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Introduccién

El manejo de la via aérea se entiende como la aplicacion de diversos farmacos,
realizacion de maniobras y la utilizacion de diversos dispositivos que permitan una
ventilacion adecuada y segura en el paciente que lo requiera; este es un desafio
importante en el que cualquier trabajador de la salud llamese medico puede verse
enfrentado en su practica clinica. Dicho esto, es de suma importancia para el
anestesidlogo obtener una ventilacion optima e intubacién con menores efectos
adversos.

Los bloqueadores neuromusculares se utilizan de rutina en la préactica clinica tanto
en quiréfano como fuera de él. Se han establecido distintas funciones para este tipo
de medicamentos, tales como facilitar el manejo de la via aérea, controlar la
ventilacion, suprimir los reflejos motores y brindar relajacion al sistema musculo
esquelético para la realizacion de distintos procedimientos quirdrgicos.

La lidocaina es una droga utilizada con distintos fines terapéuticos, tales como
anestésico local y antiarritmico, e incluso como coadyuvante para disminuir el
tiempo de latencia del bloqueo neuromuscular de los blogqueadores
neuromusculares no despolarizantes y bloqueadores neuromusculares
despolarizantes (1).

El obtener las condiciones mas Optimas en el control de la via aérea es una de las
mas altas prioridades en un paciente que sera sometido a anestesia general
balanceada. Su inadecuado manejo es una de las principales causas de muerte. La
incidencia de una intubacion fallida es del 0.13 a 0.3% (2), resultado esto en
complicaciones catastroficas como broncoaspiracion, lesiones de via aérea, hipoxia
cerebral, paro cardiorrespiratorio e incluso la muerte.

Actualmente el Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria
Salvatierra funge como un hospital de segundo nivel para la poblacién del Estado
de Baja California Sur, en donde acuden constantemente pacientes para su
atencion médica. En reiteradas ocasiones, surge la necesidad de establecer un
control de la via aérea a través de una intubacién endotraqueal por lo que es de
importancia tener mas alternativas que otorguen una disminucion en el inicio de
accion de los blogueadores neuromusculares, ya que, ante una urgencia, es
necesario que estos actien lo mas pronto posible.

Hoy en dia existen pocas publicaciones sobre el uso de Lidocaina como
coadyuvante de los bloqueadores neuromusculares para obtener una rapida y
adecuadas condiciones para realizar una intubacion endotraqueal. El conocimiento
de nuevas alternativas para asegurar la via aérea de forma precoz y con menor
respuesta hemodinamica constituye una necesidad obligada para poder
salvaguardar la vida de nuestros pacientes.



Marco Tedrico

La intubacion endotraqueal es uno de los procedimientos prioritarios en el manejo
de la via aérea en los pacientes anestesiados o en estado critico. Dicho
procedimiento consiste en colocar una sonda en la traquea a través de la glotis para
permeabilizar la via aérea. Esta técnica es considerada el gold standard para
asegurar la permeabilidad de la via aérea. Una vez establecida la via aérea, se
puede brindar anestesia general.

Se considera que un paciente se encuentra bajo anestesia general si tiene ciertas
caracteristicas. Inicialmente, tiene que haber un estado de inconsciencia
denominado como hipnosis, el cual debe ser generado y mantenido
farmacol6gicamente. Segundo, debe existir amnesia retrograda, es decir,
incapacidad para recordar eventos ocurridos antes de brindar una anestesia general
balanceada. Tercero, la inhibicion de la nocicepcién y finalmente la inmovilidad que
sera la condicion que permitira realizar el acto quirargico a través de un bloqueador
neuromuscular (3)

Bloqueadores neuromusculares

Los bloqueadores neuromusculares hoy en dia se han integrado en la mayoria de
las técnicas anestésicas de cirugia mayor y se han convertido en elementos clave
de la mejora continua de la practica segura de la anestesia. Estos se emplean en la
actualidad de manera habitual para facilitar la intubacion endotraqueal y la
ventilacion mecanica, asi como mantener el bloqueo neuromuscular en numerosas
técnicas quirdrgicas. (4)

En 1975, Saravase y Kitz, describen las propiedades que debe tener el relajante
neuromuscular ideal; Principalmente que sea un agente no despolarizante, que
posea un inicio de accion rapido, sea selectivo a nivel de la union neuromuscular y
no libere histamina, escasa acumulacion, que no tenga metabolizacion por higado
y rifidn, y carezca de productos de degradacion de accion relajante o cardiovascular
para asegurar una pronta recuperacion (5).

El mecanismo de accion de los bloqueadores neuromusculares no despolarizantes
consiste en competir contra la acetilcolina por los receptores postsinapticos para
lograr un bloqueo de la placa neuromuscular. Por el contrario, de los bloqueadores
neuromusculares despolarizantes, como lo es la succinilcolina, ésta compite con la
acetilcolina con el objetivo de tomar posesion por los receptores de acetilcolina
produciendo a nivel de la membrana celular una prolongacion de la despolarizacion
cuyo resultado es una menor sensibilidad del receptor de acetilcolina, inactivando
los canales de sodio y por consiguiente, inhibiendo el potencial de accién en la
membrana celular dando como resultado el bloqueo neuromuscular. La
succinilcolina es el Unico bloqueante neuromuscular despolarizante disponible. Los
blogueadores neuromusculares no despolarizantes se pueden clasificar por su inicio



de accion. Los de accion rapida con la succinilcolina, mivacurio y rocuronio; de inicio
de accion intermedia: atracurio, cisatracurio, vecuronio y pancuronio. (4)

Cisatracurio

El Cisatracurio es un bloqueador neuromuscular no despolarizante,
Bencilisoquinolinico competitivo, con inicio de accion intermedio (2 — 8 minutos), de
duracion intermedia (45 — 90 min), su mecanismo de accion se realiza a través de
la union a los receptores colinérgicos en la placa neuromuscular para antagonizar
la accion de la acetilcolina, que bloqueara competitivamente la transmision
neuromuscular. Su eliminacion es a través de la via de Hoffman o esterasas
plasmaticas y en un muy pequefio porcentaje via renal. La dosis para una
laringoscopia directa es de 0.15 - 0.2mg/kg de peso real o corregido segun sea el
caso (6).

Lidocaina

La lidocaina es uno de los anestésicos locales mas utilizados. Dentro de la
clasificacion de los anestésicos locales por estructura quimica pertenece al grupo
de las amino amidas. Tiene una metabolizacién via hepatica, produciendo como
principales metabolitos por N-desetilacion a la MEGX (Monoetilglicilxilidida) activo y
GX (Glicilxilidida). Posee un porcentaje de union a proteinas del 60%. Un 10% de la
Lidocaina se elimina via renal de forma inalterada. La dosis maxima es de 4mg/kg
sin epinefrinay 7mg/kg con epinefrina (7). Se le han atribuido multiples efectos tales
como neuro protector, antiarritmico, analgésico y anestésico. La lidocaina se ha
utilizado en diversos estudios con Cisatracurio, Rocuronio y Vecuronio para acelerar
el bloqueo neuromuscular. (8,9,10, 15)

Monitorizacién de la funcién neuromuscular

La monitorizacion de la funcion neuromuscular es una buena guia cuando se hace
uso de los blogueadores neuromusculares para asegurar que las condiciones
durante una cirugia sean Optimas y funge como un indicador de calidad del
momento idéneo para realizar una intubacion endotraqueal (11). El tren de cuatro
es el método mas utilizado para la monitorizacion neuromuscular en pacientes con
bloqueador neuromuscular. Consiste en la aplicacién de cuatro estimulos supra
maximos cada uno en intervalos de 0.5s a 2Hz, describiéendose como un
debilitamiento progresivo en respuesta a dichos estimulos, provocando fatiga
muscular o debilitamiento en donde la proporcion resultante de la division de la
cuarta respuesta entre la primera respuesta evocada es a lo que se le conoce como
train-of-four ratio (T4/T1) (TOFR) (12).

Cuando el paciente se encuentra en ausencia de blogueo neuromuscular, al utilizar
el tren de cuatro obtendremos como resultado 4 contracciones iguales en el masculo
estimulado. Por consiguiente, el nUmero de respuestas que se obtengan, seran
equivalentes al grado de bloqueo neuromuscular. Por ejemplo, la cuarta respuesta



se encuentra ausente cuando se han ocupado aproximadamente el 75% de los
receptores nicotinicos. La tercera respuesta desaparecera cuando se encuentre una
ocupacion aproximada de 80 a 85% de dichos receptores. La segunda con un
aproximado de 90%, y cuando no se obtenga ninguna respuesta a los 4 estimulos
supra maximos se habran ocupado el 100% de los receptores nicotinicos (13).
(Anexo 1)

Escala de Fahey

La adecuada colocacion de un tubo endotraqueal dependera de una adecuada
amnesia, inconciencia, hipnosis e inmovilidad. Si no se cumplen estas condiciones,
es muy dificil realizar una intubacién endotraqueal. Es por ello que Fahey y
asociados, establecieron una escala. La cual sirve para evaluar clinicamente que
las condiciones adecuadas para realizar una laringoscopia. Esta escala consta de
distintos parametros que los cuales se engloban en 4 apartados del 0 al 3, y cada
uno describe la condicidon en la que se encuentra el paciente para realizar una
intubacion endotraqueal, es decir, evalua la posicion de las cuerdas vocales, su
visualizacion, si hay presencia o no de movimientos anormales por parte del
paciente, asi como tos. (Anexo 2)

Clasificacion ASA

La escala o clasificacion de la American Society of Anesthesiologist (ASA), es un
método de evaluacion que utiliza el anestesidlogo antes de una cirugia. Esta escala
se utiliza durante la evaluacion preanestésica de cada paciente en donde el
proposito de ésta es determinar el estado fisico del sujeto que sera sometido a
cirugia. Permite valorar su estado fisiolégico, enfermedades sistémicas y estados
agregados del paciente en cualquier paciente que se vaya a someter a anestesia.
Consiste en una escala de 6 categorias las cuales se describen de la siguiente
manera; ASA | es un paciente sano, ASA |l paciente con enfermedad sistémica leve,
ASA Il paciente con enfermedad sistémica grave, ASA IV paciente con enfermedad
sistémica graveo que es una amenaza constante para la vida, ASA V paciente
moribundo que no se espera que sobreviva en las siguientes 24 horas con o sin
cirugia y ASA VI paciente declarado con muerte cerebral cuyos érganos seran
removidos para donacién. (14)



Antecedentes

A través de los afios se han empleado los bloqueadores neuromusculares para
poder facilitar la intubacion endotraqueal y la ventilacibn mecanica, por lo que se
han realizado diversos estudios en la busqueda de obtener las mejores condiciones
para realizar dichos procedimientos en el menor tiempo posible de la forma més
segura y eficiente, resguardando siempre la integridad del paciente.

En 1999, Young Mi Ahn y Colaboradores, evaluaron el efecto de la administracion
de la mezcla de vecuronio-lidocaina en la aparicion del bloqueo neuromuscular de
Vecuronio. Reunieron 120 pacientes programados para cirugia electiva asignados

aleatoriamente en 6 grupos. Grupo |, I, y Ill (Se administré6 Vecuronio a 0.1mg/kg,
0.12mg/kg y 0.15mg/kg). Grupo IL, IIL y IlIL (Se administré Vecuronio-Lidocaina, la
lidocaina a dosis 1.5mg/kg y Vecuronio a las dosis del grupo I, 1l y Ill). Se

comprobaron y compararon las condiciones de intubacién con base al TOF y escala
de Fahey. Los resultados obtenidos son a favor de la combinacion vecuronio mas
Lidocaina otorga mejores condiciones para la laringoscopia al reducir el tiempo de
latencia corroborado por TOF (9).

En el 2003, Acevedo y colaboradores realizaron un estudio comparativo evaluando
los efectos de la Lidocaina y bromuro de rocuronio y las condiciones de intubacion
endotraqueal, durante secuencia de induccion rapida, comparandolo con
Succinilcolina. Se evaluaron cinco grupos de forma comparativa, Grupo | (con
Succinilcolina 1mg/kg), Grupo Il 'y Grupo Il (600mcg/kg y 900mcg/kg
respectivamente), Grupo IV y V (600mcg/kg + Lidocaina 2mg/kg, via IV y 900mcg/kg
+ Lidocaina 2mg/kg, via intravenosa), todos los pacientes fueron intubados a los 60
segundos o bien cuando la respuesta del TOF fuera del 25%. El comparativo entre
el grupo Il y IV arrojé una diferencia de 36.9 segundos, a favor de este ultimo, lo
cual fue estadisticamente significativo p <0.001. En cuanto a los grupos lll y V se
encontré una diferencia de 31.1 segundos, lo que es significativamente estadistico
p<0.05 a favor del grupo V. Es decir, se encontrd un inicio de accion mas rapido en
los grupos IV y V. El grupo | fue el que presento el inicio de accidbn mas rapido que
el resto de los grupos (10).

En 2020, Lopez Pérez y Colaboradores, realizan un estudio clinico doble ciego
aleatorizado en donde hacen uso de Lidocaina via endovenosa con el objetivo de
disminuir el tiempo de latencia del vecuronio en pacientes sometidos a anestesia
general. Su muestra comprende un total de 126 pacientes, los cuales fueron
incluidos en dos grupos. En el grupo A se utilizdé la combinacién de Vecuronio
2DE95/Kg + Lidocaina S/E a dosis de 1.5mg/kg. En el grupo B, se administro
Vecuronio 2DE95/kg. Los resultados obtenidos fueron una disminucién el tiempo de
latencia para el Grupo A de 277.27 segundos y para el grupo B de 228.49 segundos
con diferencia de 48.78 segundos entre ambos. Se obtuvo una disminucion en el
tiempo de latencia del vecuronio con previa a administracion de Lidocaina,



proporcionando unas adecuadas condiciones para realizar una intubacién
endotraqueal. (15)

Como antecedente para nuestro estudio, existe un protocolo méas reciente realizado
en el 2014 realizado por Vazquez Higuera(8) efecto de la lidocaina en la histéresis
del bloqueador neuromuscular Cisatracurio en pacientes sometidos a anestesia
general; estudio clinico aleatorizado doble ciego. Tomaron 104 pacientes divididos
en dos grupos de forma aleatorizada, Grupo | (Cisatracurio 0.1 mg/kg) y Grupo I
(Cisatracurio 0.1mg/kg + Lidocaina 1.5mg/kg). En el grupo | se obtuvo un inicio de
accion a los 3.31 minutos mientras que en el grupo Il fue de 2.16 minutos.
Demostrando asi que el uso de Lidocaina aunado a un bloqueador neuromuscular
mejora la latencia de dicho farmaco (8).

En México y en otros paises, existen pocos reportes de casos de métodos para
disminuir el tiempo de latencia de los bloqueadores neuromusculares para la
realizacion de una laringoscopia de manera segura y efectiva. Motivo por el cual
hemos tomado como base el estudio de Vazquez Higuera, siendo de interés
comparar si el uso de Lidocaina a distintas dosis tiene mayor o menor efecto sobre
el tiempo de latencia del Cisatracurio. A demas cabe destacar que no se ha
presentado algun estudio en nuestro nosocomio de este tipo motivo por el cual nos
encontramos interesados en estudiar dicha situacion.



Planteamiento del problema

En el Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria Salvatierra
frecuentemente el personal de salud requiere el manejo de distintas técnicas para
salvaguardar la vida del paciente. Entre estas, la que mayor interés tiene es la
intubacion endotraqueal. Esta es una técnica que se emplea a menudo en pacientes
sometidos a anestesia general y criticamente enfermos para asegurar un aporte
optimo de oxigeno al paciente, por lo que proveer las condiciones mas adecuadas
para realizar una intubacion endotraqueal apoyandonos a través del uso de distintos
farmacos para lograrla en el menor tiempo posible es esencial.

Este protocolo surge a partir de la necesidad de asegurar la permeabilidad de la via
aérea lo mas pronto posible en los distintos escenarios clinicos para proteger la vida
del paciente, por lo que brindar las mejores condiciones para realizar una
laringoscopia de forma rapida y segura, sobre todo dentro del contexto de una
urgencia es de vital importancia. Es por ello que es de nuestro interés encontrar la
mejor forma de usar la Lidocaina para obtener una intubacion endotraqueal rapida
y con menos efectos adversos hacia el paciente.

Se realizard uso del Cisatracurio como bloqueador neuromuscular a utilizar en
nuestro estudio, ya que es el relajante neuromuscular que mas se emplea en
Benemeérito Hospital General con Especialidades Juan Maria Salvatierra, es un
medicamento de bajo costo, metabolismo independiente del 6rgano y tiene menores
efectos adversos. Existen estudios previos que combinan un bloqueador
neuromuscular con un anestésico local para acelerar la latencia del Cisatracurio, tal
como lo es la combinacion Lidocaina-Cisatracurio (8). Sin embargo, ain no se ha
demostrado y comparado cual es la dosis de Lidocaina que combinada con
Cisatracurio tendra un mejor resultado para la disminucién del tiempo en la latencia
del blogueo neuromuscular y que proporcione las mejores condiciones para realizar
una laringoscopia e intubacion endotraqueal.



Justificacién

Actualmente existen pocos estudios sobre técnicas o uso de farmacos para
disminuir el tiempo de latencia de los bloqueadores neuromusculares. Vazquez
Higuera en su estudio presento resultados alentadores realizando uso Lidocaina a
1.5mg/kg con Cisatracurio 0.15mg/kg (8). Sin embargo, aln no se ha demostrado
si el uso de Lidocaina a distintas dosis con Cisatracurio tienen menor o mayor efecto
sobre el tiempo de latencia del bloqueador neuromuscular, lo cual sera objeto de
estudio para este trabajo.

En el Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria Salvatierra
nunca se ha realizado un estudio que haga uso de la combinacién de Lidocaina-
Cisatracurio para evaluar el tiempo de latencia y las condiciones previas a la
realizacion de una laringoscopia. El hecho de contar con este dato indicara una
pauta para analizar el riesgo/beneficio del uso de dichos farmacos, tales como en el
contexto de una urgencia en donde se requiera realizar una intubacion endotraqueal
lo mas pronto y con las mejores condiciones posibles.

Se espera que este protocolo pueda servir de guia a los anestesiologos e incluso
facultativos de los distintos servicios hospitalarios para tomar acciones que mejoren
la practica clinica, en este caso, a través de la Lidocaina, alternativas
farmacologicas que nos brinden adecuadas condiciones para realizar una
intubacién endotraqueal, por ejemplo, disminuir el tiempo de inicio de accion de los
bloqueadores neuromusculares para obtener el control de la via aérea de forma mas
rapida y con menos efectos adversos.

A través de este estudio se espera proporcionar evidencia actualizada sobre el uso
de Lidocaina en combinacion con un blogqueador neuromuscular para disminuir el
tiempo de latencia y por consiguiente motivar a los facultativos al empleo de la dosis
gue proporcione las mejores condiciones para realizar una intubacion endotraqueal.
Ya que es de importancia tener mas alternativas en las que exista una disminucién
del tiempo de latencia de los bloqueadores neuromusculares



Pregunta de investigacion

¢Es posible disminuir el tiempo de latencia del Cisatracurio(0.15mg/kg)
administrando previamente distintas dosis de Lidocaina al 1% (1mg/kg, 1.5mg/kg y
2mg/kg) en comparacion con Cisatracurio para intubacion endotraqueal?



Hipotesis
El uso de Lidocaina administrada antes del Cisatracurio disminuye el tiempo de

latencia del bloqueo neuromuscular en comparacion con Cisatracurio solo para una
intubacion endotraqueal.



Objetivos

Objetivo General

Comparar la dosis de Lidocaina que mas efecto tiene sobre el tiempo de
latencia del Cisatracurio para una intubacién endotraqueal en pacientes
sometidos a anestesia general en el Benemérito Hospital General con
Especialidades Juan Maria Salvatierra

Objetivos especificos

Determinar el tiempo de latencia en que se alcanza el efecto del bloqueo
neuromuscular por el Cisatracurio con o sin Lidocaina en pacientes
sometidos a anestesia general.

Registrar los cambios hemodinamicos en pacientes sometidos a anestesia
general utilizando Cisatracurio con o sin Lidocaina.

Determinar mediante la escala de Fahey el grado clinico de relajacion
muscular en pacientes sometidos a anestesia general utilizando Cisatracurio
con o sin Lidocaina.



Material y método
Nivel, tipo y método

El presente estudio serd de nivel explicativo y de tipo analitico, transversal
prospectivo y experimental ya que su propdsito es realizar una comparaciéon entre
las distintas dosis de Lidocaina que brinden las mejores condiciones para realizar
una intubacion endotraqueal en los pacientes sometidos a cirugia general que
atiende el Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria Salvatierra.

Area de estudio

El presente proyecto se circunscribe principalmente en la poblacién sometida a
cirugia electiva que atiende el Benemérito Hospital General con Especialidades
Juan Maria Salvatierra durante el periodo noviembre 2022 — febrero 2023.

Universo, poblacion y muestra

Universo: Pacientes sometidos a cirugia electiva ingresados al servicio de Cirugia
General en el Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria
Salvatierra de la region de Baja California Sur durante el periodo noviembre 2022 -
febrero 2023.

Poblacion: Pacientes a los cuales se les realizard una induccion a anestesia
general balanceada haciendo uso de Lidocaina con Cisatracurio en el Benemeérito
Hospital General con Especialidades Juan Maria Salvatierra de la region de Baja
California Sur.

Muestra: Se incorporaran pacientes por muestreo no probabilistico por
conveniencia segun criterios de inclusion. En un segundo nivel de muestreo los
pacientes seran distribuidos por grupos de forma aleatorizada por medio del método
de tombola.

Criterios de inclusion:

Paciente que requiera realizarse intubacion endotraqueal

Genero indistinto

Paciente de entre 18 y 65 afios de edad.

Pacientes entre ASA I/ASA I

Paciente con derechohabiencia de INSABI.

Paciente ingresado para cirugia electiva

Paciente que se encuentre hospitalizado en el Benemérito Hospital General con
Especialidades Juan Maria Salvatierra

Criterios de exclusion:

Paciente que no acepta participar en el estudio
Criterios de eliminacion:

Pacientes fallecidos durante el transoperatorio



Pacientes que no cuenten con derechohabiencia INSABI

Descripcion general del estudio

Se realizara un estudio nivel explicativo y de tipo analitico, transversal, prospectivo
y experimental. Se presentara el presente estudio ante el comité de investigacion y
Bioética del Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria
Salvatierra, una vez que se obtenga la autorizacion para realizar dicho protocolo se
procedera a obtener los consentimientos informados firmado por el paciente para
dar inicio a esta investigacién. Se elegiran los pacientes por muestreo no
probabilistico por criterios de inclusion y luego se distribuiran a los siguientes grupos
por muestreo aleatorio a través del método de tombola;

Grupo A: Se administrara Cisatracurio a 0.15mg/kg peso corregido.

Grupo B: Se administrara la combinacion de Cisatracurio a 0.15mg/kg peso
corregido + Lidocaina al 1% a dosis de 1mg/kg peso corregido.

Grupo C: Se administrara la combinacion de Cisatracurio a 0.15mg/kg peso
corregido + Lidocaina al 1% a dosis de 1.5 mg/kg peso corregido.

Grupo D: Se administrara la combinacion de Cisatracurio a 0.15mg/kg peso
corregido + Lidocaina al 1 % a dosis de 2mg/kg peso corregido.

Antes de iniciar cada procedimiento, se corroborard tener los medicamentos
necesarios para brindar una anestesia general balanceada, instrumental y aspirador
funcionando. Se aplicara a todos los grupos monitorizacion de signos vitales a base
de presion arterial no invasiva, electrocardiografia, pulsooximetria, capnografia y
tonometria por medio de tren de cuatro durante intervalos de tiempo de cada 5
minutos.

Se preoxigenara al paciente con FiO2 al 100% a 6 litros por minuto por medio de
mascarilla facial. Se realizara induccion a la anestesia de manera convencional,
Fentanilo de 3 a 5 mcg/kg de peso corregido, posteriormente se utilizara Lidocaina
con base a la dosis del grupo que corresponda, previa al inductor. En todos los
grupos se utilizara Propofol a 2 — 2.5 mg/kg de peso corregido en donde a cada
medicamento aplicado se le proporcionara su respectiva latencia farmacologica.
Posteriormente procederd a iniciar tonometria con tren de cuatro para tener registro
de una cifra basal. Una vez que se haya corroborado que el paciente se puede
ventilar con mascarilla facial se administrar4 Cisatracurio a 0.15mg/kg de peso
corregido, se iniciard cronometro y registrara el tiempo hasta obtener un TOF de
cero, deteniéndose el cronometro e iniciando la laringoscopia observandose las
condiciones clinicas de las cuerdas vocales clasificandola mediante la escala de
Fahey. (Anexo 2)

También se evaluara la respuesta hemodinamica llevando a cabo un registro de los
signos vitales a través del monitor, antes, durante y posterior a la intubacién



endotraqueal. En todo momento el anestesidlogo adscrito estard presente. Los
datos seran registrados por el facultativo mencionado previamente o bien algun
médico residente de anestesiologia que se encuentre durante el procedimiento.
Antes de dar inicio con el protocolo se brindard una explicacion al médico adscrito
y residente sobre la metodologia de investigacion a realizarse en el estudio, asi
como el caracter anénimo del mismo.



Plan de analisis de los datos

Se realizara estadistica, descriptiva de frecuencias simples y porcentajes para las
variables cualitativas, media y desviacion estandar para las variables cuantitativas.
Para analizar la diferencia del tiempo de latencia en que se alcanza el efecto del
bloqueo neuromuscular por el Cisatracurio con o sin Lidocaina a diferentes dosis se
utilizar4 la prueba de ANOVA y prueba post hoc de Dunnet. Se considerara
significativo un valor de P<0,05. La informacién obtenida en el presente estudio se
vaciara en una hoja de célculo del programa Excel 2010 para su analisis estadistico
mediante el paquete IBM SPSS Statatics Version 22



Resultados

Datos generales de los pacientes

Se estudiaron las caracteristicas generales de un total de 28 pacientes sometidos a
cirugia bajo anestesia general balanceada. La media de edad fue de 43 afios
(minimo de 20 afios y maximo de 65 afos). La mayoria fueron mujeres en un 64.3%
(n=18). La media de peso fue de 77kg (minimo de 46kg y maximo de 111kg) y talla
promedio de 1.67m (minimo 1.53m y maximo 1.80m). El indice de masa corporal
normal se encontr6 en el 35.71% (n=10), 35.71% (n=10) estuvo en sobrepeso y el
28.57% (n=8) estaba en obesidad. Dentro de la clasificacion de la American Society
Anesthesiologist del estado fisico del paciente, se encontré que la mayoria de los
pacientes correspondieron a clase ASA tipo 2 en un 89.28% (n=25) (Ver tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas generales demogréaficas y antropométricas de los

pacientes (n=28).
Caracteristicas

Edad (Afos)

Media

Rango

Género, n(%)

Mujer

Hombre

Peso

Media

Rango

Talla

Media

Rango

IMC (Indice de Masa Corporal) n(%)
Normal

Sobrepeso

Obesidad

ASA (Clasificacion de la American
Society Anesthesiologist) n(%)
ASA |

ASA I

Valor

43 afos
20 — 65 anos

18 (64.3%)
10 (35.7%)

77kg
46 - 111kg

1.67m
1.53-1.80m

10 (35.71%)
10 (35.71%)
8 (28.57%)

3 (10.71%)
25 (89.28%)



El diagnostico mas frecuente fue Colecistitis Crénica Litidsica en un 71.4% siendo
por ende la técnica quirurgica mas frecuentemente utilizada la Colecistectomia

abierta y Laparoscopica (Ver tabla 2).

Tabla 2. Diagnésticos y procedimientos quirdrgicos.

Diagnéstico y Cirugia
Colecistitis Crénica Litiasica
Colecistectomia abierta
Colecistectomia laparoscépica
Total

Miomatosis uterina
Histerectomia

Apendicitis Aguda
Apendicetomia

Fractura Mandibular
Osteosintesis de Mandibula
Hernia umbilical
Hernioplastia

Estatus de Colostomia
Reconexion intestinal
Fractura de Humero
Reduccion abierta y fijacion interna de
humero

Total

Valor, n(%)
9 (32.1%)
11 (39.3%)
20 (71.4%)
2 (7.1%)

1 (3.6%)

1 (3.6%)

2 (7.1%)

1 (3.6%)

1 (3.6%)

28 (100%)



TIEMPO DE LATENCIA DEL CISATRACURIO CON Y SIN LIDOCAINA A
DISTINTAS DOSIS.

Para medir el tiempo de latencia del Cisatracurio se incluyeron 28 participantes, los
cuales fueron asignados a 4 grupos de manera aleatoria, se asignaron 7
participantes a cada grupo:

e Grupo A: Cisatracurio a 0.15mg/kg peso corregido.

e Grupo B: Combinacion de Cisatracurio a 0.15mg/kg peso corregido +
Lidocaina al 1% a dosis de 1mg/kg peso corregido.

e Grupo C: Combinacién de Cisatracurio a 0.15mg/kg peso corregido +
Lidocaina al 1% a dosis de 1.5 mg/kg peso corregido.

e Grupo D: Combinacién de Cisatracurio a 0.15mg/kg peso corregido +
Lidocaina al 1 % a dosis de 2mg/kg peso corregido.

Se obtuvo el promedio del tiempo de latencia del Cisatracurio hasta alcanzar TOF
de cero para cada grupo (Tabla 4). Posteriormente, para determinar el efecto de la
lidocaina para disminuir el tiempo de latencia del Cisatracurio, se compararon las
dosis del grupo control (A) con los experimentales (B, C y D) (Ver Tabla 3). Al
comparar todos los grupos, se evidencio una disminucion del tiempo de latencia del
Cisatracurio en los grupos en donde se utilizé Lidocaina, asi como una disminucion
en el tiempo de latencia al utilizar dosis mas altas.

Tabla 3. Diferencia entre grupos del tiempo de Latencia de Cisatracurio con uso y
sin uso de Lidocaina.

Grupos Diferencia en segundos

A (Control) y B 10.14 segundos a favor del grupo B (p=<0.000)
(Experimental)

A (Control)y C 37.43 segundos a favor del grupo C (p=0.001)
(Experimental)

A (Control) y D 42.28 segundos a favor del grupo D (p=0.001)

(Experimental)

Tabla 4. Promedio, Desviacién estandar y rango del Tiempo de latencia del
Cisatracurio para obtener un TOF del 0% por grupo.

Grupo/Variabl | Grupo A Grupo B Grupo C Grupo D

e

Latencia del 375.14+£4.75 | 365+4.163s | 337.71+£7.697 | 332.86 £4.741
Cisatracurio s (r=369 — (r=358 —372) | s(r=329 - 348) s (r=327 — 340)

382)



Grafica 1. Promedio del iempo de latencia del Cisatracurio por grupo.
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CISATRACURIO CON Y SIN

Para medir el comportamiento hemodinamico se realiz6 monitorizacién no invasiva
tipo 1 en donde se observé que la TAM en el grupo D fue mas baja al inicio y al
minuto de la laringoscopia en comparacion a los otros grupos (Ver tabla 5 y Grafica
2) (p=>0.1). La frecuencia cardiaca fue mas baja en el grupo D, que en el resto de
los grupos (Ver tabla 5 y Grafica 3) (p=>0.1). No hubo variaciones en la saturacion
de oxigeno (Ver tabla 5 y Gréfica 4). (p=>0.1).

Tabla 5. Promedio, Desviacidon estandar y rango de los parametros hemodinamicos
medidos por grupo.

Grupo/Variabl
e

TAM al inicio

TAM al
minuto

TAMalos 5
minutos

TAM a los 10
minutos

Grupo A

79.57 +
4.467TmmHg (r=
70 — 84)

77.43 =
4.894mmHg (r=
72 —84)
70.43 =
5.827mmHg (r=
64 — 81)
7171 +
5.251mmHg (r=
65 — 81)

Grupo B

80.71 +
2.138mmHg (r=
78 — 84)

75.57 =
4.036mmHg (r=
71-83)
72.14 +
5.521mmHg (r=
67 —79)
75.29 +
4.821mmHg (r=
68 — 83)

Grupo C

79.29 £
3.546mmHg
(r=75 - 85)

75.86
4.670mmHg
(r=71-84)

7457
4.685mmHg
(r=70 - 82)

75 £ 4.933mmHg

(r=69 — 81)

Grupo D

74.71 +
2.360mmHg
(r=71-79)
71.71
3.402mmHg
(r=67 —76)
73.57 =
1.902mmHg
(r=70 —76)
75.29 +
3.302mmHg
(r=69 — 79)



TAM a los 20
minutos

TAM a los 30
minutos

FC al inicio

FC al minuto

FCalos 5
minutos

FC alos 10
minutos

FC alos 20
minutos

FC alos 30
minutos

SatO2 al
inicio

SatO2 al
minuto
SatO2 alos 5
minutos

SatO2 a los
10 minutos

SatO2 a los
20 minutos

SatO2 a los
30 minutos

75.71
2.430mmHg (r=
73 —80)

76.29 =
3.200mmHg (r=
72 —80)

70.43
5.287Ipm (r= 66
—-81)

75.14 +
10.335Ilpm (r=
62 — 89)

70.71 =
8.635Ipm (r= 61
— 85)

68 £ 8 Ipm (r=
60 — 81)

70 £ 6.952 Ipm
(r=60-78)

73.29 +
9.214lpm (r= 61
— 86)

99+0% (r=
99%)

98 +.756% (r=
97 - 99)

98.86 + .378%
(r=98 —99)
98.71 + .488%
(r=98-99)
98.86 + .378%
(r=98-99)
98.71 + .488%
(r=98 —99)

75.29 =
2.563mmHg (r=
72 —80)

7743 =
2.637mmHg (r=
73 -81)

76.71 +
3.817lpm (r=70
- 81)

76.14 +
3.436lpm (r= 72
- 82)

73.29
4.680lpm (r= 65
- 80)

75.71 %
6.550lpm (r= 70
— 86)

7757 %
5.855Ipm (r= 70
— 86)

76 £ 7.506lpm
(r=65—84)

98.57 + .535%
(r= 98 — 99)
98.57 + .535%
(r= 98 — 99)
98.57 +.787%
(r= 97 — 99)
98.57 + .535%
(r= 98 — 99)
98.86 + .378%
(r= 98 — 99)
98.71 + .488%
(r= 98 — 99)

77.57 =
3.735mmHg
(r=74 — 85)

76.86
3.132mmHg
(r=73-83)

69.14 +
7.777lpm (r=61 —
83)

70.29 =
5.219Ipm (r=64 —
80)

68.29 +
5.936lpm (r=61 —
77)

70.29 =
6.897Ipm (r=62 —
78)

7129+
7.675lpm (r=61 —
84)

73.57
5.827lpm (65 —
82)

98.43 + .976%
(r=97 — 99)

98 + 1.528%
(r=95 - 99)
98.71 + .488%
(r=98 — 99)
98.57 + .535%
(r=98 —99)
98.86 + .378%
(r=98 — 99)
98.86 + .378%
(r=98 — 99)

73.71
2.289mmHg
(r=71-78)
76.86 *
3.237mmHg
(r=73 -81)
67.43 £
5.350lpm (r=62
—78)

67 £ 4.546lpm
(r=63 — 76)

65.71 =
6.576lpm (r=60
-79)

66.57 +
5.968Ipm (r=62
-79)

67.86
7.313lpm (r=60
- 83)

68 + 7.071lpm
(r=61 - 81)

98.71 + .756%
(r=97 — 99)
98.14 + 1.215%
(r=96 — 99)
98.71 + .488%
(r=98 — 99)
98.86 + .378%
(r=98 — 99)
98.86 + .378%
(r=98 — 99)
98.57 + .535%
(r=98 — 99)
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Grafica 2. Registro del promedio de los cambios en la tension
arterial media (mmHg) entre los distintos grupos.
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Grafica 3. Promedio del registro de los cambios en la frecuencia
cardiaca (lpm) entre los distintos grupos.
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Grafica 4. Promedio del registro de los cambios en la
saturacién de oxigeno entre los distintos grupos.
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PUNTAJE CLINICO DEL GRADO DE RELAJACION SEGUN LA ESCALA DE
FAHEY

Para evaluar el grado clinico del bloqueo neuromuscular se utilizé el puntaje
propuesto por la escala de Fahey, en donde se encontré que la mayoria de los
pacientes de todos los grupos tuvieron un adecuado grado de relajacion a nivel
neuromuscular.

Tabla 5. Puntaje segun la Escala de Fahey de los pacientes sometidos a
laringoscopia.

Puntaje | Valor n(%)

0 27

1
2
3

oo r



Mumen de pacientes
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Grafica 6. Puntaje segun la clasificacion de Fahey
de los pacientes sometidos a laringoscopia.
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Discusién

Los blogueadores neuromusculares proporcionan condiciones adecuadas para
realizar una intubacién endotraqueal, protegen del dafio a las cuerdas vocales y
mejoran también las condiciones del campo quirdrgico y facilitan la mecéanica
ventilatoria. (17). A su vez, la Lidocaina se ha descrito que puede actuar como un
depresor respiratorio muy débil, demostrandose que también disminuye el volumen
corriente y frecuencia respiratoria, asi como prolonga la duracion de la espiracion.
La lidocaina también es eficaz en la prevencidén del laringoespasmo durante la
anestesia general balanceada y suprime notablemente la tos inducida por Fentanilo
durante la induccién anestésica (18).

Actualmente se ha descrito a la lidocaina con propiedades para deprimir al sistema
respiratorio, sin embargo, sigue siendo escasa la literatura en donde se utiliza como
coadyuvante al bloqgueo neuromuscular. En el reporte de Fredy Lépez Pérez y
colaboradores de Centro Médico ISSEMYN Toluca del 2020 realizaron un estudio
en donde hacen uso de Lidocaina endovenosa con el objetivo de disminuir el tiempo
de latencia del Vecuronio. Su muestra fue de 126 pacientes, distribuidos en dos
grupos, en el grupo control en donde solo utilizd Vecuronio 2DE95/Kg el tiempo de
latencia fue de 277.27 segundos, mientras para el grupo experimental en donde se
utilizoé Vecuronio 2DE95Kg + Lidocaina 1.5mg/kg el tiempo de latencia fue de 228.49
segundos, habiendo una diferencia de 48.78 segundos entre ambos, obteniendo
una franca disminucion en el tiempo de latencia del Vecuronio con previa
administracion de Lidocaina (15).

Como antecedente a nuestro estudio, en el 2014, Vazquez Higuera evalud el efecto
de la Lidocaina sobre el Cisatracurio con el objetivo de disminuir la latencia del
bloqueador neuromuscular. Su muestra fue de 104 pacientes, divididos en un grupo
control y experimental. En el grupo control se utilizé Cisatracurio solo a 0.1mg/kg
obteniendo un inicio de accion a los 3.31 minutos, mientras que en el grupo
experimental utilizé Cisatracurio a 0.1mg/kg + Lidocaina 1.5mg/kg obteniendo
tiempo de latencia de 2.16 minutos, demostrando asi que existe una disminucion en
el tiempo de latencia del Cisatracurio cuando se utiliza Lidocaina como coadyuvante
(8). En nuestro estudio se compararon distintas dosificaciones de Lidocaina,
encontrandose que el tiempo de latencia del Cisatracurio es dependiente de la dosis
de Lidocaina utilizada, es decir, en los grupos experimentales la dosis de Lidocaina
1.5mg/kg y 2mg/kg aporté un tiempo menor de latencia del Cisatracurio de 37.43
segundos y 42.28 segundos respectivamente en relacion con el grupo control,
mientras que una dosis de Lidocaina a 1mg/kg otorg6 solamente 10.14 segundos.
Confirmando en este estudio que al utilizar dosis més altas de Lidocaina (1.5mg/kg
y 2.0mg/kg) como coadyuvante al bloqueo neuromuscular con Cisatracurio,
proporcionan mejores condiciones neuromusculares en un menor tiempo para
realizar una laringoscopia directa sustentadas por tonometria con tren de cuatro y
clinicas segun la Escala de Fahey sin afectar o alterar significativamente parametros
hemodinamicos.



En cuanto a la respuesta hemodindmica, el grupo control en donde no se utilizo
Lidocaina mostré mayores variaciones en los parametros hemodinamicos,
inicialmente una mayor respuesta simpatica a la laringoscopia evidenciado por
mayores variaciones de las cifras de TAM y FC durante la laringoscopia. Cabe
destacar que se mantuvo una diferencia minima entre el grupo control vy
experimental con dosis de Lidocaina a 1.0mg/kg con respecto al estado
hemodindmico durante la laringoscopia. En el grupo experimental en donde se
utilizé dosis de 1.5mg/kg presentaron menor respuesta simpatica y variacion
hemodindmica en comparacion a los grupos anteriores. En concordancia con estos
resultados, en el 2011, Gonzélez Pereira y colaboradores, en Cuba, encontraron
mejor control de la variacion de cifras tensionales y de la frecuencia cardiaca cuando
se hace uso de Lidocaina a 1.5mg/kg previo a una intubacién endotraqueal
pudiendo estar relacionado esto con la propiedad que tiene la Lidocaina de atenuar
la liberacion de catecolaminas (19). El grupo experimental que mayormente destaco
fue en el que se utilizo dosis de Lidocaina 2.0mg/kg, ya que fue el que tuvo una
menor respuesta simpatica a la laringoscopia, asi como menor variacion de los
parametros hemodinamicos, pero sobre todo en la frecuencia cardiaca. En 2011,
Gameiro Vivanco y colaboradores, como hallazgo en su estudio encontraron que
los pacientes que recibieron Lidocaina a 2mg/kg previo a una intubacion
endotragqueal presentaron atenuacion significativa de la taquicardia y no mostraron
aumento de la tension arterial después de una laringoscopia (20). Confirmando de
esta forma, que el utilizar Lidocaina como coadyuvante al Cisatracurio en una
intubacién endotraqueal proporciona mayor estabilidad hemodinamica cuando se
utiliza a dosis de 1.5mg/kg y 2mg/kg.

Con relacion a las condiciones clinicas, en casi todos los pacientes se encontraron
cuerdas vocales en abduccion, con buena visualizacién y sin movimientos por parte
del paciente, esto correlacionandose con un puntaje de 0 segun la escala de Fahey,
es decir, representando condiciones Optimas para realizar una laringoscopia directa.
En un solo paciente se encontraron condiciones inadecuadas para una intubacion
endotraqueal, el cual presento poca visualizacion de cuerdas vocales y leve tos
durante la intubacién endotraqueal relacionado esto a un puntaje de 1 segun la
escala de Fahey. En concordancia, con los estudios de Freddy Lépez, Young Mi
Ahn y Colaboradores, en donde ellos de igual forma utilizaron Lidocaina como
coadyuvante al bloqueo neuromuscular ambos destacan que en la mayoria de sus
pacientes encontraron un puntaje de 0 segun la escala de Fahey para realizar una
intubacién endotraqueal. (9, 15)

Ante el escenario de una urgencia o segun se requiera, en ocasiones por diversas
situaciones no se cuenta con el insumo disponible que otorga latencia farmacologia
para realizar una laringoscopia directa rapida y segura, por lo que es importante
tener otros recursos farmacolégicos que sirvan como coadyuvante a los
bloqueadores neuromusculares para otorguen efectos de inicio accion de rapido,
estabilidad hemodinamica y otorgue condiciones clinicas 6ptimas para realizar una



intubacion endotraqueal. Por lo que gracias a los resultados obtenidos sugerimos
que se realice uso de Lidocaina a 1.5mgkg — 2mg/kg previo a una intubacién
endotragqueal para conseguir dichos efectos, que a final de cuenta benefician y son
seguros para el paciente.



Conclusiones

El uso de Lidocaina por via IV a dosis de 1.5 — 2mg/kg como adyuvante al
Cisatracurio para una anestesia general balanceada, en pacientes ASA | y I,
disminuye el tiempo de latencia de bloqueo neuromuscular.

Los pacientes en los que se utilizé Lidocaina por via IV a dosis de 1.5 —
2mg/kg antes de una laringoscopia directa, presentaron condiciones clinicas
Optimas para realizar una intubacioén endotraqueal representado durante la
laringoscopia por abduccion de cuerdas vocales con buena visualizacion sin
movimientos del paciente.

Los pacientes que recibieron Lidocaina a 2mg/kg previo a una intubacién
endotraqueal, presentaron una menor variacibn en los pardmetros
hemodindmicos con atenuacion significativa de la frecuencia cardiaca.



Anexo 1.

Respuesta muscular al TOF, Grado de Bloqueo y Correlato clinico.

Respuesta muscular al | Grado de blogqueo Correlato clinico

TOF

4 contracciones 0% -

3 contracciones 75% Relajacion quirargica con
agentes inhalatorias

2 contracciones 80% -

1 contraccién 90% Relajacion quirdrgico mas
opioides mas NO2

0 contraccion 100% Condiciones Optimas de

intubacién

Tomado de: Urquizo S., Echelin S.. (1991). Monitoreo de la funcion neuromuscular. . Actas
Peruanas de Anestesiologia, ., 73 - 98.

Anexo 2.

Escala de Fahey

Puntaje | Condiciones para intubacion endotraqueal

0 Cuerdas vocales en abduccion, buena visualizacion, sin movimientos
del paciente.

1 Cuerdas vocales en abduccion, buena visualizacion, movimientos
diafragmaticos durante la intubacion endotraqueal.

2 Cuerdas vocales levemente en aduccidén, poca visualizacion, tos
durante la intubacion endotraqueal.

3 Cuerdas vocales en aduccion, dificiles para visualizar, tos y movimiento
de extremidades durante la intubacion endotraqueal.

Tomado de: Mark R. Fahey, et al. Clinical Pharmacology of ORG NC45, Norcuron: A new
Nondepolarizing Muscle Relaxant. Anesthesiology 1981. 55, 6-10.
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GUIA PARA LA EVALUACION
DE LAS CONSIDERACIONES ETICAS

1. El protocolo corresponde a:

a) Investigacion sin riesgo !

Sl

Técnicas y métodos de investigacion documental, no se realiza intervencion o
modificacion relacionada con variables fisiologicas, psicoldgicas o sociales, es decir,
s6lo entrevistas, revision de expedientes clinicos, cuestionarios en los que no se
traten aspectos sensitivos de su conducta.

b) Investigacién con riesgo minimo ?

Sl

2 Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos para diagnostico o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: somatometria, pruebas de
agudeza auditiva, electrocardiograma, coleccibn de excretas y secreciones
externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido amnidtico al
romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes
permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos
por procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracién, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en buen estado
de salud con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de
40 ml en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se
manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun,
amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones,
dosis y vias de administracién establecidas y que no sean medicamentos de
investigacion no registrados por la Secretaria de Salud (SS).

NO

NO



c) Investigacion con riesgo mayor que el minimo 3

SI| X

3. Aquel estudio en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas
entre las que se consideran: estudios con exposicion a radiaciones, ensayos clinicos
para estudios farmacologicos en fases Il a IV para medicamentos que no son
considerados de uso comun o con modalidades en sus indicaciones o vias de
administracion diferentes a los establecidos; ensayos clinicos con nuevos
dispositivos o procedimientos quirdrgicos extraccion de sangre mayor del 2 % de
volumen circulantes en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a
esquemas terapeéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

2. ¢ Se incluye formato de consentimiento informado? 4

Sl X

4. Debera incluirse en todos los protocolos que corresponden a riesgo mayor al
minimo y con riesgo minimo. Tratdndose de investigaciones sin riesgo, podra
dispensarse al investigador la obtencion del consentimiento informado por escrito.

NOD

NOD



3. En el caso de incluir el Formato de Consentimiento Informado, sefalar si estan

integrados los siguientes aspectos:

a Justificacion y objetivos de la investigacion

)

b Descripcién de procedimientos a realizar y su proposito

c) Molestias y riesgos esperados

d Beneficios que pudieran obtenerse

e Posibles contribuciones y beneficios para participantes y
) sociedad

f) Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el
sujeto

g Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion
a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos,
beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el
tratamiento del sujeto

N

h  Menciona la libertad de retirar su consentimiento en cualquier
) momento y dejar de participar en el estudio, sin que por ello se
creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento

i) La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se
mantendra la confidencialidad de la informacion relacionada con
su privacidad

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

X

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO




),

K)

A —

\_/3

1

El compromiso de proporcionarle informacion actualizada
obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la
voluntad del sujeto para continuar participando

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a
gue legalmente tendra derecho, por parte de la institucion de
atencion a la salud, en el caso de dafios que la ameriten,
directamente causadas por la investigacion y, que si existen
gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto
de la investigacion

Indica los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion
gue éstos tengan con el sujeto de investigacion

Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de
investigacion o su representante legal, en su caso. Si el sujeto
de investigacion no supiere firmar, imprimira su huella digital y
en su nombre firmaré otra persona que él designe

El nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacion podra
dirigirse en caso de duda

La seguridad de que el paciente se referiria para atencion
meédica apropiada en caso necesario

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

Sl

NO

NO

NO

NO

NO

NO




4. Si el proyecto comprende investigacién en menores de edad o incapaces

a) El investigador debe asegurarse previamente de que se han hecho estudios
semejantes en personas de mayor edad y en animales inmaduros, excepto
cuando se trate de estudiar condiciones que son propias de la etapa neonatal
o padecimientos especificos de ciertas edades

S NO

b) Se obtiene el escrito de consentimiento informado de quienes ejercen la
patria potestad o la representacion legal del menor o incapaz de que se trate.

Sl NO

c) Cuando la incapacidad mental y estado psicologico del menor o incapaz lo
permitan, el investigador obtiene ademas la aceptacion del sujeto de
investigacion, después de explicar lo que se pretende hacer.

Sl NO

5. Si el proyecto comprende investigacion en mujeres de edad fértil, embarazadas,
durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y en recién nacidos. NO
PROCEDE

a) ¢Se aseguroé el investigador que existen investigaciones realizadas en mujeres
no embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios
especificos que requieran de dicha condicion?

S N | X
I O X

S NO
|

b) Si es investigacion de riesgo mayor al minimo, se asegura que existe beneficio
terapéutico (las investigaciones sin beneficio terapéutico sobre el embarazo en




d)

f)

mujeres embarazadas, no deberan representar un riesgo mayor al minimo para
la mujer, el embrion o el feto)

Que las mujeres no estdn embarazadas, previamente a su aceptacién como
sujetos de investigacion

Que se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de
la investigacion

Sl

Se planea obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su
coényuge o concubinario, previa informacion de los riesgos posibles para el
embrion, feto o recién nacido en su caso (el consentimiento del conyuge o
concubinario solo podra dispensarse en caso de incapacidad o imposibilidad
fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, porque el concubinario no se haga
cargo de la mujer, o bien cuando exista riesgo inminente para la salud o la vida
de la mujer, embrién, feto o recién nacido)

Sl

La descripcion del Proceso para obtener el consentimiento de participacién en
el estudio

Sl NO | X

oz

oz




g)

h)

j)

Se entrega de una copia del consentimiento a los responsables del cuidado del

paciente
SI X
NO

La descripcion de las medidas que se piensan seguir para mantener la

confidencialidad de la informacién
SID NO [ X

La experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de

investigacion
s D NO [ X

Las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes y

para la sociedad
S NO
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NUMERO ASIGNADO POR LA DIRECCION DE INVESTIGACION A SU PROYECTO:

TITULO COMPLETO DE SU PROYECTO:

Uso de Lidocaina para disminuir el tiempo de latencia del Cisatracurio para
intubacién endotraqueal en pacientes sometidos a anestesia general en el
Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria Salvatierra



Evaluaciéon

A. Indique el nivel de Bioseguridad de este estudio.

BSL1, BSL2, BSL3 o BSL4

No aplica X

B. En el desarrollo de este protocolo trabajaran con muestras biolégicas de pacientes,
modelos animales, microorganismos, plasmidos, organismos genéticamente modificados
ylo utilizara material radioactivo, fuentes radiactivas no encapsuladas o agente(s)
corrosivos, reactivos, explosivos, téxicos o inflamables?

SI NO aplica X

Si la respuesta es “NO aplica” a las preguntas anteriores lea el siguiente parrafo,
firme y entregue Unicamente esta hoja.

Como investigador responsable del protocolo de investigacion sometido a revision por el Comité de
Bioseguridad CERTIFICO, bajo protesta de decir verdad, que la informacién proporcionada es verdad.

Nombre y firma del(los) investigador(es) responsable(s)

En caso de que la respuesta sea “Sl|” a la pregunta 2 continte proporcionando
toda la informacién que se solicita a continuacion:



1. Durante el desarrollo del protocolo utilizara y/o generara materiales o Residuos Peligrosos
Bioldgico Infecciosos (RPBI) como son muestras clinicas, tejidos humanos, modelos animales o
microorganismos?

SI NO

la. Anote en cada renglon el nombre del RPBI, los lugares especificos en donde se
obtendran y donde se llevara a cabo el analisis de las muestras bioldgicas.

MATERIAL LUGAR DE TOMA DE | LUGAR DE ANALISIS DE
MUESTRA LA MUESTRA
a)
b)
c)

1b. Describa los procedimientos que utilizara para inactivarlos, manejarlos y desecharlos.
Especifique claramente el color de los envases en que los deposita.

MATERIAL PROCEDIMIENTO COLOR DE
ENVASE

a)

b)

c)

2.- Sien su proyecto utilizardn metodologias que involucren DNA recombinante (DNAr),
llene la siguiente tabla. Si es necesario anexe lineas.

ORIGEN DEL HUESPED VECTOR GRUPO DE uso
DNA RIESGO EXPERIMENTAL

2a. Mencione las medidas de confinamiento para el manejo de riesgo, que utilizara en las
actividades que involucren DNA recombinante.



2b. Describa el procedimiento para el posible tratamiento y medidas para la eliminacion de
residuos que involucren DNA recombinante o fragmentos de acidos nucleicos de cualquier
origen generados en la realizacion del proyecto.

2c Si en su protocolo se expondra a animales vivos a rDNA, células con rDNA o virus
recombinantes, describa su procedimiento de emergencia en caso de liberacion accidental
de algun animal expuesto a rDNA.

3- En su proyecto, ¢utilizara y/o generard materiales o Residuos Quimicos Peligrosos
(RQP) con caracteristicas CRETI (corrosivo, reactivo, explosivo, téxico, inflamable)?

Sl NO

3a.- Anote en cada fila el nombre de los materiales peligrosos o RQP, su cédigo CRETI,
el procedimiento para desecharlos y lineamientos para atender emergencias en caso de
ruptura del envase, derrame, ingestion o inhalacion accidental

MATERIAL CODIGO PROCEDIMIENTO PARA LINEAMIENTOS DE
CRETI DESECHARLO EMERGENCIA

a)

b)

4.- ¢ En el proyecto se utilizara cualquier fuente de radiaciones ionizantes (rayos X, rayos
gamma, particulas alfa, beta, neutrones o cualquier material radiactivo) o fuentes
radiactivas no encapsuladas?

Sl No

4a. Sefale el tipo de radiacién que utilizara.

4b. Indique cuanta radiacién recibira el paciente por dia y/o experimento, estudio, etc
4c. Lugar donde se realizara la manipulacion del material radiactivo

4d. Describa el procedimiento que usara para el desecho de los residuos radiactivos

4e. Indique el nimero de licencia de la CNSNS y nombre del encargado de seguridad
radioldgica autorizado para uso de dichas fuentes y lugar (ej. nombre del laboratorio,
direccion, teléfono, etc.) de asignacion.

5. Si las muestras (desechos o cualquier producto o sustancia de origen humano, animal
0 microorganismos) tuvieran que ser transportadas entre las diferentes areas del hospital,
de otra institucion al HGEJMS o fuera de nuestra Institucion, especifique:

-COMO:



-QUIEN:
-PERIODICIDAD:

- PERMISO OTORGADO POR LA COFEPRIS A LA COMPANIA QUE TRANSPORTARA
LAS MUESTRAS.

6. Describa brevemente la infraestructura y condiciones de trabajo con que cuenta
para la realizacion de su proyecto, en relacion con los puntos anteriores.

7. Si tiene algun comentario adicional, por favor, escribalo abajo

NOTA: Cuando el protocolo se realice en colaboracién con otras instituciones e incluya el
manejo de cualquier muestra de origen humano, animal o de algln microorganismo, asi
como el manejo de algun reactivo peligroso (CRETI), se requiere anexar el formato de
aprobacién por parte de la Comisién de Bioseguridad de la o las instituciones qgue se
responsabilizaran de tomar, procesar, transportar y/o desechar las muestras o reactivos;
asi mismo, en estos proyectos se deberd anexar un apartado de biosegquridad detallando
como se manejaran y desecharan los RPBI o CRETI.

Se deberé anexar el comprobante de asistencia a cursos de manejo de residuos peligrosos,
productos y/o materiales infectocontagiosos de algln participante del proyecto de

investigacion.

Nombre y firma del investigador Nombre y firma del técnico responsable
responsable
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endotraqueal en pacientes sometidos a anestesia general en el Benemérito Hospital General con Especialidades Juan Maria Salvatierra

Registro de Protocolo: HGEJMS/ /

Investigador Principal: Sergio Alfredo de Jesus Cortes Cabanillas

Fecha de sometimiento del proyecto:

6/09/2022

Fecha de aprobacion por las comisiones:

Fecha aproximada de término:

Instrucciones: Favor de anotar en los encabezados de las columnas los meses y afio del bimestre a planificar. En el renglén que

corresponda marcar con una X para la actividad correspondiente si aplica en el protocolo.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

| con
“Juan Marfa de Salvatierra”

Titulo del Protocolo: Uso de Lidocaina para disminuir el tiempo de latencia del Cisatracurio para intubacién

Fecha de inicio:

(mes/afio)

BIMESTRE

10

11

12

11/2022-2023

ACTIVIDAD

Obtencién de insumos

Estandarizacion de
técnica

Inclusién de pacientes

Realizacion de estudios

Analisis de los estudios

Presentacién de
resultados

Elaboracion de
manuscritos

Publicacién

OTRAS ACTIVIDADES (ESPECIFICAR)

Sergio Alfredo de Jesus Cortes Cabanillas
Nombre y firma del investigador principal
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Carta de Identificacion de Protocolo de Investigacion

Fecha de Entrega:27 de Octubre del 2022

Nombre del Residente:
Sergio Alfredo de Jesus Cortes Cabanillas

Titulo del Protocolo de Investigacion:

Uso de Lidocaina para disminuir el tiempo de latencia del Cisatracurio para
intubacién endotraqueal en pacientes sometidos a anestesia general en el
Benemeérito Hospital General con Especialidades Juan Maria Salvatierra

Asi mismo, REAFIRMAMOS compromiso a la presentacion de este protocolo a los
comités de investigacion y ética en investigacion de este hospital, dentro del
cronograma indicado por los mismos.

Sergio Alfredo de Jesus Cortés Cabanillas Salmoén Cesefia Hamshari Vidoq
Nombre y firma de investigador Nombre y Firma de Asesor Experto
principal

Maria Andrea Murillo Gallo
Nombre y firma de Asesor Metodoldgico
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