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RESUMEN

El bloqueo neuromuscular es uno de los objetivos y componentes de |la anestesia
general, permitiendo realizar una intubacién endotraqueal atraumatica, ademas de
facilitar al cirujano la exposicion del campo quirurgico. El bloqueo neuromuscular
residual es un fenomeno que puede aumentar la morbilidad postoperatoria, con

incidencia variable de entre 0% y 93% reportada en otra literatura .

La finalidad de este estudio fue demostrar que la presencia de bloqueo
neuromuscular residual con la cuenta TOF menor de 90 en adultos mayores
sometidos a anestesia general en el HCN PEMEX con el agente bloqueador
neuromuscular vecuronio sera 10% o mas en comparacion con los del agente

bloqueador neuromuscular rocuronio.

Debido a que representa el 40 % de la poblacion total que se somete a
procedimiento quirurgico en el HCN de PEMEX . Siendo este un grupo que presenta
un efecto farmaco cinético mas prominente y consistente debido a la disminucion
en el metabolismo del farmaco, dando como resultado una disminucion del
aclaramiento causada por la reduccién del compartimento central que genera
aumento de las concentraciones plasmaticas del bloqueador neuromuscular tras el
bolo y un aumento en el volumen de distribucion en estado estable que se traduce

en prolongacién del efecto clinico.

La finalidad de este estudio fue demostrar que el bloqueo residual en pacientes
sometidos a anestesia general adultos mayores es 10% mas frecuente con

vecuronio que con rocuronio .

Con una muestra de 144 pacientes 72 para cada grupo: grupo 1 vecuronio grupo 2
rocuronio, se administréo el farmaco electo de forma aleatorizada a un ciego
mediante técnica de sobre cerrado, a los pacientes . Después de la administracion

el TOF fue monitorizado : TOF basal , a la laringoscopia , a los 60 minutos a los 80



minutos y al final 100 a 120 min de procedimiento siendo estas ultimas dos cuentas

de TOF mas importantes .

Las caracteristicas demograficas, el TOF y el uso del antagonista fueron
comparables en ambos grupos. El nivel de TOF promedio para el grupo 1 fue: TOF
inicial 107.26 +-12.5, TOF a la laringoscopia 2.26 +- 1.6, a los 60 minutos 24.2 +-
22.1, alos 80 minutos 46.9 +- 26.4 con TOF final 64.8 +- 25.4 . Para el grupo 2o
Rocuronio fue : TOF inicial 107.9 +-13.2 , TOF a la laringoscopia 2.35 +- 2.2 , a los
60 minutos 28.8 +- 27.1 , alos 80 minutos 60.0 +- 30.2 con TOF final 80.96 +- 24.5.

La presencia de bloqueo neuromuscular residual con la cuenta TOF menor de 90
en adultos mayores sometidos a anestesia general en el HCN PEMEX con el agente
bloqueador neuromuscular vecuronio sera 10% o mas en comparacion con los del
agente bloqueador neuromuscular rocuronio con la cuenta de TOF mayor a 90. Se
obtiene para el TOF final una p: 0.0001 y para el TOF a los 80 minutos de 0.006
por lo que se acepta la H1y se rechaza la HO , comprobando la hipétesis

Se administré sugammadex el antagonista de ambos farmacos en el grupo 1
vecuronio al 84.7% de los pacientes y al grupo 2 de rocuronio el 48.6% se

administré este medicamento.

El bloqueo neuromuscular residual postoperatorio continua siendo un problema,
aun con los nuevos bloqueadores neuromusculares de accion intermedia, en los
pacientes de 60 afos . Es de suma importancia la monitorizacion objetiva de todos
los pacientes sometidos a anestesia general con el uso del bloqueador

neuromuscular asi como la disponibilidad del antagonista a este grupo de farmacos.

PALABRAS CLAVE

Bloqueadores neuromusculares, rocuronio , vecuronio, monitorizacion:
aceleromiografia, funcibn neuromuscular, bloqueo neuromuscular residual,

sugammadex.



INTRODUCCION

El bloqueo neuromuscular residual en la sala quirurgica posterior a la emersion

anestésica es un fendmeno que puede aumentar la morbimortalidad postoperatoria.

La aparicidon de paralisis residual después de la anestesia se asocia con debilidad
muscular, desaturacion, colapso pulmonar e insuficiencia respiratoria aguda que
podria conducir a un dafio cerebral o muerte. Siendo las reportadas: aumento al
triple de la tasa de atelectasia en pacientes que reciben bloqueadores
neuromusculares con paralisis residual, obstruccion de la via aérea superior,
hipoxemia grave saturacion menor del 90% o insuficiencia respiratoria que requiere
reintubacion traqueal de emergencia, asi como muerte o dafio cerebral permanente
atribuible a depresion respiratoria postanestésica ademas de la muerte reportada

10 veces aumentada cuando se omite la reversion del bloqueo neuromuscular.

A pesar de la extensa revision respecto a la paralisis residual en la literatura la
conciencia de su clinica y las consecuencias econdmicas siguen siendo

sorprendentes, siendo un grupo mas sensible los adultos mayores.

El monitoreo neuromuscular, y los agentes de reversion de estos han sido
implementados en los ultimos afios con la finalidad de evitar tales complicaciones.
En busca de tomar mas medidas, asi como diagnéstico, tratamiento y vigilancia y
con el objetivo de reducir las posibles complicaciones de la paralisis residual en el

adulto mayor nos efectuamos la siguiente pregunta:

¢, Qué bloqueador neuromuscular rocuronio versus vecuronio causara mayor
bloqueo neuromuscular residual en pacientes adultos mayores sometidos a

anestesia general en el HCN PEMEX?



JUSTIFICACION

En la practica diaria el numero de pacientes sometidos a anestesia general ha
incrementado, asi como la modificacion poblacional siendo en su mayoria adultos
mayores en nuestro hospital representan un tercio de la poblacién total (9 000), se
agregan las comorbilidades de los pacientes quirurgicos , la importancia radica en
identificarlo , diagnosticar y tratar , para evitar las posibles consecuencias .

La finalidad de este estudio fue comparar el bloqueo residual en pacientes
sometidos a anestesia general adultos mayores comparando dos bloqueadores
neuromusculares no despolarizantes de accién intermedia mas usados rocuronio
versus vecuronio, ademas de contar con un antagonista disponible en el hospital
sugammadex , esto en pacientes mayores de 60 afios debido a que no existe un
estudio en nuestro hospital respecto al tema y al numero limitado de ensayos , en
México el mas representativo realizado en Hospital General de México presentando
una incidencia para rocuronio 23.5% y vecuronio 18.9% con una muestra no
homogénea algunos otros autores sefialan en sus publicaciones los siguientes
resultados : Hayes y colaboradores con una incidencia para vecuronio 52% vy
rocuronio del 39 %, Kim y colaboradores incidencia para vecuronio 25% y para

rocuronio 15%, resultados con una amplia variacion .

Es de nuestro interés la poblacién mayor a 60 afios debido a que representa el 40
% de la poblacién total que se somete a procedimiento quirdrgico. Siendo este un
grupo que presenta un efecto farmaco cinético mas prominente y consistente debido
a la disminucion en el metabolismo del farmaco, dando como resultado una
disminucién del aclaramiento causada por la reduccidén del compartimento central
que genera aumento de las concentraciones plasmaticas del bloqueador
neuromuscular tras el bolo y un aumento en el volumen de distribucion en estado

estable que se traduce en prolongacion del efecto clinico.



La finalidad de este estudio fue comparar el bloqueo residual en pacientes
sometidos a anestesia general adultos mayores comparando dos bloqueadores
neuromusculares no despolarizantes de accién intermedia mas usados rocuronio
versus vecuronio, con la finalidad de otorgar mayor seguridad a nuestros
derechohabientes y evitar las complicaciones que puede traer consigo el no detectar
una paralisis residual , que implican mas dias de estancia hospitalaria , mayores
costos e incluso la muerte, por los efectos secundarios que conlleva la paralisis

residual .
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General:

OBIJETIVOS

- Demostrar que la presencia de bloqueo neuromuscular residual con el uso

de vecuronio es de 10 % o mas en comparacion con rocuronio en los

pacientes adultos mayores sometidos a anestesia general en el HCN
PEMEX .

Especificos:

Determinar si el ASA es un factor asociado a mayor incidencia de

bloqueo neuromuscular residual.

Identificar en que grupo de edad se presenta con mayor frecuencia el

bloqueo neuromuscular residual.

Establecer el porcentaje de pacientes que requirieron antagonizacién del

bloqueo residual con sugammadex.

Determinar si la obesidad es un factor asociado a mayor incidencia de

bloqueo neuromuscular residual.

11



HIPOTESIS

H1. La presencia de bloqueo neuromuscular residual con la cuenta TOF menor de
90 en adultos mayores sometidos a anestesia general en el HCN PEMEX con el
agente bloqueador neuromuscular vecuronio sera 10% o mas en comparacion con
los del agente bloqueador neuromuscular rocuronio con la cuenta de TOF mayor
a 90.

HO.La presencia de bloqueo neuromuscular residual con la cuenta TOF menor de
90 en adultos mayores sometidos a anestesia general en el HCN PEMEX con el
agente bloqueador neuromuscular vecuronio no sera 10% o mas en comparacion
con los del agente bloqueador neuromuscular rocuronio con la cuenta de TOF
mayor a 90.

H Alterna: La presencia de bloqueo neuromuscular residual no tendra diferencia

independientemente del bloqueador neuromuscular utilizado.
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ANTECEDENTES

En 1942, Griffth y Johnson describieron en una publicacién pionera el uso de los
bloqueadores neuromusculares en anestesia. Han pasado mas de 70 afios desde
la introduccion de los bloqueadores neuromusculares en anestesia, constituyendo
uno de los puntos vitales de la anestesia moderna, pues facilitan la intubacion
traqueal, proporcionan relajamiento del campo operatorio, permiten inmovilizacion
y facilitan el control de la ventilacion. Sin embargo uno de los principales efectos
colaterales de este grupo de drogas es la posibilidad del establecimiento de bloqueo

neuromuscular residual®.

La paralisis residual postoperatoria, también conocida como bloqueo neuromuscular
residual postoperatorio se define como la paralisis o debilidad muscular
postoperatoria, proveniente de un antagonismo incompleto o ausente de los

bloqueadores neuromusculares °.

Las sefales clinicas de ausencia de bloqueo residual (levantar y mantener la cabeza
por cinco segundos, exponer la lengua, abrir los ojos, toser e inspirar hondamente)
han mostrado resultados falso negativos en todos los grupos al compararlos con la

estimulacién nerviosa periférica ’.

Por lo que se ha optado por la forma objetiva y cuantitativa de evaluarlo de acuerdo
con lo que se anhela analizar, varias formas de estimulacion pueden ser aplicadas:
estimulo aislado , secuencia de cuatro estimulos , también conocida como TOF
(train of four), estimulacion tetanica , estimulacion con conteo postetanico,
estimulacion en doble salva vy salvas pos tetanicas (TPT). Para monitorizacion
postoperatoria de la funcidon neuromuscular pueden ser utilizados. La secuencia de
cuatro estimulos es la mas comunmente utilizada por presentar las siguientes
ventajas: no duele, no exige medida de control, ademas de reflejar adecuadamente

el grado de bloqueo neuromuscular 2.

Se considera bloqueo neuromuscular residual postoperatorio como la relacion

T4/T1 menor de 0.9 6 90 % , la evaluacidon de cuatro estimulos la cual es

13



considerada actualmente el estandar de oro de la reversion completa del bloqueo
neuromuscular que evalua la respuesta del musculo aductor corto del pulgar
después de la estimulacidn del nervio cubital en la mufieca con electrodos de

superficie *.

La incidencia de esta ha sido relatada en varios estudios con una variacion de 5%
al 88%, a pesar de la inclinacion del mayor uso de los bloqueadores

neuromusculares de accion intermedia la incidencia continta elevada *.

Los bloqueadores neuromusculares no despolarizantes comercializados en la
actualidad se distinguen por su estabilidad hemodinamica, efecto mas rapido,
recuperacion mas previsible sin embargo la paralisis residual continua siendo un

problema clinicamente significativo ®.

Ampliamente conocidos dos grupos los amino esteroideos y bencilisoquinolonas;

estando en el primer grupo el Bromuro de Rocuronio y el Bromuro de Vecuronio .

El rocuronio es un bloqueador neuromuscular no despolarizante, de inicio de accion

rapida solo comparable con la succinilcolina, pero de duracién intermedia. Es

eliminado predominantemente por la bilis ! , acumulandose en casos de fallo
hepatico, y en parte (30%) por el rindbn. Su metabolito 17- desacetilrocuronio tiene
s6lo un 5-10% de la actividad. No produce liberacién de histamina, por lo que puede
tener efectos secundarios vago liticos a dosis de 3-5 veces la DE95' °.El Vecuronio
también de duracién intermedia. Su metabolismo tiene lugar a nivel hepatico y da
lugar a un metabolito activo (3-desacetilvecuronio) que tiene entre el 50 y el 70% de

la actividad del vecuronio 7. Es eliminado en el rifidn, no obstante un porcentaje
elevado se elimina sin ser metabolizado por la bilis. Por ello, en caso de insuficiencia
renal y/o hepatica se puede producir un efecto prolongado del mismo. No requiere
refrigeracion, a diferencia de los demas BNMND. En relacion con sus efectos
adversos hay que destacar que no produce liberacion de histamina, ni alteraciones

cardiovasculares, pero no esta autorizada su utilizacion en perfusion continua en las

14



UCI Espafiolas por el riesgo de acumulacién y debilidad muscular prolongada ®°.

En cuanto al grupo bencilisoquinolonas mas utilizadas : cisatracurio , atracurio
tienen un metabolismo y son eliminados por degradacion de Hoffman y produce el
mismo tipo de metabolitos, aunque en un porcentaje mucho menor: un 30%. Es tres

veces mas potente el cisatracurio que el atracurio, con una duracién igualmente

4,5
fiable y que no se afecta en el fallo hepatico y/o renal -

Las causas de la debilidad muscular prolongada tras la retirada de los BNM son de
origen multifactorial. Puede deberse a la acumulacion de metabolitos activos de
ciertos relajantes (sobre todo los amino esteroideos) por su inadecuada
metabolizacidn o eliminacion o a las alteraciones hidroelectroliticas, frecuentes en
el paciente critico. La presencia de esta entidad se puede demostrar mediante
estudios electrofisiologicos por el decremento en la conduccion tras la estimulacion

nerviosa periférica repetida 2.

A pesar del hecho de que los medicamentos generalmente tienen un mayor efecto
en pacientes mayores, existe una impresion general de que los medicamentos en

bolo toman mas tiempo para lograr ese mayor efecto.

La respuesta clinica a los medicamentos anestésicos en el anciano pueden ser el
resultado de alteraciones de la sensibilidad en los 6rganos diana (farmacodinamia).
Las propiedades fisicas de una sustancia determinada asi como las alteraciones del
numero o la sensibilidad de sus receptores, determinaran la influencia relativa de
las modificaciones farmacodinamicas sobre el efecto anestésico en los ancianos ,

quienes por lo general son mas sensibles a los farmacos anestésicos 36

Suele precisarse menos medicamentos para lograr un efecto clinico deseado y el
resultado del farmaco suele ser prolongado. También tienden a producirse
alteraciones hemodinamicas no deseadas con mas frecuencia. Por ejemplo las
respuestas hemodinamicas a los anestésicos intravenosos pueden ser excesivas

por las interacciones con el corazon y vasculatura envejecida .
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La compensacion o las respuestas reflejas que serian de esperar suelen aparecer
atenuadas o ausentes , como resultado de los cambios fisiolégicos asociados al
envejecimiento normal , y a las enfermedades relacionadas con la edad. Cualquiera
que sea la causa de la alteracion del efecto farmacolégico el anciano suele requerir

un ajuste a la baja de la dosis de medicamentos.

El efecto farmaco cinético mas prominente y consistente del envejecimiento es una
disminucién en el metabolismo del farmaco, generalmente debido tanto a una
disminucién del aclaramiento como a un aumento del volumen de distribucidén en
estado estable . El aumento con la edad es probable debido al aumento en la grasa
corporal. El aclaramiento disminuye con la edad para cualquier droga metabolizada
por el higado o el riion. Cuando el metabolismo del farmaco se produce a través
del higado, la disminucién de la masa del higado y la sangre disminuira la

eliminacién de los farmacos de extraccién tanto alta como baja’.

Aunque los ancianos han reducido la masa muscular esquelética, la atrofia
neurogénica diseminada en el union neuromuscular permite la proliferacion de
colinorreceptores. Una mayor densidad de colinorreceptores en la placa terminal
muscular implica que se necesitan mayores concentraciones de farmacos
bloqueadores neuromusculares para producir un bloqueo competitivo. De hecho, la
dosis efectiva media (DES0) y la concentracion plasmatica en estado estable
requeridas para el efecto de bloqueo neuromuscular maximo (mediana de la
concentracion efectiva [CE50]) permanecen practicamente sin cambios, o pueden
aumentar ligeramente, en el paciente anciano sélo por este hecho . El efecto
relajante maximo se retrasa en el inicio en relacion con el producido en adultos
jovenes, y la duracion del bloqueo se prolonga para los relajantes con eliminacién
hepatica o renal porque el aclaramiento plasmatico disminuye con el aumento de la

edad "%

Relajantes, como el cisatracurio , que no requieren una eliminacion basada en

organos, puede proporcionar una duracion de los efectos clinicos mas consistente
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en pacientes mayores. Sin embargo, el antagonismo de los efectos de los
bloqueadores neuromusculares y la recuperaciéon de la transmision neuromuscular

no se modifica si la farmacocinética del relajante la eliminacidn es favorable.

Durante la fase de redistribucion del farmaco, la concentracién sanguinea suele ser
mayor en los pacientes mayores, en parte debido a un volumen de sangre
ligeramente contraido y en parte porque la reduccidn de la masa muscular

disminuye la extraccion del farmaco de la sangre.

Dado el riesgo de bloqueo neuromuscular residual con este grupo de farmacos,
junto con los cambios en el envejecimiento muscular y del sistema nervioso que
aumentan el riesgo de falla ventilatoria o aspiracion postoperatoria, se puede
argumentar que a largo plazo los agentes bloqueantes neuromusculares que actuan

deben usarse con mucho cuidado en un paciente mayor.

Debido al frecuente bloqueo residual y con mayor posibilidad de presentarlo de este
grupo de edad en adultos mayores toma relevancia sugammadex el cual es una
ciclo dextrina modificada (es decir, azucar ciclica). Quimicamente, tiene una porcion
periférica hidrofila y un nucleo lipofilo cargado negativamente que se une
selectivamente al amino esteroideo (rocuronio> vecuronio> pancuronio). A dosis de
2 mg / kg, producira confiablemente TOF> 0,9 en 2 minutos. No hay
biotransformacioén y la eliminacion es soélo por excrecion renal. Su disponibilidad y
costo son factores que limitan el uso mas extendido de este farmaco en la
actualidad, pero su potencial de reducir rapidamente el bloqueo neuromusculary la

incidencia de bloqueo de hacer un agente farmacoldgico importante para estar

familiarizado con él.
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METODOLOGIA

Se realiz6 un ensayo clinico , longtudinal , observacional , comparativo , prospectivo,
en el Hospital Central Norte de PEMEX en el periodo de Marzo-Mayo del 2018 ,
cuyo universo de trabajo fueron los pacientes mayores de 60 afios
derechohabientes del cual corresponde a un total de 8956 , con 5571 mujeres y
3385 hombres, la unidad de estudio los pacientes mayores de 60 afios sometidos
a cirugia bajo anestesia general con bloqueo neuromuscular con Bromuro de
vecuronio versus Bromuro de Rocuronio a 2 ED95, con un procedimiento

quirargico de duracion minima de 60 minutos y maxima de 120 minutos.

El numero de la muestra fue obtenido mediante la formula para comparar dos
medias debido a que es una variable cuantitativa por medio del programa OpenEpi,
version 3, calculadora de cdédigo abierto SSMean , con un intervalo de confianza
de 95%, obteniendo N=144 ; 72 para el grupo 1y 72 para grupo 2 .

Se tomaron los siguientes criterios :

CRITERIOS DE INCLUSION

1.- Pacientes mayores de 60 afios, derechohabientes del HCN PEMEX.

2.- Sexo Indiferente.

3.- Pacientes con estado fisico segun la Sociedad Americana de Anestesiologia
(ASA) I, [Ty III.

4 .- Pacientes hemodinamicamente estables .

5.- Pacientes sometidos a cirugia con Anestesia General.

6.- Procedimientos de Anestesia General en los que se realizd bloqueo

neuromuscular con rocuronio o vecuronio a 2 ED95.

CRITERIOS DE EXCLUSION

1.-Pacientes que no autorizaron entrar al protocolo
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2.-Pacientes con estado fisico segun la Sociedad Americana de Anestesiologia
(ASA) como IV o V que fueron sometidos a anestesia general.

3.- Pacientes que no pudieron tener los brazos libres durante la cirugia.

4.- Pacientes con patologias que condicionaron alteraciones en placa
neuromuscular.

5.- Pacientes con diagnostico de Obesidad mérbida IMC igual o mas de 40 .

6.- Pacientes con insuficiencia renal determinado por ecuacion de Cockroft para
hombres: 140-(edad en afos x peso en kg )/ (72x creatinina plasmatica mg%) y para
mujeres: 140 - (edad afios x peso en kg x 0.85) /(72 x creatinina plasmatica ) con
menor a 15 ml/ min .

7.- Pacientes con insuficiencia hepatica CHILD- PUG By C.

8.- Alergia al compuesto activo.

9.- Pacientes con choque séptico o hipovolémico.

10.- No aceptacion del médico anestesidlogo en sala.

11.- No aceptacion del residente en sala.

12.- Cirugias con duracion mayor a 120 minutos .

13..-Dosis subsecuentes de bloqueador neuromuscular .

CRITERIOS DE ELIMINACION

1.- Inestabilidad hemodinamica secundaria a complicacion quirurgica
2.- Cuenta de TOF no confiable (falla en el equipo, falta de TOF inicial)
3.- Administracion de Sulfato de Magnesio durante el trans-operatorio
4.- Muerte durante el procedimiento.

RECURSOS

l.- HUMANOS
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Médicos adscritos y meédicos residentes de primero, segundo y tercer afo
quienes hayan sido informado sobre el protocolo asi como preparados para

calcular el medicamento y llenar el formato.

ll:- MATERIALES

Electrodos

Bromuro de Rocuronio

Bromuro de Vecuronio

TOF Watch marca érganon modelo 12-2007079

Jeringas y agujas para la administracién de medicamentos
Sobres

Las etapas del estudio :

1.Previa autorizacion por el comité de ética del HCN PEMEX, valoracion pre
anestésica, consentimiento informado aceptado y firmado por los pacientes,
cumpliendo con los criterios de seleccion establecidos para este estudio se
incluyeron a los 144 pacientes que fueron sometidos a anestesia general con el
uso de bloqueador neuromuscular (ANEXO 2) .

2.Se dividieron en dos grupos cada grupo de 72 pacientes denominados grupo 1

(vecuronio) y 72 grupo 2 (rocuronio).

3.Intervencidn: la eleccién del bloqueador neuromuscular se realizd de manera

aleatoria, ciego simple, por medio de técnica de sobre cerrado.

4.Habia dos sobres cerrados cada uno contenia el nombre del medicamento que
se administrara, elegido de forma aleatorizada por la enfermera que se

encontraba en el area de pre quirurgico.

5.Una vez obtenido el sobre se anot6 en la hoja de registro (ANEXO 1) el

medicamento a utilizar.
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6. Previo monitoreo estandar electrocardiografia, presién arterial no invasiva,
oximetria de pulso, capnografia y Tren de Cuatro se coloco un acceso venoso
periférico en el brazo contrario a la medicién del TOF, se administro la
induccion anestésica mas bloqueador neuromuscular seleccionado (el sobre

cerrado seleccionado por la enfermera) a las siguientes dosis establecidas.

7. Calculo de la dosis: Rocuronio (2D95) 0.6 mg kg a peso real y Vecuronio
(2D95) 0.08 mg kg a peso real.

8. Posterior a la administracion de fentanil se realizé la primera cuenta de TOF
siendo esta la inicial o basal.

9. La cuenta de TOF inicial o basal se registré en cada uno de los casos.

10.Se realizo la cuenta de TOF cada minuto hasta que fuera menor a 10% para
poder realizar la laringoscopia, esta cuenta también fue registrada.

11. A continuacion se realizo la cuenta de TOF a los 60 minutos y 80 minutos

los cuales seran registrados.

12.La quinta cuenta de TOF se realizé al final de la cirugia (100 a 120 min) , si
esta resulta menor a 90 % se administro dosis de sugammadex ( antagonista
) a dosis de 2 mg por kilogramo en bolo , y se realizaron cuentas de TOF
cada 1 minuto hasta que el TOF fue mayor de 90%, y se registro la dosis

de sugammadex .

13.Se aseguro asi la salida del paciente de sala quirdrgica sin bloqueo

neuromuscular residual.
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Las siguientes fueron las variables :

DETERMINACION DE VARIABLES Propiedad de los sujetos u objetos de estudio a medir

VARIABLE

Edad

Sexo

Peso

Talla

Rocuronio

Vecuronio

2D85

Blogueo residual

DEFINICION
CONCEPTUAL

Tiempo que ha
vivido una persona
contando desde su
nacimiento

Condicion organica,
que distingue entre
masculino en sexo

Volumen del cuerpo
expresada en kilo

Medida de |a
estatura del cuerpo
humano desde los
pies hasta el techo
de la bdveda del
craneo

Blogqgueador
neuromuscular no
despolarizante de
accion intermedia .

Blogueador
neuromuscular no
despolarizante de
accion intermedia

Dosis necesaria del
bloqueante para
disminuir el 95 % de
la res- puesta ante
un estimulo Unico

pardlisis o debilidad
muscular
postoperatoria

DEFINICION
OPERACIONAL

Anos cumplidos a la
fecha de cirugia .

Femenino: propio de la
mujer

Masculino Propio del
Hombre

Medicion en kilogramos Unidades

indicada de forma verbal
por el paciente

Medicion en centimetros
indicada de forma verbal
por el paciente

2 ED95 (0.6 mg ) POR
KG menos el 30 %

2 ED95 ( 0.1mg )POR
KG ) menos el 30 %

Dos EDS5 son
necesarios para la
intubacion tragueal

Rocuronio: 0.6 mg /kg
Vecuronio : 0.1 mg/kg

TOF menor de 0.9

INDICADOR

Mayores de 60 afios

Masculino/ Femenino

de
kilogramo seguidas
de gramos

Unidades de metro
seguidas en
centimetros

Unidad de miligramos

Unidad de miligramos

Unidades de

miligramos

unidad en decimales
Blogueo residual
menor de 0.9

Sin blogueo residual
mayor de 0.9

ESCALA
MEDICION

DE

Cuantitativa continua

Cualitativa nominal
dicotémica.

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cuantitativa
discontinua

Cuantitativa intervalo
discontinua

Cuantitativa nominal
dicotomica
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Sistema de
clasificacibnn  que
utiliza la American
Society of
Anesthesiologists  (
ASA) para estimar
el riesgo que plantea

Clase I
saludable
Clase Il Paciente con
enfermedad  sistémica
leve, controlada y no
incapacitante.

Clase |ll Paciente con
enfermedad  sistémica
grave, pero no
incapacitante.

Clase IV Paciente con
enfermedad  sistémica
grave e incapacitante,
que constituye ademas
amenaza conslanie para
la vida

Clase V Se trata del
enfermo  terminal o
moribundo, cuya
expectativa de vida no
se espera sea mayor de
24 horas

Paciente

la anestesia para|C/ase VI Donador de ciaee
los distintos estados | 9r98N0s Clase Il
ASA del paciente. Clase lIl Cualitativa ordinal.
cuatro estimulos que
evalia la respuesta
del musculo aductor
corto del pulgar
después de la
estimulacién del | Estimulos en el nervio
nervio cubital en la cubital a frecuencias de
mufieca con |2 Hz/seg. Cada uno se
Tren de cuatro electrodos de repite con frecuencias
(TOF) superficie entre 10 0 12 segundos 0a 150 Cuantitativa continua
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RESULTADOS Y ANALISIS

Los resultados generales mediante estadistica descriptiva, mostrando la
demografia general de la muestra para el grupo 1 6 vecuronio : con un mayor
porcentaje de pacientes en el grupo de edad 70-74 afnos en un 26.4% , de 65-69
anos 22.2 %, de 60 a 64 y de 75 a 79 anos 19.4 % y mayor de 85 afios 1.4% y para
el grupo 2 6 rocuronio : con un mayor porcentaje para el grupo 65 a 69 afnos 31.9%
, de 60 — 64 afios 23.6 %, de 70 a 74 anos 19.4%, de 80-84 afios 11.1 %, de 75-
79 anos 9.7 % y de 85 a 89 anos 4-2 % con mas de la mitad para los menores de

80 afios en los dos grupos .

En cuanto al género para el grupo 1 vecuronio el 51.4% fueron mujeres y hombres

el 48.6%, para el grupo 2 rocuronio el 38.9% fueron mujeres y el 61.1 % hombres.

En cuanto al ASA en el grupo 1 solo el 9.7 % ASA I, ASA Il 61.1 %, ASA Il
29.2% , en el grupo 2 solo el 6.4% ASA |, ASA Il 62.5% y ASA Ill 30.6%.

Segun el indice de masa corporal en el grupo 1 solo el 4.2% tenia un IMC de 35 a
39,el31.9% del 30-34y el 63.9% unIMC de25a29.

El nivel de TOF promedio para el grupo 1 fue: TOF inicial 107.26 +-12.5, TOF a
la laringoscopia 2.26 +- 1.6 , a los 60 minutos 24.2 +- 22.1 , alos 80 minutos 46.9
+- 26.4 con TOF final 64.8 +- 25.4 . Para el grupo 2 o Rocuronio fue : TOF inicial
107.9 +-13.2, TOF a la laringoscopia 2.35 +- 2.2, a los 60 minutos 28.8 +- 27.1 ,
alos 80 minutos 60.0 +- 30.2 con TOF final 80.96 +- 24.5.

Se administré6 sugammadex el antagonista de ambos farmacos en el grupo 1
vecuronio al 84.7% de los pacientes y al grupo 2 de rocuronio el 48.6% se
administré este medicamento. TABLA 1.

Recordando la H1 :La presencia de bloqueo neuromuscular residual con la cuenta
TOF menor de 90 en adultos mayores sometidos a anestesia general en el HCN
PEMEX con el agente bloqueador neuromuscular vecuronio sera 10% o mas en
comparacion con los del agente bloqueador neuromuscular rocuronio con la cuenta

de TOF mayor a 90. Se obtiene para el TOF final una p: 0.0001 y para el TOF a los
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80 minutos de 0.006 por lo que se acepta la H1 y se rechaza la HO , comprobando
la hipbtesis .TABLA 2.

Segun los resultados se cumplié con el objetivo general el cual fue demostrar que
la presencia de bloqueo neuromuscular residual con el uso de vecuronio es de 10
% o mas en comparaciéon con rocuronio en los pacientes adultos mayores
sometidos a anestesia general en el HCN PEMEX, esto mediante T de Student .
GRAFICA 1.

En cuanto a los objetivos especificos o secundarios de este protocolo se obtuvieron
los siguientes resultados : en cuanto a la edad y el TOF final con una p : 0.001
el ASA una p :0.008 , IMC con p : 0.57 siendo unicamente significativa la edad y
el ASA para el bloqueo neuromuscular residual . TABLA 3

Al determinar que el ASA y el IMC si son factores asociados a mayor bloqueo
neuromuscular residual se realizd el analisis estadistico de estas variable mediante
el método de Kruskal- Wallis. GRAFICA 2.

Se identificd el grupo de edad en que se presenta mayor frecuencia de bloqueo
neuromuscular residual obteniendo para el grupo 1 o vecuronio el grupo de edad
gue presento mas frecuencia de bloqueo neuromuscular residual fue el de 75 a 79
afnos y para el grupo 2 o rocuronio fue el grupo de 80 a 84 afos . Y en el total de la
muestra para ambos grupos el promedio de TOF final menor fue para el grupo de
edad de 75 a 79 afios con una TOF media 56-52 , seguido del grupo de edad 80 a
84 afios con un TOF media de 60. GRAFICO4Y 5.

No se asocid a la obesidad como un factor asociado a una mayor incidencia de
bloqueo neuromuscular residual tanto para el grupo 1 como para el grupo 2 .
GRAFICA 3
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Se establecio el porcentaje de pacientes que requirieron antagonizacién del bloqueo
residual con sugammadex , determinado mediante Chi cuadrada, para vecuronio
el 84.7% de este grupo se le administré el antagonista , para lo de rocuronio el
51.4% recibi6 el antagonista por presentar TOF final menor a 90 . del total de la
muestra el 68.1 % tuvieron un TOF menor a 90 , siendo administrado en ellos
sugammadex a 2 mg por kilogramo asegurando asi su salida de sala sin bloqueo
neuromuscular residual . TABLA 4

Y por ultimo durante todas las mediciones posteriores al a laringoscopia el grupo

de pacientes a quienes se administré vecuronio permanecieron con un TOF por

debajo que a los que se administré rocuronio . GRAFICA 6
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CONCLUSIONES

Los bloqueadores neuromusculares constituyen uno de los puntos vitales de la
anestesia moderna, sin embargo uno de los principales efectos colaterales de este
grupo de drogas es la posibilidad del establecimiento de bloqueo neuromuscular

residual. Es fundamental la observacién proxima y continua después de la reversion.

A pesar de la inclinacion de mayor uso de los bloqueadores neuromusculares (BNM)
de accion intermediaria, la incidencia de bloqueo neuromuscular residual continua

elevada.

El bloqueo neuromuscular residual es un problema comun. Aunque generalmente
bien tolerado, puede haber consecuencias graves. El uso de monitoreo
neuromuscular objetivo debe ser rutinario. El conocimiento clinico de los
bloqueadores neuromusculares y los agentes de reversion debe ser un componente
peri operatorio. Los médicos deben familiarizarse con los pasos necesarios para

tratar bloqueo neuromuscular residual.

Los resultados pueden mejorar mediante el empleo de técnicas para minimizar el
riesgo de paralisis residual tal como monitoreo neuromuscular, tomando en cuenta
la edad del paciente debido a que en pacientes de mayor edad la frecuencia del
bloqueo neuromuscular va aumentando , el bloqueo neuromuscular se acentua del
10 % con vecuronio en comparacion con el rocuronio mostrando en este estudio

una P significativa .

Por lo que se agrega a la seguridad del paciente adulto mayor ademas el uso de
antagonista de los bloqueadores neuromusculares no despolarizantes amino

esteroideos : sugammadex.
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TABLAS Y GRAFICAS

Tabla 1. Demografia general

VARIABLE

GRUPD 1 VECURONIO

GRUPO 2 ROCURONIO

n=72 (%) n=72 (%)

Edad (afios)

+  50-64 14 (19.4) 17 (23.6)

. 6569 16 (22.2) 23 (31.9)

. 70-74 19 (26.4) 14 {19.4)

« 75.79 14 (15.4) 7 (9.7}

+  80-84 8(11.1) 8 (11.1)

« B5-89 1(1.4) 3(4.2)
Género

*  Mujer 37 (51.4) 28 (38.9)

* Hombre 35 [48.6) 44 (61.1)
ASA

o 71(8.7) 5 (6.4)

e I 44 (61.1) 45 (62.5)

= 21(25.2) 22 (30.6)
ADMINISTRACION DE 61 (84.7) 35 (48.8)
SUGAMMADEX
IMC

* 2529 46 (63.9) 45 (59.7)

*  30-34 23 (31.9) 20 (27.8)

= 3539 3(4.2) 9(12.5)
NIVEL DE TOF

*  TOF Inicial 107.26+12.5 107.92+13.2

* TOF Laringoscopia 2.26£1.6 2.35%2.2

#« TOF 60min 24.4+22.1 28.8+27.1

«  TOF 80min 46.9126.4 60.0+30.2

*  TOF 100-120 min Final 64.84£25.4 80.96+24.5

Fuente: Archivo clinico Hospital Central Norte de PEMEX
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Tabla 2. Comparacién de los valores del TOF entre Vecurenio y Rocuronio

VARIABLE Valorde P IC de 95% para la diferencia
Inferior Superior
TOF Inicial 0.76 -4.9 3.6
TOF Laringoscopia 0.8 -0.73 0.56
TOF 60min 0.26 -12.8 3.5
TOF B0min 0.006 -22.5 -3.7
TOF Final (100-120) 0.0001 -24.3 -7.9

Fuente: Archive clinico Hospital Central Norte de PEMEX

Tabla 3. Influencia de la edad, ASA e IMC en los resultados del TOF

VARIABLE TOF-l TOF-L TOF-60miin TOF-80min TOF-F
P P P P P
Edad 0.16 0.03 0.008 0.02 0.001
ASA 0.58 0.72 0.24 0.07 0.008
IMC 0.26 0.94 0.7 06 0.57

TOF-I: TOF inicial, TOF-L: TOF laringoscopia, TOF-F: TOF final, IMC: indice de masa corporal

Tabla 4. Requerimiento de Sugamadex dependiendo del uso de Vecuronio vs
Rocuronio

'FARMACO Administracién de SUGAMADEX Total Valor de p
NO sl n (%)
n (%) n (%)
Vecuronio 11 (15.3) 61 (84.7) 72 (50)
Rocuronio 35 (48.6) 37 (51.4) 72 (50) <0.0001
Total 46 (31.9) 98 (68.1) 144 (100)

Fuente: Archivo clinico Hospital Central Norte de PEMEX
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GRAFICA 1. TOF (media) INICIAL ¥ FINAL ENTRE VECURONIO ¥ ROCURDNIO
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GRAFICA 2. TOF (media) INICIAL Y FINAL CON RESPECTO
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GRAFICA 3 TOF (media) INICIAL Y CON RESPECTO A
GRUPO DE EDAD, IMC Y FARMACO UTILIZADO
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GRAFICA 4. TOF (media) INICIAL Y FINAL ENTRE LOS
GRUPOS DE EDADES Y EL FARMACO USADO
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GRAFICO 5. FRECUENCIA DE BLOQUEO
NEUROMUSCULAR SEGUN GRUPO DE EDAD
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ANEXOS
ANEXO 1

“Comparacion de blogueo neuromuscular residual, en adulios mayores sometidos a anestesla general con
Rocuronio versus Vecuronlo enel HGCN PEMEX en el periodo Marzo- Mayo 2018"

1.~ Colocar un tache sooes al recuadro del grupo seleccionaio

GRUPO 1 VECURONIC GRUPC 2 ROCURONIO

0.08 MG /KG 0.6 MG /KG

2 .- Dosis administrada: 2EC4G5 PESO REAL

Elff.- Lienar con los datos del pacients -

NOMBRE

SEXOD

EDAD 1) 60aB4 2)65a69 70alté 4)75a78 5)80aB4 6)B4als

FICHA

ASA 1o 20 3m

M 1) 2528 2)30-34 33538

4.- Favor de indicar ks cusnta de TOF

CUENTA OE TOF

Al Inicio

A la lannposconia
A& los 60 min

£ los 80 min

Al terming

5 - Menor de 90% sugammadex 2 mgfikg

5
Wi



ANEXO 2

CONSENTIMIENTO PARA

‘b PARTICIPAR EN EL PROTOCOLO DE
F:EMEX INVESTIGACION

L
"COMPARACION DE BLOQUED - S S I A

MEUROMUSCULAR AESIOVAL, EM ADULTOS ey
SUA0IRECCION O SERVICIOS DE SALUD MAYORES SOMETIDOS A AHESTESIA o
GERENCIA DE SEAVICIOS MEDICOS GEMERAL CON ROCURONIO VEREBUS
VECURONIO EW EL HCH PEMEX EN EL
PERIODO MARZO- JUNID Zoi8"

e e e e ]

PAGINA: 1des

Este consentimients sa dirnge a hombras y mujeres gue son atendidos en el Hospital Central Morte y
que s8 les invita a parlicipar en la investigacién “COMPARACION DE BLOQUED
NEUROMUSCULAR RESIDUAL, EN ADULTOS MAYORES  SOMETIDOS A ANESTESIA
GENERAL CON ROCURONID VERSUS VECURONIO EN EL HCN PEMEX EMN EL PERIODO
MARZO- JUNIO 2018,

Investigador Principal: ESTIVALIS GUTIERREZ RAMIREZ , CARGO: RESIDENTE DE TERCER ANO |
LUGAR: Hospital Central Norte.

Introduccidn.

La relajacion muscular es un componenle imporante duranle la anestesia general y sa logra
maediante al uso de ageniles blogueadores neuromusculares, estos farmacos son uliizados para
facillar la imubacidn traqueal, mejorar la exposicidn quirdrgica , pefmilen la inmovillzacidn del
pacienle vy facilitan el conlrol de la ventilacidn 3 : sin embargo uno de los principales efeclos
colaterales de este grupo de drogas es la posibilidad del eslablecimiente de blequea neuramuscular
residual .

La paralisis residual postoperatoria, también conocida como blogueo neuromuscular residual
postoperatorio se define como la paralisis o debilidad muscular pestoperatoria, provenients de un
antagonismo incompleto o ausenta de los bloqueadores neuromuscularas 5. Se considera blogueo
neuromuscular residual postoperatanio coma la relacidn T4T1 menor de 0.9, |a avaluacidn de cualre
estimulos fa cual es considerada actualmente el estandar de oro de la reversidn completa del
bloqueo neuromuscular que evalia ka respuesta del mosculo aductor corto del pulgar despuéds de la
estimulacidn del nervio cubital en la mufieca con electrodos de superficie 4.

La incidencia de esta ha sido relatada en varios estudios con una varacién de 5% al 88%, a pesar
de la inclinacidn del mayor uso de los blogueadores nouromusculares de accidn intermadia la
incidencia continda slevada 4.

Los blogueadores neuromusculares no esteroideos comercializados en la aclualidad se distinguen

por su eslabitidad hemodindmica, efecto mas rdpido, recuparacidn mas previsible sin embargo la
paralisis residual continua siendo un problema clinicamente significativo 8.

Objetive.
Ganaral:
Demaostrar gue la presencia de bloqueo neuromuscular residual con el uso de vecuronio es de 10 %

0 mAs en comparacién con rocurenio en los pacientes adultos mayores sometidos a  anestesia
general en al HCN PEMEX .

Tipo de intervencian.



CONSENTIMIENTO PARA

:-"w" PARTICIPAR EN EL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION
PEMEX
7 P
"COMPARACION DE BLOQUEQD = S S A
MEUROMUSCULAR RESIOWAL, EN ADULTOS r1]
SUSOIRECCION DE SERVICIOS DE SALUD MAYORES SOMETIDOS A ANESTESIA .
GERENCIA DE SZAVICIOS MEDILDS GEMERAL CON ROCURONID VERSUE P —

YECURONIO EN EL HCH PEMEX EN EL
PERIIDD MARZIO- JUNID Z0HE"

PAGIMA: 1des

1. Pravia autorizacién por al comiléd de dlica del HCN PEMEX, valoracidn pra anestésica,
consentmiento informade aceplado vy firmado por los pacientes, cumpliende con los eriterios de
selecciin establecides para este estudio se incluiran a los 144, Que pacientes serdn somelidos a
anestesia general con el uso de blogueador neuromugcular.

2. Se dividiran en dos grupos cada grupo de 72 pacentes denominados grupa 1 (vecuronio) y 72
grupo 2 (fecuronia).

&

10.

11.
12.

13,
14.

Intervencion: la eleccion del blogueador neuromuscilar se realizard de manera aleatora,
clego simpla, por medio de tdcnica de sobre cerrado

Habrd dos sobres cerrados cada uno conlendrd el nombre del medicamenlo que sa
administrard, elegido de forma aleatorizada por la enfermera que se encuenire en el drea de
pre quirdrgice.

Una vez obtenido el sobre se anotard an la hoja de registro el madicamento a ulilizar

Previo monitoreo estandar elecirecardiografia, presion arteral no invasiva, oximetia de
pulso, capnografia y Tran da Cualre se colocard un access venoso periférico en el brazo
confraro a la medicidon del TOF, 2o adminislrard induccidn anestésica mag bloqueador
nauromuscular seleccionads (el sobre cerrada seleccionade pof las enfermera) a las
siguientes dosis eslablecidas

Caleile de la doses: Rocurorio (2095) 0.8 mg kg a peso real y Vecuronio (2095) 0.08 mg kg
a peso real.

Pasterior a la administracidon de fentanil sa realizar la primara cuenta de TOF siende asta la
inicial o basal.

La cuenta da TOF inicial o basal serd registrado.

Se realizara la cuenta da TOF cada minulo hasta que sea menor a 10% para poder realizar
la laringoscopia, esta cuenta también serd registrada.

11.- A continuacidn @ realizara la cuenta de TOF a los 60 minutos y BO minulos los cuales
sardn registrados.

12.- La quinta cuenta de TOF se realizara al final de [a cirugia, si esta resulta menor a 80 %
se administrara dosis de sugammadex | anlagonista ) a dosis de 2 mg por kilogramao en bola
, ¥ 5@ realizaran cuerntas de TOF cada 1 minuto hasta que el TOF marque mas de 90%, y
safa registrada la dosis de sugammadex .
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CONSENTIMIENTO PARA
J; PARTICIPAR EN EL PROTOCOLO DE
FEMB INVEETIGACION

*COMPARACION DE BLOQUED E S 5 PA

R A BE RSB SR AN HEUROMUSCULAR RESIDUAL, EH ADULTOS 1+ ]
g A Ay MAYORES SOMETIDOS A AMNESTESIA S
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15,

16. 13- Asegurando asi la salida del pacients de sala gquinirgica sin blogues neuramuscular
residual.

17.

Universo de estudio.

1.- Paciantes mayores de B0 afios, derechohabientes del HCN PEMEX,

2.- Sexo Indlarente

3.- Pacienles con estade fisico segin la Sociedad Americana de Anestesialogia (ASA) 1, Iy 1l

4 - Pacientes hemodinamicamente estables

5.- Pacientes sometidos a cirugia con Anestesia Genearal.

6.- Procedimientos de Anestesia General en los que se realice blogueo neuromuscular con rocuronio
o vecuronio a 2 ED85.

Participacin Valuntaria.

Su participacidn es totalmente voluntara. Usted puede elegic participar o no hacerlo. Tanlo si elige
participar o no, conlinuaran iodos los servicios que recibe en este Hospilal y nada cambiara. Usted pueda
cambiar de opinidn despuds y dejar de parlicipar aun cuando haya aceplado anles.

1. Identificacion y descripcion del procedimiento

La anestesia general consiste en proporcionar al pacienle un estado reversible de perdida de la
conciencia, de analgesia y relajacidn muscular. Para ello, es preciso realizar la puncidn de una vena
y la intreduecidn de un pequefo catéler (lubilo de plastico) por la que se administraran los sueros y
los fArmacos necesarios segin |la siluacidn del paciente y el lipo da cirugia previsto.

Duranie la aneslesia general, al estar dormido y relajado, es necesario mantener la respiracién de
forma artificial. Para ello, se necesita colocar un dispositive (tubo tragueal, mascara laringea u alro)
a través de la boca o la nariz, que llega a la farings o la fraquea. Este disposilivo se conecta a un
aparato de respiracion artificial cuya funcidn serd la de mantener la respiracidn, asi como el uso de
blogueador neuromuscular farmaco indispensable para |a anestesia general, en esle protocolo da
estudio se administraran rocuronio o vecuronio |, anles deberd eslar enterade gue ante |a
administracidn de estos medicamentos lienen consecuencias previsibles las cuales se describen
adelante.

El médico anestesitloge es el encargado de realizar y controfar todo el proceso de la anestesia
general de principic a fin, asi come de tratar todas las posibles complicaciones que pudieran surgir.
Mediante diferentes métodos clinicos vy aparatos, se controlan y vigitan las funciones vitales,
cardiacas, respiratorias, cerebrales y demas, enfatizando en este protocolo se maonilorizara el
bloqueo neuromuscular medianie un aparalo que genera un “logue” el cual no es dolorese . Con ella
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sa manliene una vigllancia permanente duranle lodo el acto aneslésico y se conskgue la maxima
seguridad, para que saiga de saka de quirdfano Sm efeclos de esle grupo de Tarmacos .
2. Ohbjetivo del procedimienta y beneficios que $e esperan alcanzar
El propdsito de este protocolo se basa en ofrecer a los pacientes adultos mayores de 60 afios , mayor
saguridad , asegurando su salida de sala de guirdfano libre de efectos anestésices de este grupo de
farmacos que generen complicaciones.

Problemas relacionados:
Las consecuencias previsibles de su realizaciton pueden ser: ALERGIA MEDICAMENTOSA,

ANAFILAXIA, BLOQUEC NEUROMUSCULAR RESIDUAL , DIFICULTAD PARA OXIGENAR,
PARA INTUBAR LA TRAQLEA PARO RESPIRATORIO, DISMINUCION EM LA
CONCENTRACION DE OXIGENO ¥ RIESGO DE MUERTE

8i no es posible nealizar la instalackdn del método anestésico, provoca: NO REALIZAR EL
TRATAMIENTO QUIRURGICO.

Conlidencialidad.

Mo compartiremos la identidad de aguefios que participen en la invesligacion. La informacion que
obtendremas por este proyecto de investigacidn se mantendrd confidencial. Cualguler informacidn acerca
de usted tendrd nimare an vez de nombre. Solo los investigadores sabran cudl es su nimaro. No serd
compartida con nadie exceplo con Invesligadores y Palrecinadores.

Camparbendo los resullades. El conocmiento gque oblengamos por realizar esa invesligacidn se
compartird con usted antes de gue sa haga disponible al pdblico. No =8 comparlird informacidn
confidencial. Se publicardn los resultades para que olras personas inleresadas puedan aprender de
nuestra investigacian.

Derecho a negarse o relirarse.

Usted no liene por qué participar en esla nvesligacidn sk no desea hacerlo y el negarse no le afectars an
ringuna forma a que sea lratade en esle hospilal. Puede dejar de participar an la investigacidn an
cualgquier momento que desee sin parder sus derechos coma paciente y su lralamierlo no serd afectada
de ninguna forma.

A guien contactar.
Si tiene cualguler pregunta puede hacerlas ahora o mas tarde, incluso despuéds de haberse iniciado el

estudio. S| desea hacer pragunlas maAs tarde, puede contactar cualquiara de las siguienles
personas Servicio de Anestesiologia.
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Esta propuesta ha sido revisada y aprobada por el comité de élica e investigacion del Hospital Central

MNarte, gue as un comité cuya larea es asegurarse da que se prolege da dafios a los paricipantes an la
invastigacian.

He sido invitada a parlicipar an la invastigacian de
% ‘. Entiende que he de realizar procadimientos o
procesos que debe realizar el pacients, incluida la temporalidad. He sido informado de gue los riesgos
que puede Incluir . Sé que pusde que no haya beneficios
para mi persona y gue No $8 mMe recompensara con nada mas alld gque con mis derechos como
derachohabiente del servicic médico de Petrdleos Mexicanos. Se me ha proporcionade el nombre de un
invastigar gue puede ser facilmente contaclado usando al nombre, correa v takéfono.

He leida |la informacidn proporcionada o me ha side leida. Ha tenida la eporlunidad de preguntar sobre
ella ¥y se me ha conlestado satisfacteriamente las preguntas que he realizado. Consiento voluntariamente
participar en esla investigacidn como padicipante y entiendo que lengo el derecho de reliarme de |a
invastigacidn en cualguier momento sin que me afects an ninguna manera mi cuidado médico.

MNombra dal participante o futor:
Firma del Participante o tutor:
Tesligo 1 Fecha:
Testigo2 Fecha:
Facha:

Dia'mes/afio

Esta parle debe ser complelada por al Investigador (o su representante):

He explicado al Sra). la
naturaleza y los propdsitos de la invesligasion, le he explicado acerca de los rissgos v beneficios que
implica su parlicipacidn. He contestade a las pregunias y he preguntado si lienae alguna duda. Aceplo
que he leido y conozco la normalividad correspondiente para realizar investigacidn con seres
humanecs y me apego a ella.

Una verz conciulda la sesidn de preguntas y respueslas, se procedid a llenar el presente documente
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Firma dal investigador v ficha

Fecha:

REVOCACION DE CONSENTIMIENTO

Titule del Protocolo:

Investigador Principal:

Sede donde se realizard el estudio: Hospital Central Norte de Petrdleos Mexicanos

Nombre del
parlicipanie:

Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este protocolo de investigacidn por las

siguienles razones {opeienal):
Firma ¥ ficha del parlicipante o cel futor:
Fecha:

Testigo i Fecha:

Testigo 2 Fecha:
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