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INTRODUCCION

Los farmacos bloqueadores (o relajantes) neuromusculares (BNM), se administran en
procedimientos de anestesia general con objetivo de: mejorar significativamente la
calidad de la intubacién, disminuir las lesiones de la via aérea, proveer un adecuado
campo operatorio y optimizar la asistencia ventilatoria.

Los dispositivos de monitorizacién neuromuscular evaltian la profundidad requerida
de relajacion muscular durante el procedimiento quirtrgico y la necesidad de
administrar una dosis apropiada de agente de reversion. Un estimulador de nervios
periféricos estandar proporciona varios patrones de estimulacion nerviosa, incluidos
el tren de cuatro (TOF), doble rafaga, tetanico y recuento postetanico (Murphy GS,
2018).

En la prdctica habitual muchos anestesidlogos trabajan con evaluacion tactil y visual
del grado de bloqueo neuromuscular, sin embargo, este método es impreciso ya que la
interpretacion de las respuestas es subjetiva (Gonzalez-Cardenas VH, Salazar-Ramirez
K]J, Coral-Sanchez GT, 2016).

Desde la década de los 70 se establecio una clara relacion entre bajos valores de TOF
(<0.7) y alteracién en la funcidn respiratoria con variacion en el volumen corriente,
capacidad vital y fuerza inspiratoria y espiratoria (Mari-Zapata D, et. al., 2016).

Actualmente el bloqueo neuromuscular residual se define como la correlacién entre
signos y sintomas de debilidad muscular proveniente de una antagonismo incompleto
o ausente de los bloqueantes neuromusculares no despolarizantes, con TOF ratio <0.9.
Una relacion T4/T1 mas segura debe ser de >0.9, ya que asegura el control completo de
la musculatura faringea y la respuesta ventilatoria normal a la hipoxia (Cordero EI,
Pérez MG, 2016).




PROBLEMA DE INVESTIGACION

Cerca de 5-88% de los pacientes que ingresan a la unidad de cuidados posanestésicos
tienen algun efecto de bloqueo neuromuscular, desarrollando complicaciones
postoperatorias respiratorias como obstruccidon de la via aérea superior e hipoxemia,
ademas de riesgo de broncoaspiracion, retraso en tiempo de recuperacion y egreso de
la Unidad de cuidados postanestésico (Fortier LP, 2015).

Se considera que el tinico método satisfactorio de determinar un grado de bloqueo
neuromuscular es estimular un nervio motor con una corriente electica y determinar
un grado de contraccion de los musculos inervados por éste (Caparica S, Filipe N,
2017).

Sin embargo, la valoracion de la funcién neuromuscular segtin la Sociedad Americana
de Anestesiologia (ASA) Task Force on Postanesthesic Care, solo incluye de forma
ocasional la monitorizaciéon del bloqueo neuromuscular, por lo que se considera una
recomendacion, no una norma de obligado cumplimiento (Casanova J, et. al.,2015).

Mari- Zapata y cols. (2016) indicaron que a pesar de que el monitoreo clinico disminuye
la incidencia de paralisis residual postoperatoria no lo elimina totalmente y mencionan
que el monitoreo lo realizaron 2-43% de los anestesidlogos y mas del 60% nunca lo han
utilizado, mostrando renuencia a su uso (Mari-Zapata D, et. al., 2016).

Debido a lo planteado anteriormente surgié nuestro problema de investigacién ;Cual
es la eficacia del monitoreo tren de cuatro (TOF) versus manifestaciones clinicas para
detectar paralisis residual, posterior a la extubaciéon?




JUSTIFICACION

La monitorizacion con el tren de cuatro (TOF), es una buena guia cuando es preciso

administrar un bloqueante neuromuscular.

El bloqueo neuromuscular y predecir su recuperacion mediante manifestaciones
clinicas, sin la debida monitorizacion puede derivar en pardlisis residual no
diagnosticada que resulta en alta morbimortalidad, por lo que es necesario su
determinacion para garantizar un mejor manejo anestésico, rapido egreso de la sala de
recuperacion, disminuir la estancia hospitalaria y los costos derivados de ésta.

El Hospital Regional General Ignacio Zaragoza cuenta con una amplia demanda de
procedimientos quirtargicos bajo anestesia general, lo cual deriva en la necesidad de la
evaluacion por aceleromiografia en trans y postanestésico, sin embargo, se encuentra

limitado este recurso para cubrir estas necesidades.

En el presente estudio se describe si la correlacion de manifestaciones clinicas con el
TOF tiene la suficiente certeza de evaluar la pardlisis residual, y de ser necesario se
pretende se hagan las gestiones pertinentes para su utilizacion en todos los pacientes
bajo anestesia general, garantizando la seguridad del paciente y la calidad de los
procedimientos anestésicos.




OBJETIVOS

Objetivo general

Determinar la recuperacion del bloqueo neuromuscular mediante TOF vy
manifestaciones clinicas al posterior a la extubacion para demostrar la incidencia de

paralisis residual.

Objetivos especificos

e Describir la presencia de paralisis residual por grupos, estado fisico ASA, y
bloqueantes neuromusculares utilizados.
e Puntualizar las manifestaciones clinicas que representan un TOF <90




HIPOTESIS

Hipdtesis de trabajo: Evaluar la recuperacion del bloqueo neuromuscular mediante
manifestaciones clinicas es mas eficaz que el TOF para determinar paralisis residual

Hipatesis alterna: Evaluar la recuperacion del bloqueo neuromuscular mediante TOF

es mas eficaz que las manifestaciones clinicas para determinar paralisis residual.

Hipotesis nula: Evaluar la recuperacion del bloqueo neuromuscular mediante TOF
versus manifestaciones clinicas son igual de eficaces para determinar la presencia de

paralisis residual.




MARCO TEORICO

Se estima que dos terceras partes de los procedimientos anestésicos a nivel mundial se
realizan bajo anestesia general, de estos el 60% reciben algun tipo de relajante
neuromuscular (Reyes LE, Valencia AR, Campo CA, Mufioz LA., 2015).

Los farmacos bloqueadores (o relajantes) neuromusculares (BNM), ejercen su accion

miorrelajante al fijarse en los receptores colinérgicos nicotinicos de la placa motora.

La succinilcolina es el tnico del tipo despolarizante utilizado en la clinica; los no
despolarizantes pertenecen a dos familias, los aminoesteroides (vecuronio, rocuronio)
y las bencilisoquinolinas (atracurio, cisatracurio). El plazo de accion, la profundidad
del bloqueo muscular y su duracién dependen del tipo de farmaco y de la dosis
administrada. Los aminoesteroides se eliminan por el rifndn, el higado y la bilis. Las
bencilisoquinolinas se metabolizan en el plasma por la via de Hofmann y por esterasas
(Haberer JP, 2017).

Existe un grupo de farmacos cuyo objetivo es la reversion del bloqueo neuromuscular,
para reducir el tiempo de recuperacion de la funcién motora y evitar un efecto residual
en el postoperatorio. En nuestro pais, actualmente el farmaco mas utilizado es la
neostigmina (anticolinesterasico) 50 mcg/kg acompanada con atropina 10 mcg/kg.

La reversion con estos farmacos tiene un inicio de accion lento ademas de contar con
una amplia variedad de efectos secundarios como bradicardia, broncoespasmo,
aumento de las secreciones bronquiales, salivacion excesiva, nausea, vomito y
micciones frecuentes, por ello la necesidad de ser combinado con atropina o
glicopirrolato. Sin embrago estos fdrmacos también causas efectos secundarios como
taquicardia, sequedad bucal y nasal, pupilas dilatadas y retencion urinaria.

El sugammadex es una gamma-ciclodextrina modificada, molécula con una cavidad
conica que captura moléculas lipofilicas de forma irreversible volviéndolas
hidrosolubles para su excrecién, que encapsula selectivamente e inactiva los
bloqueadores neuromusculares no despolarizantes del grupo de los aminoesteroides,
en particular al rocuronio y en menor grado el vecuronio. Las dosis sugeridas de
administracion van de 0.5 mg/kg hasta 16 mg/kg de acuerdo con la profundidad
/tiempo de bloqueo. Tiene reporte de efectos secundarios en menos del 13% de los
pacientes, que reportan cefalea, nausea, rinorrea, disgeusia, mareo y prurito (Garcia-




Silverio CE, Guerra-Villalba r, Elizalde-Flores F, Vélez-Méndez MA, Rendon-Macias
ME, 2015).

Se considera que el tnico método satisfactorio de determinar un grado de bloqueo
neuromuscular es estimular un nervio motor con una corriente electica y determinar
un grado de contraccion de los musculos inervados por éste (Caparica S, Filipe N,
2017).

Los dispositivos de monitorizacion neuromuscular se introdujeron en la practica
clinica en la década de 1970. Los monitores neuromusculares cualitativos, o los
estimuladores nerviosos periféricos, proporcionan un estimulo eléctrico a un nervio
motor y la respuesta del musculo correspondiente se evalta subjetivamente. Los
monitores cuantitativos son dispositivos que miden y cuantifican el grado de debilidad
muscular y muestran los resultados numéricamente

Un estimulador de nervios periféricos estdndar proporciona varios patrones de
estimulacion nerviosa, incluidos el tren de cuatro (TOF), doble rafaga, tetanico y
recuento postetdnico. Se necesitan monitores cualitativos (y cuantitativos) para
determinar el inicio del bloqueo neuromuscular, mantener la profundidad requerida
de relajacion muscular durante el procedimiento quirurgico y evaluar una dosis
apropiada de agente de reversion.

El aductor pollicis es mas sensible a los efectos de los agentes bloqueadores
neuromusculares, y el monitoreo en este sitio puede reflejar con mayor precision la
recuperacion de los musculos faringeos, ya que son los ultimos musculos en
recuperarse de los efectos de los agentes bloqueadores neuromusculares, en la cual la
disfuncion puede persistir (Murphy GS, 2018).

La monitorizacion es una buena guia cuando es preciso administrar una bloqueante
neuromuscular, pues mejora significativamente la calidad de la intubacién, disminuye
las lesiones de la via aérea, provee un adecuado campo operatorio y optimiza la
asistencia ventilatoria, ademads de ser util para el diagnostico de pardlisis residual
(Ariza F, et. al., 2017).

El sitio ideal se estimulacion es aquél que sea mas accesible durante la cirugia y cuya
respuesta pueda ser identificada de forma clara y sin errores. Debemos considerar que
existen diferencias sustanciales entre los diversos grupos musculares.

El musculo aductor pollicis no refleja el bloqueo neuromuscular de la musculatura
laringea. Para la cirugia de torax o abdominal donde se necesite profunda relajacion,




una segunda opcidén es monitorizar un musculo con similar comportamiento a la
musculatura diafragmatica y laringea, como el musculo corrugator supercilli. Para la
extubacién, en cambio, se prefiere monitorizar el adductor pollicis, al ser un musculo
mas sensible, y una recuperacion completa de éste musculo descarta cualquier
problema de paralisis residual (Fabregat L], 2012).

Existen diferentes tipos de estimulos para evaluar el grado de relajacion, entre ellos:

i Estimulo simple: La contraccion individual representa la respuesta provocada a
un estimulo individual a una frecuencia de 0,1 o 0,15 Hz (1 contraccion cada 10 o 6,7
segundos, respectivamente). Este patron de estimulacion en si mismo no tiene utilidad
clinica y se utiliza principalmente para determinar la potencia (respuesta a la dosis) de
los BNM.

. Tren de cuatro (TOF): se compone de cuatro estimulos separados por 0.5
segundos (una frecuencia de 2 Hz) y generalmente se repite cada 10-20 segundos. El
TOFR se calcula dividiendo la amplitud de la cuarta respuesta (T4) por la amplitud de
la primera respuesta (T1); T4 / T1, o el TOFR. El TOF es el modo mas apropiado de
evaluacion neuromuscular en la practica clinica, y la determinacién del TOFR requiere
el uso de un dispositivo de monitoreo cuantitativo.

J Estimulacion tetdnica y conteo de contraccion postetdnica (PTC): Una
caracteristica tinica del bloqueo no despolarizante es que después de un estimulo
tetanico, hay un breve aumento de la respuesta mecanica. Este fendémeno se denomina
facilitacion o potenciacion postetdnica. Este atributo es util para determinar la
profundidad de bloqueo cuando el TOFC es 0. E1 PTC se evaltia contando el numero
de respuestas musculares cuando se administra una secuencia de 20 estimulaciones a
1 Hz 3 segundos después de un tétanos de 5 segundos y 50 Hz (Naguib M, et. al., 2018).

El bloqueo neuromuscular residual se define como la correlacién entre signos y
sintomas de debilidad muscular proveniente de una antagonismo incompleto o
ausente de los bloqueantes neuromusculares no despolarizantes, con TOF ratio <0.9
donde las 4 respuestas de TOF son de igual altura (igual a 1).

Se ha aceptado que una relacion T4/T1 mas segura debe ser de >0.9, ya que asegura el

control completo de la musculatura faringea y la respuesta ventilatoria normal a la
hipoxia (Cordero EI, Pérez MG, 2016).
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En la practica habitual muchos anestesidlogos trabajan con evaluacion tactil y visual
del grado de bloqueo neuromuscular, sin embargo, este método es impreciso ya que la
interpretacion de las respuestas es subjetiva.

Dentro de la evaluacion clinica se considera una recuperacion del boqueo
neuromuscular la elevacion cefdlica durante 5-10 segundos (corresponde a 0.45-0.75
TOFR), protrusién de la lengua (<0.86), presion inspiratoria maxima entre 25-30 cmH?2,
contraccion muscular de la mano por 5 segundos (igual a TOFR <0.5) (Gonzalez-
Cardenas VH, Salazar-Ramirez KJ, Coral-Sanchez GT, 2016).

Aunque Ninguno de los test clinicos disponibles presentan una correlacion positiva
con la relacion T4/T1 > 0.9, o excluye la posibilidad de paralisis residual postoperatoria
(Matias LAST, Bernardis RCG, 2012).

TEST SENSIBILIDAD ESPECIFICIDAD VALOR VALOR
CLINICOS PREDICTIVO PREDICTIVO
POSITIVO NEGATIVO

Elevacion
cefalica 0.19 0.88 0.51 0.64
durante 5 seg.
Protrusion de
la lengua 0.22 0.88 0.52 0.64
Contraccion
muscular de la 0.18 0.89 0.51 0.63
mano

Desde la década de los 70 se establecio una clara relacion entre bajos valores de TOF
(<0.7) y alteracién en la funcidn respiratoria con variacidon en el volumen corriente,
capacidad vital y fuerza inspiratoria y espiratoria. Glen en 2008 en un estudio
retrospectivo que involucré 7459 pacientes postoperados, encontrd eventos
respiratorios criticos definidos por hipoxemia, alteracion en la ventilacion y
obstruccion de la via aérea en el 0.8%, relacionado con un promedio de TOF <0.7. El
autor sugiere como causa probable una alteracion en la respuesta ventilatoria hipdxica
asociada con disfuncién de los musculos faringeos y obstruccion de la via aérea
superior. La reintubacion se present6 en 0.1%,1 ademas el riesgo de broncoaspiracion,

retraso en tiempos de recuperacion y egreso de la unidad de cuidados postanestésicos
(UCPA) (Mari-Zapata D, et. al., 2016).
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La aplicacion de los siguientes principios son pasos que se deben cumplir para excluir
la relajacion residual:

*  Monitoreo neuromuscular intraoperatorio.

e  Evitar inhibicién total del TOF

*  Uso de bloqueantes neuromusculares no despolarizantes de accion intermedia
*  Administracidon de anticolinesterdsicos con cierto grado de recuperacion
espontanea

*  Retrasar la extubacion hasta no conseguir una TOFR de 0.9

e  Utilizacidon de sugammadex

Los factores que inciden en la relajacion residual tienen gran variabilidad, pues se debe
considerar los diferentes métodos anestésicos utilizados, el uso de diferentes
bloqueantes neuromusculares de corta, intermedia y larga duracion; el uso de dosis
Unicas, repetidas o en infusion continua, el método de monitorizacion y la reversion o
no del bloqueo neuromuscular al finalizar del acto anestésico con agentes
anticolinesterasicos, la edad, la presencia de disfuncién renal, hepdtica, cardiaca o
neuromuscular, el manejo de farmacos que pueden alterar la farmacodindmica y/o
farmacocinética de los relajantes asi como de los bloqueantes de canales de calcio,
magnesio, litio, antibioticos, anestésicos locales, anestésicos inhalatorios, opioides,
benzodiazepinas y las alteraciones electroliticas, acidosis metabdlica o respiratoria y la
hipotermia (Diaz Jacobo TJ, Athie Garcia JM, Martinez Rosete V, 2014).

Cerca de 5-88% de los pacientes que ingresan a la unidad de cuidados posanestésicos
tienen algin efecto de bloqueo neuromuscular, desarrollando complicaciones
postoperatorias respiratorias como obstruccidon de la via aérea superior e hipoxemia,
ademas de riesgo de broncoaspiracion, retraso en tiempo de recuperacion y egreso de
la UCPA (Fortier LP, 2015).

Investigaciones en el postoperatorio inmediato durante el momento de la extubacion,
han demostrado relajacion residual con mayor morbilidad. En las tltimas tres décadas
ha sido motivo de multiples publicaciones, con una incidencia reportada entre 26 y
88%, incluso cuando su punto de corte se situaba en un TOF <0.7 (Osuna- Muro SG,
Gonzalez-De Dios A, 2015).

Hoy se considera que con TOFR<0.9 se debe administrar un antagonista de la relajacién
muscular si se planea extubar al paciente. Las dosis establecidas segun el grado de
bloqueo neuromuscular son: 1) TOFR>0.9 no reversion; 2) TOFR 0.4 a 0.9 neostigmina
15 a 25 mcg/k; 3) TOFR<0.4 neostigmina 50 mcg/k; y 4) ante la no respuesta a TOF
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esperar al menos dos respuestas para iniciar la reversion farmacologica (Thilen SR,
Bhananker SM, 2016).

Bustamante Bozzo, publicd que existen evidencias que indican que el bloqueo residual
posoperatorio (BRPO), puede causar peligros potenciales de complicaciones y
comprometer la seguridad del paciente. Este autor sefialo que su incidencia es
alarmantemente alta, toda vez que asciende al 51 % al momento del ingreso a la Sala
de Cuidados Posanestésicos y 47 % a los 5 min del ingreso, lo que significa que la mitad
de los pacientes, aunque puedan tener parametros clinicos de recuperacion adecuados
(fuerza inspiratoria e incluso capacidad vital), también pueden estar expuestos a
debilidad muscular generalizada, diplopia, trastornos de la deglucion, respuesta a la
hipoxia disminuida y obstruccion de la via aérea superior.

Algunos autores, plantearon que la frecuencia de BRPO oscila entre 4-57 %, mientras
que para otros autores, varia entre 5 y 88 % (Torres SMD, Torres SA, Torres SML,
Bermidez RL, Ponce de Leén SEE, 2015).

La razén por la que la monitorizacion neuromuscular no ha recibido aceptacion en la
practica es un reflejo de la discrepancia entre lo que la literatura recomienda y lo que
los clinicos pueden medir. La valoracién de la funciéon neuromuscular segin el ASA
Task Force on Postanesthesic Care, solo incluye de forma ocasional la monitorizacion del
bloqueo neuromuscular, por lo que se considera una recomendacién, no una norma de
obligado cumplimiento (Casanova J, et. al.,2015).

En 2007 Grayling y cols. un estudio de doce servicios de anestesia en el Reino Unido
demostré6 que solo el 10% de los anestesiologos utiliza de manera rutinaria
monitorizacion de la relajacion y mas del 60% nunca usa un monitor (Reyes LE,
Valencia AR, Campo CA, Mufioz LA, 2015).

Por lo tanto, se requiere determinar cifras concretas respecto al bloqueo neuromuscular
residual en nuestro pais ya que la monitorizaciéon con TOF es inaccesible para su
evaluacion y correlacionar la clinica con la monitorizacion puede asegurarnos la
eficacia para el diagndstico de paralisis residual e incidir en ello para evitar la
morbilidad que implica en la poblacion.

13



DISENO METODOLOGICO

Tipo de estudio

Ensayo clinico experimental, longitudinal, prospectivo, comparativo, aleatorizado y
ciego.

Calculo de 1a muestra

Se realiz6 en base a la férmula de comparacion de 2 0 mas proporciones con un 10% de
pérdidas. Cada grupo se integr6 de 22 pacientes.

N = [Zo*V2p(1-p) + ZB* Vp1(1- pT)+p,(1- po) 12 24D,
| (P1-P2)2 Pe—

n= sujetos necesarios en cada una de las muestras

Zoa= Valor de Z correspondiente al riesgo deseado

Z3= Valor de Z correspondiente al riesgo deseado

p1-Valor de la proporcion en el grupo de referencia, placebo, control o tratamiento
habitual

p2-Valor de la proporcion en el grupo del nuevo tratamiento, intervencion o técnica.
p=Media de las dos proporciones p1 y p2

COMPARACION DE DOS PROPORCIONES

(Se pretende comparar si las proporciones son diferentes)

Indique numero del tipo de test

|Tipe de test (1.unilateral o Z.bilateral) E] BILATERAL |
|Nivel de confianza o seguridad (1-a) | 95% |
|Poder estadistico | 80%|
|P1 (proporcidn en el grupo de referencia, placebo, control o tratamiento habitual) B5%

|P, (proporcidn en el grupo del nuevo tratamiento, intervencidn o técnica) ‘IDU%:[
[TAMANG MUESTRAL (n) | 17]

EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

|Proporcion esperada de pérdidas (R ) | 20% |
|MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS | 22|
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Criterios de inclusion

e Procedimientos quirtrgicos bajo anestesia general.

Edad mayor de 18 y menor de 65 anos
ASA T-III

Pacientes sometidos a cirugia electiva o de urgencia.

Uso de cualquier tipo de bloqueantes neuromusculares

Criterios de exclusion

e Patologias neuromusculares (miastenia gravis, distrofias musculares

congénitas, miopatias).

e Patologias que alteran el metabolismo del farmaco (enfermedad renal o
hepatica).

e Pacientes en status de ventilacién mecdanica previo al procedimiento quirargico
e Obesidad grado 3 o mayor
e Cualquier grado de desnutricion

e Hipersensibilidad a los farmacos bloqueantes neuromusculares

Criterios de eliminacion
e Reversion de BNM debido a suspension de evento quirurgico
e Eventos quirtrgicos que no cumplan el tiempo minimo de efecto del farmaco.
e Estado de choque (cardiogénico, hipovolémico, séptico, neurogénico).

e Pacientes que por estado de gravedad requieran continuar orointubados a su
egreso de quirdéfano

e Falta de acceso para la monitorizacion en miembros superiores por
caracteristicas propias de area quirurgica.
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OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Definicion Dimension Tipo de | Escala de | Analisis
variable medicion | estadistico
Edad Tiempo trascurrido en | Anos Cuantitativa | Discreta T de
anos desde el Student.
momento del
nacimiento del
individuo
Género Caracteristica Masculino Cualitativo | Nominal | Chi
que identifica al Femenino Dicotémic | cuadrado
individuo segin su a
sexo sea hombre o
mujer.
Riesgo Sistema de | ASAI Cualitativa | Ordinal Chi
ASA clasificacién que | ASA1I cuadrado
utiliza la American | ASA III
Society of | ASA IV
Anesthesiologists ASAV
(ASA) para estimar el
riesgo que plantea la
anestesia para los
distintos estados del
paciente.
Monitoreo | Cuatro estimulos | TOFR en | Cuantitativa | Discreta T de student
del TOF separados por 0.5 | porcentaje del
segundos (una | grado de
frecuencia de 2 Hz) y | bloqueo
generalmente se repite | neuromuscula

cada 10-20 segundos.
El TOFR se calcula
dividiendo la
amplitud de la cuarta
respuesta (T4) por la

r
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amplitud de 1la
primera respuesta
(T1); T4 / T1, o el
TOEFR.

Manifestaci
ones
clinicas

Datos evidentes para
determinar el término
del bloqueo

neuromuscular

Presencia de:

e Elevacion
cefalica
durante 5-10
segundos

e Contraccion
muscula de
la mano por
5 segundos

¢ Protrusion
de la lengua

¢ Presion
inspiratoria
maxima
entre 25-30

cmH2

Cualitativa

Nominal

Chi
cuadrada

Paralisis
residual

Debilidad muscular
proveniente de
antagonismo

incompleto o ausente
de los
neuromusculares no

un

bloqueantes

despolarizantes, con
TOF ratio <0.9 donde
las 4 respuestas de
TOF son de

altura (igual a 1).

igual

TOFR <0.9

Cuantitativo

Discreto

T de
Student
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DEFINICION DEL PLAN DE PROCESAMIENTO, PRESENTACION DE LA
INFORMACION Y RECOLECCION DE DATOS

Previa autorizacion del protocolo por el Comité de Bioética e Investigacion del
Hospital, se realizo el presente estudio en pacientes derechohabientes del ISSSTE,
sometidos a cirugia bajo anestesia general en el Hospital Regional “Gral. Ignacio
Zaragoza”. Se realizd un estudio clinico experimental, longitudinal, prospectivo,
comparativo, aleatorizado y ciego.

Se llevo a cabo la valoracion preanestésica y explicacion de procedimiento asi como
riesgos y posibles complicaciones, se solicitando autorizacion del paciente con firma de

consentimiento informado (Ver Anexos)

Se dividieron en 2 grupos distribuidos a través de una tabla de nimeros aleatorizados:
GRUPO A: Monitorizacién del TOF

GRUPO B: Manifestaciones clinicas + monitoreo con TOF

Los pacientes se ingresaron, se instald catéter venoso periférico calibre #18, con
solucion cristaloide. Se procedié a monitorizacion basica para electrocardiografia en
DII, pulsioximetria para saturacion de O2 y frecuencia cardiaca, presion arterial no
invasiva; la monitorizacion neuromuscular se efectud con acelerografia, (TOF-Drager®
Infinity Delta series). Se colocaron los electrodos en el borde cubital del antebrazo
contralateral al catéter venoso periférico, se instalé el dispositivo de precarga del
pulgar y el resto de los dedos se inmovilizardn fijdndolos al brazo de la mesa
quirurgica.

Se utiliz6 la primera respuesta del TOF (T0) para la evaluacion basal del bloqueo
neuromuscular.

Previa preoxigenacion por 5 minutos, se procedid a la induccién anestésica,
posteriormente se calibrd el estimulo supra maximo del aceleromiografo, tras lo cual
se administré el bloqueador neuromuscular de elecciéon a criterio del anestesidlogo
tratante segin la dosis requerida y se inicio la monitorizacion del tren de cuatro
estimulos (TOF) con un estimulo basal, posteriormente cada 2 segundos hasta obtener
la supresion de T1 y se continu6 cada 5 minutos.
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La intubacién traqueal se realizdé una vez alcanzado el efecto, mediante laringoscopia
directa se coloca canula endotraqueal. Mantenimiento farmacologico transanestésico
de eleccion del médico. Emersion por lisis metabolica y extubacion segin corresponda

por grupo:

GRUPO A: Mediciéon del TOF observando los valores resultantes del monitoreo, en tres
tiempos:

. Tiempo 0: basal
. Tiempo 1: inmediato a extubacién
. Tiempo 2: previo a la salida del quiréfano

GRUPO B: Evaluacion de TOF en los tiempos 0,1 y 2 (a ciegas del anestesiologo
tratante) y uso de criterios clinicos de término de bloqueo neuromuscular, y registro de
su presencia 0 ausencia:

. Elevacion cefdlica durante 5-10 segundos

. Contraccion muscular de la mano por 5 segundos
J Protrusion de la lengua

. Presion inspiratoria maxima entre 25-30 cmH?2

De los datos registrados se analizaron: la correlacién de TOF versus manifestaciones
clinicas posterior a la extubacion para determinar la eficacia de valores >0.9, que se
traducirian en término del bloqueo neuromuscular y ausencia de paralisis residual; y
factores asociados (estado funcional ASA y bloqueante neuromuscular utilizado)

Cronograma de actividades

Actividad

Abril
Mayo
Junio
Julio

Agosto

Aprobacién por comité de investigacion y bioética
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Diseno de analisis

Se realiz6 el andlisis estadistico con el programa Epi Info 7.2 para Windows, a partir de
las hojas de recoleccion de datos. (Epi Info™, Division of Health Informatics & Surveillance
(DHIS), center for Surveillance, Epidemiology & Laboratory Services (CSELS).

La estadistica descriptiva se efectué con medidas, frecuencias y porcentajes para
variables cualitativas, y para variables cuantitativas medidas de resumen y dispersion
(media y dispersion estandar). La diferencia de proporciones de las variables
cualitativas entre grupos se analizara mediante chi? y la diferencia de promedios entre
grupos mediante T de Student o su equivalente la U de MannWhitney.

Para el estudio analitico se realizo un test de Kruskal- wallis para dos grupos
considerando como estadisticamente significativo un valor de p< 0.05.

Implicaciones éticas

El presente estudio se basé en los lineamientos y estandares internacionales de
investigacion clinica, denominados de “buenas practicas clinicas” de acuerdo con los
farmacos utilizados y la ya demostrada seguridad de la utilizacién de los farmacos
implicados en este protocolo en humanos.

Se cumplio con los establecido en el reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la salud de los Estados Unidos Mexicanos en relacion a los
aspectos éticos en seres humanos, que dispone en el Titulo Segundo Capitulo uno del
articulo 13 que toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera
prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y
bienestar. Ademas del articulo 14 donde refiere que la investigacion que se realice en
seres humanos debe desarrollare conforme a las bases:

e Deberd adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la
investigacion meédica, especialmente en lo que se refiere a su posible
contribucion a la solucion de problemas de salud y al desarrollo de nuevos
campos de la ciencia médica

e Se deberd realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro medio idéneo

e Deberdn prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados
sobre los riesgos predecibles

e Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de
investigacion o su representante legal
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e Debera ser realizada por profesionales de la salud con conocimiento y
experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la responsabilidad
de una institucion de atencion a la salud que acttie bajo la supervision de las
autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos humanos y
materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion

e Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacién, Etica y
la de Bioseguridad, en su caso

e Se llevard a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucion de
atencion a la salud

e Deberd ser suspendida la investigacion de inmediato por el investigador
principal, en el caso de sobrevenir el riesgo de lesiones graves, discapacidad o
muerte del sujeto en quien se realice la investigacion, asi como cuando éste lo
solicite

Contamos con un consentimiento informado fundamentado en el capitulo 2, articulo
20 que refiere: “Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza
su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los
procedimientos y riesgos a los que se someterd, con la capacidad de libre eleccion y sin
coaccion alguna.”

Se tomd en cuenta el articulo 21 que menciona: para que el consentimiento informado
se considere existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal
debera recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla,
por lo menos, sobre los siguientes aspectos:

e Lajustificacion y los objetivos de la investigacion;

e Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la
identificacion de los procedimientos que son experimentales;

e Las molestias o los riesgos esperados;

e Los beneficios que puedan observarse;

e La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaraciéon a cualquier
duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos
relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto;

e La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su
cuidado y tratamiento;

e La seguridad de que no se identificard al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad;
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e El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando;

e La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de
dafios que la ameriten, directamente causados por la investigacion, y

Se ha considerado en este estudio con las descripciones del titulo cuarto, articulo 83
respecto a la bioseguridad de las investigaciones, que mencionan que el investigador
principal tendra a su cargo:

e Determinar los riesgos reales y potenciales de las investigaciones propuestas y,
en caso de que se aprueben por parte de las comisiones de la institucion de
salud, darlos a conocer a los investigadores asociados y al demas personal que
participara en la investigacion;

e Determinar el nivel apropiado de contencion fisica, seleccionar las practicas
microbiologicas idoneas y disefiar procedimientos para atender posibles
accidentes durante la investigacion e instruir al personal participante sobre estos
aspectos;

e Reportar a la Comision de Bioseguridad las dificultades o fallas en la
implantacion de los procedimientos de seguridad, corregir errores de trabajo
que pudiera ocasionar la liberaciéon de material infeccioso y asegurar la
integridad de las medidas de contencion fisica (Diario oficial de la Federacion,
1986).

Todo esto para asegurar el adecuado cumplimiento de las buenas practicas clinicas
para estudios farmacéuticos de la comunidad europea (CPM Corning parti of safety in
medical products, briseles 1990) y a la declaracién de Helsinki, de 1964, y enmendada
por la 29a asamblea medica mundial, Tokio Japdén en octubre de 1975; 35a asamblea
medica mundial en Venecia Italia en octubre de 1983; 41a asamblea medica mundial
Hong Kong septiembre 1989, 48a asamblea general de Somerset West, Sudafrica
octubre 1996, 52a asamblea general de Edimburgo escocia octubre de 2000, y la 59a
asamblea general de Seul corea octubre de 2008, en lo referente a la investigacion
médica en humano. Haciendo valer ademas la declaracion de ginebra de la asociacion
médica mundial que vincula al médico con la férmula de velar solicitada mente y ante
todo por la salud del paciente y con el codigo internacional de ética médica el cual
afirma que el médico debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste la
atencion médica (Diario Ofiial de la Federacion, 2017)
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RESULTADOS

En el presente trabajo se estudiaron 44 pacientes, 27 femeninos y 17 masculinos
(GRAFICA 1), divididos en 2 grupos de manera aleatorizada. En el grupo A 68.1 %
corresponden al género femenino y 31.8% al masculino, con media de edad de 45.59
DE 9.9 afios. En el grupo B el 54.5% pertenecia al género femenino y 45.5% al masculino,
la media de edad fue 47.45 DE 10.9 afios (TABLA 2). Respecto al estado fisico de la
muestra bajo la clasificaciéon ASA, se catalogaron ASA I 6.82%, ASA 11 63.63% y ASA
111 29.55 % (GRAFICA 3).

Los valores del TOF en tres momentos: basal (T0), postextubacion (T1) y previo a la
salida de quirofano (T2), en el grupo A tuvieron una media de 98.4 DE 1.6 %, 93 DE 2.7
% y 97 DE 2.9% respectivamente. En el grupo B la media del TOF basal fue 98 DE 1.2%,
posterior a extubaciéon 89 DE 7.3 % y previo a salida de quiréfano 94 DE 24.8%. No se
encuentra una diferencia significativa en ambos grupos respecto a TOF postextubacion
mediante la prueba de Mann- Whitney/ Wilcoxon de 2 colas (Kruska- Wallis) con una
p >0.05, a diferencia de los valores previo a la salida de quirdfano con p <0.05.
(GRAFICA 4).

La pardlisis residual detectada por TOF <90% de la muestra estudiada, en el tiempo 1
(post-extubacion) se observd en 18.1%. En el grupo A no se presentaron estos casos,
mientras que en el grupo B corresponden al 36.3%, con riesgo relativo de 1.5
encontrando una diferencia estadistica significativa a través de la prueba exacta de
Fisher a 2 colas con p < 0.05. En el tiempo 2 (previo al paso a sala de recuperaciéon
posanestésica) se observaron 15.9% ubicandose todos en el grupo B, correspondiente
al 31.8% con riesgo relativo de 1.4, encontrando una diferencia estadistica significativa
a través de la prueba exacta de Fisher a 2 colas con p< 0.05.

Los pacientes del grupo B con paralisis residual postextubacion, se clasificaron como
ASA T 12.5%, ASA 1I 37.5%, y ASA 1II 50%, con riesgo relativo de 1.5, encontrando
diferencia significativa en ambos grupos mediante X2 con p <0.05.

En los 7 pacientes con paralisis residual previo a paso al drea de recuperacion, el estado
fisico ASA I se present6 en 12.5%, ASA 11 28.57%, ASA 111 71.43% con riesgo relativo de
1.4, encontrando diferencia significativa en ambos grupos mediante X2 con p < 0.05.
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Entre las manifestaciones clinicas evaluadas en el grupo B postextubacion, la elevacion
cefalica durante 5-10 segundos se observo en 54% de la muestra, protrusion de la
lengua en 72.7%, contraccion muscular de la mano por 5 segundos 54.5%, y Presion
inspiratoria maxima entre 25- 39 cmH20O en 95.4%.

Previo a la salida del paciente del quirofano se advirti6 elevacion cefalica durante 5-
10 segundos en 100% de los pacientes, protrusion de la lengua en 95.4%, Contraccion
muscular de la mano por 5 segundos en 81.8% y presion inspiratoria maxima entre 25-
39 emt20 en 95.4%. (GRAFICA 5y TABLA 6)

Los bloqueantes neuromusculares utilizados fueron cisatracurio 31.8%, rocuronio
20.4% y vecuronio 47.7% (GRAFICA 7), de los cuales se asoci6 con paralisis residual
postextubacion tnicamente en el grupo B al cisatracurio 37.5%, rocuronio 12.5% y
vecuronio 50%. Previo a la salida de quirdfano la pardlisis residual se observd con
cisatracurio 28.5%, rocuronio 14.2% y vecuronio 57.1%. (GRAFICA 8)

La reversion farmacoldgica se administrd iinicamente en 4.55% pacientes del grupo A
y 4 pacientes del grupo B que corresponde a 18.1%.
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TABLAS Y GRAFICOS

Grafica 1. Distribucion por género
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En el grupo A se observan 15 pacientes del género femenino y 7 masculinos, en el grupo
B femeninos 12 y masculinos 10.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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Tabla 2. Edad en afnos

GRUPO A GRUPO B MUESTRA
TOTAL

Moda 55 55 55

Maximo 58 64 64

Rangos de edades de la muestra estudiada y clasificados por su distribucion en grupos,
que demuestra la presencia de un mayor nimero de pacientes de la quinta década de
la vida.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.




Grafica 3. Clasificacion del estado fisico

RIESGO ANESTESICO

M ASA | M ASA I B ASA I

Numero de pacientes con distribucion por riesgo anestésico segun la clasificacion de la
American Society of Anesthesiologist (ASA) del estado funcional. Se observa mayor
proporcion de la clase II, es decir paciente con enfermedad sistémica leve, sin

limitaciones funcionales.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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Grafica. 4. Valores del tren de cuatro
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Valores minimo, promedio y maximo de los porcentajes medidos por tren de cuatro,
en tres momentos: basal, postextubacion y antes del paso a la unidad de cuidados
postanestésicos. TOF basal con datos mayores al 95%. En el grupo B se observan valores
minimos mas bajos en los tiempos 1y 2, sin embargo, previo a la salida de quiréfano
hay diferencia estadistica significativa con p <0.05, donde hay una media de 94 DE
4.8%.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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Grafica 5. Manifestaciones clinicas

MANIFESTACIONES CLINICAS
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ELEVACION CEFALICA PROTRUSION DE LA LENGUA CONTRACCION MUSCULAR DE PRESION INSPIRATORIA
DURANTE 5- 10 SEG LA MANO POR 5 SEG MAXIMA ENTRE 25- 39 CMH20

B POSTEXTUBACION  EESALIR DE QUIROFANO

Relacion de las manifestaciones clinicas observadas en dos tiempos. La clinica
ventilatoria se present6 la mayor proporcion, lo que indica que con valores de hasta
70% de TOF, puede observarse.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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Tabla 6. Valores del tren de cuatro segiin manifestaciones clinicas

PORCENTAJE DE TREN DE CUATRO

. ., Presion
Elevacion Contraccion R SO
. o cefalica Protrusiéon de muscular de la ; P
Tiempos Estadistica durante 5-10 la leneua Mano por 5 max. entre 25-
& P 39 cmH20
seg. seg.
5 Media 90.8 90.8 89.6 90
@)
: DE 7.8 7.2 8.5 6.1
=)
H
5 Minimo 70 70 70 70
-
wn
Q Maximo 98 98 99 98
A Media 94 94.4 95.4 94.2
& O
3 4 DE 48 46 42 48
N
<2
o 5 Minimo 86 87 86 86
> O
> Maximo 100 100 100 100

Valores de tren de cuatro en pacientes que se detectd paralisis residual post-
extubacion y previo a salir de quir6fano. Se observan valores mas bajos
postextubacion.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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Grafica 7. Farmacos utilizados

BLOQUEANTES NEUROMUSCULARES
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B VECURONIO mROCURONIO mCISATRACURIO

Farmacos bloqueantes neuromusculares por grupo de estudio. Se observa tendencia a
usar del tipo esteroideo. En promedio la dosis media de bloqueantes neuromusculares
administrados fue: cisatracurio 9.2 DE 0.9 mg, rocuronio media 30 DE 7 mg y
vecuronio con media 8.5 DE 1.1mg.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.




Grafica 8. Relajacion residual

BLOQUEANTES NEUROMUSCULARES Y PARALISIS RESIDUAL
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B CISATRACURIO HEROCURONIO MEVECURONIO

Presencia de paralisis residual segiin bloqueantes neuromusculares implicados. De
manera general se atribuyo la relajacion residual postextubacion a cisatracurio y antes
de salir el paciente de sala se adjudico al vecuronio.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos.
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DISCUSION

En el periodo postanestésico del paciente sometido a anestesia general, se relata como
principal complicacion la paralisis muscular residual, que en numerosos estudios se
describe una incidencia de variacién amplia que oscila entre 5-88% 6; nosotros
encontramos una incidencia posterior a extubacion de 18.1% y previo a salir de
quirofano de 15.9%, siendo inferior a un estudio en México de 201 pacientes que reporta
una incidencia de 27.5% (Mari-Zapata D, et. al., 2016).

Se han descrito factores que inciden en la relajacion residual como son: el uso de los
diferentes farmacos de corta, intermedia y larga duracion, dosis tinicas o repetidas, el
método de monitoreo, la reversidén o no del bloqueo neuromuscular al finalizar el acto
anestésico, hipotermia, edad del paciente, comorbilidades y estado funcional entre
otros.® En nuestro estudio se utilizaron farmacos de duracion intermedia, con
preferencia por el de tipo esteroideo, con administracion a una dosis efectiva 95 por
peso del paciente. Se asocié mayor incidencia de pardlisis residual con vecuronio,
detectada previo a la salida del paciente de quirdfano, sin embargo, se relaciona el
cisatracurio postextubacidn; ademads se mostrd mayor proporcion de esta condicion en
pacientes ASA III

Barajas R. y cols. en 2011 realizaron un estudio observacional, longitudinal,
prospectivo, comparativo, de 822 pacientes de diferentes hospitales de México,
encontrando una incidencia de paralisis residual de 19%, asocidndose mayor
proporcion al uso de rocuronio (24%). Sin embargo, su estudio incluyo pacientes de
estado fisico ASA T a IV y de edades de 6 a 84 afios, ademas de realizar la evaluaciéon
de tren de cuatro al paciente durante los primeros 10 minutos de llegar en la unidad de
cuidados postanestésicos. No se describe la relacion del estado fisico y edad con la
incidencia de paralisis residual, asi como la descripcion de valores de TOF< 0.9 al
momento de extubacion.

Habitualmente en la practica médica se trabaja con la valoracion visual y tactil de las
manifestaciones clinicas que refieren término del bloqueo neuromuscular, no obstante,
este método es inexacto ya que la interpretacion es subjetiva. Dentro de la evaluacion
clinica se considera una recuperacion del boqueo neuromuscular la elevacion cefalica
durante 5-10 segundos, protrusion de la lengua, presion inspiratoria maxima entre 25-
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30 cmH2, contraccién muscular de la mano por 5 segundos10, todas ellas que denotan
un TOF entre 0.7 y 0.9.

El tren de cuatro (TOF), indico que la ventilacion inspiratoria y la contraccion de la
mano se encontraban presentes aun en condiciones de paralisis residual posterior a la
extubacion; no asi previo al paso del paciente al drea de recuperacion, donde se
observd en mayor proporcion la ventilacion inspiratoria y la protrusiéon de la lengua,
aun con TOF <90, lo que se contrapone con estudios publicados que refieren que la
elevacion cefdlica y protrusion de la lengua en correlacion a TOF entre 45-50%
(Gonzalez-Cardenas VH, Salazar-Ramirez KJ, Coral-Sanchez GT, 2016)

Se administro reversion farmacoldgica al 11.3% de los pacientes, mayoritariamente al
grupo B, probablemente por los datos clinicos.

Segun los resultados en nuestro estudio, encontramos que evaluar la recuperacion del
bloqueo neuromuscular mediante TOF es mas eficaz que las manifestaciones clinicas
para determinar paralisis residual. Se detecté mayor aparicion de paralisis residual en
la evaluacién de manifestaciones clinicas en ambos momentos previos al paso del
paciente a sala de cuidados posanestésicos, ya que esto se realizd mediante observacion
personal del anestesidlogo. Mari- Zapata y cols. indicaron que a pesar de que el
monitoreo clinico disminuye la incidencia de paralisis residual postoperatoria no lo
elimina totalmente, en su estudio que evalu6 a 201 pacientes, mencionan que el
monitoreo lo realizaron 2-43% de los anestesidlogos y mas del 60% nunca lo han
utilizado, mostrando renuencia a su uso.11 En la revision sistematica de Mathias y cols
en 2012, indican que ninguno de los test clinicos disponibles presentan una correlacion
positiva con la relacion T4/T1 > 0.9, o excluye la posibilidad de paralisis residual
postoperatoria.

Si bien se conoce que la valoraciéon con TOF determina con precision el grado de
bloqueo y termino de relajacion muscular, en Latinoamérica al igual que el resto del
mundo, existe una pobre aplicabilidad de la monitorizaciéon de estos parametros6 por
lo que es adecuado inferir que existe ain bajo porcentaje del tren de cuatro en el drea
de recuperacion. Se debe garantizar el monitoreo para la detecciéon oportuna de los
efectos del bloqueante neuromuscular en el 100% de los pacientes sometidos a
anestesia general.
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CONCLUSIONES

La monitorizacion neuromuscular aumenta la seguridad del paciente e incrementa la
precision y especificidad de juicios clinicos. Este trabajo demostr6 una asociacion clara
entre el monitoreo por tren de cuatro como medida para identificar pardlisis residual,

versus la evaluacion de manifestaciones clinicas.

La incidencia de paralisis residual en este hospital (post extubacion 18.1% y previo a
salir de quirdfano de 15.9%), con alta demanda de procedimientos anestésicos, es
similar a lo reportado en otros estudios alrededor del mundo.

Se deben considerar los factores propios del paciente para decidir la extubacion, su
paso al drea de recuperacién y si se debe utilizar algtiin fAirmaco que revierta los efectos
de los bloqueantes neuromusculares, pues de esta manera se garantiza reducir al
minimo las complicaciones (principalmente ventilatorias), en el periodo
postanestésico.

Es necesario realizar una evaluacion clinica completa del paciente que sera sometido a
anestesia general para decidir las opciones farmacologicas que le permitan menor
riesgo de presentar paralisis residual, haciendo hincapié en quienes cuentan cona
estado funcional mayor al ASA II.

Ante la frecuencia de este fendmeno se hace indispensable encaminar estrategias en
los hospitales puiblicos para contar con equipos necesarios para la monitorizacion e
incentivar su uso, sensibilizacion del personal para el uso eficiente de los bloqueantes
neuromusculares segun el escenario clinico y bajo las dosis necesarias y tener acceso a
opciones terapéuticas para la reversion de farmacos bloqueantes neuromusculares.
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ANEXOS

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION MEDICA.

Titulo de protocolo: “Determinacion de paralisis residual mediante el TOF versus
manifestaciones clinicas posterior a la extubacion”

Investicadores:ste: Dra. Sandra Alvarez Ramirez. Residente de 30 afio del servicio de

Anestesiologia. Dra. Mirna Magali Delgado Carlo, Médico adscrito al servicio de
anestesiologia y titular de la catedra de Anestesiologia.

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Regional General Ignacio Zaragoza
ISSSTE.

Nombre del paciente:

A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes
de decidir si participa o no, debe conocer y entender cada uno de los siguientes
apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con
absoluta libertad "para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus
dudas al respecto. Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea
participar, entonces se le solicitard que firme esta forma de consentimiento.

Descripcion del estudio: Se realiza un estudio clinico descriptivo (prospectivo,
longitudinal, aleatorizado, ciego) en pacientes en quienes se realizan cirugias bajo
anestesia general con uso de relajante neuromuscular, registrando el grado de bloqueo
neuromuscular basal, posterior a la extubacion y previo a su pase a la unidad de
cuidados postanestésicos, mediante el uso del tren de Cuatro (TOF).

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO. El bloqueo neuromuscular residual es uno de los
factores que repercuten directamente sobre la morbimortalidad posterior a la anestesia
general. Una adecuada monitorizacion para tomar decisiones disminuye este riesgo.

OBJETIVO DEL ESTUDIO Determinar la recuperacion del bloqueo neuromuscular
mediante TOF y manifestaciones clinicas posterior a la extubacion para demostrar la
incidencia de pardlisis residual.
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RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO En el presente estudio se toma como riesgo
la relajacion neuromuscular residual, la cual si se llegara a presentar se revertirad con
prostigmina a dosis de 0.03- 0.06 mg/kg, mas atropina 10 mcg/kg para contrarrestar
efectos muscarinicos, medicamentos de indicacion en dichos eventos. También pueden
presentarse reacciones de tipo anafildctico a cualquiera de estos dos farmacos la cual
se manejara segun las guias de practica clinica.

ACLARACIONES:

* Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

¢ No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion.

* Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, aun
cuando el Investigador responsable no se lo solicite, informando las razones de su
decisidn, la cual serd respetada en su integridad.

* No tendrd que hacer gasto alguno durante el estudio.

* No recibird pago por su participacion.

¢ En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacion actualizada sobre el
mismo al investigador responsable

¢ La informacion obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.
* Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi
lo desea, firmar la carta de consentimiento Informado anexa a este documento.

Nombre y firma del paciente: Nombre y firma del testigo:

Nombre y firma del anestesidlogo: Nombre y firma del testigo:
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Hospital Regional General Ignacio Zaragoza
Coordinacion de ensefianza e investigacion
Jefatura de Anestesiologia

Determinacion de parédlisis residual mediante el TOF versus manifestaciones clinicas

posterior a la extubacion.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FOLIO: GRUPO:

A

B

Edad afos

Riesgo ASA

Género:

Fecha:

F

M

Sefialar presencia de manifestaciones clinicas y/o TOF en los tres tiempos sefialados

Elevacioén cefélica durante 5-
10 segundos

Protrusion de la lengua

Contraccion muscular de la
mano por 5 segundos

CLINICAS

Presion inspiratoria méaxima
entre 25-30 cmH2

MANIFESTACIONES

TOF

Tiempo O

Basal

Tiempo 1

Posterior a
extubacion

Inmediato

Tiempo 2

Previo a salida
de quiréfano

¢ Presento paralisis residual postextubacién?

Bloqueante neuromuscular utilizado:

Rocuronio I:l

Vecuronio I:l
Cisatracurio I:l

Sl

NO

Dosis total administrada:

SI

¢ Requirid reversion farmacolégica?

NO

Farmaco utilizado y dosis
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