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Introduccién.

La anestesia tiene por objetivo proporcionar hipnosis, amnesia, analgesia y relajacion neuromuscular
para dar condiciones adecuadas a la manipulacién quirdrgica. Y asi mismo abolicion de reflejos
neurovegetativos. @

El uso clinico de los relajantes musculares se plantea siempre que se requiere intubacion
endotraqueal, debido a que los tejidos de esta zona son muy reflexégenos y siempre que la cirugia
gue se va a realizar requiera la relajacion de los tejidos musculares para su realizacion. Se clasifican
en dos grupos: despolarizantes (RMD) y no despolarizantes (RMND). Las ventajas de un bloqueo
neuromuscular (BNM) adecuado al tipo y duracién del procedimiento quirdrgico son evidentes; éstas
van desde el facilitar la intubacién endotraqueal hasta mejorar la visibilidad del campo quirdrgico. @

La introduccién de los blogueadores neuromusculares a la practica clinica cambio la forma de definir
la practica de la anestesiologia. Después de que el uso de los BNM se hizo habitual, se produjo un
cambio conceptual y la anestesia se defini6 como una triada formada por tres elementos
inseparables: narcosis, analgesia y relajacion muscular ©).

Como este tipo de farmacos carece de propiedades analgésicas o amnésicas, no se deberan
administrar mas que para evitar la movilidad del paciente. El empleo de los BNM se ha integrado en
la mayoria de las técnicas anestésicas de cirugia mayor y se han convertido en elementos clave de
la mejora continua de la practica segura de la anestesia y del desarrollo de las técnicas quirtrgicas
avanzadas. Los BNM no despolarizantes disponibles se pueden clasificar segun la clase quimica a
la que pertenecen, en funcién de su estructura (esteroideos, bencilisoquinolinas, fumaratos y otros
compuestos) o, de manera alternativa, segun el inicio o la duracién de la accion de dosis
equipotentes (farmacos de accién prolongada, intermedia y corta) )

El uso de BNM puede optimizar las condiciones de intubacién y disminuye los efectos adversos de
medicamentos utilizados durante la induccién al disminuir sus requerimientos. ®

El vecuronio es un blogueante neuromuscular no despolarizante aminoesteroideo, es un relajante
muscular de duracion intermedia cuyo principio mas destacado ha sido su absoluta estabilidad
hemodinamica. ® Uno de los mas utilizados, es un farmaco introducido en la préctica clinica al
principio de los afios 80, en la actualidad es ampliamente utilizado por sus minimos efectos a nivel
cardiovascular y por no liberar histamina. Las dosis recomendadas para la intubacioén endotraqueal
son de 0.10 a 0.12 mg/kg obteniendo condiciones de intubacion a los 210 segundos utilizando el
monitoreo electromiografico. ¥

El rocuronio es un medicamento que aparece en el mercado en la década del 90, es un relajante
muscular de tipo amino esteroidal que contiene un grupo amonio cuaternario altamente ionizado a
pH fisiolégico por lo que es una droga hidrofilica, con poca afinidad por el tejido graso y que se
distribuye en el volumen extracelular®, tiene un rapido inicio de accién cercano al de la succinilcolina
pero sin los efectos secundarios asociados a esta Ultima, una duracion de accién intermedia y una
baja potencia; presenta alta sensibilidad en los muasculos relevantes para la intubacion (aductores
laringeos, diafragma y masetero) , esto lo hace ser un relajante muscular apropiado para ser utilizado
en pacientes con sobrepeso u obesidad ®



ANTECEDENTES.

Las condiciones de intubacién usualmente son evaluadas por varias escalas clinicas no
estandarizadas y no demuestran correlacion con el grado de bloqueo neuromuscular. Lund y Stovner
fueron los primeros en introducir una escala como instrumento para evaluar las condiciones de
intubacién, describiendo 3 criterios: 1) relajacién de la mandibula, 2) posicion y movilidad de las
cuerdas vocales, 3) reaccién a la intubacién, clasificando las condiciones de intubacién como
excelentes, satisfactorias o pobres. @

Actualmente las condiciones clinicas de intubacién son valoradas en base a la escala desarrollada
por Sandor Agoston, la cual fue aprobada en Copenhague en el afio de 1994, ©®

El periodo de intubacion es uno de los momentos de mayor estrés durante la anestesia general. La
intubacion traqueal (IT) induce respuestas clinicas neurovegetativas, que se ven reflejadas en un
incremento de la respuesta adrenérgica y algica viéndose reflejado en los cambios hemodinamicos;
La laringoscopia e intubacién de la trdquea se puede acompafiar de hipertension, taquicardia,
incremento de la presién intracraneal e intraocular y puede estar asociada con isquemia miocérdica
en individuos susceptibles. La laringoscopia, la intubacion endotraqueal y otras manipulaciones de
las vias respiratorias son altamente nocivas. Pueden inducir cambios profundos en la fisiologia
cardiovascular, principalmente a través de respuestas reflejas. Aunque estas respuestas pueden ser
de corta duraciéon y de poca importancia en individuos sanos, no asi en sujetos con diversas
enfermedades como la enfermedad arterial coronaria subyacente o enfermedades intracraneales (10

Mantener al paciente en 6ptimas condiciones durante el estado anestésico es la responsabilidad de
nuestra profesioén, por lo que se requiere de utilizar distintos farmacos, con el fin de proporcionar
analgesia, hipnosis, amnesia, proteccion neurovegetativa y un adecuado bloqueo neuromuscular,
los cuales son componentes esenciales de una adecuada anestesia. Mas del 11% de los pacientes
desarrollan cierto grado de isquemia miocardica durante la intubacion. La clave es proporcionar una
profundidad adecuada de la anestesia con agentes intravenosos o inhalatorios antes de la
instrumentacioén de la via aérea. (10

Durante la laringoscopia, la estimulacion del area supragldtica conduce a un aumento en la
concentracion de catecolamina en plasma debido a la activacion del sistema simpatoadrenal. La
transicion del tubo endotraqueal (ETT) a través de las cuerdas vocales y el inflado del manguito
tubular en la regién infraglética también es responsable del fendmeno, pero esta contribucion es
menos importante que la fuerza anormal administrada durante la laringoscopia a la base del Lengua
para levantar la epiglotis. Por lo tanto, después de la laringoscopia y la intubacién endotraqueal,
ocurren con frecuencia efectos no deseados fisiopatolégicos, como un aumento de la frecuencia
cardiaca (FC) y la presién intravascular, intraocular e intracraneal, asi como la alteracién del ritmo y
la bronco-constricciébn. Los cambios hemodindmicos varian entre los pacientes y pueden ser
exagerados en ciertas poblaciones. Aunque los pacientes sanos y jovenes generalmente toleran bien
estas respuestas, los pacientes con reserva coronaria limitada pueden experimentar isquemia
miocardica, insuficiencia cardiaca aguda o arritmia grave. 1

La prevencion o reduccién de esta respuesta simpatico suprarrenal agravada por la laringoscopia y
la intubacion endotraqueal es un tema importante para la practica de la anestesia. Esta practica se
refiere a un grupo de medicamentos para atenuar la respuesta, pero la eleccién de un laringoscopio
alternativo para intubacién también puede ser importante. Se utilizan laringoscopios alternativos para
facilitar la laringoscopia y para mejorar la vision glética en casos de via aérea dificil. Estos
laringoscopios pueden proporcionar este efecto de mejora con menos fuerza de suspension y
distension, lo que probablemente resultara en menos cambios hemodindmicos durante la
laringoscopia. 1

La intubacion endotraqueal requiere la elevacion de la epiglotis y la exposicion de la abertura glotica,
gue se puede obtener mediante un movimiento hacia adelante y hacia arriba de la hoja del
laringoscopio para levantar la base de la lengua. Aunque el paso de la punta de la ETT a través de



las cuerdas vocales también es responsable de la respuesta al estrés causado por la intervencion,
las alteraciones hemodinamicas manifiestas se deben principalmente a esta manipulacion
orofaringea combinada y son independientes de la forma de las cuchillas (rectas o curvas) en caso
de laringoscopios directos. Desde este punto de vista, Kaplan y Schuster enfatizaron la importancia
de la reduccion farmacolégica de esta respuesta cardiovascular agravada considerando que dos
laringoscopios diferentes causaron consecuencias similares. 1)

El alcance de las respuestas circulatorias depende del tipo y la profundidad de la anestesia general,
la edad de los pacientes, la diabetes mellitus concomitante, la enfermedad cardiovascular o cualquier
otra enfermedad sistémica y los medicamentos utilizados. Esta respuesta también depende de la
duracién de la laringoscopia y la intubacién, asi como de la facilidad del procedimiento. 12

Por lo tanto, el logro de un bloqueo neuromuscular adecuado con farmacos bloqueadores
neuromusculares es de suma importancia para obtener una respuesta simpética. Por lo tanto, la
evaluacion del bloqueo neuromuscular completo parece ser necesaria para el momento adecuado
de la intubacién. Sin embargo, en la practica clinica, el monitoreo neuromuscular y el momento
preciso rara vez se utilizan y muchos anestesiélogos comienzan la laringoscopia basandose en la
evaluacion clinica después de una duracién estandar de acuerdo con el inicio de la accién del agente
blogueador neuromuscular utilizado. Un estudio previo mostré que si se utiliza la técnica de
monitoreo del bloqueo neuromuscular para determinar el momento de la intubacién, se requeria mas
tiempo entre la administracion de relajante muscular y la intubacion, y mejoré las condiciones de
intubacion y minimizé las respuestas cardiovasculares 2

Ademas, la condicidn de intubacion y la laringe la visién fue mejor en el grupo, en el que el momento
de la laringoscopia se guié por un monitor neuromuscular en comparaciéon con el momento
convencional basado en la evaluacién clinica. La laringoscopia y la intubacion endotraqueal pueden
causar cambios notables en la hemodinamica y la presion intracraneal, probablemente como
resultado de una intensa estimulacion del sistema nervioso simpatico. Se informa que varias técnicas
que usan diversos agentes farmacolégicos atenGian estas respuestas cardiovasculares. El efecto de
estos medicamentos puede persistir incluso después de que cesa el estimulo de laringoscopia y la
intubacion traqueal, y por lo tanto, causa una fluctuacién hemodinamica posterior. Aqui radica la
importancia de una medida no farmacolégica para prevenir este aumento repentino. 12

En cuanto a las complicaciones reportadas, la intubacién esofagica y las lesiones de boca fueron los
principales hallazgos, en comparacion con lo reportado en los diferentes estudios donde predomina
la intubacioén prolongada y la broncoaspiracién como principales causas. 3

En el acto anestésico la relajacion muscular entendida como el bloqueo de la transmision
neuromuscular a nivel de la sinapsis neuromuscular, causando pardlisis del musculo esquelético
afectado, inducido farmacolégicamente y reversible; es un procedimiento muy importante que
permite obtener adecuadas condiciones para la intubacion orotraqueal y el procedimiento quirdrgico.
El uso clinico de relajantes neuromusculares se caracteriza por una considerable variabilidad y
diferencias en intensidad de la respuesta con el mismo calculo de la dosis usada en diferentes
pacientes, teniendo este fenébmeno un origen multifactorial, determinada por factores individuales
como lo son edad, raza, gasto cardiaco, actividad enzimatica, genero, polimorfismos genéticos,
factores ambientales, asi como el tipo de cirugia al que es sometido el paciente, farmacos que
intervienen con la funcién neuromuscular y condiciones preexistentes. (4

El Gnico método satisfactorio de determinar un grado de blogueo neuromuscular es estimular un
nervio motor con una corriente eléctrica y observar el grado de contraccion de los musculos
inervados por ese nervio. La monitorizacién neuromuscular (MNM) es una buena guia cuando es
preciso administrar un bloqueante neuromuscular, pues mejora significativamente la calidad de la
intubacion y disminuye las lesiones en la via aérea. También es (til para mantener un bloqueo
neuromuscular adecuado y es de gran utilidad en el diagnéstico de la paralisis residual. Filipe Nadir
Caparica Santos y cols, encontraron que la incidencia de relajacién neuromuscular residual en sala
de recuperacién es alta (25-45%) en ausencia de aceleromiografia, por el contrario, su adecuado



uso reduce la incidencia de relajacién residual en aproximadamente 50% (15

La evaluacion del bloqueo neuromuscular completo parece ser necesaria para el momento adecuado
de la intubacion. La evaluacion de la paralisis completa se realizé observando la respuesta a la
estimulacién de TOF. Cuando el recuento de TOF se vuelve cero, se puede decir que los musculos
laringeos estan completamente paralizados. En este estudio, en el grupo de monitoreo
neuromuscular (M), la intubacién se realiz6 cuando el reloj TOF mostré un "conteo de cero" después
de la estimulacion eléctrica de TOF. (12

La MNM informa sobre el grado de bloqueo neuromuscular Unicamente en el masculo paralizado.
Existen diferencias sustanciales entre los diversos grupos musculares. El misculo AP no refleja el
blogueo neuromuscular de la musculatura laringea. Para la cirugia de térax o abdominal donde se
necesite profunda relajacion, una segunda opcidn es monitorizar un mdusculo con similar
comportamiento a la musculatura diafragmatica y laringea, como es el misculo corrugator supercilii
(CSC), pero es mas dificil obtener acceso a él. Para la extubacién, en cambio, se prefiere monitorizar
el adductor pollicis (AP), al ser un musculo mas sensible. Una recuperacion completa del AP descarta
cualquier problema de paradlisis residual 1%, El sitio ideal de estimulacién es aguel que sea mas
accesible durante la cirugia y cuya respuesta muscular pueda ser identificada de forma clara y sin
errores. El musculo mejor estudiado es el AP. Es una buena herramienta como marcador de los
aspectos mas importantes de la funcién neuromuscular, como es la recuperacion de la relajacion
muscular @7; el grado de paralisis puede ser bien cuantificado por la valoracién de la respuesta del
AP, para monitorizar este musculo, se debe estimular el nervio cubital: los electrodos se pegan en el
lado palmar de la mufieca en la superficie de la piel a lo largo del trayecto del nervio cubital; el area
de contacto de los electrodos de estimulaciéon no debe exceder un diametro de 7-11 mm. @9

Los tipos de estimulos usados para la valoracion de la relajacién neuromuscular son;

e El estimulo Unico: consiste en un estimulo que se aplica en forma de un estimulo supra
maximo simple a un nervio periférico a una frecuencia que oscila de 1 a 0,1 Hz. Se puede
repetir a intervalos superiores entre 10 y 12 seg, con impulsos regulares de intensidad supra
maxima de + 50 a + 60 m/ por impulso y 0,2 seg, de duracién @5,

e Laestimulacién tetanica: es el empleo de estimulos tetanicos, se realiza con series de pulsos

bifasicos a frecuencias de 50-100 Hz, durante 5 seg, (50 estimulos/seg). o de 100 Hz (100

estimulos/seg) 15,

El Conteo post-tetanico (PTC): es la respuesta muscular evocada por un estimulo eléctrico

posterior a una estimulacion sostenida de 50 Hz. Es mayor que la que produciria el mismo

estimulo aislado. Esta respuesta se conoce con el nombre de facilitacion post-tetanicas, en
la cual al producir un estimulo tetanico se obtendran 14 o 16 respuestas post-tetanicas. El
conteo de estas respuestas y su intensidad nos da una idea del efecto residual ante el cual

estamos presentes (19,

e Tren de cuatro (TOF): es el método estdndar de la MNM. Usa una serie de estimulos supra
maximos a frecuencias de 2 Hz/seg. Cada uno se repite con frecuencias entre 10 o 12 seg.
La estimulacién con TOF ofrece la posibilidad de estimar cuantitativamente el grado de
blogueo neuromuscular (BNM) y determinar su profundidad. Cuando el BNM esta
establecido, la abolicion de la cuarta respuesta del TOF es equivalente a un BNM de 75%,
la presencia de dos respuestas equivale a 80%, mientras que una sola respuesta equivale a
90%. La relacién T4/T1, es el valor de la cuarta respuesta entre la primera del TOF con un
cociente superior a 60 % los pacientes son capaces de sostener la cabeza durante 6 seg. y

cuando es superior a 75 % se correlacionan con signos clinicos de adecuada recuperacion.
(15)



Los grados de bloqueo neuromuscular son:

e Bloqueo intenso: blogueo neuromuscular inducido inmediatamente después de la
administracion de un bloqueante neuromuscular no despolarizante (dosis de intubacién), no
existe respuesta a estimulos simples evocados tras un estimulo tetanico. (%

e Bloqueo profundo: Es la fase que sigue después de un bloqueo intenso. No existe respuesta
al TOF. Empieza con respuestas a estimulos simples sucesivos a un estimulo tetanico
(Ilamada cuenta postetanica) y termina con la aparicién de la primera respuesta al TOF. (15

¢ Bloqueo moderado: Se define como el periodo desde la aparicion de la primera respuesta
hasta la cuarta respuesta del TOF. (19

Mantener al paciente en 6ptimas condiciones durante el estado anestésico es la responsabilidad de
nuestra profesioén, por lo que se requiere de utilizar distintos farmacos, con el fin de proporcionar
analgesia, hipnosis, amnesia, proteccion neurovegetativa y un adecuado bloqueo neuromuscular,
los cuales son componentes esenciales de una adecuada anestesia. (19

Por estas razones, se decidid disefiar un estudio con el objetivo de comparar el porcentaje de
procedimientos de intubacién endotraqueal que se realizan en el momento de condiciones clinicas
Optimas, cuando el tiempo se determina por criterios clinicos del anestesidlogo comparado con la
determinacion del mismo, basado en la monitorizacion neuromuscular por tren de cuatro.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢Las intubaciones endotraqueales se realizan en condiciones de relajacién neuromuscular 6ptimas,
cuando el tiempo se determina por monitoreo por TOF vs percepcion del anestesiélogo?

10



JUSTIFICACION.

La anestesia general requiere entre sus componentes fundamentales la instrumentacién de la via
aérea para la cual son necesarias ciertas condiciones clinicas en el paciente a fin de evitar una
respuesta adrenérgica deletérea, y conservar idealmente las condiciones més cercanas posibles a
la homeostasia. En numerosas ocasiones la intubacion endotraqueal se realiza basada en criterios
clinicos, prescindiendo de un monitoreo especifico, lo que conlleva mayor riesgo de realizar el
procedimiento fuera de un rango terapéutico real, y por lo tanto aumentar la incidencia de
complicaciones derivadas de la respuesta simpatica al estimulo, incluso llegandose a presentar
lesiones mecanicas de la via aérea, dificultando la optimizacion del tratamiento; es por esto que la
implementacion de esta herramienta de monitorizacion se traduce en, un aumento significativo en la
calidad de atencion perioperatoria de los pacientes en el Hospital Regional “General Ignacio
Zaragoza”

11



OBJETIVOS.

Objetivo general.

» Determinar el porcentaje de intubacion endotraqueal realizadas en condiciones de relajacion
neuromuscular ideales, cuando se basa en el monitoreo neuromuscular por TOF vs la
percepcion del anestesidlogo.

Objetivos especificos.

» Establecer el tiempo en el que se realiza una intubacién endotraqueal basado en monitoreo
por TOF.

» Cuantificar el tiempo en el que se realiza una intubacion endotraqueal basado en la percepcion
del anestesiologo.

12



HIPOTESIS.

Hipotesis de trabajo.

Las intubaciones endotraqueales se realizan en condiciones de relajacion neuromuscular éptimas,
cuando el tiempo se determina por monitoreo por TOF

Hipotesis alterna.

Las intubaciones endotraqueales se realizan en condiciones de relajacidon neuromuscular éptimas,
cuando el tiempo se determina por la percepcion del anestesiologo.

Hipdtesis nula.

No hay diferencia en las condiciones de intubacién endotraqueal cuando el tiempo se determina por
percepcion del anestesiélogo, que monitoreo por TOF.

13



CRITERIOS.

Criterios de inclusion.

e Procedimientos quirargicos bajo anestesia general balanceada que requieran intubacion

endotraqueal.
e Edad mayor de 18 afios y menor de 65.
e ASAIII

e Pacientes sometidos a cirugia electiva o de urgencia.

Criterios de exclusién.

e Obesidad grado 3 0 mayor

e Cualquier grado de desnutricion.

e Patologias neuromusculares (miastenia gravis, distrofias musculares congénitas, miopatias).
e Patologias que alteran el metabolismo del farmaco (enfermedad renal o hepatica).

e Hipersensibilidad a los relajantes neuromusculares.

e Uso de secuencia de intubacion rapida por estémago lleno.

e Estado de choque (cardiogénico, hipovolémico, séptico, neurogénico).

Criterios de eliminacion.
¢ Uso de medicamentos de emergencia durante la induccion.

¢ Medicamentos que hacen sinergia con algunos de los inductores.
e Pacientes cuya cuenta TOF no llegue a menos de 20%

14



VARIABLES.

VARIABLE DEFINICION DIMENSION TIPO DE | ESCALADE | Andlis
VARIABLE MEDICION is
estadi
stico
Edad Tiempo trascurrido en Afios Cuantitativa | Discreta T de Student.
afios desde el momento
del nacimiento del
individuo
Género Caracteristica Masculino Cualitativo Nominal Chi cuadrado
que identifica al Femenino Dicotémica
individuo segin su sexo
sea hombre o mujer.
Peso Medida de la masa de un Kilogramos Cuantitativa | Continua T de Student.
cuerpo medica en
kilogramos
Talla Caracteristica de la Centimetros Cuantitativa | Continua T de Student.
medida en centimetros de
la longitud del cuerpo
humano de la cabeza a
los pies en bipedestacién
Riesgo ASA Sistema de clasificacion | ASA | Cualitativa Ordinal Chi cuadrado
que utiliza la American | ASA Il
Society of | ASA I
Anesthesiologists (ASA) | ASA IV
para estimar el riesgo que | ASAV
plantea la anestesia para
los distintos estados del
paciente.
Blogueo Bloqueo de la transmision | Moderado: hay | Cualitativa ordinal Chi cuadrado
neuromuscular | neuromuscular a nivel de respuesta con
la sinapsis estimulacién de TOF
neuromuscular, causando | Profundo: hay
paralisis del muscula respuesta con la
esquelético afectado, estimulacion de CPT,
inducido pero no del TOF
farmacol6gicamente y Intenso  no  hay
reversible. respuesta a la
estimulacion de CPT
y TOF
Tiempo de | Tiempo transcurrido segundos cuantitativa Discreta T Student
inicio de | desde el final de la
accion inyeccién de vecuronio o
rocuronio hasta la maxima
depresion de T1
Percepcion del | Tiempo transcurrido Segundos Cuantitativa | discreta T Student

tiempo ideal
del

anestesiélogo

desde el final de inyeccion
de vecuronio o rocuronio
que el anestesidlogo
considera ideal para la
intubacion.
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METODOLOGIA.

Tamafio de la muestra.
Formula de comparacion de dos proporciones

n=[Z {* o(2p(1-p)) + Zb * o (p1(1-p1)+p2(1-p2))]2
(p1-p2)

Donde:

n= sujetos necesarios en cada una de las muestras
Za= Valor de Z correspondiente al riesgo deseado
Zb= Valor de Z correspondiente al riesgo deseado

pl= Valor de la proporcién en el grupode referencia, placebo, control o tratamiento habitual.

P2= Valor de la proporcion en el grupo del nuevo tratamiento, intervencion o técnica.
p= media de las proporciones ply p2.

p= (pl+p2) /2
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Evaluacién para la elegibilidad

'

o wx

Reparticion mediante la tabla de nimeros aleatorizados de pacientes del Hospital Regional “General

lgnacio Zaragoza” sometidos a anestesia general ( n: 50 total)

v

i Asignacion i
Grupo A Grupo B:
Monitorizacion i Percepcidn del
neuromuscular anestesidlogo ¥
por TOF. . .. it
K Monitorizacion del blogueo neuromuscular monitoreo
n: 25 neuromuscular par
TOF.
i n:25

o rocuronio® seeln la dosis determinada por el anestesidlogo

Ansiolisis con Midazolam 30mcg/kg, Previa preoxigenacion por 5 minutos se realiza la induccién
de la anestesia con Fentanilo a 3mcg/kg y Propofol 2mg/kg. Posteriormente se realiza la
calibracién del estimulo supra maximo del aceleromidgrafo, tras lo cual se administra el vecuronio

|

i Calibracion y toma de medidas basales TOF i

Grupo A

|

Se continua la estimulacion
por TOF cada 20 segundos,
hasta la intubacién guiada por
monitoreo neuromuscular por
TOF.

Recoleccidn de datos

Andlisis de resultados |«

Grupo B

|

v

Terminacion de tesis

v

‘ Obtencién de grado ‘

Se continua la estimulacién por TOF cada 20 segundos,
hasta la intubacién guiada hasta la intubacion guiada
por percepcidn del anestesidlogo y se determina el
porcentaje al momento de la intubacién, se monitoriza
hasta obtener 20% o menos. Dichos datos arrojados,
seran recabados por un tercer investigador, quien no
notificard  al  anestesidloge los  resultades. El
anestesidlogo a cargo decidird el tiempo para realizar
el procedimiento de intubacidn endotragueal, en base
a su criterio.
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DISENO DE ANALISIS

El analisis estadistico se realizé en base el programa Epi Info 7.0 para Windows. (Epi Info™, division
of Health Informatics & Surveillance (DHIS), center for Surveillance, Epidemiology & Laboratory
Services (CSELS)). El analisis descriptivo se llevo a cabo considerando media, desviacion estandar
(DE) y porcentaje. Respectivamente, para el estudio analitico se realizd un test de Kruskal-wallis
para dos grupos con una p< 0.05.
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IMPLICACIONES ETICAS.

El presente estudio se basa 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 utilizaciéon de los farmacos implicados en este protocolo en humanos,
asi mismo esta apegado al reglamento de investigacion en materia de salud de la ley general de
salud de los Estados Unidos Mexicanos.

Se cumple 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 Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion médica,
especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucién de problemas de
salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica

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

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

e Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacién o su
representante legal

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 actle 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 Investigacion, Etica y la de
Bioseguridad, en su caso

e Se llevard a cabo cuando se tenga la autorizacién del titular de la institucion de atencién a
la salud

e Debera ser suspendida la investigacién 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. (18)

Cuenta 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
investigacién o, en su caso, su representante legal autoriza su participacién en la investigacion, con
pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la
capacidad de libre eleccién y sin coaccién alguna.®8)

Se tomara en cuenta lo especificado en el articulo 21 que menciona: para que el consentimiento
informado se considere existente, el sujeto de investigacién o, en su caso, su representante legal
deberé recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos,
sobre los siguientes aspectos: (18

e Lajustificacion y los objetivos de la investigacion;

e Los procedimientos que vayan a usarse y su propésito, incluyendo la identificacion de los
procedimientos que son experimentales;
Las molestias o los riesgos esperados;
Los beneficios que puedan observarse;

e Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;
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e La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca
de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion
y el tratamiento del sujeto;

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 identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de
la informacion relacionada con su privacidad;

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

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

¢ Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion-(18)

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 tendré a su cargo:

o Determinar los riesgos reales y potenciales de las investigaciones propuestas y, en caso de
que se aprueben por parte de las comisiones de la institucién 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 microbiol6gicas
idéneas y disefar 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 liberacion
de material infeccioso y asegurar la integridad de las medidas de contencién fisica.1®

Todo esto para asegurar el adecuado cumplimiento de las buenas précticas 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 Japdn en octubre de 1975; 35a asamblea medica mundial en Venecia Italia en octubre de
1983; 4l1la asamblea medica mundial Hong Kong septiembre 1989, 48a asamblea general de
Somerset West, Sudéfrica 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 declaracién de ginebra de la asociacion médica mundial que vincula al
médico con la formula 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 atencién médica.
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RESULTADOS.

En el presente estudio se estudiaron en total 50 pacientes (N= 50), divididos en dos grupos de 25
pacientes cada uno; de los cuales, en ambos grupos podemos observar un predominio de mujeres,
de los cuales 32 corresponden a mujeres y 18 hombres (GRAFICA 1), divididos en 2 grupos de
manera aleatorizada. En el grupo A, el 72% corresponden a mujeres y 28% hombres, con una media
de edad de 56 DE 15.74 afios, una media de peso de 68 DE 11.9 kg y una media de talla de 158 DE
10.03 cms; en el grupo B, el 56% corresponden mujeres y 44% a hombres, con una media de edad
de 50 DE 14.55 afios, una media de peso de 66 DE 9.70 kg y una media de talla de 161 DE 9.46
cms (TABLA 2). En cuanto al estado fisico de la muestra, bajo la clasificacion ASA, se catalogaron
ASA Il Y ASA Il (GRAFICA 3).

De la evaluacién de TOF al momento de la laringoscopia, en el grupo A no se presentaron resultados
con cuenta de TOF mayor al 20%, en comparacién con el grupo B donde se detecto el 60% de los
pacientes, con cuenta de TOF mayores al 20% (TABLA 4).

Con respecto a la deteccion de TOF menor de 20%, en el grupo B se encontrdé una diferencia
estadistica significativa a través de la prueba exacta de ANOVA con p < 0.05 (TABLA 4).

Los valores del TOF fueron medidos en tres momentos: basal, al momento de la laringoscopia y en
el momento en que la cuenta de TOF resulto menor de 20. En el grupo A se obtuvo una media de
98 DE 3.23 %, 0 DE 6.23% en comparacion con el grupo B, donde las medias fueron de 98 DE
1.74%, 45 DE 27.90 % y 1 DE 6.80 % respectivamente (GRAFICA 5). En cuanto al tiempo para
realizar la intubacién en el grupo A se obtuvo una media de 390 SD 125.90 segundos, comparado
con la intubacién guiada en el grupo B donde se obtuvo una media de 300 DE 79.54 segundos,
mediante la prueba de Mann- Whitney/ Wilcoxon de 2 colas (Kruskal- Wallis) con una p < 0.05
(TABLA 6 y GRAFICA 7)

Para la evaluacion del tiempo en la que la cuenta TOF es menor de 20 para el grupo A, como ya
antes fue mencionado, la media fue de 390 DE 125.90 segundos, mientras que en el grupo B la
media fue de 377 DE de 113.06 segundos determinado mediante la prueba de Mann- Whitney/
Wilcoxon de 2 colas (Kruska- Wallis) con una p <0.05 (TABLA 8 y GRAFICA 9).
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DISCUSION.

Para realizar la intubacién endotraqueal cuando nos basamos en el monitoreo estricto del bloqueo
neuromuscular se requiere de un tiempo mas prolongado comparado con el tiempo que se requiere
cuando se realiza basado en la clinica. Ademas, las condiciones para la intubacion, con una
adecuada relajacidon neuromuscular, fueron mejores en el grupo que se guid por la monitorizacion
de bloqueo neuromuscular comparado con el grupo en el que fue guiado por la clinica convencional.

La laringoscopia y la intubacion endotraqueal pueden causar variaciones hemodinamicas y cambios
en la presion intracraneal, como resultado de la estimulacién del sistema nervioso simpatico. Rudranil
Nandl y colaboradores, en su estudio “Comparacién de la respuesta hemodindmica entre la
intubacién guiado por la clinica y guiado por la monitorizacién neuromuscular” ya han mostrado que
estos cambios hemodinamicos dependen del tiempo de duracion de laringoscopia y de la intubacion,
asi como también son Utiles para facilitar este procedimiento. Por esto, lograr una adecuada
relajacion neuromuscular es sumamente importante para evitar la estimulacion del sistema
simpatico-adrenérgico.

Cuando la cuenta de TOF resulta menor del 20% podemos inferir que los musculos laringeos estan
completamente paralizados. En el presente estudio se encontré que en el grupo donde la intubacion
endotraqueal se realizo guiada por la monitorizacion neuromuscular (A) habitualmente se lleva a
cabo cuando la cuenta de TOF es menor del 20%, comparado con el grupo guiado por la percepcién
del anestesiblogo (B) donde solo el 40% de los pacientes se intubaron bajo condiciones de relajacion
neuromuscular adecuadas (P < 0.05) (GRAFICA 5).

En cuanto al tiempo en realizar la intubaciéon endotraqueal, estudios anteriores refieren que cuando
nos guiamos por la percepcion del anestesiologo se sobreestima el tiempo que se requiere para una
adecuada accion de los relajantes neuromusculares lo que resulta menos favorable para realizar la
intubacién endotraqueal en condiciones 6ptimas. En nuestro estudio el grupo donde la intubacion
endotraqueal se realizo guiado por la monitorizacion neuromuscular (A) obtuvimos una media de 390
DE 125.90 segundos comparado con el grupo donde se determino por la percepcion del
anestesiologo (B) la cual fue de 300 DE 79.54 seg (P < 0.05) (GRAFICA 7).
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CONCLUSIONES.

El uso del monitoreo neuromuscular durante la intubaciéon endotraqueal no es una practica comdn
entre los anestesiélogos; En nuestro pais la Norma Oficial Mexicana — 006 para la practica de la
Anestesiologia, unicamente recomienda el empleo de un monitoreo neuromuscular sin considerarlo
un parametro indispensable para la realizacion del procedimiento anestésico. Sin embargo, se ha
demostrado en el actual estudio que las condiciones de intubacién endotraqueal mejoran cuando
usamos monitoreo neuromuscular especifico por lo que se sugiere deberia usarse en todos los
pacientes que estén bajo anestesia general, y en caso de no contar con esta herramienta, dar un
adecuado tiempo de latencia a los relajantes neuromusculares.
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Anexo 1
Hospital Regional General Ignacio Zaragoza

Coordinacioén de ensefianza e investigacion
Jefatura de Anestesiologia

“Intubacién endotraqueal realizada en condiciones de relajacién neuromuscular éptimas basando el
tiempo para la instrumentacién en la percepcién del anestesiélogo vs conteo TOF”

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
FOLIO: Fecha:

Edad anos Sexo

Talla m Peso Kg

RIESGO ASA

TOF t0 t1 t2

(Basal) *) **)

TIEMPO (segundos)

TOF (%)

Observaciones:

(*) Tiempo de intubacion por percepcion del anestesiélogo
(**) Tiempo en alcanzar una cuenta de TOF de 20% o menos
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Anexo 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION MEDICA.

Titulo de protocolo: “Intubacidon endotraqueal realizada en condiciones de relajacion neuromuscular dptimas
basando el tiempo para la instrumentacion en la percepcidn del anestesidlogo vs conteo TOF”

Investigadores: Dra. Gladys Stephanie Guerrero Castro. Residente de 3er afio del servicio de anestesiologia.
Dr. Rodrigo Edmundo Ruiz Vargas Médico adscrito al 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 pedira que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregaré una copia firmada y fechada.

Descripcion del estudio: Se realiza un estudio clinico controlado (prospectivo, longitudinal, comparativo,
aleatorizado, ciego) en pacientes en quienes se realizan cirugias bajo anestesia general balanceada con uso
de rocuronio o vecuronio como relajante neuromuscular, registrando el tiempo y el grado del bloqueo
neuromuscular obtenido, mediante el uso del tren de Cuatro (TOF).

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO. La implementacion de esta herramienta de monitorizacién se traduce en, un
aumento significativo en la calidad de atencion perioperatoria del paciente.

OBJETIVO DEL ESTUDIO. Determinar el tiempo de intubacién endotraqueal en condiciones de relajacion
neuromuscular ideales, cuando se basa en la percepcion del anestesiologo vs monitoreo por TOF.

RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO Pueden presentarse reacciones de tipo anafilactico a cualquiera de
estos dos farmacos la cual se manejara segun las guias de préctica 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 decision, la cual sera respetada en su integridad.
* No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

* No recibira pago por su participacion.

* En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién 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.

» En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto, tiene derecho a una
indemnizacion, siempre que estos efectos sean consecuencia de su participacion en el estudio.

« 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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TABLAS Y GRAFICAS

Gréfica 1. Distribucion de grupos por género

DISTRIBUCION DE GRUPOS POR GENERO

20
18
16
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12

1 I
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Grupo A Grupo B

~ O 00 O

N

B Mujeres B Hombres

El grupo A cuenta con 72% mujeres y 28% hombres; mientras que en el grupo B cuenta con 56% mujeres y
44% hombres.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos (ANEXO 2)

Tabla 2. Variables Sociodemogréaficas.

Grupo A Grupo B
Género Fem 72% Masc 28% Fem 56% Masc 44%
14 11
Edad (Afios) 56 SD 15.74 50 SD 14.55
Talla (Cms) 158 SD 10.03 161 SD 9.46
Peso (KQ) 68 SD 11.98 66 SD 9.70
ASA 11 64% Il 36% 11 52% Il 48%
16 9 13 12

En cuanto a las variables sociodemogréficas; el grupo (A) cuenta con 18 mujeres y 7 hombres. En cuanto a la
edad media fue 56 DE 15.74, la talla media 158 DE 10.03, un peso medio 68 DE 11.98, y en cuanto a la
clasificacion ASA Il 16 pacientes y 9 pacientes ASA lIl. El grupo (B) cuenta con 14 mujeres y 11 hombres, en
cuanto a la edad media fue 50 DE 14.74, la talla media 161 DE 9.46, un peso medio 66 DE 9.70, y en cuanto a
la clasificacion ASA |l corresponden 13 pacientes y 12 pacientes ASA Ill.

Fuente: Hoja de recoleccidon de datos (ANEXO 2)
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Gréafica 3. Distribucion de la muestra por Clasificacion ASA

= ASA I
= ASAI

En cuanto la clasificacion ASA, 42% le corresponden ASA I, y 58% ASA IIl. Podemos observar que no se
contd con pacientes que estuvieran dentro de ASA I.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos (ANEXO 2)

Tabla 4. Evaluacién de % TOF.

T0 T1 T2
Grupo 1 98 SD 3.2368 0 SD 6.2316
Grupo 2 98 SD 1.7436 45 SD 27.9003 1 SD 6.8069

Valores del TOF en tres momentos: basal, al momento de la laringoscopia y el momento en el que la cuenta de
TOF sea menor de 20. En el grupo A se obtuvo una media de 98 DE 3.23 %, 0 DE 6.23% respectivamente. En
comparacion con el grupo B, donde las medias fueron de 98 DE 1.74%, 45 DE 27.90 % y 1 DE 6.80 %
respectivamente

Fuente: Hoja de recoleccion de datos (ANEXO 2)
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Gréafica 5. Evaluacion de % TOF.

Evaluacion de % TOF
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T0 T1 T2
e=@==Grupo A 98 0
Grupo B 98 45 1.8

En el grupo A se obtuvo una media de 98 DE 3.23 %, 0 DE 6.23% respectivamente. En comparacion con el
grupo B, donde las medias fueron de 98 DE 1.74%, 45 DE 27.90 % y 1 DE 6.80 % respectivamente.

Fuente: Hoja de recolecciéon de datos (ANEXO 2)

Tabla 6. Evaluacion del tiempo para realizar la intubacién

Tiempo 1 (seq)
Grupo A 390 SD 125.9087
Grupo B 300 SD 79.5445

Tiempo para realizar la intubacién en el grupo A se obtuvo una media de 390 SD 125.90 segundos, comparado
con la intubacioén guiada en el grupo B donde se obtuvo una media de 300 DE 79.54 segundos, mediante la
prueba de Mann- Whitney/ Wilcoxon de 2 colas (Kruska- Wallis) con una p < 0.05

Fuente: Hoja de recoleccidon de datos (ANEXO 2)
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Grafica 7. Evaluacion del tiempo para realizar la intubacién

GRUPO B 300

GRUPO A 360

EVALUACION DEL TIEMPO EN REALIZAR LA
INTUBACION

270 280 290 300 310 320 330 340 350 360 370

Tiempo en segundos

Tiempo para realizar la intubacién en el grupo A se obtuvo una media de 390 SD 125.90 segundos, comparado
con la intubacién guiada en el grupo B donde se obtuvo una media de 300 DE 79.54 segundos.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos (ANEXO 2)

Tabla 8. Evaluacion del tiempo en la que la cuenta de TOF es menor de 20.

Tiempo 2 (seg)
Grupo 1 390 SD 125.90
Grupo 2 377 SD 113.0460

La evaluacién del tiempo en la que la cuenta TOF es menor de 20 para el grupo A, la media es de 390 DE
125.90 segundos, mientras que en el grupo B la media es de 377 DE de 113.06 segundos.

Fuente: Hoja de recolecciéon de datos (ANEXO 2)
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Grafico 9. Evaluacién del tiempo en la que la cuenta de TOF es menor de 20.

Evaluacién del tiempo en que la cuenta de TOF es menor de
20

Tiempo 2

370 375 380 385 390 395
B GrupoB EGrupo A
La evaluacién del tiempo en la que la cuenta TOF es menor de 20 para el grupo A, la media es de 390 DE
125.90 segundos, mientras que en el grupo B la media es de 377 DE de 113.06 segundos.

Fuente: Hoja de recoleccion de datos (ANEXO 2)
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