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ABREVIATURAS.

8.

9.

BNM: Bloqueo Neuromuscular.

BNMND: Bloqueador Neuromuscular No Despolarizante.

BNMR: Bloqueo Neuromuscular Residual.

CEMEV: Centro de Especialidades Médicas del Estado de Veracruz.
DE-so. Es la dosis necesaria del bloqueante neuromuscular para disminuir
el 50% de la respuesta ante un estimulo Unico.

DEgs: Es la dosis necesaria del bloqueante neuromuscular para disminuir
el 95% de la respuesta ante un estimulo Unico.

Hz: Herzt.

MFNM: Monitorizacion de la funcién neuromuscular.

seg: Segundos.

10. TOF: Train of four o tren de cuatro.

11.T4/T1: es el coeficiente o la amplitud de la cuarta respuesta frente a la

primera respuesta del tren de cuatro.

12. UCPA: Unidad de Cuidados Post Anestésicos.



INTRODUCCION.

Los agentes neuromusculares son ampliamente utilizados en medicina
perioperatoria para ayudar a la intubacion endotraqueal, facilitar la cirugia, en la
medicina de cuidados criticos y en urgencias.

A pesar del avance con los bloqueadores neuromusculares, existen situaciones
gue afectan su empleo, por lo que para utilizarlos aun hay controversias; por
ejemplo: ¢ Cual de todos los que existen se debe utilizar? ¢ Los de accién corta,
intermedia o prolongada? ¢Qué dosis? ¢En qué forma administrarlos? ¢En
bolos o en infusion continua? ¢Qué y como monitorizar? ¢Qué estimulos
aplicar? ¢ Cuando utilizar dosis de mantenimiento? ¢ En qué momento extubar?,
entre muchos otros cuestionamientos.

La existencia de pacientes con recuperacion insuficiente de la funcion
neuromuscular ha sido ampliamente demostrada por diferentes autores. Por lo
anterior resulta indispensable que al utilizar éste tipo de medicamentos se lleve
a cabo la monitorizacion de la funcién neuromuscular y con ello contribuir a la
disminucién de la morbimortalidad perioperatoria, previniendo la aparicion de
bloqueo neuromuscular residual (BNMR) inadvertido, consecuencia de la
ausencia o incompleto antagonismo del bloqueo neuromuscular (BNM)
optimizando los cuidados en el postoperatorio.

La monitorizacibn del BNM se realiza con un aparato que se encarga de
realizar cuatro estimulos al musculo y que se conoce como “Tren de cuatro” por
sus siglas en inglés: train of four (TOF). Consiste en la aplicacion en 2
segundos (s) 2 Hertz (Hz) de cuatro estimulos eléctricos supra maximos con un
intervalo entre ellos de 0,5 s. En ausencia del BNM se obtienen cuatro
contracciones iguales en el musculo dependiente del nervio estimulado. La
relacion entre la cuarta y la primera respuesta se denomina relacion del tren de
cuatro.

Este estudio consiste en la evaluacion del grado BNM en aquellos pacientes
programados para anestesia general y que hayan recibido Rocuronio o
Vecuronio en el transoperatorio en el Centro de Especialidades Médicas del
Estado de Veracruz (CEMEV) “Dr. Rafael Lucio” por medio de la valoracién de

la funcion neuromuscular empleando el monitor de TOF.
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1. ANTECEDENTES.

Los Blogueadores Neuromusculares, son farmacos de uso indispensable para
la realizacion de procedimientos anestésicos, ya que facilitan el abordaje de la
via aérea, proporcionan relajacion de los musculos esqueléticos, facilitan la
intubacién endotraqueal y son excelentes adyuvantes para la ventilacion

mecénica y proporcionan condiciones quirdrgicas 6ptimas. *

A mediados de los afios ochenta, se introdujo el besilato de atracurio y de
bromuro de vecuronio, lo que constituyé una novedad terapéutica de gran

interés en el campo de la anestesiologia y reanimacion. 2

Otro derivado esteroide, el bromuro de rocuronio un bloqueador neuromuscular
no despolarizante (BNMND), de duracion intermedia, con inicio de accion
rapida, relajante de baja potencia y mayor liposolubilidad; se presenta en forma
de soluciébn acuosa estable, el rapido descenso de sus concentraciones
plasméaticas se debe a una gran captacion hepatica para ser eliminado por la
bilis.® La dosis efectiva cincuenta (DEso) es de 0.147 mg/kg; la dosis efectiva
noventa y cinco (DEgs) es de 0.3 mg/kg; la dosis de intubacién es de 0.6 mg/kg,
es decir; dos DEgs con lo que se obtiene un tiempo de inicio de accion de 1.5
minutos.* La relacion DEsy para el bloqueo vagal/DEgs para el bloqueo
neuromuscular es de 7, comparada con 20 del vecuronio. No produce
variaciones hemodinamicas significativas, se ha reportado aumento de la
frecuencia cardiaca de un 30% con s6lo 2 DEgs no produce liberacion de
histamina hasta con dosis de 4 DEgs, Tiene amplio margen de seguridad con
excepcion de pacientes con antecedentes de hipersensibilidad y con patologia
hepatica severa.”

El bromuro de vecuronio es un bloqueador neuromuscular no despolarizante de
duracion intermedia, cuyo principal atractivo es su absoluta estabilidad
hemodindmica. Tiene un nucleo esteroidal, con un radical similar a la
acetilcolina, tiene la ventaja de ser excretado de manera rapida y no tener
efecto vagolitico. Se presenta en forma liofilizada, tiene captacién hepatica
rapida; alrededor del 80% es removido por metabolismo hepatico y excrecion

biliar, union a proteinas del 30%. La DEsy es de 0.027 mg/kg, la DEgs es de



0.043 mg/kg, varia entre 0.037 y 0.059 mg/kg; la dosis de intubacién de 0.1
mg/kg, con lo que se obtiene un tiempo de inicio de accion de
aproximadamente 2.5 minutos. ° Esta desprovisto de efectos cardiovasculares,
de bloqueo ganglionar y de facilitacién de liberacién de noradrenalina o bloqueo
de su recaptacion y de liberacion de histamina Se han descrito bradicardias
severas con asociacion con opiodes, incluso asistolia, pero con recuperacion

rapida a la atropina. ’

La transmision neuromuscular se produce cuando un potencial de accion
alcanza la placa terminal de una neurona motora. Los resultados de
despolarizacion consisten en la movilizacion de acetilcolina almacenada en
vesiculas en la membrana de la célula y posterior liberacion de su contenido, en
la hendidura sinaptica.® La acetilcolina se difunde entonces a través de la
hendidura sin4ptica y se une a sus receptores. La acetilcolina induce un cambio
conformacional en el receptor nicotinico y permite la entrada de sodio a la célula
muscular y finalmente la salida intracelular de potasio. Si un nimero suficiente
de receptores se activa, el voltaje creado puede alcanzar el umbral, lo que
resulta en la generacidon de un potencial de accién dentro de las células

musculares, que conduce a la contraccion. °

Por otra parte, desafortunadamente, el monitoreo de la relajacion muscular
producida por los farmacos descritos, no es una practica usual en la
anestesiologia clinica a pesar de que existen diferentes patrones de
monitorizacién instrumental empleados en la vigilancia del efecto farmacoldgico
de estas drogas sobre la placa neuromuscular.’® Las pruebas clinicas de
recuperaciéon neuromuscular deben ser aplicables antes de la emersion de la

1.'* Ademas, muchos de los examenes clinicos

anestesia y la extubacion traquea
(elevacion de la pierna, apreton de la mano y elevacion de la cabeza), que por lo
regular son los métodos que se emplean para saber si se encuentra 0 no
relajado el paciente, no son especificos para la evaluacion de la funcién
respiratoria, por lo que no se deben utilizar clinicamente para inferir la

adecuacion de las vias respiratorias en su funcién muscular.*?



El potencial efecto acumulativo y la

persistencia de la accion clinica de estos
g farmacos en el post operatorio inmediato,

fendbmeno conocido como Paralisis
Residual Post-anestésica, ha sido motivo
de preocupacion a nivel mundial, ya que
puede representar serios problemas en
los pacientes, incluyendo complicaciones

respiratorias graves tales como hipoxemia

y falla respiratoria aguda. *

Por lo que abordaremos el uso de monitorizacion instrumental. Esta ha
evolucionado desde la década de los 70’s cuando se introdujo el monitoreo
instrumental el cual estd fundamentado en la medicién electromiografica
llamada “Tren de Cuatro” (TOF por sus siglas en inglés Train of Four), la cual
consiste en la aplicacion de un estimulo eléctrico sobre un nervio periférico,
generalmente sobre el aductor del pulgar y la respuesta muscular provocada
por éste. (Figura N°1). *

Consiste en una serie de cuatro estimulos supramaximos de 2 Hertz/segundo
(Hz/seg). Este método se basa en la observacion de que el aumento en la
frecuencia de estimulacién produce fatiga muscular o debilitamiento. De tal
forma que se utiliza la amplitud de la cuarta respuesta frente a la primera
(T4/T1). ©°

En ausencia de BNM se obtienen 4 contracciones iguales en el musculo
dependiente del nervio estimulado. Durante el BNM con un BNMND se produce
un debilitamiento de la contraccidén con respuestas musculares decrecientes vy,
posteriormente, con la desaparicion progresiva de cada una de ellas.

La intensidad y el numero de respuestas obtenidas son inversamente

proporcional a la profundidad del BNM.*®

La cuarta respuesta desaparece cuando la ocupacion de los receptores
nicotinicos es cercana al 75%, la tercera aproximadamente al 80-85%, la
segunda al 85-90% y no obtenemos ninguna cuando se han ocupado entre el
90 y el 100% de los receptores. Esta estimulacion se puede repetir



peribdicamente siempre y cuando se respete un pequefio intervalo entre

estimulos, estimado en 10-20 seg. *’

La estimulacién con TOF, ofrece las siguientes ventajas: la posibilidad de
estimar cuantitativamente el grado de bloqueo neuromuscular sin necesidad de
una respuesta control previa, simplemente se cuenta el nimero de respuestas
evocadas por las cuatro estimulaciones; nos informa también del estado de
recuperaciéon del mismo y de la prediccion en la recuperacion del bloqueo

neuromuscular (BNM).*8°

En el Centro de Especialidades Médicas del Estado de Veracruz contamos con
un TOF WATCH SX y manual de operacidn que tiene con las caracteristicas
antes sefaladas para la monitorizacion del bloqueo neuromuscular por

aceleromiografia.

En la practica cotidiana, sin embargo, la mayoria de los médicos se basan
principalmente en los signos clinicos o pruebas de debilidad muscular al
determinar la presencia o0 ausencia de blogueo residual antes de la extubacién
traqueal. La prueba de elevacion de la cabeza durante 5 segundos es la mas

frecuentemente aplicada. %°

Barajas et al. observaron que 16 de 19 pacientes fueron capaces de mantener
una elevaciéon de la cabeza 5 segundos a pesar de presentar coeficiente de
TOF < 0,5. Claramente, este grado de recuperaciéon (TOF de 0,5) es

clinicamente inaceptable. *

Otros estudios han demostrado que también se utilizan con frecuencia las
pruebas clinicas de debilidad muscular (empufadura sostenida, elevacion de la
pierna o apertura ocular), mismas que pueden realizarse cuando grados
significativos de bloqueo neuromuscular estan presentes. 2> El blogqueo
neuromuscular residual (BNMR) continla siendo un problema, aun con los
bloqueadores neuromusculares de accion intermedia, por lo que es de suma
importancia la monitorizacion objetiva de todos los pacientes sometidos a

anestesia general. 3



La posibilidad de medir la idoneidad de la recuperacion del blogueo
neuromuscular, con un cociente de TOF superior al 60 % cuando los pacientes
son capaces de sostener la cabeza durante 6 segundos, y cuando el cociente
es superior al 75 % se correlacionan con signos clinicos de adecuada
recuperacion. %* El BNM de estos agentes puede persistir durante el periodo de
recuperacion postoperatorio temprano. Se indica que grados BNMR (cociente
de TOF de 0.7 a 0.9) pueden estar asociados con un deterioro significativo de
la funcién muscular respiratoria y faringea. Por lo tanto, el nuevo estandar de
oro que refleja la recuperacion neuromuscular aceptable con cociente de TOF 2
0,9. %

El Unico método digno de confianza para la monitorizacion de la funcion
neuromuscular es la estimulacion de un nervio periférico accesible y la
medicion de la respuesta evocada en el musculo inervado por dicho nervio. El
grado de BNM es bien cuantificado por la valoracién de la respuesta del
aductor del pulgar. %

Se hace indispensable, para los clinicos valorar estudios descritos en la
literatura médica, tener capacitaciéon en los métodos aplicados y demostrar la
presencia de BNMR vy definir el tiempo correcto para realizar adecuado

antagonismo de los bloqueadores neuromusculares. %’

Existen dos tipos de medicamentos especificos para antagonizar los
bloqueadores neuromusculares, los compuestos inhibidores de la colinesterasa
(piridostigmina, edrofonio y la neostigmina), que actiian por un método indirecto
produciendo acumulaciéon de acetilcolina y a su vez compitiendo con los
bloqueadores neuromusculares por los receptores nicotinicos.?® Dentro de sus
efectos secundarios estd el producir aumento de secreciones
gastrointestinales, broncoespasmo, nausea y vémito, que hacen necesaria la
administracién de compuestos anticolinérgicos para contrarestarlos. 2%

Otros compuestos son las ciclodextrinas empleados también para antagonizar

1,32
3132 g

los efectos de los bloqueadores neuromusculares. Sugammadex

sintetizado por el Dr. Bom (el cual deriva su nombre de sugar=azlcar,
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gammadex=gammadextrina, made=hecho), tiene un mecanismo de accién
diferente y novedoso, actuando por encapsulamiento de manera especifica
sobre las moléculas de los agentes bloqueadores aminoesteroideos (rocuronio

y vecuronio) forman un complejo 1:1, sin los efectos secundarios severos.
33,34,35, 36

En conclusion, con la monitorizacion con TOF del BNM el periodo
transanestesico se debe reducir el riesgo de BNMR, proporcionar la
administracion temprana de agentes de reversién y una gestion adecuada del
uso de bloqueadores neuromusculares, limitando la presencia de eventos
adversos.®” Los estudios de monitorizacion son necesarios para definir
claramente el impacto del BNMR en la morbilidad y mortalidad en pacientes

quirargicos. ¥

En el Centro de Especialidades Médicas del Estado de Veracruz (CEMEV) en
el 2012 se realiz6 una tesis de investigacion, donde se reportd bajo
monitorizaciéon con TOF en la Unidad de Cuidados Postanestésicos (UCPA) el
porcentaje de BNMR con un total de 77 pacientes, a 13 de ellos empleando
Rocuronio, presentado BNMR 6 pacientes, a los 64 pacientes restantes se les

administré Vecuronio, presentando BNMR 38 pacientes. *

En el CEMEV, estos agentes descritos tanto Rocuronio y Vecuronio, son los
mas empleados, para la Anestesia General, obtenido de los reportes de
guardia del Servicio de Anestesiologia de Enero a Marzo del 2013, se registran
aproximadamente 400 anestesias generales cada mes, por lo que se hace
indispensable la monitorizacién con TOF, para una mejor calidad en la atencion

y seguridad quirargica de los pacientes.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la actualidad se ha publicado en relacibn a la importancia de la
monitorizacién del bloqueo neuromuscular, su relevancia en la calidad del
evento anestésico-quirargico, la ventaja de la utilizacion de nuevos métodos
para el antagonismo en el empleo de bloqueadores neuromusculares, en favor
de la seguridad de los pacientes y un empleo mas especifico en la
administracion de estos farmacos, disminuyendo sus efectos adversos con la

oportuna deteccién de sus efectos residuales.

En el CEMEV el monitoreo empleado y vigilancia se realiza en contadas
ocasiones con el TOF, siendo la mayoria de las veces por evaluacion clinica,
por lo que por estas condiciones se hace la siguiente pregunta:

¢ Cual es el porcentaje de acuerdo al TOF de BNM a 2 dosis efectivas 95 (DEgs)
de rocuronio y vecuronio en pacientes bajo anestesia general, en un periodo de
2 meses en el CEMEV?

11



3. JUSTIFICACION

En el Centro de Especialidades Médicas del Estado de Veracruz “ Dr. Rafael
Lucio”, la vigilancia del grado de relajacion muscular se realiza con evaluacién
clinica, no se realiza de rutina el monitoreo neuromuscular con TOF en los
procedimientos bajo anestesia general, derivado de dos situaciones en
especial, no se tiene la cultura del monitoreo, e incluso aun falta obtener
habilidades al respecto, sélo se cuenta con un aparato TOF, para 8 quiréfanos.
Sin embargo en los protocolos de manejo anestésico, se recomienda el uso de

TOF, para valorar el grado de bloqueo neuromuscular.

Es de importancia conocer el grado de bloqueo neuromuscular que el paciente
tiene en el transoperatorio, al término del procedimiento anestésico-quirdrgico y

a su egreso a la UCPA para evitar complicaciones.

Se esperan obtener datos mediante un método objetivo como el TOF que
conjuntamente a la evaluacion clinica, permitan detectar y tratar los casos de
pacientes con BNM insuficiente en el transoperatorio y BNMR antes de su
egreso de quir6fano y su ingreso a UCPA, y sobre todo evitar la
morbimortalidad en el paciente postquirtrgico, se tendria un mejor control del
paciente sometido a bloqueo neuromuscular asi como de su emersion,
aumentando la calidad del procedimiento anestésico-quirdrgico e impactando

en el consumo apropiado del farmaco utilizado.

La tesis de investigacién mencionada en los antecedentes realizada en el 2012,
reportod bloqueo neuromuscular residual en 57.1 % de un total de 77 pacientes
estudiados, empleando rocuronio y vecuronio, por lo que se hace indispensable
realizar la monitorizacion el periodo perioperatorio para evitar este alto

porcentaje reportado.
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4. OBJETIVOS.

4.1 Objetivo General.
Determinar el porcentaje de BNM al administrar vecuronio o rocuronio a 2
DEgs en pacientes a quienes se les otorgara anestesia general, monitorizados
con TOF WATCH SX, en el CEMEV en un periodo de 3 meses.

4.2 Objetivo Especifico.

1. Determinar peso, edad y género del paciente estudiado.

2. Determinar qué porcentaje de BNM mediante el TOF se obtiene en los
pacientes a quienes se administr6 rocuronio o vecuronio, a los 5
minutos posterior a su administracion.

3. Determinar qué porcentaje de BNM mediante el TOF se obtiene en los
pacientes a quienes se administré rocuronio o vecuronio, a los 30
minutos posterior a su administracion.

4. Determinar qué porcentaje de BNM mediante TOF se obtiene al término
de la cirugia en los pacientes a quienes se administro rocuronio o
vecuronio.

5. Determinar qué porcentaje de BNM mediante TOF se obtiene una vez

extubado el paciente a quienes se administré rocuronio o vecuronio.

5. HIPOTESIS.

No aplica
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6. METODOLOGIA

6.1 Tipo de disefio o estudio

Observacional, comparativo, longitudinal, prospectivo, estudio de casos.

6.2 Definicion de la poblacidn objetivo.

6.2.1

1.
2.
3.

6.2.2

6.2.3

Criterios de inclusion

Pacientes de ambos géneros.

Pacientes mayores de 15 afios de edad.

Pacientes que ingresen a cirugia programada para anestesia
general.

Pacientes que hayan firmado el consentimiento informado.

Criterios de exclusiéon

Pacientes que ingresen a cirugia de urgencia.

Pacientes que sean programados para anestesia regional y
gue se convierta en anestesia general.

Pacientes a quienes no se pueda colocar monitor de TOF.
Pacientes en cuya posicion no permita la colocacion del TOF.
Pacientes que al término de la cirugia ingresen intubados a la
Unidad de Cuidados Intensivos.

Pacientes ya que ingresen a quiréfano ya intubados.

Criterios de eliminacion

Pacientes a quienes se les haya administrado algun otro tipo
de bloqueador neuromuscular, diferente al estudiado.

Pacientes a quienes no se les hayan hecho las 4 mediciones
de TOF.

6.3 Ubicacion espacio-temporal

Este estudio se realizara en los quir6fanos del CEMEV en un periodo de 3

meses.
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6.4 Definicidn operacional de la entidad nosoldgica y/o variable principal.

Médicion por TOF: Consiste en una serie de cuatro estimulos supramaximos de
2 (Hz/seg). En ausencia de bloqueo neuromuscular se obtienen 4
contracciones iguales en el musculo dependiente del nervio estimulado.
Durante el BNM con un BNMND se produce un debilitamiento de la contraccion
con respuestas musculares decrecientes y, posteriormente, con la desaparicion
progresiva de cada una de ellas. La intensidad y el nimero de respuestas
obtenidas es inversamente proporcional a la profundidad del bloqueo
neuromuscular. La relacion entre la cuarta y la primera respuesta se denomina
relacion del tren de cuatro. La cuarta respuesta desaparece cuando la
ocupaciéon de los receptores nicotinicos es cercana al 75%, la tercera
aproximadamente al 80-85%, la segunda al 85-90% y no obtenemos ninguna
cuando se han ocupado entre el 90 y el 100% de los receptores. Esta
estimulacién se puede repetir periodicamente siempre y cuando se respete un

pequenio intervalo entre estimulos, estimado en 10-20 s.

6.5 Definicibn de la unidad o sujeto de estudio (paciente, muestra,
expediente, etc.)

El paciente sujeto a estudio es el paciente sometido a anestesia general, es
decir, a aquel que se le proporciona un estado reversible de hipnosis, amnesia,
control autonémico y bloqueo neuromuscular, durante toda la cirugia, asi como

analgesia que continua hasta el post-anestésico.

Definiendo el bloqueo neuromuscular a aquel bloqueo de la transmision
nerviosa a nivel de la placa motora del muasculo estriado que conlleva el

bloqueo o pardlisis del grupo muscular esquelético asociado.
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6.6 Procedimiento de la forma de obtencién de las unidades de estudio.

De la lista de programacion diaria de quir6fano se elegirdn a los pacientes que
seran sometidos a Anestesia General, y que reunan los criterios de inclusién
informandoles del trabajo e invitAndolos a participar en el estudio, al aceptar se
les solicitara que firmen el consentimiento informado elaborado para éste
estudio ANEXO 1.

6.7 Factores de confusion.

Incluso aquellos pacientes en los que se administre una dosis mayor 0 menor a
la estipulada en éste estudio, siempre cuando sea rocuronio 0 vecuronio seran

considerados e incluidos en éste estudio.
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6.8 Definicion, operacionalizacion y escalas de medicidn de las variables.

Variable | Definicién operacional | Instrume | Unidad | Valores o | Escala de
nto de de categorias | medicion
medicion | medida

Grado | Forma de expresar un TOF % 0-100 Intervalo

de namero como una | WATCH

BNM. | fraccibn que tiene el SX
namero 100 como
denominador, que
determina la relajacion
de la fibra muscular.

2 Dosis | Es el doble de la dosis | Hojade | mgr/kg | Rocuronio: | Nominal

efectiva | necesaria del BNM | registro 0.6 mgr/kg

05, para disminuir el 95% | anestésico
de la respuesta ante ,
un estimulo  Unico, Vecuronio:
recomendado para la 0.1 mgr/kg
intubacion.

Edad | Tiempo que ha vivido | Expedien | Afos >15 Razon.
el paciente desde el | te clinico.
nacimiento hasta el
momento del estudio.

Género | Caracteres sexuales | Expedien NA. Masculino Nominal
que diferencian al | te clinico. 0
hombre de la mujer. Femenino.

Peso | La magnitud fisica que | Expedien Kar. >40 Razon.
permite  indicar la | te clinico.
cantidad de materia
que contiene un
cuerpo se  conoce
como masa, del sujeto
al momento del
estudio.

6.9 Procedimiento de la forma de medicion de las variables y de la
aplicacion de maniobras a las unidades de estudio.

Una vez que el paciente se encuentre en la UCPA, el anestesiologo que le
corresponda, identificara al paciente incluido en el estudio previo a constatar
los criterios de inclusién y la ausencia de criterios de exclusion y se la

administrara en quiréfano Rocuronio a 0.6 mg/kg o bien para el grupo
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Vecuronio a 0.1 mg/kg, y debera consignarlo en el registro de anestesia
disefiado para éste estudio ANEXO 2, se iniciara la monitorizacion del bloqueo
neuromuscular, de la siguiente manera, una vez inducido el paciente utilizando
vecuronio o rocuronio, se cuantificard por acelerometria (monitor: TOF-Watch
SX) el porcentaje de BNM mostrada en el monitor, evocada en el aductor del
pulgar en respuesta a la estimulacion del nervio cubital con el tren de cuatro
estimulos. EI miembro superior a estimular se fijara en supinacion sobre un
soporte acolchonado asegurando la inmovilidad de los cuatro dedos cubitales y
el libore movimiento de pulgar. Los dos electrodos de superficie se colocaran
sobre el trayecto del nervio cubital: el electrodo distal en la interseccién del

pliegue proximal de la mufieca con el borde radial del flexor del carpo, y el

electrodo proximal, tres centimetros proximales al electrodo distal.

/ TOF-Watch®

Se aplicard una estimulacion eléctrica de 45 miliamperios, observandose

movimientos sutiles del pulgar.

Inmediatamente posterior a la administracion de vecuronio 0 rocuronio, se
realizara la primera medicion a los 5 minutos, la segunda a los 30 minutos, la
tercera al término de la cirugia y la cuarta posterior a la extubacion del
paciente. Una vez recolectados los datos de todos los pacientes se procedera
al vaciado de los mismos en una hoja de Excel, que se disefid para el registro

de todos los datos y facilitar el analisis estadistico del estudio
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6.10 Tamafno de muestra.

Muestreo no probabilistico por conveniencia, es decir; todos los pacientes
sometidos a Anestesia General del CEMEV que requirieron el empleo de
vecuronio o rocuronio, que cumplieron los criterios de inclusiéon durante el

periodo de 3 meses a partir de la autorizacion del presente protocolo.

7. ANALISIS ESTADISTICO.

Se aplicaran tablas de distribucion de frecuencias para edad y peso, intervalos
de confianza para una muestra, asi como gréficos de barras y pastel y calculo

de porcentajes para las variables cuantitativas.

8. RECURSOS.

8.1 Recursos humanos.
e Investigador.

e Director.

e Asesor.

8.2 Recursos fisicos y materiales.

e TOF WATCH SX.

e Ampulas de Bromuro de Rocuronio y Vecuronio.
e Parches de electrodos.

e 1 computadora portatil.

e 1 impresora a color.

8.3 Recursos Financieros:

Concepto Cantidad Costo

Hojas blancas tamafo carta 1 pag. c/500 hojas $ 60.00
Ampula de Rocuronio $ 158.00
Ampula de vecuronio. $22.00
Boligrafos 10 $30.00
Total $270. 00
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9. ETICA.

De acuerdo al articulo 100 del reglamento de la Ley General de Salud
correspondiente al Titulo Quinto en materia de Investigacion para la salud. El
presente protocolo de investigacion para la salud. El presente protocolo de
investigacién en seres humanos, se adaptd a los principios cientificos y éticos
gue justifican la investigacion médica en donde ha seguridad de que no se
expone a riesgos innecesarios al sujeto investigado, el cual una vez informado

y aceptado, debi6 firmar el consentimiento informado correspondiente.

También con fundamento en el articulo 103, el médico pudo utilizar recursos
terapéuticos y/o diagndésticos en caso necesario, para salvar la vida del

paciente, restablecer la salud o disminuir el dolor.

De acuerdo al Articulo 17 del reglamento de la Ley General de Salud, se
considerd como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de
investigacion sufriera algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. De acuerdo a lo anterior se clasifico6 en la categoria tipo II,
investigacion con riesgo minimo, empleando medicamentos de amplio margen
terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y

vias de administraciéon establecidas.

Se cumplieron los requisitos establecidos por la Secretaria de Salud
consignada en las Normas Técnicas No. 313 para la presentacién de proyectos
e informes técnicos de investigacion en las instituciones de atencion de la

salud.

Por ser una investigacion que se llevara a cabo en seres humanos se guiara en
los conceptos éticos adoptados por el 18° Asamblea medica Mundial en
Helsinki, Finlandia (Junio 1964) y enmendada por la 292 Asamblea Médica
Mundial de Tokio, Japén (Octubre 1975); la 35° Asamblea Médica Mundial de
Venecia, Italia (Octubre 1983),la 41° Asamblea Médica Mundial de Hong Kong
(Septiembre 1989), la 48° Asamblea General, Somerset West, Sudafrica
(Octubre 2000), nota de clarificacion del parrafo 29 agregada por la Asamblea

20



General de la AMM Washington (2002), nota de clarificacion del parrafo 30

agregada por la Asamblea General de la AMM Tokio (2004), y a lo establecido

por el codigo de Helsinki para la Anestesia el 13 de Junio del 2010. Asi mismo

nos apegamos a las especificaciones del cédigo Nuremberg y de las buens

practicas médicas, por lo que se solicitara la autorizacion por consentimiento

informado de los participantes, respetando la decisidbn autbnoma del ingreso o

exclusion del estudio en cuanto sea solicitado por el paciente o responsable.

10. LOGISTICA.

ACTIVIDAD.

MESES 2013

Toma de
monitorizacion
con TOF.

Registro de
informacion

DIC

ENE

FEB

Analisis
estadistico de la
informacion

Elaboracion del
trabajo final

Presentacion final
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12. ANEXOS. ANEXO 1.
CENTRO DE ESPECIALIDADES MEDICAS DEL ESTADO DE VERACRUZ.

“DR. RAFAEL LUCIO”.
Av. Ruiz Cortinez no. 2903 Col. Unidad Magisterial C.P. 91020 Tel. 8144500 Ext. 221.

SERVICIO DE ANESTESIOLOGIA.

CONSENTIMIENTO INFORMADO CONSIDERADO PARA PROTOCOLO DE INVESTIGACION.

Monitorizacion del Blogueo Neuromuscular con el uso de Vecuronio y Rocuronio mediante TOF
en el CEMEV.

NOMBRE DEL PACIENTE:

NUM. DE EXPEDIENTE.

Xalapa, Veracruz a de de 2013.

Se me INFORMA y ACEPTO libre y voluntariamente, participar en el protocolo de investigacién, que se
realizara en el CEMEV para evaluar la eficacia de medicamentos que se usan rutinariamente en los

procedimientos de anestesia.

Se utiliza un aparato llamado “tren de cuatro” que registra cambios en la piel y en los musculos de los
dedos indice y pulgar, se colocan dos parches en la mufieca derecha o izquierda y se provoca la actividad

muscular de estos dedos.

Se trata de un procedimiento de rutina de medicién y estimulacién superficial. No requiere punciones ni

cortes; no deja huella alguna y sélo requiere aplicacién superficial de gel.

No se anticipan complicaciones ni lesiones por su uso, no produce ningun otro tipo de alteraciones y si
permitira escoger mejor los medicamentos y las dosis que se aplican rutinariamente durante la anestesia,

con el fin de mejorar la calidad de este procedimiento.

Declaro que estoy satisfecho (a) con la explicacién anterior y que entiendo que si decido no participar no

se usara el equipo “tren de cuatro” y de todos modos se me brindara la atencidon que se requiera.

Nombre y Firma del Paciente Nombre y Firma del Testigo.

Dr. Ivan Bautista Guzman.
Residente de Anestesiologia. (Investigador).
Tel: 2281957198.
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