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RESUMEN

Alumno: Dra. Gabriela Medina Castro

Directora de tesis: Dra. med. Belia Inés Garduiio Chavez
Candidato para el grado de Especialista en Anestesiologia

Titulo del Estudio: Eficacia y seguridad de tres esquemas de relajacion
neuromuscular con rocuronio para intubacion endotraqueal en pacientes positivos
para covid-19.

Area de Estudio: Anestesiologia

Marco tedrico: El rocuronio es un agente muy utilizado para el bloqueo
neuromuscular en pacientes que seran sometidos a intubacion endotraqueal,
sobre todo como sustituto de la succinilcolina cuando esta Ultima esté
contraindicada (por ejemplo, en quemaduras, lesiones del tejido muscular,

lesiones de las neuronas motoras superiores)

Materiales y métodos: Se realiz6 un estudio experimental, tipo ensayo clinico,
prospectivo, aleatorizado, ciego simple. Se seleccionaron pacientes positivos o
sospechosos para COVID-19 del area COVID, que se encuentra en AEMA del
Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” de la UANL que requirieron

intubacion endotraqueal

Resultados: Al evaluar a los participantes mediante a la escala de Cooper
reportamos que los integrantes de grupo C obtuvieron un resultado promedio de
7+ 1.76, en el grupo P la media obtuvo un resultado de 8 + 1.24, y por ultimo el

grupo M mostré un promedio de 9 + 1.12.



Conclusion: El grupo M el cual recibid tratamiento mixto se realizd un
procedimiento mas efectivo al hacer la intubacién endotraqueal teniendo un

resultado excelente a comparacion de los demas grupos.

Palabras clave: Anestesiologia, COVID-19, intubacion endotraqueal, rocuronio.



INTRODUCCION

COVID-19 es la actual enfermedad de neumonia causada por el virus SARS-CoV-
2 (coronavirus del sindrome respiratorio agudo grave 2). Fue declarada pandemia
por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el 11 de marzo del 2020 y fue

comenzada en Wuhan, China. (1)

En el mundo, hasta el dia de hoy (26 de enero del 2021), hay 100,221,840
enfermos por COVID-19 (EE.UU. Brasil e India son los paises con mas contagios,
respectivamente). En paises europeos como Reino Unido, Francia y Espafia, y en
Estados Unidos, la incidencia es mas de 45,000 y 77,864 casos por millén de
personas, respectivamente, mientras que globalmente es de 12,846. Hasta la

fecha hay 192 regiones afectadas. (2,3)

En México, hay 1,788,905 casos confirmados de COVID-19, 427,692 casos
sospechosos y 93,502 casos activos. El 50.12% de los casos es del género
masculino; hay 19.08% casos hospitalizados y 80.92% ambulatorios. Los estados
mas afectados son la Ciudad de México, Baja California Sur, Tabasco, Sonora,
Querétaro y Nuevo Ledn. La incidencia es de 14,064 casos por millon de

personas. Sin embargo todos estos datos cambian rapidamente (4).



MARCO TEORICO

Una complicacibn comun del COVID-19 grave, es la insuficiencia respiratoria
aguda que requiere terapias de oxigeno y ventilacién. Un informe mostré que el
14% de los pacientes desarrollaron disnea, taquipnea con frecuencia respiratoria
mayor o igual a 30 por minuto, saturacion de oxigeno (Spo2) menor o igual al
93%, oxigenacion deficiente con una relacion entre la presion parcial de oxigeno
arterial (Pao2) y la fraccion de oxigeno inspirado (Fio2) inferior a 300 mmHg, o
infiltrados pulmonares superiores al 50% en 48 h. El sindrome de distrés
respiratorio agudo (SDRA) se produjo en el 20% de los pacientes hospitalizados y

en el 61% de los ingresados en la (UCI), esto en Wuhan. (5)

Por lo tanto, la ventilacion invasiva mediante intubacion endotraqueal ha sido muy
comun, ya que se ha realizado en el 2.3% de una cohorte de varios hospitales y
regiones en China; aunque se ha reportado requerimiento de ventilacion mecéanica

hasta en 57% de los pacientes hospitalizados. (5,6)

La relajacion muscular se logra con bloqueadores neuromusculares (BNM), los
cuales se clasifican en despolarizantes y en no despolarizantes. Estos, actian en
la union neuromuscular, bloqueando la accion de la acetilcolina sobre la placa
motora. La succinilcolina es el Unico bloqueador despolarizante disponible y puede
utilizarse para facilitar la intubacion endotraqueal, pero no esta indicado para el

blogueo neuromuscular en pacientes en estado critico. Los agentes no



despolarizantes disponibles para relajacion neuromuscular son: pancuronio,

rocuronio, vecuronio, cisatracurio, atracurio y mevacurio entre otros(7,8,9).

La evaluacion del bloqueo neuromuscular se lleva a cabo, generalmente, mediante
la estimulacion de un nervio con un estimulador de nervio periférico. Este
dispositivo envia una corriente entre los electrodos colocados sobre la piel a lo
largo del curso de un nervio periférico, comunmente el nervio ulnar. Con esta
configuracion, se evallan las contracciones del musculo aductor del pulgar para
evaluar la profundidad del blogueo neuromuscular. El estimulador del nervio
periférico estd programado para entregar cuatro estimulos secuenciales a 2 Hz.
Cada estimulo provoca la liberacion de acetilcolina de las vesiculas sinapticas. En
ausencia de blogueo neuromuscular farmacologico, la cuarta contraccion del
musculo aductor del pulgar es tan fuerte como la primera. Sin embargo, cuando
los receptores neuromusculares son ocupados por BNM no despolarizantes, la
fuerza de la cuarta contraccion es menor que la primera, hasta que finalmente el
musculo no se contrae (“twitch”) con el cuarto estimulo. Este fendmeno se conoce
como desvanecimiento. Cuando 85% a 90% de los receptores neuromusculares
estan ocupadas por el BNM, sélo la primera contraccién en el tren de cuatro es
visible. Cuando 70% a 85% de los receptores neuromusculares estan ocupadas
por BNM, entre dos y cuatro contracciones son visibles. Tipicamente, se buscan
dos o tres de las cuatro contracciones, y la dosis del BNM se titula para este
objetivo. El uso del estimulador del nervio periférico puede reducir la cantidad de

medicamento que se utiliza. (9,10)



Entre los relajantes musculares que se utilizan con mayor frecuencia para
intubacién se encuentran: succinil-colina, atracurio, rocuronio y vecuronio, los
cuales tienen una vida media corta (11,12) [Tabla 1]. El de mayor vida media es el

rocuronio que tiene algunas ventajas.

Farmaco Dosis Vida media

Relajantes No despolarizantes

Atracurio 400-500 pg/kg 2-3 min
Mivacurio 0.15-0,2 mg/kg Menor a 2
Rocuronio 0.15 mg/kg min
Vecuronio 80-100 pg/kg 1-18 min
1.2-1.4 min

El rocuronio es un agente muy utilizado para el bloqueo neuromuscular en
pacientes que seran sometidos a intubacién endotraqueal, sobre todo como
sustituto de la succinilcolina cuando esta Gltima esté contraindicada (por ejemplo,
en quemaduras, lesiones del tejido muscular, lesiones de las neuronas motoras

superiores)(10).

La depuracién del rocuronio se relaciona inversamente con el peso corporal y su
vida media aumenta con la edad y el peso, aunque el impacto de estos cambios

es relativamente pequefio(13,14).

El rocuronio se elimina principalmente a través de recaptacion hepdética y
excrecion biliar. Después de una dosis de 0.6 mg/kg, 12 a 22% se excreta sin

cambios en la orina. El rocuronio tiene un metabolito, el 17-desacetil-rocuronio,



que no tiene accion de bloqueo neuromuscular residual. No existen pruebas
documentadas de que el dafo renal altere la depuracién del rocuronio, pero si es
mas lenta en personas mayores y con algun grado de insuficiencia renal. Los
pacientes con disfuncion hepatica, especialmente cirrosis, tienen un volumen de
distribucién del rocuronio, asi como disminucion de la depuracién y aumento de su

vida media(14,15).

A diferencia de otros BNM no despolarizantes aminoesteroideos, el rocuronio tiene
un inicio mas rapido de accion, el bloqueo neuromuscular maximo se logra al
minuto (60 segundos) de la administracion intravenosa. Tras la administracion
intramuscular en el deltoides, las concentraciones plasmaticas pico se alcanzan en
13 minutos y aproximadamente el 80% de la dosis intramuscular se absorbe
sistémicamente. La dosis habitual en bolo es de 0.6 a 1.0 mg/kg, con una
duracion de efecto de 30 a 45 minutos; en infusion intermitente es de 0.1-0.2

mg/Kg y en infusién continua es de 10-12 ug/Kg/minuto(13,14,15,16).

Esquemas de administracion de rocuronio

-Dosis de cebado (priming doses)

El “priming” o cebado, consiste en la administracion del relajante muscular no
despolarizante en dos dosis, 10% de la dosis utilizada para intubacién orotraqueal
tres minutos antes de la segunda. Esta técnica acorta el tiempo de intubacién y no

retrasa la recuperacion; sin embargo no esti exenta de efectos secundarios como



signos y sintomas de debilidad muscular, dificultad respiratoria y riesgo de

complicaciones serias como la aspiracion pulmonar(17,18,19).
-Dosis ponderal

La dosis ponderal de rocuronio se calcula de acuerdo al peso del paciente. Se
recomienda una dosis de 0.6 a 1.0 mg por kg de peso corporal para facilitar las
condiciones de intubacion traqueal durante anestesia de induccién de secuencia
rapida, la cual proporciona condiciones de intubacion adecuadas en casi todos los
pacientes en 60s(20). A dosis altas (1.2 mg/Kg) aumenta el tiempo de relajacion,

un tiempo medio de 67 min, con un rango de 38-160 min. (21)

Se ha recomendado que las dosis de los relajantes musculares en obesos sean
calculadas con base en peso ideal. Al dosificar el rocuronio por peso real en
pacientes obesos, se ha observado una prolongacion de su duracion clinica y un
acortamiento de su tiempo de inicio de accion, en comparacion con la dosificacion

con base en el peso ideal (22).



ANTECEDENTES

Hay grupos de pacientes en los que se tiene riesgo de aspiracion pulmonar del
contenido gastrico durante la realizacion de la induccion anestésica. Esta
complicacion puede resultar mortal. La rapida IOT es de vital importancia y a pesar
de los efectos colaterales, la succinilcolina, es frecuentemente utilizada en la
induccion anestésica de estos pacientes porque produce en un corto periodo de
tiempo éptimas condiciones de IOT. Sin embargo, es preferente la introduccién de
un RMND que también permita obtener la seguridad de la via aérea sin los
inconvenientes efectos colaterales de la succinilcolina asi como también en
aguellos casos en gue esta contraindicado el uso de la misma (hiperpotasemia,
guemados, hipertermia maligna, miopatias) (23). Se han desarrollado otras
técnicas con el objetivo de acelerar el tiempo de accion de los RMND de forma tal
gue se puedan alcanzar condiciones de IOT en tiempo similares a los de la
succinilcolina. A saber: 1) Macrodosis: consiste en el aumento de la dosis para
IOT. Se vio que con la administracién de altas dosis de RMND de baja potencia
(por ejemplo 3 x DE 95 para el rocuronio) se obtenia un rapido comienzo de

accion.



Las técnicas utilizadas para reducir el tiempo de aparicion eficaz de los farmacos
bloqueadores neuromusculares no despolarizantes incluyen la preparacion y la
administracion de grandes dosis. Sin embargo, la duracion clinica de la accion de
los bloqueadores neuromusculares no despolarizantes se prolonga cuando se
utilizan en grandes dosis (24). El cebado consiste en administrar una dosis
subparalizante de un farmaco blogueante neuromuscular no despolarizante 3 a 6
min antes de administrar una segunda dosis para intubacién traqueal. En el
presente estudio se compararon diferentes dosis de intubaciéon con rocuronio. El
intervalo de cebado, es decir, el tiempo entre el cebado y la dosis de intubacion,

es tan importante como las propias dosis de cebado e intubacién (24).

10



JUSTIFICACION

La pandemia por COVID-19 se encuentra dentro de los principales problemas de
salud publica en la actualidad, el estado de Nuevo Ledn y la Zona Metropolitana
de Monterrey se han visto afectados, siendo de las zonas con mayor ndmero de
casos en el pais. ElI Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez” de la
UANL es un centro de atencién de pacientes con COVID-19. Dado que los
pacientes positivos para COVID-19 presentan insuficiencia respiratoria y que
dentro de su tratamiento se encuentra la intubacion endotraqueal, es necesario
contar con esquemas para relajacion neuromuscular efectivos y de accion rapida

para evitar o disminuir las complicaciones durante la misma.

La realizaciébn de este estudio pretende ayudar a identificar que esquema de
relajacion neumusucular (dosis de cebado, ponderal o mixta (cebado+ponderal))
con rocuronio es mejor para inducir relajacion neuromuscular adecuada en
pacientes positivos para COVID-19 que requieren soporte ventilatorio mediante

intubacién endotraqueal. De esta manera, podremos saber si se logran mejores

11



condiciones de intubacion, con menor impacto hemodindmico y en la saturacion
de oxigeno con el uso de un esquema mixto de relajacion neuromuscular con
rocuronio. Esto es importante, dado que el estado de los pacientes con COVID-19
es critico y la desaturacion de oxigeno es el hallazgo principal; por lo que, poder
intubar a los pacientes de manera rapida es fundamental para evitar descensos
aun mas pronunciados de la saturacion de oxigeno. Los resultados de este estudio
por lo tanto, ayudardn a escoger el mejor esquema de relajacion para los

pacientes.

Actualmente las intubaciones endotragueales que se realizan en pacientes
positivos para Covid19 en el area AEMA del Hospital Univeristario “José Eleuterio
Gonzales”, se realizan por parte del servicio de Anestesiologia con los esquemas
de relajacion neuromuscular descritos. La desicion de elegir uno sobre otro, la
toma el anestesiologo a cargo de la intubacion; con la realizacion de este
protocolo podremos conocer si los pacientes se benefician de un esquema de

relajacion sobre otro.

12



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los pacientes con COVID-19 desarrollan insuficiencia respiratoria y severas
desaturaciones de oxigeno que obligan a brindar soporte ventilatorio a través de

un tubo endotraqueal.(25)

Con la finalidad de lograr una adecuada y rapida relajacion muscular y una buena
estabilidad hemodinamica, se han probado diversas opciones como la intubacion
con secuencia rapida, el empleo de precurarizacién, las dosis de cebado o

priming.(26)

En este estudio, se plantea el uso de rocuronio en dosis de cebado, en dosis
ponderal o mixta (ponderal + cebado), con la finalidad de determinar qué esquema

es mas efectivo para inducir la anestesia, y en menor tiempo.

El rocuronio tiene un inicio rapido de accién con un bloqueo neuromuscular
maximo gque se logra a los 60 segundos; sin embargo, mediante un esquema de
cebado su efecto podria acelerarse (13,15,16). No obstante, aunque se ha
utilizado el rocuronio para intubacion de secuencia rapida (24), en pacientes con

13



COVID-19 que tienen insuficiencia respiratoria severa, y que requieren de una

intubacién rapida, se conoce poco su efectividad y seguridad.

OBJETIVOS

Objetivo general

Comparar la eficacia y seguridad de una técnica mixta de secuencia rapida para
relajacion neuromuscular con rocuronio versus la técnica en dosis ponderal,
versus la técnica dosis cebado en pacientes con sospecha y positivos para

COVID-19 que requieren intubacion endotraqueal.

Objetivos especificos

1. Describir las caracteristicas demograficas y antropométricas de los pacientes.

2. Registrar la saturacion de oxigeno, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y
presion arterial media previa a la induccion anestésica y a los 0, 5 y 10 minutos

postintubacion.

3. Monitorizar la respuesta muscular con TOF, a los 30 y 60 segundos de

administrado rocuronio.

14



5. Comparar la puntuacion del Cooper Scoring System entre los grupos de

estudio.

6. Conocer las complicaciones postintubacion en pacientes positivos para Covid-

19.

HIPOTESIS

Hipotesis verdadera

El esquema mixto de relajacibn neuromuscular con rocuronio es mas efectivo para
intubacién endotragueal en pacientes positivos para COVID-19 que el de dosis de

cebado y el de dosis ponderal.

Hipdtesis nula

El esquema mixto de relajacibn neuromuscular con rocuronio NO es mas efectivo
para intubacién endotragueal en pacientes positivos para COVID-19 que el de

dosis cebado y el de dosis ponderal.

15



METODOLOGIA

Se realizé un estudio experimental, tipo ensayo clinico, prospectivo, aleatorizado,
ciego simple. Se seleccionaron pacientes positivos o sospechosos para COVID-19
del area COVID, que se encuentra en AEMA del Hospital Universitario “Dr. José
Eleuterio Gonzalez” de la UANL que requirieron intubacién endotraqueal en el

periodo de tiempo comprendido entre Mayo — Octubre del 2021..

Para el calculo del tamafio de muestra se utilizo la formula de estimacion de media
en dos poblaciones, con un poder del 80%, un nivel de significacion del 5% a dos
colas, un valor de K de 8.9 (ajustado a 3 grupos), y una media de tiempo a
inhibicion neuromuscular completa de 210 + 70 segundos en el grupo manejado
con dosis ponderal y 135 £ 70 segundos en el grupo de esguema mixto, se
requieren al menos 15 pacientes por grupo, 46 pacientes en total. (27) Han, T. H.,

Martyn A. J.

16



ESTIMACION DE MEDIA EN DOS POBLACIONES

”_K(crfﬂrf]

- 2
(M1 —H2)
valor K 8.9 79.21 87220
sigma 1 70 4500 9800 n =|15.5057778
sigma 2 70 4500
walor pl 135 5625
valor p2 210
Donde,

ol= desviacion estandar de la poblacion 1 = 70

o2= desviacion estandar de la poblacion 2 = 70

ul =Media del grupo 1 =135

M2 =Media del grupo 2 = 210

K= Constante K determinada por valores de za y zB = 7.9 ajustado a tres grupos

=8.9

Valores de K

Poder
Nivel significacion Nivel significacion
dos colas 50% | 80% | 90% | 95% una cola
0.1 27 6.2 8.6 10.8 0.05
0.05 3.8 79 10.5 13.0 0.025
0.025 54 10.0 13.0 15.8 0.01
0.01 6.6 11.7 149 17.8 0.005
Muestreo

17



Se realizé un muestreo no probabilistico e intencional de pacientes que cumplan

los criterios de seleccién durante el periodo Mayo — Octubre 2021.

Grupos de estudio.

Se dividieron a los pacientes en 3 grupos, en donde el Grupo M fue conformado
por pacientes con este tratamiento: Rocuronio con un esquema mixto. El grupo
Grupo C fue: Rocuronio en dosis de cebado. Y por ultimo el Grupo P: Rocuronio a

dosis ponderal.

Aleatorizacion

La aleatorizacion se llevd acabo usando una tabla obtenida por computadora de
nameros aleatorios a los 3 grupos (grupo M, grupo C y grupo P) de pacientes y
estos fueron dados al investigador por una persona ajena al estudio, que
resguard6 en sobres individuales el numero asignado para cada miembro de los
grupos y a su vez el investigador entregd al anestesiélogo a cargo del paciente,
quien abrid el sobre para conocer el esquema que administr0 a su paciente,
cumpliendo con el estudio ciego simple, donde el anestesiélogo conoce el

esquema de relajacion neuromuscular que se administro, pero el paciente no.

Por parte de los criterios de seleccion, los criterios de inclusién que se utilizaron
fueron: Pacientes mayores de 18 afios, ambos sexos, positivos 0 sospechosos

para COVID-19, que requirieron intubacién endotraqueal y se encuentren
18



hospitalizados en area covid (AEMA), ASA Il y lll. Los criterios de exclusion fueron
los siguientes: Pacientes con alergia conocida a rocuronio, pacientes menores de
18 afos, pacientes que se nieguen a participar en el protocolo. Los criterios de
eliminacion que se consideraron fueron: Pacientes con informacion incompleta al
final del estudio, pacientes con intubacion endotraqueal por sospecha de Covid-19
con posterior resultado de PCR negativa para Covid-19, pacientes que por
morfologia de via aérea, se imposibilite la intubacién endotraqueal, pacientes
COVID-19 positivo en quienes se realice una intubacién endotraqueal y no
permiten una induccidn anestésica por motivo de situaciones de urgencia

ventilatoria.

Descripcion del estudio

1. Se invitdé a participar a pacientes adultos positivos 0 sospechosos para
COVID-19 e insuficiencia respiratoria que requiera de soporte ventilatorio a
través de tubo endotraqueal. Se explicd al paciente el protocolo a realizar,
los riesgos y beneficios en un lenguaje explicito, sin tecnicismos para que el
paciente lograra entender y aclarando cualquier duda que le surjiera,
posteriormente se entrego el consentimiento para que pudiera leerlo y se
pidioé que firmara el consentimiento aceptando voluntariamente participar en
el protocolo, asi como la firma de dos testigos y del investigador principal
que obtuvo el consentimiento. Si el paciente no estuvo en condiciones

clinicas de aceptar, se pidi6 la autorizacion a su familiar responsable.
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Tras aceptar su participacion en el protocolo, firmar el consentimiento
informado y autorizar el uso de informacion, los pacientes fueron asignados
aleatoriamente a uno de los 3 grupos de estudio (Grupo M, Grupo C o
Grupo P). El paciente no conocio el tipo de esquema de relajacion muscular

que se utilizd, pero el investigador si.

Previo a la induccién anestésica, se monitorizé y registré la saturacién de
oxigeno, la frecuencia respiratoria, la frecuencia cardiaca y la presion

arterial media.

La monitorizacion de la relajaciébn neuromuscular se realiz6 con un Train-
Of-Four (TOF). Se colocaron dos electrodos para estimular el nervio ulnar,
paralelos, sobre el tendén carpo-ulnar, un electrodo negativo y el positivo
proximal. Se inform6 al paciente que inicid6 la estimulacion nerviosa,
sintiendo una pequefa descarga en la mano. La estimulacion se realiz6 a

los 30 y 60 segundos de administrar el rocuronio.

Se realiz6 una preoxigenacion con oxigeno al 100%, idealmente en un
tiempo de 3 minutos, esto permiti6 aumentar la saturacion arterial de

oxigeno basal y permitir la apnea para la intubacion endotraqueal.

Los pacientes del grupo M recibieron una dosis total de rocuronio de 1

mg/Kg, de la siguiente manera: Primero se administré midazolam (0.05
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mg/kg), siguiendo con la décima parte de rocuronio (0.10 mg/Kg), fentanilo
(1.5-2 mcg/kg), lidocaina (1 mg/kg), propofol (1-2 mg/kg) o etomidato (0.1-

0.2 mg/kg) por ultimo, se aplico la dosis restante de rocuronio (0.9 mg/Kg)

7. Los pacientes del grupo C recibieron una dosis total de rocuronio de 0.6
mg/kg de la siguiente manera: midazolam (0.05 mg/kg), la décima parte de
la dosis total de rocuronio (0.06 mg/kg), fentanilo (1.5-2 mcg/kg), lidocaina
(1 mg/kg), propofol (1-2 mg/kg) o etomidato (0.1-0.2 mg/kg), finalmente, se

administro el restante de dosis de rocuronio (0.54 mg/Kg).

8. Los pacientes del grupo P recibieron una dosis total de rocuronio de 1
mg/Kg de la siguiente manera: midazolam (0.05 mg/kg), fentanilo (1.5-2
mcg/kg), lidocaina (1 mg/kg), propofol (1-2 mg/kg) o etomidato (0.1-0.2

mg/kg) y rocuronio (1mg/kg).

9. Las condiciones de intubacion se evaluaron segun la escala de cuatro
puntos de Cooper et al. (Tabla 2) y con base en la puntuacion obtenida en
la escala de Cooper, se clasificaron como excelentes si la puntuacion fue
de 8 a 9, buenas si la puntuacién fue de 6 a 7, regular si la puntuacion fue

de 3 a 5y mala si la puntuacion fue de 0 a 2 puntos (Shukla & Misra, 2016).

10.Tras la intubacion endotraqueal se verifico la correcta colocacion del tubo y
se fijo.
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11.También, se monitoriz6 la saturacion de oxigeno, la frecuencia cardiaca y la

presion arterial media a los 0, 5, 10 minutos post-intubacion.

12.Se documentaron las complicaciones y eventos adversos durante la
induccion anestésica para la intubacion endotraqueal, asi como en el
periodo postintubacion inmediato. En caso de presentarse alguna
complicacion o evento adverso, se informé de inmediato a las autoridades
pertinentes y se trataron de inmediato, se llevo un registro de las mismas y
un seguimiento de los pacientes que llegaron a presentarlos. El registro de

estos eventos adversos estan presente en el reporte final de investigacion.

13.Finalmente, los datos fueron capturados en SPSS y se realizé el andlisis
estadistico para obtener los resultados, y realizar el reporte final de

investigacion.

ESCALA DE COOPER

Puntos Relajacion Cuerdas Vocales Respuesta alaintubaciéon
Mandibular
0 Pobre (imposible) Cerradas Tos severa, movimientos
bruscos
1 Minima (Dificil) Cerrandose Tos moderada
2 Moderada Moviéndose Leve movimiento

diafragmatico

3 Adecuado (Facil) Abiertas Ninguna
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Tabla 2. Excelente (8-9) Buena (6-7) Regular (3-5) Mala (0-2)

Definicién y operacionalizacion de las variables de estudio

A continuacion, se definen y operacionalizan las variables de estudio.

Variable Definicion Categoria | Tipo de A.

Variable Estadistico

INDEPENDIENTE

Esquema de | Grupo al que sea Grupo C Cualitativa | Frecuencias,
: asignado el Grupo P nominal porcentajes
rocuronio .
paciente para Grupo M
relajacion
muscular.

DEPENDIENTE

Condiciones de | Las condiciones Excelentes | Cualitativa | Frecuencias,
intubacién para la intubacion Buenas nominal porcentajes
se determinaran Regulares
con la escala de Malas
Cooper, que

basandose en 4
criterios estima una
puntuacion y
acorde a la
puntuacion
determina las
condiciones para la
intubacion de la
siguiente manera:

Excelentes si la
puntuacion es de 8
ag
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Buenas si la
puntuacion es de 6
a’

Regular si la
puntuacion es de 3
ab

Mala si la
puntuacion es de 0
a 2 puntos

(Shukla & Misra,
2016)

Saturacion de
O2 previo a
decision de
intubacion

Porcentaje de
hemoglobina
oxigenada
estimada mediante
oximetro de pulso,
que fue la
indicacion para la
intubacion.

%

Cuantitativa
discreta

Media,
desviacion
estandar

Saturacion de
02 tras
preoxigenacion

Porcentaje de
hemoglobina
oxigenada
estimada mediante
oximetro de pulso,
medida tras la
preoxigenacion

%

Cuantitativa
discreta

Media,
desviacion
estandar

Saturacion de
02 post-
relajacion

Porcentaje de
hemoglobina
oxigenada
estimada mediante
oximetro de pulso,
medida
inmediatamente
posterior a la
relajacion; y alos 5
y 10 minutos post-
intubacion

%

Cuantitativa
discreta

Media,
desviacion
estandar

Respuesta a
TOF

Tren de cuatro
(Train of four)
Cociente de
estimulacion
nerviosa, consiste
en la

%

Cuantitativa
discreta

Media,
desviacion
estandar
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administracion de
cuatro estimulos
para medir si existe
funcionamiento

nervioso.

PAM Presion arterial mmHg Cuantitativa | Media,
media. Este discreta desviacion
parametro se midio estandar
antes de la
relajacion
neuromuscular,
inmediatamente
posterior a la
relajacion, y a los 5
y 10 minutos post-
intubacion.

FC Numero de Latidos Cuantitativa | Media,
contracciones del por discreta desviacion
corazon o minutos estandar
pulsaciones por
unidad de tiempo.

Estabilidad Cifras de PAM y Si Cualitativa | Frecuencias,

hemodindmica FC dentro del No nominal porcentajes,

tras el parametro normal a Chi-
procedimiento los 0,5y 10 cuadrada
minutos posteriores
a la intubacion
orotraqueal.
GENERALES

Edad Tiempo en afos ARos Cuantitativa | Media,
qgue ha trascurrido discreta desviacion
desde el estandar
nacimiento hasta la
inclusion en el
estudio.

Género Diferencia fisicay | Masculino | Cualitativa | Frecuencias,
constitutiva del Femenino | nominal porcentajes,
hombre y la mujer. Chi-

cuadrada

IMC Relacion entre el Kg/m? Cuantitativa | Media,
peso por metro discreta desviacion
cuadrado de estandar

superficie corporal,
como indicador del
grado de
adiposidad de los
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pacientes.

CONSIDERACIONES ETICAS

El presente proyecto de investigacion se sometié a evaluacién por el Comité de
ética en investigacion y Comité de Investigacion del Hospital Universitario “Dr.

José Eleuterio Gonzalez” de la UANL para su valoracion y aceptacion.

Este estudio se realizé en seres humanos y prevalecera el criterio de respeto a su
dignidad y la proteccion de sus derechos considerando el reglamento de la Ley

General de Salud en Materia de investigacion para la salud en su articulo 17.

No se expusieron a riesgos ni dafios innecesarios al participante y se requirié de
su consentimiento para incluir su informacion en el estudio. Para obtener el
consentimiento, se explicd al paciente en qué consiste el estudio, los riesgos,
beneficios de participar, asi como el objetivo y justificacion del estudio. De la
misma manera, se le menciondé que no habra repercusion negativa alguna en

caso de no querer participar.

26



Se hizo uso correcto de los datos y se mantuvo absoluta confidencialidad de
estos. Esto de acuerdo a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales, a la

NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico (apartados 5.4, 5.5y 5.7).

CLAUSULA DE CONFIDENCIALIDAD

Los datos del sujeto en investigacion fueron resguardados por medio de las
iniciales del paciente y un folio individual asignado a cada uno de ellos. En ningun
momento se utilizaron los datos con fines externos al proyecto de investigacion, y
fueron resguardados unicamente por el equipo de investigacion. El andlisis
estadistico fue completado por un estadista externo al estudio, al cual se le
entregd una base de datos sin informacion personal de los pacientes (nombre o
registro). Otros datos como domicilio, teléfono, u otros datos personales o

sensibles no fueron recolectados en este estudio.

ANALISIS ESTADISTICO

Se utilizo el paquete estadistico SPSS para el procesamiento de los datos, en el
cual se realiz6 el andlisis estadistico descriptivo e inferencial.

El andlisis descriptivo consistio en frecuencias y porcentajes para variables
cualitativas nominales u ordinales. Para las variables cuantitativas se utilizé la
media y la desviacion estandar.

El andlisis inferencial se realizé con prueba ANOVA para comparar la saturacion

de oxigeno y otras variables cuantitativas entre grupos como edad, PAM y FC.
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Mientras que, la Chi cuadrada (X?) se utilizé para determinar si existen diferencias
significativas en variables cualitativas como la estabilidad hemodinamica tras el

procedimiento entre grupos.

Se considerd significativa una p<0.05. Se utilizaron tablas y gréficos para
presentar la informacion.

RESULTADOS

Se incluyeron un total de 46 participantes en este estudio, divididos en 3 grupos
diferentes. En el grupo C se incluyeron 15 pacientes a los cuales se les aplic
rocuronio a dosis de cebado, en el grupo P fue formado por 16 pacientes a los que
se les aplico dosis ponderal, mientras que el grupo M se incluyeron 15 pacientes

que recibieron rocuronio con un esquema mixto.

De los 15 pacientes incluidos en el grupo C, 8 (53.3%) eran del sexo masculinoy 7
(46.6%) del femenino, la edad media de los pacientes era de 55.80 + 14.84 afios.
Dentro de las variables antropométricas reportaron un peso promedio de 95.60 *
35.02 kilogramos, una estatura promedio de 167.80 + 9.92 centimetros, asi como
una media de IMC de 33.71 + 11.27. En el grupo P 8 (50%) de los participantes
pertenecian al género masculino y las 8 (50%) restantes al femenino, la edad
media de los participantes de este grupo fue de 50.81 + 17.52 afios, el peso
promedio se reporté en 89.94 + 16.61 kilogramos, la talla fue de 164.50 + 6.11
centimetros, asi como la media de IMC fue de 33.52 + 7.14. El grupo M fue
formado por 8 (53.3%) del género masculino y 7 (46.6%) del femenino, la edad
promedio reportada fue de 55.60 + 9.34 afios, el peso medio fue de 92.53 * 26.76,

la talla fue de 164.87 + 10.29, asi como la media de IMC fue de 34.12 + 10.13.
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Variables demograficas y antropométricas

Grupo C Grupo P Grupo M
Género (n=15) (%) (n=16) (%) (n=15) (%)
Masculino 8 53.3 8 50 8 53.3
Femenino 7 46.6 8 50 7 46.6
Media DE Media DE Media DE
Edad 55.80 14.84 50.81 17.52 55.60 9.34
Peso 95.60 35.02 89.94 16.61 92.53 26.76
Talla 167.80 9.92 164.50 6.11 164.87 10,29
IMC 33.71 11.27 33.52 7.14 34.12 10.13

Tabla 3. Datos generales (demograficos y antropomeétricos)

Al evaluar a los participantes mediante a la escala de Cooper reportamos que los
integrantes de grupo C obtuvieron un resultado promedio de 7+ 1.76, en el grupo

P la media obtuvo un resultado de 8 £ 1.24, y por ultimo el grupo M mostré un

ESCALA DE COOPER

12

10

Grupo C Grupo P Grupo M



promedio de 9 + 1.12.

En todos los grupos se tomo la respuesta a TOF para evaluar si existe
funcionamiento nervioso, por lo cual se report6é que en el grupo C la respuesta a
TOF a los 30 segundos fue del 19% + 6, mientras que a los 60 segundos fue de
9% + 4. En el grupo P la respuesta a TOF a los 30 segundos fue de 13% % 5,
mientras que a los 60 segundos obtuvo una media de 7% * 2. Por ultimo el

promedio de respuesta a TOF en el grupo M fue de 15% + 3y a los 60 segundos

Figura 1. Escala de Cooper
OORESPUESTAATOF30S RESPUESTA ATOF 60 S

30%

25% [
20%
o | 1 1
10% [ l

f

19% 9% 13% 7% 15% 5%
0%
Grupo C Grupo P Grupo M

fue de 5% =+ 2.

La saturacion de oxigend se reportd en 4 tiempos distintos para valorar la
evolucion de los pacientes. En el grupo C la saturacion de oxigeno basal obtuvo

una media de 89 * 5 porciento, a la postintubacion fue de 88 + 7 porciento, a los 5

30



minutos se mostré un incremento en la media de 93 £ 5y a los 10 minutos fue de
88 + 22 porciento. En el grupo P la saturacion basal mostré un promedio de 84 +
12 porciento, a la postintubacion hubo un descenso en la media de 74 + 20
porciento, a los 5 minutos increment6 a 89 + 4 porciento, y para finalizar a los 10
minutos se reportd una saturacion promedio de 91 + 5, En el grupo M la saturacion
basal report6 una media de 86 + 10 porciento, a la postintubacién mostré un
descenso de 78 £ 16 porciento, a los 5 minutos la saturaciéon mostré un promedio

de 89 + 8 y a los 10 minutos de la intubacion la media fue de 92 + 7 porciento.

Saturacion de Oxigeno
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Figura 3. Saturacién de oxigeno

La presién arterial media inicial se reporté en el grupo C con un promedio de 96.53

+ 14.90, a la postintubacion se mostré con una media de 73.67 + 22.81, a los 5
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minutos el promedio fue de 69.98 + 31.10 y a los 10 minutos la media fue de 82.93
+ 13.18. En el grupo P la presion arterial media inicial se mostr6 con un promedio
de 95.19 + 14.64, a la postintubacion el promedio fue de 78.13 + 21.43, alos 5
minutos fue de 80.50 + 14.74, y por ultimo a los 10 minutos se mostrd una presion
arterial media de 83.56 + 14.90. Por otra parte, en el grupo M se reportdé una
presion arterial media basal con un promedio de 91.13 + 14.07, a la postintubacion
la media fue de 80.60 + 17.59, a los 5 minutos se reportd un promedio de 79.00 +

10.72, y por ultimo a los 10 minutos el resutado fue de 79.73 + 11.69.

Presion Arterial Media
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Figura 4. Presion Arterial Media

La frecuencia cardiaca al igual que las demas variables fue evaluada en 4
tiempos. El grupo C mostrdé una frecuencia cardiaca basal promedio de 81.53 *
27.56, a la postintubacién mostré una media de 81.80 + 27.48 Ipm, a los 5 minutos
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la media fue de 79.39 = 25.83 y a los 10 minutos de 78.19 + 24.47. En el grupo P
se observé una frecuencia cardiaca basal promedio de 87.06 + 14.17, a la
postintubacion fue de 88.19 + 14.17 Ipm, a los 5 minutos la media fue de 81.50 +
13.38 Ipm, y a los 10 minutos los Ipm promedios observados fueron de 82.75 +
12.86. En el grupo M la frecuencia cardiaca basal mostré una media de 86.80 +
31.12, a la postintubacion fue de 94.20 + 21.66 Ipm, a los 5 minutos la media fue
de 84.73 + 18.36, y por ultimo a los 10 minutos los Ipm promedio fueron de 84.00 +

17.80.

Frecuencia Cardiaca
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Dentro de las comorbilidades reportadas que padecian los pacientes estudiados,

en el grupo C la mas frecuentemente observada fue la obesidad con 8 (53.3%)
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casos reportados, hubo 4 (26.6%) casos de diabetes mellitus tipo Il, 2 (13.3%)
casos de HTA, 2 (13.3%) cardiopatias, 1 (6.6%) casos de artritis reumatoide, 1
(6.6%) hipotiroidismo, 1 (6.6%) caso de obesidad modrbida, asi como 4 (26.6%)
pacientes no presentaron complicaciones asociadas. En el grupo P se reportaron
6 (37.50%) casos de obesidad, 3 (18.75%) mas con obesidad mérbida, 3 (18.75%)
casos de HTA, 1 (6.25%) paciente con diabetes mellitus tipo Il, otro (6.25%) con
hipercolesterolemia, asi como 5 (31.25%) de los pacientes de este grupo no
presentaron complicaciones. En el grupo M 6 (40%) pacientes presentaban
obesidad, otros 3 (20%) obesidad morbida, 3 (20%) reportaron diabetes mellitus
tipo 1l, 2 (13.3%) tenian HTA, otros 2 (13.3%) artritis reumatoide, 2 (13.3%)
padecian crisis convulsivas, 1 (6.6%) paciente tenia hipotiroidismo y otro (6.6%)

hepatopatia, asi como 4 (26.6%) de los pacientes no presentaron complicaciones .

Se realiz6 un registrd sobre la estabilidad hemodinamica en todos los grupos
durante el procedimiento, en donde en el grupo C 14 (93.3%) de los pacientes si
tuvieron estabilidad hemodinamica y 1 (6.6%) no. En el grupo P 13 (81.25%) de
los pacientes si tuvieron estabilidad hemodinamica y los 3 (18.75%) no la tuvieron.
En el grupo M 14 (93.3%) si presentaron estabilidad hemodindmica mientras que 1
(6.6%) paciente no la tuvo. Se reportaron otras complicaciones que presentaron
los pacientes, en donde podemos mencionar que en el grupo C 1 (6.6%) presento
hipotensién, y los 14 (93.3%) pacientes no presentaron ninguna otra complicacion
al procedimiento. En el grupo P 3 (18.75%) de los pacientes presentaron hipoxia
sostenida, hubo 2 (12.5%) casos de hipotension, y los 11 (68.75%) pacientes

restantes no presentaron ninguna complicacion. En el grupo M 1 (6.6%) paciente
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presentd hipotensiéon, 1 (6.6%) con dosis subsecuente de hipnético y los 13

(86.6%) restantes no presentaron ninguna complicacion.

Estabilidad hemodinamica

Grupo C Grupo P Grupo M
Inestabilidad (n=15) (%) (n=16) (%) (n=15) (%)
No 14 93.3 13 81.25 14 93.3
Si 1 6.6 3 18.75 1 6.6

Complicaciones

Grupo C Grupo P Grupo M
(n=15) (%) (n=16) (%) (n=15) (%)
Hipotensién 1 6.6 2 125 1 6.6
Hipoxia sostenida 0 0 3 18.75 0 0
Dosis subsecuente 0 0 0 0 1 6.6
de hipnotico
Ninguna 14 93.3 11 68.75 13 86.6
Comorbilidades
Grupo C Grupo P Grupo M
(n=15) (%) (n=16) (%) (n=15) (%)
Obesidad 8 53.3 6 37.50 6 40
Diabetes 4 26.6 1 6.25 3 20
HTA 2 13.3 1 6.25 2 13.3
Cardiopatias 2 13.3 0 0 0 0
Artritis reumatoide 1 6.6 0 0 2 13.3
Hipotiroidismo 1 6.6 0 0 1 6.6
Obesidad morbida 1 6.6 3 18.75 3 20
Hipercolesterolemia 0 0 1 0 0 0
Crisis convulsivas 0 0 0 0 2 13.3
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Hepatopatias 0 0 0 0 1 6.6
Ninguna 4 26.6 5 31.25 4 26.6

Tabla 4. Comorbilidades y complicaciones

Discusion

El bromuro de rocuronio, introducido en 1993, surge como un intento de disminuir
el tiempo de inicio de accion, sin producir efectos adversos (28). Es un relajante
muscular esteroideo no despolarizante que es util para producir un inicio de accion
rapido. Los estudios que comparan rocuronio y succinilcolina en el tiempo de inicio
y la calidad de la intubacion han arrojado resultados variables. McCourt et al (29)
encontraron que el rocuronio 1 mg / kg y la succinilcolina 1 mg / kg han mostrado
excelentes condiciones de intubacion a los 60 s. Singh et al (30) habian
demostrado que con 0,6 mg / kg de rocuronio y 1,5 mg / kg de succinilcolina, el
tiempo para lograr el blogueo maximo era 87,94 y 65,59 s, respectivamente. Las
condiciones de intubacion fueron comparables en los dos grupos a los 60 s.
Naguib et al (31) habia administrado la dosis inicial de 0,06 mg / kg. En el estudio
realizado por Han et al en pacientes quemados cuantifica que una dosis inicial de

rocuronio poco antes de una dosis de bolo mayor acelerd significativamente el
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inicio de la paralisis en comparacion con la misma dosis total administrada como
un bolo Unico. El aumento del bolo de rocuronio a 1,5 mg/kg produjo un tiempo de
inicio similar al del cebado. La ultima dosis, sin embargo, fue diferente en sus
efectos de los de los otros dos grupos quemados en que resultd en excelentes
condiciones de intubacién en mas del 90% de los pacientes quemados y en un
tiempo significativamente mas rapido que una dosis de 1.0 mg/kg (10). El indice
de seguridad auténoma del rocuronio para el bloqueo vagal es aproximadamente
10 veces menor que el del vecuronio. No se observaron cambios hemodinamicos
(presion arterial, frecuencia cardiaca) en humanos y no hubo aumento en las
concentraciones plasmaticas de histamina después de dosis de hasta cuatro
veces la DE. El aumento de leve a moderado de la frecuencia cardiaca puede
deberse al hecho de que el rocuronio produce dolor en la inyeccion o a su débil
efecto vagolitico. EI aumento de la frecuencia cardiaca puede controlarse
mediante la administracion previa de fentanilo (32). Heier et al (33) habia
administrado midazolam 0,01 mg / kg, alfentanilo 10 pg / kg y tiopentona 4 mg / kg.
Fue seguida de varias dosis de bromuro de rocuronio para la induccién de

secuencia rapida y la intubacion

Griffith et al (34) compararon la preparacion con la no preparacion al administrar
una dosis de preparacion de 0,06 mg / kg de rocuronio seguida 2 minutos mas
tarde por 0,54 mg / kg de rocuronio y otro grupo recibi6é directamente 0,6 mg / kg
de rocuronio. Se compararon los tiempos de inicio, que fueron 34 + 6 s con

cebado y 59 + 14 s sin cebado. Algunos reportes aceleromiograficos han mostrado
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gue con una dosis de rocuronio de 0,6 mg/kg, se logra un bloqueo de 75 a 80% en
45 segundos, y a pesar de que el bloqueo maximo se veia entre 1.30 y 2 minutos,
a los 50-60 segundos era posible lograr buenas condiciones debido a la mayor
selectividad sobre los musculos laringeos. Chatrath et al (35) compar6 las
condiciones de intubacién del bromuro de rocuronio y el bromuro de vecuronio con
succinilcolina utilizando el "principio de sincronizacion". Llegaron a la conclusion
de que el rocuronio 0,6 mg / kg proporciona condiciones de intubacion de buenas
a excelentes a 60 s comparables a la succinilcolina después de la induccion de la
anestesia. Kwon et al (36) en su estudio observaron que la intubacién de
secuencia rapida modificada (RSI) con rocuronio mostr6 una secuencia de
intubacion méas corta, condiciones de intubacion aceptables y un nivel similar de

complicaciones en comparacién con las de la RSI convencional con succinilcolina.

Podrian llegar a presentarse sintomas respiratorios posiblemente relacionados con
la debilidad de los masculos de las vias respiratorias. Esto es consistente con los
reportes de que los muasculos de las vias respiratorias superiores son
relativamente mas sensibles al efecto neuromuscular de los relajantes (37). En
nuestro estudio, la aparicion de sintomas respiratorios desagradables con la dosis
administrada (rocuronio 0.06 mg/kg) sugiere que esta técnica puede no ser
adecuada (27). En otro estudio, el volumen de reserva espiratorio se redujo en un
20-25%, la saturaciéon de O disminuy6 pero la disminuciéon fue minima en los
pacientes mas jovenes en comparacion con los pacientes ancianos (38). En
nuestro estudio se mostré un nimero escaso de complicaciones pero una de las

mas frecuentemente observadas fue la hipoxia sostenida manifestandose con un
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porcentaje inferior en algunos casos sobre la saturacion de oxigeno de nuestros

pacientes.

Se puede argumentar que el gasto cardiaco es un factor importante para
determinar el inicio del bloqueo neuromuscular, ya que es probable que el
aumento del flujo sanguineo entregue los NDMR mas rapidamente a la biofase
(union neuromuscular). Si el gasto cardiaco fuera de hecho el dnico factor
determinante, entonces los pacientes quemados, cuyo gasto cardiaco suele estar
elevado en la convalecencia subaguda hiperdinamica de la lesién (27). En nuestro
estudio, este no fue el caso ya que no se observaron resultados significativos

acerca del cambio en la frecuencia cardiaca con el uso de rocuronio.

Uno de los principales inconvenientes de la dosis inicial es la aparicion de efectos
adversos como debilidad, diplopia, disfagia, malestar generalizado y dificultades
respiratorias (38). Aziz et al confirmaron que la saturaciébn de oxigeno y la
espirometria se redujeron después de una dosis inicial de 0,06 mg/kg de
rocuronio. También hubo evidencia clinica de debilidad neuromuscular, como lo
demuestra la ptosis, diplopia y disfagia (32). En nuestro estudio las
complicaciones observadas posterior al uso del rocuronio fueron hipoxia sostenida

e hipotension.
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Conclusiones

Mediante la escala de Cooper pudimos determinar que el grupo M el cual recibio
tratamiento mixto se realiz6 un procedimiento mas efectivo al hacer la intubacion
endotraqueal teniendo un resultado excelente a comparacion de los demas
grupos, a lo cual podemos determinar que al realizarse su aplicacion con esquema
mixto podemos tener mayor facilidad y efectividad de parte del anestesidlogo y

personal médico al realizar la intubacion.

En cuanto a la respuesta a TOF posterior al BNM se reporté un mayor nivel de
relajacion en el grupo P en el transcurso de 30 segundos sin embargo esto llevo a
una mayor hipoxia presentada en este grupo. Por otra parte, se demostré una

menor respuesta a TOF en el grupo M después de haber pasado 1 minuto de la
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aplicacion, a diferencia del grupo C y el grupo P. Se puede concluir que la
preparacién con rocuronio con esquema mixto da como resultado un BNM
eficiente y seguro tanto en el inicio de la accion como en las condiciones de

intubacion.

La utilizacién de rocuronio en los 3 diferentes esquemas utilizados mostré pocas
complicaciones, de tal manera que no se observaron efectos indeseables durante
la evolucidon de los pacientes. No se encontraron diferencias entre los grupos en

relacion a los tiempos de recuperacion.

Se reportd un poco de aumento de la frecuencia cardiaca y la presion arterial
media a la postintubaciébn pero puede encontrarse directamente relacionado

secundario al estrés que presenta el paciente durante el procedimiento.
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Anexo 1

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUEVO 1 EON FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. BELIA INES GARDUNO CHAVEZ
Investigador principal

Servicio de Anestesiologfa.

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Presente.-

Estimada Dra. Gardufio:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso PI21-00069 con fecha del 01 de marzo del 2Q21,
recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacion Clinica de la Subdireccién de Investigacion,
se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la Ley General de Salud;
los articulos 14 inciso VII, 99 inciso |, 102, 109 y 112 del Decreto que modifica a la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia 2 de abril del 2014; ademas de o
establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012,
que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos; asi como por el Reglamento interno de Investigacion de nuestra Institucion.

Se le informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion clinica abajo
mencionado cumple con los aspectos éticos necesarios para garantizar el bienestar y los derechos de
los sujetos de investigacion que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido APROBADO.

Titulado “Eficacia y seguridad de tres esquemas de relajacién neuromuscular con rocuronio
para intubacién endotraqueal en pacientes positivos para Covid-19”

De igual forma el (los) siguiente(s) documento(s):

« Protocolo de investigacion clinica en extenso, V2.0 de fecha Abril 2021.
Formato de Consentimiento Informado, V4.0 de fecha 04 de Mayo de 2021.

e Formato de Consentimiento Informado para el Familiar de Paciente Inconsciente, V4.0 de
fecha 04 Mayo 2021.

Por lo tanto usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio Anestesiologia del
Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado ha sido registrado con la
clave AN21-00006. La vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia 06 de mayo del 2022.

Participando ademas la Dra. Gabriela Medina Castro como tesista, el Dr. med. Dionicio Palacios Rios,
Dr. Adrian Camacho Ortiz y Est. Elizabeth Espafia Bafiuelos como Co-Investigadores

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su re-
aprobacién.

Sera nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo lo
anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité tiene la
autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la finalidad
de resguardar el bienestar y seguridad de los sujetos en investigacion.

El proyecto aprobado seré revisado:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion.

Comité de Etica en Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, ELL. México
Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo El @ com
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Comité de Investigacion
Av. Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos s/n, Col. Mitras Centro, C.P. 64460, Monterrey, N.L. México
igacionclinica@

Teléfonos: 818329 4050, Ext. 2870 a 2874. Correo Electronico: i

'UANL

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE NUI VO LEON

FACULTAD DE MEDICINA Y HOSPITAL UNIVERSITARIO

DR. med. BELIA INES GARDUNO CHAVEZ
Investigador principal
Servicio de Anestesiologfa.

Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez"
Presente. -

Estimada Dra. Gardufio:

En respuesta a su solicitud con nimero de ingreso P121-00069 con fecha del 01 de marzo del 2021,
recibida en las oficinas de la Secretaria de Investigacién Clinica de la Subdireccion de Investigacion,
se extiende la siguiente notificacion con fundamento en el articulo 41 BIS de la Ley General de Salud;
los articulos 14 inciso VII, 99 inciso I, 102, 111 y 112 del Decreto que modifica a la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud publicado el dia 2 de abril del 2014; ademas de lo
establecido en los puntos 4.4, 6.2, 6.3.2.8, 8 y 9 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012,
que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres
humanos; asi como por el Reglamento interno de Investigacién de nuestra Institucion.

Se le _informa que el Comité a mi cargo ha determinado que su proyecto de investigacion clinica abajo
mencnonado cumple con la calidad técnica y el mérito cientifico para garantizar la correcta conduccion
que la sociedad mexicana demanda, por lo cual ha sido APROBADO.

Titulado “Eficacia y seguridad de tres esquemas de relajacion neuromuscular con rocuronio
para intubacién endotraqueal en pacientes positivos para Covid-19”

De igual forma el (los) siguiente(s) documento(s):
¢ Protocolo de investigacion clinica en extenso, V2.0 de fecha Abril 2021.

Por lo tanto usted ha sido autorizado para realizar dicho estudio en el Servicio Anestesiologia del
Hospital Universitario como Investigador Responsable. Su proyecto aprobado ha sido registrado con la
clave AN21-00006. La vigencia de aprobacion de este proyecto es al dia 06 de mayo del 2022.

Participando ademas la Dra. Gabriela Medina Castro como tesista, el Dr. med. Dionicio Palacios Rios,
Dr. Adrian Camacho Ortiz y Est. Elizabeth Espafia Bafiuelos como Co-Investigadores

Toda vez que el protocolo original, asi como la carta de consentimiento informado o cualquier
documento involucrado en el proyecto sufran modificaciones, éstas deberan someterse para su re-
aprobacion.

Seréa nuestra obligacion realizar visitas de seguimiento a su sitio de investigacion para que todo lo
anterior se encuentre debidamente consignado. En caso de no apegarse, este Comité tiene la
autoridad de suspender temporal o definitivamente la investigacion en curso, todo esto con la finalidad
de resguardar la calidad de los datos generados durante la conduccién del proyecto.

El proyecto aprobado seré revisado:

1. Al menos una vez al afio, en base a su naturaleza de investigacion.
2. Cuando cualquier enmienda pudiera o claramente afecte calidad técnica, el mérito cientifico y/o en

la conduccién del estudio. iy
3. Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcién de beneficio/riesgo del

estudio.

duanl.com
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