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RESUMEN

OBJETIVOS.

El objetivo principal fue determinar la seguridad de la reversién del bloqueo
neuromuscular (BNM) con sugammadex en pacientes sometidos a Cirugia Mayor
Ambulatoria. Se registraron las complicaciones respiratorias y su gravedad durante el

postoperatorio inmediato (desde su salida de quir6fano hasta 28 dias tras la cirugia).

MATERIAL Y METODOS.

Se trata de un estudio observacional longitudinal de caracter retrospectivo
realizado en los pacientes intervenidos quirdrgicamente en el Hospital General
Universitario Santa Maria del Rosell en Cartagena (HUSMR). De los 1559 pacientes
intervenidos de CMA entre el 1 de enero de 2013 y el 31 de diciembre de 2016, se
incluyeron en el estudio 817 pacientes que cumplian los criterios de inclusion y ninguno
de exclusion. EI mismo observador se encargd de recoger toda la informacion de las
historias clinicas de los pacientes, obteniendo los datos tanto de los documentos en
papel como del programa informéatico. Se registraron todos los farmacos administrados
durante y tras la cirugia, la presencia de complicaciones intra y postoperatorias, la fecha
del alta hospitalaria, asi como las consultas en el Servicio de Urgencias durante los

primeros 28 dias del postoperatorio.

En cuanto al analisis estadistico, las variables cualitativas se resumieron como
frecuencias y porcentajes y, las numéricas con medias y desviaciones tipicas. Para los
contrastes de hipotesis se aplicaron el test de la T-Student, después de confirmar la
normalidad en la distribucion de las variables, el test de Chi-Cuadrado para variables
cualitativas y odds ratio con analisis uni y multivariante. Todos los resultados se

consideraron significativos para un nivel alfa<0,05.
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RESULTADOS.

No se registr6 ninguna complicacién postoperatoria inmediata dentro de
quiréfano tras la educcién anestésica en ningun paciente de la muestra. Tampoco hubo
ninguna consulta al Servicio de Urgencias en los primeros 28 dias postoperatorios. Los
resultados mostraron que la administracion de sugammadex tras la utilizacion de
rocuronio disminuyen hasta en un 66% la aparicion posterior de complicaciones

respiratorias.

El IMC, el ASA y la administracion de cloruro moérfico fueron otros factores que
se asociaron de forma significativa con el aumento de complicaciones respiratorias
postoperatorias. La gran mayoria de los pacientes (98,9%) se pudo ir a su domicilio el
mismo dia de la cirugia. Del resto de complicaciones, la mas frecuente registrada fue el
dolor, presentandolo el 30,2% de los pacientes en URPA.

CONCLUSIONES.

La reversion del bloqueo neuromuscular con sugammadex es una técnica
anestésica segura en CMA, con menos complicaciones que usar rocuronio sin reversion

posterior y no inferior a no utilizar bloqueantes neuromusculares.

PALABRAS CLAVE.

[DO00077122]  Sugammadex. [D000077123] Rocuronio. [DO00556]
Procedimientos quirdrgicos ambulatorios. [D012120] Trastornos respiratorios.
[D011183] Complicaciones postoperatorias. [D019148] Bloqueo
neuromuscular. [D0O00768] Anestesia General. [D061214] Seguridad del paciente.
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ABSTRACT

OBJECTIVES.

The main objective was to determine the safety of the reversal of neuromuscular
blockade (NMB) with the use of sugammadex in patients undergoing Major Outpatient
Surgery (MOS). Respiratory complications and their severity were recorded during the
immediate postoperative period (from leaving the operating theatre until day 28 after

surgery).

MATERIAL AND METHODS.

This is a retrospective longitudinal observational study conducted in patients
undergoing surgery at the Santa Maria del Rosell University General Hospital in
Cartagena (HUSMR). Of the 1,559 patients who underwent OMS between January 1st,
2013 and December 31th, 2016, 817 patients who met the inclusion criteria and none
exclusion were included in the study. The same observer was in charge of collecting all
the information from the patient’s medical records, obtaining the data from both paper
documents and digital records. All drugs administered during and after surgery, the
presence of intraoperative and postoperative complications, the date of hospital
discharge, as well as consultations in the Emergency Department during the first 30

postoperative days were recorded.

Regarding the statistical analysis, the qualitative variables were summarized as
frequencies and percentages and the numerical variables with means and standard
deviations. For the hypothesis contrasts, the T-Student test was applied, after confirming
the normality in the distribution of the variables, and the Chi-Square test for qualitative

variables and odds ratio. All results were considered significant for an alpha level <0,05.
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RESULTS.

No immediate postoperative complications were recorded in the operating theatre
after anaesthetic discharge in any patient in the sample. There was also no consults to
the Emergency Service in the first 30 postoperative days. The results shows that the
administration of sugammadex after the use of rocuronium reduces the subsequent

appearance of respiratory complications by up to 66%.

BMI, ASA, and morphine hydrochloride administration were other factors that were
significantly associated with an increase in postoperative respiratory complications. The
majority of patients (98.9%) were able to go home the same day of surgery. Of the rest
of the complications, the most frequent was pain, presenting it in 30.2% of the patients
in URPA.

CONCLUSIONS.

Reversal of neuromuscular blockade with sugammadex is a safe anesthetic
technique in MOS, with fewer complications than using rocuronium without subsequent

reversal and not inferior to not using neuromuscular blocking agents.

KEYWORDS.

[DO00077122] Sugammadex. [DO00077123] Rocuronium. [DO00556] Ambulatory
surgical procedures. [D012120] Respiration disorders. [D011183] Postoperative
Complications. [D019148] Neuromuscular Blockade. [D000768] Anesthesia, General.
[D061214] Patient Safety.
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INTRODUCCION

Las unidades de cirugia mayor ambulatoria (CMA) estan teniendo, un gran
desarrollo en los ultimos afos, tanto en el &mbito sanitario publico como en el privado.
La CMA esta permitiendo una optimizacién de los recursos quirdargicos desde el punto

de vista econdémico, clinico y social.

Actualmente se limita a cirugias concretas y a pacientes que cumplan criterios
de inclusién, pero es previsible que con los avances en la técnica quirargica y en la
seguridad de la técnica anestésica se vaya instaurando cada vez mas la CMA en todos

los procedimientos susceptibles.

La caracteristica fundamental de la CMA es que los pacientes pasan el
postoperatorio en su domicilio, y a pesar de seleccionarse bajo unos criterios rigurosos,
no deja de suponer un riesgo si surgiera una complicacion potencialmente grave. Desde
el punto de vista anestésico, la complicacion mas grave seria un bloqueo residual de la
funcion neuromuscular (BNMR) o una recurarizacion tras el uso de agentes bloqueantes
neuromusculares (BNM). Aunque hay otros farmacos que pueden deprimir la respuesta
ventilatoria, suelen hacerlo de forma mas autolimitada y menos intensa, con las dosis
habitualmente administradas en CMA, y normalmente se han metabolizado antes del
alta hospitalaria. Una situacion diferente es la depresion respiratoria en contexto del uso
de BNM, ya que necesita un soporte ventilatorio y farmacoldgico urgente e inmediato,
gue no seria aplicable hasta que llegara al domicilio una unidad medicalizada o el
paciente fuera trasladado a un centro hospitalario, lo que ha motivado que
histéricamente haya una reticencia por parte de los anestesiélogos para utilizar BNM en

pacientes sometidos a CMA.

Desde la introduccién de un reversor especifico (sugammadex) para los BNM
aminoesteroideos, en concreto rocuronio y vecuronio, esta potencial complicacion se ha
reducido drasticamente segun reflejan maltiples estudios analizados en esta tesis. Sin
embargo, no se ha encontrado un estudio que circunscribiera su poblacién a pacientes

de CMA estrictamente.
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Dado que en nuestro hospital se realiza un volumen importante de CMA y existe
una amplia experiencia en el uso de sugammadex, estuvimos motivados a realizar un
estudio que analizara las complicaciones respiratorias tras cirugia general en pacientes
de CMA. El objetivo principal fue comprobar si la utilizacién de rocuronio y sugammadex
disminuye el BNMR y, consecuentemente, las complicaciones respiratorias derivadas
del mismo en el postoperatorio inmediato, proporcionando una mayor seguridad

anestésica en los pacientes intervenidos en régimen de CMA.

Esta investigacion comenzo en fase de Trabajo Fin de Master y fruto de ello es

parte de lo reflejado en esta introduccién.
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1.1 DEFINICION DE CMA.

La definicion de CMA segun el Real Decreto 1277/2003 (1) es “aquellos
procedimientos quirdrgicos terapéuticos o diagndsticos, realizados con anestesia
general, loco-regional o local, con o sin sedaciébn, que requieren cuidados

postoperatorios de corta duracién, por lo que no necesitan ingreso hospitalario.”

La CMA se entiende como un modelo de gestion sanitaria multidisciplinar. Se
trata de una atencion especifica para los pacientes en el dmbito quirdrgico que esta
experimentando un importante desarrollo en los Ultimos afios. De forma general, la CMA
consiste en que un paciente que vaya a ser intervenido quirdrgicamente pueda ser dado
de alta el mismo dia de la intervencién (2). Dicha cirugia, con ausencia de ingreso
postoperatorio programado, constituye un desafio constante para anestesiélogos y
cirujanos. Su objetivo es poder reducir al maximo las posibles complicaciones y que asi
el paciente pueda volver a su entorno lo antes posible, sin que ello interfiera en la calidad
del gesto quirargico. Sin embargo, en la inmensa mayoria de los hospitales, se dispone
de acceso a una cama de hospitalizacién en el caso de que se presentara algun evento

no esperado o complicacion perioperatoria (3).

La definicion mas extendida de CMA es aquella cirugia que se realiza en
pacientes que no requieren un ingreso previo a la cirugia, en la que el caracter de la
anestesia puede ser local, regional o general y que requiere un periodo de observacion
postquirdrgico que habitualmente no suele exceder de doce horas (3),(4). Clasicamente
han sido cirugias tratadas con hospitalizacion como hernias o varices, quedando
descartados procesos que habitualmente se han tratado de forma ambulatoria como la

extirpacion de lesiones dermatolégicas.

Actualmente los términos CMA y cirugia ambulatoria se consideran similares. A
las areas en las que se realiza Cirugia Ambulatoria se las denomina cominmente como
Unidad de Cirugia Mayor Ambulatoria (UCMA) o Unidad de Cirugia Sin Ingreso (UCSI).

La principal diferencia de esta cirugia respecto a la convencional radica en su
dinamismo, menor riesgo de exclusion en la vida socio-laboral del paciente, reduccion
del riesgo de iatrogenia potencial y economizacién de los recursos sanitarios, todo ello

sin que se vea perjudicada la seguridad que conlleva la cirugia convencional (5).
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La CMA puede desempefiarse tanto en el ambito publico como en el privado
mientras las instituciones cumplan con la normativa sanitaria establecida para dicha

circunstancia (3).

Por otra parte, es preciso aclarar que no se puede considerar CMA a la cirugia
menor, sino que constituye una modalidad diferente. Es aquella realizada con anestesia
local, sin una asistencia multidisciplinar, basada principalmente en un conjunto de
técnicas quirargicas de escasa duracién con procedimientos que se realizan sobre
estructuras superficiales con un riesgo hemorragico bajo, minimas complicaciones
potenciales y, en las que no es necesaria una observacion postoperatoria (6). Tampoco
se puede considerar CMA la cirugia tras la cual el paciente requiere una cama de
hospitalizacion, aunque sea para pasar una Unica noche y denomina cirugia de corta
estancia (CCE). Las CCE son cirugias en las que, al igual que en CMA, se ingresa en
el hospital el mismo dia de la intervencion, pero a diferencia de ésta, precisan
observacién hospitalaria postoperatoria durante las primeras 24 a 72 tras la cirugia (7).

Un paciente que va a ser intervenido mediante la modalidad ambulatoria realiza
un proceso preoperatorio clinico y administrativo de forma similar a los pacientes que
van a ser intervenidos mediante intervencion con ingreso hospitalario, con la diferencia

de que no necesitan ocupar una cama para cuidados postoperatorios en planta (2).

Generalmente, los complejos hospitalarios en los que la CMA se realiza de forma
establecida disponen de unidades especificas e independientes denominadas UCMA
que requieren unos recursos y unas condiciones estructurales y de funcionamiento que

garanticen una calidad de atencion, eficiencia y seguridad a los pacientes (2), (8).

Las UCMA deben disponer de un programa especifico de atencion. Durante la
evaluacion preoperatoria del paciente, tanto quirdrgica como anestésica, no solo se le
debe valorar para a la intervencion, sino que ademas se le deben explicar las pautas a
seguir en el postoperatorio domiciliario, asegurandose el profesional de que el paciente

ha comprendido la informacion.

Estas unidades permiten una mejor adaptacion por parte del paciente,
reduciendo el nimero de suspensiones de los procedimientos. Cuando termina la
cirugia y se recupera el paciente es dado de alta a su domicilio, pero continta bajo
supervision por el mismo equipo de la UCMA que realiza un seguimiento de estos

pacientes (2).
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Por todo ello, la CMA debe entenderse como una unidad independiente y

estructurada, no como un “alta precoz” en el que los pacientes reciben el alta domiciliaria

el mismo dia de la cirugia por presentar un postoperatorio con buena evolucion en lugar

de por estar programado para tal fin (2).

1.2 CLASIFICACION DE LAS UNIDADES DE CMA.

Actualmente la mayoria de autores coinciden en clasificar la CMA en tres grupos
principales (6), (3), (9), (7):

Cirugia mayor ambulatoria: procedimientos quirdrgicos que se realizan
en areas acondicionadas para tal fin bajo cualquier tipo de anestesia
(regional, general o local), en los que son necesarios un periodo de

recuperacion u observacién postoperatoria no mayor de doce horas.

Cirugia menor ambulatoria: procedimientos quirlrgicos que se realizan
en areas acondicionadas para tal fin, generalmente bajo anestesia local
y que no requieren vigilancia postoperatoria, siendo la recuperacion del

paciente inmediata.

Cirugia de corta estancia: procedimientos en los que por su naturaleza

es necesaria una vigilancia postoperatoria de 24-72 horas.

Las UCMA, desde un punto de vista estructural, pueden ser (10), (11):

Integradas en el hospital: la UCMA esté fisicamente incluida en el
mismo hospital o clinica, compartiendo instalaciones, reanimacion y
personal con la cirugia convencional con ingreso. Los procedimientos
quirtrgicos se realizan en los mismos quir6fanos generales, siendo
asignados para CMA. Estas unidades a su vez pueden ser:

o Tipo I: compartida de forma completa con recursos hospitalarios.
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o Tipo II: los quiréfanos utilizados se encuentran dentro del bloque
general de quiréfanos, pero son destinados de forma especifica a
CMA, y con una zona de readaptacion al medio igualmente

diferenciada.

¢ Independiente: al igual que el anterior se encuentra en el mismo
hospital, pero funciona de forma independiente a la cirugia convencional
con ingreso. Los médicos pueden ubicarse en ambas unidades, pero la
UCMA tiene tanto procesos clinicos y administrativos como personal

propio.

e Auténoma: unidad que funciona en una instalacion propia. Puede estar
cerca o en relaciéon a una institucion mas compleja, pero esta ideada y

organizada como una UCMA de forma exclusiva.

e Unidades satélites (11): son unidades con dependencia administrativa
del hospital, pero ubicadas en edificios a una distancia variable del

mismo.

Las unidades de mayor relacion costo-efectiva son las unidades autbnomas vy
las satélites (12). En nuestro pais se objetivan mejores resultados en los indicadores de

funcionamiento de las unidades autbnomas frente a las integradas (13).

1.3 EVOLUCION HISTORICA DE LAS UNIDADES DE CMA.

El origen de la CMA es tan remoto como la cirugia en si. Realmente, la cirugia
emergié antes que los propios hospitales para, posteriormente, integrarse en estas
instituciones. Las evidencias encontradas, muestran que la primera modalidad de
cirugia empleada por el hombre fue la ambulatoria, ya que, desde la antigiiedad, durante
los conflictos bélicos, habia sido casi la Unica alternativa (6). De hecho, fue el ejército
del Imperio Romano el que desarrollo el primer sistema organizado de hospitalizacion,

llamados valetudinarium (14).
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En los primeros siglos de la era cristiana, con la aparicion de las 6rdenes
religiosas, comenzaron a desarrollarse centros de hospitalizacién-asilo funcionando

como parte de los monasterios.

Durante la Edad Media, el Renacimiento y algun tiempo después, los hospitales
eran regidos mayoritariamente por congregaciones religiosas. Efectuaban una labor
caritativa asistiendo a las personas necesitadas, mientras que a las clases adineradas

se les prestaba la atencién médica en sus propios domicilios (15).

Fue a partir del siglo XVIII cuando comenzaron a aparecer los primeros
hospitales gestionados por dirigentes civiles. A partir de la segunda mitad del siglo XIX
la cifra de hospitales se fue incrementando paralelamente a la evolucion médica y de
las técnicas quirlrgicas, y a la consideracion de aspectos como la asepsia y la anestesia
(11), (16). Con la aparicibn de este nuevo concepto de medicina, se promovid la
centralizacion de recursos médicos en los hospitales, generando en la sociedad la
espontaneidad de acudir a dichas instituciones para recibir atencion médica. Esta
situacion fue generando progresivamente una masificacion de los mismos, con la
consiguiente demanda de hospitales y consumo de recursos que se iria haciendo

insostenible para la mayoria de los sistemas sanitarios (11).

Ahora bien, los origenes de la CMA como sistema funcional organizado se
remontan al Reino Unido a mediados del siglo XX, en demanda de la reduccién de las
listas de espera quirdrgica y de poder conjugar los recursos sanitarios con los
requerimientos de éstos. La primera documentacion de la que se tiene constancia
procede del “Royal Glasgow Hospital for Children”, en la que JH Nicoll (6), (3), (17)
presentd una serie de 8988 casos pediatricos donde se informé que la CMA resulté
satisfactoria para diversos procedimientos quirargicos. Sus conclusiones para la

practica de “day surgery” fueron (17):

1. El coste de la CMA era una décima parte del total de costes de los pacientes
hospitalizados y la mayoria de las intervenciones suponian un desperdicio de

recursos.

2. El reposo relativo no era aplicable a nifios, siendo necesaria una seleccion

cuidadosa.

3. Un servicio de enfermeria visitaba a domicilio a los nifios.
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4. La “day surgery” evitaba la separacion del nifio de su madre, que resultaba

perjudicial.

5. Al reducirse el tiempo anestésico, se agilizaba el tiempo de rotacion de los

pacientes.

Esta iniciativa fue adquiriendo importancia a partir de los afios 60 en Estados
Unidos y Canad4, favorecido por las caracteristicas de dichos sistemas de salud.
Répidamente, las aseguradoras sanitarias y los centros hospitalarios privados
analizaron la potencial reduccion de gastos que sobrevendrian de esta modalidad
quirdrgica. Es en Phoenix en 1970 cuando comienza a funcionar la primera unidad
auténoma de CMA (3), (9).

El término CMA como tal se comenz0 a utilizar a partir del afio 1986, cuando J.
E. Davis publicé un trabajo con el mismo titulo (9). En él utiliza el epiteto “mayor” como
calificativo para distinguir este tipo de cirugia de la que se hace en una consulta bajo

anestesia local (11).

Es en 1989 cuando la American Society of Anesthesiologists (ASA) acepté las
caracteristicas diferenciales propias de la anestesia en CMA, dando el paso de

reconocerla como subespecialidad (3).

En Espafia, el desarrollo de este tipo de cirugia se impulsé a partir de los afios
90, publicandose en 1992 la “Guia de organizacion y funcionamiento de la CMA” por el
Ministerio de Sanidad y Consumo (11), contribuyendo con su impacto al desarrollo de
esta modalidad quirdrgica. En nuestro pais, su rapida difusion se ha favorecido, al igual
gue en otros sistemas sanitarios, por la necesidad de agilizar las listas de espera
quirdrgicas y la adecuacion de la creciente demanda asistencial a los recursos

sanitarios, que son disponibles y limitados.
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1.4 SITUACION ACTUAL DE LA CMA.

1.4.1 Ventajas y desventajas de la CMA respecto a la tradicional.

Hace algunos afios era obligado el ingreso hospitalario del paciente para que
pudiera ser intervenido quirdrgicamente y de esta forma poder garantizar los cuidados
necesarios antes y, sobre todo, después de la cirugia. Sin embargo, en la CMA tanto el
avance de las técnicas quirdrgicas hasta conseguir una cirugia minimamente invasiva,
como el creciente progreso y la seguridad de los procedimientos anestésicos (18) han
permitido una rapida recuperacion del paciente con una menor incidencia de
circunstancias adversas y complicaciones postoperatorias (3). A lo anterior se afade
una disminucién del tiempo de separacion de su entorno, pudiendo retornar
precozmente a sus actividades habituales. Estas caracteristicas cobran especial
importancia en el colectivo pediatrico y anciano y, de esa forma, también un beneficio

indirecto a la sociedad en su conjunto (19), (20), (21).

Una de las explicaciones para el aumento de los gastos en Sanidad es el
aumento de la esperanza de vida, junto con la mejoria en el acceso a los servicios
sanitarios y, consecuentemente, el aumento de patologia susceptible de cirugia. Esta
situacion constituye un reto para las instituciones, que deben gestionar este incremento
de la demanda quirdrgica (18), (22) sin que afecte a la calidad ni la seguridad de los
pacientes (23). De esta forma, la CMA se convierte en una de las estrategias mas costo-

efectivas para la resoluciéon de diferentes tipos de cirugia (2).

Mediante la CMA habitualmente se logra una mayor concordancia entre la
planificacion y el cumplimiento de los partes quirdrgicos (2), (24). Los pacientes
presentan menos tiempo de estancia hospitalaria, permitiendo a la institucion una
programacion quirdrgica mas amplia y, de esta forma, reducir la lista de espera.
Ademas, disminuye la suspensién de pacientes por no disponibilidad de camas
hospitalarias, como ocurre en areas de salud con mucha presion asistencial (25), (26),
(27).

Para el paciente, ademas, una cirugia ambulatoria supone una limitacién menor
en su vida, especialmente en el &mbito pediatrico, con menor alteracion igualmente de
las actividades familiares (8). Sin embargo, éstas si se ven afectadas en cuanto a la

necesidad de un apoyo domiciliario bajo el cuidado de una persona responsable, al
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menos en las primeras 24-48h. Las encuestas realizadas en cuanto a satisfaccion por
parte del paciente de la CMA revelan una aceptacion de un 80-90% (8).

Se trata de una técnica mas costo-efectiva, con menor requerimiento de
personal, dado que no es necesario un turno de noche o en dias festivos (28). Al
reducirse la estancia hospitalaria también disminuye el coste del ingreso y la incidencia

de infecciones nosocomiales (8).

Otra de las ventajas de la CMA es que muchas de las cirugias que se realizan
de forma ambulatoria son cirugias que contribuyen de manera significativa a alargar las
listas de espera quirdrgica. La reduccién de dichas listas, no sélo representa una ventaja
obvia, sino que ademas conlleva otras menos evidentes como impedir complicaciones
médicas derivadas de la espera de la cirugia, con la implicacién econémica que también

las acompafia (2).

Uno de los argumentos en contra de estos programas esta relacionado con las
complicaciones 0 riesgos eventuales secundarios a dar el alta domiciliaria a los
pacientes el mismo dia de la intervencion, debiendo elaborarse unos protocolos
exhaustivos en el caso de que el paciente presente alguna complicacion en su domicilio
(20), (29).

Segun el sitio donde se quiera implantar una UCMA pueden existir regulaciones
propias que lo dificultan en mayor o menor medida. En caso de tener que iniciar la
construccién de estas unidades de novo puede suponer una importante inversién en

recursos fisicos y humanos.

Actualmente siguen existiendo tanto médicos como pacientes algo reticentes a
esta modalidad quirdrgica, bien porque les genera inseguridad, o bien porque piensan
que estando ingresados van a recibir un mejor cuidado postoperatorio. No obstante, la
CMA posibilita la disminucion de iatrogenia potencial secundaria a la hospitalizacién

(3),(5), como infecciones nosocomiales o errores en administracién de medicacion.
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1.4.2 Desarrollo de la CMA.

El desarrollo de la CMA es continuo y paralelo al progreso de las técnicas
anestésicas y quirargicas (8), pero con mejor relacion coste-efectividad comparada con

la cirugia tradicional (2).

En la dltima década el desarrollo de la practica clinica se esta orientando hacia
escenarios que otorgan mayor protagonismo en la toma de decisiones al usuario y, se
intenta impulsar la importancia de la “relacién médico-paciente”. Un nuevo glosario se
va integrando en comunicaciones de congresos y publicaciones: “asistencia orientada
al paciente”, “medicina basada en la evidencia”, “eficiencia”, “equipo multidisciplinar”,
etc. (8). La CMA podria ser parte de la representacion quirdrgica de este concepto tanto
en el marco de organizacién como de gestién y calidad asistencial, traduciéndose en
una utilizacién de los recursos de forma racional y eficiente y un aumento cuantitativo
de la capacidad productiva, con el respaldo de un grado alto de satisfaccion por parte

de los usuarios (8).

Hay algunas especialidades cuyas cirugias se benefician mas de esta técnica
quirargica, como por ejemplo oftalmologia, en la que mas del 90% de sus intervenciones
pueden ser catalogadas como CMA,; u otorrinolaringologia, con un importante volumen
de cirugias de estas caracteristicas, a las que se somete un porcentaje de poblacion
pediatrica nada desdefiable. El auge que han ido adquiriendo estas especialidades
también ha contribuido al impulso de la CMA (3). No obstante, cada vez mas
especialidades (dermatologia, cirugia maxilofacial, etc.) estan incluyendo

procedimientos susceptibles de tratamiento ambulatorio en su cartera de servicios (8).

Los objetivos de la CMA se podrian intentar resumir de la siguiente forma:

» Tratamiento seguro y eficaz de una patologia permitiendo un alta precoz.

* Mayor confort para el paciente al retornar el mismo dia de la intervencién a
su domicilio y entorno familiar.

= Una atencion mas directa y especifica para cada paciente.

= Disminucion con el alta precoz de complicaciones evitables como la infeccién

nosocomial.
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» Racionalizacion de los recursos sanitarios.
= Reduccién del tiempo de espera quirurgica.
Hoy en dia se puede afirmar que, dependiendo del pais, entre el 40% y el 80%

de las cirugias son de tipo ambulatorio (3).

En Espafia, segun datos del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, el porcentaje de CMA sobre el total de actos quirargicos pasé del 10,4% en
1997 al 37,36% en 2014 (30), y el 43% en 2015 (31). Otra publicacién (2) del afio 2017
revela una tasa de ambulatorizacién en Espafia del 58% (tabla 1), respecto al 44,54%
publicado por el Ministerio (32) ese mismo afio, destacando especialmente dermatologia
y oftalmologia con mas del 90% de tasa de ambulatorizacion entre sus cirugias (tabla
2).

Tabla 1. Frecuencia de ambulatorizacion por paises (2017).

PAIS AMBULATORIZACION

Canada 83%
Estados Unidos 83%
Dinamarca 79%
Australia 74%
Paises Bajos 65%
Espaia 58%
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Tabla 1. Porcentaje de ambulatorizacion por especialidad en Espafia (2017).

N.° DE %
INTERVENCIONES AMBULATORIZACION
Angiologiay Cirugia Vascular 42.221 40,19%
Cirugia Cardiaca 2.644 5,88%
Cirugia General y Digestivo 227.329 31,68%
Cirugia Maxilofacial 47.354 62,56%
Cirugia Pediatrica 31.351 42.69%
Cirugia Pléastica 61.243 38,7%
Cirugia Torécica 2.359 8,62%
Dermatologia 102.034 93,67%
Ginecologia y obstetricia 103.675 28,52%
Neurocirugia 6.091 8,43%
Oftalmologia 595.929 93,98%
Otorrinolaringologia 78.453 39,85%
Traumatologia 244.241 29,27%
Urologia 93.599 32,09%
Otros 90.918 31,46%
TOTAL 1.729.441 44,54%

Con la evolucién de la CMA se esta comprobando que este tipo de cirugia puede
incrementar el rendimiento y la eficiencia, disminuyendo el coste por tratamiento
quirargico. Esta reduccion en los costes frente a la cirugia que requiere ingreso
hospitalario se estima entre un 25-30%, ya que, aunque el valor econdmico del
procedimiento quirdrgico en si es similar, se eliminan los costes producidos por el
ingreso hospitalario, como puede ser el personal asignado para esos pacientes

(enfermeria, auxiliares, celadores), los recursos de hosteleria, sdbanas, etc.

Sin embargo, pese a estas ventajas hay ciertas oposiciones indirectas que no
facilitan la implantacion generalizada de la CMA. La rutina organizativa no fomenta los
cambios, ya que en ocasiones se debe realizar una inversion inicial para optimizar unas
instalaciones adecuadas o la estandarizacion de un circuito protocolizado con el

personal necesario. Muchas veces se tiende a pensar que las innovaciones en el ambito
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quirargico surgen de nuevas técnicas o farmacos en lugar de la optimizacion de los

recursos ya disponibles (8).

1.5 CARACTERISTICAS DE LOS PROCEDIMIENTOS PARA CMA.

Segun el Documento Oficial del Ministerio de Sanidad (10) los procedimientos
candidatos a CMA son los encuadrados en la categoria Il y algunos de la Il de Davis
(33), clasificacion basada principalmente en el tipo de cuidado postoperatorio requerido

por una cirugia:

Tabla 3. Clasificacion de los procedimientos quirtrgicos de Davis.

PROCEDIMIENTO

Intervenciones que pueden practicarse en la consulta con anestesia
local y no requieren ningun cuidado especial en el postoperatorio.
Intervenciones que pueden realizarse con anestesia local, regional,
general o0 con sedacién y que requieren cuidados postoperatorios
especificos, pero no intensivos ni prolongados y la analgesia, si
hace falta, es de tipo oral.

Los que requieren cuidados prolongados del entorno hospitalario en
el postoperatorio.

Los que requieren cuidados muy especializados o criticos en el
postoperatorio.

Los procedimientos integrados en el primer nivel se recomienda no incluirlos en

el concepto de CMA y no utilizar los recursos destinados a estas unidades, sino
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realizarlos en salas de curas, en las propias consultas o en salas destinadas para cirugia
menor (10).

En el segundo nivel encontramos los procedimientos que clasicamente se han
considerado como mayores, en los que las innovaciones de las técnicas anestésico-
quirtrgicas han permitido su realizacién en el ambito ambulatorio. Si bien estos
procesos requieren una vigilancia postoperatoria especifica, ésta no es necesariamente

intensiva ni prolongada como para precisar ingreso hospitalario (10).

El tercer nivel esta constituido por las técnicas que demandan una asistencia
hospitalaria mas prolongada. Alguno de los procedimientos encuadrados en este nivel
se podria englobar en la CMA, pero de forma general deberia realizarse en aquellas

UCMA ubicadas dentro del hospital o intimamente unidas.

Cada UCMA debe definir los procedimientos quirtrgicos que puede ofertar en
base a las necesidades asistenciales del area sanitaria, la experiencia de sus

profesionales y las caracteristicas organizativas de la institucion.

Existe una gran variedad de cirugias electivas candidatas a ser realizadas de
manera ambulatoria, pudiendo utilizarse diferentes métodos quirtrgicos, analgésicos y
anestésicos. Dentro de las consideraciones generales se debe tener en cuenta (2), (19),
(34):

e Utilizar técnicas minimamente invasivas que reduzcan al maximo el
trauma quirdrgico.

¢ Inclinarse hacia los profesionales mas experimentados de la plantilla e
implicados en la unidad, de forma que los tiempos de actuacion y la
posibilidad de complicaciones sean menores.

e Tras la cirugia, el dolor debe poder ser manejado con analgésicos via
oral y/o con técnicas analgésicas locorregionales. El resto del tratamiento
postoperatorio necesario no debe incluir ninguna medicacién que
requiera la via intravenosa (13).

e En general, se prefieren cirugias que sean inferiores a dos horas de
duracion (2), aunque no hay un amplio consenso al respecto, ya que otras
fuentes (31) sugieren procedimientos inferiores a una hora, y en otros no
se establece esta duracion.

o Son elegibles las cirugias que “a priori” tengan una baja probabilidad de

sangrado postoperatorio.
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e Deben ser cirugias sin repercusion sobre 6rganos vitales, con un

sangrado intraoperatorio estimable minimo.

Las cirugias susceptibles de CMA se desglosan por especialidades en la

siguiente tabla (tabla 4) (2):

Tabla 4. Procedimientos candidatos a ambulatorizacion por especialidades.

ESPECIALIDAD PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Cirugia general

Urologia

Ortopediay
Traumatologia

Otorrinolaringologia

Oftalmologia

Ginecologia

Colecistectomia

Herniorrafia

Tumorectomia mamaria
Safenectomia

Hemorroides, fistulas perianales

Orquiectomia, quistes testiculares
Orquidopexia

Fimosis, vasectomia

Litotricia

Tumores vesicales, reseccion transuretral
Cirugia de la mano. Tunel carpiano
Cirugia artroscépica hombro y rodilla
Retirada material de osteosintesis
Cirugia del pie. Hallux Valgus

Amigdalectomia y adenoidectomia
Miringotomia, timpanoplastia

Fractura nasal

Septoplastia

Cataratas

Blefaroplastia

Estrabismo

Laringoscopia ginecoldgica diagndstica
Ligadura tubérica

Cirugia de incontinencia
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Las excepciones para este tipo de procedimientos incluyen cirugias no
programadas o cirugia de caracter urgente. Tampoco son candidatos aquellos pacientes
cuya recuperacién requiera un periodo de observacion directa superior a seis horas.
Como es légico, no se podrian incluir pacientes que no cumplan los criterios de inclusién
en este tipo de programas, bien por causas de una cirugia de mayor envergadura o bien

porgue su situacion basal no lo permita.

1.6 CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES CANDIDATOS A CMA.

La CMA es un ambito donde la relacién médico-paciente adquiere un caracter
diferente, con mayor participacion del paciente en el proceso estableciéndose una

relacibn menos paternalista y mas consensuada entre ambas partes.

No todos los pacientes son candidatos susceptibles a CMA ni todas las cirugias
pueden ser realizadas bajo esta modalidad, sino que deben elaborarse unas listas con
criterios de inclusién y exclusion adaptadas a cada UCMA en funcion de sus

caracteristicas y dotaciones.

Ha existido cierta controversia por el hecho de que esta accion se podria
interpretar como la transferencia de la responsabilidad o de los costes postquirargicos
al paciente, por lo que deben establecerse en el programa de CMA sistemas de

monitorizacién continuos.

Dentro de un proyecto de CMA, el componente més importante a tener en cuenta
es la seleccion de los pacientes (4), ya que ni es adecuada para todos, ni oportuna para

todos los procedimientos quirdrgicos.

Se deben protocolizar unos criterios bien establecidos para la seleccion de
pacientes en cada tipo de procedimiento. Los criterios de inclusién se encuentran en
continua actualizacion, de forma paralela a la introduccion nuevas mejoras médico-

quirargicas, anestésicas y organizativas de los sistemas sanitarios (35).

Durante la consulta preoperatoria, que incluye anamnesis, exploracion fisica y
pruebas complementarias, se seguira la misma sistematica establecida que para la

cirugia convencional (5) (anexo 1).
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Como en la gran mayoria de las situaciones, en la practica médica debe
individualizarse la situacion de cada paciente. Sin embargo, existen unos criterios guia

en los que basar la seleccidén que se exponen a continuacion.

1.6.1 Criterios quirargicos.

Es fundamental la opinién del cirujano y el anestesiélogo. Incluso cuando se
cumplan todos los criterios de inclusién de un paciente a un programa de CMA, dicho

paciente debera ser considerado apto por parte de ambos especialistas.

- Deben ser cirugias que no precisen de una compleja preparacion
preoperatoria, como por ejemplo que no sea necesaria la administracion
intravenosa del antibiético en el domicilio del paciente.

- Lacirugia no debe afectar a érganos vitales y el sangrado esperado durante
la cirugia debe ser minimo, al igual que la perspectiva de complicaciones
postoperatorias del procedimiento quirdrgico.

- Laduracién quirargica no debe ser superior a 90-120 minutos, especialmente
cuando los procedimientos son realizados bajo anestesia general (35).

- El procedimiento debe permitir una tolerancia oral y deambulacion tempranas
(36).

- El dolor postoperatorio esperado debe poder ser tratado de forma exitosa

con medicacion oral (5).

1.6.2 Criterios Médicos.

Estan basados en la clasificacion de la ASA (37) establecida en los afios 60 (35),
mediante la cual se establece una aproximacién del riesgo anestésico-quirtrgico del
paciente (tabla 5). Los candidatos a este programa quirdrgico estan englobados en el
marco de ASA | y ASA I, presentando sus comorbilidades controladas, estables y sin

descompensacion, y pacientes ASA Ill estables y sin haber presentado reagudizaciones
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en los ultimos 3 a 6 meses (5), (35) y cuya estabilidad no se vea alterada con la

intervencion.

Tabla 5. Clasificacion ASA.

GRADO CARACTERISTICAS

Paciente sin ninguna alteracion orgénica, bioquimica o psiquiatrica,
ASA | diferente del proceso localizado que es subsidiario de cirugia.
Paciente sano.
Paciente que sufre alguna alteracion leve o moderada sistémica, que
ASA no produce incapacidad o limitacién funcional (diabetes ligera,
hipertensién sistémica leve o moderada)
Paciente que sufre una alteracién o enfermedad severa de cualquier

causa, que produce limitacion funcional definida, en determinado grado,

ASALI (diabetes severa con repercusion vascular, insuficiencia respiratoria en
grado moderado o severo...)
Paciente que sufre un desorden sistémico que pone en peligro su vida
ASA 1V y que no es corregible mediante la intervencién (enfermedad organica

cardiaca con signos de insuficiencia cardiaca, insuficiencia renal
avanzada, insuficiencia hepatica o respiratoria...)
Paciente moribundo con pocas expectativas de supervivencia, aun
ASAV realizando el procedimiento quirargico. Improbable que sobreviva 24

horas con o sin intervencion.

Si bien es cierto que la edad no se considera como un criterio excluyente para
la CMA, en edades extremas de la vida, en general, se intenta evitar la cirugia
ambulatoria. Aunque en pacientes de avanzada edad es logico pensar que se
desorientarian menos pasando el postoperatorio en su domicilio, muchas veces no son
candidatos a CMA por el riesgo aumentado de complicaciones que presentan (11). En
el momento actual, Gnicamente se aconseja excluir por su edad a pacientes con menos

de seis a doce meses de vida por el riesgo aumentado de complicaciones respiratorias
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(35), (36). En cualquier caso, la literatura aboga por la predileccion de la edad fisiol6gica

respecto a la cronoldgica (35), (36).

La obesidad extrema, considerada como incremento igual o mayor al 30% de
su peso ideal (35), y la apnea del suefio se consideran contraindicaciones para esta
modalidad quirdrgica. El indice de masa corporal (IMC) se calcula a partir de la formula
peso (Kg)/talla (m?) y se clasifica en base al valor obtenido (tabla 6) (38). Los pacientes
con IMC por encima de 30 (Obesidad I) y de 35 (Obesidad II) deberan ser valorados
individualmente (11), pero por encima de 40 tienen este procedimiento contraindicado,

ya que presentan mayor morbilidad perioperatoria.

Tabla 6. Clasificacion de IMC.

CATEGORIAS VALOR LIMITE DE IMS (kg/m?)

Peso insuficiente <18,5
Normopeso 18,5-24,9
Sobrepeso grado | 25-26,9
Sobrepeso grado Il (preobesidad) 27-29,9
Obesidad tipo | 30-34,9
Obesidad tipo Il 35-39,9
Obesidad tipo Il (m6rbida) 40-49,9
Obesidad tipo IV (extrema) =50

Los pacientes diabéticos no tienen en si contraindicada este tipo de cirugia,
pero si es conveniente una adecuada preparacion preoperatoria con optimizacion de los
niveles de glucemia y, en la medida de lo posible, ser programados a primera hora para
interferir menos en su control glucémico (35). Se debe prestar especial atencion a

disminuir las nduseas y los vomitos postoperatorios en estos pacientes (36).

Las cifras de tension arterial no controladas son una de las principales causas
de suspension de la cirugia bien por desconocimiento del diagndstico o por insuficiente
control o estudio preoperatorio (36). Es importante dar unas pautas concisas a los
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pacientes en la consulta preoperatoria de anestesia sobre la toma de su medicacién de

cara a la intervencion.

De forma habitual, la drogodependencia y el habito endlico crénico suelen
ser causa de exclusién de estos programas tanto por el aumento en el nimero de
complicaciones y la mayor dificultad en su manejo, como por la asociacion de

problematica social que pueden presentar los pacientes con estos antecedentes.

La presencia de una discapacidad fisica no es motivo de exclusion de un
programa de CMA siempre que se pueda aportar el soporte socio-familiar necesario
(35).

Los pacientes con alteraciones de la inmunidad bien farmacolégica o por
presencia de una enfermedad inmunosupresora pueden ser candidatos a CMA, siendo
incluso una opcion a valorar de forma inicial en el planteamiento quirargico, ya que al

no precisar ingreso se reduce el riesgo de infecciones nosocomiales (36).

Respecto a los pacientes en tratamiento crénico con antiagregantes/
anticoagulantes, se debe individualizar la causa por la que los tienen prescritos. En
general, se excluye a los pacientes con prescripcion de terapia anticoagulante oral que
no puedan recibir heparina de forma sustitutiva, ya sea por las caracteristicas de su
enfermedad de base o por la imposibilidad de cumplimentar el tratamiento de forma
adecuada. El manejo de los antiagregantes es similar al utilizado en la cirugia
convencional (suspensiéon del tratamiento 7 dias antes en caso de tienopiridinas e
inhibidores de la ciclooxigenasa, excepto cuando estan prescritos como profilaxis

secundaria donde el efecto de su accion es prioritario) (11).

En general, se deben excluir pacientes con antecedentes personales de

complicaciones relacionadas con la anestesia en un procedimiento previo (5).

Hay ciertas controversias en los pacientes con alteraciones de la coagulacion,
en aquellos que tienen patologia psiquiatrica, drogodependientes, diabéticos tipo I, con
antecedentes de complicaciones anestésicas en intervenciones previas, obesos,
pacientes con patologia pulmonar y con factores de riesgo para presentar hipertermia
maligna, y especialmente, en los que no existe una contraindicacion formal de realizar
este tipo de cirugia pero es probable que en muchas ocasiones no sean candidatos a la
misma. Son pacientes en los que hay que realizar una valoracion individualizada de la

situacion, el tipo de cirugia, el soporte familiar, etc. (5).
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1.6.3 Criterios socio-culturales.

En primer lugar el paciente, tras conocer la informacién detallada del proceso,
debe aceptar de forma voluntaria la inclusion el sistema de CMA, con lo que debe tener
un nivel intelectual que permita comprender el proceso y las pautas pre y
postoperatorias a seguir (11), (31), (35).

Los pacientes que van a ser intervenidos de forma ambulatoria necesitan a su
vez un apoyo domiciliario para poder asegurar un postoperatorio fiable. Debe estar
presente una persona adulta desde el momento del alta que pueda acompafiar al
paciente de forma continuada al menos las primeras 24-48 horas del postoperatorio
(35). Todas las personas implicadas en el cuidado deben comprender claramente las

instrucciones tanto verbales como escritas.

Igualmente, es recomendable que los pacientes sometidos a estas cirugias no
tengan su domicilio a méas de 30-60 minutos del hospital segun la fuente consultada (4),
(35). Ademads, se debe asegurar que tengan disponible un contacto telefénico
permanente. La vivienda debe contar con una accesibilidad adecuada, evitando en la
medida de lo posible barreras arquitectdnicas, siendo necesaria la presencia de

ascensor si la vivienda del paciente se encuentra en un bloque de pisos (35).

El alta domiciliaria se indica para continuar el proceso postoperatorio fuera del
hospital y agilizar la vuelta a las actividades habituales, no para volver a ellas de forma

inmediata.

1.7 SUSPENSION DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO EN CMA.

Los motivos mas frecuentes por los que se suspende una cirugia en estas

unidades son (39):

- La presencia de una enfermedad de caracter agudo intercurrente.

- Existencia de problemas organizativos.

- Una informacién preoperatoria inadecuada que conlleve la asistencia del
paciente con una preparacion adecuada.

- El agravamiento o descompensacion de una enfermedad croénica.
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- Prolongacion de procedimientos previos, especialmente en los casos en los
gue las instalaciones son compartidas con procedimientos que requieren
ingreso.

- Una seleccién preoperatoria inadecuada del paciente, que puede obligar a

suspender la cirugia o a requerir ingreso postoperatorio para vigilancia.

1.8 INGRESOS NO ESPERADOS EN CMA.

Los ingresos en CMA son una de las consideraciones mas relevantes en cuanto
a la evaluacién de estas unidades ya que implica el fracaso del caracter ambulatorio del
procedimiento. Este hecho constituye uno de los indicadores en la evaluacién de calidad
de una UCMA (39).

Teniendo en cuenta el aspecto estrictamente quirirgico, las principales causas
de ingreso son la presencia de hallazgos intraoperatorios inesperados, la prolongacion

del tiempo de intervencién o una complicacidn técnica fortuita durante el procedimiento.

En el &mbito anestésico, las complicaciones mas frecuentes que condicionan el
ingreso hospitalario son el dolor no controlado, las nduseas y vomitos postoperatorios,
la presencia de efectos adversos a algun farmaco anestésico, asi como la presencia de

complicaciones respiratorias en el contexto de una anestesia general.

1.8.1 Complicaciones respiratorias.

Las complicaciones respiratorias en el periodo postoperatorio son multiples y
pueden tener una importante repercusion. Pueden darse de manera aislada o conjunta.

Las principales son (40):

a) Laringoespasmo: se trata del cierre mantenido de la glotis por la
persistencia del reflejo glético sin un estimulo justificado. La fisiopatologia
es desconocida, pero esta en relacién con la estimulacién laringea y la
irritacion de las cuerdas vocales por manipulacion de la via aérea y

presencia de dispositivos o secreciones en la misma.
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b)

d)

Broncoespasmo: es la obstruccién de la luz bronquial producida por la
inflamacién de las paredes bronquiales o la contraccién de la musculatura
lisa del bronquio. Si bien es cierto que esta complicacién puede
presentarse en cualquier momento de la cirugia, el momento de la

extubacion lo favorece por la manipulacién de la via aérea.

Obstruccién de la via aérea superior: esta situacion es secundaria a la
relajacion de la musculatura de la via aérea, habitualmente por extubar
al paciente bajo sedacién o por la presencia de blogueo neuromuscular

residual.

Hipoventilacién: es una situacion en la que, a pesar de que el paciente
se encuentra en ventilacion espontanea, disminuye el aire inspirado por
minuto, siendo insuficiente para proporcionar el aporte de oxigeno
necesario. Normalmente ocurre por un el efecto residual de los
hipnéticos, opioides y cuando existe una recuperacion parcial de la

funciéon neuromuscular.

e) Apnea: es la interrupciéon temporal de la respiracion, habitualmente

f)

9)

secundaria a otras complicaciones como el bloqueo residual o a

cualquiera de las descritas previamente.

Edema de glotis: se produce una oclusién mecanica de la via aérea.
Puede ser desde una obstruccién parcial a completa que, si es severa,
impide la ventilacién, siendo un evento critico tras la extubacion. Su
causa principal es una reaccion alérgica, aunque la manipulacion de la
via aérea puede también producirlo, especialmente si ha sido dificultosa

0 se han requerido varios intentos.

Neumonitis quimica: es producida por la broncoaspiracion de contenido
gastrico, que suele tener lugar durante la intubacion y extubacién, que
son los momentos en los que se encuentran mas afectados los reflejos

protectores de la via aérea.
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Ademads, la presencia de una via aérea dificil puede comprometer la potencial
aparicion de todas las complicaciones detalladas (35). Afadido a lo anterior, existen
otras complicaciones potenciales como el neumotérax, la lesién traqueal, las
atelectasias, etc. El bloqueo neuromuscular residual y la recurarizacion se trataran mas

adelante en otro apartado de esta tesis.

En general, todas las complicaciones respiratorias conllevan una elevada
morbimortalidad si son severas, se mantienen en el tiempo o no se tratan de forma
adecuada. Es de crucial importancia conocer qué factores influyen en las
complicaciones, para poder tratar de prevenirlas y evitarlas o al menos que se den en
su version mas leve. Esta circunstancia cobra mayor importancia, si cabe, en los
pacientes ambulatorios. En ellos es imprescindible, ademas de un adecuado cribado de
pacientes candidatos, una optimizacion tanto técnica como farmacol6gica que minimice

al maximo cualquier riesgo postoperatorio potencialmente evitable.

1.8.2 Otras causas de ingreso no esperado.

La presentacién de eventos imprevistos como la aparicion de inestabilidad
hemodinamica o la descompensacién de patologias cronicas tras la cirugia se podrian
catalogar como complicaciones médicas, si bien también podrian encuadrarse dentro

del marco anestésico.

Asimismo, pueden producirse ingresos hospitalarios debido a causas sociales,
en caso de negativa del paciente o rechazo familiar al alta. Esta circunstancia puede ser
consecuencia de una informacion preoperatoria insuficiente en cuanto al proceso y al
circuito de CMA.

La incidencia de ingresos no esperados varia entre las distintas especialidades
quirurgicas. Las areas que mas frecuentemente conllevan un ingreso hospitalario son
cirugia plastica y traumatologia, generalmente debido a una seleccion de pacientes
inadecuada, infravaloraciéon del proceso o una inclusién inapropiada del mismo en la
cartera de CMA, asi como procedimientos quirdrgicos de mayor envergadura de lo

planificado.
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Actualmente, los procedimientos que se incluyen en CMA van incrementando su
complejidad, obligando a restringir los criterios de seleccion para el perfil de pacientes
candidatos, aunque inexorablemente conllevard el aumento de ingresos no

programados.

La “International Association for Ambulatory Surgey” (IAAS) (29) sugiere
clasificar los ingresos no esperados en CMA en dos fracciones de tiempo
postoperatorio. Por un lado, se considerarian las primeras 24 horas postoperatorias, y
por otro la franja de tiempo entre esas primeras 24 horas y los primeros 28 dias, ya que
incluyen distintas complicaciones del postoperatorio. En el primer periodo suelen ocurrir
complicaciones emergentes y en el segundo adquiere mas protagonismo la

descompensacion de una patologia crénica.

1.9 PROCESO DE ATENCION CLINICA PARA CMA.

1.9.1 Diagnéstico y entrada del paciente al programa.

La inclusion del paciente en el circuito de CMA es realizado por el cirujano
responsable para resolver una patologia quirtrgica susceptible de poder ser dada de
alta en el dia. Debe comprobar si cumple con los criterios para poder continuar el
postoperatorio en su domicilio, y debe acudir también a consulta de anestesiologia para
definir y optimizar la técnica anestésica que se va a utilizar. En esta etapa normalmente
se trasmite al paciente toda la informacion sobre el perioperatorio y se resuelven las

dudas que puedan surgir.

El paciente ingresara en la unidad el mismo dia de la cirugia con el
consentimiento quirdrgico y anestésico firmado y, con la evaluacion preoperatoria

realizada.
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1.9.2 Salida.

El paciente se evalia al menos en dos ocasiones. En primer lugar, cuando
cumple criterios para el alta a su domicilio desde la unidad de recuperacion
postquirdrgica y posteriormente se realiza un control 0 seguimiento postoperatorio

domiciliario o en consulta.

1.10 PAPEL DEL ANESTESIOLOGO EN CMA.

El papel del anestesidlogo en CMA es fundamental ya que debe involucrarse en
todas las fases de atencién al paciente abarcando tanto el pre como el intra y el

postoperatorio (3).

1.10.1 Valoracidén preoperatoria.

La valoracion preoperatoria de los pacientes es un requisito fundamental cuyo
objetivo principal es optimizar las condiciones quirdrgicas y poder prever, en la medida
de lo posible, si existe alguna condicion que predisponga a complicaciones. Es una
importante responsabilidad médica en la que estan involucrados tanto el cirujano como
el anestesiodlogo (3). La consulta preanestésica es utilizada por el 97,7% de las unidades

de anestesiologia de Espafia para la evaluacion preoperatoria de CMA (31).

En la mayoria de los casos, como ocurre en el Complejo Hospitalario Santa Lucia
de Cartagena, se cumplimentan formularios especificos (anexo 1) (3), (31) que forman

parte de las historias médicas, consideradas documentos médico-legales.
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1.10.2 Anestesia ambulatoria.

El papel del anestesidlogo durante la cirugia es imprescindible. Por un lado, en
las labores de coordinacion de la unidad, pero por otro también deben ser capaces de
realizar una técnica anestésica que permita al paciente recuperar el estado cognitivo
previo a la cirugia en un corto intervalo de tiempo, con un adecuado manejo del dolor y,
en la medida de lo posible, libre de nauseas y/o de otras complicaciones postoperatorias

previsibles en relacién a la técnica anestésica utilizada.

Tras la creacion de la Sociedad de Anestesia Ambulatoria (SAA) (41) en 1985y
el desarrollo posterior de los programas de formacién en esta area reconocida por la

ASA, comienza a identificarse la anestesia en CMA como una subespecialidad.

Como puntos claves de esta competencia, White et al (42) propone los

siguientes:

“1.- El desarrollo de la CMA esta en estrecha relacién con el progreso de la

cirugia minimamente invasiva y los procedimientos de cirugia menor.

2.- Las comorbilidades médicas preoperatorias no son habitualmente criterio de

exclusion para CMA.

3.- No estan recomendados los exdmenes de laboratorio de rutina previos a la

cirugia ambulatoria.

4.- La técnica anestésica elegida esta en relacion directa con los efectos
secundarios en el postoperatorio y el tiempo de recuperacion necesarios para el alta

domiciliaria.

5.- La técnica que combina anestesia local con sedacion, la denominada
“vigilancia anestésica monitorizada” (VAM) o monitored anesthesia care (MAC),

presenta efectos secundarios limitados y un corto periodo de recuperacion previo al alta.

6.- La utilizacion del propofol tanto para la induccion como para el mantenimiento

anestésico esta asociado con menor incidencia de nauseas y vomitos postoperatorios.

7.- Los anestésicos halogenados junto con la prevencion antiemética favorecen

una recuperacion mas rapida, mediante la denominada “fast-tracking” o “via rapida’.
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8.- En la anestesia raquidea, la utilizaciéon de farmacos analgésicos opioides
potentes combinados con anestésicos locales reducira el tiempo de recuperacion de

cara al alta domiciliaria.

9.- La analgesia multimodal y la profilaxis antiemética permiten después de una
anestesia general que la mayor parte de los pacientes puedan admitir la via ‘fast-

tracking”.

10.- El desarrollo de la recuperacion rapida tras la intervencion se efectua
mediante el traslado del paciente desde el quir6fano directamente a la sala de
readaptacion al medio, sin pasar previamente por la Unidad de Recuperaciéon

Postanestésica (URPA) o dando el alta desde la misma.”

1.10.3 Técnica anestésica en CMA.

La CMA permite la utilizacion de un amplio abanico de técnicas anestésicas,
siempre que se adapten a la condiciébn de permitir el alta domiciliara tras el
procedimiento. Las caracteristicas que debe cumplir la técnica anestésica para este

ambito son las siguientes (11):

= Proporcionar un inicio rapido y progresivo de la accién anestésica.

= Producir analgesia y en la medida de lo posible amnesia intraoperatoria.

= Facilitar unas condiciones adecuadas para la cirugia.

» Adecuar una relajacion muscular con una fase de recuperacion corta, y con
la minima posibilidad de secuelas o efectos adversos tras el alta.

* Procurar una rapida recuperacion mediante la utilizacién de farmacos de
corta duracion.

= Minimos efectos secundarios postoperatorios.

» Alto grado de satisfaccion del paciente.

La seleccion del método anestésico se basa tanto en factores inherentes a la
cirugia como en las caracteristicas del paciente y en nuestra propia capacidad

organizativa. Dado que no existe una Unica técnica ideal extrapolable a todas las
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cirugias en esta modalidad, es importante individualizar los procesos para optimizar la

mejor formula en cada situacion.

Sin embargo, las recomendaciones anestésicas para cada caso difieren en la
bibliografia. Clasicamente la técnica con mayor aceptacién por parte del cirujano y de
los pacientes ha sido la anestesia general, ya que la anestesia raquidea empleada
tradicionalmente para procedimientos quirdrgicos de la region inguinoperineal y
miembros inferiores puede retrasar el alta en el &mbito de la CMA por un posible bloqueo

simpatico y/o motor residual.

Una de las técnicas mas demandadas en CMA es la utilizacién de anestesia
locorregional mediante bloqueos de nervios periféricos 0 administracion de anestesia
local combinada con sedacién intravenosa principalmente, que proporcionan mayor
confort y menor dolor postoperatorio con la consiguiente disminucién de requerimientos

analgésicos.

Otro aspecto a tener en cuenta en el escenario actual es el marco econémico,
gue demanda examinar la huella costo-efectiva de las intervenciones. Habitualmente el
gasto mas alto suele estar asociado a la anestesia general, tanto por el tiempo requerido

como el material empleado, incluido farmacos.

1.10.3.1 Monitorizacién en CMA.

Una adecuada monitorizacion resulta de gran importancia tanto durante el

procedimiento de CMA como durante la recuperacion.

Segun la Sociedad Espafiola De Anestesiologia, Reanimacion y Terapéutica Del
Dolor (SEDAR), en el apartado de “estandares internacionales para la practica segura

en anestesia” (43) se debe incluir, con alto grado de recomendacion:

- Siempre que sea posible, vigilancia visual, con una adecuada iluminacion
y exposicion del paciente.
- Monitorizaciéon continua de la oxigenacion tisular por medio del

pulsioximetro.
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- Se debe tener monitorizada de forma continua la ventilacion mediante el
capnégrafo, tanto la forma de la onda como la concentracién de dioxido de
carbono espirado.

- El estado hemodinamico se debe monitorizar de forma ininterrumpida. La
medicion de la frecuencia cardiaca con el pulsioximetro se establece
mediante un alto grado de recomendacion, mientras gue la presencia de un
registro electrocardiografico y de un dispositivo desfibrilador se presentan
como recomendado en esta guia.

- En cuanto a la presion arterial de forma no invasiva, se indica una
determinacion con intervalos adecuados (de forma habitual cada 5 minutos
o con més frecuencia si la situacion clinica lo dictamina). La medicion
continua y visualizacion de la onda mediante técnicas invasivas se propone

en ocasiones concretas.

Estas directrices son recomendaciones de alto grado para cualquier técnica
anestésica, tanto en cirugia convencional como en CMA. Otras mediciones,

condicionadas segun la técnica anestésica y las caracteristicas de la cirugia en si serian:

- Latemperatura se debe medir en cualquier paciente anestesiado con riesgo
aumentado de hipotermia. La SEDAR recomienda monitorizar la temperatura
en los pacientes sometidos a anestesia general cuya duracion exceda los 30
minutos y en cualquier cirugia que dure mas de una hora con independencia
de la técnica anestésica empleada (44), (45).

- Las técnicas invasivas de monitorizacion se reservan para cirugias
complejas y para pacientes inestables hemodindmicamente o que se prevea
gue se pueden inestabilizar durante el acto anestésico-quirargico, por lo que
inicialmente no son necesarias en la CMA.

- La determinacién de la profundidad anestésica, entendida como el grado
de hipnosis. Es medida mediante dispositivos electronicos y, aunque no
presenta una aprobacion generalizada y es algo controvertida, si debe ser
valorada.

- Se sugiere la medicion continua de gases anestésicos y la fraccion

inspirada y espirada de agentes volatiles.
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- En cuanto a la monitorizaciéon de la funcion neuromuscular, siempre que

se administren bloqueantes neuromusculares esta recomendado el uso de

un método de monitorizacion objetivo (electromiégrafo, aceleromiografo,

etc.).

1.10.4 Anestesia locorregional en CMA.

De las diferentes opciones en cuanto a la técnica anestésica de las que dispone

un anestesiélogo, la anestesia locorregional tiene un papel fundamental, cuyas

principales ventajas son las siguientes (11):

Reduccién de la sedacion postoperatoria.
Reduccion de la incidencia de nauseas y vémitos postoperatorios.
Permite una analgesia excelente en el postoperatorio inmediato.

Facilita el inicio de la ingesta de forma temprana.

Por otro lado, las desventajas (11) mas notables consisten en:

En algunos casos la técnica puede ser dificultosa y puede retrasar la
programacion quirdrgica.

El bloqueo producido se puede extender mas tiempo del necesario,
alargando el tiempo de estancia en URPA.

Hay algunas técnicas, como los blogueos nerviosos periféricos, cuya
efectividad no es siempre completa.

Estas técnicas presentan efectos secundarios que en ocasiones pueden
generar malestar en los pacientes, tales como nduseas o vomitos
secundarios a hipotension arterial, parestesias, irritacién radicular

transitoria, etc.
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- Anestesiaintradural o raquidea.

Se basa en la administracién de un anestésico local en el espacio subarachoideo
o intradural, con el objetivo de bloquear el estimulo nervioso (sensitivo, autonémico y
motor). Consiste en introducir una aguja de pequefio calibre entre dos vértebras hasta

alcanzar el espacio subaracnoideo, donde se inyecta el anestésico local.

Es una técnica fiable, ampliamente utilizada para los procedimientos de
extremidades y abdomen inferior. Sin embargo, en ocasiones los efectos secundarios y
el tiempo de recuperacion necesarios para la alta domiciliaria son mas extensos de lo
deseado. Los efectos adversos estan en relaciéon con efectos residuales del bloqueo
sensitivo y motor, y con la funcién adecuada del sistema nervioso simpatico (46). Los
pacientes sometidos a esta técnica deben permanecer unas horas en observacion para
comprobar que no presenten dichos efectos o la aparicion de cefalea secundaria a la

puncién de duramadre.

La anestesia intradural podria ser una muy buena alternativa para CMA por su
rapidez de instauracion y de recuperacién si se pudieran disminuir o evitar sus

potenciales complicaciones (47).

Figura 1. Anestesia intradural.
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- Anestesia en silla de montar.

Es una variacion de la técnica anterior cuya diferencia radica en que, tras la
infusién del anestésico en el espacio intradural, el paciente permanece sentado unos
minutos. De tal forma, la solucion hiperbarica de anestésico local se concentra en la
parte mas declive del cono medular, bloqueando la transmision nerviosa de las raices

sacras que inervan fundamentalmente la zona perianal.

Se requiere menor cantidad de anestésico, presentando una recuperacion mas
rapida, aunque con la limitacién de que solamente se puede utilizar en cirugias que se

realicen en la region perineal. Es una técnica muy util en proctologia (48).

- Anestesia epidural o peridural.

Esta técnica es mas utilizada como método analgésico, pero es posible
emplearla como técnica anestésica en situaciones y pacientes seleccionados, y mas

habitualmente como complemento a otra técnica.

En CMA es poco empleada por el tiempo requerido para la instauracion del

blogqueo necesario.

Técnicamente es mas compleja de realizar que la anestesia intradural, presenta
un inicio de accion mas lento y tiene complicaciones potencialmente mas graves (al ser
una aguja de mayor calibre es mas plausible la inyeccion intravascular y la perforacion
de la duramadre con esta aguja conlleva un riesgo elevado de cefalea, en ocasiones,

invalidante).

A su favor, esta técnica presenta la capacidad para alargar la anestesia mediante

la colocacion de un catéter por el que se infunde medicacion.
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Figura 2. Epidural.

- Bloqueo de plexos nerviosos y nervios periféricos.

Cuando se requiere una anestesia mas prolongada y un bloqueo nervioso mas
profundo esta técnica es de gran utilidad, y con grandes ventajas en los pacientes

sometidos a CMA.

Se basa en la infusion de anestésico local alrededor de un nervio o plexo
nervioso. Se puede realizar mediante referencias anatémicas, neuroestimulacion o, mas

frecuentemente en la actualidad, con la ayuda de un ecografo.

Esta técnica permite no solo la anestesia total de la region inervada por el nervio
blogueado, sino que, dependiendo de las caracteristicas del anestésico local elegido,
permite alargar la duracion del efecto evitando el dolor postquirdrgico en las primeras
horas tras la cirugia. Esta ventaja permite una menor utilizacién de farmacos opioides y

sus efectos secundarios, posibilitando una recuperaciéon mas rapida.

Puede utilizarse como método anestésico Unico o como complemento a una
anestesia general, dependiendo de las caracteristicas del paciente y la cirugia.

Asimismo, puede utilizarse exclusivamente con fines analgésicos postoperatorios.

Un ejemplo de bloqueo periférico muy util y extendido es la anestesia peri y
retrobulbar para cirugias de cataratas, vitrectomias y otras patologias oftalmoldgicas,
en las que esta anestesia permite al cirujano trabajar con comodidad, y al paciente una

cirugia sin dolor y con una recuperacion muy rapida.
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Como desventaja cabe destacar que no es facil técnicamente, viéndose

incrementada su dificultad por las posibles variaciones anatomicas.

Figura 3. Blogueo supraclavicular.

- Bloqueo regional endovenoso (Bloqueo de Bier).

Es un bloqueo que se realiza para producir anestesia en la parte distal de un
miembro mediante la inyeccion intravenosa de un anestésico local, generalmente
lidocaina, mientras la circulacién se encuentra ocluida mediante técnicas que producen

isquemia en dicho miembro.

Es una técnica rapida y simple para procedimientos quirdrgicos superficiales y
de duracion limitada (menor de 60 minutos) en una Unica extremidad, que proporciona
una relajacion muscular intensa, con una recuperacion también rapida, y que no

requiere estar acompafiada por una sedacién profunda.

Se considera una técnica de mayor rentabilidad en comparacién con la anestesia

general para cirugia de la mano en pacientes ambulatorios (49).

Sin embargo, tampoco es una técnica exenta de riesgos, ya que presenta un

riesgo potencial de toxicidad sistémica (49).
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Figura 4. Blogueo de Bier.

- Anestesialocal.

La anestesia local fue inicialmente una de las opciones a tener en cuenta en
pacientes con una situacion comprometida y en los que una anestesia general presenta
un riesgo elevado. Actualmente sigue siendo una alternativa para pacientes en régimen
de CMA.

Consiste en inyectar anestésico local en la zona a intervenir, y se puede utilizar
en cirugias menores de territorios que puedan ser impregnados por el anestésico local,

pudiendo el paciente estar despierto o sedado.

Ademas, se puede utilizar de forma complementaria en la cirugia como

tratamiento analgésico, administrandola por ejemplo en la zona de la incision quirdrgica.

1.10.5 Vigilancia anestésica monitorizada.

La vigilancia anestésica monitorizada consiste en la participacion del
anestesidlogo en procesos diagndsticos o terapéuticos, dentro o fuera del area
quirargica, incluyendo la evaluacion preoperatoria, monitorizaciéon y recuperacion. El

procedimiento puede incluir diferentes niveles de sedacion, analgesia y ansiolisis (50).
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Este método puede facilitar la recuperacién en el medio ambulatorio, comparado
con la anestesia general o regional, cuando se realizan procedimientos quirdrgicos

superficiales.

1.10.6 Anestesia general en CMA.

La anestesia general sigue siendo la técnica anestésica mas empleada en CMA,
pese a presentar mayor incidencia de efectos secundarios que la anestesia

locorregional o local (42).

Es imprescindible para cualquier unidad de CMA poder brindar una anestesia
general que sea segura, efectiva, con la menor cantidad de efectos secundarios posibles

y que ademas presente una rapida recuperacion.

El anestésico ideal deberia tener las siguientes caracteristicas (41):

» |nicio de accion rapido y placido.

= Mantiene un grado de hipnosis, amnesia, analgesia y bloqueo neuromuscular
adecuados y sin efectos secundarios durante el periodo intra ni
postoperatorio.

» Recuperacion rapida al suspender el farmaco.

= Ausencia de efectos adversos postoperatorios.

» Proporciona un efecto analgésico residual en el postoperatorio inmediato.

= Adecuada relacion coste/efectividad.

1.10.6.1 Anestésicos endovenosos.

Actualmente el farmaco mas ampliamente utilizado en este contexto es el
propofol. Su accién hipnotica es breve, con efecto dosis-dependiente, recuperacion
aceptablemente rapida, suave y con minima confusién postoperatoria. En general, los

pacientes presentan un despertar apacible (51). Presenta un efecto residual minimo
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debido a su rapido aclaramiento plasmatico, evitando asi la acumulacion del farmaco
(52). Induce cierta amnesia, pero con menos intensidad que las benzodiacepinas.
También se le atribuye una accion antiemética (52), con menor incidencia de nauseas
y vOmitos postoperatorios que otros hipnéticos. Sin embargo, es un farmaco que no
posee ningun efecto analgésico ni sobre la relajacion neuromuscular. Entre los efectos
adversos de este farmaco estan el dolor local en el sitio de inyeccion, que puede ser
atenuado con pequefias dosis de lidocaina antes de su inyeccién o incorporado a ésta

(53), y la depresién cardiorrespiratoria que puede provocar.

El etomidato es otro anestésico intravenoso cuya principal caracteristica es su
estabilidad cardiovascular. Su inicio y final de acciéon son muy rapidos, lo que permite
una induccién y educcion igualmente rapidas, pero es un farmaco que no se puede
utilizar para el mantenimiento ya que puede dar lugar a una supresion suprarrenal
significativa por inhibicién de la esteroidogénesis (52). Al igual que el propofol, carece
de propiedades analgésicas o sobre la relajacion neuromuscular y puede producir dolor
en el lugar de inyeccién, pero a diferencia de éste tiene una alta incidencia de nduseas
y vémitos postoperatorios (de hasta el 30-40% de los pacientes) (54), por lo que no se

considera un farmaco de primera eleccién en pacientes de CMA.

La ketamina es un farmaco con propiedades hipnéticas, amnésicas y el Gnico
con propiedades analgésicas. Produce una anestesia disociativa entre el sistema
limbico y el cortical. Su inicio de accion es rapido al igual que su recuperacion, pero
produce confusion, delirios y estimulacion cardiovascular, aumentando la presién
arterial y el gasto cardiaco, efecto que habitualmente no es necesario ni deseado
durante una cirugia ambulatoria. Si bien es (til a dosis bajas como coadyuvante (tanto
por su accion hipnética como analgésica), su utilizacién como hipnético principal se

reserva para otras situaciones en las que existe mayor compromiso hemodinamico.

1.10.6.2 Anestésicos inhalatorios.

Los anestésicos inhalatorios son utilizados principalmente para el mantenimiento
de la anestesia. También pueden ser empleados en la induccion, pero su inicio de accion

no es tan rapido, y hay muchos pacientes cuyo olor les genera desagrado. Su absorcion
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y eliminacion es rapida, lo que permite un manejo comodo de la profundidad anestésica
durante la cirugia, y una rapida recuperacion de cara al alta.

El conjunto de anestésicos inhalatorios halogenados presenta un perfil similar de
actividad farmacolégica entre ellos, destacando desflurano y sevoflurano, con un
espectro de recuperacion superior y un despertar mas rapido que el resto de su grupo.
Asimismo, potencian el efecto de los BNM, necesitando menor dosis de éstos durante
el mantenimiento de la cirugia. No obstante, a estos farmacos no se le atribuyen
propiedades analgésicas y, al contrario que el propofol, tampoco antieméticas. Entre los
anestésicos inhalatorios, el sevofluorano suele ser el de eleccion ya que produce
menos irritacion en la via aérea. Desflurano presenta un bajo coeficiente de solubilidad
sangre/gas, lo que implica una limitada solubilidad en los tejidos, y le confiere una
recuperacion mas rapida de la funcién psicomotora y cognitiva, pero es muy irritante

para la via aérea (55).

El 6xido nitroso es otro anestésico inhalado con inicio y final de accion muy
rapidos. A diferencia del resto de agentes volatiles no potencia la relajacion muscular,
pero si presenta propiedades analgésicas. Es un farmaco con una alta incidencia de
nauseas y vomitos postoperatorios, por lo que tampoco se sitia como farmaco de

primera linea en la CMA.

1.10.6.3 Opioides.

Los farmacos opioides son analgésicos administrados durante la anestesia para
reducir las respuestas reflejas del sistema nervioso autbnomo a estimulos tales como la
intubacion y el dolor producido por la cirugia en si. Ademas, actla sinérgicamente con

los farmacos hipnoticos, permitiendo reducir su dosis.

El sufentanilo, alfentanilo y remifentanilo son farmacos potentes, con un inicio
y fin de accion muy répidos. El fentanilo es un farmaco también potente con una
duracion algo mas intermedia. Por otro lado, la morfina es un farmaco con menor
potencia, con un comienzo de accion y posterior recuperacion mucho mas lento, por lo
gue no se suele utilizar durante un procedimiento quirdrgico de corta duracion como

analgésico principal (56).
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El remifentanilo es un farmaco con cualidades adecuadas para CMA, ya que
presenta un inicio de accién muy rapido, y una pronta recuperacion tras su suspension,
todo ello con una elevada potencia analgésica. Es importante la administracion
concomitante de otros farmacos analgésicos como los antiinflamatorios no esteroideos
(AINESs) para conseguir analgesia postoperatoria cuando se suspenda el remifentanilo
(57).

Ahora bien, lo que tienen en comun todos los derivados opioides es provocar
nauseas y vomitos postoperatorios, por lo que hay que realizar profilaxis con farmacos
antieméticos durante la cirugia para tratar de evitar esta complicacion tras la educcién

del paciente.

1.10.6.4 Bloqueantes neuromusculares (BNM).

Es considerado uno de los grupos de farmacos que mas ha preocupado al

anestesiblogo por sus posibles complicaciones respiratorias tras una anestesia general.

El bloqueo neuromuscular es un recurso utilizado de forma habitual en la practica
médica diaria, principalmente en el ambito de la anestesiologia y especialidades
orientadas al tratamiento del paciente critico, con objetivo de anular la actividad del
musculo esquelético y asi facilitar los procedimientos quirlrgicos, técnicas invasivas o

la adaptacion a la ventilacion mecénica, entre otros (58).

Aunque hay muchos procedimientos de CMA en los que los BNM no son
necesarios, su uso es habitual cuando se requiere intubacion orotraqueal para disminuir

la morbilidad asociada.

Es necesaria una adecuada formacion y conocimiento del funcionamiento de
estos farmacos, incluyendo sus indicaciones, alternativas, control y manejo de sus

posibles complicaciones (58).

Ya en el siglo XV, desde los primeros viajes a América, existen narraciones
acerca de soldados fallecidos tras ser alcanzados por dardos envenenados. Asi, se
acuiié el término curare para describir una serie de venenos de origen vegetal con el

que se impregnaban cerbatanas y flechas, y que cuando alcanzaban a su victima
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producian pardlisis muscular progresiva que resultaba mortal al llegar a los musculos

respiratorios.

Fue en enero de 1942 cuando Harold Griffith utiliz6 por primera vez un
blogueante neuromuscular, Intocostrin®, con intencién de producir este efecto durante
una apendicetomia, con muy buenos resultados. A partir de ese momento se extendio
la utilizacion de este principio entre los anestesidlogos. Desde entonces el campo de los
BMN fue desarrollandose hasta conseguir los farmacos que hoy en dia se usan de forma

rutinaria (59).

Los BNM son farmacos que actdan en la uniéon neuromuscular impidiendo la
trasmisién del estimulo nervioso entre la neurona y el musculo esquelético (59). La
transmision de este impulso se realiza mediante la liberacién de acetilcolina en la unién
neuromuscular. Dicha molécula se une a los receptores de la membrana muscular
desencadenando una despolarizacion en dicha membrana, que deriva finalmente en
una contraccién muscular (60). La recuperacion del tono muscular se consigue por un
mecanismo conjunto de recaptacién de la acetilcolina liberada y degradacién de la
misma a través de la colinesterasa, enzima presente en la unién neuromuscular. La
interrupcién de la trasmision del estimulo se realiza mediante la unién competitiva del

BNM a los receptores nicotinicos postsinapticos de acetilcolina (59).

Los principales objetivos de la utilizacion de los BNM en el ambito quirdrgico,

incluyendo las unidades de reanimacion y otras unidades de cuidados criticos son:

e Permitir la intubacién orotraqueal (IOT) (59). Si bien es cierto que la
intubacidn orotraqueal puede realizarse sin el uso de BNM, para ello son
necesarias dosis altas de otros agentes anestésicos inductores y
opioides con los efectos secundarios que ello conlleva, y sin asegurar
unas condiciones 6ptimas de intubacién en todos los casos (se ha visto
gue en hasta en el 20% de los pacientes que se intuban sin utilizacion de
relajantes no se obtienen unas condiciones favorables) (60).
e Facilitar unas condiciones Optimas para la cirugia, mediante la
disminucion o anulacion del tono muscular.
e Permitir una mejor adaptacion del paciente a la ventilacibn mecanica.
Como se ha explicado anteriormente, el bloqueo neuromuscular se produce por
la unién del farmaco a los receptores colinérgicos en la placa motora, pero pueden
provocar el bloqueo mediante dos mecanismos, distinguiéndose en los BNM

despolarizantes y los no despolarizantes (59).
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A. Bloqueantes neuromusculares despolarizantes (BNMD).

El representante de los BNMD es la succinilcolina, también Illamado
suxametonio. La molécula de succinilcolina ejerce su accion uniéndose al mismo
receptor que la acetilcolina, pero, a diferencia de ésta, no es destruida por la
acetilcolinesterasa, con lo que la despolarizacion se mantiene mas tiempo. Puesto que
la apertura de los canales de sodio que rodean la union neuromuscular es limitada, se
produce un estado de despolarizaciébn continua en la placa motora que hace que
cualquier nuevo estimulo coincida con el periodo refractario (se produce una
desensibilizacion que impide a la fibra muscular volver a ser susceptible a la molécula

de acetilcolina) (59).

La succinilcolina presenta una rapida instauracion y finalizaciéon de su efecto.
Podria ser el farmaco ideal en aquellas cirugias que solamente requirieran el bloqueo
neuromuscular para permitir la 10T, ya que tiene una acciéon muy corta (4-6 minutos) y
un inicio de accion inmediato (1 minuto). Sin embargo, tiene potenciales efectos
secundarios, algunos de caracter muy grave, como hiperpotasemia, arritmias graves,
aumento de la presion intracraneal, anafilaxia o hipertermia maligna. También son
caracteristicas las mialgias postoperatorias secundarias a las fasciculaciones
producidas por el farmaco (58). Tras la aparicion de BNM mas seguros cada vez se
utiliza menos la succinilcolina (61), quedando relegada mayoritariamente a terapia
electroconvulsiva y en situaciones en las que se requiera una IOT inmediata 0 no sea

posible otra alternativa.

B. Bloqueantes musculares no despolarizantes (BNMND).

A diferencia de los BNMD, que actuaban de forma analoga a la acetilcolina, los
BNMND farmacos actian como antagonistas competitivos, sin presentar una accién
propia. Bloquean el receptor postsingptico, compitiendo con el neurotransmisor e
impidiendo que las moléculas de acetilcolina se unan a él y puedan ejercer su accion
despolarizante (59). El receptor de acetilcolina situado en la placa motora esta formado
por dos subunidades a, que al ser activado abre los canales iénicos provocando la

despolarizacién. Para que tenga lugar esta activacidn es necesaria la union de la
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acetilcolina a las dos subunidades a, por lo que es suficiente la union del bloqueante

neuromuscular a una unica unidad a para inhabilitar un receptor y producir el bloqueo.

Segun se va metabolizando el farmaco, sus moléculas van desapareciendo de la unién

neuromuscular y va revirtiendo el efecto (60).

Estos farmacos se catalogan en dos grupos:

o Bencilisoquinolinicos: clasicamente asociados con liberacion de

histamina y pueden provocar hipotensién arterial. Se incluyen

cisatracurio, atracurio, mivacurio y doxacurio, siendo los dos primeros los

Unicos comercializados actualmente en Espafia. Son farmacos de accion

intermedia, con recuperacion del tono muscular aproximadamente a los

30 y 35 minutos respectivamente (62), (63) y frecuentemente se

administran farmacos antagonistas como neostigmina para revertir los

posibles efectos residuales inmediatos.

Atracurio: los bolos de 100 pg/kg para mantener el BNM tienen
una duracién de unos 20 minutos aproximadamente. Presenta

mucha variacion interindividual (59).

Cisatracurio: menos histaminérgico y con menor efecto sobre el
sistema nervioso autonomo que el atracurio. Su potencia es 3-4
veces mayor que el anterior, con un efecto de duracion de bolo
similar si se utilizan dosis analogas (59). Se puede usar en

insuficiencia hepatica (60).

o Aminoesteroideos: asociados a efectos vagoliticos y taquicardia. Forman

parte de este grupo rocuronio, vecuronio, pancuronio, pipecuronio y

rapacuronio.

Vecuronio: no libera histamina, interfiere menos en la estabilidad
hemodinamica y apenas se acumula. Se debe restringir su uso en

pacientes con alteracion de la funcion hepatica (59).

Rocuronio: es derivado del anterior, pero con menos potencia.
Presenta un corto tiempo de latencia, confiriendo unas muy buenas
condiciones de intubacion, especialmente en situaciones en el que

el tiempo sea un requisito indispensable. Al igual que el anterior

76



INTRODUCCION

presenta una buena estabilidad cardiovascular y tampoco produce

liberacion de histamina (59).

En cuanto a su farmacocinética hay que sefialar que pueden actuar sobre el
sistema nervioso autbnomo produciendo hipotensién arterial y, ademas, provocar la
liberacion de histamina por baséfilos y mastocitos mediante accién directa sobre su
superficie, desencadenando una reaccién inmunolégica leve y autolimitada. El subgrupo
esteroideo no promueve esta liberacion histaminérgica y entre los bencilisoquinolinicos,

el cisatracurio es el de menor impacto en este aspecto (59).

De los farmacos administrados durante una anestesia general, cabe destacar la
potenciacion del efecto de los BNMND por los anestésicos halogenados, aunque no se

conoce con precisién dicho mecanismo (59).

La celeridad con la que se establece la relajacion muscular depende de la
potencia del farmaco y de factores predominantemente circulatorios, mientras que la

persistencia del efecto esté sujeto a la velocidad de eliminacion (59).

La duracion del efecto del bloqueo neuromuscular depende de multiples factores
como la edad, la temperatura corporal, la presencia de enfermedades de base,
insuficiencia hepatica o renal, si existe obesidad o no, otros anestésicos utilizados de

forma concomitante u otros farmacos que pudieran interactuar con los BNM, etc. (60).

Los BNM también se pueden clasificar atendiendo a la duracién de su efecto en
BNM de larga duracion (de 120 a 180 minutos) como pancuronio, BNM de duracién
intermedia (entre 30 y 60 minutos de duracién), entre los que se incluyen rocuronio,
vecuronio y cisatracurio, y los de corta duracion como la succinilcolina (alrededor de 5-
10 minutos) (60).

C. Monitorizacion del bloqueo neuromuscular.

La monitorizacion de la relajacion se realiza a través de la medicion objetiva de
la fuerza muscular. Esta medicion se efectlia mediante la evaluacion de la contraccion

muscular secundaria a la estimulacién de un nervio motor periférico (64).
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Para la monitorizacién neuromuscular se pueden encontrar diferentes métodos
de registro (aceleromiografia, electromiografia, mecanomiografia, etc.). Se basan en la
medicion de la respuesta musculoesquelética provocada al estimular el nervio periférico
que lo inerva, que debe ser accesible para el anestesidlogo. A pesar de que la
mecanomiografia es el método de referencia que se emplea para validar cualquier
nuevo método de registro, su uso no esta extendido por su dificultad técnica. El método

méas ampliamente usado en la practica habitual es la aceleromiografia (65), (66).

Figura 5. Aceleromiografia en adductor pollicis.

Figura 6. Electromiografo Relaxograph NMT.
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Figura 7. Mecanosensor NMT ®.

El patrén de estimulacion mas ampliamente utilizado es el “tren de cuatro” o “train
of four” (TOF). Consiste en la aplicacion, a través de los electrodos cutaneos colocados
en la trayectoria del nervio, de cuatro estimulos supramaximos, uno cada 0.5 segundos
(dos herzios) provocando cada uno de ellos una contraccion muscular. La disminucién
de las respuestas obtenidas es la base para la evaluacion de la relajaciéon, siendo el
cociente de la amplitud de la cuarta respuesta respecto a la primera el denominado TOF
ratio (TOFr), que permite estratificar la profundidad del bloqueo neuromuscular, ya que
a medida que se va instaurando el bloqueo las respuestas musculares se van
debilitando y desapareciendo segun se van bloqueando los receptores (59), (67). Antes
de la administracion del BNM, las respuestas a cada uno de los cuatro estimulos son
iguales, asi que el cociente del TOF (T4/T1) es 1. Sin embargo, cuando se administran
BNMND, la respuesta al primer estimulo es mayor que la respuesta del cuarto estimulo,

por lo que el cociente T4/T1 es menor de 1.

Otro parametro a tener en cuenta es el contaje postetanico (CPT), que consiste
en la respuesta muscular provocada tras administrar 15 estimulos sencillos (1 Hz) 3
segundos después de haber aplicado un estimulo tetanico de 50 Hz (que se considera
el limite de frecuencia fisiol6gica). EI CPT discrimina entre el bloqueo profundo y el

intenso cuando no hay respuestas al TOF.

Segun la respuesta a los distintos patrones de estimulacion se puede clasificar
el grado de BNM:

- Intenso, en el que no se obtiene ninguna respuesta ni al TOF ni al CPT.
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- Profundo, cuando se produce respuesta al CPT, pero no al TOF.
- Moderado, en el que aparecen las primeras respuestas al TOF (TOF 2 1),
- Superficial, que se considera cuando el TOFr alcanza un valor igual o mayor
al 10%.
Para evitar la aparicion de BNM residual es necesario asegurar una recuperacion
completa de la trasmisién neuromuscular (59). De esta forma, para poder descartar una
paralisis neuromuscular residual, el cociente del TOF requerido para la extubacién debe

ser mayor de 0,9 (61).

Hay dos formas de administracion de los BNM. Generalmente se administra una
dosis inicial que facilite la intubacién y, posteriormente para el mantenimiento del
bloqueo neuromuscular se afiade una perfusién continua o bolos suplementarios del
mismo u otro BNM. Esta segunda forma es la més utilizada en intervenciones cortas, en
las que incluso pudiera no llegar a ser necesaria complementar con mas dosis (60).
Generalmente se reserva la infusién continua para cirugias largas, en laparoscopias o
cuando sea necesaria una relajacion profunda de forma estricta (microcirugia, cirugia

de ojo u oido, etc.) (60).

D. BNM en CMA.

Actualmente cada vez estd mas extendida la utilizacibn de rocuronio como
BNMND, sobre todo desde que en 2007 se comercializara sugammadex (68), un

farmaco reversor de la relajacion muscular producida por BNM aminoesteroideos.

El rocuronio es un buen farmaco a emplear en pacientes de CMA que requieran
BNM ya que su inicio de accion es rapido y su duracion es intermedia (alrededor de 40
min) (69), con la gran ventaja de disponer de una molécula como sugammadex que
revierte por completo su efecto. Vecuronio, pese a que también se beneficia de este
reversor, tiene un inicio de accion mas lento (alrededor de 2 minutos) y un final de accion
mas prolongado en torno a 60-70 min (70). Ambos farmacos son los que mayor
eliminacion hepatica presentan, siendo los BNM menos recomendados en pacientes

con insuficiencia hepatica. En cuanto a la funcion renal, presentan una dependencia
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intermedia, pudiendo sufrir discreta acumulacién cuando dicha funcion esta alterada
(60).

E. Complicaciones de los BNM.

La relajacion del musculo esquelético se puede obtener a través de la anestesia
inhalada profunda, mediante un bloqueo nervioso regional o secundaria a la

administracion de BNM.

No obstante, no hay que olvidar que la relajacion muscular no compromete la

amnesia, la analgesia o la inconsciencia.

Las complicaciones mas graves de los BNM son el bloqueo neuromuscular

residual (BNMR) y la recurarizacion.

El BNMR, también denominado paralisis residual postoperatoria (PRP), consiste
en la aparicién de signos y sintomas de debilidad o pardlisis muscular en el periodo
postoperatorio de una anestesia general, secundario a una reversion incompleta o
inadecuada del bloqueo neuromuscular (59). La incidencia de esta complicacion se sitia
en torno al 50% en varios estudios (71), (72), en Espafia en 2016 se sitla en un 26,7%
(73) y més recientemente, en 2019, (74) en una publicacién internacional se obtuvo una
incidencia del 64,7%.

Durante la recuperacion de la anestesia general tras una cirugia es obligado, por
parte del anestesiologo, asegurar una adecuada restauracion de la trasmisién
neuromuscular para que el paciente recupere el control sobre toda la musculatura,
especialmente de los musculos respiratorios y faringeos, tanto para una adecuada
ventilacion pulmonar, como para evitar posibles eventos adversos como la
broncoaspiracién o episodios de hipoxemia grave asociados al BNMR segun las
recomendaciones de la SEDAR desde 2009. Por ello, se recomienda la monitorizacion
neuromuscular y un antagonismo farmacologico apropiado siempre que se administren
BNM (59).

Al terminar la cirugia, hay varios métodos que se utilizan en la préctica diaria

para valorar el grado de reversion del BNM. Existen test clinicos como sacar la lengua,
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abrir los ojos, mantener elevada la cabeza durante cinco segundos, apretar las manos,
etc., que a pesar de tener una baja sensibilidad y especificidad son utilizados de forma
rutinaria (59). Sin embargo, los métodos objetivos de registro de la relajacion
neuromuscular son los indicados para asegurar con mayor precision el restablecimiento
de la funcion neuromuscular. Clasicamente se consideraba un TOFr de 0.7 como el
umbral a partir del cual se podia realizar la extubacién del paciente (75). No obstante,
las Ultimas guias sobre el uso de BNM establecen como criterio de extubacion un TOFr
de 0.9 (61), (76), ya que con valores de TOFr entre 0.7 y 0.9 aun existe recuperacion

incompleta de la musculatura faringea con riesgo aumentado de broncoaspiracion (77).

En muchas ocasiones resulta complicado discriminar los sucesos adversos
secundarios al BNMR de los que son consecuencia de otros farmacos como los opioides
o las benzodiacepinas. Algunos estudios (78),(79) realizados en voluntarios sanos
muestran que los musculos implicados en la proteccion de la via aérea son mas
susceptibles a pequefnios grados de blogueo residual, aunque los valores de los
principales parametros respiratorios (como la frecuencia respiratoria o el volumen tidal)

se mantengan en rangos adecuados.

Las complicaciones respiratorias son la consecuencia mas frecuente del BNMR
y primer motivo de ingreso postoperatorio no planificado en una unidad de cuidados
intensivos (80). El fallo respiratorio secundario al BNMR conlleva una importante
morbimortalidad, y es causa de ingreso y de mayor tiempo de estancia en unidades de

recuperacion postanestésica.

La funcionalidad adecuada de la via aérea esta condicionada por la interaccién
entre su estructura y el factor neuromuscular (81). La musculatura de la via aérea
superior (VAS) es muy susceptible a la accion de los BNM y su integridad se puede ver
afectada incluso con niveles minimos de bloqueo. Los muasculos encargados de abrir la
VAS contrarrestan la presion negativa generada por los pulmones durante la inspiracién
para impedir el colapso. Esta funcion se puede ver notablemente afectada en un BNMR,

aumentando el riesgo de colapso de la via aérea (80).

Se denomina recurarizacion a la paralisis muscular que aparece una vez que el
efecto del BNM ya habia sido revertido. Dicha reversidn puede producirse bien de forma
farmacoldgica con la administracion reversores o no farmacologica mediante la

metabolizacion del farmaco (82).
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Entre las posibles causas tanto de BNMR como de recurarizacion se incluyen

las siguientes (82):

Reversion inadecuada del bloqueo neuromuscular es una de las causas mas
importantes, bien sea por una dosis del reversor que no se ajuste a la
profundidad del bloqueo neuromuscular o, cuando su vida media sea inferior
a la del BNM. Esta situacion es especialmente peligrosa ya que el
anestesitlogo puede asumir de forma erronea que el efecto esté revertido
sin verdaderamente estarlo.

Utilizacion de BNM de vida media-larga como pancuronio, aunque su
utilizacion en la practica diaria no es habitual.

Uso de dosis de BNM mayores de las necesarias.

Ausencia de monitorizacién del grado de BNM, que puede provocar una
sobredosificacion inadvertida.

Anomalias genéticas y alteracion en los sistemas implicados en la
metabolizacion y eliminacion del BNM, como insuficiencia renal o hepética.
Susceptibilidad aumentada los pacientes que presenten alguna patologia de
base de naturaleza neuromuscular.

Interaccién o potenciacion del efecto con otros farmacos administrados.
Otros factores que alteren la duracién del efecto bloqueante, como la

hipotermia o alteraciones en el equilibrio acido-base, entre otras.

Los efectos que puede conllevar un BNMR o una recurarizacién estan en

relacion directa con el grado de bloqueo neuromuscular. Con mayor o menor gravedad,

los efectos que se producen son (82):

Hipoventilacion por debilidad muscular con la consecuente hipoxia, que
ademas puede provocar la aparicion de atelectasias, ya que estos farmacos
disminuyen la respuesta ventilatoria a la hipoxia. Estas atelectasias a su vez
pueden derivar en neumonias postoperatorias (80).

Broncoaspiracion del contenido gastrico, cuando existe debilidad en la
musculatura que protege la via aérea.

Potenciacién de los farmacos depresores del sistema nervioso central,

disminuyendo el nivel de conciencia y contribuyendo a lo anterior.

Estas situaciones conllevan una importante ansiedad en los pacientes, con

aumento en los tiempos de recuperaciéon y alta de la URPA, implicando en ocasiones
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ingresos en unidades de cuidados criticos, con el consiguiente aumento de los costes

asistenciales.

En general, el uso de los BNM se asocia a una mayor morbimortalidad
postoperatoria debido a las potenciales complicaciones respiratorias secundarias al
bloqueo neuromuscular residual o recurarizacion (83),(84). Tradicionalmente son los
farmacos que méas han limitado el alta domiciliaria en las primeras 24 horas y por ello se
trataban de evitar en CMA. La evolucion de los BNM hacia un perfil mas seguro y la
revolucionaria aparicion de sugammadex representa un gran avance en este campo, ya
que podria ampliar el nUmero de procedimientos CMA. Sin embargo, no existe ningun

estudio que haya analizado especificamente este aspecto.

F. Manejo de la via aérea en CMA.

El adecuado manejo de la via aérea es uno de los aspectos mas limitantes en el
ambito de la CMA, ya que el alta domiciliaria bajo condiciones éptimas de seguridad
depende en parte de la ausencia de dificultades en su manejo, tanto técnica como

farmacologicamente.

Durante una anestesia general es preciso un control y mantenimiento de la
oxigenacioén y ventilacion del paciente por parte del anestesiologo. Se dispone de dos
dispositivos principales para tal fin: el tubo endotraqueal (TET) y la mascarilla laringea
(ML).

La IOT ha sido el método clasicamente utilizado durante la anestesia general
para el mantenimiento de la ventilacion invasiva. Se trata de un procedimiento por el
que el anestesiologo coloca una sonda o tubo a través de la laringe, cruzando las
cuerdas vocales, hasta alcanzar el tercio medio de la trAquea con el extremo distal del
tubo. A continuacioén, se infla un balon, del que viene provisto el tubo en su extremo

distal, cuya funcion es asegurar la posicion del TET y sellar la entrada a la via aérea.

El TET es el dispositivo que mayor seguridad ofrece para la proteccion contra la
aspiracion broncopulmonar, realizando un sellado completo de la via aérea al mismo
tiempo que permite una ventilaciéon adecuada, e impidiendo también el paso de aire a la

camara gastrica. Ademas, permite la aspiracion y limpieza del &rbol bronquial, siendo
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utilizado incluso como canal de trabajo en determinadas técnicas neumoldgicas

invasivas (85).

También suele ser el dispositivo de eleccion cuando se prevé una movilizacion
0 cambio en la posicion del paciente durante el periodo intraoperatorio, ya que presenta
menos riesgo de perder su posicion inicial y de esta forma asegurar la ventilacién ante
dichos cambios posturales. Asimismo, es de eleccién cuando se va a realizar una cirugia
abdominal mediante laparoscopia, puesto que el neumoperitoneo puede producir
alteraciones hemodinamicas, afectar a la mecénica ventilatoria o provocar

regurgitaciones secundarias al aumento de presién intraabdominal.

El principal inconveniente de la IOT es la mayor incidencia de molestias en la via
respiratoria (odinofagia, laringitis, disfonia, etc.) durante el postoperatorio. El tubo puede
causar erosion de la mucosa laringea y traqueal, llegando incluso a producir estenosis
por compresion, sobre todo si se realiza de forma inadecuada el hinchado del balén de

sellado.

Para realizar la 10T es recomendable, segun la SEDAR (86), administrar BNM
al paciente para facilitar el paso del tubo sin dafiar las cuerdas vocales y proporcionar
una adecuada adaptacion a la via aérea. Su administracion permite utilizar dosis
menores de otros farmacos (hipnoéticos, opioides...), ya que, aunque esta descrita la
técnica sin la utilizacion de BNM, ello conlleva dosis muy elevadas de dichos farmacos
para conseguir un plano anestésico profundo. Aun asi, no se consiguen los mismos
resultados y se asocia a una mayor manipulacion de la via aérea con un riesgo
aumentado de complicaciones durante la instrumentacién para introducir el tubo. Esta
necesidad de mayor profundidad anestésica o uso de BNM para su colocacion supone

el principal inconveniente para su utilizacion en los pacientes de CMA (87).

La ML es un dispositivo supraglético que consiste en un tubo rigido con el
extremo distal en forma de elipse, que se coloca en la hipofaringe y cubre la apertura
gldética en su totalidad. Dicha elipse es inflable a través de un bal6n conectado a una
extensién que sale paralela al tubo a través de la cavidad oral del paciente. Hay

diferentes tipos de mascarilla laringea que se muestran en el anexo 2.

Este dispositivo fue presentado en 1983 por el Dr. A. Brain (11) como una

alternativa a la IOT y, se encuentra disponible para su uso clinico desde 1988.

La ML ha cambiado la practica clinica, sustituyendo a la IOT en un amplio

abanico de intervenciones, especialmente en anestesia pediatrica, donde la intubacién
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ha quedado relegada a situaciones concretas (11). Ademas, en condiciones y pacientes
seleccionados representa una asistencia para la via aérea minimamente invasiva 'y mas

segura (con menor morbimortalidad) que el TET (88).

En cuanto a las principales ventajas que presenta este dispositivo se incluyen
que no requiere la utilizacion del laringoscopio para su insercién, provoca una minima
repercusion local y sistémica ya que su colocacién es menos traumatica, se utiliza un
sellado de menor presion que en la IOT y no invade la via aérea (89). Respecto a esto,
se objetivo que la incidencia de odinofagia postoperatoria tras CMA fue del 18% en los
pacientes en los que se habia utilizado la ML en comparacion con el 45% que habian
sido ventilados a través del TET (90).

Otra de las ventajas mas relevantes en este &mbito quirargico es que disminuye
los requerimientos anestésicos e incluso puede utilizarse con minima o ninguna dosis
de relajantes musculares, aunque lo mas habitual es que se utilice una dosis baja
durante la induccion anestésica para permitir una mejor insercién y acoplamiento del
dispositivo (91), (92).

No obstante, no es una técnica exenta de desventajas o complicaciones. A
diferencia del TET, no produce un sellado completo de la via aérea, por lo que presenta
riesgo de aspiracion, y no se puede utilizar si el paciente no ha cumplido un riguroso
periodo de ayuno, si existe algun registro previo en la historia de vémitos durante una
induccién anestésica o si el paciente presenta alguna patologia que favorezca la
broncoaspiracion. Asimismo, con la ML es presumible que haya mayor incidencia de
distension gastrica por fugas, mal posicionamiento y/o exceso de presion positiva, hecho
que ademas puede aumentar el riesgo de regurgitacion. Tampoco puede utilizarse en

caso de que el paciente presente patologia esofagica (89).

La ML es una herramienta clave en CMA. Ha supuesto un aumento en la
utilizacion de la anestesia general frente a las técnicas regionales en CMA al disminuir
la necesidad de planos anestésicos profundos y de BNM para la IOT, acortando de esta
forma el tiempo de recuperacion postanestésico y disminuyendo las molestias faringo-

laringeas secundarias a la intubacién (89) en el postoperatorio.

La cirugia laparoscopica estéd consiguiendo cada vez mayor protagonismo en la
CMA, y aqui el uso de la ML esta ampliamente cuestionado, por los efectos del
neumoperitoneo tanto en la mecénica ventilatoria como por el hecho de favorecer la

regurgitacion. Sin embargo, hay estudios (91) que afirman que en pacientes
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seleccionados y en manos expertas, la ML podria ser una alternativa vélida, aunque en

la practica diaria esta claramente establecida la asociacién entre laparoscopia e 10T.

Actualmente la moderacion del gasto sanitario es un aspecto relevante en todos
los &mbitos de la sanidad. Gran parte de los estudios coste-beneficio sobre ML coinciden

en sefalar que su uso es coste-efectivo al compararlo con la 10T (91), (93).

G. Reversion del BNM.

La recuperacion completa de la funcion neuromuscular supone que el paciente
pueda mantener de forma auténoma la permeabilidad de la via aérea tanto durante la
vigilia como en el suefio, que pueda respirar con normalidad y que presente reflejos

como la tos que impidan la aspiracion broncopulmonar (94).

Para disminuir el riesgo de aparicion de BNMR existen algunas directrices
establecidas entre las que se incluyen la monitorizacién intraoperatoria del bloqueo
neuromuscular, la adecuada eleccién del BNM y del grado de profundidad de bloqueo
necesarios en funcion del paciente y el tipo de cirugia, y la reversion del BNM al finalizar
cirugia (59), (83). Las recomendaciones de SEDAR de 2009 se adjuntan en la tabla 7,
aunque el comité de expertos de la SEDAR en bloqueo neuromuscular las esta
reevaluando en la actualidad para preconizar el uso de la reversion con sugammadex
(86).
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Tabla 7. Recomendaciones del comité de expertos de la SEDAR en cuanto al
manejo del bloqueo residual y a la reversion del bloqueo neuromuscular 2009 (58).

RECOMENDACIONES COMENTARIOS

Es wun factor de riesgo para

Se recomienda prevenir o evitar el o )
complicaciones post operatorias cuando

bloqueo neuromuscular residual. .
se ha utilizado BNM

Considerar que ya no existe pardlisis EIl indicador (patrén de referencia) de
residual a partir de TOFr >0,9 recuperacion de la funcién muscular.

Se recomiendan la monitorizacion _ o
o » Los test clinicos no son suficientemente
cuantitativa para la deteccion de )
_ i sensibles.
blogueo residual (acelerometria)

Se recomienda el uso de monitorizacién cuantitativa del bloqueo neuromuscular
durante todo el procedimiento quirargico, siempre que se utilicen farmacos
bloqueantes neuromusculares.

Actualizacion 2020 (86)
Se recomienda la monitorizacion cuantitativa mediante estimulacion del nervio cubital
y evaluacion de la respuesta en el musculo aductor corto del pulgar,
siendo el estandar clinico la aceleromiografia.
Actualizacién 2020 (86)

Se recomienda no utilizar BNMs de
larga duracion

Se recomienda revertir o )
Neostigmina 40-50 pg/kg + atropina 15-

farmacolégicamente el bloqueo de
20 pg/kg

forma rutinaria
Se debe iniciar la reversién
farmacolégicaa partir de un minimo de
2 respuestas TOF
Se recomienda utilizar sugammadex frente a farmacos

anticolinesterasicos para la reversion del blogueo neuromuscular con rocuronio.
Actualizacién 2020 (86)
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Los farmacos considerados reversores del bloqueo neuromuscular, son
farmacos que facilitan y disminuyen el tiempo de recuperacion del tono muscular,

reduciendo las complicaciones derivadas del uso de BNM (59).

Cuando se va a antagonizar el BNM hay que considerar dos elementos: el

farmaco utilizado y el grado de bloqueo a revertir.

Actualmente hay dos grupos de farmacos que se utilizan para la reversion del

bloqueo neuromuscular, los inhibidores de la acetilcolinesterasa y sugammadex.

En el caso de los BNMD, dicha reversion se produce mediante la separacion del
farmaco de su receptor. Este difunde lejos de la union neuromuscular, siendo hidrolizado
en el plasma y en el higado mediante la enzima seudocolinesterasa. Un déficit
cuantitativo o cualitativo de dicha enzima puede prolongar la duracion del BNM (95).
Hasta la fecha, no existe ningin farmaco que revierta el bloqueo neuromuscular

producido por la succinilcolina.

La reversion de los farmacos no despolarizantes se produce, por una parte,
mediante la separacion de su receptor y secundariamente metabolismo y excrecion o,
por otra parte, por la administracién de compuestos especificos que les impidan ejercer

su accion.

- Farmacos inhibidores de la Acetilcolinesterasa.

En este grupo de farmacos estan incluidos neostigmina, piridostigmina y

edofronio, siendo el primero de ellos el mas utilizado.

Actlian inhibiendo la enzima acetilcolinesterasa, impidiendo de esta forma la
ruptura de la molécula de acetilcolina liberada. Asi, la concentracion de esta molécula
se incrementa y fomenta que en la union neuromuscular actie de forma competitiva con
las particulas de BNMND, desplazandolos y liberando subunidades a de los receptores
nicotinicos (59), (68).

Sin embargo, su administracion no esta exenta de riesgos. El aumento de
concentracion de acetilcolina no es selectivo, produciéndose en todas las sinapsis

colinérgicas (nicotinicas y muscarinicas), pudiendo provocar de forma paralela
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hipotension arterial, bradicardia, nduseas, vomitos y broncoconstriccion. Por esta razon
es necesario administrar simultdneamente con estos farmacos antagonistas
colinérgicos (glicopirrolato o atropina), que a su vez pueden presentar también efectos

adversos (arritmias, broncoespasmo, xerostomia, taquicardia, etc.) (68), (80).

Para que sea efectiva la reversion, cuando se emplean inhibidores de la
acetilcolinesterasa, deben ser administrados cuando ya se han objetivado indicios de
recuperacion espontanea (68), (TOF = 2-3) siendo éste el principal inconveniente que
condiciona su uso. No pueden utilizarse en el blogueo profundo, aunque se
administraran dosis mayores, porque no se elimina la posibilidad de blogueo residual

tras la reversion (59).

- Sugammadex.

Se trata de una y-ciclodextrina modificada que se utiliza para neutralizar el efecto
del blogueo neuromuscular de origen farmacoldgico. Realiza su accién mediante la

encapsulacion de la molécula de relajante muscular.

Las ciclodextrinas son moléculas pertenecientes al grupo de los olisacaridos
ciclicos, y se caracterizan por tener la capacidad de encapsular compuestos del
organismo, tanto de origen endégeno como exbégeno, dando lugar a agregados

hidrosolubles a partir de sustancias que inicialmente no lo eran (68)).

La accién de sugammadex es selectiva para los BNMND aminoesteroideos, y no

tiene afinidad por los bencilisoquinolinicos.

Al encapsular las moléculas de relajante, disminuye la concentracion de éste que
se encuentra libre en el plasma y, por un mecanismo de difusién, se produce el
desplazamiento de las moléculas del BNM desde el sitio de mayor gradiente (la unién
neuromuscular) al de menor, el espacio central. La disminucion de la concentracion del
BNM en la unidon neuromuscular es tal que rebasa el umbral para alcanzar una
ocupacion suficiente de receptores que pueda provocar BNM. Una vez llegan al plasma
las moléculas libres, son igualmente encapsuladas por sugammadex, dando lugar a una
reversion del BNM en un corto periodo de tiempo (59). Esta circunstancia se confirma

por el aumento de la concentracion de rocuronio que se produce en plasma poco
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después de la administracién de sugammadex (96). El complejo formado por el relajante

y el sugammadex se elimina de forma inalterada por la orina en relacion 1:1.

A diferencia de los anticolinesterasicos, la molécula de sugammadex no interfiere
con los receptores nicotinicos ni muscarinicos, por lo que no se le atribuyen efectos

colinérgicos.

Sugammadex fue aprobado para su uso por la Unién Europea en 2008, y
posteriormente, por la Administracion Federal de Drogas (FDA) de Estados Unidos en
2015 (97).

Asimismo, la eficacia en la reversién con sugammadex es independiente de la

técnica anestésica intravenosa o inhalatoria (83).

Hay estudios (98) que han demostrado que dosis demasiado bajas de
sugammadex se pueden asociar a episodios de recurarizacion por redistribucion del
BNM del plasma a la uniéon neuromuscular, por el mismo mecanismo de diferencia de
gradientes que propicié su salida. Si no hay suficientes moléculas de sugammadex en
plasma que puedan encapsular a las de relajante por una infradosificacion del reversor,
éstas volveran al compartimento central pudiendo producir un nuevo bloqueo

neuromuscular.

En definitiva, se considera un farmaco seguro en todos los estudios y en la
practica clinica habitual. No presenta interaccidon con receptores ni enzimas ni se han

registrado efectos colinérgicos sistémicos (59).

Los pacientes con obesidad mérbida tienen un riesgo incrementado de BNMR.
En un estudio (99) se objetivdé que los pacientes con obesidad moérbida que recibian
sugammadex alcanzaban un TOF = 0,9 hasta 3,5 veces mas rapido que los que
recibieron neostigmina, con lo que se podria abrir una puerta a nuevos estudios que

permitan contemplar la ampliacion del abanico de pacientes candidatos a CMA (80).

Sugammadex se considera el reversor de eleccibn para el bloqueo
neuromuscular de grado intenso, profundo y moderado, ya que puede revertir el bloqueo

desde cualquier grado de intensidad (59).

Estas cualidades son especialmente importantes en pacientes ambulatorios
donde una recuperacion rapida y completa de la funcion neuromuscular se convierte en

una condicién imprescindible para un alta segura (80).
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1.10.6.5 Otros farmacos.

Las benzodiacepinas son farmacos ampliamente utilizados en la practica
anestésica habitual, tanto por sus propiedades ansioliticas como sedantes,
anticonvulsivantes y miorrelajantes. También proporcionan cierta amnesia anterégrada.
Son moléculas liposolubles, lo que permite un rapido acceso al tejido cerebral. El
midazolam es, de forma habitual, la benzodiacepina de eleccién en el &mbito anestésico
y de cuidados criticos. Cuando se administra al paciente se debe realizar bajo
monitorizacion cardiorrespiratoria. Si bien es cierto que el midazolam tiene escasos
efectos hemodinamicos, es un farmaco con mucha variabilidad interindividual y puede
provocar depresion respiratoria con necesidad de asistencia ventilatoria, especialmente
cuando la via de administracion es intravenosa, aunque este efecto es poco habitual
cuando se administran 1-2 mg intravenosos como premediacion antes de una anestesia
general (100).

Como regla general, la profilaxis antibi6tica en CMA sigue las mismas
indicaciones que los procesos quirlrgicos con ingreso. En su indicacion intervienen el
tipo de procedimiento quirtrgico y los factores inherentes al paciente. Ahora bien, la
profilaxis antibidtica en CMA es restringida, ya que la mayor parte de las cirugias son
consideradas “cirugia limpia” y la mayoria de los pacientes son sanos, sin importantes

comorbilidades asociadas (11).

Otro grupo de farmacos son aquellos relacionados con la prevencion de la
enfermedad tromboembdlica venosa, complicacion potencialmente grave en
cualquier proceso quirtrgico. No obstante, la incidencia general de la enfermedad
tromboembolica en este grupo de pacientes no es muy elevada. La recomendacion
general indica valorar los factores de riesgo trombético de cada paciente y del proceso
quirdrgico al que se va a someter de forma individualizada. Esta valoracion estratificara
el riesgo trombdtico del paciente en bajo, moderado o alto, recomendandose aplicar las

medidas de tromboprofilaxis adecuadas en cada caso (101).

Los corticoides en el ambito perioperatorio, salvo contraindicacién o indicacion
especifica por otra causa, estan protagonizados por la dexametasona. Se trata de un
glucocorticoide sintético utilizado con fines profilacticos para nauseas y vomitos
postoperatorios. Ademas, por su potencia antiinflamatoria, disminuye la presién en las
vias respiratorias y la hiperreactividad bronquial, el edema cerebral, y es util en el

tratamiento del dolor agudo y crénico (102).
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Los inhibidores de la bomba de protones y antagonistas H2 también se
suelen administrar en el perioperatorio por su eficacia en el aumento del pH del gastrico
y disminucion de las secreciones, con el consiguiente efecto beneficioso en la
prevencién de Ulceras de estrés e intento de reducir la potencial lesiébn pulmonar si se

produjera una broncoaspiracion (103).

En general, los antiinflamatorios no esteroideos son los agentes analgésicos
principales en el perioperatoperatorio y deben ser suficientes, por via oral, para controlar

el dolor postoperatorio en pacientes de CMA.
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1.11 EL ALTA EN CMA.

Es el elemento primordial que distingue y especifica la existencia de la CMA.

La competencia en el control y la gestion eficaz del alta conceden la capacidad
de poder realizar los procesos de forma ambulatoria bajo unas condiciones de
seguridad. Por muy poco agresiva que haya sido la intervencion quirdrgica, si no se
produce una recuperacion de la anestesia el paciente no puede ser dado de alta, por lo
que es indispensable una recuperacion postoperatoria rapida, segura y carente o con

los minimos efectos secundarios.

La situacién del alta no debe retrasarse ni acelerarse, puesto que ambas

situaciones condicionan problemas clinicos y gastos afiadidos.

Desde un punto de vista médico-legal, en el momento del alta el paciente tiene
que estar clinicamente estable y poder permanecer en reposo en su domicilio con la

supervision de una persona adulta responsable.

1.11.1 Periodos de recuperacion posanestésica.

Un control adecuado del periodo de recuperacion posanestésica es fundamental
para aunar racionalizacién del gasto y calidad asistencial, ya que esta etapa dictamina

el 35 % de la totalidad de costes de una unidad de cirugia sin hospitalizacion (104).

Se puede clasificar en tres periodos: temprano, intermedio y tardio.

Temprano.

Es el periodo de tiempo en el que los pacientes despiertan de la anestesia,

recuperando el tono muscular, la actividad motora y el control de sus reflejos, y debe
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presentar los mismos cuidados de enfermeria y monitorizacion que si se tratara de un

paciente hospitalizado.

En esta fase, los pacientes se encuentran en la sala de recuperacion o URPA
donde se monitorizan sus signos vitales y se pueden administrar medidas adicionales

de oxigeno, analgesia, tratamiento antiemético, etc.

Esta etapa se centra en la valoracién de la presién sanguinea, la funcion

respiratoria y el grado de consciencia del paciente.

Intermedio.

Este periodo abarca desde la fase anterior hasta que se encuentra preparado

para ser dado de alta a su domicilio.

Durante esta etapa los pacientes suelen estar sentados en un sillén y se inicia la
prueba de tolerancia oral, se comprueba la diuresis tras la cirugia y la deambulacion. Si
es necesario, también se procede a la revision de la zona quirargica. En este periodo

los pacientes ya pueden estar acompafiados de sus familiares.

Hay una gran diversidad de factores quirargicos y anestésicos que pueden influir
en la cantidad de tiempo que necesita el paciente hasta conseguir unas condiciones
Optimas para poder ser dado de alta. La técnica anestésica elegida, asi como la
utilizacion adecuada del arsenal analgésico y antiemético son aspectos de gran

influencia sobre la duraciéon de este periodo.

La edad avanzada, un tiempo quirtrgico mas prolongado, pérdidas sanguineas
importantes, el uso de opiaceos y especialmente la utilizacién de farmacos bloqueantes
neuromusculares son, entre otros, factores que predicen la necesidad de un tiempo de

observacion mas prolongado antes de considerar el alta domiciliaria. (64).

Tras una anestesia intradural, las principales causas por las que el alta puede
ser retrasada son la reversion incompleta del bloqueo motor y de los efectos
simpaticoliticos y/o la incapacidad para presentar una diuresis espontdnea. Menos
frecuentemente puede presentarse dolor en la zona de puncién, cefalea postpuncion y/o

irritacion radicular transitoria secundaria a anestésicos locales.
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La capacidad de un paciente para ir caminando al cuarto de bafio y orinar es la
mejor prueba de recuperacién tras una anestesia raquidea, ya que se traduce en una

recuperacion tanto de la funcion motora como de la simpatica (64).

Tardio.

En esta fase el paciente es dado de alta a su domicilio ya que cumple con los
criterios generales del alta. Se le informa de las recomendaciones especificas, se le
explica el tratamiento a seguir y los sintomas de alarma para consultar en caso de que

fuera necesario.

Este periodo se extiende hasta que el paciente alcanza la recuperacion funcional

y se integra de nuevo en su vida diaria.

En esta fase, el factor de mayor influencia en la recuperacion del paciente es el
impacto quirdrgico, siendo las primeras cuarenta y ocho horas el periodo mas critico

para la presentacién de complicaciones de la cirugia (11).

1.11.2 Criterios de alta domiciliaria para pacientes de CMA.

Para que un programa de CMA sea exitoso y se pueda obtener una calidad real
en la asistencia, es necesario que los pacientes puedan volver a su domicilio con
ausencia de complicaciones tanto anestésicas como quirurgicas (16). Esta modalidad
quirargica exige al anestesiologo una recuperacion excelente minimizando al maximo

los posibles efectos secundarios.

Desde el punto de vista médico-legal, cuando el paciente es dado de alta debe
estar hemodinamica y clinicamente estable y ser capaz de completar la recuperacion

en su domicilio bajo supervision.
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Sin duda, la piedra angular para asegurar el éxito en CMA es la eleccion
adecuada del paciente y de la técnica anestésica, ya que los criterios estrictamente

quirdrgicos son mas concretos.

Una de las causas que puede retrasar la recuperacion del paciente y con ello la
eficiencia de las unidades de CMA es el BNMR (81). Supone un compromiso importante
en la seguridad del paciente por el incremento del riesgo de complicaciones
postoperatorias (80). Asimismo, suele conllevar un retraso en el alta domiciliaria o

incluso un ingreso hospitalario que supone un incremento en los costes.

El riesgo de caidas también esta aumentado en pacientes que presenten BNMR
por la debilidad del musculo esquelético. Esta complicacion adquiere aiun mas
importancia en los pacientes ambulatorios en los que se espera una movilizacién

postoperatoria precoz en el domicilio (105).

Finalmente, el juicio clinico guiado y apoyado en escalas objetivas de valoraciéon
va a ser un elemento que facilite la decisién del alta domiciliaria. Una de las escalas mas
utilizadas es la de Aldrete junto con las modificaciones posteriores para adaptarla a las
necesidades de la CMA (anexo 3). Esta escala se utiliza para valorar el traslado de los

pacientes a la UCMA para la fase de recuperacion intermedia.

En lineas generales los pacientes deben cumplir una serie de condiciones para

poder obtener el alta domiciliaria (33):

= Capacidad de deambulacion.

»= Presencia de constantes hemodinamicas estables.

= Ausencia de signos de alerta postoperatorios.

= Ausencia de nauseas y vomitos.

» Analgesia eficaz mediante farmacos orales.

= Informe médico con las recomendaciones postoperatorias.
= Presencia de acompafante adulto responsable.

= Tolerancia oral y diuresis espontanea.

Dado el protagonismo que estan adquiriendo las unidades de CMA y la limitada
y diluida informacion que se encuentra al respecto, el presente trabajo pretende estudiar
la seguridad anestésica postoperatoria en los pacientes intervenidos a través de esta
modalidad quirdrgica en el Hospital Universitario Santa Maria del Rosell de Cartagena
a los que se les administra rocuronio como relajante muscular y sugammadex para

revertir su efecto tras la cirugia.
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HIPOTESIS DE TRABAJO Y OBJETIVOS

2.1 HIPOTESIS DE TRABAJO.

Este trabajo de investigacion se planted para determinar si la utilizacion del
reversor sugammadex tras la administracion de rocuronio durante una anestesia general
es seguro en CMA y si disminuye la incidencia de complicaciones respiratorias
postoperatorias, demostrando que su utilizacidbn optimiza las condiciones de alta

domiciliaria.

De tal forma, esta tesis doctoral ha sido disefiada para poder dar respuesta a las

siguientes cuestiones:

- En pacientes a los que se administra rocuronio durante una anestesia
general, ¢disminuye la incidencia de complicaciones respiratorias

postoperatorias la reversion de su efecto con sugammadex?

- ¢Algun paciente ha tenido que quedar ingresado de forma inesperada por

una complicacién de origen respiratorio?

- ¢Ha sido necesaria alguna consulta en el Servicio de Urgencias durante el

postoperatorio inmediato por complicaciones de origen respiratorio?

- ¢Cudl es la incidencia de desaturacion postoperatoria en URPA? La

utilizacién de sugammadex, ¢disminuye la incidencia o su gravedad?

- En los pacientes en los que se ha utilizado sugammadex, ¢es necesario
menor soporte adicional (oxigenoterapia, farmacos, etc.) para mejorar la

ventilacion en URPA?

- En cuanto a la incidencia de complicaciones respiratorias postoperatorias,
¢es equiparable la utilizacién de rocuronio y posteriormente sugammadex

con la no utilizacién de BNM durante la anestesia general?

- ¢Qué otros factores, ademéas del BNM, pueden influir en la aparicion de

complicaciones respiratorias postoperatorias?

- ¢Cuales son las complicaciones postoperatorias mas frecuentemente

registradas en URPA?
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- La utilizacién de rocuronio con o sin sugammadex, ¢varia la incidencia de
NVPO?

- Respecto alas complicaciones hemodinamicas postoperatorias, ¢ hay alguna
diferencia en la presentacién de dichas complicaciones en los pacientes

segun si han recibido sugammadex o no?

- ¢ Hay alguna diferencia en la incidencia de dolor postoperatorio segun si se

ha utilizado rocuronio o sugammadex?

- Parafinalizar: en base a las cuestiones anteriores, ¢se puede afirmar que la
anestesia general con rocuronio revertido con sugammadex es una técnica

segura en CMA?

A partir de estas preguntas, nos planteamos la siguiente hip6tesis de trabajo: si
la utilizacion de la combinacidon rocuronio-sugammadex es seguro en CMA

disminuyendo el riesgo de complicaciones respiratorias postoperatorias.

La hipoétesis alternativa es que la administracion de sugammadex no es seguro
en CMA ni disminuye las complicaciones respiratorias postoperatorias que han recibido

rocuronio durante la anestesia general.
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2.2 OBJETIVOS.

2.2.1 Objetivos Primarios.

- Determinar la seguridad en los pacientes sometidos a Cirugia Mayor
Ambulatoria, en los que se ha utilizado rocuronio con la administracion
posterior de sugammadex durante el procedimiento, basadas en el nimero
de complicaciones respiratorias registradas de origen anestésico durante el
postoperatorio inmediato (primeros 28 dias tras la cirugia).

- Determinar la gravedad de las complicaciones respiratorias postoperatorias
en los pacientes tras una anestesia general en base a si se ha administrado

rocuronio o no con la posterior administracion o no de sugammadex.

- Comparar la utilizacién de sugammadex tras la administracion de rocuronio

con la no utilizacién de reversor.

2.2.2 Objetivos secundarios.

- Determinar la gravedad de las complicaciones respiratorias postoperatorias en
URPA.

- Evaluar la necesidad de tratamiento suplementario (oxigenoterapia, dispositivos
de ventilacién invasiva y no invasiva, naloxona, flumazenilo, salbutamol, etc.)
para la mejoria de la ventilacion en URPA en pacientes a los que se les ha

administrado sugammadex respecto a los que no.

- Valorar la necesidad de ingreso inesperado de los pacientes de CMA y su causa.
En caso de que dicha causa sea de naturaleza respiratoria, comprobar la

administracién de rocuronio y sugammadex.

- Identificar las complicaciones postoperatorias méas frecuentes de los pacientes

en CMA tras una anestesia general.
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3.1 SUJETOS DEL ESTUDIO.

Se ha realizado un estudio observacional, analitico, longitudinal de caracter
retrospectivo sobre una muestra de 1559 pacientes programados para cirugia electiva
de caracter ambulatorio bajo anestesia general en el Hospital Universitario Santa Maria
del Rosell (HUSMR) de Cartagena. La muestra es extraida del registro de actividad
quirurgica del hospital, incluyendo pacientes que se intervinieron de forma programada
en HUSMR desde el 01/01/2013 hasta el 31/12/2016, ambos incluidos. Del total de
cirugias, se seleccionaron aquellas realizadas en régimen CMA bajo anestesia general.

3.1.1 Criterios de inclusién y exclusion.

3.1.1.1 Criterios de inclusién.

- Pacientes de ambos sexos mayores de 18 afios.

- Pacientes con criterios para CMA (pacientes que aceptaron su inclusién en
el programa de CMA acompafiados, domicilio a menos de 60 minutos del
hospital) (8), (35), (36), (37).

- Riesgo anestésico: ASA I-1l y ASA Il cuando la enfermedad sistémica estaba
controlada adecuadamente, habiendo permanecido estables entre 3 y 6
meses antes de la intervencion quirdrgica (35).

- Pacientes en los que se haya realizado la cirugia bajo anestesia general.

3.1.1.2 Criterios de exclusién.

- Pacientes menores de 18 afios.

- Pacientes ASA Ill descompensados y IV.

- Pacientes intervenidos bajo anestesia mediante técnicas locorregionales,
técnicas locorregionales reconvertidas a general y sedaciones.

- Hoja de registro anestésico con informacion incompleta, ilegible o ambigua.

- Pacientes con alteraciones psiquiatricas.
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- Gestantes y mujeres en periodo de lactancia.

- Antecedentes de drogodependencia y etilismo cronico (por sus frecuentes

complicaciones, sindrome de abstinencia, y por los problemas sociales que

suelen existir en este tipo de enfermos) (35).

- Complicaciones anestésicas en intervenciones anteriores (37).

- Pacientes con neuropatias, enfermedades neuromusculares, desequilibrio

acido-base, disfuncién renal y/o hepdtica, y enfermedad cardiovascular no

compensada (98).

- Tratamiento crénico con farmacos que interfieran con los BNM o con el

bloqueo neuromuscular (106):

O

O

Carbamazepina, fenitoina: su toma de forma crénica produce una
resistencia relativa a los BNMND vy aceleran la recuperacion de los
efectos inducidos por los BNM.

Aminoglucésidos: pueden inducir o favorecer un bloqueo
neuromuscular al interferir en la secrecion local de acetilcolina por
afectar a la entrada de calcio presinéptico.

Clindamicina: ademas del mecanismo descrito previamente (bloqueo
presinaptico), provocan un bloqueo postsinaptico directo del receptor
de acetilcolina.

Sulfato de magnesio: aumenta significativamente el blogueo

neuromuscular del rocuronio y vecuronio principalmente (98).

- Pacientes epilépticos o en tratamiento psiquiatrico (37).

- Pacientes con alteracién de la coagulacion o tratamiento anticoagulante
crénico (3), (37).
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3.2 VARIABLES DEL ESTUDIO. DEFINICIONES.

3.2.1 Variables principales.

La variable principal del estudio es la presencia de complicaciones respiratorias
(CR) tras una anestesia general en la que se ha utilizado rocuronio como BNM y

sugammadex como reversor en pacientes intervenidos en régimen de CMA.

Se ha utilizado el término complicaciones respiratorias para agrupar a todas

aguellas situaciones en las que se compromete la ventilacion. Se ha considerado como

complicacion respiratoria la presencia de:

Desaturacion, clasificada segun su severidad en (107):

- Leve: 91-94%.

- Moderada: 86-90%.

- Severa: <86%.

- Dado que una saturacion de oxigeno (SatO;) medida con pulsioximetro
mayor de 90 se corresponde con una presion arterial de oxigeno (PaO,) de
mayor 60 mmHg (lo que asegura una oxigenacion suficiente) (108), para un
enfoque clinico, por su relevancia, la desaturacion se agrupé para su analisis
en:

o No desaturacion/desaturacion leve.

o Desaturacion moderada/severa.

Broncoespasmo: contraccion de la musculatura lisa bronquial dificultando la

inspiracion y la espiracion (40).

Reintubacion: situacion en la que el paciente no ventila de forma adecuada a
través de la ML siendo necesario su cambio por un TET. Se considera un problema
derivado de la ML. Principalmente pueden producirse fugas, desaturacion o ventilacion
inadecuada por mala adaptacion anatémica de la ML al paciente o por insuficiente

profundidad anestésica en un paciente sin relajacion neuromuscular.
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Administracion de soporte ventilatorio tanto invasivo como no invasivo:
mascarilla facial, canula de Guedel, ventilacibn mecanica no invasiva, ventilacion

mecanica invasiva.

Tratamiento farmacolbégico para mejorar la respuesta ventilatoria:

salbutamol, bromuro de ipratropio, corticoides.

Tratamiento dirigido a revertir fArmacos utilizados intraoperatoriamente
que puedan interferir en la recuperacion de la funciébn neuromuscular:

sugammadex, flumazenilo y naloxona.

Las CR se pueden producir en diferentes momentos del postoperatorio. Se

han analizado tanto en conjunto como por separado, siendo los periodos establecidos:
- Postoperatorio intraquiréfano: presencia de algin evento adverso
respiratorio tras la administracion de sugammadex (laringoespasmo,

broncoespasmo, desaturacion, necesidad de reintubacion).

- Postoperatorio inmediato: tiempo en el que el paciente permanece en
URPA.

- Postoperatorio tardio: periodo de tiempo desde que el paciente es dado de

alta del hospital hasta que se cumplen 30 dias (109).

Alta hospitalaria el mismo dia de la intervencién. En caso de no haber sido asi si

fue por causa anestésica, quirdrgica o médica.

Se ha utilizado la variable “complicaciones generales” para facilitar la medicion
de la seguridad. De esta forma se aglutinan todas las complicaciones respiratorias
registradas en el postoperatorio a fin de poder discriminar mejor los eventos derivados

de la anestesia general una vez que ésta ha concluido por completo.
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3.2.2 Variables secundarias.

Variables sociodemograficas.

Se recogen del informe de preanestesia disponible en el programa informatico

hospitalario (PIH): Selene.

Edad: la que tiene el individuo en el momento de realizarse la cirugia.

Sexo: el que figura en el PIH.

Peso: en kilogramos (Kg), se pesa en consulta.

Altura: en metros (m), se mide en consulta.

IMC: segun la férmula peso (en Kg) / talla (en metros) al cuadrado.
Tabaquismo activo: persona que ha mantenido un consumo regular durante
los dltimos 6 meses (110).

Habito endlico: registrado en consulta de preanestesia, donde se clasifica
como ocasional, moderado y severo.

ASA: segln pertenezca a la categoria |, Il, 1, IV.

Antecedentes de patologia respiratoria crénica: enfermedad pulmonar

obstructiva cronica, sindrome de apnea/hipopnea del suefio y asma.

Variables quirurgicas.

Especialidad quirargica que indica la intervencion: cirugia general,
dermatologia, traumatologia, urologia, ginecologia, otorrinolaringologia,
cirugia maxilofacial y cirugia plastica.

Duracién de la intervencion (desde la entrada al quiréfano hasta la salida del

mismo): registrada en minutos.

Variables de la técnica anestésica.

Variables farmacoldgicas.

Farmaco hipnético para el mantenimiento anestésico: propofol o sevoflurano.
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- Protoxido de nitrégeno: si se ha administrado o no.

- Fentanilo: si se ha administrado o no.

- Midazolam: si se ha administrado o no.

- Morfina: si se ha administrado o no, tanto durante el intraoperatorio como en
el postoperatorio inmediato.

- Ondansetron: si se ha administrado o no.

- Ranitidina: si se ha administrado o no.

- Dexametasona: si se ha administrado o no.

- BNM: si se ha administrado o no, registrando la dosis inicial de intubacién y
la dosis total.

- Sugammadex: si se ha administrado o no y la dosis empleada (2 mg/kg, 4
mg/kg u otra).

Variables no farmacolégicas.

- Dispositivo de ventilacion empleado: TET o ML. En ocasiones se ha utilizado
tanto TET como ML por adaptacion incompleta a ésta dltima siendo
necesaria la IOT para una adecuada ventilacién. Esta situacion se ha
cuantificado como ML ya que la intubacion posterior ha sido por problemas
derivados de ésta.

- Tiempo en minutos desde la administracion de la ultima dosis de BNM hasta
la extraccién del dispositivo de ventilacion.

- Presencia o no de complicaciones intraoperatorias: broncoespasmo,

desaturacion, movimientos intraoperatorios, |OT por problemas con la ML.

Variables relacionadas con el ingreso en URPA.

- Tiempo de estancia en URPA en minutos.
- Oftras complicaciones en el postoperatorio inmediato como dolor, nauseas y

vomitos postoperatorios, complicaciones hemodinamicas.
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3.3 DESARROLLO DEL ESTUDIO. TECNICA ANESTESICA.

Se incluyeron todos los pacientes que se habian intervenido en el Hospital Santa
Maria del Rosell, que forma parte del Complejo Hospitalario de Cartagena junto con el
Hospital Santa Lucia, entre el 01/01/2013 y el 31/12/2016. Los pacientes se han
recogidos de este centro por su actividad quirdrgica orientada principalmente a CMA.
Del total, se seleccionaron los pacientes cuyos procedimientos que se habian realizado
bajo anestesia general y en régimen de CMA, resultando 1559 pacientes.

Una parte de las historias clinicas estaban digitalizadas al completo, pudiendo
consultarse directamente en un ordenador del hospital que permitiera el acceso al PIH.
El resto de expedientes se solicitaron fisicamente al Servicio de Documentacion del
hospital.

El registro del procedimiento anestésico se hizo desde el documento que
cumplimenta el anestesiélogo por cada intervencion quirdrgica. En dicho documento se
refleja el tipo de anestesia realizada, la medicacion y dosis administrada, las técnicas
realizadas, los dispositivos de ventilacibn o con cualquier otra funcionalidad
(monitorizacién, etc.) utilizados y la presencia de incidencias si las hubiere. La presencia
de estos requisitos son los que se han considerado indispensables para considerar

valido el documento desde el que recoger los datos.

Durante una anestesia general se suceden una serie de etapas, que de forma
resumida son las siguientes:
- Llegada de paciente a quiréfano: se acomoda el paciente en la mesa de
operaciones protegiendo los puntos de apoyo y vigilando que la posicién
quirurgica final sea la adecuada. Tras esto se realiza la monitorizacion del

paciente segun las indicaciones de la SEDAR.

- Induccion: se administran los farmacos analgésicos, hipnéticos, BNM, etc.
gue induciran la anestesia general en el paciente de forma que pueda ser
intervenido sin consciencia ni dolor. Una vez inducida la anestesia, se coloca
el dispositivo de ventilacion requerido, se inicia la ventilacion mecanica y se

realizan el resto de técnicas que el anestesiologo considere necesarias.
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- Mantenimiento: una vez que la profundidad anestésica es la adecuada, se
contintan administrando los farmacos necesarios que permitan la realizacion
de toda la cirugia. Se monitoriza la homeostasis del medio interno
permitiendo que se realice la cirugia sin dolor ni consciencia y con las

mayores garantias de seguridad para el paciente.

- Educcion: terminado el procedimiento quirdrgico, hay que esperar a la
finalizacién de la accion de determinados farmacos y la reversion del efecto
de otros. Se recupera la consciencia, la ventilacion espontaneay se retira el
TET o la ML. Posteriormente, cuando el anestesidlogo considere adecuado,

se traslada al paciente a la URPA.

Se registraron los datos en una hoja de recogida de datos (HRD) disefiada para
tal fin (anexo 4). Una vez anotados se codificaron en una hoja de célculo de Microsoft
Excel 2016.

Las complicaciones se han registrado mediante la consulta de los informes de
alta, las anotaciones escritas por enfermeria y facultativos en el programa informatico,
las hojas de registro de constantes (tanto las escritas a mano como las impresas desde

el monitor) y el tratamiento en URPA.

También se ha comprobado la asistencia al servicio de urgencias por causa

respiratoria y el informe de revisién postoperatoria en la consulta del servicio quirdrgico.
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3.4 ANALISIS ESTADISTICO.

Los resultados de las variables cualitativas se describieron como porcentajes o
probabilidades y se compararon entre grupos mediante el test de Chi-Cuadrado o el test
exacto de Fisher.

Aparte de la variable estudiada (sugammadex), existen otras covariables que
podrian tener influencia en las complicaciones postoperatorias (ver criterios de seleccién
en el apartado anterior), y por ello fueron consideradas como potenciales confusores en
el modelo de regresion logistica binaria.

Para comparar las medias se utilizé el test de t de Student y el test de ANOVA
en el caso de que hubiesen mas de 2 variables categoricas.

Se present6 la odds ratio (OR) con su correspondiente intervalo de confianza al
95% para el uso de sugammadex, siendo la variable dependiente las complicaciones
respiratorias tras la administracion de rocuronio durante la anestesia general.

Se utilizaron los criterios de Peduzzi (111), (112) para el calculo del nimero de
variables independientes que podian ser incluidas en el modelo multivariante. El nimero
de covariables se calculo dividiendo entre 10 el nimero de eventos de la variable
dependiente. Se eligieron estas covariables bajo una perspectiva explicativa y se
empled como criterio la asociacion con p < 0,20 con la presencia de complicaciones

respiratorias postoperatorias por lo que las candidatas a la inclusion fueron:

1. Aquellas que cumplieran las tres condiciones siguientes:

a) Asociacion con la exposicion (sugammadex) y p < 0,20 en el analisis
univariado.

b) Asociacion con el efecto (complicaciones respiratorias postoperatorias) y p <
0.20 en el analisis invariado.

¢) No ser una variable intermedia entre ambas.

2. Aguellas que supusieran una variacion del OR > 20 % asociada al grupo
sugammadex con respecto a la presencia de complicaciones respiratorias

postoperatorias.

El método de manejo de las covariables fue introducir. Se consideraron que las
diferencias fueron estadisticamente significativas si la p < 0,05. Para analizar los datos
se utilizo el paquete estadistico SPSS 21 (IBM SPSS 21®, USA).
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3.5 RECOGIDA, ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION DEL ESTUDIOE
IMPLICACIONES ETICAS.

La recogida de datos se realiz6é por una Unica investigadora y autora del estudio.
Los datos cumplimentados tan sélo son accesibles por ella misma y por los directores
del estudio. Nadie externo a la investigadora pudo realizar cambios en los datos
recogidos relativos a los pacientes.

Los datos se almacenaron en una base de datos creada para este fin en el
programa Microsoft Excel 2016, donde cada variable de la base de datos tiene una
relacion directa con una variable de la HRD.

Tras completar la recogida de datos en excel, se migré la informacién al
programa estadistico SPSS para la explotacion y analisis de los resultados.

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica e Investigacion Clinica (CEIC) del
Hospital Universitario Santa Lucia (HUSL), en Cartagena y por el Comité de Etica de la
Universidad de Murcia (anexos 5 y 6 respectivamente).

La informacion referente a la identidad de los pacientes ha sido y es considerada
confidencial a todos los efectos. La identidad de los pacientes no puede ser desvelada
ni divulgada. Los datos de los pacientes recogidos en la HRD durante el estudio, se
documentan de manera andnima y disociada, vinculandose a un cdodigo (numero de
paciente), de manera que Unicamente la investigadora puede asociar tales datos a una
persona identificable.

La base de datos generada no contiene ninguna identificacion del paciente,

Unicamente un cédigo numérico por el que no es posible desvelar su identidad.
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4.1 SELECCION DE PACIENTES.

Para el estudio se seleccionaron todos los pacientes que se habian intervenido
quirdrgicamente entre el 01/01/2013 y el 31/12/2016 en el Hospital Universitario Santa
Maria del Rosell. De los 30522 pacientes operados durante ese periodo, 1905 fueron
programados para intervenirse bajo anestesia general. De ellos, se seleccionaron
aquellos catalogados como CMA obteniendo una muestra final de 1559 pacientes. Tras
la revision de las historias clinicas se descartaron 742 pacientes por no cumplir criterios
de inclusién o porque la técnica anestésica prevista no se correspondio finalmente con

la realizada. Se recogieron finalmente 817 casos validos para el estudio.

De los 817 casos, se registro la administracion de rocuronio en 684 pacientes,

de los que 563 recibieron ademés sugammadex.

Figura 8. Arbol de seleccion de los pacientes.

Total pacientes
intervenidos:
30522

Anestesia

general: 1905

Régimen de
CMA: 1559

[ |
Pacientes No cumplen
incluidos criterios de

n =817 inclusion: 742

No rocuronio Rocuronio
n=133 n = 684

s SUgammadex
n=121

B Sugammadex
n =563
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4.2 RESULTADOS DE LAS VARIABLES ANTROPOMETRICAS.

La muestra de nuestro estudio estuvo compuesta por 223 mujeres y 594
hombres.

La edad media de la muestra fue 48,95 + 15,6 afios. Analizado por grupos, la
edad media en el grupo al que no se administré rocuronio fue de 49,42 + 15,56 afos y
en el que si lo recibi6 de 48,86 + 15,62 afios. En cuanto al grupo rocuronio, las medias
de edad fueron de 48,21 + 15,84 afios en los pacientes que recibieron el sugammadex
y de 51,88 + 14,22 afios en los que no. En este subgrupo se encontrd una diferencia de
edad estadisticamente significativa (p = 0,019) entre los pacientes a los que se

administré o no sugammadex, pero clinicamente poco relevante.

No hubo diferencias significativas en el resto de las variables antropométricas,
siendo el peso, la altura, el IMC, el ASA, el habito tabaquico y endlico, y la patologia

respiratoria muy similares en sendos grupos (tabla 8 y 9).

Tabla 8. Caracteristicas basales de la muestra: variables demogréficas y
antropométricas de los pacientes.

Muestra
n =817

IMC (kg/m?) 26,97 + 4,43

ASA | 268 (32,8)
ASA I 483 (59,1)
ASA Il 66 (8,1)

Patologia respiratoria 122 (14,9)

Datos expresados como n (%) y media + desviacién estandar. ASA: riesgo
anestésico segun la clasificacion de la Sociedad Americana de Anestesiologia.
IMC: indice de masa corporal. Kg: kilogramos. M: metros.
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Tabla 9. Caracteristicas basales de la muestra por grupos de estudio: variables
demogréficas y antropométricas de los pacientes.

GRUPO SIN

ROCURONIO

n =133

49,42 +
15,56

Sexo
Masc.
77,58 £
Peso (Kg)
C

13,71
Altura (m) ERLEDIC

IM 26,95 +
(kg/m2) 4,04

e
ASA I 79 (59,4)
ASA Il 15 (11,3)

Fumador

: 53 (39,8)

activo

Habito
- 15 (11,3)

endlico

Pat.

19 (14,3)

Resp.

GRUPO CON
ROCURONIO

n =684

48,86 +
15,62

484 (70,8)

76,75
14,86

1,68 £ 0,09

26,98 £4,5

229 (33,5)
404 (59,1)

51 (7,5)

253 (37)

82 (12)

103 (15,1)

0,704

0,005

0,549

0,296

0,95

0,272

0,533

0,817

0,819

GRUPO SIN
SUGAMMADEX

n=121

51,88 + 14,22

85 (70,2)

76,4 + 14,01

1,68+0,1

26,92 4,15

36 (29,8)
74 (61,2)

11(9,1)

42 (34,7)

15 (12,4)

19 (15,7)

GRUPO CON
SUGAMMADEX

n =563

48,21 + 15,84

399 (70,9)

76,83 = 15,05

1,68 £ 0,09

26,99 * 4,58

193 (34,3)
330 (58,6)

40 (7,1)

211 (37,5)

67 (11,9)

84 (14,9)

p
VALOR

0,019

0,891

0,772

0,701

0,87

0,536

0,567

0,879

0,827

Datos expresados como n (%) y media + desviacion estandar. Sexo Masc.: sexo masculino. ASA: riesgo

anestésico segun la clasificacion de la Sociedad Americana de Anestesiologia. IMC: indice de masa

corporal. Kg: kilogramos. M: metros. Pat. Resp.: Patologia respiratoria.
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4.3 RESULTADOS DE LOS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS.

Los pacientes se sometieron a intervenciones quirurgicas de las especialidades
de Cirugia General y Digestiva, Dermatologia, Traumatologia, Urologia, Ginecologia,
Otorrinolaringologia, Oftalmologia, Cirugia Maxilofacial y Cirugia Plastica (figura 9). No

se registrd ninguna cirugia oftalmoldgica realizada bajo anestesia general.

Figura 9. Frecuencia de intervenciones quirdrgica segun especialidad.

Frecuencia de intervenciones
guirdrgicas segun especialidad

m Cirugia general y Digestivo
W Dermatologia
Traumatologia
Urologia
M Ginecologia
M Otorrinolaringologia
B Cirugia Maxilofacial

M Cirugia Plastica

La duracion media de la cirugia en la muestra fue de 59,3 + 27,51. Entre grupos
se encontrd una diferencia estadisticamente significativa, siendo mayor la duracion
media de las cirugias en el grupo al que se le administr6 BNM respecto al que no (p =
0,012). Sin embargo, en los grupos catalogados segun la administracion o no de
sugammadex se encontraron tiempos quirdrgicos similares (tabla 10).

El tiempo desde la ultima dosis administrada de rocuronio hasta la retirada del
dispositivo de ventilacion asistida fue menor en el grupo sugammadex, aunque con una

diferencia no significativa (tabla 11).
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Tabla 10. Frecuencia de intervenciones quirdrgicas segun especialidad.

NUMERO DE CIRUGIAS  TIEMPO QUIRURGICO
n =817 MEDIO (min)

ESPECIALIDAD

Cirugia General y

_ _ 481 (58,9) 52,23+17,8
Digestivo

49 (6) 83,31 + 40,62
28 (3,4) 78,6 + 24,05
78 (9,5) 43,63 +17,1
2(0,2) 75 +21,21

132 (16,2) 74,28 + 38,02
45 (5,5) 80,22 + 23,28

Datos expresados como n (%) y como media *+ desviacidén estandar. Tiempo quirirgico medio: duracion
media de las cirugias, clasificadas por especialidad y medido en minutos. Min: minutos.

Tabla 11. Duracion de la cirugia por grupos.

GRUPO CON

SUGAMMAD
EX P VALOR

GRUPO SIN GRUPO CON GRUPO SIN
ROCURONIO ROCURONIO SUGAMMADEX

n =133 n =684 n=121

Tiempo

cirugia 53,79 + 60,48 +

(min) 60,37 £ 28,24 0,012 59,84 + 23,42 0,822
22,73 29,19
Tiempo
rocuronio
58,35 +
hasta - 59,07 + 27,28 62,39 + 24,01 0,146
28,38

extubacion

(min)

Datos expresados como media + desviacion estandar. Tiempo Cirugia: desde incision quirdrgica hasta
finalizacion del cierre quirdrgico. Tiempo rocuronio hasta extubacion: tiempo desde la Ultima dosis de BNM
hasta extubacion o retirada de ML. Min: minutos.
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4.4 RESULTADOS DEL PROCEDIMIENTO ANESTESICO.

Las complicaciones intraoperatorias registradas fueron broncoespasmo,
desaturacion y cambio de ML por TET por problemas con la ML. La presentacion de
estas complicaciones en la muestra fue 4 (0,5%), 13 (1,6%) y 11 (1,3%)
respectivamente. No se encontraron diferencias significativas en la presentacion de
dichas complicaciones entre los pacientes (tabla 12) que se les habia administrado o no
rocuronio en la induccion anestésica, salvo en el caso de la intubacion, ya que el 100%

de los pacientes intubados se les habia administrado rocuronio para dicha técnica.

En cuanto a los farmacos administrados durante la cirugia, se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en la utilizacibn del hipnético de
mantenimiento, con predominio de propofol y mayor administracién de midazolam,
morfina y dexametasona en los pacientes que habian recibido rocuronio durante la
intervencidon quirdrgica. Ambos grupos fueron homogéneos en cuanto a la
administracion de N.O, fentanilo, ondansetrén y ranitidina. Asimismo, entre los grupos
clasificados segun si habian recibido o no sugammadex se encontraron diferencias
significativas en la administracién de ondansetrén (p = 0,037) y dexametasona (p <
0,001) (tablas 13y 14).

En cuanto a la dosis de rocuronio administrada, se registraron dosis, tanto inicial
como total, significativamente mayores (p = 0,013 y p = 0,001) en los pacientes en los

gue posteriormente se administré sugammadex.

Tabla 12. Complicaciones intraoperatorias por grupos.

GRUPO SIN GRUPO CON GRUPO SIN GRUPO CON
ROCURONIO ROCURONIO SUGAMMADEX  SUGAMMADEX P

VALOR

n =133 n = 684 n=121 n =563

001+008 000006 0,636 0,00 + 0,00 001+007 0422

Desaturacion 0,01 +0,08 0,02 +0,13 0,399 0,02 +0,15 0,02 +0,12 0,504

Reintubacion 0,0+0 0,02 +0,12 0,001 0,02 +0,15 0,01+0,11 0,402

Datos expresados como n (%) y media + desviacion estandar. Reintubaciéon: cambio de ML por TET por

problemas con la ML.
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Tabla 13. Farmacos durante el procedimiento anestésico en la muestra.

MUESTRA n = 817

Propofol 451 (55,2)

N,O 58 (7,1)
Fentanilo 808 (98,9)
Morfina 173 (21,2)
Midazolam 570 (69,8)

Ondansetron 778 (84,7)

Ranitidina 804 (98,4)
Dexametasona 381 (46,6)
Dosis inicial de rocuronio (mg) -

Dosis total de rocuronio (mg) -

Datos expresados como n (%) y media + desviacion estandar. Mg: miligramos.
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Tabla 14. Farmacos durante el procedimiento anestésico por grupos.

GRUPO SIN  GRUPO CON GRUPO SIN GRUPO CON
ROCURONIO ROCURONIO P SUGAMMADEX SUGAMMADEX P

VALOR VALOR
n =133 n =684 n=121 n =563

7 (5,3) 51 (7,5) 0,368 10 (8,3) 41 (7,3) 0,709
130 (97,7)  678(99,1) 0,168 120 (99,2) 558 (99,1) 0,947
40 (30,1) 133 (19,4) 0,006 20 (16,5) 113 (20,1) 0,372
83 (62.,4) 487 (71,2) 0,043 81 (66,9) 406 (72,1) 0,254
131(98,5)  678(99,1) 0,502 118 (97,5) 560 (99,5) 0,037
131 (98,5) 673 (98,4) 0,93 117 (96,7) 566 (98,8) 0,102
42 (31,6) 339 (49,6) <0,001 45 (37,2) 294 (52,2) 0,003

398 (58,2)  <0,001 62 (51,2) 336(59,7) 0,088

Dosis inicial
de rocuronio - 29,8 +11,9 - 27,36 = 10,86 30,3+12,16 0,013
(mg)
Dosis total de
31,69 £
rocuronio - - 27,62 +£11,51 32,57 £ 14,8 0,001
14,39

(mg)

Datos expresados como n (%) y media + desviacién estandar. Mg: miligramos.

Las dosis de sugammadex administradas (Tabla 15) fueron aumentando de
forma paralela a la dosis de rocuronio utilizada. Esta asociacion se objetivo tanto en el
andlisis individualizado de la dosis inicial como en el de la dosis total de BNM
administrado, siendo un resultado estadisticamente significativo (<0,001).
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Tabla 15. Dosis de sugammadex y BNM.

DOSIS DOSIS DOSIS

1 mglkg 2 mg/kg 4 mgl/kg

Dosis inicial de BNM (215) 26,6 + (302) 31,84 + (46) 37,83 =

<0,001
(mQ) 9,73 12,76 12,98
. (215) 27,72 + (302) 34,3 + (46) 43,8 £
Dosis total de BNM (mg) <0,001
11,37 14,98 18,89

Datos expresados como (n) y media *+ desviacién estandar. Dosis inicial de BNM: dosis de rocuronio
administrada en la induccién anestésica. Dosis total de BNM: dosis total de rocuronio administrado
durante la intervencién. Mg: miligramos.

En la mayoria de las cirugias el dispositivo de ventilacion utilizado (tabla 16)
fue la ML (79,4%). La mayor parte de las ML se introdujeron con la utilizaciéon de BNM
(79,5%) y sugammadex posteriormente (80,4%). El 20,6% de las cirugias se
realizaron con IOT de los pacientes, de los que el 100% recibieron rocuronio para la
intubacion. Del total de pacientes que habian sido intubados, el 88,1% fue revertido

con sugammadex.

Tabla 16. Dispositivos de ventilacion.

GRUPO SIN GRUPO CON GRUPO SIN GRUPO CON
ROCURONIO ROCURONIO SUGAMMADEX SUGAMMADEX

MUESTRA

n =817
n =133 n = 684 n=121 n =563

Mascarilla
649 (79,4)

133 (20,5) 516 (79,5) 101 (19,6) 415 (80,4)

laringea

Tubo
168 (20,6) 0 168 (20,6) 20 (11,9) 148 (88,1)

endotraqueal

Datos expresados como n (%).
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4.5 RESULTADOS DE LAS VARIABLES PRINCIPALES.

De los 817 pacientes reclutados, no se registr6 ninguna complicacién
postoperatoria inmediata dentro de quiréfano tras la educcidon anestésica,

independientemente del grupo al que pertenecieran los pacientes.

Tampoco se registr6 ninguna consulta al Servicio de Urgencias por
complicaciones respiratorias en los primeros 28 dias postoperatorios de ningun paciente

de la muestra.

La frecuencia de complicaciones generales respiratorias (figura 10) fue similar
tanto en los pacientes que se les habia administrado rocuronio como en los que no. No
obstante, la presencia de dichas complicaciones fue significativamente inferior (p <

0,0001) en los pacientes que recibieron sugammadex (tabla 17 y 18).

Figura 10. Complicaciones respiratorias generales.

Complicaciones respiratorias generales
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B Muestra M Sin rocuronio = Conrocuronio M Sin sugammadex M Con sugammadex

El 68,3% de los pacientes mantuvo una saturacion de oxigeno = 95% durante su
estancia en URPA. En el 24,4% se registr6 una desaturacion leve y el 6,7% y 0,6%

presentd una desaturacion moderada y severa respectivamente.
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Tabla 17. Complicaciones respiratorias generales en la muestra general y segun
la administracion de rocuronio.

GRUPO SIN GRUPO CON
ROCURONIO ROCURONIO

n =817 P VALOR
n =133 n =684

MUESTRA

Presencia de
complicaciones 259 (31,7)

generales

42 (31,57) 217 (31,72)

Datos expresados como n (%).

Tabla 18. Complicaciones respiratorias generales segun si se administré o no
sugammadex.

GRUPO SIN GRUPO CON
SUGAMMADEX SUGAMMADEX  pyALOR

n=121 n =563

Presencia de
complicaciones 59 (48,8) 158 (28,1) < 0,001

generales

Datos expresados como n (%).

En nuestro estudio se registraron otras variables que podrian influir en la
incidencia de complicaciones respiratorias tras una anestesia general (figura 11). En las
tablas 19 y 20 se recogen los andlisis de esas covariables potenciales que podrian influir
en la aparicibn de complicaciones respiratorias, realizdndose un analisis univariante
(tabla 19) y multivariante (tabla 20). Segun los criterios de Peduzzi (111), (112), se
pueden incluir todas las covariables en el modelo multivariante porque hay mas de 200
complicaciones. Dado el tamafio muestral, no es necesario descartar ninguna.
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En el andlisis univariante de cada variable se objetiva una disminucion
significativade laincidencia de complicaciones respiratorias postoperatorias tras

la administracién de sugammadex del 41%.

El habito endlico previo del paciente, su condicidén segun la clasificacion ASA y
la administracién de morfina en la técnica anestésica se asocian a un aumento de las

mismas.

De forma similar, en el andlisis multivariante, se observa que la administracion
de rocuronio aumenta la incidencia de complicaciones respiratorias
postoperatorias y que el uso de sugammadex las disminuye un 66% (p = 0,001y
IC95% 0,22-0,53, p = < 0,001 respectivamente).

Figura 11. Complicaciones respiratorias postoperatorias generales en la
muestra

Complicaciones respiratorias postoperatorias

generales en la muestra W Sugammadex
s BNM
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IMC

I ASA |
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I Fentanilo
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I Viorfina
mmmms Ondansetron
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0 I I Dexametasona
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Odds ratio

[N
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w

El hecho de que el paciente presente antecedentes de patologia respiratoria
muestra en los resultados una disminucion significativa de complicaciones respiratorias
postoperatorias. El IMC, el ASA y la administracion de cloruro mérfico se asociaron de
forma significativa con el aumento de complicaciones respiratorias postoperatorias. El
midazolam, sin alcanzar la significacion estadistica, estéa lo suficiente cerca como para
que no podamos descartar su asociacion con las complicaciones respiratorias

postoperatorias, (p = 0,051) (tabla 20).
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Tabla 19. Regresion logistica binaria no ajustada para la aparicion de
complicaciones generales en la muestra.

Odds Ratio (IC 95%) P valor

0,59 [0,43 - 0,80] 0,001
BNM 1,00 [0,67 - 1,50] 0,974
0,82[0,58 - 1,15] 0,259
1,02 [1,01 - 1,03] < 0,001
0,12 [0,02 - 0,51] 0,005
IMC 1,14 [1,10 - 1,18] <0,001
2,56 [1,78 - 3,67] < 0,001
4,47 [2,67 - 8,42] < 0,001
0,82[0,60 - 1,11] 0,214
1,77 [1,14 - 2,72] 0,010
0,73 [0,47 - 1,13] 0,160
1,02 [0,76 - 1,37] 0,877
N,O 1,24 [0,71 - 2,16] 0,445
1,63[0,33 - 7,91] 0,543
1,15[0,83 - 1,59] 0,386
1,58 [1,11 - 2,24] 0,010
0,77[0,18 - 3,25] 0,724
1,04 [0,31 - 3,42] 0,942
0,91 [0,68 - 1,23] 0,569
IOT 1,21 [0,85 - 1,73] 0,286
BNM: bloqueante neuromuscular. Pat. Respirat. Previa: patologia respiratoria previa. IOT: intubacion
orotraqueal. ASA: riesgo anestésico segun la clasificacion de la Sociedad Americana de Anestesiologia
IMC: indice de masa corporal. Kg: kilogramos
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Tabla 20. Regresion logistica binaria ajustada para la aparicién de
complicaciones respiratorias generales en la muestra.

Odds Ratio (IC 95%) P valor

0,34 [0,22 - 0,53] < 0,001
BNM 2,28 [1,31 - 3,99] 0,004
0,74 [0,50 - 1,09] 0,135
IMC 1,12 [1,07 - 1,16] <0,001
1,97 [1,32 - 2,94] 0,001
3,18 [1,67 - 6,05] < 0,001
0,83[0,59 - 1,17] 0,300
1,54 [0,94 - 2,51] 0,081
0,53 [0,32 - 0,85] 0,009
1,17 [0,84 - 1,64] 0,332
N2O 1,67 [0,90 - 3,11] 0,102
1,27 [0,22 - 7,19] 0,784
1,43 [0,99- 2,06] 0,051
1,56 [1,06 - 2,30] 0,023
0,81 [0,15 - 4,42] 0,814
1,74 [0,41 - 7,42] 0,450
0,95 [0,68 - 1,33] 0,779
IOT 1,43 [0,94 - 2,17] 0,093
BNM: bloqueante neuromuscular. Pat. Respirat. Previa: patologia respiratoria previa. IOT: intubacion

orotraqueal. ASA: riesgo anestésico segun la clasificacion de la Sociedad Americana de Anestesiologia.

IMC: indice de masa corporal.
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Tras realizar el andlisis en la muestra general, se ha realizado el andlisis por

grupos:

a) Dentro del grupo rocuronio, si se ha utilizado sugammadex o no.

Se ha realizado el mismo andlisis, uni y multivariante, pero solamente en los

pacientes que recibieron rocuronio para poder discriminar mejor la implicacién de

sugammadex tras la utilizacién de rocuronio en las complicaciones respiratorias (figura

12).

Se analizaron las variables de forma independiente (tabla 21) y de forma

conjunta (tabla 22). En el andlisis univariante, la utilizacion de sugammadex se

relaciona con la reduccion de complicaciones respiratorias generales en un 59%

de los pacientes de forma estadisticamente significativa (p = 0,0001). Segun el

modelo multivariante, la administracion de sugammadex reduce en un 65% la

presentacion de complicaciones respiratorias generales en el postoperatorio

inmediato en pacientes en los que se administr6 rocuronio.

Figura 12. Complicaciones respiratorias generales en pacientes que recibieron

rocuronio.
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Tanto el habito endlico y la administracion de cloruro morfico, como el peso y el
IMC presentaron un efecto potenciador en la aparicion de complicaciones respiratorias
(tabla 21).

La utilizacién de cloruro maérfico, midazolam, un IMC elevado, y un ASA diferente
a |, se asocian de forma significativa con mayor riesgo de complicaciones respiratorias

postoperatorias (tabla 22).

134



RESULTADOS

Tabla 21. Regresion logistica binaria no ajustada para la aparicion de
complicaciones generales en pacientes que recibieron rocuronio.

Odds Ratio (IC 95%) P valor

Sugammadex 0,41 [0,75 - 0,61] 0,001
Sexo masculino 0,80 [0,56 - 1,15] 0,244
Peso (kg) 1,02 [1,01 - 1,03] < 0,001

Altura (m) 0,14 [0,02 - 0,75] 0,022

IMC 1,12[1,08 - 1,16] < 0,001
ASA I 2,67 [1,80 - 3,97] < 0,001
ASA Il 5,15 [2,70 - 9,83] < 0,001

Fumador activo 0,90 [0,65 - 1,27] 0,909

Habito endlico 1,82 [1,13 - 2,91] 0,012
Pat. Respirat. Previa 0,86 [0,57 - 1,37] 0,539

Sevoflurano 0,96 [0,69 - 1,33] 0,966

N20 1,19 [0,65 - 2,16] 0,570
0,92 [0,16 - 5,11] 0,932
1,28 0,89 - 1,85] 0,174
1,62 [1,10 - 2,4] 0,015
0,46 [0,09 - 2,30] 0,346
1,24 [0,32 - 4,73] 0,75
0,86 [0,62 - 1,18] 0,362
10T 1,22[0,84 - 1,77] 0,277
Pat. Respirat. Previa: patologia respiratoria previa. I0T: intubacion orotraqueal. ASA: riesgo anestésico
segun la clasificacién de la Sociedad Americana de Anestesiologia. IMC: indice de masa corporal. Kg
kilogramos
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Tabla 22. Regresion logistica binaria ajustada para la aparicion de
complicaciones respiratorias generales en pacientes que recibieron rocuronio.

Odds Ratio (IC 95%) P valor

Sugammadex 0,35 [0,22 - 0,55] < 0,001

Sexo masculino 0,75[0,5 - 1,13] 0,18

IMC 1,10 [1,05 - 1,15] < 0,001

ASA Il 2,12 [1,37 - 3,28] 0,001
ASA I 3,74 [1,83 - 7,65] < 0,001
Fumador activo 0,93 [0,63 - 1,35] 0,704
Habito endlico 1,55[0,91 - 2,62] 0,102

Pat. Respirat. Previa 0,61 [0,37 - 1,02] 0,063

Sevoflurano 1,09 [0,75 - 1,57] 0,628

N,O 1,47 [0,75 - 2,87] 0,253
Fentanilo 0,56 [0,08 - 3,77] 0,558
Midazolam 1,60 [1,07 - 2,39] 0,022
Morfina 1,59 [1,03 - 2,45] 0,036
Ondansetréon 0,43 [0,06 - 2,80] 0,379
Ranitidina 2,16 [0,41 - 11,43] 0,361

Dexametasona 0,91 [0,63 - 1,31] 0,621

1,40 [0,92 - 2,13] 0,113
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b) Administraciéon de rocuronio y posteriormente sugammadex vsS no

administrar BNM durante la anestesia general.

No se encontraron diferencias significativas ni en el estudio univariante
(tabla 23) ni en el multivariantes (tabla 24) en cuanto al registro de complicaciones
respiratorias postoperatorias entre el grupo de pacientes a los que no se administré
rocuronio durante la anestesia general y el grupo de pacientes en los que se utilizd
rocuronio y posteriormente sugammadex para revertir su efecto. El resto de las variables
se asociaron de manera similar con la aparicion de complicaciones generales que en el

apartado anterior.
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Tabla 23. Regresion logistica binaria no ajustada para la aparicion de
complicaciones generales en pacientes sin rocuronio vs rocuronio y sugammadex.

Odds Ratio (IC 95%) P valor

0,84 [0,56 - 1,27] 0,421
BNM 0,84 [0,56 - 1,27] 0,421
0,81 [0,55 - 1,18] 0,279
1,02 [1,01 - 1,03] < 0,001
0,05 [0,009 - 0,29] 0,001
IMC 1,16 [1,11 - 1,20] < 0,001
2,68[1,77 - 4,04] < 0,001
6,07 [3,21 - 11,48] < 0,001
0,89 [0,63 - 1,25] 0,505
1,91 [1,19 - 3,07] 0,007
0,76 [0,47 - 1,24] 0,279
0,97 [0,70 - 1,36] 0,895
N,O 1,53 [0,83 - 2,82] 0,167
2,84 [0,34 - 23,30] 0,329
0,95 [0,66 - 1,35] 0,781
1,78 [1,22 - 2,61] 0,003
1,61 [0,18 - 14,56] 0,668
0,80 [0,19 - 3,24] 0,759
1,01 [0,72 - 1,40] 0,940
IOT 1,35[0,91 - 1,99] 0,127
BNM: bloqueante neuromuscular. Pat. Respirat. Previa: patologia respiratoria previa. IOT: intubacion
orotraqueal. ASA: riesgo anestésico segun la clasificacion de la Sociedad Americana de Anestesiologia
IMC: indice de masa corporal. Kg: kilogramos
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Tabla 24. Regresion logistica binaria ajustada para la apariciéon de
complicaciones generales en pacientes sin rocuronio vs rocuronio y sugammadex.

Odds Ratio (IC 95%) P valor

0,34 [0,22 - 0,53] < 0,001
BNM 2,28 [1,31 - 3,99] 0,004
0,75 [0,49 - 1,16] 0,203
IMC 1,13 [1,08 - 1,18] <0,001
1,95 [1,25 - 3,05] 0,003
3,46 [1,69 - 7,12] 0,001
0,92 [0,63 - 1,34] 0,675
1,71 [1,005 - 2,92] 0,048
0,58 [0,34 - 1,001] 0,050
1,16 [0,80 - 1,69] 0,416
N2O 2,18 [1,10- 4,33] 0,025
2,07 [0,23 - 18,50] 0,514
1,13 [0,76- 1,68] 0,540
1,64 [1,08 - 2,50] 0,020
2,41[0,19 - 29,71] 0,492
0,94 [0,17 - 5,20] 0,951
0,98 [0,68 - 1,43] 0,955
IOT 1,48 [0,94 - 2,34] 0,090
BNM: bloqueante neuromuscular. Pat. Respirat. Previa: patologia respiratoria previa. 10T: intubacion

orotraqueal. ASA: riesgo anestésico segun la clasificacion de la Sociedad Americana de Anestesiologia.

IMC: indice de masa corporal.
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La gravedad de la desaturacion para la muestra completa fue de 558 (68,3%)
pacientes que no presentaron desaturacion durante su ingreso en la URPA, 199 (24,4%)
con desaturacion leve y 55 (6,7%) y 5 (0,6%) en los que se registré una desaturacion

moderada y severa respectivamente.

En cuanto a la distincion entre los pacientes que habian recibido rocuronio o no,
los resultados fueron similares en ambos grupos. Sin embargo, se objetiva una
diferencia significativa entre los grupos diferenciados por la administraciéon o no de
sugammadex, en los que se registran menos episodios de desaturacion y menor
incidencia de desaturaciones leves (21,1% respecto a 36,4%), y moderadas (6,2%
respecto a 11,6%) en el grupo que recibié el farmaco respecto al que no, (p < 0,0001).
En la incidencia de desaturaciones severas registradas se obtuvieron porcentajes que,
aunque discretamente similares, son significativamente menores en el grupo al que se

le habia administrado sugammadex (tabla 25).

Tabla 25. Gravedad de la desaturacion.

GRUPO SIN GRUPO CON P GRUPO SIN GRUPO CON P
ROCURONIO ROCURONIO VALOR SUGAMMADEX  SUGAMMADEX VALOR

n =133 n =684 n=121 n =563

No 91 (68,4)
desaturacion

467 (68,3) 62 (51,2) 405 (71,9)

Leve 36 (27,1) 163(238) . 44 (36,4) 119 (21,1)

6 (4,5) 49 (7,2) 14 (11,6) 35 (6,2) 0,001

Datos expresados como n (%).

El 92,7% de la muestra (757 pacientes) no present6 o fue minima la desaturacion
en Reanimacion (92,7%) y, solamente un 7,3% (60 pacientes) registré una desaturacion
moderada o severa. En cuanto al andlisis segun la administracion o no de rocuronio no
se encontraron diferencias (tabla 26). En cambio, en el analisis del grupo al que se

administré rocuronio se objetivd una diferencia estadisticamente significativa entre los
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pacientes a los que se habia administrado sugammadex respecto a los que no, con mayor

incidencia de desaturaciones graves en estos Ultimos.

Tabla 26. Gravedad de la desaturacion por grupos.

GRUPO SIN GRUPO CON GRUPO SIN GRUPO CON

ROCURONIO ROCURONIO SUGAMMADEX SUGAMMADEX P
VALOR

n =133 n =684 n=121 n =563

(\[¢]

630 (92,1) 106 (87,6)

desaturacion/ 127 (95,5) 524 (93,1)

i 0,171 0,043

Moderada/
6 (4,5) 54 (7,9) 15 (12,4) 39 (6,9)

Severa

Datos expresados como n (%).

Figura 13. Gravedad de la desaturacion por grupos.
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4.6 RESULTADOS DE LAS VARIABLES SECUNDARIAS.

Ademés de lo anterior, se ha analizado la aparicion de complicaciones
respiratorias postoperatorias al administrar rocuronio sin posterior utilizacion de
sugammadex respecto a no utilizar BNM. Se ha realizado el analisis tanto por el método

univariante (tabla 27) como por el multivariante (tabla 28).

Se puede objetivar en ambos analisis (tablas 27 y 28) un aumento significativo de
la aparicion de complicaciones respiratorias en los pacientes que han recibido rocuronio
sin posterior administracion de sugammadex respecto a los que no recibieron BNM

durante la cirugia.

En el andlisis univariante otros factores que contribuyen de forma significativa a la
aparicion de complicaciones respiratorias son el peso y el IMC aumentado, al igual que

se objetiva en el analisis multivariante.
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Tabla 27. Regresion logistica binaria no ajustada para la aparicion de
complicaciones generales en pacientes que recibieron rocuronio sin posterior
sugammadex vs no recibir rocuronio.

Odds Ratio (IC 95%) P valor

Rocuronio 2,06 [1,23 - 3,43] 0,005
Sexo masculino 0,95 [0,52 - 1,74] 0,889
Peso (kg) 1,03 [1,01 - 1,05] 0,003

Altura (m) 0,30 [0,02 - 4,08] 0,369

IMC 1,54 [1,07 - 1,23] < 0,001
ASA I 2,05[1,13 - 3,73] 0,018
ASA I 2,20 [0,87 - 5,53] 0,093

Fumador activo 0,53 0,31 - 0,90] 0,021

Habito endlico 1,37 [0,64 - 2,96] 0,412
Pat. Respirat. Previa 0,41 [0,18 - 0,92] 0,032

Sevoflurano 1,51 [0,91 - 2,51] 0,107

\P10) 0,81 [0,29 - 2,27] 0,697
2,00 [0,20 - 19-50] 0,551
1,52 [0,89 - 2,61] 0,122
1,10 [0,61 - 1,99] 0,730
0,99 [0,16 - 6,03] 0,991
1,32[0,23 - 7,39] 0,745
1,03 [0,60 - 1,74] 0,913
10T 1,26 [0,50 - 3,16] 0,619
Pat. Respirat. Previa: patologia respiratoria previa. I0T: intubacion orotraqueal. ASA: riesgo anestésico
segun la clasificacién de la Sociedad Americana de Anestesiologia. IMC: indice de masa corporal. Kg
kilogramos
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Tabla 28. Regresion logistica binaria ajustada para la aparicién de
complicaciones respiratorias generales en pacientes que recibieron rocuronio sin
posterior sugammadex vs no recibir rocuronio.

Odds Ratio (IC 95%) P valor

Rocuronio 2,17 [1,17 - 4,01] 0,013

Sexo masculino 0,67 [0,32 - 1,41] 0,300

IMC 1,13 [1,05 - 1,23] 0,001

ASA I 1,77 [0,86 - 3,64] 0,118
ASA I 1,89 [0,63 - 5,64] 0,254
Fumador activo 0,47 [0,25 - 0,88] 0,019
Habito endlico 1,42 [0,55 - 3,64] 0,458

Pat. Respirat. Previa 0,244 [0,097 - 0,61] 0,003

Sevoflurano 1,53 0,84 - 2,78] 0,160

N-O 1,21 [0,37 - 3,97] 0,748
Fentanilo 2,99 [0,21 - 41,26] 0,412
Midazolam 2,03 [1,06 - 3,88] 0,031
Morfina 1,16 [0,57 - 2,36] 0,674
Ondansetron 0,65 [0,06 - 6,55] 0,717
Ranitidina 2,76 [0,31 - 24,50] 0,361

Dexametasona 1,07 [0,57 - 2,01] 0,815

1,51[0,48 - 4,73] 0,475
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El tiempo medio de estancia en URPA de la muestra fue de 70,53 + 33,19 minutos.
En pacientes que habian recibido rocuronio el tiempo de estancia en URPA fue
significativamente mayor respecto a los que no (p = 0,027) (tabla 29). No obstante, los
tiempos de estancia en dicha Unidad fueron similares entre los pacientes del grupo que

habian recibido sugammadex y los que no (tabla 30).

Tabla 29. Complicaciones en URPA en la muestra.

Tiempo en URPA (min) 70,53 £ 33,19

Complicaciones
259 (31,7)

Respiratorias

neo

Datos expresados como n (%) y media + desviacion estandar. Tto adicional:

tratamiento adicional.

Tabla 30. Complicaciones en URPA por grupos.

GRUPO SIN  GRUPO CON GRUPO SIN GRUPO CON

ROCURONIO ROCURONIO P SUGAMMADEX SUGAMMADEX P
VALOR VALOR
n =133 n =684 n=121 n =563

Tiempo en 71,66 +
0,027 71,74+31,16 71,64+3576 0,979

URPA (min) 20,99 34,97
Complicac. <
_ _ 42 (31,6) 217 (3L,7) 0,974 59 (48,8) 158 (28,1)
Respiratorias 0,001

Tto adicional 6 (4,5) 47(6,9) 0,312 13 (10,7) 34 (6) 0,063

Datos expresados como n (%) y media + desviacion estandar. Complic. Respiratorias: complicaciones

respiratorias, Tto adicional: tratamiento adicional.
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La tabla 31 muestra si las altas hospitalarias se produjeron el mismo dia de la
cirugia u otro dia. La gran mayoria de los pacientes (98,9%) se pudo ir a su domicilio el
mismo dia de la cirugia. De los pacientes que quedaron ingresados, 3 de ellos fue por

complicaciones en la cirugia y 6 por causa anestésica.

Los pacientes que quedaron ingresados por complicaciones en relacion con la
anestesia, solamente uno de ellos fue por insuficiencia respiratoria. Se traté de un varén
de 44 afios, ASA |, al que se le administré rocuronio en la induccion anestésica para la
IOT. En este paciente no se administr6 sugammadex y requirid la colocacion de
ventilacibn mecéanica no invasiva. En el resto de pacientes ingresados por causa

anestésica, el ingreso fue por dolor no controlado o vomitos postoperatorios.

Los grupos no mostraron diferencias estadisticamente significativas entre si, nien
su clasificacién respecto a la administracion de BNM ni en la realizada respecto a

sugammadex.

Tabla 31. Alta hospitalaria por grupos.

GRUPO SIN  GRUPO CON GRUPO SIN GRUPO CON

ROCURONIO ROCURONIO P SUGAMMADEX SUGAMMADEX P
VALOR VALOR
n =133 n =684 n=121 n =563

ALTA
HOSPITALARIA

EL MISMO DIA

131 (98,5) 677 (99) 119 (98,3) 558 (99,1)
No. Causa
, 2 (1,5) 4 (0,6) 2(1,7) 2(0,4)
anestésica 0,393 0,172
No. Causa
0 3(0,4) 0 3(0,5)

quirdrgica

Datos expresados como n (%).

Del resto de complicaciones entre las que se incluyen nauseas y vomitos
postoperatorios, alteraciones hemodinamicas y la presencia de dolor, la que se ha
registrado con mayor frecuencia ha sido el dolor, presentandolo el 30,2% de los
pacientes en URPA. Las complicaciones hemodinamicas registradas fueron

hipertension arterial y bradicardia, con una incidencia de 3,2% y 1,2% respectivamente.
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No se encontraron diferencias significativas en la aparicion de otras
complicaciones postoperatorias registradas tales como nauseas, vomitos y dolor
postoperatorio, encontrandose una distribucién similar en los grupos tanto si se les
habia administrado sugammadex como si no (tabla 32 y 33). Sin embargo, cuando el
analisis se realiza exclusivamente en pacientes que recibieron rocuronio, se objetiva
una disminucién de complicaciones hemodinamicas durante el periodo de observacién
en URPA en el grupo que recibié sugammadex respecto al que no. Esta disminucion
alcanza un 57% (IC 95% 0,197 - 0,938 (p = 0,034)) (tabla 34).

Tabla 32. Otras complicaciones postoperatorias en la muestra y segun si se
administré o no rocuronio.

GRUPO SIN  GRUPO CON
MUESTRA =3
ROCURONIO ROCURONIO

N =817 VALOR

n =133 n =684

Alteraciones
5(3,8)

0,691

36 (4,4) 31 (4,5)

hemodinamicas

29 (3,5) 2 (1,5) 27 (3,9) 0,163

Dolor
247 (30,2) 47 (35,3) 200 (29,2) 0,161

postoperatorio

Datos expresados como n (%). NVPO: nauseas y vOmitos postoperatorios.
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Tabla 33. Otras complicaciones postoperatorias en base a la administracién o
no de sugammadex.

GRUPO SIN GRUPO CON
SUGAMMADEX SUGAMMADEX

P

VALOR
n=121 n =563

Alteraciones

10 (8,3) 21 (3,7) 0,030

hemodinamicas

NVPO 5 (4,1) 22 (3,9) 0,908

Dolor
39 (32,2) 161 (28,6) 0,425

postoperatorio

Tabla 34. Regresion logistica binaria no ajustada para presentacion de otras
complicaciones secundarias.

Odds Ratio (IC 95%) P valor

Alteraciones
0,43 0,19 - 0,93] 0,034

hemodinamicas

0,94 [0,35 - 2,54] 0,908

Dolor
_ 0,84 0,55 - 1,28] 0,426
postoperatorio

NVPO: nauseas y vomitos postoperatorios.
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5.1 VARIABLES PRINCIPALES.

Los resultados obtenidos en esta tesis muestran que la reversién del bloqueo
neuromuscular con sugammadex es una téchica anestésica segura en CMA. Seguln
nuestros resultados, la administracion de sugammadex como reversor de rocuronio tras
una anestesia general, disminuye la aparicion de complicaciones respiratorias
secundarias al efecto de los BNM durante el postoperatorio inmediato y tardio. En
nuestros resultados se objetiva que la administracion de sugammadex disminuye en un
65% el riesgo de desaturacion de oxigeno postoperatoria en comparacion con el grupo
que recibid rocuronio sin posterior reversion de la pardlisis muscular. De hecho, no se
encontraron diferencias significativas entre la apariciobn de complicaciones respiratorias
en el grupo al que se administrd rocuronio y sugammadex respecto al grupo en el que
no se administr6 BNM, lo que sugiere que la combinacién de rocuronio y sugammadex

es tan segura como no utilizar relajante muscular.

El 98,9% de los 817 pacientes fueron dados de alta, tal como estaba previsto, el
mismo dia de la intervencién. Del 1,1% restante, solamente un paciente quedd
ingresado por insuficiencia respiratoria. Se traté un varon de 44 afios, ASA |, al que se
le administré rocuronio en la induccion anestésica para la 10T y no recibié sugammadex.
El ingreso del resto de pacientes fue por dolor no controlado o por complicaciones

quirurgicas. Ningun paciente preciso ingreso en la unidad de cuidados criticos.

Ningun paciente de los incluidos en el estudio consulté en el Servicio de
Urgencias por dificultad respiratoria ni el mismo dia de la cirugia, tras el alta hospitalaria,
ni durante los primeros 28 dias postoperatorios. Las Unicas consultas que figuraban
fueron por causas quirtrgicas (manchado de apésitos, molestias con las grapas, etc.).
Este resultado va en la misma linea de un reciente estudio (113) en el que sugammadex,
en comparacion con neostigmina, se asocié con una menor mortalidad en los primeros
90 dias postoperatorios tras cirugia no cardiaca. Fue un estudio retrospectivo que
analizé a 14179 pacientes y aunque es un estudio que, como dicen sus propios autores,
hay que interpretar de forma cautelosa, abre nuevas puertas de estudio para mejorar el

ambito quirurgico.

Mdltiples variables, tanto quirtrgicas como anestésicas, asi como el estado basal
de los propios pacientes interfieren en las complicaciones respiratorias postoperatorias.

Del ambito quirdrgico pueden influir factores como la duracién de la intervencion, el
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grado de emergencia en que se indique y el tipo de cirugia. Entre las causas anestésicas
destacan la anestesia general, el uso de opioides y de BNM (114). Las comorbilidades
del paciente que mas se relacionan con la aparicion de estas complicaciones son la
presencia de enfermedades pulmonares previas, la obesidad, la edad avanzada y el
sexo masculino (114). En el &mbito ambulatorio, donde el periodo postoperatorio es
domiciliario y una depresién respiratoria por BNM se convierte en una emergencia vital,
poder dar un alta hospitalaria con las mayores garantias de seguridad se convierte en
un objetivo crucial. Son pacientes que, tras una anestesia general y, pese a un estricto
y meticuloso periodo de observacion, se marchan a casa. En CMA, las cirugias son
seleccionadas y la dosificaciébn de los farmacos esta todavia mas ajustada a los
requerimientos del paciente y la técnica quirdrgicay, por las caracteristicas de la cirugia,
suelen ser inferiores a otros procedimientos més dificultosos. A pesar de esto, los
resultados no serian completamente comparables a otros estudios que incluyen cirugias
complejas y cirugias con ingreso. Si bien sugammadex esta en comercializado desde
hace mas de diez afos (51), (115) y la CMA sigue progresando exponencialmente en
los dltimos afios (2), hay muy pocos estudios que se restrinjan exclusivamente a este

ambito quirdrgico, donde su efectividad se torna imprescindible.

Otra de las dificultades que se presentd para la comparacion de los resultados
de este trabajo con otros estudios es que, en la bibliografia encontrada, generalmente
se comparaba la administracion de sugammadex vs neostigmina. Sin embargo, en
nuestro hospital la neostigmina ha quedado relegada a un segundo plano, empleandose
Unicamente en las ocasiones que se utiliza cisatracurio como BNM, raros casos de
hipersensibilidad previa a sugammadex, etc., no utilizdndose de rutina cuando se
administra rocuronio. En los datos recogidos en nuestro estudio, no se ha registrado

ningun caso de administracion de neostigmina como farmaco reversor para rocuronio.

Ademas de los BNM, otros farmacos (opioides, benzodiacepinas, etc.) podrian
interferir en la depresion de la funcién respiratoria de forma directa 0 mediante su
potenciacion; sin embargo, su efecto suele circunscribirse a la educcion y al
postoperatorio inmediato, y son dosificaciones inferiores a cirugias de mayor
envergadura, con menor necesidad de farmacos. De tal forma, en estos pacientes es

mas facil atribuir un BNMR al efecto residual de los BNM.

La mayoria de publicaciones coinciden en subrayar la relevancia y la gravedad

de la morbimortalidad postoperatoria en el contexto de una pardlisis muscular residual
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0 una recurarizacion secundarias al uso de farmacos relajantes neuromusculares

durante el acto anestésico quirdrgico.

El Hospital Universitario Santa Maria del Rosell (HUSMR) ha sido el hospital de
referencia en la ciudad de Cartagena hasta que inici6 su actividad el Hospital
Universitario Santa Lucia (HUSL). Ambos forman el complejo hospitalario de Cartagena
(CHC), donde la mayoria de la actividad se realiza en HUSL, y la actividad en HUSMR
es principalmente ambulatoria en todas las especialidades, por lo que se decidid

seleccionar alli los pacientes.

Debido al gran nimero de cirugias que se realizaron durante esos 3 afios, habia
que establecer criterios para poder seleccionar las cirugias que se adaptaban al disefio
del estudio. Una vez la muestra estuvo establecida en 1559 pacientes, hubo que
descartar un gran namero de ellos, principalmente porque la prevision quirdrgica o el
registro de actividad quirtrgica realizado no se correspondia con la técnica anestésica
realizada en la intervencion. Otro grueso de pacientes descartados fue por la edad, ya

que uno de los criterios de inclusion era ser mayor de 18 afios.

Acerca de la aparicién de complicaciones respiratorias tras la anestesia general
se encontraron las primeras referencias de aparicién de las mismas tras el uso de BNM

en los afios 50. A partir de ahi se realiz6 una revision bibliografica cronolégica.

El primer estudio que informé sobre la asociacion de los BNM con la mortalidad
en relacion con la anestesia fue Beecher en 1954 (116). Ese mismo afio, Cooper (117)
analiz6 las posibles complicaciones en relaciéon con la anestesia que conllevaban un
ingreso en las unidades de cuidados criticos, y en casi la mitad de los casos analizados
el factor comdn era una recuperacion incompleta de la funcién neuromuscular. Aunque
son estudios antiguos, la asociacion entre la recuperacion incompleta de la funcion
neuromuscular y las multiples complicaciones potenciales (infecciosas, hemodinamicas)

ademas de las respiratorias, ya era objetivo de estudio.

Una de las primeras publicaciones en este aspecto fue a cargo de Viby-
Mogensen et al (118) a finales de los afios 70, donde ya se registraba la elevada
incidencia de BNMR tras la utilizacion de BNM. En dicho estudio, obtuvieron que el 22%
de los pacientes tenian un TOFr < 0,6, y hasta un 42% un TOFr < 0,7 a su llegada a la
URPA. En esas circunstancias, el alta domiciliaria el mismo dia de la intervencion, tras
una anestesia general, no se consideraba una opcion. Los BNM utilizados en el estudio
eran de accion larga y para la reversion de la paralisis muscular se utilizaba la

neostigmina, y aunque sus resultados no se puedan comparar, ya que en nuestro
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estudio no se monitorizé el TOFr y los farmacos utilizados eran diferentes, se constata
una reversion incompleta al llegar a la URPA a pesar de la administracién de
neostigmina. EI BNMR era una complicacion que ya preocupaba al colectivo de
anestesidlogos, que comenzaron a realizar estudios y a buscar herramientas que

contribuyeran a disminuir este problema.

La importancia del BNMR y la busqueda de posibles soluciones se sigue
objetivando en estudios publicados a partir de los afios 80 (119), (120), en los que se
demostraba que el porcentaje de BNMR oscilaba entre el 21% y el 36%. Los datos de
esos estudios sugerian que la incidencia del BMNR se podia reducir utilizando relajantes
musculares de accién intermedia. A finales de los 90, Berg (84) demostré que, tras
recibir pancuronio, un TOF < 0,7 medido en URPA se asociaba con la aparicion de
complicaciones respiratorias postoperatorias en mayor proporcion que si el TOF tenia
un valor > 0,7, que era el umbral establecido entonces para catalogar de adecuada la
recuperacion de la funcién neuromuscular. Este estudio comenz6 a establecer la
aparicion de complicaciones respiratorias postoperatorias como consecuencia directa

de la recuperacion incompleta de la funcién neuromuscular.

A pesar de la introduccion en la practica clinica de los BNM de accion intermedia,
en estudios publicados a partir del afio 2000 (131), (132), (133), (134) se continuaba
registrando un TOF ratio < 0,9 a la llegada de los pacientes a la URPA. Las hipoétesis
gue se plantearon como origen del problema fueron la utilizacién de mayores dosis de
farmacos relajantes por ser de accion intermedia, en comparacion con las dosis que se
administraban de los BNM de accion larga, o el aumento en el umbral de TOFr
recomendado para el traslado de pacientes desde quir6fano a URPA, que aumento de
0,7 a 0,9. En nuestro estudio se ha visto que la Unica situacion equiparable a no utilizar

BNM es la administracion de sugammadex como reversor de rocuronio.

En un importante estudio realizado en Paises Bajos en 2005 (135) sobre la
morbimortalidad postoperatoria, se demostr6 que la ausencia de reversion del bloqueo
neuromuscular suponia un factor de riesgo independiente en la morbimortalidad
postoperatoria relacionada con el acto anestésico en las primeras 24 horas tras la
cirugia, y aunque en nuestro trabajo no se haya medido la morbimortalidad, un aumento
en las complicaciones respiratorias contribuye a ella. El resultado se confirmé
posteriormente en otro estudio que objetivd que el BNMR era menos frecuente cuando
el efecto de los farmacos relajantes era revertido con neostigmina (123). En 2017

Bronset publicé un estudio retrospectivo, multicéntrico, en EEUU (136) con mas de
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11.000 pacientes en el que la administracion de neostigmina se asocié con una
disminucién en la aparicion de complicaciones postoperatorias y que el hecho de no
administrarlo se asocié con un aumento del 70% en la aparicion de las mismas. Estos
resultados, al igual que en nuestro trabajo, revelaron que la reversiéon del bloqueo
neuromuscular disminuye las complicaciones postoperatorias en un porcentaje

importante, aunque el reversor utilizado no fuera el mismo.

A partir de ahi se continuaron publicando estudios con distintos relajantes
musculares que se recogieron en un metaanalisis publicado en 2007 por Naguib et al
(137), con variaciones moderadas de la incidencia de bloqueo neuromuscular entre
ellos, y otros més enfocados a estudiar la posible influencia de las diferentes variables
perioperatorias. En dicho metaandlisis, la incidencia de BNMR dependia de si era
definido en base a un TOFr <0,7 o TOFr <0,9 con una variabilidad entre un 35% y un
72% respectivamente entre los pacientes expuestos a BNM de accion prolongada y
entre un 11% y un 42% entre los expuestos a BNM de accion intermedia. Concluian que
la incidencia de la paralisis residual postoperatoria continuaba siendo un problema
frecuente que presentan los pacientes tras la cirugia. En este metaanalisis la incidencia
de BNMR continta siendo alta incluso con un limite bajo de TOFr (0,7) y aunque en esta
tesis no se haya realizado monitorizacion neuromuscular si refleja la baja incidencia de
complicaciones en nuestro hospital (con cifras de desaturacibn moderada/severa del

12,9% en pacientes en los que se ha utilizado rocuronio sin posterior sugammadex).

En cuanto a los eventos criticos incluidos en nuestro estudio, entre los que se
incluia la hipoxemia en pacientes con BNMR, se publicé un estudio (121) en 2011 en
Alemania para determinar su incidencia. Incluy6 132 pacientes mayores de 18 afios ASA
I-11l, a los que se administré rocuronio y posteriormente se antagonizé su efecto con
neostigmina. Se objetivd que el bloqueo residual minimo estaba asociado con la
presencia de hipoxemia en la unidad de cuidados postanestésicos. Otros autores (122),
(123), (124), (125) también coinciden en sefialar que el BNMR aumenta la incidencia de
hipoxemia y otras complicaciones respiratorias postoperatorias, como neumonias,
obstruccion en la via aérea y necesidad de reintubacion en URPA. Se ha demostrado
que, incluso un BNMR de caracter leve puede afectar a la musculatura respiratoria,
producir hipoxia y convertirse en un factor de morbimortalidad postoperatoria temprana
(94), (126), al verse afectadas la capacidad vital forzada y el flujo espiratorio méximo en
el periodo postoperatorio inmediato (127), (128). EIl BNMR interfiere, ademas, con la
permeabilidad de la via aérea superior, siendo éste otro factor potencial que puede

contribuir a la aparicién de complicaciones respiratorias (129).
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En un estudio de cohortes observacional, Fernandez-Bustamante en 2012 (124)
puso de manifiesto que la hipoxia en el postoperatorio (saturacién de oxigeno <90%) y
los ingresos no planificados en la unidad de cuidados criticos tras una cirugia
aumentaban significativamente en los pacientes a los que se habian administrado BNM
durante la cirugia. Este resultado estaba en consonancia con el de McLean, en el que
se encontrd una asociacién estadisticamente significativa entre la paralisis
neuromuscular residual y el uso de BNM (130) y, dicho trabajo asociaba ese riesgo a la

dosis de BNM administrada.

La elevada presencia de BNM también lo corroboré el estudio de Ariza en 2016
(138), en el que se encontr6 una prevalencia de relajacion residual del 42,2%,
incluyendo dentro del estudio relajantes de accion larga, intermedia y corta. En el estudio
se incluyeron 102 pacientes, a los que se realiz6 reversion del bloqueo en el 57% de los
casos empleando neostigmina. Concluyeron, que a pesar de la reduccion del uso de
BNM de vida media larga y la reversion con neostigmina, la incidencia de BNMR
continuaba siendo elevada, asociandose el empleo de BNM de vida media larga a una
mayor probabilidad de BNMR. Un resultado equivalente se puede ver en otro estudio
realizado en 2017 (139) con metodologia similar, en el que utilizaban BNM de accién
larga y neostigmina como reversor en todos los pacientes. Se objetiva un TOFr < 0,9 en
URPA en hasta el 75,6% de los pacientes y del 41,5% con un TOFr < 0,7, aunque se

trata de un estudio realizado en una muestra de 41 pacientes.

Resultados similares obtuvo Yip en 2010 en su trabajo (140). Su objetivo
principal fue evaluar la incidencia de BNMR en pacientes a los que se habia
administrado BNM de accion larga e intermedia durante la anestesia general. En el 31%
de los pacientes se registr6 el BNMR en URPA, pero con la diferencia de que no se
realiza un analisis por grupo de relajante o que distinga los pacientes en los que se ha
utilizado neostigmina de los que no, en cuyos resultados figura que fue administrado al

65% de los pacientes.

Posteriormente, se publicd un estudio en México que incluyd 822 pacientes (141)
gue permiti6 comparar la aparicion de BNMR tras la administracion de los BNM mas
utilizados (cisatracurio, vecuronio, rocuronio y atracurio). Incluia pacientes ASA IV, a
diferencia del resto de estudios analizados y del nuestro propio, en los que los pacientes
incluidos eran ASA I-Ill. Dentro del analisis de cada grupo se encontré una incidencia
de BNMR del 13% tanto en el subgrupo de pacientes a los que se les habia administrado

atracurio como en el de cisatracurio, en comparacion con el 24% y el 19% en el grupo
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de rocuronio y vecuronio respectivamente. Este resultado puede sugerir que en general,
una eliminacion mas rapida del farmaco conlleva una recuperacion mas rapida de la

funcién neuromuscular.

Misma linea de resultados siguen los trabajos de Silva (71) y Norton (142). El
primero (71), obtuvo una incidencia de BNMR en el 51% de los pacientes con el uso de
BNM de accion intermedia, produciéndose casos de BNMR en pacientes que habian
recibido neostigmina como reversor antes de la llegada del paciente a la URPA, lo que
sugiere que aunque se utilicen BNM de vida media mas corta y neostigmina como
reversor, el porcentaje de BNMR sigue siendo elevado. En el segundo (142), no solo se
evaluaba la incidencia de BNMR en la URPA, sino que ademas se evaluaba su
asociacion a eventos clinicos respiratorios. Los resultados obtenidos mostraban una
incidencia de BNMR del 29,7%, porcentaje que, aunque inferior a otros estudios, no es
nada desdefable, con una presencia de eventos respiratorios de forma global en un
51% de los pacientes respecto al 16% que no habia recibido relajantes neuromusculares
durante la anestesia. En este estudio se utilizé neostigmina como reversor
neuromuscular. Se trata de una diferencia importante, ya que, en nuestro estudio, el
porcentaje de complicaciones respiratorias generales en el postoperatorio fue muy
similar (31,57 vs 31,72 sin y con rocuronio respectivamente). Sin embargo, la diferencia
gue si result6 relevante y significativa fue la aparicion de complicaciones respiratorias
en los pacientes del grupo rocuronio segun si habian recibido posterior sugammadex
(28,1%) respecto a los que no (48,8%). Este resultado sugiere que, no solamente los
BNM son los responsables de este tipo de complicaciones, pero que el riesgo de

presentarlas se puede hasta triplicar con su administracion.

En nuestro estudio, durante su ingreso en URPA, la mayoria de los pacientes
(68,3%) mantuvieron la saturacion de oxigeno por encima del 95%. En general, las
desaturaciones que se registraron fueron de caracter leve, es decir, manteniendo una
saturacion de oxigeno = 91%. Se objetivo una diferencia significativa entre los pacientes
gue habian recibido sugammadex y los que no, con menor registro de desaturaciones
en el grupo que habia recibido el reversor (21,1% vs 36,4%). El registro de
desaturaciones moderadas fue muy reducido (6,7%) y el de severas, minimo (0,6%), y
en ambos casos fueron menores significativamente (p < 0,001) en el grupo de pacientes
que recibié sugammadex respecto al que no, llegando incluso a registrarse la mitad de

desaturaciones de caracter moderado en pacientes que se habia utilizado reversor tras

157



DISCUSION

la administracion de rocuronio. En el analisis por grupos no se objetivd ninguna
diferencia entre los pacientes a los que no se les administr6 BNM durante la anestesia
general y a los que si se les administré rocuronio y posteriormente se revirtié su efecto

con sugammadex.

El estudio de Belcher, de gran tamafio muestral (143), analizaba la incidencia de
complicaciones postanestésicas en pacientes que requirieron BNM durante la anestesia
general. Fue un estudio retrospectivo que recogio las cirugias realizadas durante varios
afos e incluy6 128.886 procedimientos quirargicos. Entre sus resultados distinguié un
grupo de pacientes a los que se administré neostigmina (>90%) como reversor frente a
otro grupo que no lo recibi6 y obtuvo una reduccién significativa del riesgo de
complicaciones mayores de 6,05% vs 1,7% respectivamente, con tasa de reintubacion
de 4,6% vs. 0,8%, e ingreso no planificado en la unidad de cuidados intensivos de 3,2%
vs. 0,8% (es decir, una frecuencia de reintubacién 5,5 veces mayor y 4 veces mas
ingresos en la unidad de cuidados criticos). Entre las complicaciones mayores incluy6
necesidad de reintubacién y reentrada a quir6fano. EI BNMR esta contemplado en el
grupo de complicaciones menores, con una incidencia del 0,02% en el grupo que recibid

neostigmina vs 0,5% en el que no.

Un estudio canadiense (72) publicé una incidencia de BNMR, definida como un
TOFr < 0,9, de 63,5% en el momento de la extubacién y del 56,5% a la llegada a la
URPA, a pesar de haber utilizado neostigmina. En los estudios publicados hasta este
momento el reversor utilizado era neostigmina, con unos resultados muy variables

segun los trabajos como hemos visto.

Cammu et al publicaron un trabajo (144) evaluaba los pacientes gue llegaban a
la URPA tras anestesia general y bloqueo neuromuscular en los que se habia utilizado
como reversor neostigmina, sugammadex o0 ausencia de farmaco reversor. Este grupo
de autores no encontraron una asociacion estadisticamente significativa entre la
administracion de reversor y el aumento o disminucion de eventos clinicos respiratorios
en el postoperatorio inmediato. Los autores identificaron el IMC como Unico factor de
riesgo independiente que presentd una asociacion estadisticamente significativa, ligado
a episodios de desaturacion, al igual que en nuestro estudio, en que el aumento del IMC
se asocia de forma significativa a la aparicion de complicaciones respiratorias
postoperatorias, hasta en un 11% mas. Tras el analisis de la metodologia utilizada no
se encontraron diferencias entre este estudio y el resto de articulos analizados,

compartiendo las caracteristicas de exclusion e inclusion en la muestra, los farmacos
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utilizados, tanto en el tipo de BNM como en los reversores, y presentando un nimero
elevado de pacientes incluidos en el estudio, con lo que resultaria interesante estudiar

otras variables perioperatorias que pudieran haber influido en estos resultados.

Murphy publicé varios articulos con distintos colaboradores (122), (145), (146)
en relacion a las complicaciones del bloqueo neuromuscular con diferentes expresiones
de dichas complicaciones. Uno de ellos (122), estudié los efectos del BNMR en los
pacientes afiosos respecto a poblacién menos envejecida, limitando los grupos de edad
entre 70 y 90 afios y 18 y 50 afios respectivamente. Tras el estudio se concluy6 que la
incidencia de BNMR era casi el doble en los pacientes de mayor edad, especialmente
relacionados con la mayor comorbilidad y desgaste muscular asociado a la edad. Esta
diferencia se evidenci6é teniendo en cuenta que, entre los criterios de exclusion, se
encontraban la presencia de disfuncion renal y hepética y la toma de farmacos que
interfirieran con la transmision neuromuscular. La principal diferencia entre ambos
grupos fue la incidencia de factores de riesgo cardiovascular, mas frecuente en el grupo
afoso. Esta conclusion se vio apoyada por el estudio de Pietraszewski y Gaszynski
(147), que disefiaron un trabajo con el mismo objetivo, pero diferenciando los grupos en
mayores o menores de 65 afios, encontrando también el doble de BNMR en el conjunto
de edad mas avanzada. Yamamoto (148) que, tras analizar las posibles variables que
pueden influir en la restauracion del bloqueo neuromuscular, concluyé que los
principales factores asociados son la edad y el tiempo transcurrido desde la
administracién de la ultima dosis del farmaco relajante muscular. Sin embargo, otros
autores (149) examinaron las variables perioperatorias asociadas con el BNM residual
tras la cirugia, y no identificaron la edad como un factor de riesgo. En nuestro trabajo la
edad no ha destacado como un factor que aumentara la incidencia de complicaciones
postoperatorias, aunque parece algo logico. Probablemente esté en relacion a que el
estudio se ha realizado en poblacion de CMA, en la que los pacientes incluidos son mas
seleccionados, y habitualmente mayor edad se asocia a presencia de mayor niamero de

comorbilidades, por lo que se suelen excluir para este tipo de cirugia.

Posteriormente han ido apareciendo trabajos més enfocados a la medicion de
complicaciones respiratorias. Murphy et al (145), evaluaron los eventos criticos
respiratorios en la URPA, objetivando que el factor més directamente relacionado con
estos eventos es la recuperacion incompleta de la funcion neuromuscular, secundaria a
los efectos residuales de los BNM utilizados durante una anestesia general. En otro

estudio posterior (146), se objetivd que la incidencia y la severidad de los sintomas
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relacionados con la debilidad neuromuscular postoperatoria era mas intensa cuando la

medida del TOFr en los pacientes en la URPA era inferior a 0,9.

Con la aparicibn de sugammadex, en los Ultimos afios se han realizado
numerosos ensayos clinicos que han demostrado una disminucion de la incidencia de
complicaciones respiratorias postoperatorias y de pardlisis residual en pacientes a los
que se administr6 sugammadex en lugar de neostigmina (150), (151), (152), (153).
Fush-Buder et al concluyen que la monitorizacidbn neuromuscular y la reversion
farmacologica disminuyen el BNMR y en consecuencia las complicaciones respiratorias,
y sugieren ademas que sugammadex lo hace de forma mas eficiente que la neostigmina
o0 la no reversion (154). Coincide con nuestro estudio cuyos resultados muestran que

sugammadex si disminuye las complicaciones respiratorias respecto a la no reversion.

Ledowski y et al publicaron en 2014 un trabajo (155) retrospectivo que incluyé
1444 pacientes, a los que se les administr6 al menos una dosis de BNMND durante la
anestesia general. Del total de pacientes, 722 se revirtieron con sugammadex, 212 con
neostigmina y a 510 pacientes no se les administré reversion. Objetivaron que la
administracién de sugammadex se asocié con menor tasa de NVPO y sugirieron que
podia disminuir el riesgo de complicaciones respiratorias postoperatorias en pacientes
aflosos ASA lll y IV. En nuestro trabajo no se encontr6 una diferencia significativa en la
aparicion de NVPO dependiendo de si los pacientes habian recibido o no rocuronio,
aungue el disefio del estudio tampoco estaba enfocado para tal fin. Definieron como
complicaciéon respiratoria una saturacion de oxigeno <96%, radiografia de térax
patolégica, fiebre, dificultad respiratoria, tos y aumento de la frecuencia respiratoria.
Incluyeron los pacientes de todas las cirugias realizadas, tanto programadas como
urgentes. No se encontraron diferencias significativas respecto al sexo, al habito
tabaquico y endlico, la presencia de comorbilidades respiratorias, ni al farmaco hipnético
de mantenimiento durante la anestesia, siendo los factores significativos la edad y la
condicion de ser ASA Il o IV. El tiempo quirargico fue significativamente superior en los
pacientes que no recibieron sugammadex, pero el tiempo que estuvieron en la URPA
fue similar entre los grupos independientemente de la reversion administrada. Sin
embargo, los resultados de este estudio hay que interpretarlos con moderacion puesto
gue, a diferencia del nuestro, este estudio no estaba enfocado a estudiar las

complicaciones respiratorias.

Un estudio realizado en el hospital de Zaragoza (156) en 2016 obtuvo resultados

interesantes en relacion al nuestro. Fue un estudio, en el que se comparo la utilizacién
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de cisatracurio seguido o0 no de neostigmina tras la cirugia, y la utilizacion de rocuronio
con y sin sugammadex como reversor, encontrando que el grupo con menor
presentacion de BNMR de los cuatro era el formado por rocuronio y sugammadex, con
una incidencia de BNMR del 1,15%, siendo del 34%, 28,6% y 34% en los grupos del
cisatracurio, cisatracurio-neostigmina y rocuronio respectivamente. Las complicaciones
respiratorias criticas se objetivaron en el 2,3% de los casos en los que se utilizé la
combinacién rocuronio-sugammadex, sin registrar ningan caso con TOFr < 0,7 en la
URPA en este grupo. Aun asi, la incidencia global de BNMR presentada en la URPA fue
de 27,9%, que, aunque es algo inferior que en el resto de estudios, no difiere

marcadamente en su resultado.

Estas conclusiones fueron compartidas por otros estudios que, al igual que el
nuestro, objetivaron que la utilizacion de sugammadex tras la administracion de
rocuronio como relajante muscular disminuia el riesgo de BNMR en la URPA de forma
significativa (157), y que aceleraba el tiempo de reversion del bloqueo neuromuscular
en comparacién con la administracion de neostigmina (158), (150). En un estudio
recientemente publicado por Domenech et al (159) concluyeron que tanto el uso de
monitorizacién intraoperatoria como de sugammadex estaban asociados con una menor

frecuencia de presentacion de BNMR en URPA.

Poco tiempo después de la comercializacibn de sugammadex publicaron en
Japoén (160) que dicho farmaco se asocia con una reversién completa del bloqueo
neuromuscular, incluso sin el uso concomitante de monitorizacion neuromuscular
intraoperatoria. La selecciéon de la dosis de sugammadex administrada se basaba en
criterios visuales (si habia algin signo de recuperacion espontanea se administraban 2
mg/kg, y si no 4 mg/kg), sin tener en cuenta, aparentemente, la dosis de BNM

administrada ni el tiempo transcurrido desde la ultima administracion.

Un estudio, que al igual que la presente tesis, incluyé pacientes de CMA (161),
tuvo como objetivo comparar la incidencia de bloqueo neuromuscular en pacientes a los
que se les habian administrado BNM durante la anestesia general y que permanecian
hospitalizados versus pacientes ambulatorios, encontrando que la incidencia de BNMR
era ligeramente superior en los pacientes ambulatorios (27,5%) que en los que
permanecian ingresados (25,3%). En este estudio se utilizé tanto cisatracurio como
rocuronio, combinados con neostigmina y sugammadex como reversores. Se objetivo
mayor BNMR en pacientes ambulatorios en los que se habia utilizado cisatracurio y

neostigmina en los resultados referentes a cada grupo de andlisis de datos. Cammu, en
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su estudio (162), también incluy6 tanto pacientes hospitalizados tras la cirugia como
pacientes de CMA, la incidencia de BNMR registrada en este ultimo grupo fue menor;
sin embargo, la proporcibn de pacientes afectados (38%) continuaba siendo
considerable, aunque no es comparable con nuestro trabajo puesto que el BNM utilizado

en el grupo del estudio de los pacientes ambulatorios fue el mivacurio.

Sasaki en su trabajo (163) plante6 como hipétesis si la reversion con
sugammadex del bloqueo neuromuscular producido por rocuronio reducia la incidencia
de BNMR. El estudio se realiz6 en 154 pacientes intervenidos de cirugia abdominal en
la que se utilizé rocuronio como BNM. El farmaco utilizado para la reversion, neostigmina
o sugammadex, fue asignado de forma aleatoria. En los resultados, el 43,4% de los
pacientes a los que se habia administrado neostigmina presentaban BNMR en URPA
medido por TOF-Watch, y ninguno en el grupo de sugammadex. Ademas, el tiempo
entre la administracion del reversor y la salida de quiréfano fue aproximadamente 5
minutos menor en el caso de sugammadex. Llama la atencién de este estudio la gran
diferencia de incidencia de BNMR entre los dos farmacos, especialmente al indicar que
durante la cirugia se utiliz6 monitorizacién neuromuscular, que es una herramienta que
disminuye considerablemente el BNMR. Murphy et. al. (164). Mostraron que la
incidencia de BNMR tras antagonismo con neostigmina y monitorizacién neuromuscular
durante la cirugia fue del 15%, resultado compartido por Todd (165) donde, bajo las
mismas condiciones, fue del 13%. El 0% de incidencia encontrada en los pacientes a
los que se administré6 sugammadex también es llamativa. Otros autores como Kotake et
al. (160) reflejaron una incidencia absoluta de BNMR del 4,3% tras sugammadex en un
contexto de monitorizacion no supervisada. Esta diferencia hace plantear una revision

del grado y tipo de monitorizacién.

En 2019 se publicaron los resultados del estudio POPULAR (166), un estudio
financiado por la Sociedad Europea de Anestesiologia, que recopil6 datos de 22803
pacientes y que concluy6 que la utilizacion BNM esta asociado con mayor riesgo de
complicaciones respiratorias postoperatorias, y que ni la monitorizacion neuromuscular
ni la utilizacién de farmacos reversores podria disminuir ese riesgo, al contrario de
muchos de los estudios analizados previamente. Entre los resultados de este estudio se
encuentra que méas de 17000 pacientes recibieron un BNM, de los que en mas de 10000
no se utilizé monitorizacion de la funcion neuromuscular. De los pacientes a los que si
se aplicé esta monitorizacién, en un tercio, la extubacién se realiz6 basandose en

criterios clinicos, con una medicion de TOFr < 0,9, por lo que las conclusiones de dicho
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estudio deben interpretarse con cautela, habiendo suscitado diversas criticas (167),
(168).

Un metaandlisis de 20 ensayos clinicos de 2020 (97), tuvo como objetivo
cuantificar y comparar la incidencia de BNMR en pacientes con bloqueo moderado y
profundo, a los que se habia administrado sugammadex y neostigmina. De los ensayos
que analizo incluyo una revision sistematica de Cochrane (153) en la que sugammadex
revertia 6,6 y 18,6 veces mas rapido que neostigmina el bloqueo moderado y profundo
producido por rocuronio, respectivamente, con mejor perfil de seguridad.
Experimentaron un 40% menos de eventos postoperatorios adversos. Concluyo, de
forma similar a nuestro estudio, que la incidencia de BNMR fue menor en los grupos de
pacientes que implicaban a sugammadex. No obstante, la comparacién no se puede
realizar de forma estricta, ya que en los pacientes incluidos en esta tesis no se realizé
monitorizacion y lo que se han registrado son complicaciones respiratorias

postoperatorias, intimamente ligadas al bloqueo residual.

Capellini y colaboradores (169) estudiaron la reversibn neuromuscular en
pacientes a los que se habia administrado rocuronio durante una cirugia microlaringea,
y de forma aleatoria recibieron neostigmina o sugammadex como reversion. La medicion
se hizo con aceleromiografia y ecografia diafragmatica en URPA. Observaron una
recuperacion completa de la funcién basal diafragmatica solamente en pacientes que
habian recibido sugammadex, aunque la ecografia es una prueba muy dependiente del

observador.

Sin embargo, el ensayo controlado de Alday en 2019 (170), que analiz6 si las
complicaciones respiratorias postoperatorias podian reducirse con la administracion de
sugammadex comparada con neostigmina, no encontré diferencias significativas entre
ambos grupos. Incluyé 126 pacientes programados para cirugia abdominal mayor
(reseccion hepatica, pancreatectomia, gastrectomia y colectomia de cualquier tipo). Se
trata de un estudio meticuloso en la recogida y la medicion de los datos, pero tal vez
hay demasiados factores que pueden afectar a la funcion respiratoria (tiempo quirudrgico,
comorbilidades del paciente, anestesia general combinada con epidural, etc.) para
poder discriminar los efectos directos tanto del bloqueo neuromuscular como de su
reversion. Tampoco encontraron diferencias significativas Togioka et al (171) en cuanto
a la disminucion de complicaciones respiratorias postoperatorias, a pesar de haber
encontrado una asociacion entre la administracion de sugammadex y una reduccion de
un 40% del BNMR.
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El estudio canadiense RECITE (72), cuyo objetivo fue analizar la incidencia y la
gravedad del BNMR antes de la extubacién y en la llegada a URPA. Fue realizado en
302 pacientes, encontrando una incidencia del 56,5% de pardlisis residual a la llegada
a URPA. El BNM utilizado fue rocuronio y el reversor neostigmina, con valores muy
diferentes a los obtenidos en la asociacion de rocuronio y sugammadex observados en

gran parte de los estudios.

Una revision publicada en marzo de 2020 (114) incide en que, aunque otros
factores como la edad, el tipo de cirugia, las comorbilidades, etc., pueden participar en
la aparicién de complicaciones respiratorias postoperatorias, el BNMR es un elemento
de riesgo importante para la aparicion de estas complicaciones. Aunque la mayoria de
publicaciones sefialadas previamente coinciden en que la monitorizaciéon
neuromuscular cuantitativa contribuye inexorablemente a la reduccion del BNMR, por si

sola, esta monitorizacion no es suficiente.

Resumiendo, las complicaciones respiratorias postoperatorias se dan con mayor
frecuencia en pacientes que han recibido farmacos BNM durante una anestesia general.
Hay multiples factores quirdrgicos, anestésicos y los dependientes del propio paciente
gue contribuyen a la aparicion de estas complicaciones. No obstante, se dispone de
evidencia suficiente para atribuir a los relajantes musculares la presencia de
desaturacion, obstruccion de la via aérea, complicaciones que condicionen incluso la
reintubacion del paciente. También se han publicado mdultiples estudios, algunos con
resultados contradictorios, sobre el beneficio de la monitorizaciébn de la funcion
neuromuscular durante la cirugia, aunque esta es ampliamente recomendada por las
sociedades cientificas. En la ultima actualizacion de la SEDAR de 2020 (86) sobre
monitorizacion del bloqueo neuromuscular recomiendan su utilizacion durante todo el

procedimiento quirargico, en el caso en el que se administren BNM.

Si bien es cierto que los estudios publicados recomiendan unanimemente la
administracion de reversores tras el bloqueo neuromuscular, los resultados de la
utilizacion de neostigmina y sus derivados no siempre revelan unos datos de
recuperacion completa de la funcibn neuromuscular. Sin embargo, la aparicion de
sugammadex como reversor ha hecho disminuir la incidencia de estas complicaciones
a cifras minimas en pacientes que han recibido BNM durante la anestesia general, con
la limitaciéon de que solamente es (til para relajantes musculares aminoesteroideos y

que no esta disponible en todos los centros.

164



DISCUSION

La administracion de sugammadex parece disminuir el BNMR tras la cirugia en
comparacion con neostigmina o con la ausencia de reversor y consecuentemente
disminuir la morbimortalidad respiratoria postoperatoria, como se ha obtenido en los
resultados de esta tesis. La SEDAR en su ultima revision “recomienda utilizar
sugammadex frente a farmacos anticolinesterasicos para la reversion del bloqueo

neuromuscular con rocuronio” (86).

Los resultados de todos los trabajos publicados analizando las posibles
complicaciones postoperatorias y su incidencia se han realizado en pacientes
ingresados, dandonos una idea de las posibles complicaciones, y su incidencia, que
podemos encontrar tras su utilizacién y que debemos valorar ante una posible alta del

paciente, teniéndolo en cuenta mas aun si el alta es de caracter domiciliario.

No se ha encontrado en la bibliografia ningln estudio que analice estas
complicaciones en pacientes de Cirugia Mayor Ambulatoria. Nuestro estudio permite
conocer la seguridad de realizar una anestesia general con BNM vy, revirtiendo con

sugammadex, dar el alta hospitalaria al paciente.
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5.2 VARIABLES SECUNDARIAS.

Para que la CMA se esté desarrollando de forma exponencial y pueda seguir
avanzando es imprescindible la mejora de la seguridad perioperatoria. Segun nuestros
resultados, ademas de la administracion de BNM y sugammadex, otros factores que
estuvieron directamente relacionados con la apariciéon de complicaciones respiratorias
fueron un IMC elevado y la administracion de cloruro mérfico. También se registré un
aumento de las complicaciones asociado a un peor estado basal del paciente segun la

clasificacion de ASA.

La obesidad es un problema creciente en los paises desarrollados, llegando a
ser, segun la OMS, la segunda causa de muerte evitable tras el tabaco (172). El IMC
elevado se considera como uno de los factores a tener en cuenta en la limitacion de la
inclusién de pacientes candidatos a CMA segun las guias para cirugia ambulatoria (36).
Los pacientes con aumento de IMC asocian mas frecuentemente otras comorbilidades
como la presencia de hipertensién o diabetes. En nuestro estudio el IMC se asoci6 con
un 14% mas de aparicion de complicaciones respiratorias con IC 96%, [1,10 - 1,18] y p
< 0,001. Arance Garcia (172) realiz6 un estudio observacional, prospectivo, incluyendo
1088 pacientes de una unidad de CMA, y estableciendo la relacién entre el IMC y la
aparicion de complicaciones postoperatorias, ingresos inesperados y suspensiones
quirdrgicas. Encontraron mayor incidencia de complicaciones postoperatorias en los
pacientes con IMC > 30. En esta linea coinciden otros trabajos que han incluido esta

variable en su estudio (144), (114), y apoyan nuestros resultados.

Por otro lado, en nuestro trabajo, las comorbilidades del paciente establecidas
segun la clasificacion de ASA incrementan el riesgo de presentar complicaciones
respiratorias. Cuando el paciente era ASA Il o lll el registro de complicaciones
respiratorias se duplicaba e incluso triplicaba. Es esperable, en cualquier caso, que si
un paciente tiene peores condiciones basales de cara a una cirugia sea mas probable
que se pueda dar una complicacion. En otros trabajos pueden encontrarse los mismos
resultados (155).

Pueden sorprender los resultados obtenidos en cuanto a la menor incidencia de
complicaciones respiratorias en pacientes fumadores o con antecedentes de
patologia respiratoria. En los resultados obtenidos, es llamativo que ser fumador activo
disminuyd la aparicién de complicaciones respiratorias un 17%, aunque de forma no

significativa, y la presencia de antecedentes personales de patologia respiratoria un
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47%. Una de las posibles explicaciones puede ser que, al ser pacientes mas
susceptibles de desarrollar complicaciones, se emplearon de medidas adicionales
destinadas a reducir las potenciales complicaciones respiratorias (administracion de
corticoides, salbutamol, lidocaina, etc.). Ademas, uno de los criterios de inclusién en
CMA es el de tener patologias leves o, si son de mayor gravedad, que sean de caracter
estable, por lo que la patologia respiratoria previa que presentan los pacientes de la
muestra puede tener una graduacion tan leve o controlada que no condicione un

aumento de complicaciones respiratorias postoperatorias.

A pesar de que el cloruro morfico fue administrado a dosis de coadyuvante
analgésico, la relacién entre depresion respiratoria y opioides esta ampliamente
establecida (40), (56), (114), por lo que no es de extrafiar que se asocien con mayor
presencia de complicaciones respiratorias. En nuestro estudio, la administracién de

morfina se asocié con un aumento de complicaciones respiratorias del 56%.

En cuanto a las variables antropométricas, los grupos fueron bastante
homogéneos entre si. En nuestro estudio se objetivé una diferencia estadisticamente
significativa en la variable sexo en cuanto a los pacientes que habian recibido rocuronio
0 no, 82,7% vs 70,8% respectivamente, pero no asi en cuanto a la administracién de
sugammadex, con lo que esta heterogeneidad no implicaria que los grupos no fueran
comparables. En un estudio (173) en el que se estudiaba la influencia de mdltiples
factores en el bloqueo neuromuscular determin6 que no existian diferencias
significativas en la farmacodinamia entre ambos sexos, encontrando asociacién entre la
edad, el peso y la masa muscular. Tampoco se encontraron diferencias significativas en
cuanto al sexo en el estudio RECITE (72). Sin embargo, otro estudio publicado un afio

después (73) concluyd que el BNMR era mas frecuente en mujeres.

En la variable edad la diferencia estadistica fue significativa dentro del grupo
rocuronio en cuanto a los pacientes que habian recibido sugammadex o no. El grupo
qgue no recibi6 sugammadex era 3,6 afios mayor. Es una diferencia pequefia en la
practica y, ademas, con una desviacion estadndar amplia, por lo que la relevancia clinica

podria ser casi nula.

Dentro de las especialidades quirurgicas se incluyeron todas las que realizan
cirugias en el HUSMR. Se incluyé Oftalmologia, aunque no se registré ninguna cirugia
de esta especialidad que se realizara bajo anestesia general en mayores de 18 afios.

Los procedimientos, fueron realizados con anestesia local y regional (retro y peribulbar),
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suplementados con sedacién en algunos casos. Las realizadas bajo anestesia general

fueron en nifios, pero esta franja de edad suponia un criterio de exclusion.

En los resultados se obtuvo que en los pacientes a los que se les administrd
rocuronio la duracién media de las cirugias fue mayor. Es plausible que cirugias mas
complejas por la técnica quirdrgica o por la situacion basal del paciente (cirugias previas,
IMC elevado, etc.) requieran bloqueo neuromuscular para su realizacion. Ademas, el
hecho de ser mé&s largas implica mayor tiempo de ventilacion mecéanica y, la

administracién de BNM facilita la adaptacion del paciente al respirador (59).

Aunqgue no se haya encontrado una diferencia estadisticamente significativa en
el tiempo desde la Ultima dosis de BNM hasta la extubacion, se ha registrado un menor
tiempo en el grupo que habia recibi6 sugammadex de 4,04 minutos menos de media
respecto a los que no se les administré. Estos resultados son similares a los publicados
en otros estudios (150), (153), comparando la eficacia y la seguridad de sugammadex
vs neostigmina en la reversién del bloqueo neuromuscular. En la revision de la Cochrane
(152) se incluyeron 41 ensayos clinicos aleatorios, con un total de 4206 pacientes, sin
tener en cuenta el idioma, estado o fecha de publicacion. Se concluyé que,
independientemente de la profundidad del bloqueo, sugammadex revertia el bloqueo
neuromuscular 10,22 minutos mas rapido que neostigmina. El que no haya diferencias
significativas en nuestro estudio puede ser porque el estudio no es lo suficientemente

potente ya que no esta disefiado para tal fin.

Del resto de farmacos administrados durante la anestesia general se obtuvo
que el hipnético utilizado con mayor frecuencia para el mantenimiento anestésico, tanto
en la muestra general (55,2%) como en los subgrupos, fue propofol. Al comparar (83) la
reversion del bloqueo con sugammadex en la anestesia inhalatoria, que potencia el
blogueo neuromuscular, respecto a la intravenosa se observo que la reversion fue eficaz
en ambos grupos de pacientes y que la utilizacibn de sevofluorano para el

mantenimiento no parecia tener influencia en la reversién con sugammadex.

El resto de farmacos utilizados de forma generalizada tanto en la induccion como
durante el mantenimiento fueron similares en los grupos de estudio. Sin embargo, si se
encontré una diferencia significativa en cuanto a las dosis de rocuronio administradas,
gue fueron superiores en el grupo al que posteriormente se administré6 sugammadex.
Hubiera sido interesante haber podido contar con la variable de monitorizacion de
blogueo neuromuscular mediante registro del TOF para estudiar el grado de dosificacién

de los BNM, pero si se utilizé no quedd registrado en la gréfica. El hecho de no contar
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con dispositivos de monitorizacion del bloqueo neuromuscular, o no utilizarlos si se
dispone de ellos, puede hacer que se produzca una sobredosificacion de BNM durante
la cirugia, especialmente en los pacientes que van a ser intubados, para permitir unas
condiciones favorables durante la maniobra. Por otro lado, este dato esta en
consonancia con el resultado previo en el que cirugias de mayor duracién se asociaban
con mayor administracion de rocuronio; donde es posible que fueran necesarias dosis
suplementarias durante la cirugia o que el bloqueo neuromuscular requerido fuera mas
profundo. Consecuentemente, a mayores dosis, es factible que la administracion de
sugammadex para revertir el bloqueo neuromuscular, sea mas frecuente. Este resultado
se puede ver en la tabla 6, en la que con el aumento de la dosis de rocuronio

administrada, aumenta paralelamente la dosificacion de sugammadex registrada.

En el 79,4% de las cirugias recogidas, el dispositivo de ventilacion utilizado fue
la ML. Como ya se ha comentado anteriormente, la ML puede introducirse sin bloqueo
neuromuscular, pero la administracion del relajante facilita su colocacién y la adaptacién
del paciente al medio de ventilacién (91), (92). Asi, en este estudio, la mayoria de las
ocasiones en las que se ha utilizado la ML, se ha introducido con la administracion de
rocuronio (79,5%) y revertido después con sugammadex (80,4%). Por otro lado, los
pacientes en los que se ha realizado IOT han recibido rocuronio en el 100% de los
casos, de los que el 88,1% fue revertido con sugammadex al terminar la cirugia, siendo
la administracion de rocuronio-sugammadex la técnica anestésica mas frecuentemente

utilizada en nuestro hospital, tanto para TET como para ML.

El tiempo medio de estancia en la URPA fue de 70,53 + 33,19 minutos. Fue
significativamente mayor en los pacientes que habian recibido rocuronio respecto a los
gue no (6 minutos mas de media), aunque tampoco supone un incremento
desmesurado. Dentro de los pacientes que habian recibido rocuronio, el tiempo de

estancia en URPA fue similar tanto si se habia revertido con sugammadex como si no.

La incidencia de otras complicaciones secundarias también fue baja, excepto en
el caso de dolor, que se registro en el 30,2% de los pacientes. El dolor es una causa
importante en el retraso del alta hospitalaria y de ingresos no planificados (174), (175),
(176). La incidencia en otras publicaciones oscila entre el 30y el 60% (174), (176), (177),

(178), (179) similar al registrado en este estudio.

Las néuseas y los vOmitos postoperatorios (NVPO) son otra de las
complicaciones secundarias principales tras una cirugia, y aunque en nuestro estudio

se registra una incidencia del 3,5%, en la bibliografia la sitian en torno al 20-30%
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(180),(181). Seria interesante haber podido comprobar en esos articulos el tipo de
cirugia realizada, puesto que hay cirugias mas emetdégenas que otras (174), o la
duracién de las mismas para poder comprobar la diferencia en cuanto a la incidencia.
Sin embargo, al no ser el objetivo principal de este estudio puede haber otras variables
no tenidas en cuenta en la recogida de los datos. Y, al ser cirugias de caracter
ambulatorio y por tanto menos cruentas, puede también contribuir a que la incidencia

de NVPO sea menor.

Las alteraciones hemodinamicas también tuvieron escasa incidencia (4,4%)
en la muestra, pero si se objetivd una incidencia significativamente menor en el grupo
gue habia recibido sugammadex. Otros estudios (182) concluyen que sugammadex
proporciona mayor estabilidad hemodindmica en comparacion con neostigmina en la
reversion del bloqueo neuromuscular inducido por rocuronio en pacientes cardidépatas
intervenidos de cirugia no cardiaca. Una posible explicacién al resultado de nuestro
estudio radica en que al disminuir la hipoxemia disminuyen las alteraciones

hemodindmicas que van asociadas a ésta como la bradicardia o la hipertension (183).
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5.3 LIMITACIONES DEL ESTUDIO.

Las limitaciones de este estudio son las inherentes a los estudios
observacionales. No se han podido controlar algunas variables independientes ni
realizar una distribucion aleatoria de los pacientes entre los grupos de estudio, con lo
que no se puede descartar la posibilidad de que existan sesgos. Para evitar esta
potencial limitacién, se ha comprobado que los grupos son homogéneos y se ha utilizado

el analisis multivariante.

La principal limitacién del estudio es su condicion de retrospectivo, donde la
informacion esta recogida a partir de datos escritos en otro momento y sin que fueran
para este fin. Sin embargo, como el estudio partia de esta limitacion, se disefié de forma
que los datos que se registraran se pudieran obtener de la forma mas objetiva posible
(como las constantes vitales registradas por el monitor). Existe aun asi la posibilidad de
que no se hayan registrado variables que pudieran influir en la aparicion de
complicaciones respiratorias, aunque se ha intentado disminuir al maximo dicho riesgo
con una minuciosa busqueda bibliografica y comparacion con otros estudios realizados

previamente en esta linea.

Otra limitacion es la posibilidad de que se hayan producido complicaciones que
no se registraran en la hoja de anestesia. También puede haber medicacién
administrada que no se haya anotado en dicha hoja, incluidos rocuronio y sugammadex.
No obstante, teniendo presente que la hoja de anestesia es un documento legal y que
es obligatorio recoger en ella todos los farmacos que se administran, se presupone una
incidencia baja de errores. Ademas, dado el tamafio muestral dudamos que esos

posibles errores hayan comprometido los a los resultados.

Hubiera sido interesante haber podido contar con una monitorizacion
neuromuscular rutinaria que permitiera correlacionar esta medicion con las
complicaciones respiratorias, como el grado de desaturacion. Sin embargo, como el
objetivo del estudio era valorar las complicaciones respiratorias, la medicién del TOF no
se considerd un requisito indispensable para la elaboracion de los resultados y las

conclusiones.
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1. La reversibn con sugammadex del blogueo neuromuscular inducido por

rocuronio es una técnica anestésica segura en CMA.

2. Laadministracion de sugammadex como reversor durante una anestesia general
disminuye la presentacién de complicaciones respiratorias postoperatorias de

origen anestésico.

3. Las complicaciones respiratorias postoperatorias fueron de menor gravedad en

los pacientes que recibieron sugammadex respecto a los que no.

4. La presentacibn de complicaciones respiratorias tras la administracion de
rocuronio y sugammadex fue similar a la incidencia de dichas complicaciones en

los casos en los que no se administrd BNM.

5. Lanecesidad de administrar tratamiento suplementario en la URPA para mejorar

la ventilacion fue menor en los pacientes que habian recibido sugammadex.

6. Ningun paciente precisé ingreso postoperatorio en la unidad de cuidados

criticos.

7. Ningun paciente fue atendido en el Servicio de Urgencias por dificultad

respiratoria durante los primeros 28 dias postoperatorios.

8. No se registr6 ninguna complicacion postoperatoria inmediata dentro de

quiréfano tras la educcidon anestésica.

9. Las complicaciones postoperatorias no respiratorias mas frecuentes en CMA
tras una anestesia general fueron dolor, las alteraciones hemodinamicas y las
NVPO.
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INFORME DE PREANESTESIA

ANEXO 1

T+

CONSIALTA DE ANTSTESIA

Servicic de Anastasiciogia
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Sarv Procedenca
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EVALUACION
PREANESTESICA

F. Rasimacian

Zehirare

PAG.1DE1

CONSULTA - INFORME PREANESTESICO

Priorigad: 5
Di2gnoseco quinergico:
Intervencion:

ANTECEDENTES :
Reacciones agversas a farmacos:
Antecedentes medicos:
Antecedentes quirurgicos: _
Incidentes anestesicos previos:
ASA-

EXPLORACION FiSICA

Peso: Talla: IMC:

Auscultacign pulmonar:
Auscultacion gruiaca:
Mallampatic Mowvilidad cenvical:
PRUEBAS COH}LEENTNHAS
Radiografia de torax:

ECG:

Analitica:

CONCLUSIONES

Porcentaje de riesgo de eventos CArdiacos 20Versos mayores:

DECISION ANTE LA INTERVENCION:

RECOMENDACIONES PREOPERATORIAS
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ANEXO 2

TIPOS DE MASCARILLA LARINGEA
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ANEXO 3

ESCALA DE ALDRETE

Tabla A.11.1. Test de Aldrete modificado™ (alta de Despertar/URPA)

Modalidad Puntos Criterio

Actividad 2 Muave las 4 extramidadas.

1 Mueve dos extremidades.

0 No mueve las extremidades.
Reaspiracion 2 Respira y tose normalmente.

1 Disnea o respiracdn limitada.

0 Apnea.
Circulacion 2 TA. = 20% nivel preanestésico.

1 TA. = 20-50% nivel preanastésico.

0 TA. + 50% nivel preanestésico.
Saturacion 2 Sp0, >92% con aire ambiente.

1 Necesario O, suplementario para mantener SpO,, > 90%.

0 Sp0, <92% con O, suplamentario.
Conciencia 2 Completamente despierto.

1 Daspiarta al lamario.

0 No responde.
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ANEXO 4

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

TiTULO DEL ESTUDIO: Seguridad en el uso de bloqueantes neuromusculares y su reversion con
sugammadex en pacientes sometidos a cirugia mayor ambulatoria.

N.2 caso:

Fecha de la intervencion (FECHA QX):
Tipo de intervencién (TIPO QX):

1. Cirugia General

2. Dermatologia

3. Traumatologia

4. Urologia

5. Ginecologia

6. Otorrinolaringologia

7. Oftalmologia

8. C. Maxilofacial

9. C. Plastica

Duracién de la intervencién (DURACION QX): Minutos

OOooooooaon

DATOS DEMOGRAFICOS:

Edad: Sexo: 1. Hombre [] 2. Mujer []

ASA: 100 20 3[J 40 50O
Peso (kg): Altura (m): IMC:

Fumador: No[] Si [ Hébito endlico:  No[] Si [
Patologia respiratoria (PAT.RESPIR): No [] Si []

TECNICA ANESTESICA:

- Hipnotico:

[ 1. sevofluorano

] 2. propofol
- N2 ) No[] SII O - Ondansetron No Ll sl
- Fentanilo (FENTA): No [l si [J _ Ranitidin No L1 i L
- Midazolam (MIDA): No [] Si [] - Dexametasona No 1 s
- Morfina: No [] Si [
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Dispositivo de ventilacion (DDV)

1. 10T No [si 0O
2. Mascarillalaringea No []Si [
3. Tragueostomia No []Si O
Relajante muscular: Rocuronio (BMN):  No[] sill] ot
- Dosis de inicio (BMN INICIAL): mg
- Dosis total (BMN TOTAL): mg
- Tiempo desde la tltima dosis hasta la extubacién (BMN-EXTUB):
REVERSION CON SUGAMMADEX (SUGAM): No Si
[0 1. 1mg/Kg
Dosis: 0 2. 2me/ke
] 3. 4mg/kg
[] 4. Otra:

Complicaciones intraoperatorias:

[]1. No.
2. Broncoespasmo.
3. Desaturacion.
4. Movimientos intraoperatorios.
5. Reintubacion por problemas con mascarilla laringea.
O6. oOtras:
Complicaciones postoperatorias tras sugammadex (C.PO):

min

No [
No [
No []
No []

[]1. No
2. Respiratorias No [] si [
3. Hemodinamicas No [] Si[J
[] 4. Otras
SEGURIDAD:
Tiempo de estancia en URPA (TPO URPA): min

Complicaciones respiratorias en el postoperatorio inmediato (CR INMED):

Otras complicaciones: DOLOR con tto, NVPO, HEMODINAMICAS

Requirié tratamiento adicional (TTO):

Complicaciones respiratorias en los primeros 28 dias del postoperatorio (CR 28D): No [] Si

Alta MISMO dia al de la cirugia (ALTA):

En caso de que no

[] 1. Causa anestésica.
[] 2. Causa quirdrgica.

si [
si [
Si []
Si []

1 si

O si
No [] Si

No ] si
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ANEXO 5

COMITE DE ETICA HUSL

o

»
P S Vaein
Crroam v e Samnhet ¢ oo Misrcime
....[I:

DICTAMEN DEL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA

D Laly Gémez Sannicolds, Secretaria del Comité Etico de Inwestigacién Clinka del
Hospital Uneversitano Sta, M2 del Rosall, Areas 11 y VII de Salud ded Servick Murciano de
Salud

CERTIFICA QUE,

1° En reunién celebrada ded dia 26/02/19, acta n® 02/19 ha evaluado la propuesta del
Promotor/investigader referida al estudio:

Observacional |

Tipo de estudio:

Cod. Protocok 1 NO EudraCT H

No consta ._No procede
Seguridad en el uso de bloqueantes neuromusculares y su
reversibn con Sugammadex en pacientes sometidos a cirugia
mayor ambulatoria

Version Frotocolo
V5.2 de ene-19

Evaluando 105 aspectos del estucka requerides por la legislacion vigente:

+ La realizacion del estudio en e Area 11 de salug es pertinente,

«» El estudio cumgle con ks requisitos reglament arics correspondientes al tipo de estudic.

« El disefa del estudio g5 adecuada para abtener las conclusicnes objetive del mismo.

s+ LDs criterics de walecadn y retirads de (o8 sujetos eSLAN iNdiCacos ¥ 50N adecuddas.

« Requisitos necesarios de idoneidad del protocok en relacién a los cbjetivos del estudio
¥ Justificacién de Jas riesgas v P bles para ef su)

+ La copacidad de los investigadores y los medios disponibles apropiados para llevar a
cabo el estudio,

« B! grupe control ha sico adecuadamente elegido y s cormecte.

+ El afcance de las compensaciones econdmicas previstas ne intesTiera con ¢l respeta a
los postulados étices.

« Cumplimiente de los preceptos éticos formulados en la orden SAS 3470/2009 v
Declaracion de Melsinki de la Asocackin Médica mundial sobre principios éticos para las
Investigacones médicas en seres humancs y &n sus pasteriores revisiones.

En base a lo expuesto este comité emite el siguiente dictamen:

INFORME FAVORABLE CONDICIONADO
Investigader y CRmMres:

« Bestriz M2 Aguilera Alcaraz, S$S° Anesteslologia del Complejo
Hospitalario HGUSL/HUSMR

- ——-

Lo Quo fmaren Ca

te febrera de 2019,

E.O. 2018-Seguridad uso bloqueantes nrm.doc

I’ CJ Marguta o, Pacae as Arcos
. Harria de Santa Lece, J2102 - Cartaperm - Murcis
Lo Y O6K 110757  fegesinetigacion(ia malcom
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ANEXO 6

COMITE DE ETICA UNIVERSIDAD DE MURCIA

D e CEl 82570 GV

rrestigocion ~ANPLE WO

INFORME DE LA COMISION DE ETICA DE INVESTIGACION
DE LA
UNIVERSIDAD DE MURCIA

Jame Peris Riera, Catearatico de Unliversidad y Secretario de |13 Comision de
Etica de Investigacion de ia Universidad de Murcia,

CERTIFICA:

Que D.* Beainz Agulera Alaraz na presentado |a memona oe radajo o2 13
Tesis Doctoral tUada "Seguridad en &f U0 de DIOQUEaNTes NeLToMUSCLISTES
SU reversion con Sugammadex en Paclentes SOMENJos 3 chugls mayor
ambwators®, dingida por D.* Gloria M.* Veiga Rulz y D. Javler Orozco Monies,
313 Comision ge ETca de Investigacion de |a Universidad de Murcla

Que aicha Comision anallzo %043 I3 documentacion presentada, y de
conformidad con o acordado el oa diez de abrl 02 dos mil diacihuave’, por
unanimidad, se emite INFORME FAVORABLE, desde 2l punto de vista tico de
Ia Investigacion.

Y para que conste y 1enga 105 ef2ctos Que comespondan fiNMo e&ta cersficacin
con 2l visto bueno del Presigents de i3 Comision.

v B°
EL PRESIDENTE DE LA COMISION
DE ETICA DE INVESTIGACION DE LA
UNIVERSIDAD DE MURCIA

Fgo.: Francisco Esquembre Martinez

"A Jox efecton de ko extablecido en of st 195 de I Loy 402015 de | de octuber de Régmen Jursdioo del
Sector Publico (BEOE (2-10), se advicrie qae ol acta de & amada citads exis penchersic de aprobucxia

| oscigo sequzo de vesificacifim, MDxSMmd:-1RPLCIAL -XWXtGmac- DOzvers |

OIS MATTENITY . Clyiee T de l

e I T R e T e N T N S S e e e N ey
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