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I. DATOS GENERALES 

 

1. TITULO Y NOMBRE DEL PROYECTO 

Neostigmina comparado con Sugammadex para el control del bloqueo 

neuromuscular residual en pacientes atendidos en el Instituto Regional de 

Enfermedades Neoplásicas IREN Norte. 

 

2. LÍNEA DE INVESTIGACIÓN 

Cáncer y enfermedades no transmisibles. 

 

3. TIPO DE INVESTIGACIÓN 

3.1 De acuerdo a la orientación o finalidad: Aplicada 

3.2 De acuerdo a la técnica de contrastación: Observacional 

 

4. ESCUELA PROFESIONAL Y DEPARTAMENTO ACADÉMICO 

Unidad de Segunda Especialidad Facultad de Medicina Humana. 

 

5. EQUIPO INVESTIGADOR 

5.1 Autor: Nelly Rocío Orozco Llontop 

5.2 Asesor: Dra. Castro Villajulca Ericka Giuliana 

 

6. INSTITUCIÓN Y/O LUGAR DONDE SE EJECUTA EL PROYECTO 

Departamento de Anestesiología del IREN Norte. 

 

7. DURACIÓN: 6 meses 

Fecha de Inicio: 1 de noviembre 2023. 

Fecha de Término: 30 de mayo del 2024. 
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II. PLAN DE INVESTIGACIÓN 

1. RESUMEN EJECUTIVO DEL PROYECTO DE TESIS 

El deterioro parcial de la actividad muscular en el período postoperatorio 

a través de los efectos residuales de los bloqueadores neuromusculares 

administrados intraoperatoriamente puede contribuir al desarrollo de 

bloqueo neuromuscular (BNM) y aspiración del contenido gástrico. La 

parálisis neuromuscular parcial se asocia con un aumento de 4 veces en 

la incidencia de deglución mal dirigida, además existe evidencia de que el 

bloqueo neuromuscular residual después de la anestesia es una causa de 

neumonía por aspiración posoperatoria, aumenta la incidencia de 

saturación de oxígeno, neumonía posoperatoria, obstrucción de las vías 

respiratorias y reintubación. Como anticolinesterasa, la neostigmina 

inhibe principalmente la descomposición de la acetilcolina, aumenta la 

disponibilidad de acetilcolina para competir con los bloqueadores; el 

metabolismo de los tres anticolinesterásicos clínicamente disponibles 

(neostigmina, edrofonio y piridostigmina) está influenciado por muchos 

factores. El uso rutinario de Sugammadex ha sido objeto de debate, el 

precio más alto en comparación con los antagonistas alternativos ha 

limitado su uso y se han planteado problemas de seguridad; según se 

informa, la alta incidencia de reacciones de hipersensibilidad y anafilaxia 

ha llevado a una aprobación retrasada y otras reacciones adversas 

significativas, como arritmia cardiaca, interferencia con el sistema de 

coagulación y un mayor riesgo de sangrado, y broncoespasmo también 

han sido reportados. Sugammadex funciona encapsulando las moléculas 

del bloqueador dando como resultados complejos solubles en agua en el 

plasma, que favorece la disociación de sus dianas, los receptores 

postsinápticos de acetilcolina, situados en el empalme mioneural. Su 

mecanismo de acción único es responsable de la reversión rápida y 

eficiente del bloqueo neuromuscular profundo, sin efectos secundarios 

colinérgicos autonómicos. Se llevará a cabo un estudio con la finalidad de 

comparar Neostigmina respecto a Sugammadex para el control del 

bloqueo neuromuscular residual se obtendrá el riesgo relativo y el 

intervalo de confianza al 95%. 

Palabras Claves: Neostigmina, sugammadex y bloqueo. 
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

La profundidad del bloqueo neuromuscular (BNM) se puede evaluar 

cualitativamente contando espasmos, o cuantificados usando el índice de 

estimulación tren de cuatro (TOF); los datos actuales y el consenso 

respaldan una relación TOF mínima de 0,9 para la extubación para 

garantizar la seguridad del paciente; casi la mitad de los pacientes que 

reciben agentes bloqueadores de acción prolongada desarrollan BNM. En 

una revisión en Norteamérica muchos pacientes continúan llegando a la 

unidad de reanimación con BNM, con frecuencias reportadas que van 

desde 2% a 64%1. 

En Europa en una revisión durante los últimos 15 años, utilizando el 

umbral de relación TOF de 0.9, han estimado que la proporción de 

pacientes con BNM varía del 16,8 % al 88 % en la extubación, estos 

hallazgos se han confirmado en muchos países: así mismo existe 

evidencia de que la incidencia global de la parálisis residual puede llegar 

a ser de alrededor del 30% de los pacientes postoperatorios con un 

TOF<0.92. 

En una revisión en Asia se ha descrito que la incidencia de BNM entre los 

pacientes que reciben una dosis única de relajante muscular no 

despolarizante llega hasta 45% (relaciones TOF <0,9) y 16% (relaciones 

TOF <0,7), incluso 2 horas después de haber culminado la intervención 

se observó BNM en el 37% de los pacientes quienes tenían ratios TOF 

<0,9 y el 10 % tenía índices TOF <0,7; por otra parte la frecuencia puede 

llegar a ser de hasta 12 % (TOF <0,7) y 41% (TOF <0.9) cuando se usa 

acción intermedia, mientras que es mayor en los pacientes que reciben 

relajantes musculares de acción prolongada (35% y 72% cuando TOF 

<0,7 y <0,9 respectivamente)3. 

¿Tiene Sugammadex mayor efectividad comparada con Neostigmina 

para el control del bloqueo neuromuscular residual? 

 

3. ANTECEDENTES DEL PROBLEMA 

Hristovska A, et al (Rusia, 2017); compararon la eficacia del Sugammadex 

versus la neostigmina encontrando que Sugammadex 2 mg / kg fue 6,6 
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veces más rápido que la neostigmina 0,05 mg / kg (1,96 frente a 12,87 

minutos) (p<0.05)4. 

 

Wu X, et al (China, 2014); valoraron la eficacia de Sugammadex (2 mg / 

kg) comparado con neostigmina (50 μg / kg) para el control del bloqueo 

neuromuscular residual en 230 sujetos; el intervalo hasta la recuperación 

de la fuerza muscular fue de inferior para Sugammadex (p<0.05)5. 

 

Gurumeta A, et al (Reino Unido, 2017); realizaron la comparación entre 

Sugammadex frente a neostigmina en el control del bloqueo 

neuromuscular residual, en una revisión sistemática con 1553 

participantes, se encontró que Sugammadex redujo todos los signos de 

parálisis posoperatoria residual, RR 0,46 (IC 95%0,29–0,71), p = 0,0004 

y redujo los efectos secundarios relacionados con el fármaco, RR. 0,72 

(IC 95% 0,54-0,95), p = 0,02; sin diferencias en la tasa de vómitos 

posoperatorios (p<0.05)6. 

Togioka B, et al (Japón, 2020), verificaron la utilidad de Sugammadex y 

Neostigmina en el control de bloqueo neuromuscular residual a través de 

un ensayo controlado, aleatorizado, ciego y de etiqueta abierta; en 200 

sujetos, la frecuencia de control del bloqueo fue 90% para Sugammadex 

frente al 51% para Neostigmina; OR = 0,11, IC del 95% = [0,04; 0,25]; P 

<0,001), siendo la diferencia significativa7. 

 

4. JUSTIFICACIÓN DEL PROYECTO 

El empleo de bloqueantes neuromusculares es una práctica rutinaria en 

el contexto de la actividad asistencia del médico anestesiólogo, siendo un 

elemento imprescindible para conseguir las condiciones óptimas para la 

intubación endotraqueal en pacientes que serán expuestos a anestesia 

general, sin embargo el bloqueo neuromuscular residual representa 

también una complicación frecuente y es responsable de la aparición de 

morbilidad respiratoria en el periodo postoperatorio lo cual implica la 

prolongación de la estancia hospitalaria así como el riesgo de infecciones 

nosocomiales, insuficiencia respiratoria aguda, requerimiento de soporte 

ventilatorio, por ello existe el interés de comparar fármacos que permitan 
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la reversión de este parálisis postoperatoria; uno delos más recientemente 

evaluados es el Sugammadex, el cual ha mostrado utilidad en relación 

con la rapidez y efectividad en conseguir el desenlace esperado, es por 

ello que consideramos importante comparar su utilidad con un fármaco 

clásico como la neostigmina. 

 

5. OBJETIVOS 

Objetivo general: 

Determinar si Sugammadex tiene mayor efectividad comparada con 

Neostigmina para el control del bloqueo neuromuscular residual  

 

Objetivos específicos: 

• Determinar la frecuencia de bloqueo neuromuscular residual en 

pacientes usuarios de Sugammadex 

• Determinar la frecuencia de bloqueo neuromuscular residual en 

pacientes usuarios de Neostigmina 

• Comparar la frecuencia de bloqueo neuromuscular residual entre 

pacientes usuarios de Sugammadex o Neostigmina 

• Comparar las variables intervinientes entre pacientes usuarios de 

Sugammadex o Neostigmina 

 

6. MARCO TEÓRICO 

Los agentes bloqueadores neuromusculares farmacológicos a menudo 

son utilizados durante los procedimientos quirúrgicos para inducir la 

parálisis muscular, lo que permite que el procedimiento pueda realizarse 

de forma segura en condiciones operativas favorables. La recuperación 

tardía se asocia con complicaciones respiratorias y de otro tipo, como 

hipoxemia, problemas de las vías respiratorias superiores, hipercapnia, 

dificultad para hablar, visión borrosa y deterioro de la recuperación clínica 

después de la cirugía8 

El deterioro parcial de la actividad muscular en el período postoperatorio 

a través de los efectos residuales de los bloqueadores neuromusculares 

administrados intraoperatoriamente puede contribuir al desarrollo de 

bloqueo neuromuscular (BNM) y aspiración del contenido gástrico9.  
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Los efectos de los bloqueadores neuromusculares, los agentes de 

reversión y la monitorización de la transmisión neuromuscular en el 

desarrollo del BNM, a menudo se han descrito solo en estudios 

retrospectivos basados en registros, sin embargo, estos estudios, junto 

con investigaciones en voluntarios y pacientes, brindan suficiente 

evidencia sobre la influencia de esta entidad en la aparición de desenlaces 

adversos10. 

La parálisis neuromuscular parcial se asocia con un aumento de 4 veces 

en la incidencia de deglución mal dirigida, además existe evidencia de que 

el bloqueo neuromuscular residual después de la anestesia es una causa 

de neumonía por aspiración posoperatoria, aumenta la incidencia de 

saturación de oxígeno, neumonía posoperatoria, obstrucción de las vías 

respiratorias y reintubación; incluso el BNM residual leve puede afectar el 

impulso respiratorio hipóxico y, por lo tanto, es un factor de riesgo para 

una mayor mortalidad postoperatoria temprana12,13. 

La hipoxemia posoperatoria a través del BNM residual puede ser 

producida por varios mecanismos: efectos nocivos sobre la quimio 

recepción y la permeabilidad de las vías respiratorias superiores, efectos 

sobre la unión neuromuscular del nervio frénico y el diafragma, alteración 

de la permeabilidad de las vías respiratorias superiores, por otra parte el 

BNM residual después del uso de vecuronio, atracurio o rocuronio 

produce reducciones en la capacidad vital forzada y el flujo espiratorio 

máximo en el período posoperatorio inmediato14. 

Como anticolinesterasa, la neostigmina inhibe principalmente la 

descomposición de la acetilcolina, aumenta la disponibilidad de 

acetilcolina para competir con los bloqueadores; el metabolismo de los 

tres anticolinesterásicos clínicamente disponibles (neostigmina, edrofonio 

y piridostigmina) está influenciado por la función renal, la edad, la 

temperatura corporal, los anestésicos intraoperatorios utilizados, el tipo 

de bloqueador y la vía de administración, y la condición ácido-alcalina, la 

vida media de eliminación (T1/2β) y el aclaramiento plasmático total de 

neostigmina son 3,4 minutos, 77 minutos y 9,1 ml/kg/min, 

respectivamente; una vía de administración recientemente diseñada, la 
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electroporación transdérmica, de neostigmina provoca una acción 

equivalente a la intravenosa15. 

Sugammadex es un antagonista selectivo de los agentes bloqueantes 

neuromusculares aminoesteroides vecuronio y rocuronio aprobado para 

revertir el bloqueo neuromuscular en adultos sometidos a cirugía. 

Sugammadex funciona encapsulando las moléculas del bloqueador 

dando como resultados complejos solubles en agua en el plasma, que 

favorece la disociación de sus dianas, los receptores postsinápticos de 

acetilcolina, situados en el empalme mioneural. Su mecanismo de acción 

único es responsable de la reversión rápida y eficiente del bloqueo 

neuromuscular profundo, sin efectos secundarios colinérgicos 

autonómicos16. 

A pesar de su creciente popularidad, el uso rutinario de Sugammadex ha 

sido objeto de debate, el precio más alto en comparación con los 

antagonistas alternativos ha limitado su uso y se han planteado problemas 

de seguridad; según se informa, la alta incidencia de reacciones de 

hipersensibilidad y anafilaxia ha llevado a una aprobación retrasada y 

otras reacciones adversas significativas, como arritmia cardiaca, 

interferencia con el sistema de coagulación y un mayor riesgo de 

sangrado, y broncoespasmo también han sido reportados17 

 

7. HIPÓTESIS 

Hipótesis nula:  

Sugammadex no tiene mayor efectividad comparada con Neostigmina en 

el control del bloqueo neuromuscular residual  

 

Hipótesis alterna:  

Sugammadex tiene mayor efectividad comparada con Neostigmina en el 

control del bloqueo neuromuscular residual  

 

8. MATERIAL Y METODOLOGÍA 

a. Diseño de estudio: 

De cohortes prospectivas, longitudinal. 
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Diseño Específico 

G1 X1 

G2 X1 

 

G1 : Neostigmina 

G2: : Sugammadex 

X1 :  Bloqueo neuromuscular residual 

 

 

ESQUEMA DEL DISEÑO 

 

Tiempo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Dirección 

  

Cohorte 1: 
Sugammadex 

Cohorte 2: 
Neostigmina 

Pacientes 
anestesia 
general 

TOF >0.9 

TOF <0.9 

TOF >0.9 

TOF <0.9 
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b. Población, muestra y muestreo  

Población diana o Universo: 

Pacientes atendidos en el Instituto Regional de Enfermedades 

Neoplásicas IREN Norte durante el periodo Noviembre – Mayo 2024. 

 

Poblaciones de Estudio: 

Pacientes atendidos en el Instituto Regional de Enfermedades 

Neoplásicas IREN Norte Noviembre – Mayo 2024 

 

Criterios de selección: 

a) Criterios de inclusión: 

Cohorte 1: 

− Pacientes usuarios de neostigmina en anestesia general 

− Pacientes con índice tren de cuatro (TOF) menos de 0.90 

 

Cohorte 2: 

− Pacientes usuarios de Sugammadex en anestesia general. 

− Pacientes con índice tren de cuatro (TOF) menos de 0.90. 

 

b) Criterios de exclusión: 

− Pacientes con enfermedades neurodegenerativas. 

− Pacientes con insuficiencia renal o hepática. 

− Pacientes con secuela de enfermedad neurológica. 

− Pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crónica. 

−  

 

Muestra: 

• Unidad de Análisis: cada paciente atendido en el Instituto 

Regional de Enfermedades Neoplásicas IREN Norte durante el 

periodo Noviembre – Mayo 2023. 

 

• Unidad de Muestreo: La misma que la unidad de análisis. 
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• Tipo de muestreo: Aleatorio simple.  

 

• Tamaño muestral: 

Formula18: 

𝑛𝑒 =
𝑝1(1 − 𝑝1) + 𝑝2(1 − 𝑝2)

(𝑝1 − 𝑝2)2
∗ (𝑍

2
+ 𝑍)

2

 

 

Dónde: 

− p1 = Usuario de neostigmina que controla el bloqueo 

neuromuscular residual 

− P2
 = Usuario de Sugammadex que controla el bloqueo 

neuromuscular residual 

− n = Número de casos 

− 𝑍

2
 = 1,96 para α = 0.05 

− 𝑍 = 0,84 para β = 0.20 

− p1 = 0.514 

− p2 = 0.904 

 

n = 37 

 

COHORTE 1: (Neostigmina) = 37 pacientes 

 

COHORTE 2: (Sugammadex) = 37 pacientes. 
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c. Definición Operacional de Variables: 

• Variable de Estudio  

VARIABLE 

DEPENDIENTE 

 

Control de bloqueo 

neuromuscular residual 

 

TIPO 

 

Cualitativa 

 

ESCALA 

 

Nominal 

 

INDICADORES 

 

Índice 

TOF > 0.9 

ÍNDICES 

 

Si-No 

 

INDEPENDIENTE: 

Tratamiento 

 

 

Cualitativa 

 

 

Nominal 

 

 

Indicación medica 

 

 

Sugammadex 

Neostigmina 

INTERVINIENTES     

Genero Cualitativa Nominal >de 2 partos Masculino - Femenino 

Edad Cuantitativa Discreta Fecha de nacimiento Años 

Dislipidemias Cualitativa Nominal Perfil lipídico Si – No 

Diabetes mellitus Cualitativa Nominal Glucemia Si – No 

Anemia Cualitativa Nominal Creatinina Si – No 

Hipertensión arterial Cualitativa Nominal Presión arterial Si - No 
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• Definición de Términos 

Control de bloqueo neuromuscular residual: cuando se 

verifique un incremento en los valores del índice tren de cuatro 

(TOF) a cifras superiores a 0.907. 

Estrategia terapéutica: se aplicarán cualquiera de las 2 

siguientes pautas. 

Esquema 1: Neostigmina intravenosa a dosis de 50 μg / kg. 

Esquema 2: Sugammadex intravenoso a dosis de 2 mg / kg. 

 

d. Procedimientos y Técnicas: 

Se solicitará la autorización para proceder a:  

1. Identificar a los pacientes de cada grupo de estudio, según la 

aplicación de alguno de los 2 esquemas de tratamiento: 

Pauta 1: Sugammadex intravenoso a dosis de 2 mg / kg.  

Pauta 2: Neostigmina intravenosa a dosis de 50 μg / kg. 

2. Se realizará la evaluación de la respuesta favorable al test índice 

tren de cuatro (TOF) verificando la frecuencia con que se alcanza 

este desenlace en cada grupo de estudio (Anexo 1). 

 

e. Plan de Análisis de Datos: 

Procesamiento y análisis de la información: 

Los datos se analizarán con el programa IBM V SPSS 25. 

 

Estadística Descriptiva: Los resultados serán presentados en cuadros 

de entrada simple y doble.  

 

Estadística inferencial: Se aplicará la prueba chi cuadrado, será 

significativo un error < 5%; se calculará el riesgo relativo y el intervalo de 

confianza al 95%.  

 

f. Aspectos Éticos  

La presente investigación contara con la autorización del comité de 

Investigación y Ética del IREN Norte y de la Universidad Privada Antenor 

Orrego. Debido a que es un estudio de cohortes prospectivo en donde 
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solo se recogerán datos clínicos de las historias de los pacientes; se 

tomará en cuenta la declaración de Helsinki II (Numerales: 11, 12, 14, 

15,22 y 23)19 y la ley general de salud (D.S. 017-2006-SA y D.S. 006-

2007-SA)20. 

 

9. CRONOGRAMA DE TRABAJO 

N.º Actividades 
Personas 

responsables 

Tiempo 

JUL – DIC 2022 

1m 2m 3m 4m 5m 6m 

1 Planificación  
Investigador 

Asesor 
X X     

2 Presentación  Investigador   X    

3 Recolección  
Investigador 

Asesor 
   X   

4 Procesamiento 
Investigador 

Estadístico 
    X  

5 Elaboración  Investigador      X 

 

10. PRESUPUESTO DETALLADO 

Naturaleza 

del Gasto 
Descripción Cantidad 

Precio 

Unitario 

Precio 

Total S/. 

Bienes 

1.4.4.002 Papel Bond A4 01 millar 0.01 100.00 

Servicios 

1.5.6.030 Internet 100 2.00 200.00 

TOTAL 300.00 
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12. ANEXOS 

ANEXO N.º 01: 

Neostigmina comparado con Sugammadex para el control del bloqueo 

neuromuscular residual en pacientes atendidos en el Instituto Regional de 

Enfermedades Neoplásicas IREN Norte. 

 

PROTOCOLO DE RECOLECCIÓN DE DATOS 

Fecha………………………………………     N.º………………………… 

 

I. Datos Generales: 

Número de historia clínica: _______________  

Genero: ________________________________ 

Edad avanzada: __________________________ 

Dislipidemias:  Si ( ) No ( ) 

Diabetes mellitus: Si ( ) No ( ) 

Anemia:   Si ( ) No ( ) 

Hipertensión arterial: Si ( ) No ( ) 

 

II. Variable dependiente: 

Control de bloqueo neuromuscular residual: Si (     ) No (   ) 

 

III. Variable independiente: 

Tratamiento: Sugammadex ( ) Neostigmina ( ) 


