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Resumen

Todos los estudios previos con Sugammadex han sido realizados con bolos tinicos o repetidos de
bloqueantes neuromusculares (NMBA). Ningin estudio, salvo en monos Rhesus, ha empleado una dosis
unica de Sugammadex para revertir el bloqueo neuromuscular residual en pacientes quirtrgicos tras una
INFUSION CONTINUA de ROCURONIO, que supone mayor tiempo de recuperacion de la altura de T1
comparado con el empleo de bolos repetidos de este relajante. El mantenimiento de la anestesia con
agentes volatiles halogenados como el SEVOFLUORANE potencia el efecto de bloqueo neuromuscular
de los relajantes, en comparacion con la anestesia basada en PROPOFOL en perfusion. Esta potenciacion
se hace mas patente en caso de infusion continua de relajante.

Introduccion

Todos los estudios previos con
Sugammadex han sido realizados con
bolos unicos o repetidos de bloqueantes
neuromusculares (NMBA). Ningun
estudio, salvo en monos Rhesus, ha
empleado una dosis Unica de
Sugammadex para revertir el bloqueo
neuromuscular residual en pacientes
quirirgicos  tras una INFUSION
CONTINUA de ROCURONIO, que
supone mayor tiempo de recuperacion
de la altura de Tl comparado con el
empleo de bolos repetidos de este
relajante. El mantenimiento de Ia
anestesia con  agentes  volatiles
halogenados como el
SEVOFLUORANE potencia el efecto
de bloqueo neuromuscular de los
relajantes, en comparacion con la
anestesia basada en PROPOFOL en
perfusion. Esta potenciacion se hace

mas patente en caso de infusion
continua de relajante.

Resumen

A raiz de estas consideraciones,
plantean un ensayo clinico fase III
comparativo, randomizado y controlado
en cuatro centros de Alemania.

Objetivos: Establecen como objetivo
primario: mostrar la equivalencia en la
recuperacion del bloqueo
neuromuscular residual (Tren de cuatro
-TOF- ratio >0.9) tras administrar 4
mg/kg de Sugammadex en el momento
de alcanzar un T1 3-10% del basal
después de haber recibido una infusion
continua de Rocuronio tanto el grupo de
pacientes con anestesia basada en
Propofol como el grupo de pacientes
anestesiados con Sevofluorane. Los
objetivos secundarios serdn investigar la
seguridad de este tratamiento y la
comparacion de concentraciones
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plasmaticas de Rocuronio entre los
grupos de Propofol y Sevofluorane justo
antes de la  administracion de
Sugammadex.

Métodos: Cincuenta y dos pacientes
adultos ASA I-III bajo anestesia general
con duracién esperada entre 2 y 5 horas.
Randomizacién para el mantenimiento
con  Propofol o Sevofluorane.
Monitorizacién de la profundidad del
bloqueo neuromuscular con TOF
WATCH Sx  nerve  stimulator
(aceleromiografia del musculo adductor
del pulgar tras la estimulacion del
nervio cubital) y recogida de datos en
TOF WATCH Sx Monitoring program.
Intubacion traqueal con 0,6 mg/kg de
Rocuronio e infusién continua ajustada
para mantener cero respuestas del TOF
y  PTC<10. Administracion  de
Sugammadex cuando T1 entre 3 y 10%.
Andlisis de las  concentraciones
plasmaticas de Rocuronio antes y a los
2 minutos de la administracion de
Sugammadex. Andlisis estadistico de la
variable efecto clinico primario: tiempo
desde administracion de Sugammadex
(3-10% T1) hasta recuperacion de TOF
ratio 0.9. Analisis de concentraciones de
Rocuronio en relacion con tipo de
anestesia y edad.

Resultados: Reclutados 51 pacientes;
todos recuperaron un TOF de 0.9 en 2.5
min tras administracion de
Sugammadex, con medias de 1.3
minutos para el grupo Sevofluorane, y
1.2 minutos para el grupo Propofol. No
existieron diferencias relevantes entre
ambos grupos en ritmo de infusion de
Rocuronio y tiempos de duracion de la
infusion (algo mayores en grupo
Propofol). Las concentraciones
plasmaticas de Rocuronio fueron un
33% mas bajas en el grupo
Sevofluorane respecto al grupo Propofol
en el momento de administracion de
Sugammadex (T1 entre 3-10%), aunque
se observd una amplia variabilidad
interpaciente en ambos grupos, lo que

remarco la necesidad de monitorizacion
del  bloqueo  neuromuscular  al
administrar  infusién continua de
relajante. En general, el tratamiento fue
bien tolerado, observandose un solo
caso de hipotension transitoria tras dosis
de Sugammadex, y no hubo evidencia
clinica de bloqueo neuromuscular
residual en ningln paciente ni
diferencias clinicas relevantes entre los
grupos Propofol y Sevofluorane.

Conclusiones: Una sola dosis de
Sugammadex administrada tras una
infusion continua de Rocuronio es
igualmente efectiva y segura para
revertir el bloqueo neuromuscular tanto
para la anestesia basada en Propofol
como para aquella basada en
Sevofluorane.

Comentario

Sugammadex es una y-ciclodextrina con
capacidad para formar complejos
moleculares que incluyen NMBA
aminoesteroideos (Rocuronio,
Vecuronio 0 Pancuronio) (1):
disminuyendo la cantidad de NMBA
disponible para unirse a los receptores
nicotinicos de la unién neuromuscular,
impidiendo la posibilidad de estos
farmacos de producir un bloqueo
competitivo del receptor nicotinico para
la Acetilcolina (Ach). No afecta a la
concentracion de Ach en la sinapsis. Es
util para la reversion del bloqueo
quirurgico moderado y profundo con
esta clase de relajantes, para lo cual, los
agentes reversores clasicos basados en
la inhibicién de la acetilcolinesterasa
(Ach-E) (p.ej., Neostigmina) no siempre
son adecuados debido a la profundidad
del bloqueo en cuestion o a la necesidad
de mucho tiempo hasta alcanzar una
recuperacion neuromuscular  valida.
Ademas, la Neostigmina, se une de
forma covalente a la Ach-E lo que
deriva en una potenciacion de los
efectos colinérgicos no solo a nivel de
receptores nicotinicos, sino también a
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nivel de los receptores muscarinicos
(salivacion,  bradicardia, lagrimeo,
miosis, broncoconstriccion, aumento
peristaltismo y emesis,): por lo que
junto a la  administracion  de
Neostigmina, es necesario el empleo de
un farmaco antimuscarinico (Atropina o
Glicopirrolato) que minimice la
aparicion de dichos efectos
colinérgicos. Con este articulo, se
confirma la seguridad y velocidad de
reversion del bloqueo neuromuscular
con Sugammadex administrado tras
infusiéon continua de Rocuronio (2,3).
Sus excelentes tiempos de recuperacion
de un TOF 0.9, independientemente del
mantenimiento  anestésico  elegido,
generan un impacto clinico nada
desdenable pues va a mejorar las
condiciones de relajacion de las cirugias
donde se requiera un bloqueo moderado
o profundo, pudiéndose revertir dicho
bloqueo con seguridad y rapidez
ajustando la dosis a su profundidad.
Igualmente, garantizar una recuperacion
TOF ratio > 0.9 antes de extubar
excluye la posibilidad de bloqueo
residual que conllevaria a una mayor
probabilidad de regurgitacion vy
aspiraciéon, asi como, una menor
sensibilidad y respuesta a la hipoxia (4).
Un farmaco tan prometedor, por contra,
puede acompanarse de un futuro poco
docente; el empleo de este nuevo agente
no va a ayudar a estandarizar la
monitorizacion de la profundidad del
bloqueo (aceleromiografia TOF
RATIO) y los beneficios subyacentes;
ya que, basandose en un amplio rango
terapéutico del farmaco (5), se tenderd a
sobredosificar para garantizar la
reversion completa sin monitorizar; con
los riesgos que se asumen en estos casos
de cara a los esporadicos bloqueos
residuales y sus negativas repercusiones
clinicas y psicologicas acompafiantes.
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