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RE&pPLICA AL EDITOR

Fritz E. Gempeler R.*

gradecemos los comentarios del doctor Valero y colaboradores

al articulo “Evaluacion de la satisfaccion y tiempo en recupera-

cion con diferentes técnicas anestésicas en el Hospital Univer-
sitario de San Ignacio” (1).

Queremos aclarar que el instrumento utilizado, como dice en el ar-
ticulo, se construyé con base en escalas verbales analogas y pregun-
tas dirigidas hacia factores que pudieran afectar la satisfaccion de los
pacientes. Las principales razones para no seleccionar ninguno de los
instrumentos validados fueron, especialmente, estar en otros idiomas,
contener preguntas irrelevantes en nuestro medio y ser muy complejas
en su aplicacion. Ademas, uno de los objetivos secundarios del estudio
fue desarrollar y validar internamente un instrumento facilmente apli-
cable en nuestro medio para poder medir la satisfaccion regularmente
como un indicativo de calidad.

Los amplios intervalos de confianza observados en las tablas 14 y 15
muestran que no es posible establecer asociacion ni estadistica ni cli-
nicamente significativa entre la satisfaccion y las variables estudiadas,
lo cual es diferente a poner en duda los resultados del estudio. Dichos
intervalos amplios son posiblemente el resultado o de una frecuencia
muy baja de las variables estudiadas o de una muestra muy pequena
para encontrar significancia estadistica con las variables en estudio.

La recomendacion para los lectores en formacion académica es que la
interpretacion de los resultados de un estudio de investigacion publi-
cado debe hacerse globalmente, teniendo en cuenta la parte clinica y
estadistica, y no centrarse Ginicamente en la significancia estadistica
de los resultados, error muy frecuente al aplicar los conceptos de la
epidemiodloga clinica, muy en boga hoy en dia, pero que mal aplicados
pueden llevar a malinterpretaciones y a dejar a un lado la clinica, la
parte mas importante de nuestra practica diaria.
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BRIDION® Solucién Inyectable (Sugammadex)

DESCRIPCION: Bridion® 100 mg/ml solucién inyectable. Cada
1 ml contiene sugammadex sédico equivalente a 100 mg de
sugammadex. 2 ml contienen sugammadex sédico equivalente
a 200 mg de sugammadex. 5 ml contienen sugammadex
sodico equivalente a 500 mg de sugammadex. ACCIONES:
el sugammadex es una ciclodextrina gamma modificada
que actla como agente selectivo de unién relajante. Se
conjuga con los agentes bloqueadores neuromusculares
rocuronio o vecuronio en el plasma y reduce la cantidad de
agente bloqueador neuromuscular disponible para unirse a
los receptores nicotinicos en la unién neuromuscular. Esto
produce la reversion del blogueo neuromuscular inducido por
rocuronio o por vecuronio. INDICACIONES Y USO: reversion del
bloqueo neuromuscular inducido por rocuronio o vecuronio.
Para la poblacién pediétrica: sélo se recomienda el uso de
sugammadex en nifios y adolescentes para la reversién de
rutina del bloqueo inducido por rocuronio. EVENTOS ADVERSOS:
la seguridad de sugammadex fue evaluada de acuerdo con
una base de datos integral de seguridad de aproximadamente
1700 pacientes y 120 voluntarios. Disgeusia (sabor metalico o
amargo), la reaccion adversa informada con mayor frecuencia,
fue observada principalmente después de dosis >32 mg/kg de
sugammadex. En algunos individuos se informaron reacciones
de tipo alérgico (es decir, enrojecimiento, erupcion eritematosa)
después de la administracién de sugammadex, una de las
cuales fue una reaccion alérgica leve confirmada.

Sistema organico: trastornos del sistema inmunolégico.
Incidencia en los sujetos: poco comun (> 1/1000 a <1/100).
Efecto no deseado: reacciones alérgicas (ver punto 4.4).
Sistema organico: lesion, intoxicacion y complicaciones de
procedimientos. Incidencia en los sujetos: comin (> 1/100 a
<1/10), poco comun (= 1/1000 a <1/100). Efecto no deseado:
complicacién anestésica (ver punto 4.4), nivel de conciencia
no deseado durante la anestesia.

Sistema orgénico: trastornos del sistema nervioso.
Incidencia en los sujetos: muy comin (>1/10) en voluntarios.
Efecto no deseado: disgeusia.

Complicacién anestésica: las complicaciones anestésicas, que
indican restauraciéon de la funcién neuromuscular, incluyen
movimiento de una extremidad o del cuerpo o tos durante el
procedimiento anestésico o durante la cirugia, gesticulacion
0 succion del tubo endotraqueal. Conciencia: se informaron
algunos casos de recuperacién de la conciencia en sujetos
tratados con sugammadex. La relacién con sugammadex es
incierta. Reaparicién del blogueo: en la base de datos de los
estudios combinados de fase I-Ill con un grupo placebo, la
incidencia de reaparicion del bloqueo determinada mediante
monitoreo neuromuscular fue del 2% después de sugammadex
y del O % en el grupo placebo. Casi todos los casos ocurrieron en
estudios de busqueda de dosis en los cuales se administré una
dosis sub6ptima (inferior a 2 mg/kg). Informacién adicional sobre
poblaciones especiales Pacientes con afecciones pulmonares: en
un estudio clinico realizado en pacientes con antecedentes de
complicaciones pulmonares se informé broncoespasmo como
evento adverso posiblemente relacionado en dos pacientes y no
se pudo excluir totalmente una relacién causal. Al igual que
con todos los pacientes con antecedentes de complicaciones
pulmonares, el médico debera ser consciente de la posible
aparicién de broncoespasmo. Poblacion pediétrica: una base de
datos limitada sugiere que el perfil de seguridad de sugammadex
(hasta 4 mg/kg) en nifios era similar al observado en adultos.
CONTRAINDICACIONES: hipersensibilidad a la sustancia activa
o a cualquiera de los excipientes. Embarazo, lactancia.
ADVERTENCIAS: monitoreo de la funcién respiratoria durante
la recuperacion. Bloqueo neuromuscular prolongado. No debe
emplearse en relajantes musculares diferentes a rocuronio
y vecuronio. Tiempos de espera para la administracion de
agentes bloqueadores neuromusculares después de la reversién
con sugammadex. Deterioro renal. Interacciones causadas por
el efecto duradero del rocuronio o del vecuronio. No se ha
investigado su uso en unidad de cuidados intensivos (UCI) ni
en neonatos de menos de 30 dias. En reversién inmediata del
blogueo neuromuscular este sélo se emplea para rocuronio. USO
DURANTE EL EMBARAZO Y EL PERIODO DE LACTANCIA: Embarazo.
No se dispone de datos clinicos de embarazos expuestos a
sugammadex. Los estudios en animales no indican efectos
nocivos directos o indirectos con respecto al embarazo, al
desarrollo embrionario/fetal, al parto o al desarrollo posnatal.
Se debera tener cuidado al administrar sugammadex a mujeres
embarazadas. Se desconoce si el sugammadex se excreta en
la leche materna. En estudios en animales se demostré que
el sugammadex se excreta en la leche materna. En general, la
absorcion oral de las ciclodextrinas es bajay no se prevén efectos
en el lactante después de la administracién de una sola dosis
a la mujer que amamanta. Sugammadex puede ser utilizado
durante la lactancia. SOBREDOSIS: en los estudios clinicos se
informé 1 caso de sobredosis accidental con 40 mg/kg sin
ningln efecto colateral significativo. En un estudio de tolerancia
en seres humanos se administré sugammadex en dosis de
hasta 96 mg/kg. No se informaron eventos adversos ni eventos
adversos serios relacionados con la dosis. ALMACENAMIENTO:
conservar a una temperatura de 2°C a 30°C protegido de la
luz. No congelar. Los viales pueden ser almacenados fuera del
envase durante un periodo de hasta 5 dias. PRESENTACION:
Bridion® 200 mg/2 ml, caja por x 10 viales Reg. Sanitario No.
INVIMA 2009 M-0010263. Bridion® 500 mg/5 ml, caja x 10
viales Reg. Sanitario No. INVIMA 2009 M-0010225.

(Registro Sanitario INVIMA 2009 M-0010263;
INVIMA 2009 M-0010225 — Schering Plough S.A.).

Mayor informacion disponible a solicitud del cuerpo médico:
en Bogotd, Tel. 4175466.
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