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ReqU|S|tos Minimos para el desarrollo del Protocolo para Pruebas en Porcmos

Grupo Control Caracteristicas:
n=12 (6 hrs)

**Subgrupo Control n=6
[Dispositivo de Prueba)

* N=12 cerdos
« 2 grupos (referenciay prueba)
* Modos ventilatorios dependiendo
] del prototipo
* Validaciéon de alarmas minimas

indispensables de  acuerdo 3

Laboratorios iniciales (quimica sanguinea y biometria prototipo o
hematica) » Detalles del protocolo definido por

Gasometria arterial el equipo de trabajo

Gasometria venosa * Necropsia a todos los sujetos

Hemodinamia (opcional dependiendo de disponibilidad « Reporte segun NOM-012-SSA3-

ge'[‘Stri‘me”tai!ﬂ) , 2012, Que establece los criterios

A?arfr:ai 1S VEREIGtOHOS para la ejecucion de proyectos

Histopatologia de investigacion para la salud en
eres humanos

o
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*Subgrupo Control n=6
[Dispositivo Referencia]

*1 Ventilador Comercial
** 1 Ventilador Prototipo
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Dictamen final de la prueba en porcinos:

O Los informes técnico-descriptivos parciales o finales, deberan contener como minimo los
elementos siguientes:

O Datos de identificaciéon, entre los que se incluird el caracter parcial o final del informe, la
fecha de inicio del estudio y la fase, periodo o etapa del estudio en relaciéon con los
resultados o avances reportados de que se trate

O Material y métodos, mencionando los aparatos e instrumentos y haciendo referencia a
los mecanismos de control de calidad y seguridad con que fueron utilizados

0 Resultados, mismos que deberan presentarse en forma descriptiva, apoyados con
cuadros, graficas ,dibujos o fotografias, segun sea el caso, a los que debera anexarse el
analisis e interpretacion correspondientes

O Conclusiones, las cuales deberan describir si tuvieron o no relacién con la o las hipdétesis, asi
como con los objetivos planteados en el proyecto o protocolo de investigacion

O Referencias bibliograficas, se deben incluir sélo aquellas que sirvieron de base para la
planeacién y ejecucién de la investigacion, asi como para el analisis de los resultados

O Anexos que el investigador considere necesarios para el sustento del informe técnico-
descriptivo o los que requiera la institucién o establecimiento en donde se lleve a cabo la
investigacion
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Diagrama de Flujo Pruebas en Animales

El prototipo debera de
contar con:

1. Reporte favorable de
pruebas en pulmén
artificial

. Pruebas preliminares en
imales

Elaboracién de
protocolo prueba en
animales conforme a

Produccion de

Protocolo aprobado '
por el Comité de

Acude a INER,
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Referencia objetive sujetos Preparacion Anestesia n EEE=E ‘ventilacion Dafio pulmonar == dum_"m_d =T Tiempo Eutanasia \fana_hles
instrumentos y com plicaciones medidas
|Dickson et | Evaluacion 12 cerdos *sedacion: ketamina IM *Induccion: tiopental Cateter de arteria Estabilizacion: VT = Acide oleico, * Infusicn de ringer lactato Aprox.3—4hrs | No Gasometria
al., 2011) de un criados (25mg/Kg), xilacina (2.5 mg/Kg) de sodio (20 mg/kg) y vena femaoral, E-10, PEEP = 5, nyectar el acida para evitar colapso {1hr por mencionado arterial y mixta,
pratocolo localmente *Traqueotomia *purante: infusidn arteria pulmonar, FiD2=05 1E=1:2 oleico entre 0.06 a | circulatorio durante la ventilador 3, signos vitales,
para evaluar (287229 continua [10- baldn esofigics, Después: diferentas | 0.09 ml/Kg hasta inyeccion de dcido oleico ventiladores
ventiladores Kg), raza no 2omgzkg/hr) compresa caliente parametros para lograr un *Hipovolemia tratada con probados)
con especificada para lograr (362C cada ventilador Pa02/Fi02 menor hasta 250 ml de ringer
funciones a3e.zec) @ 300 (SDRA leve), lactato para lograr la
limitadas presion de oclusidn de
para arteria pulmonar a =
pacientes EmmHg
con SDRA *Hipotensidn durantz |3
durants inyeccion de acido oleico
emergencias tratada con hasta 3L de
[HimM1) ringer lactato y bolo de 10-
20 mcg de epinefrina
{5oedjono Evaluar el 5 cerdos Sus *anestesia local: lidocaina local *Induccion anestésica: catéter en vena VT =10, PEEP =5, Chogque Despues de 20 min de Mo mencionade | Mo Indice de agua
etal, uso del scrofa (6 - 10 2%, *antiséptico: povidena xilacina 10% (2mg/Kg), auricular, femaral, FiD2=05 1E=1:2 hipovolémico por chogue hipovolémico se mencionado pulmanar
2019) ventilador en semanas 10— yodada, alcohol 70%, Ketamina 10% (20 wena yugular desangrado hasta inyecto el liquido cristaloide extravascular,
choque 20 Kg) *antinflamatorios no mg/kgl, lograr PAM < 20% por la vena yugular {tanto mecanica
hipovelémico esteroides: fluxinina, *Durante: Ketamina- de pam durante comao sangre fue retirada). ventilatoria,
*antibidticos: oxitetraciclina xilacina [4:1) aml par la estabilizacion. Despues s& agragaron 40 indice de
[10mg/kg) ¥ gentamicina wena auricular mlkg mas de cristaloide permeabilidad
*vermifugo: oxfendazol, vascular
Anticoagulante: heparina de pulmonar, PIP,
sodio (5000 UL/ml), FR{ VTE
*termodilucidn y cristaloide:
NaCl (0.5%)
*Tubo endotraqueal
{5chmidt Evaluar la 14 cerdos (40 *ayuno de 12 horas Anestesia general: Cateter femoral, Referencia: VOV, acido oleico, *Infusidn de solucidn 3 hrs de KCl Gasometria,
etal, técnica — 50 Kg) ketamina (10-30 arteria pulmanar, FiD2=0.8 VT=7, inyeccién venosa electrolitica balanceada (10 referenciay 3 hemadinamia,
2020) propuesta de Landrace- (20mEg/kg) y Midazolam mg/Kg/hr), midazolam wesical. PEEP =19, I-E=1:1.2, central mezclada mlkg/hr) hrs de parametros
ventilacion Alemaneas [@.5mg/kg) |0.5-1.5 mg/kg/hr), FR = seleccionada con selucion de *En caso de inestabilidad evaluacion de ventilatorios,
controlada Intubacién: propofel (2-2 fentanil [3-6 pg/Kg/hr) para lograr pH = 7.2 glucosa 5%, en hemodinamica (PAM < VCF tomografia,
por flujo mg/kg) y vecuranio (0.2 mg/Kg) Bloqueo muscular: Después: algunos concentracion 1:2 S0mHEg, infusidn pausada lavada
[wCF) en *Tubo endotragueal vecuronio (0.2-0.4 continuaron igual, |acido para recompensar bronguea-
SDRA mg/kg'hr) otros cambiaron a oleico:glucosal, alvealar
un prototipo de WCF. | administrado
continuamenta a
300 60 mil/hr
hasta lograr
Pa02/Fi02 < 100
© 150 por 20 min
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{ifigusz- Practica de 40 cerdos *12 horas de ayuno para Pre anestésico: sulfato catéter en la oreja | VCW,FR=23, VT = Mo aplica Mencionado, pero no Mencionado, Mencionado, Mencionado,
Garcia et trasplante York- alimentos salidos y 6 para de atropina para 10, FiD2=.5-.7 relevante para el protocolo pEra no pera no pere no
al., 2013} pulmonar Landrace, 18 liquidos [0.04amEg/KE 5C) administracion de [dependiendo de preclinico de ventiladores relevante para relevante relevante para
receptores *analgesico: acido tolfenamico induccion: Tiletamina liquidos, catéter 5p032), trigger = 2, COVID-19 el protocolo para el el protocolo
I8 (2 mg/kg) v tramadol 1M zolazepam IM de termodilucidn, PEEP =5, I'E=1:2, preclinico de protocolo preclinico de
[2mg Kg) |amg/kg) arteria carctida flujo inspiratorio = ventiladores preclinico de ventiladores
*canula orotraqueal *se aplicad Propofol Iv 13-30 CoVID-19 ventiladores covID-19
|6mg/kg) =i no se pudo CoviD-19
intubar por falta de
plano anestésico
adecuado
Durante: isofluorano
(2%)
{1etal, Evaluar los 12 cerdos (25 *Relajacidn muscular: Induccidn & anestesia: Catéter de artaria Referencia: VCW, VT & SUjetos con sin aplicacidn de Mo meancionado Mo Hemodinamia,
2008) efectos de Kg en Bromuro de pancuronio IV | 1er Ketamina (20mg/kg] v pulmonar, =10, FR = 18, toracotomi@a vasoactivos mencionado intercambio
reclutamient promedio], bolo 0.15mg/ kg, seguido de wilacina [2mg/Kg), femaral arterial y FiD2=1, lE= 1:2m lateral izquierda Ease0s0 Y
o alvealar raza no dosis intermitentes de seguido de tiopental Iv | venosa. PEEP = 5., PIP < 35 miecanica
bazados en especificada o.amg/kg/hr) (10 mg/kg) v fantanil Después: cambiaron respiratoria
PaM durante *Tubo endotraguaal v (10 pgiKg) &l PEEP para lograr
toracotomia PAM de 15 o 20
D T s L5 ©.
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(Haase et Evaluar 27 cerdos *Midazolam [1mg/kg] v Infusion de fentanil |5- Cateter arterial, Referencia: PEEP = &0 ml de acide Administrado después de la 24 has 50 mmaol Kcl Parametras
al., 2019) protocolas [36.8 £ 5 Kg), ketamina (15 mg/kg) 3omg/kg/h), venoso central, 5VWT=61LE=12, clorhidrico (HEl) instrumentacion: Heparina respiratorios,
de razano Ambas IM midazolam 2 (1-6 arteria pulmonar Fid2=_3 FR intratragueal 0.1 200 1E/h], Ringer acetato hemodinamia,
ventilacion especificada *traqueostomia mg/kglhr, ketamina y suprapubico ajustada para lograr malar despugs de [5ml/kg/h) y cefuroxima tomografia,
en el 15 (5-30 mg/kg/hr) pH>73 ventilacion de | profilaxis 750/6hr) histalogia
tratamiento panacurio [0.15 Después: tres 100% Oy 5i PaDy
de SDRA mg/kg'hr) diferentes no fue < 200
protocolos mmHg despues de
ventilatorios entre 30 min, s agrego
ellos ARDSnet de 30 ml mas de HCl
Eajo PEEP.
(Chiew et Desarrollar 9 cerdos (24 Tiletamina zolazepam [Smg/kg) Infusion continua de Mo mencionado WCW, PEEP: 0 — 20, Acido oleico 0.1 No mencionado Mo mencionado | Mo Gasometria
al., 2012) un modela 21.0-29.6 Kg}, | *tragueostomia sufentanil (0.5 pg/ieg), &n incrementos de 5 ml cada 10 min mencionado arterial
para raza no pentobarbital hasta lograr 0.1
personalizar especificada [smg/kgfhr) y ml/Kg
la ventilacion cisatracurio
mecanica en (2mg/kg/hr)
SDRA
{Cromin et Determinar 7 cerdos No mencionado Anastesia general Mo mencionado PEEP = D— 20, &n reduccion da Mo mencionado Mo mencionado | Mo Tomografia
al., 2020) elgasy domésticos incrementos de 3 surfactante por mencionada computarizada
wvalumen (28.7 £ 2 kg), VT=12, FiD2 = 0.5, lavado salino v de energia dual,
intra tidal en raza no diferentes valores volumen
diferentes especificada de PEEP para sanguineo
niveles de producir
atelectasias diferentes niveles
de atelectasias
(Protti et Encontrar &l 76 cerdos (22 Paralizados: Anastesia general catéteres artarial, IEde1:2y 1:3, FC Causado por Mo mencionado 54 hrs Mo gasometria
al., 2015) umbral de £ 2 kg), raza Bromuro de pancuronio continua venose central, 15 rpm, FiD: = 0.5, ventilador con mencionado hemodinamia
dafio por no *Tubo endotraqueal Propofal v arteria pulmonar, Wy Warios rangos, PEEP y volumean tomaografia
ventilador y especificada medetomidina v urinaria. PEEP: warios rangos porarriba da la
evaluar si el capacidad
PEEP ayuda inspiratoria
directa o

indirectarnan
12
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(Ziebartet | Comparar 18 cerdos Sus Sedacion: Inicio: Cateter femoral, VECW: Vy= 6, PEEP = infusion de *solucion salina Smi/kz/hr & hrs despues 200mg de gasometria
al., 2014) VW Y WCP en scrofa ketamina (Emg/kg) y *propofol intravenoso arteria pulmonar, 5, FiDy = 0.35, lipopolisacaridos continua de la induccién propofol y hemodinamia
sepsis por Domestica (27 | midazolam (0.2 mg/kg (4 mg/kg) y fentanil {2 Baldn esofagico, objetivo etCO2 < 8 Fase 12 *ventilacidn ajustada si de |z sapsis desangrado inflamacion
SDRA £ 2 kg) *intubacidn: HESKE) teErmperatura por kPaypH=>7.2 100 kg hr por 1 Pa02 < 92% siEtémica
inducida Inyeccion unica de atracurio Durante: sonda rectal, VCP:P515£5, V= hr * Hidroxietil-almidon si histopatologia
(0.5 mg/lkg) *ketamina (10 - calentador de 6, PEEP =5, FiD; = Fase 2: 10 wkg'hr PAM <60 mmHg 90ml/hr, y
20mg/ke/hr] y superficie 0.35, trigger = 1.5 por el resto del bolo adicional/hr
midazolam (0.5 -2 I/min, objetiva experimenta *Moradrenalina si
mg/Kg/hr) etCO2 < B kPaypH = continuaba la inestabilidad
7.2
|Russ et Evaluar &l cerdos *12 hrs de ayuno *Induccion: Despues Cateter de la FiD2=1 FR=15- Lavado pulmonar Extensa explicacion acerca Mo mencionado 0.5 mg de Hemadinamia,
al., 2016) maodelo de [cantidad no *premedicacion IM: azeperona de preasignacion para arteria pulmonar, 20/min, VT=8 -9, con solucion del manejo durante el fentanil, 1 g gasometria,
induccion de especificadal [3mEg/Kg), atropina (0.03 m/Kg], lograr Sp02 de 95 — yugula, arteria ILE=1:135, PEEP =5, salina [372C estudio y complicaciones de tiopental
SDRA con Landrace ketamina [25mg/kg), xilacina 100%, Propofol (5-10 femoral, catater ajustar para lograr somlkg) ¥ 60 mm de
reduccidn de aleman - (3.3 mg/Kg) mg/kgl) wesical, vejiga PetCO2 de 35 - 40 potasio
surfactante Large White *Tubo endotraqueal *purante: infusion de mmHg y SpO2 = 95%
por lavado [3a 4 meses, *Rrelajamiento muscular: tiopental [20
zalino 303 60 Kg) bromuro de pancuronio (0.15 mg/kg'hr) y fentanil (7
mg/kg en primer bolo seguido pESKgfhr)
de infusién continua de
0.15/mg/kg/hrl)
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(Hernands cuantificar 10 parros *induccidn: propofol Iv *manten Mo mencionado VCP con voluman Mo aplica No mencionado 24 hr Mo Hemodinamia,
z-liménaz los niveles de mestizos (6mg/KEg) garantizade, Fi02 = especificado, gasometria,
etal, THF-a y IL-6 adultos (18 - *Tubo endotragqueal 0.25 - 0.3, PEEP = 4, pero de miecanica,
2014) &n 20 Kg) YT =10 acuerdo con ventilatoria,

ventilacion NOM-062 radiografia,

humidificada TNF-a i IL-6 &n

¥ no plasma

humidificada
(Hernands Evaluar el 18 parros Pretratamiento: propofol (10 Mo mencionado Mo mencionado No mencionado Acido oleico Mo mencienado 165 min sobredosis Hemodinamia,
z-liménaz efecto del mestizos mg/Eg/h], 30 min antes de la de gasometria,
etal, propofol en adultos (15 - infusidn de acido oleico (solo pentobarbita | radicgrafia,
2012) modelas de 20KE) para &l grupo de intervencidn de | sodico endotaling 1

induccion de 6 animales) (ET-1)

SDRA con

acido oleico
(Hernands Determinar 12 parros No mencionado Clorhidrato de catéter en al Fio2=1,VT =10, FR Acido oleico a solucidn Hartman 10 165 min sobredosis Hemodinamia,
z-liménaz la presencia mestizos Tiletamina y arteria y vena =20, flujo constante de mlkgh de gasometria,
etal, de adultos (15 - zolazepam Iv femoral, de 0.5ml/min por 2o pentobarbita radicgrafia,
2010) endotelina 20KEg) [emg kg, fentanil IV termodilucion en min con dosis, | sodico inmunchistogqui

ET-1, ETA Y [0.02mg/Kg), atropina al yugular, diluido con etanol mica

ETE en las I [o.02mglke), 1:1, llevado a un

arterias acepromacina Iv volumen final chp

pulmanares |0.02mg/kg) durante 10 ml con

en induccion todo el estudio con solucion salina

de SDRA con isofluorano al 1.5% fisiologica

acido oleico
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