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RESUMEN

La cirugia toracica representa un desafio en mutiples areas para los anestesiologos,
sin embargo, existe un requisito concomitante de proporcionar alivio del dolor
adecuado en el perioperatorio. En particular, la toracotomia, se asocia con dolor
postoperatorio intenso, cuyo resultado puede provocar complicaciones ventilatorias,
endocrinas, hemodinamicas, autoinmunes, entre otras. El manejo exitoso de la
analgesia es de suma importancia para reducir las complicaciones postoperatorias y
los dias de estancia hospitalaria. Se han descrito distintas técnicas de analgesia
postoperatoria, que van desde el tratamiento con opioides intravenosos, técnicas
neuroaxiales y recientemente, el uso de técnicas regionales guiadas por ultrasonido,
las cuales son sencillas, seguras y que proporcionan analgesia toracica de manera
eficiente, con el uso de anestésicos locales a concentraciones adecuadas, por lo tanto,
se consideran una buena alternativa a otras técnicas en el manejo posterior a la cirugia
de torax.

Objetivo: Evaluar la eficacia en la disminucion del dolor postoperatorio del bloqueo
del plano del musculo erector espinal guiado por ultrasonido por medio de la escala
numeérica analoga, en comparacion con Buprenorfina intravenosa a dosis de 2 mcg/kg,
en pacientes sometidos a toracotomia.

Sujetos y métodos: En el Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, se incluyeron
pacientes de ambos sexos, entre 18-75 afios, programados para toracotomia, ASA Il
o lll, extubados al finalizar el procedimiento, que aceptaran participar en el estudio.

Resultados: Se aleatorizaron un total de 33 pacientes, se eliminaron 2 pacientes por
egresar intubados a la unidad de cuidados intensivos; se obtuvo una diferencia
estadisticamente significativa entre ambos grupos, en el control analgésico a los 30
min, 2, 6 y 12 horas postquirargicas (p 0.016, p<0.001, p 0.004, p<0.001
respectivamente). No se presentaron efectos adversos.

Conclusién: Tanto el bloqueo del plano del musculo erector espinal guiado por
ultrasonido como la Buprenorfina intravenosa, son técnicas efectivas para el manejo
analgésico, en pacientes sometidos a toracotomia. Se puede decir que el bloqueo del

plano del musculo erector espinal guiado por ultrasonido es una técnica reciente, el



cual, con una inyeccion unica de anestésico local, tiene una mayor eficacia para el

control analgésico postoperatorio, en comparacion con Buprenorfina intravenosa.

Palabras clave: dolor, ESPB, buprenorfina, toracotomia
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LISTA DE ABREVIATURAS Y SiMBOLOS

Mcg: Microgramos

Mg: Miligramos

Kg: Kilogramos

ENA: Escala numérica analoga

ESPB: Erector Spinae Plane Block — Bloqueo del plano del musculo
erector espinal

IMC: indice de masa corporal

IV: intravenoso

ASA: American Society of Anesthesiologists
SNC: Sistema Nervioso Central

PT: Proceso transverso

US: ultrasonido

AL: Anestésico local

NVPO: Nausea y vomito postoperatorio

SD: Standard deviation — Desviacion Estandar



LISTA DE DEFINICIONES

Dolor: Experiencia sensorial y emocional desagradable, asociada o similar
a la asociada con dafio tisular real o potencial.

Opioide: Sustancia enddgena o exdégena que tiene un efecto analogo al

de la morfina y que posee actividad intrinseca.

Clasificacion ASA: Clasificacion del estado fisico preoperatorio por la

American Society of Anesthesiologists.

Nocicepcidn: Deteccidn por parte del sistema nervioso sensitivo de un

suceso nocivo o un estimulo del entorno potencialmente dafino.

Nociceptores: Neuronas sensitivas primarias con terminales periféricas

que responden a estimulos nocivos mecanicos, térmicos o quimicos que

conducen los potenciales de accion a lo largo de axones dispuestos en la
periferia hasta el SNC.
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ANTECEDENTES

El dolor, segun la IASP (International Association for the Study of Pain), es definido
como una experiencia sensorial y emocional no placentera, asociada con dafio tisular

real o potencial, o descrita en términos de este dafio.’

La cirugia produce lesiones tisulares (Figura 1) con la consiguiente liberacion de
histamina y de mediadores inflamatorios, como péptidos, lipidos, neurotransmisores y
neurotrofinas. La liberacion de mediadores inflamatorios activa los nociceptores
periféricos, que inician la transduccion y transmision de la informacion nociceptiva al
sistema nervioso central (SNC) y el proceso de inflamacién neurégena, en el cual la
liberacion de neurotransmisores en la periferia induce vasodilatacién y extravasacion

plasmatica.

FIGURA 1. Respuesta a la lesion quirurgica
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El dolor agudo de moderado a severo, independientemente de la localizacion, puede
afectar la funcion de practicamente cualquier 6rgano, incrementando asi la morbi-
mortalidad perioperatoria de los pacientes. Dentro de estos efectos indeseables, se
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encuentran efectos cardiovasculares como: hipertension, taquicardia, irritabilidad
miocardica y aumento de las resistencias vasculares periféricas; efectos respiratorios
como: aumento en el consumo de oxigeno y la produccidon de dioxido de carbono,
llevando al incremento de la ventilacion minuto; efectos gastrointestinales, uroldgicos,
endocrinos, hematologicos e inmunes, sin dejar de lado los efectos psicolégicos que

puede presentar el paciente. 1°

Existen muchas escalas para la evaluacion del dolor en pacientes adultos, una de las
mas sencillas, es la utilizacién de la escala numérica analoga (ENA) que se representa
con una linea de 10 cm, en el extremo izquierdo el O representa “no dolor” y en el
extremo opuesto el 10 “dolor muy intenso”. La distancia en centimetros desde el punto
de “no dolor” hasta la que elige el paciente (Figura 2), representa la intensidad del

dolor." 8

FIGURA 2. Escala Numérica Analoga
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La cirugia toracica ha experimentado importantes avances en los ultimos afos,
relacionados con las técnicas anestésicas y quirurgicas, la prevencion y el manejo de
las complicaciones relacionadas con el procedimiento. Esto ha permitido mejorar los
resultados clinicos de los pacientes sometidos a este tipo de intervencion. A pesar de
ello, los procedimientos de cirugia toracica, especialmente los relacionados con la
reseccion pulmonar, no estan exentos de riesgo, con una morbimortalidad asociada

considerable. 5

Los pacientes postoperados de cirugia toracica mayor, requieren una vigilancia
intensiva, especialmente las primeras 24-72 horas del postoperatorio inmediato.?
Durante el periodo postoperatorio la monitorizacion intensiva cardiorrespiratoria, el

manejo adecuado de los drenajes toracicos, el control agresivo del dolor (analgesia

13



multimodal y técnicas anestésicas regionales), la nausea y la rehabilitacion multimodal

son elementos claves para evitar eventos adversos. %°

El manejo multidisciplinario de estos pacientes durante todo el periodo perioperatorio

es esencial para asegurar los mejores resultados quirtrgicos.®

Durante afos, el pilar de la primera linea de tratamiento de dolor postoperatorio ha
sido a base de opioides sistémicos, estos, se clasifican en: naturales, sintéticos o
semisintéticos. La buprenorfina, derivada de la Tebaina, pertenece al grupo de
opioides semisintéticos, posee afinidad por los receptores mu (principalmente), kappa
y delta, y es de 20-30 veces mas potente que la Morfina con mayor liposolubilidad, lo
cual la convierte en una molécula atractiva que puede ser administrada por diferentes
vias: intravenosa, subcutanea, transdérmica, intramuscular, sublingual, etc. Su efecto
analgésico tiene una duracion de 6-8 horas y es metabolizada via hepatica mediante
citocromo P 450 por des-alquilaciéon y excretada en un 15% por via renal.’-®

La dosis recomendada para analgesia postoperatoria en adultos es de 1-3 mcg/kg en
intervalos de hasta 6 horas.®

Entre los efectos adversos mas comunes estan: nausea y vomito (dosis-dependiente),
en menor incidencia constipacion y depresion respiratoria (0.1-1%).32

Es con el propdsito de reducir la necesidad del uso de opioides sistémicos a dosis
elevadas y de la misma manera evitar la presencia de efectos adversos, que se han
descrito nuevas técnicas y abordajes en anestesia regional para un manejo analgésico

postoperatorio adecuado.® 10

Cada vez es mas frecuente el apoyo de estas técnicas con el uso de la ecografia para
la intervencién del dolor, lo cual ha llevado al desarrollo de varias técnicas de inyeccion

en los planos interfasciales para la analgesia del térax y la pared abdominal. 2
Para la realizacién de este tipo de abordajes es importante tener el conocimiento y

dominio del ultrasonido, de la técnica para bloqueos troncales y de la farmacologia de

los anestésicos locales y su toxicidad. Estos bloqueos interfasciales se desarrollaron
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como alternativa al bloqueo epidural, paravertebral, intercostal e intrapleural toracico,

principalmente en el manejo de la analgesia perioperatoria. 24

El bloqueo del plano del musculo erector espinal (ESPB) es una técnica novedosa para
el tratamiento del dolor agudo y crénico. Su lugar y mecanismo de accion todavia no
han sido explicados. # Descrito por Forero et al. En 2016, ha llamado la atencion de la
comunidad anestésica desde su reciente publicacion, dada su sencillez de ejecucion
y alta tasa de éxito comparable a otras técnicas anestésicas mas centrales, como los
bloqueos epidurales y/o paravertebrales. Ha demostrado ser especialmente util en
cirugia toracica y de abdomen superior. La existencia de varias publicaciones
demuestra su utilidad y su versatilidad para el tratamiento del dolor en diversas

enfermedades tanto agudas como crénicas.* ®

FIGURA 3 y 4. Bloqueo del plano del musculo erector espinal guiado por US

La técnica clasica del ESPB se realiza con el paciente en posicion de decubito lateral
0 en posicion sedente, inclinada hacia adelante en el nivel vertebral objetivo (T2, T3,
T4 o T5); se coloca un transductor lineal de alta frecuencia en orientacion cefalocaudal
sobre la linea media de la espalda para identificar el proceso espinoso vertebral,
manteniendo la sonda orientada en sentido cefalocaudal, se desliza la sonda
aproximadamente 3 cm de manera lateral hacia el lado a bloquear, identificando el

proceso transverso (PT) como objetivo. 517 Para confirmar la identificacion del PT se
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desliza la sonda mas alla del objetivo (diferenciando entre costilla y el PT), siendo la
imagen clara y evidente, el PT sera mas superficial y ancho, mientras que la costilla
sera profunda, mas redonda y delgada.?” Con el transductor en el PT, se inserta la
aguja de bloqueo alineada con el eje largo del haz del ultrasonido (US), se avanza en
un angulo de 30 a 45 grados en direccion caudal a cefalica, el operador puede sentir
«clics fasciales» correspondientes a la fascia del trapecio, romboides y musculo
erector espinal, con un punto final firme al entrar en contacto con el PT, se administra
el anestésico local (AL), identificando la hidrodiseccion que separa el musculo erector
espinal del PT. Hasta el momento, los volumenes recomendados son de 20 a 40 ml,
los anestésicos locales mas utilizados son la Bupivacaina y la Ropivacaina a

concentraciones de 0.25-0.5% (Figura 3, Figura 4)'5 3

De acuerdo con observaciones clinicas en pacientes y estudios en cadaveres, con
apoyo de estudios por imagen, biomarcadores y algunas investigaciones anatomicas,
se ha planteado que el mecanismo de accidén analgésico corresponderia a la difusion
del AL desde el plano del musculo erector espinal (ESP) hacia el espacio paravertebral
anterior, si bien esta hipotesis no esta claramente establecida.*

Los reportes de casos han informado que afecta tanto al ramo nervioso ventral como
dorsal y de esta manera, conduce al bloqueo del dolor visceral y somatico, abarcando
aproximadamente 4-5 niveles por encima y 3-4 niveles por debajo del proceso

espinoso elegido para el abordaje.?

En 2017, Hamilton et al. describieron un caso de ESPB para el tratamiento del dolor
de diversas fracturas costales. También en 2017, Chin et al. describieron el efecto
analgésico del ESPB durante una hernioplastia ventral, realizandose en este caso en
la séptima veértebra toracica (T7). En mayo de 2017 se describio el primer caso del
ESPB para cirugia de mama. En 2015 Roué et al. describieron una técnica de bloqueo
intercostal/paraespinal para cirugia toracica, que se asemeja al ESPB, sin embargo, el
ESPB aborda un plano sonoanatomico mas medial, donde aun no se dividen las

ramificaciones ventral y dorsal de los nervios espinales toracicos. Ademas de esta
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posible ventaja, es importante sefalar, que no existen estructuras de riesgo

cercanas.”1®

Al momento no hay ensayos clinicos que evaluen la eficacia analgésica del ESPB con
una inyeccion unica de AL, en pacientes adultos programados para toracotomia, o que
comparen directamente su eficacia analgésica con el uso de buprenorfina por via
intravenosa en dosis unica. El principal objetivo, es lograr alivio del dolor con la minima
(o nula) administracion sistémica de opioides, ya que esto mejorara la satisfaccion del
paciente y favorecera su recuperacion, al reducir los efectos secundarios relacionados
con los opioides facilitando la movilizacion, la fisioterapia efectiva, movilizacion y el alta

temprana.3®

17



JUSTIFICACION

El manejo perioperatorio adecuado durante la cirugia toracica constituye un reto para
el anestesiologo, esto incluye una estrategia analgésica exitosa, la cual tendra un
impacto importante en el periodo postoperatorio, directamente en la recuperacién y
egreso del paciente. Es un estudio factible para nuestro Hospital ya que hay una gran
demanda de pacientes politraumatizados, alta tasa de toracotomias
(aproximadamente 16 al mes), asi como los medicamentos para las técnicas
analgésicas propuestas en el estudio, son de uso cotidiano en nuestra practica diaria,
en la instituciéon. Contamos con el personal entrenado para la aplicacidon y evaluacion

de ambas técnicas analgésicas.

El bloqueo del plano del musculo erector espinal (ESPB) es una técnica novedosa,
sencilla y segura para el tratamiento del dolor agudo y cronico, evitando la presencia
de efectos secundarios de los opioides sistémicos, tales como: nausea, vomito, prurito,
sedacion, retencidn urinaria y depresion respiratoria.

El manejo del dolor postoperatorio con el ESPB esta poco estudiado en nuestro medio

(institucion, nacional e internacional).

Este estudio brindara informacion acerca de nuevas opciones eficaces, sencillas y

seguras, en el manejo analgésico de pacientes sometidos a toracotomia.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

“¢Es mas eficaz el bloqueo del plano del musculo erector espinal guiado por
ultrasonido para la reducciéon del dolor postoperatorio en comparacion con la

Buprenorfina intravenosa, en pacientes sometidos a toracotomia?”

18



HIPOTESIS

El bloqueo del plano del musculo erector espinal guiado por ultrasonido es mas
eficaz en un 50% o mas, para la reduccién del dolor postoperatorio en comparacion
con la utilizacion de Buprenorfina intravenosa, en pacientes sometidos a toracotomia,

cuando se mide mediante la escala numérica analoga graduada en centimetros.

OBJETIVOS

e Objetivo general.

Evaluar la eficacia en la disminucion del nivel de dolor postoperatorio, por medio de la
escala numeérica analoga graduada en centimetros, en el grupo de anestesia general
balanceada + Bloqueo del plano del musculo erector espinal, en comparacion con el
grupo de anestesia general balanceada + Buprenorfina intravenosa, en pacientes
sometidos a toracotomia.

e Objetivos especificos

Se evaluara la eficacia de la disminucion del nivel del dolor postoperatorio por medio
de la escala numérica analoga graduada en centimetros en los pacientes con
bloqueo del plano del musculo erector espinal a los 30 min, 2 horas, 6 horas y 12
horas postoperatorias.

Se evaluara la eficacia de la disminucion del nivel del dolor postoperatorio por medio
de la escala numérica analoga graduada en centimetros en los pacientes con

Buprenorfina intravenosa a los 30 min, 2 horas, 6 horas y 12 horas postoperatorias.

Comparar los resultados en el nivel de analgesia postoperatoria entre los dos grupos
de estudio.

e Objetivos secundarios
Evaluar el uso de antiinflamatorios no esteroideos (AINES) como analgesia de

rescate de ser necesario en ambos grupos.

Evaluar la presencia de nausea y vomito relacionado con ambas técnicas

analgésicas.
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SUJETOS Y METODOS

Lugar de realizacion: Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Diseio del estudio: Ensayo clinico controlado aleatorizado doble ciego.

Universo de estudio: Pacientes del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”,

sometidos a toracotomia bajo anestesia general balanceada, de cualquier sexo, de

18 a 75 anos, que clasifiquen ASA Il o Ill, que cumplan con los criterios de inclusion y

que deseen participar en el protocolo de investigacion.

Criterios de seleccion:

AN N N N NN

AN N NN

Inclusién

Pacientes de ambos sexos

18 a 75 afos

ASA 11 o lll, neurolégicamente integros

Sometidos a toracotomia

Pacientes extubados al finalizar procedimiento

Pacientes que acepten participar en el protocolo de investigacion y

gue a su vez cuenten con consentimiento informado firmado.

Exclusién

Alergia conocida al anestésico local

IMC > 30

Contraindicacion para aplicacion de anestesia regional
Infeccién del sitio de puncién

Pacientes con antecedente de dolor crénico y/o neuropatia
documentados

Eliminacion

Bloqueo del plano del musculo erector espinal fallido, el cual se
considerara como ENA=10 (intencion a tratar).

Imposibilidad de extubar al paciente al finalizar la cirugia

Revocacion de consentimiento informado
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Variables en el estudio

e Variable Dependiente: Dolor
e Variable Independiente: Tratamiento

e Variables de Control: Edad, Sexo

Cuadro de Variables:

Dependiente
Variable Deflnlc.:lon Val?res Unidades T'p.o de
operacional posibles variable
Experiencia sensorial
desagradable
asociada a una lesion 0-10 .
DOLOR real 0 potencial (EVA) N/A Continua
(medido a los 30 min,
2,6y 12 hrs)
Independiente
i 0: Buprenorfina
TRATAMIENTO Tratamiento ’ N/A | Dicotomica
asignado 1: ESPB
Variables de Control (confusoras)
Variable Deflnlc.:lon Val?res Unidades T'p.o de
operacional posibles variable
EDAD Anos cumplidos por 18-75 afios | Continua
el paciente
SEXO Sexo bI0.|OgICO del 0: Mujer N/A Dicotémica
paciente 1: Hombre

Tipo de muestreo.
Muestreo NO probabilistico consecutivo

Calculo del tamaiio de la muestra

Variable de respuesta: Continua (regresion lineal multiple)
Grados de Libertad: 3

Modelo: Regresion lineal multiple
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Tipo de Grados
Variable Escala va‘:iable de
libertad
0: Buprenorfina
Tratamiento Dicotoma 1
1: ESPB
Edad 18 -75 Continua 1
0: Mujer .
Sexo 1- Hombre Dicétoma 1

ENA ~ Tx + Edad + Sexo

ENA esta “determinada o explicada” por el tipo de tratamiento, la edad y el sexo.

Siguiendo con el modelo de este estudio, el tamafio de muestra esta
determinado por el tipo de analisis (regresion lineal multiple). Por cada Grado
de Libertad (GL) se sugiere un minimo de 10 y un recomendado de 20 pacientes,
por lo que se requieren un minimo de 30 y un recomendado de 60 pacientes (15 a

30 pacientes por grupo de tratamiento).

Método de aleatorizacion.
Numeros aleatorios generados por computadora

Método de cegamiento:

El personal encargado de realizar la valoracién de analgesia postoperatoria no
conocera el grupo de estudio asignado al paciente. De igual manera el paciente
desconocera el grupo de estudio asignado ya que estaran bajo anestesia general

balanceada.

Plan de trabajo:

Previa autorizacion de los comités de ética e investigacion del Hospital Central “Dr.
Ignacio Morones Prieto”, se corroborara que el paciente cumpla con los criterios de

inclusion previamente descritos y se seleccionaran a los pacientes que sean sometidos

22



a toracotomia. A los candidatos se les explicara que de manera aleatorizada se les
asignara una técnica especifica para control del dolor postoperatorio (buprenorfina o
ESPB), asi como la forma de aplicacién de los mismos, con sus beneficios y riesgos,
de igual manera se les informara que se hara una recoleccién de datos en el
postoperatorio en distintos momentos: 30 minutos, 2, 6 y 12 horas; se leera, resolveran
dudas y se solicitara la firma del consentimiento informado.

Al ingresar a quiréfano, se realizara monitorizacion tipo 1 y se registraran los signos
vitales iniciales (Frecuencia cardiaca, tension arterial, frecuencia respiratoria,
saturacion de oxigeno), se premedicara aplicando en todos los pacientes 1 gr de
Paracetamol intravenoso como adyuvante, se procedera a realizar intubacion
orotraqueal bajo anestesia general balanceada, tomando en cuenta la induccion en
ambos grupos con Fentanilo a 4 mcg/kg, inductor y relajante de eleccion por el
anestesiologo tratante, mantenimiento con anestesia inhalada, y posteriormente se
iniciara con el procedimiento (toracotomia). Al finalizar el procedimiento, si el paciente
requiere permanecer bajo ventilacibn mecanica sera eliminado del estudio, conforme
a los criterios de eliminacion, de no ser asi, al finalizar la cirugia, aun con el paciente
bajo anestesia general balanceada, de manera aleatorizada se realizara la técnica
analgésica asignada (Anestesiologo 1):

Técnica A: Buprenorfina dosis de 2 mcg/kg IV sin exceder 300 mcg

Técnica B: ESPB con 20 ml de Ropivacaina al 0.5%, sin exceder dosis toxicas

Se procedera a la extubacion y se realizara registro de signos vitales previo al egreso
de sala de quiréfano y al ingreso a sala de recuperacion. Se evaluara la analgesia
postoperatoria, a los 30 minutos, 2, 6 y 12 horas mediante la escala numérica analoga
graduada en centimetros en formato impreso (Anestesidlogo 2); se indicara a ambos
grupos de pacientes analgésico no opioide con horario (Ketorolaco 0.5 mg/kg sin
exceder 30 mg cada 8 horas), en caso de referir ENA mayor o igual a 3 puntos se dara
analgesia de rescate con tramadol a la dosis que corresponda realizando la rotacién
del opioide. Se evaluara la presencia o no, de nausea y/o vomito en ambas técnicas.

Todo sera registrado en formato para recabar datos.
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Recursos humanos y materiales

Recursos humanos:

Asesores clinicos: asesoria clinica

Asesor metodologico: asesoria metodologica.

Asesor estadistico: asesoria estadistica, proporcionara lista de aleatorizacion.
Personal de anestesiologia (Adjuntos y residentes): preparacion del medicamento
(anestesiologo 1), manejo anestésico, aplicacion del medicamento, vigilancia y registro
(anestesiologo 1 y/o 2).

Personal de enfermeria: proporcionara el material necesario

Recursos materiales:

Medicamentos:

Ropivacaina

Buprenorfina

Paracetamol

Ketorolaco

Equipos de venoclisis

Solucion salina

Jeringa 20 cc

Maquina de anestesiologia

Equipo de Ultrasonido de anestesiologia

Equipo de Monitorizacion (tipo 1)

Capacitacion de personal
Capacitacion de personal: Si
Adiestramiento de personal: Si

A todo el personal de anestesiologia: Adjuntos y residentes

Financiamiento:

Interno: No se generaran gastos adicionales al Hospital ni al paciente que acepte
participar en el estudio, ya que los recursos tanto de medicamentos y soluciones estan
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disponibles en el Hospital Central y son utilizados normalmente por el servicio de

Anestesiologia para llevar a cabo procedimientos quirurgicos.

ANALISIS ESTADISTICO

Se calcularan medidas de tendencia central y de dispersion para cada una de las
variables involucradas de acuerdo a su escala y distribucion.

Para el analisis principal se utilizara regresion lineal multiple teniendo como variable
dependiente la Escala Numérica Analoga y como variables predictoras el tratamiento,
la edad y el sexo.

Se considerara positiva si P es menor a 0.05

ASPECTOS ETICOS

La investigacion se llevd a cabo bajo las normas establecidas para investigaciones en

seres humanos de acuerdo con el reglamento de la ley general de salud en materia de
investigacion para la salud.

Se solicitd autorizacion al director del hospital para la revisiéon de los mismos y los
investigadores se comprometieron a guardar la confidencialidad de los datos mediante
la firma de carta compromiso.

El protocolo de investigaciéon con numero fue aprobado por el comité de investigacion
con registro COFEPRIS 17 C1 24 028 093 (Anexo 4), asi como por el comité de ética
en investigacion del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”, con registro
CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427 (Anexo 5), con el numero de registro 19-21
(Anexo 6).

25



RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio 35 pacientes que cumplieron con los criterios de seleccidn,
de ambos sexos, de los cuales 27 (77.1%) fueron hombres y 8 (22.9%) fueron mujeres,
con una edad promedio de 38.7 afios con una SD 14.4, se eliminaron un total de 2
pacientes por egresar intubados al area de cuidados intensivos. Se estimo la escala
de riesgo preoperatorio en ambos grupos, de los cuales se clasificaron 5 pacientes
ASA 2 (15.1%) y 28 pacientes ASA 3 (84.8%).

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos de estudio en
las variables demograficas (Edad, sexo, peso, talla, IMC, ASA) (Tabla 1).

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes en el estudio
GRUPO A GRUPO B p
(N=18) (N=15)
Edad
Media (SD) 35.8 (14.4) 40.9 (14.7) 0.33
Mediana 33 36
Sexo
Femenino 3 (16.6%) 5 (33.3%) 0.46
Masculino 15 (83.3%) 10 (66.6%)
Peso
Media (SD) 66.1 (8.6) 69.6 (10.9) 0.363
Mediana 67.5 70
Talla
Media (SD) 1.63 (0.047) 1.64 (0.060) 0.363
Mediana 1.60 1.65
IMC
Media (SD) 24.8 (3.28) 25.7 (3.19) 0.439
Mediana 25.3 271
ASA
2 2 (11.1%) 3 (20%) 0.23
3 16 (88.8%) 12 (80%)

Las variables cualitativas se expresan como frecuencias (porcentajes) y las
cuantitativas como Media + (Desviacion Estandar, SD).
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Los diagndsticos incluidos en estos pacientes fueron: Absceso hepatico roto, absceso
pulmonar, empiema, enfermedad bullosa, fistula toracocutanea, hemotérax retenido,

trauma cerrado de térax, tuberculosis pulmonar (Grafica 1).

DIAGNOSTICOS
2.90%
5.80%
20.00%
8.70%
2.90%
2.90%
2.90%
m Absceso Hepatico roto Absceso pulmonar Empiema Enfermedad bullosa m Hemotdrax retenido
® Trauma cerrado de térax ® Tuberculosis pumonar ~ ® Fistula toracocutanea = Derrame pleural = Otras

Como procedimiento quirurgico se realizé: toracotomia derecha en 20 pacientes
(57.1%) y toracotomia izquierda en 13 pacientes (42.9%) (Grafica 2).

GRAFICA 2.

PROCEDIMIENTO

Toracotomia izquierda
43%

Toracotomia derecha
57%

B Toracotomia izquierda Toracotomia derecha
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En el Grupo A, la Tension arterial sistolica al ingreso (TAS-I) promedio (126 + 15.4)

fue similar a la del Grupo B (126 + 16.3), ya que la P (0.867) no fue estadisticamente

significativa, asi como: la Tension arterial diastdlica al ingreso (TAD-I), la frecuencia

cardiaca al ingreso (FC-l), la frecuencia respiratoria al ingreso (FR-l) y la saturacién de

oxigeno al ingreso (SPO2-l) fueron similares en ambos grupos ya que las P (0.785,

0.226, 0.368, 0.598 respectivamente), no fueron estadisticamente significativas (Tabla

2 |/ Grafica 3).

Tabla 2. Comportamiento perioperatorio
GRUPO A GRUPO B p
(N=18) (N=15)
TAS-I
Media (SD) 126 (15.4) 126 (16.3) 0.867
; 128 130
Mediana
TAD-I
Media (SD) r3(11.98) r2189) 0.785
Mediana
FC-l
Media (SD) 23 (15.02) 28 (50 0.226
Mediana
FR-I
Media (SD) 20040 19129) 0.368
Mediana
SPO2-|
Media (SD) 0.95 (0.02) 0.96 (0.2) 0598
; 0.96 0.96
Mediana
TAS-E
Media (SD) 118 (10.8) 111 (11.05) 0.093
) 118 110
Mediana
TAD-E
Media (SD) 9 001 o8 (101 0.723
Mediana
FC-E
Media (SD) 87 (6.09) 87 (10.3) 0.936
Mediana 89 88 '
FR-E
Media (SD) 15 (1.32) 15 (1.35)
Mediana 15 15 0.673
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SPO2-E

Madin (5D) 0.99 (0.0076) 099 (0.007) 0624
Mediana ' '
TAS-R
Media (SD) 19 (52) 15019 0.343
Mediana
TAD-R
Media (SD) r36.52) 08 ©.89) 0.066
Mediana
FC-R
Media (SD) o) A 0.584
Mediana
FR-R
Media (SD) 18 (1.5) 17 (1.59) 0.35
Mediana 18 18 '
SPO2-R
Media (SD) 097 (0.5097) 0.97 (0.017) 0.908
Mediana ) 0.98 '

Las variables cualitativas se expresan

como frecuencias (porcentajes) y las

cuantitativas como Media + (Desviacion Estandar, SD). E=egreso de sala, R=

recuperacion.

GRAFICA 3.
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Respecto a nuestras variables de resultado:

A los 30 minutos postquirurgicos, en el Grupo A, 9 pacientes negaron dolor con una
calificacion de ENA=0, 6 pacientes describieron dolor con calificacién de ENA=1, 2
pacientes con calificacion ENA=2 y 1 paciente con ENA=3, en comparacion con el
Grupo B, en el que los 15 pacientes negaron dolor con una calificacion de ENA=0, con
X?=10.3 y una P 0.016 estadistica y clinicamente significativa (Tabla 3 / Grafica 4).

Tabla 3. ENA a los 30 minutos postquirurgicos
ENA GRUPO A GRUPO B
(N=18) (N=15)
0 9 15
1 6 0
2 2 0
3 1 0

GRAFICA 4. ENA a los 30 minutos
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o N B O
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ESCALA NUMERICA ANALOGA

GRUPO A GRUPO B

A las 2 horas postquirurgicas, en el Grupo A, 2 pacientes negaron dolor con una
calificacion de ENA=0, 6 pacientes describieron dolor con calificacién de ENA=1, 6
pacientes con calificacion ENA=2 y 4 pacientes con ENA=3, en comparacion con el
Grupo B, en el que 2 pacientes describieron dolor con calificacion de ENA=1 y 13
pacientes negaron dolor con una calificacion de 0 en base a la ENA, con X2=20 y una

P <0.001, estadistica y clinicamente significativa (Tabla 4 / Grafica 5).

30



Tabla 4. ENA a las 2 horas postquirargicas
ENA GRUPO A GRUPO B
(N=18) (N=15)
0 2 13
1 6 2
2 6 0
3 4 0

GRAFICA 5. ENA a las 2 horas
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A las 6 horas postquirurgicas, en el Grupo A, 6 pacientes describieron dolor con

calificacion de ENA=1, 8 pacientes con calificacion ENA=2 y 4 pacientes con ENA=3,

en comparacion con el Grupo B, en el que 12 pacientes describieron dolor con

calificacion de ENA=1, 1 paciente con calificacion ENA=2 y 2 pacientes negaron dolor

con una calificacién de ENA=0, con X?=13.3 y una P 0.004, estadistica y clinicamente

significativa (Tabla 5 / Grafica 6).

Tabla 5. ENA a las 6 horas postquirurgicas
ENA GRUPO A GRUPO B
(N=18) (N=15)
0 0 2
1 6 12
2 8 1
3 4
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GRAFICA 6. ENA a las 6 horas
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A las 12 horas postquirurgicas, en el Grupo A, 5 pacientes describieron dolor con
calificacion de ENA=1, 7 pacientes con calificacion ENA=2 y 6 pacientes con ENA=3,
en comparacion con el Grupo B, en el que 10 pacientes describieron dolor con
calificacion de ENA=1y 5 pacientes negaron dolor con una calificacion de ENA=0, con
X?=19.6 y una P <0.001, estadistica y clinicamente significativa (Tabla 6 / Grafica 7).

Tabla 6. ENA a las 12 horas postquirurgicas
ENA GRUPO A GRUPO B
(N=18) (N=15)
0 0 5
1 5 10
2 7 0
3 6 0

GRAFICA 7. ENA a las 12 horas
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No se presentaron efectos adversos, no se asocid nausea y vomito a ninguna técnica

analgésica de manera secundaria.

Respecto a la necesidad de rescate analgésico: en el Grupo A, 9 pacientes requirieron

rescate (50%), en comparacion con el Grupo B, en el que no se requirié ningun rescate

a lo largo de la evaluacién (Tabla 7).

Tabla 7. Eventos adversos/Rescate analgésico
GRUPO A GRUPO B
(N=18) (N=15)
o : :
NO 18 (100%) 15 (100%)
RES;:IATE 9 (50%) 0
NO 9 (50%) 15 (100%)

*NVPO: Nausea y vomito postoperatorio
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DISCUSION

El bloqueo del plano del musculo erector espinal guiado por ultrasonido, en cirugia
mayor, como es el caso de la toracotomia, es mas eficaz en el control de dolor
postoperatorio, en comparacion con el uso de Buprenorfina por via intravenosa, con
base en la calificacion del mismo por medio de la Escala Numérica Analoga, a su vez,
demostré ser superior en la duracién del control analgésico, al administrar una

inyeccion unica en ambas técnicas.

El bloqueo del plano del musculo erector espinal, descrito por Forero et. al en 2017, es
relativamente nuevo como estrategia para una adecuada analgesia postoperatoria, ha
demostrado su eficacia analgésica no solo para controlar el dolor agudo, sino también
como estrategia analgésica en el control del dolor crénico. Forero ha reportado que el
empleo de esta técnica le ha traido beneficios al paciente en el control del dolor crénico
con componente neuropatico de la pared toracica.

En 2019, Moore et al, reportaron dos casos de pacientes de trasplante hepatico

pediatricos, donde se realiz6 el bloqueo del erector espinal para manejo del dolor,

colocando un catéter para infusion interfascial previo a la incision quirurgica,
encontrando una disminucién en el consumo de opioides tanto en el intraoperatorio

como en el postoperatorio, asi como una disminucion en el tiempo de recuperacion.

En 2020, Albretch y Chin publicaron una revision sobre los avances en la anestesia
regional, en donde se describi6 mayor popularidad y preferencia en las técnicas de
analgesia, que implican inyeccion unica de anestésico local en los planos fasciales, tal
como el bloqueo del plano del musculo erector espinal, el cual representa una
alternativa simple y segura a comparacion de los opioides sistémicos u otras técnicas

que implican bloqueos a nivel paravertebral (alta incidencia de falla) o epidural.

A pesar de tener un prometedor comienzo, se necesitan mas estudios para establecer
este bloqueo sobre otras técnicas de analgesia postoperatoria, tal como los opioides,
que aun representan en algunas instituciones el pilar o la herramienta de primera
eleccion, y otras técnicas de anestesia regional, como el bloqueo paravertebral,
intercostal y epidural. De igual manera se necesitan mas estudios para ampliar el rango
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en la edad en el tipo de poblacién, como el caso de la poblacion pediatrica o geriatrica,
quienes no estan exentos de ser sometidos a este tipo de cirugia mayor e incluso se
encuentran en mayor riesgo de complicaciones postoperatorias, asociadas a un

aumento en la morbimortalidad y los dias de estancia hospitalaria.

Este estudio tiene como fortaleza, que no existen datos reportados hasta el momento
que comparen el bloqueo del plano del musculo erector espinal guiado por ultrasonido
con el uso de Buprenorfina intravenosa en inyeccidn unica, en este procedimiento en

particular.

LIMITACIONES Y/O NUEVAS PERSPECTIVAS DE INVESTIGACION

Los pacientes incluidos en este ensayo clinico, tuvieron caracteristicas homologas en
ambos grupos, por lo que seria interesante analizar el control del dolor posoperatorio
en diferentes procedimientos, distintos grupos de edad, asi como incrementar el
tamafno de la muestra que permitan correlacionar los hallazgos en este y otros
estudios. Dentro de las limitaciones, podriamos mencionar que los pacientes que son
sometidos a éste tipo de cirugias, tienen un comportamiento impredecible durante el
perioperatorio, por lo que es dificil anticipar si podran ser extubados para una
adecuada valoracién del control analgésico.

Este ensayo clinico nos brinda informacion acerca de nuevas opciones en cuanto a
estrategias analgésicas, seguras, sencillas en su aplicacion y eficaces en comparacion
a otras técnicas, dentro de las cuales no todos nuestros pacientes son candidatos
debido a comorbilidades y/o a su estado actual.

CONCLUSIONES

Tanto el bloqueo del plano del musculo erector espinal guiado por ultrasonido como la
Buprenorfina por via intravenosa son estrategias efectivas y seguras para el manejo

del dolor posoperatorio en pacientes sometidos a toracotomia.
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En base a este estudio, se puede decir que el bloqueo del plano del musculo erector
espinal guiado por ultrasonido es una técnica reciente, el cual, con una inyeccion unica
de anestésico local, tiene una mayor eficacia para el control analgésico posoperatorio
en pacientes sometidos a toracotomia, en comparacion con la Buprenorfina por via
intravenosa, sin efectos adversos agregados, ni cambios hemodinamicos o en la

mecanica ventilatoria, permitiendo una recuperacién adecuada.
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HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES PRIETO”
DEPARTAMENTO DE ANESTESIOLOGIA

PACIENTE ADULTO

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

“EFICACIA EN LA DISMINUCION DE DOLOR POSTOPERATORIO DEL BLOQUEO DEL
PLANO DEL MUSCULO ERECTOR ESPINAL GUIADO POR US VS BUPRENORFINA IV,

EN PACIENTES SOMETIDOS A TORACOTOMIA.”

N2 REGISTRO DEL PROTOCOLO AUTORIZADO ANTE EL

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

PERIODO DE EJECUCION DEL PROTOCOLO
AUTORIZADO

19- 21

290y 2021 - 25 mair 022

INVESTIGADOR PRINCIPAL

ADSCRIPCION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Dr. (a) Gabriela Josefina Vidafia Martinez

Departamento de Anestesiologia
Divisién de Anestesiologia
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

CO-INVESTIGADOR

ADSCRIPCION DEL CO-INVESTIGADOR

Dr. (a) Sofia Valeria Huerta Rivas

Médico Residente
Division de Anestesiologia.

Hospital Central Dr. Ignacio Morones Prieto,
San Luis Potosi, San Luis Potosi.

FECHA DE LA PRESENTACION DEL CONSENTIMIENTO

INFORMADO

N2 DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE

La Divisién de Anestesiologia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”
pretende realizar un protocolo de investigacion con el objetivo de evaluar la
“Eficacia en la disminucién de dolor postoperatorio del bloqueo del plano
del musculo erector espinal guiado por US vs Buprenorfina IV, en pacientes
sometidos a toracotomia”. Usted ha sido invitado(a) a participar en este estudio
ya que cumple con los criterios necesarios para participar en el estudio. Se
incluiran pacientes entre 18 y 75 afios que sean sometidos a toracotomia
programada o de urgencia, Realizdndose en el area de quiréfano central del

Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”,
del protocolo, durante el afio 2021-2022.

iniciando en la fecha de aprobacién
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Informacion para el paciente

Como ya le informé su médico tratante usted requiere una cirugia llamada
toracotomia. Para la cirugia se requiere el uso de procedimientos anestésicos
(anestesia) y si existen complicaciones derivadas de ella, el tratamiento de las
mismas. La anestesia son un grupo de procedimientos que van encaminados a
controlar el dolor y las reacciones del organismo ante una cirugia, asi como
algunas complicaciones durante ésta.

Estos procedimientos ya fueron debidamente explicados e incluyen
monitorizacion, aplicacion de una anestesia general balanceada y administracion
de medicamentos por la vena. Estos procedimientos mencionados anteriormente,
son procedimientos que usted requiere para la realizacién de su procedimiento y
son independientes a su participacion en este estudio. Por lo que usted tuvo que
haber firmado un consentimiento previamente para la cirugia y anestesia, que se
le realizara.

El objetivo de esta técnica de analgesia posoperatoria es disminuir el dolor
posoperatorio y a su vez evitar las complicaciones que un manejo deficiente del
mismo conlleva. Los medicamentos que se usaran son la Ropivacaina o la

Buprenorfina que son de uso rutinario en anestesiologia, seguros y con amplio
estudio en este tipo de cirugia.

Procedimientos a los que se sometera el paciente:

Su participacion en este estudio de investigacion es completamente voluntaria y si
usted acepta participar, le pediremos que lea cuidadosamente el presente
documento de consentimiento informado y que haga todas las preguntas
necesarias al médico investigador responsable, la Dra. Gabriela Josefina Vidafa
Martinez, para que pueda resolver sus dudas. Cuando ya no tenga alguna duda
con respecto a lo que se hara en este estudio, le pediremos que firme su
aceptacion de participar al final de este documento, y le pediremos nos
proporcione informacion general como su nombre, edad, peso, estatura, alergias,
enfermedades de importancia, en una entrevista de aproximadamente 15 minutos,
que realizara la Dra. Sofia Valeria Huerta Rivas y/u otro Anestesidlogo en este
hospital, por lo que sera necesario revisar su expediente clinico. Para mantener
sus datos anénimos, se le asignara un codigo con el que Gnicamente los médicos
investigadores que participan en este estudio podran saber su identidad.

Para llevar a cabo este estudio se formaran 2 grupos, uno en el que se administre
Buprenorfina dosis de 2 mcg/kg IV sin exceder 300 mcg y otro en el que se realice
el bloqueo del plano del musculo erector espinal con 20 ml de Ropivacaina al
0.5%, sin exceder dosis toxicas, previo a la extubacion.
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Al llegar a la sala de quiréfano se le realizaran los siguientes procedimientos:

1. Toma y registro de signos vitales (ritmo cardiaco, presién arterial, oxigenacion
en la sangre, ritmo respiratorio). La toma y registro de los signos vitales es un
procedimiento rutinario en anestesiologia, y se realizan a todos los pacientes de
manera frecuente durante toda la cirugia.

2. Se seleccionara al azar para recibir la Buprenorfina intravenosa y otro donde se
realice el bloqueo del plano del musculo erector espinal guiado con ultrasonido,
previo a la extubacion y se le administrara el tratamiento de acuerdo con el grupo
al que haya sido asignado. Ni usted ni el médico evaluador, conocera cual de los
dos medicamentos se le administrara. Los liquidos parenterales (suero) es
necesario para el tratamiento de su enfermedad y es independiente a su
participacion en este estudio, por lo que no implican realizar ningtin procedimiento
adicional.

3. Se iniciara la “induccién anestésica” de acuerdo a lo normal y se realizara la
laringoscopia para la introduccién de un tubo hacia su traquea (previamente
explicado). Estos procedimientos también forman parte del tratamiento que
necesita y es independiente a su participacion en este estudio.

4. Durante todo el procedimiento se tomaran cada cinco minutos los signos vitales
(ritmo cardiaco, presion arterial, oxigenacién en la sangre, ritmo respiratorio) y se
registraran. A

5. Posteriormente seguird el mantenimiento de la anestesia, asi como el
procedimiento quirdrgico requeridos para el tratamiento de su enfermedad, los
cuales ya fueron debidamente explicados por el médico cirujano y anestesiologo.
Estos procedimientos son independientes a su participacion en este estudio y
necesarios para el tratamiento de su enfermedad.

6. Al término de la cirugia y antes de despertar de la anestesia se le administrara
Buprenorfina intravenosa o el bloqueo del plano del musculo erector espinal
guiado con ultrasonido, previo a la extubacién, dependiendo del grupo al que fue
asignado, esto ayudara a el manejo analgésico posoperatorio.

7 Adicionalmente, se registrara cualquier evento no deseado durante su
intervencién, sea o no un efecto esperado a la administracion de los

medicamentos del estudio.

Beneficios para el paciente:

Usted tendra el beneficio directo de recibir medicamentos que ya han demostrado

su uso para el control del dolor posterior a una toracotomia.

Ademas, usted estara colaborando con el area de investigacion de la division de

Anestesiologia del Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”. Con la

informacién obtenida en este estudio se podra mejorar el conocimiento del

adecuado manejo del dolor en pacientes sometidos a toracotomia., | p
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Beneficios para la sociedad:

Este estudio de investigacion ayudara a contar con opciones de analgesia
postoperatoria, que principalmente se enfocan en la seguridad del paciente y que
favorecen una rapida recuperacion asi como una menor estancia hospitalaria.

Potenciales riesgos para el paciente:

Los riesgos potenciales que implican si participa en este estudio son minimos. Si
alguna de las preguntas que le realizaran lo hicieran sentir incbmodo(a), tiene el
derecho de no responderla.

El personal que realiza el estudio estd altamente capacitado para realizar el
procedimiento de este estudio de investigacion. En el caso de que existiera algun
dafio secundario generado por la investigaciéon como los que se describen a
continuacién, es necesario notificarla inmediatamente al Dr. (a) Gabriela Josefina
Vidaia Martinez, quien se encargara de proporcionarle la atencién necesaria, la
cual no generara algun costo para usted.

1. Reaccién alérgica a los componentes de los medicamentos que seran

administrados: Ropivacaina o Buprenorfina.

2. Presentar alteraciones en su frecuencia cardiaca o ritmo cardiaco y presion
arterial, principalmente, aumento o disminucién de estas, desmayo, bloqueo en la
conduccion eléctrica del corazén, alucinaciones.

3. Alteraciones en la mecéanica de ventilacion: Dejar de ventilar o respirar,
disminucion en la saturacién de oxigeno, respiraciones con dificultad.

4. Gastrointestinales: Sequedad de boca, estrefiimiento, dolor abdominal,
disminucion o ausencia del apetito, nauseas, vomitos.

5. Sistema nervioso central: Enlentecimiento, suefo, mareos, dolor de cabeza,
confusion, alteracion en su estado de alerta, depresion, cambios en el
comportamiento, alteraciones del suefo, irritabilidad.

6. Todo acto médico implica una serie de riesgos debido a mi estado fisico
actual, mis antecedentes, tratamientos previos y a la causa de mi intervencion.

7. Los otros riesgos que pudiera tener son propios de la anestesia y cirugia y
estos son independientes a su participacion en este estudio y ya fueron
debidamente explicados por sus médicos tratantes.

Confidencialidad:
La informacién personal y médica obtenida de usted en este estudio es de

caracter confidencial y sera utilizada inicamente por el equipo de investigacion de
este proyecto para analizar y complementar los resultados obtenidos y no estara
disponible para ningun otro proposito. Esta informaciéon se conjuntara con la de
otros participantes para realizar el presente estudio. Con la finalidad de mantener
el anonimato, se le asignara un cédiqo para el uso de sus datos.
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Si usted asi lo decide, los investigadores responsables de este estudio le podran
informar a su médico tratante que usted ha aceptado participar en este estudio,
para que la informacién que se obtenga sea incluida en su expediente clinico. Con

esta finalidad, le pediremos que indique al final de este documento si esta o no de
acuerdo en lo anterior.

Los resultados de este estudio podran ser publicados con fines cientificos en
revistas especiales dirigidas al personal médico, de enfermeria quimicos e
investigadores relacionados con el area de la salud con la finalidad de que
conozcan los beneficios que se puede brindar con la premedicacion de estos
medicamentos. También los resultados de este estudio podran ser presentados en
reuniones cientificas en las que se discuten los nuevos hallazgos que se han
obtenido de este y otros estudios relacionados con el uso de esta clase de
medicamentos. Los datos clinicos de todos los participantes se presentaran de
forma an6nima y de tal manera que usted o cualquiera de las pacientes en este
estudio no podran ser identificados.

De acuerdo a la Ley General de Protecciéon de Datos Personales en Posesion de
Sujetos Obligados y a Ley de Proteccion de Datos Personales del estado de San
Luis Potosi, sus datos personales no podran tratarse, transferirse o utilizarse para
fines no descritos expresamente en este documento, a menos que sea
estrictamente necesario para el ejercicio y cumplimiento de las atribuciones y
obligaciones expresamente previstas en las normas que regulan la actuacion de
los investigadores responsables del estudio; se dé cumplimiento a un mandato
legal; sea necesarios por razones de seguridad publica, orden publico, salud
publica o salvaguarda de derechos de terceros.

Cualquier otro uso que se requiera para el uso de sus datos o analisis 0 manejo de
sus muestras y/o resultados de los analisis que se describen en este documento,
debera ser informado y solicitado con la debida justificacion al Comité de Etica en
Investigacion de este Hospital, quien determinara la pertinencia de la solicitud y en
su caso, autorizard un uso diferente para sus datos, muestras y/o productos
derivados de sus muestras y/o resultados. Siempre en apego a los lineamientos y
normas legislativos nacionales e internacionales y en beneficio y proteccién de la
integridad de los actores participantes.

Existen instituciones u organismos mexicanos como la Secretaria de Salud, la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos sanitarios (COFEPRIS), la
Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA) o incluso el Comité de Etica en
Investigacion (CEI) de este hospital, que se encargan de vigilar el buen manejo de
los datos personales y médicos que usted y los demas pacientes han autorizado
para que sean utilizados en la realizacion de estudios de investigacién como el
presente. Estas instituciones u organismos pueden solicitar en cualquier momento
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a Iqs investigadores de este estudio, la revisién de los procedimientos que se
realizan con su informacion y con sus mediciones, con la finalidad de verificar que
se haga un uso correcto y ético de los mismos; por lo que podran tener acceso a
esta informacion que ha sido previamente asignada con un cédigo de
identificacién, cuando asi lo requieran.

Participacion o retiro:

Su_participacion en este estudio es absolutamente voluntaria y usted ha sido
mvut_ado a participar debido a que cuenta con las caracteristicas necesarias para
ser incluida en este estudio.

Usted esta en la libertad de negarse a participar en este estudio de investigacion;
pero si decide participar, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacion, usted puede revocar o anular el consentimiento que ahora firma. Su
decisién de participar o no, no afectara de ninguna forma el trato médico que
reciba en la institucion para su enfermedad. Si decide terminar su participacion en
este estudio, debera comunicarlo al Dr. (a) Gabriela Josefina Vidaiia Martinez o
a la Dra. Sofia Valeria Huerta Rivas, quienes le proporcionaran un documento
(formato) muy sencillo en el que usted pondra algunos de sus datos e indicara que
ya no desea participar en el estudio. Su decision de participar o no, no afectara de
ninguna forma el trato médico que reciba en la institucion para su enfermedad.

Se le entregara copia de este consentimiento informado donde se incluyen los
datos del responsable de este estudio y del Comité de Etica en investigacion de
este hospital para aclarar cualquier duda que pudiese surgir.

Gastos por su participacion en el estudio:
Es importante que le comentemos que usted no recibira ningin pago por participar

en el estudio. Asi mismo, su participacion en este estudio no implicara ningun
gasto para usted ni para la institucion adicional a la generada por la que su

atencion médica requiera.

Consideraciones Eticas:
Este estudio se considera de riesgo minimo, se administraran medicamentos

anestésicos al inicio y durante el mantenimiento de la anestesia, dichos farmacos
se utilizan frecuentemente en la administracién de anestesia. Es importante que
usted sepa que el riesgo debido a este procedimiento sera el mismo que si usted
decide no participar en el estudio de investigacion, debido a que el procedimiento
de Anestesia General debera realizarse para llevar a cabo su cirugia.

No le solicitaremos su autorizacién para revisar su expediente clinico, unicamente
le haremos algunas preguntas, como ya le hemos explicado previamente.
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Se Ie. entregara una copia de este consentimiento informado, firmada por el
investigador responsable donde se incluyen sus datos de contacto y los datos del

Comité de Etica en Investigacién de este hospital para aclarar cualquier duda que
pudiese surgir.

Compromiso de respuesta a preguntas y dudas:

Se le entregara copia de este consentimiento informado donde se incluyen los
datos del responsable de este estudio y del Comité de Etica en investigacion de
este hospital para aclarar cualquier duda que pudiese surgir.

Para realizar cualquier pregunta, duda o aclaracién sobre este el estudio o sobre
alguna reaccion adversa relacionada con el medicamento que usted esta
recibiendo, usted puede comunicarse con:

Dra. Gabriela Josefina Vidana Martinez g<leo §'=§08§3i’:{€ii Central

Investigador principal. s ; .
Divisién de Anestesiologia. @5 Dr. Ignacio Morones Pricto
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto” CON‘\l 1

Av. Venustiano Carranza 2395, DE

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290
Tel. (52-444) 8 342701. Ext. 1515 INVESTIGACION

Tel. 444 1334353

Si usted tiene alguna pregunta con respecto a sus derechos como participante en
el estudio de investigacion, también puede ponerse en contacto con una persona
no involucrada con el equipo de investigadores de este estudio:

==+ Hospital Central

Dr. Juan José Ortiz Zam[édio ‘U( Dr. Ignacio Morones Prieto
Presidente del Comité de Etica en Investigacion - .

5 S A
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto & 15MAL1 Xes
Av. Venustiano Carranza 2395, COMITE DE ETICA

Col. Zona Universitaria, San Luis Potosi, S.L.P., C.P. 78290,  EN INVESTIGACION
Tel 444 834 2701, Ext. 1710

Aceptacion del documento de Consentimiento Informado
Si usted desea participar de manera voluntaria en esta investigacion, por favor
proporcione su nombre, firma y fecha este documento en los espacios
proporcionados en la parte inferior. Su firma significa que usted acepta lo
siguiente:
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Documentos de Apoyo para los Investigadores

1. Se me ha dado la informacién completa y adecuada en forma verbal y por
escrito sobre el objetivo del estudio y me han explicado los riesgos y beneficios de
participar en lenguaje claro.

2. Se me ha informado que puedo retirar mi consentimiento y terminar mi
participacion en este estudio en cualquier momento sin afectar mi derecho a recibir
atencién médica.

3. Es mi responsabilidad preguntar para aclarar cualquier punto que no entienda
en relacion a mi participacion en este estudio. He hecho todas las preguntas a la
persona que realiza el proceso de consentimiento y he recibido respuestas
satisfactorias.

4. No he ocultado o distorsionado cualquier condiciéon médica actual o cualquier
antecedente médico relacionado con mi salud. He respondido todas las preguntas
en relacion a mi salud en forma precisa y verdadera.

5. Soy mayor de edad y legalmente capaz de dar este consentimiento.

6. Acepto participar en este estudio de manera voluntaria sin que me haya
presionado u obligado. Entiendo que mi negacion a participar o la descontinuacion
de mi participacion en cualquier momento, no implicara penalidad o pérdida de
beneficios a los que de otra forma tengo derecho.

7. Entiendo y estoy de acuerdo en que la informacion obtenida a partir del
presente estudio puede ser utilizada para la publicacién de estos resultados con
fines académicos como parte de la divulgacion cientifica y como apoyo a la
practica clinica, pero que en todo momento se utilizara un cddigo asignado para
mantener mi anonimato y la confidencialidad de mis datos.

8. Me han explicado que la informacién personal y clinica que he consentido en
proporcionar, conservara mi privacidad y que se utilizara solo para los fines que
deriven de este estudio.

9. Los investigadores que participan en este proyecto se han comprometido a
proporcionarme la informacion actualizada que se obtenga durante el estudio en el
momento en el que lo solicite y me entregaran una copia de este documento de

consentimiento informado.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto que mi
hija o de la paciente menor de edad de la cual soy tutor participe en el estudio
médico denominado “Eficacia en la disminucion de dolor postoperatorio del
bloqueo del plano del musculo erector espinal guiado por US vs
Buprenorfina IV, en pacientes sometidos a toracotomia”, de manera libre y
voluntaria. 2 .
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SAN LUIS POTOS), S.LL.P,

INVESTIGACION

Acceso a expediente clinico del paciente y uso de datos clinicos

Se le solicita que indique su acuerdo o desacuerdo para que los investigadores
responsables de este proyecto puedan utilizar los datos clinicos, de manera
anénima para la realizaciéon de este protocolo de investigacion, cuyos objetivos y
procedimientos se le han explicado y que usted de manera libre y voluntaria les ha
proporcionado, Marque con una X su respuesta:

Si, doy mi autorizacion a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso los datos clinicos que les he proporcionado en la investigacion que me
han explicado.

No doy mi autorizacion a los investigadores que participan en este proyecto
para el uso los datos clinicos que les he proporcionado en la investigacion que me

han explicado.

Por medio del presente documento de consentimiento informado acepto participar
en el estudio de investigacién denominado ““Eficacia en la disminucion de dolor
postoperatorio del bloqueo del plano del musculo erector espinal guiado por
US vs Buprenorfina IV, en pacientes sometidos a toracotomia”, de manera

libre y voluntaria.

FIRMA DE ACEPTACION DEL
L i | PACIENTE

FECHA DE LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO |

INFORMADO

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL (si es | FIRMA DE ACEPTACION DEL

OCORRNID] . o A, M A REPRESENTANTE LEGAL .
FECHA DE LA OBTENCION DEL | PARENTESCO

' CONSENTIMIENTO INFORMADO R




DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL REPRESENTANTE LEGAL

_____NOMBREDELTESTIGO1 _ FIRMA DEL TESTIGO 1
dopugi 6, oo s AN 10 [T PARENTESCO =
DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 1

NOMBRE DEL TESTIGO 2 _ ~ FIRMA DEL TESTIGO 2
~ . FECRA | PARENTESCO
"DIRECCION / TELEFONO DE CONTACTO DEL TESTIGO 2 _
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Documentos de Apoyo para los Investigadores

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Manifiesto al Investigador Principal, el Dr. (a) Gabriela Josefina Vidaia Martinez
que es mi voluntad revocar el consentimiento informado que he aceptado el dia

, para participar en el protocolo de Investigacion titulado

“Eficacia en la disminucion de dolor postoperatorio del bloqueo del plano
del musculo erector espinal guiado por US vs Buprenorfina IV, en pacientes
sometidos a toracotomia” de manera libre y voluntaria. Es mi derecho solicitar
que mis datos clinicos y personales, asi como los resultados de las pruebas que
me han realizado hasta el momento sean eliminadas de esta investigacion y ya no
sean incluidas en los resultados finales y los reportes o publicaciones que se
generaran de este estudio de investigacion.

NOMBRE DEL PACIENTE

FIRMA DEL PACIENTE

INFORMADO

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

NOMBRE DEL TESTIGO 1

FIRMA DEL TESTIGO 1

INFORMADO

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

NOMBRE DEL TESTIGO 2

FIRMA DEL TESTIGO 2

INFORMADO

FECHA DE LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

, 1%
\ ( Dr. Ignacio Morones Prieto
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INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Dra. Gabriela Josefina Vidafia Martinez
ADSCRIPCION MEDICO ANESTESIOLOGO.
INSTITUCION: HOSPITAL CENTRAL “DR. IGNACIO MORONES
PRIETO”

CEDULA PROFESIONAL: 1057013
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ANEXO 2. HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Protocolo: ID

Titulado: “Eficacia en la disminucion de dolor postoperatorio del
bloqueo del plano del musculo erector espinal guiado por US vs
Buprenorfina IV, en pacientes sometidos a toracotomia”

Nombre:

Edad: Peso: IMC:
Sexo: Talla: ASA:
Diagnéstico: Cirugia realizada:

Ingreso a Sala Egreso de Sala Ingreso a recuperacion

TA
FC
FR
Sp0O2

Técnica analgésica empleada: (marcar con una X)

TECNICAA
TECNICAB
+REQUIRIO ANALGESICO DE RESCATE?: sl NO
+PRESENCIA DE NAUSEA Y/O VOMITO?: sl NO
ENA
30 MINUTOS
2 HORAS
6 HORAS

12 HORAS
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ANEXO 3. Cronologia Plan de trabajo

Premedicacion: Paracetamol 1 gr IV

Intubacién orotraqueal bajo anestesia
general balanceada conforme a protocolo

Inicio de cirugia

Tratamiento A: Buprenorfina dosis de 2 mcg/kg IV sin
exceder 300 mcg

Tratamiento B: ESPB con 20 ml de Ropivacaina al 0.5%,
sin exceder dosis toxicas.

Evaluacién de analgesia postoperatoria
mediante Escala numérica analoga a los 30
minutos, 2, 6 y 12 horas postoperatorias.

Anestesiélogo 2 Presencia de efectos adversos: nausea y/o
vomito

Analgesia de rescate
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ANEXO 4.

) HOSPITAL CENTRAL
“DR. IGNACIO

PROSPEREMOS JUNTOS MORONES PRIETO”

Gobierno del Estado 2015-2021

oSLP '

( u
NS
San Luis Potosi, S.L.P., a 25 de marzo 2021

Dra. Gabriela Josefina Vidafia Martinez
Presente. -

Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacién titulado:

Eficacia en la disminucién de dolor postoperatorio del bloqueo del plano
del miisculo erector espinal guiado por US vs Buprenorfina IV, en pacientes
sometidos a toracotomia

fue evaluado por el Comité de Investigacién, con Registro en COFEPRIS 17 CI 24 028 093
y fue dictaminado como:

APROBADO

De acuerdo a los estatutos por parte del comité de investigacién y ética de nuestro
hospital, después de la evaluacién por pares miembros de dichos comités. Por lo que se
dara seguimiento a cada etapa del desarrollo del proyecto de investigacion hasta su
difusién de los resultados.

"H s
Hospital Ceniral

Jnacio
ones Prieto

Atentamente MA
2 5 MAR. 2021

WAITE INVESTIC A
Dr. Juan Manuel Shiguetomi MedinaCC’ AWITE INVESTIGACION
Secretario del Comité de Investigacion

c.c.p. Archivo

Av. Venustiano Carranza No. 2395
Zona Universitaria

San Luis Potosi, S.L.P. C.P. 78290
Tel. 01 (444) 198-10-00
www.hospitalcentral.gob.mx

nareln mnh mv
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ANEXO 5.

0 HOSPITAL CENTRAL
) “DR.IGNACIO
MORONES PRIETO”

oSLP

PROSPEREMOS JUNTOS

Gobierno del Estado 2015-2021

San Luis Potosi, S.L.P., a 25 de marzo de 2021

Dra. Gabriela Josefina Vidafa
Investigador principal
PRESENTE.

Estimado Investigador:

Por este conducto se le comunica que el protocolo de investigacion titulado: “Eficacia en
la disminucion de dolor postoperatorio del bloqueo del plano del musculo erector
espinal guiado por US vs Buprenorfina IV, en pacientes sometidos a toracotomia”,
fue evaluado por el Comité de Etica en Investigacion de esta Institucion, con registro
CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427. El dictamen para este protocolo fue el siguiente:

APROBADO

El Comité de Etica en Investigacion autoriza la vigencia de ejecucién de este protocolo por
365 dias naturales a partir de la fecha de emision de este oficio de dictamen.

El investigador principal debera comunicar a este Comité la fecha de inicio y término del
proyecto, y presentar el informe final correspondiente. Asimismo, el Comité de Etica e
Investigaciéon podra solicitar informacion al investigador principal referente al avance del
protocolo en el momento que considere pertinente

==> Hospital Central
Dk Dr. Ignacio Morones Prieto

N

Atentamente, O 1iwmun O

COMITE DE ETICA
EN INVESTIGACION

SAN LUIS POTOSL, S L P

Dr. JuAn JoséOrtiz Zamudio
Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

c.c.p. Archivo, Subdireccién de Educacion e Investigacion, Hospital Central “Dr. Ignacio Morones Prieto”

Av. Venustiano Carranza No. 2395
Zona Universitaria

San Luis Potosi, S.L.P. C.p. 78290
Tel. 01 (444) 198-10 00
www.hospitalcentral.gob.mx
www.slp.gob.mx



ANEXO 6.

0 HOSPITAL CENTRAL
“DR. IGNACIO
MORONES PRIETO”

o'SLP

PROSPEREMOS JUNTOS

Gobierno del Estado 2015-2021

San Luis Potosi, S.L.P., a 25 de marzo de 2021

Dra. Gabriela Josefina Vidafa
Investigador principal
PRESENTE.-

Por este medio se le comunica que su protocolo de investigacién titulado “Eficacia en la disminucién de
dolor postoperatorio del bloqueo del plano del musculo erector espinal guiado por US vs Buprenorfina
IV, en pacientes sometidos a toracotomia”, fue evaluado por el Comité de Investigacién, con Registro en
COFEPRIS 17 Cl 24 028 093, asi como por el Comité de Etica en Investigacion de esta Instituciéon con
Registro CONBIOETICA-24-CEI-001-20160427, y fue dictaminado como:

APROBADO

El ndmero de registro es 19-21, el cual debera agregar a la documentacion subsecuente, que presente a
ambos comités.

La vigencia de ejecucién de este protocolo es por 1 afio a partir de la fecha de emisién de este oficio, de
igual forma pido sea tan amable de comunicar a los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion: la
fecha de inicio de su proyecto, la evolucién y el informe técnico final.

*Se e recuerda que todos los pacientes que participen en el estudio deben firmar la versién sellada del
formato de consentimiento informado.

[ 25w ]

R |

SUBDIRECCION DE EDUCAC'ON
E INVESTIGACION EN SA! 1D

PRCREPSN

Atentamente

Dra,Ma. Del Pjldr Foiseca Leal
b-Directord de Educacion e Investigacion en Salud
ospital entral “Dr. Jgnacio Morones Prieto”

C.C.P. Archivo

Av. Venustiano Carranza No. 2395
Zona Universitaria

$an Luis Potosi, S.L.P. C.P. 78290
Tel. 01 (444) 198-10-00
www.hospitalcentral.gob.mx
www.slp.gob.mx



ANEXO 7.
REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE
INVESTIGACION PARA LA SALUD

De los Aspectos Eticos de la Investigaciéon en Seres Humanos

ARTICULO 13.-En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos
y bienestar.

ARTICULO 14.- La Investigacion que se realice en seres humanos debera

desarrollarse conforme a las siguientes bases:
|. Se ajustara a los principios cientificos y éticos que la justifiquen;

Il.- Se fundamentara en la experimentacion previa realizada en animales, en

laboratorios o en otros hechos cientificos.

lll.- Se debera realizar s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro medio idoneo;

I\V.- Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados
sobre los riesgos predecibles;

V.- Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion

0 su representante legal, con las excepciones que este Reglamento sefala;

VI.- Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114
de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser
humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencién a la salud que actue
bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los
recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de

investigacion;
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VII. Contara con el dictamen favorable de las Comisiones de Investigacién, Etica y la

de Bioseguridad, en su caso, y

VIII. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucion de
atencion a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad con los articulos
31,62, 69, 71, 73, y 88 de este Reglamento.

ARTICULO 15.- Cuando el disefio experimental de una investigacién que se realice
en seres humanos incluya varios grupos, se usaran metodos aleatorios de seleccion
para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo y deberan
tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafo a los sujetos de

investigacion.

ARTICULO 16.- En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad
del individuo sujeto de investigacion, identificandolo solo cuando los resultados lo

requieran y éste lo autorice.

ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que
el sujeto de investigacion sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las

siguientes categorias;

l.- Investigacién sin riesgo

Il. Investigacion con riesgo minimo

lll.- Investigaciéon con riesgo mayor que el minimo

**En esta investigaciéon: INVESTIGACION CON RIESGO MiNIMO

Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de procedimientos
comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios.
Investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,

autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion
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establecidas. Se administraran medicamentos autorizados para su uso en la
anestesiologia, asi mismo se emplearan técnicas y tratamientos anestésicos ya

previamente estudiados y avalados mundialmente.

ARTICULO 18.- El investigador principal suspendera la investigacion de inmediato, al
advertir algun riesgo o dafio a la salud del sujeto en quien se realice la investigacion.
Asimismo, sera suspendida de inmediato cuando el sujeto de investigacion asi lo

manifieste.

ARTICULO 19.- Es responsabilidad de la institucion de atencién a la salud
proporcionar atencion médica al sujeto que sufra algun dafio, si estuviere relacionado
directamente con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacién que legalmente

corresponda.

ARTICULO 20.- Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito,
mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal
autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza
de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre

eleccion y sin coaccion alguna.

ARTICULO 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera

formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos:

|. Sera elaborado por el investigador principal, indicando la informacién sefialada en el

articulo anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria;

|l.- Sera revisado y, en su caso, aprobado por la Comision de Etica de la institucion de

atencion a la salud;

lll.- Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacién que éstos tengan

con el sujeto de investigacion;
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IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar,

imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él designe, y

V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de

investigacion o de su representante legal.

DECLARACION DE HELSINKI

Reconociendo los defectos del Cédigo de Nuremberg, la Asociacion Médica Mundial
creo la Declaracién de Helsinki en 1964. Considerada por muchos como el primer
estandar mundial de investigacién biomédica, este documento proporciona proteccion
adicional a personas con autonomia limitada e insiste que los médicos e investigadores

gue aceptan sus propios pacientes sean precavidos.

La Declaracion de Helsinki ha sido promulgada por la Asociacion Médica Mundial
(WMA) como un cuerpo de principios éticos que deben guiar a la comunidad médica y
otras personas que se dedican a la experimentacion con seres humanos. Su autoridad
emana del grado de codificacién interna y de la influencia que ha ganado a nivel

nacional e internacional.

Principios basicos

El principio basico es el respeto por el individuo (Articulo 8), su derecho a la
autodeterminacion y el derecho a tomar decisiones informadas (consentimiento
informado) (Articulos 20, 21 y 22) incluyendo la participacion en la investigacion, tanto
al inicio como durante el curso de la investigacion. El deber del investigador es
solamente hacia el paciente (Articulos 2, 3 y 10) o el voluntario (Articulos 16 y 18), y
mientras exista necesidad de llevar a cabo una investigacion (Articulo 6), el bienestar
del sujeto debe ser siempre precedente sobre los intereses de la ciencia o de la
sociedad (Articulo 5), y las consideraciones éticas deben venir siempre del analisis
precedente de las leyes y regulaciones (Articulo 9).
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Principios operacionales

La investigacion se debe basar en un conocimiento cuidadoso del campo cientifico
(Articulo 11), una cuidadosa evaluacién de los riesgos y beneficios (Articulos 16y 17),
la probabilidad razonable de un beneficio en la poblacion estudiada (Articulo 19) y que
sea conducida y manejada por investigadores expertos (Articulo 15) usando protocolos

aprobados, sujeta a una revision ética independiente.

Se basa esta investigacion en el respeto al paciente, al derecho de tomar la decision
de ser parte del estudio e informare sobre todo lo plasmado en el consentimiento

informado.
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