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RESUMEN

Antecedentes

La técnica mas utilizada para localizar el espacio intervertebral para bloqueo lumbar es la
palpacion por referencias anatémicas, poder situarse en el espacio correcto nos ayuda a
que nuestro paciente alcance un adecuado nivel metameérico. En este estudio hicimos uso
de la ultrasonografia para poder confirmar el espacio intervertebral para bloqueos
lumbares de pacientes sometidas a operacion cesarea.

Objetivo

Determinar la incidencia de la correcta localizacion del espacio intervertebral a través de
palpacién por referencias anatdbmicas confirmado por ultrasonido en pacientes sometidas
a cesarea gue requieren de blogueo lumbar en el Hospital Regional ISSSTE Puebla.
Material y métodos

Estudio observacional de incidencia en el cual determinaremos la adecuada localizacion
del espacio intervertebral de acuerdo con la experiencia confirmado con ultrasonido.
Resultados

Se estudio una poblacién total de 381 pacientes en quienes se resolvié su embarazo
mediante operacion cesarea utilizando bloqueo lumbar como técnica anestésica. Al
momento de realizar palpacion para localizar el espacio intervertebral y corroborar
mediante ultrasonido se identificd6 una frecuencia en la correcta localizaciéon en 91
pacientes correspondiente al 70%. Del 30% de pacientes de localizacion inadecuada, 7 de
ellas que corresponde al 18% no alcanzaron un adecuado nivel metamérico necesitando
complementar con dosis epidural o agregar otra técnica anestésica.

La relacion de acuerdo al grado de experiencia y la correcta localizacion de espacio
intervertebral reporto que en residentes de primer afio realizando blogueo lumbar tuvieron
una correcta localizacion en un 29% (p=0.009), en residentes de segundo afio fue del 32%
(p=0.004) y en residentes de tercer afio 30% (p=0.005).

Conclusion
La incidencia en la correcta localizacion del espacio intervertebral mediante palpacion por
referencias anatomicas en pacientes sometidas a bloqueo lumbar para cesarea y

confirmado por ultrasonido fue del 70%, similar a lo reportado en la literatura.
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INTRODUCCION

El poder localizar de manera correcta el espacio intervertebral nos ayuda a tener un
adecuado nivel anestésico; la ultrasonografia es una herramienta tecnoldgica que su uso
se ha ampliado a distintas areas de la medicina, y no es una excepcion la anestesiologia,
pues ademas de utilizarse para bloqueos regionales, nos ayuda a visualizar las distintas
estructuras anatémicas en tiempo real, determinando de manera efectiva y rapida el sitio
correcto de la zona a anestesiar para los distintos procedimientos quirdrgicos que
involucran abdomen y extremidades inferiores. En este protocolo confirmamos el espacio
intervertebral en mujeres embarazadas en quienes se realizd operacion cesarea, puesto
que los cambios fisiolégicos y anatémicos durante el embarazo conllevan a una
considerada dificultad para poder palpar los espacios intervertebrales para realizar bloqueo
lumbar. Pudimos confirmar por ultrasonografia si se encontraban en el “espacio correcto”
al haber identificado previamente por palpacién los espacios intervertebrales mediante
referencias anatomicas.

El propdsito de este proyecto fue confirmar por medio de ultrasonido la adecuada
localizacion del espacio intervertebral posterior a haber realizado palpacion por referencias

anatdmicas en bloqueos lumbares para operacién cesarea.
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ANTECEDENTES

Antecedentes generales

La ultrasonografia fue realizada por primera vez en procedimiento neuroaxial para una
puncion lumbar en 1971, donde se delineo la anatomia de columna determinando asi sus
distintas estructuras, asi como las medidas de los espacios adyacentes, como lo es de piel

a espacio epidural (Romero Ledezma, 2020).

De acuerdo con antecedente bibliografico realizado por Furness y colaboradores, la
adecuada localizacion del espacio intervertebral por palpacion es del 32%, mientras que

por ultrasonografia es del 68% (Cruz Arroyo, et al, 2017).

En este estudio identificamos a las pacientes que tenian obesidad, que es la relacién del
peso con la talla con un IMC mayor de 40.

Los espacios intervertebrales son los sitios que separan a las vértebras de la columna,
tomando en cuenta que la linea de Tuffier es aquella que cruza las apofisis espinosas,

situandose esta en el espacio intervertebral entre lumbar 4 y 5.

Antecedentes especificos

La columna vertebral esta compuesta por 33 vértebras: 7 cervicales, 12 toracicas y 5
lumbares, ademas de 5 sacras y 4 coccigeas. La linea inter iliaca o también conocida como
linea de Tuffier es aquella que cruza la apdfisis espinosa de L4, o bien el espacio entre L4-
L5 (Sforsini et al., 2017).

La técnica que mas utiliza para localizar el espacio intervertebral es la palpacion guiada
mediante referencias anatdmicas. La linea de Tuffier se define como la linea dibujada a
través de lo alto de las crestas iliacas y que cruza la columna vertebral en el nivel del
proceso espinoso de L4 a través del cuerpo vertebral o espacio intervertebral L4-L5 (Perna,
et al., 2017).

La evidencia sugiere que la técnica para localizar los espacios intervertebrales mediante

la guia utilizada por referencias anatdmicas antes mencionadas es imprecisa hasta en un
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70%. Broadbent y colaboradores, en un estudio observacional, compararon la palpacion
externa con la resonancia magnética, demostrando que la palpacién podria ser inexacta,
ya que los niveles intervertebrales fueron localizados correctamente soélo en el 29% de las

ocasiones (Ambulkar, et al., 2017).

Distintos métodos radiolégicos como lo es la fluoroscopia, tomografia axial computarizada
0 resonancia magneética nuclear nos pueden proporcionar informacién muy segura del sitio
intervertebral que estemos localizando, sin embargo, son de costo elevado lo que los hace
impracticos, por lo que el ultrasonido se vuelve la herramienta mas practica, de bajo costo
y que, ademas, puede ser utilizada en sala de quir6fano como escaneo previo al bloqueo

lumbar.

Es de vital importancia conocer algunos aspectos relevantes de la ultrasonografia como:
los tipos de transductores (lineal, convexo y sectorial), asi como la ecogenicidad de los
tejidos; anecoico esta representando de color negro e indica una estructura que no genera
ecos, hipoecoico es de color gris e indica que genera ecos de poca o baja intensidad, e
hiperecoico de color blanco brillante lo que indica que genera ecos de gran intensidad. Asi
como los distintos cortes que pueden ser transversal, sagital, longitudinal y coronal
(Riveros-Perez, et al., 2019).

La realizacion de una adecuada toma de imagen mediante ultrasonido es una habilidad o
competencia por desarrollar por parte del operador; de acuerdo a informacién bibliografica
se menciona que a partir de 30 procedimientos el operador adquiere la habilidad necesaria

para realizar un escaneo con éxito.

Chin y sus colaboradores describen una técnica para la correcta localizacion del espacio
intervertebral mediante ultrasonido, la cual consiste en deslizar en sentido caudal la sonda
mientras se mantiene una orientacion paramedial sagital hasta localizar la linea horizontal
hiperecoica del sacro; el espacio que se encuentra entre ésta y los dientes de sierra de la

lamina L5, es decir, el espacio intervertebral L5-S1 (Cruz Arroyo, et al., 2017).

Es adecuado utilizar un transductor lineal de 10-12 MHz, ya que nos brinda en el monitor
una imagen rectangular y una suficiente penetrancia de 2-4 cm, asi como una alta
resolucién; necesaria para poder ubicar los espacios intervertebrales de la regién lumbar
(Ledezma & Pamela, et al., 2020).
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Planteamiento del Problema

En bloqueos lumbares, la correcta localizacion del espacio intervertebral mediante
palpacion es del 29-32%, mientras que el éxito en la localizacion de este espacio por
ultrasonido es del 68-71%.

Por lo que nace la pregunta de investigacion:

¢,Cual es la incidencia en la correcta localizacion del espacio intervertebral de acuerdo a
la experiencia de los residentes de anestesiologia mediante palpacion por referencias
anatémicas confirmado por ultrasonido en pacientes sometidas a cesarea mediante

bloqueo lumbar en el Hospital Regional ISSSTE Puebla?

Objetivos

Objetivo general

Determinar la incidencia de la correcta localizacion del espacio intervertebral mediante
palpacién guiado por referencias anatomicas en pacientes sometidas a bloqueo lumbar

para cesarea y confirmado a través de ultrasonido.

Objetivos especificos

Determinar la frecuencia de la adecuada localizacion del espacio intervertebral de acuerdo

con el grado de experiencia del residente de anestesiologia.

Material y Métodos

Disefio del estudio

Estudio de incidencia

Objetivo: descriptivo

Intervencion del investigador: observacional
Temporalidad: longitudinal

Direccionalidad: prospectivo

Conformacién de grupos: homodémico
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Poblacion de estudio

Pacientes embarazadas del servicio de Ginecologia y Obstetricia, quienes se someteran

a operacion cesarea.

Definicion del grupo control

No aplica.

Definicién del grupo a intervenir

Pacientes ingresadas en el Hospital Regional ISSSTE Puebla del servicio de Ginecologia

y Obstetricia en quienes se les realizara bloqueo lumbar para realizar operacion ceséarea.

Criterios de inclusion

e Pacientes embarazadas programadas o de urgencia en quienes finalizaran el
embarazo mediante operacion cesarea

e Pacientes ASA II-llI

e Pacientes embarazadas quienes previamente no hayan sido intervenidas

quirargicamente de columna
Criterios de exclusion

e Pacientes embarazadas con antecedente de haber sido intervenidas
quirargicamente de columna
e Pacientes embarazadas con alteraciones anatbmicas de columna

e Pacientes con trastorno hipertensivo del embarazo

Tipo de muestreo

Es por conveniencia hasta alcanzar el numero calculado de la muestra.
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Metodologia para el calculo del tamafio de la muestra y tamafio de la muestra

De acuerdo con Cruz ALA (2017), si la correcta localizacién del espacio intervertebral a

través de la palpacion y confirmado por ultrasonido es del 75%, para rechazar una hipétesis

nula de no diferencia con una probabilidad de error tipo | de 5% y con un factor de precision

del 8%, entonces necesitamos evaluar a 120 + 12 procedimientos.

Cruz ALA, Athié GJM, Martinez RVA, et al. Adequate location of the intervertebral space

L3-L4 by palpation according to ultrasound in healthy volunteers. Acta Med.
2017;15(1):25-31. D0i:10.35366/70728.

Descripcion operacional de las variables.

Variable Definicion | Definicién Clasificacion | Escala de | Valor Instrumento
conceptual | operacional | metodologica | Medicion de
medicion
Obesidad Relacion IMC mayor Dependiente | Nominal 0= No Expediente
del peso de 40 dicotémica | 1= Si clinico
con la talla
de la
paciente
con IMC
mayor de
40
Edad Tiempo Tiempo de Independiente | Numérica | Afios Expediente
cronoldgico | vida en afios continua clinico
de vida
IMC Peso de Peso Dependiente | Nominal Numérico | Expediente
una dividido por clinico
persona en | talla al
kilogramo | cuadrado
dividido por
el
cuadrado
de la
estatura en
metros
Correcta Sitio que Seleccion de | Dependiente | Nominal 0=No Observado
localizacion | separalas | espacio Dicotébmica | 1= Si y
del espacio | vértebras intervertebral confirmado
intervertebral | de la mediante en hoja de
columna palpacion conduccion
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Grado de Ao que Residente Dependiente | Nominal Numeérico | Confirmado
experiencia | cursa el de primero, de acuerdo
residente segundo o al grado
quien tercer afo dentro del
realizara el | de la hospital
bloqueo especialidad
lumbar
Nivel Nivel Nivel Dependiente | Nominal Numeérico | Confirmado
metamérico | anestésico | metameérico mediante
alcanzado | anestésico mapeo
posterior a | alcanzado anestésico
realizar el
bloqueo
lumbar

Técnicas y procedimientos empleados

Se realizo el estudio en pacientes programadas o que fueron intervenidas como urgencia
en el servicio de ginecologia y obstetricia para realizacion de operacion cesarea en el
periodo comprendido entre mayo y noviembre de 2023, y a quienes se les realiz6 bloqueo
lumbar como manejo anestésico. Firmo paciente el consentimiento informado una vez
explicado el procedimiento.

Se le pedio al médico, quien realiz6 el bloqueo lumbar, ubicar el espacio intervertebral
donde realizaria la puncion, nos dijo en que espacio se encontraba, Ej. L2-L3.
Posteriormente mientras el médico realizaba el lavado de manos, nosotros como
investigadores a cargo de protocolo hicimos un escaneo ultrasonografico de la columna
lumbar a la paciente para poder determinar si el médico se encontraba en el sitio correcto.

Los datos fueron concentrados y analizados con medidas de tendencia central.

Residente quien
hizo el bloqueo

Pacientes ASA II-

Il firmaron

consentimiento

informado

lumbar realizo la
palpacidn del
espacio
intervertebral a
bloquear

Se corroboro si
estuvo en el

espacio sefalado

por palpacion
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Procesamiento y analisis estadistico.

Los datos fueron recolectados en hoja disefiada especificamente para este fin, también
fueron procesados en programa Excel.

Para la estadistica univariada: las variables nominales fueron expresadas en frecuencias
y porcentajes. Las variables numéricas fueron expresadas en medidas de posicion,

medidas de tendencia central y de dispersion.

Para la inferencia estadistica, el analisis bivariado fue realizado a través de Chi cuadrada

y consideramos como estadisticamente significativo una p<0.05.

ASPECTOS ETICOS.

Este proyecto se realizd bajo los principios éticos en materia de investigacion.

Se vigilé en todo momento los principios de autonomia, beneficencia y no maleficencia,
justicia y proteccién de datos personales. Se invitd a las participantes a través de

consentimiento informado.

El proyecto fue evaluado y aprobado por los comités de investigaciébn y ética en
investigacion del Hospital Regional ISSSTE Puebla. El nUmero de registro del proyecto
fue: 257.2023.
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RESULTADOS

Se estudio una poblacién total de 130 pacientes de entre 20-43 afios con una media de
31.8 afos catalogadas como ASA Il y Il en quienes se resolvié su embarazo mediante
operacion cesarea utilizando bloqueo lumbar como técnica anestésica. Al momento de
realizar palpacion para localizar el espacio intervertebral y corroborar mediante ultrasonido
se identificé una correcta localizacion en 91 pacientes correspondiente al 70%. Del 30%
de pacientes de localizacion inadecuada 7 de ellas (18%) no alcanzaron el nivel
metamérico deseado necesitando completar dosis epidural o agregar otra técnica
anestésica.

La relacion de acuerdo al grado de experiencia y la correcta localizacion de espacio
intervertebral reporto que en residentes de primer afio realizando bloqueo lumbar tuvieron
una correcta localizacion en un 29% (p=0.009), en residentes de segundo afio fue del 32%
(p=0.004) y en residentes de tercer afio 30% (p=0.005).

Tabla 1. Datos demograficos generales

Obesidad
Con obesidad 68 (52.3%)
Sin obesidad 62 (47.7%)

Localizacion
Correcta / Inadecuada 91 (70%) / 39 (30%)

Grado de Experiencia
ler afo/ 2do afio/ 3er afio 48 (36.9%) / 49 (37.6%) / 33 (25.3%)

Nivel metamérico

Alcanzado/ No alcanzado 123 (94.6%) / 7 (5.3%)
ASA
1/ 105 (80.7%) / 25 (19.2%)

10
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Tabla 2. Relacion de acuerdo al grado de experiencia y la correcta localizacion del
espacio intervertebral

Residente de 19 (39.5%) 29 (60.5%) 0.009
primer afio

Residente de 17 (34.5%) 32 (65.3%) 0.004
segundo afio

Residente de 3 (9%) 30 (91%) 0.005
tercer afio

* La diferencia de frecuencias fue analizada por Chi cuadrada y se consideré
significancia estadistica un valor de p<0.05.

DISCUSION

Se realizo el estudio en 130 pacientes programadas o que fueron intervenidas como
urgencia en el servicio de ginecologia y obstetricia para realizacion de operacion cesarea
en el periodo comprendido entre mayo y noviembre de 2023, y a quienes se les realizd
bloqueo lumbar como manejo anestésico. Al momento de realizar palpacion para localizar
el espacio intervertebral y corroborar mediante ultrasonido se identific6 una correcta
localizacion en 91 pacientes correspondiente al 70%. Del 30% de pacientes de localizacién
inadecuada 7 de ellas (5.3%) no alcanzaron el nivel metamérico deseado necesitando
completar dosis epidural o agregar otra técnica anestésica.

La relacion de acuerdo al grado de experiencia y la correcta localizacion de espacio
intervertebral reporto que en residentes de primer afio realizando bloqueo lumbar tuvieron
una correcta localizacion en un 29% (p=0.009), en residentes de segundo afio fue del 32%
(p=0.004) y en residentes de tercer afio 30% (p=0.005).

11
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Nuestro resultado guarda relacion similar a lo reportado por Cruz ALA (2017); reportaron
que la correcta localizacion del espacio intervertebral a través de la palpacion y confirmado
por ultrasonido fue del 75% e incorrecta del 25%. Mientras que en nuestro estudio
reportamos una correcta localizacion confirmada por ultrasonido del 70% e incorrecta del
30%.

Por otro lado, tiene gran implicacion el uso de ultrasonido en nuestro hospital en el dia a
dia en pacientes embarazadas quienes tengan obesidad o alteraciones anatomicas para
identificar con mayor precision y eficacia el espacio intervertebral a realizar bloqueo lumbar
y asi, disminuir el nimero de intentos o de no alcanzar un nivel metamérico adecuado,
disminuyendo significativamente las complicaciones que en este servicio podrian
presentarse.

Los posibles sesgos en nuestro estudio pudieron presentarse ya que cada paciente cuenta
con un indice de masa corporal distinto, complicAndose inclusive con el rastreo
ultrasonografico en algunas; asi mismo el mes en el que se realizo el estudio puesto que
los residentes conforme avanzan los meses se realizan mayor niumero de intentos
mejorando con esto su técnica. Dentro de las fortalezas esta el uso de ultrasonido portatil
que es practico permitiendo asi, su uso dentro de quiréfano.

Propondria que en el servicio de tococirugia se cuente con un ultrasonido que sea
propiedad del hospital, el cual todos los médicos residentes que aun no cuentan con
ultrasonido portatil propio pudiesen ocupar, para de estar manera ser participes de una

mejora al momento de localizar el espacio intervertebral para realizar bloqueo lumbar.

12



Colocar aqui el titulo resumido de la tesis

CONCLUSIONES

Conclusiones especificas

La incidencia de la adecuada localizacién del espacio intervertebral de acuerdo al grado
de experiencia del residente de anestesiologia si tuvo relevancia significativa de acuerdo

al afio en el que se encuentran.

Conclusion general

La incidencia de la correcta localizacion del espacio intervertebral mediante palpacién
guiado por referencias anatémicas en pacientes sometidas a bloqueo lumbar para cesarea

y confirmado a través de ultrasonido fue similar a lo reportado en la literatura.

Recomendaciones

Recomiendo el uso de ultrasonido portétil; ya que es un equipo con gran practicidad,
de bajo costo y de facil acceso a la sala de quir6fano, para de esta manera realizar escaneo
de la columna vertebral y asi asegurar estar en el espacio intervertebral adecuado
depositando con mayor confianza nuestro medicamento anestésico, alcanzando un
adecuado nivel metamérico y asi, disminuyendo las complicaciones que podrian

presentarse por complementar con otra técnica anestésica o cambiar a anestesia general.
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Anexos

CUESTIONARIO
Nombre del paciente:
Fecha: Registro: Edad:
Residente que realiza la palpacién: Dr. (a). Grado:
Pregunta 1. ;Se ha operado antes? Si No
Pregunta 2. Si su respuesta anterior es “SI”, ; fue bloqueo lumbar? Si No
Pregunta 3. ¢ Tiene alguna anormalidad de columna? Si No

Pregunta 4. Si su respuesta anterior es “SI”, ; Sabe cual es?

EXPLORACION FiSICA

Pregunta 5. ; Fue correcta la localizacion mediante palpacion anatomica al momento de
confirmar por ultrasonido? Si No

Formato de consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION EN
SALUD

Titulo del protocolo: “Adecuada localizacién del espacio intervertebral a través de
palpacion confirmado por ultrasonido en pacientes sometidas a cesarea que requieren de
bloqueo lumbar en el Hospital Regional ISSSTE Puebla”

Investigador principal: Dr. Victor Benjamin Pinzon Onofre

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Regional ISSSTE Puebla

Teléfono y horario donde localizarlo: (222) 510 49 90

Tutor asociado: Dra. Argelia Téllez Ramirez

Sede donde se localiza: Hospital Regional ISSSTE Puebla
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A usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de
decidir si participa o no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados.
Este proceso se conoce como consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad
para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al respecto.

Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le pedira
que firme esta forma de consentimiento, de la cual se le entregara una copia firmada y

fechada.

- Posterior a ser colocada de lado sobre la mesa quirdrgica, el médico quien le
realizara su bloqueo tocara su espalda para ubicar el espacio de su columna donde
se realizara el bloqueo

- Mientras el médico va a realizar el aseo de manos, nosotros los investigadores
realizaremos un escaneo con ultrasonido sobre los espacios de su espalda, para
poder confirmar el espacio de su columna donde se realizara el bloqueo.

- Finalmente, el médico realizara aseo de su espalda para continuar con el bloqueo

anestésico.

JUSTIFIACION DEL ESTUDIO.

Todo procedimiento médico implica una serie de riesgos debido al estado fisico actual del
paciente, de los antecedentes, tratamientos previos y a la causa que da origen a la
intervencidn quirargica. Existe una posibilidad de complicaciones desde leves hasta
severas.

Al momento de realizar bloqueo lumbar, es vital saber el espacio intervertebral que
estamos seleccionando, pues de esta manera obtendremos un nivel metamérico ideal

durante el procedimiento quirdrgico.
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OBJETIVOS DEL ESTUDIO.
A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacidon que tiene como
objetivos:

e Determinar la dificultad para localizar el espacio intervertebral al momento de
realizarlo por palpacion a través de referencias anatdmicas confirmado por
ultrasonido

e Asociar la dificultad para localizar el espacio intervertebral en pacientes
embarazadas en quienes el aumento de peso aumenta la dificultad, confirmado por

ultrasonido

BENEFICIOS DEL ESTUDIO

(Explicar brevemente los beneficios esperados. Si existen estudios anteriores o
alternativos, aunque sean de otros investigadores, se puede hacer referencia a ellos en
este capitulo con intencién de ampliar la informacion).

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que la
correcta localizacion del espacio intervertebral mediante palpacién por referencias
anatomicas es del 30%, mientras que por ultrasonido es del 70%.

Este estudio permitira que en un futuro se emplee cada dia mas el ultrasonido en el campo
de la medicina para darnos resultados mas confiables al momento de realizar nuestros
procedimientos, ademas de ser de ayuda para el servicio de Anestesiologia del Hospital
Regional ISSSTE Puebla para confirmar la diferencia en la localizacion del espacio

intervertebral mediante palpacion vs ultrasonido.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre usted;
como son si tiene algun problema de columna, antecedentes quirdrgicos y el manejo
anestésico que se brind6 en cada uno de ellos.

Previo a su procedimiento anestésico de bloqueo lumbar se le colocara en posicion fetal
para permitir la mejor accesibilidad y visibilidad de la columna vertebral, posteriormente se

procedera a realizar palpacion de su espalda para localizar el espacio intervertebral donde
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se realizard la puncion lumbar, mientras el médico quien realizo la palpacion realiza su

lavado de manos, se realizara un escaneo con ultrasonido de su columna confirmando el

espacio intervertebral a puncionar. Es importante que, al momento de sentir cualquier

sensacion distinta o tener dudas durante el rastreo ultrasonografico, usted nos lo comente.

ACLARACIONES

Su decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la
invitacion.

Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, - aun
cuando el investigador responsable no se lo solicite-, informando las razones de su
decision, la cual sera respetada en su integridad.

No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

No recibira pago por su participacion.

En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el
mismo, al investigador responsable.

La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacion de cada
paciente, sera mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de
investigadores.

En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto, -tiene
derecho a una indemnizacion, siempre que estos efectos sean consecuencia de su
participacion en el estudio.

Usted también tiene acceso a las Comisiones de Investigacion y Etica del Instituto
en caso de que tenga dudas sobre sus derechos como participante del estudio,
solicitando informacion a través de: (proporcionar nombre de un integrante del
comité, teléfono y horario de localizacién).

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si

asi lo desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado anexa a este documento.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la

informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He
sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicado o
difundidos con fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion.

Recibiré una copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento informado.

Firma del participante o del padre o tutor. Fecha

Testigo
Domicilio

Parentesco

En esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr. (a). la naturaleza y los

propdsitos de la investigacion; los riesgos y beneficios que implica su participacion. He
contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si tiene alguna
duda. Acepto que he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar
investigacién con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente

documento

Firma del investigador. Fecha.
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