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DRA. ANGELICA MONTSERRAT DELGADO RIVERA
INVESTIGADORA PRINCIPAL

En cumplimiento con las Buenas Practicas Clinicas y la Legislacion Mexicana vigente en materia de
investigacion clinica, el Comité de Etica en Investigacién y el Comité de Investigacion del Centenario Hospital
Miguel Hidalgo, en su Sesién del dia 16 de febrero 2024, someti6 a revisién el protocolo con nimero de registro
2023-R-7 y decidi6 Aprobar el proyecto de investigacion para llevar a cabo en este Hospital, titulado:

“BLOQUEO TORACOABDOMINAL MODIFICADO (M-TAPA) COMO ADYUVANTE ANALGESICO EN
PACIENTES ELECTIVOS A COLESCISTECTOMIA LAPAROSCOPICA EN EL CENTENARIO HOSPITAL
MIGUEL HIDALGO”

Sin otro particular, se solicita a los investigadores entregar resumen de resultados obtenidos al finalizar la
investigacion. En caso de existir modificaciones al proyecto es necesario que sean reportadas al Comité.

ATENTAMENTE

DR. JAIME ASAEL LOPEZ VALDEZ

PRESIDENTE DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
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DR. SERGIO RAMIREZ GONZALEZ
DECANO DEL CENTRO DE CIENCIAS DE LA SALUD

PRESENTE

Por medio de la presente como TUTOR designado del estudiante DELGADO
RIVERA ANGELICA MONTSERRAT con ID: 144584 quien realizé la tesis titulada:
BLOQUEO TORACOABDOMINAL MODIFICADO  (M-TAPA) COMO
ADYUVANTE ANALGESICO EN PACIENTES ELECTIVOS A
COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA EN EL CENTENARIO HOSPITAL
MIGUEL HIDALGO, un trabajo propio, innovador, relevante e inédito y con
fundamento en el Articulo 175, Apartado |l del Reglamento General de Docencia
doy mi consentimiento de que la versién final del documento ha sido revisada y las
correcciones se han incorporado apropiadamente por lo que me permito emitir el
VOTO APROBATORIO, para que ella pueda proceder a imprimirlo asi como
continuar con el procedimiento administrativo para la obtencién del grado

Pongo lo anterior a su digna consideracion y sin otro particular por el momento,
me permito enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE

Dra. Andrea Castro'D€ Los Santos
Tutor de tesis. Anestesiologia.
Centenario Hospital Miguel Hidalgo

Aguascalientes, Ags., 19 de Noviembre de 2024
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DR. FELIPE DE JESUS FLORES PARKMAN SEVILLA
JEFE DE DEPARTAMENTO DE ENSENANZA E INVESTIGACION
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PRESENTE

Estimado Dr.

En respuesta a la peticion hecha al médico residente Angélica Montserrat Delgado

Rivera, en relacion a presentar una carta de aceptacion de su trabajo de tesis
titulado:

BLOQUEO TORACOABDOMINAL MODIFICADO (M-TAPA) COMO
ADYUVANTE  ANALGESICO EN  PACIENTES ELECTIVOS A

COLECISTECTOMIA LAPAROSCOPICA EN EL CENTENARIO HOSPITAL
MIGUEL HIDALGO

Nos permitimos informarle que, una vez leido y corregido el documento,

consideramos que llena los requisitos para ser aceptado e impreso como trabajo
final.

Sin mas por el momento aprovechamos la oportunidad para hacerle llegar un
cordial saludo.

ATENTAMENTE

Dra. Andrea Castro os Santos
Profesor titular de la Especialidad de Anestesiologia
Centenario Hospital Miguel Hidalgo
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Resumen

Introduccion: La anestesia regional ofrece la ventaja de dirigirse a la localizacién y zona a
intervenir de manera quirurgica, es por esto que el bloqueo toracoabdominal modificado (M-
TAPA) evita efectos sistémicos y complicaciones asociadas con técnicas neuro axiales y
con las técnicas analgésicas ya conocidas en colecistectomia laparoscopica. Objetivo:
Evaluar la disminucion del dolor postoperatorio en los pacientes electivos con la analgesia
previa a la incision quirdrgica de la colecistectomia laparoscépica. Disefio: Ensayo clinico
prospectivo, controlado y cegado. Metodologia: Se realiza anestesia general vy
posteriormente se coloca por medio de aleatorizacién en Grupo A y B, un bloqueo M-TAPA
bilateral mediante guia ultrasonografica para analgesia complementaria y reduccion de
opioide en el transquirurgico y en el periodo posanestésico. Resultados: Se analizé el
comportamiento de los signos vitales a lo largo del procedimiento anestésico donde, tanto
la frecuencia cardiaca, respiratoria y la tension arterial se reportaron de forma similar en
ambos grupos. Llama la atencion que en muchas ocasiones la distribucion de los datos no
se comportdé en forma normal. Conclusiones: El uso del bloqueo toracoabdominal
modificado en pacientes sometidos a colecistectomia laparoscépica presenta una
disminucion en los puntajes de dolor postoperatorio en relacién con los que no se le realizo
dicho bloqueo. Palabras clave: bloqueo M-TAPA, Anestesia Regional, Analgesia Regional,

Reduccién de Opioides.



Abstract

Introduction: Regional anesthesia offers the advantage of targeting the location and area
to be operated on, which is why modified thoracoabdominal block (M-TAPA) avoids systemic
effects and complications associated with neuroaxial techniques and the analgesic
techniques already known in laparoscopic cholecystectomy. Objective: Evaluate the
decrease in postoperative pain in elective patients with analgesia prior to the surgical
incision of laparoscopic cholecystectomy. Design: Prospective, controlled, blinded clinical
trial. Methodology: Under general anesthesia and by randomization in Group A and B with
a bilateral M-TAPA block using ultrasonographic guidance, for complementary analgesia
and opioid reduction in the transoperative and post-anesthetic period. Results: Vital signhs
are analized throughout the anesthesic procedure where both heart rate, respiratory rate
and blood pressure, were reported in a similar way in both groups. In many occasions the
distribution of the data did not were normal. Conclusions: The M-TAPA block in patients
with laparoscopic cholecystectomy had a reduction in pain levels compared with the patients
without the use of this block. Keywords: M-TAPA block, Regional Anesthesia, Regional

Analgesia, Opioid Use Reduction.



Introduccién

La vesicula se localiza en la cara inferior del higado, entre los I6bulos derecho y cuadrado,
mide de 7 a 10 cm de largo por 3 cm de didmetro transverso en el cuerpo; su capacidad es
de 30 a 35 cc. La inervacion del colédoco y el esfinter de Oddi es la misma que la de la
vesicula biliar. (1) La colecistectomia laparoscoépica es el estandar de oro para el manejo de

la patologia vesicular y es un procedimiento de minima invasion (2).

El bloqueo TAP fue descrito en 2001 por el Dr. Rafi, se basaba en la localizacién por
referencias anatémicas del triangulo lumbar de Petit y perpendicular a su base, justo por
encima de la cresta iliaca, se introducia la aguja para asi atravesar las fascias del oblicuo
externo y oblicuo interno. Asi, entre los musculos oblicuo interno y transverso del abdomen
se originan a las ramas anteriores de las raices T7-L1. 3 Ya en 2007, elDr.
Hebbard describié el bloqueo TAP guiado por ultrasonido, donde la sonda ecografica se
sitla en la linea axilar media, entre el reborde costal y la cresta iliaca, introduciendo la aguja
desde medial, observando los tres planos musculares (oblicuo externo, oblicuo interno y
transverso del abdomen) y la inyeccién del anestésico local abombando hacia abajo el

transverso del abdomen ().

Los musculos transversos abdominales se insertan en la cara interna del margen costal, el
musculo oblicuo interno se inserta en los bordes inferiores de los cartilagos costales de la
4ta costilla y el oblicuo externo se inserta en los bordes anteriores de la 5% a 12va costilla.
Los nervios intercostales 6 a 10 pasan por debajo del condrio, entre el origen del musculo

transverso abdominal y el cartilago. (s

Sin embargo, en algunos procedimientos, dependiendo del sitio de incisién quirurgica, la
modificacion de este bloqueo puede ser necesaria para bloquear ciertos dermatomas. Por

lo que se describe el bloqueo M- TAPA como un bloqueo novedoso en el que anestésico



local se aplico en la cara inferior y superior del condrio en la esquina costocondrial, dando
asi un bloqueo del 90% de la superficie del abdomen medio y el 26% del abdomen lateral

y obteniendo un bloqueo sensorial de los dermatomas T6-T12.



Marco Teorico:

Se conoce que existe un dolor significativo después de la colecistectomia laparoscoépica.
Este es un problema bastante importante que resulta en ingresos prolongados o
readmisiones hospitalarias. A pesar de que ya existen revisiones de protocolos en el tema
analgésico, es necesario un enfoque unificado para proporcionar intervenciones
estandarizadas para reducir el dolor. (7y Se conoce que, en esta cirugia, el dolor tiene varios
origenes, como principal fuente el dolor visceral, siendo éste el que mas afecta mas a los
pacientes. gy Por anatomia, la pared abdominal esta inervada en la parte superior por

nervios toracicos (T6-9) y en la parte inferior por nervios toracoabdominales (T10-12).

El bloqueo M-TAPA es un bloqueo novedoso que involucra tanto a la parte anterior como a
la rama lateral de los nervios toracoabdominales.g Para esta técnica, se utiliza un
ultrasonido lineal de alta frecuencia, se coloca en el angulo costo condral en plano sagital
y se inclina profundamente para ver el aspecto inferior del condrio en la linea media, luego
mediante el abordaje “en plano”, se introducira una aguja inyectando 20 ml de bupivacaina
al 0,25% con previa prueba de aspiracién negativa. El mismo procedimiento se repetira en

el lado contralateral. (g).

Los anestésicos locales, como lo es la bupivacaina, actuan bloqueando la conduccién
nerviosa al reducir la permeabilidad de la membrana de sodio (Na), generando asi, una
disminucion en la velocidad de despolarizacion de membrana y aumentando el umbral de
la excitabilidad eléctrica. Los anestésicos locales comienzan su accion en las fibras no
mielinizadas pequefias, fibras C, y posteriormente en las fibras mielinicas mas grandes, A-
delta y A-beta. (10) Por lo tanto, al aplicar este farmaco, se obtendra pérdida de sensibilidad,
calor-frio, dolor, presion, tacto, propiocepciéon y bloqueo motor, en respectivo orden. La

bupivacaina tiene efecto en la funcién motora correspondiendo a la concentracién a la cual



se administre. En concentraciones de 0.5% y 0.75% tendra un bloqueo motor completo,

mientras que en el caso de la concentracion 0.25% tendra menor bloqueo motor.

Conociendo esto, podriamos disminuir el dolor posoperatorio, ya que puede reducir la
disfuncién respiratoria posoperatoria 'y promover la movilizacion temprana.
Tradicionalmente, los opioides se han utilizado para controlar el dolor postoperatorio. Sin
embargo, una mayor conciencia de los eventos adversos relacionados con los opioides,
incluida la depresion respiratoria, el ileo paralitico y la sedacion, ha llevado a un cambio

hacia la utilizacién de técnicas de ahorro de opioides para la analgesia postoperatoria. (11

Actualmente se han desarrollado pruebas multidimensionales y escalas unidimensionales
que ayudan al paciente en la medicion de su dolor. Las escalas mas utilizadas son la

numerica, la descriptiva verbal, la de las caras y la visual analoga. (12)

La Escala numérica es util y facil de llenar, ya que consiste en una escala numerada de 0
a 10 en la que 0 significa ausencia de dolor y 10 el peor dolorimaginable. En ella, el paciente
elige el numero que mejor describe su dolor, pero tiene como desventaja que no refleja la
disfuncién fisica o psicolégica causada por el problema doloroso. Bendall y cols. realizaron
una investigacion donde encontraron asociaciones entre las constantes vitales frecuencia
respiratoria, frecuencia cardiaca y tension arterial sistélica con respecto a la intensidad de
dolor. Ademas, obtuvieron que la frecuencia respiratoria aumentada era una variable
predictora de la presencia de dolor severo. En relacion con esto, los resultados de una
revision de la literatura cientifica actual acerca de los procedimientos de evaluacion de la
intensidad de dolor en pacientes adultos en las unidades de cuidados intensivos incluyen

las variaciones de las constantes vitales en que se presentan en dolor severo. (13



Ultrasonographic view of process

(A) Ultrasonographic view of the abdominal muscles (B) Ultrasound image of the perichondral area before blocking (C) Sonographic view of the block needle
and injection point at the lower aspect of chondrium. Ce: costal cartilage, EO: external oblique muscle, I0: internal oblique muscle, TO: transversus

abdominis muscle, LA: local anesthetic

Figura 1. Anatomia del bloqueo M-TAPA, los musculos implicados y anestésico local.

Indicaciones

El bloqueo M-TAPA estd indicado en situaciones quirurgicas que abarquen la pared
abdominal, tanto altas como bajas, ya que al colocar el anestésico local en el abordaje del
angulo costocondrial bilateral y abarcar los dermatomas desde T6-T12, tiene multiples usos
quirdrgicos. Actualmente estd manejado en colecistectomias tanto laparoscépicas como
abiertas, en reparaciones de hernias umbilicales y también de hernias ventrales. Los
pacientes que tengan cierta exposicidén a anticoagulantes orales tienen como primera

indicacion el uso de anestesia regional.

Siempre y cuando no existan contraindicaciones que, posteriormente seran mencionadas,
este bloqueo es totalmente indicado, es seguro y sobre todo brinda analgesia en

procedimientos que, por si solos, tienen un indice algico elevado.

Ya que el tipo de dolor que provocan estos procedimientos son viscerales, esta indicado el
utilizar métodos analgésicos que reduzcan el mismo y tengan la misma via de dolor que el
procedimiento quirdrgico, asi se tendra un mejor control del dolor posterior al evento

10



quirurgico y en la recuperacion del mismo. También disminuye asi la estadia en cama de
hospital, que en medio privado puede elevarse mucho el costo y, lo mas importante, reduce

significativamente el dolor visceral postquirurgico.

Contraindicaciones

Asi como cualquier procedimiento quirurgico o anestésico, la primera contraindicacién que
podria presentar en pacientes que sean expuestos a cualquier evento quirurgico, es el
rechazo al consentimiento de efectuar cualquier procedimiento, siendo una cuestion ética

que debemos tener presente.

Como tal, el bloqueo M-TAPA tiene como contraindicacion la alergia a los anestésicos
locales, infeccion en el sitio de puncién y como es el caso de este estudio de tesis, si tiene
infeccion en uno de los dos sitios de puncién, esta contraindicado el empleo de este

bloqueo.

Complicaciones

La intoxicacién a los anestésicos locales es la primera complicacion, es por esto que se
debe de calcular la dosis de cada anestésico local en mg por kg de peso, como es el caso
de la bupivacaina usada en este estudio de tesis, se calcul6 con dosis toxica a 2 mg/kg, con

la intencién de disminuir la respuesta sistémica de ser el caso.

Otra complicacién que podria ser presentada en este bloqueo seria la infiltracion
endovenosa del anestésico local. La bupivacaina es conocida por ser tener alto riesgo de

toxicidad neurologica si su administracién en intravenosa, es por esto que una forma de
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reducir significativamente esta situacién, es realizar el bloqueo M-TAPA con visién directa

por ultrasonido.

Anestésicos Locales

Los anestésicos locales son un tipo de farmaco muy utilizado en la rama de la
anestesiologia; estos farmacos se dividen en dos grupos, las amino amidas y los amino
esteres. Los amino esteres son menos usados en la rama de la anestesiologia, tanto por
su disponibilidad como por su duracién.(14) Mientras que los amino amidas son mucho mas
utilizados en esta rama, siendo ejemplo de ellos, la lidocaina, la ropivacaina y la
bupivacaina, que ademas de ser usados como infiltracion subcutanea en procedimientos
simples fuera de quir6fano, también pueden ser usados en procedimientos complejos como
anestésicos y analgésicos dosis dependiente. Estos farmacos amino amidas, también
pueden ser utilizados en los bloqueos neuro axiales, por lo que los hacen farmacos
sumamente seguros y aprobados por la American Drug Federation (FDA), siendo que en
nuestro pais nos guiamos y utilizamos farmacos que estén aprobados y disponibles con
seguridad avalada por esta institucion, nos mantenemos en un rango de seguridad optima

para el empleo de estos farmacos.

Planteamiento Del Problema
Los pacientes a los cuales se les realiza colecistectomia laparoscopica tienen un alto indice
de dolor postoperatorio por las caracteristicas propias de la cirugia: aumento de la presién

abdominal, posicion de la cama en quiréfano en la cual se tiene al paciente, entre otros.

Por lo que, al ofrecerle un bloqueo toracoabdominal modificado, podemos brindar mayor

analgesia postoperatoria sin necesidad de rescates analgésicos intravenosos y la
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disminucion de uso opioides intraoperatorios, disminuyendo asi la escala visual analoga del
dolor (EVA) del paciente, la estancia hospitalaria prolongada y el aumento de uso de

recursos intrahospitalarios.

La literatura revisada apoya con varios estudios observacionales los multiples beneficios de
esta técnica, referidos principalmente como la disminucién del dolor postoperatorio, creando

buena analgesia y disminuyendo costos hospitalarios.

Por otra parte, en nuestro hospital dicho bloqueo no es realmente utilizado y su
implementacién requiere un dominio de la técnica de aplicacién que podrian significar
algunos sesgos. Sin embargo, este trabajo plantea demostrar la seguridad de un bloqueo
M-TAPA como técnica anestésica y analgésica para los pacientes postoperados de

colecistectomia laparoscopica.

Pregunta De Investigacion.

¢ El uso del bloqueo toracoabdominal con abordaje subcostal modificado (M-TAPA) puede
ser el adyuvante analgésico de eleccion al ser mas efectivo que las técnicas analgésicas

ya conocidas en los pacientes electivos sometidos a colecistectomia laparoscépica?
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Justificacion.

Durante el 2022, en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo se realizaron 172
colecistectomias laparoscopicas, siendo esta cirugia una de las cirugias electivas con
mayor prevalencia y relevancia en nuestra institucion. El dolor postoperatorio es uno de los
muchos factores que afecta el tiempo en la recuperacién del paciente, prologando asi su
estancia hospitalaria en un promedio de 5 dias. Teniendo como fundamento: 1) la escala
visual analoga del dolor en un 4-8, a pesar de que los pacientes con uso de opioides son 7
de cada 10 pacientes sometidos a procedimientos de colecistectomia laparoscépica; 2)
bases fundamentadas en bibliografia que el bloqueo M-TAPA logra disminuir el dolor
postoperatorio en este tipo de cirugias; se observara en el area de recuperacién el EVA de
cada paciente al momento de salir de la intervencion quirurgica, a las 2 horas, 6 horas, 12
horas y 24 horas postquirurgicas, con el fin de demostrar que los pacientes con bloqueo M-
TAPA logran tener una recuperacion rapida, deambulacion temprana y egreso del servicio

tratante a su domicilio.
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Objetivo General.
Evaluar la disminucion del dolor postoperatorio en los pacientes electivos con la analgesia
previa a la incision quirirgica de la colecistectomia laparoscopia en el Centenario Hospital

Miguel Hidalgo.

Objetivo Especifico.
Evaluar que la analgesia previa a la incision quirurgica ayuda al anestesidlogo al control del
dolor postoperatorio, con la escala de EVA de manera inmediata, 2, 6, 12 y 24 horas del

término de la cirugia.
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Hipotesis.

El bloqueo toracoabdominal con abordaje subcostal modificado disminuye el dolor
postoperatorio 2 puntos 0 mas en la Escala Visual Analoga en pacientes electivos para
colecistectomia laparoscopica comparado con analgésicos endovenosos en el Centenario

Hospital Miguel Hidalgo.

Hipotesis Nula.

El bloqueo toracoabdominal con abordaje subcostal modificado no disminuye el dolor
postoperatorio 2 puntos 0 mas en la Escala Visual Analoga en pacientes electivos para
colecistectomia laparoscépica comparado con analgésicos endovenosos en el Centenario

Hospital Miguel Hidalgo.

Hipotesis Alterna.

El bloqueo toracoabdominal modificado disminuye el dolor postoperatorio en los pacientes
electivos para colecistectomia laparoscopia y ademas tiene una disminucion en los
requerimientos analgésicos dentro de las primeras 24 horas en el Centenario Hospital

Miguel Hidalgo.
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Metodologia.

Disefio Del Estudio.
Ensayo clinico prospectivo, controlado y cegado.

Este estudio se realizé en pacientes adultos comprendidos entre edades de 18 afios a 65
anos de edad, con riesgo anestésico ASA I/ll, indice de masa corporal menor a 35, que
fueron sometidos de manera electiva a colecistectomia laparoscépica en el cual se otorgd
un meétodo anestésico autorizado con anestesia general combinada: anestesia general y
colocacion de bloqueo M-TAPA como método analgésico principal para evaluar la escala
visual analoga de manera postquirdrgica inmediata, a las 2, 6, 12 y 24 horas en el

Centenario Hospital Miguel Hidalgo.

En este ensayo observacional prospectivo se tomaron, dadas las estadisticas del
Centenario Hospital Miguel Hidalgo, un total de 44 pacientes a los cuales se les brindo
anestesia general con induccién con Fentanilo 2-3 mcg/kg + Propofol 2-3 mg/kg + Lidocaina
1 mg/kg + Cisatracurio 0.1 mg/kg. EI mantenimiento con Sevoflourane 2-3 Vol.% +
antiemético a consideracion (Ondansetron 0.1 mg/kg) y posteriormente se colocé un
bloqueo M-TAPA bilateral utilizando Bupivacaina 0.25% y solucion salina 0.9% 20 ml por
cada lado, para asi evaluar la escala visual analoga del dolor en las horas previamente

mencionadas.

A nivel estadistico, se usaron las variables categéricas de “Frecuencias y porcentajes”;
y para las variables continuas se usé la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk para
determinar la normalidad de la distribucion de los datos y, con ello determinar si se
muestran con medias y desviacion estandar o medianas y rangos intercuartilicos,

segun sea el caso.
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Dependiendo de la normalidad de la distribucién de los datos de la escala de valoracion
numeérica, se seleccionara prueba paramétrica con T de student o la prueba de suma de
rangos de Wilcoxon (U de Mann Whitney) para el caso en que la distribucién sea no normal,
con un valor de p <0.05 tomando como significativo. Aleatorizacion mediante software

gratuito OxMaR.

Se obtuvo una muestra de 44 pacientes para intervalo de confianza de 95% con margen de

error 5%, para asi considerar p <0.05 como valor significativo.

Grupo A Grupo B
v
Bupivacaina 0.25% Solucién Salina 0.9%
22 pacientes 22 pacientes
I AA naciantac
EVA inmediato, 2,6, 12y 24 EVA inmediato, 2, 6, 12 y 24

horas posquirurgicas horas postquirurgicas

Figura 2. Grupos de estudio con calculo de muestra y nimero de pacientes por estudio
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Poblacién Objetivo.
Pacientes del género masculino y femenino programados de manera electiva a
colecistectomia laparoscépica con técnica analgésica principal, el bloqueo toracoabdominal

modificado (M-TAPA).

Poblacién Elegible.
Pacientes atendidos en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo en el periodo comprendido

de marzo a junio de 2024.

Criterios de Inclusion.
1) Pacientes de ambos sexos en rango de edad de 18 a 65 afos de edad
2) Pacientes dentro de la clasificacion ASA I-lI
3) Pacientes con IMC < 35

4) Pacientes programados para colecistectomia laparoscopica electiva

Criterios de Exclusion.
1) Pacientes dentro de la clasificacion ASA 1lI-VI
2) Alergia conocida a anestésicos locales
3) Infeccion localizada en el sitio de la puncién de la aguja en el bloqueo.

4) Pacientes en embarazo o lactancia

Criterios de Eliminacion:

1) Conversion de cirugia a procedimiento abierto
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2) Complicaciones transoperatorias que requieran manejo por terapia intensiva

Descripcion del estudio.
Al cumplir con los criterios de inclusion y con firma de consentimiento informado de

aceptacion, se asignaron de forma aleatorizada 1:1 al Grupo A o Grupo B.

El investigador asociado registré en una hoja de recoleccién de datos los signos vitales en
tiempos ya estipulados, siendo a la llegada del paciente a quiréfano, a la induccion, a la

colocacion del bloqueo M-TAPA y al comenzar el procedimiento quirurgico.

Como adyuvantes analgésicos, se utilizé Ketorolaco 30 mg IV + Paracetamol 1 gr IV,
ademas de antiemético a consideracion del anestesiélogo, a razén de Ondansetron 1 mg

/kg.

Al tener EVA en la siguiente numeracion, se empled la siguiente terapia de rescate:

EVA 3-6: Rescate con Ketorolaco 30 mg IV 6 Diclofenaco 75 mg IV

EVA 6-8: Rescate con perfusion de sulfato de magnesio IV a dosis de 50mg/kg peso ideal

diluido en 500 ml de NaCl 0.9%

EVA 8-10: Rescate con opioide de tipo tramadol a 1mg/kg IV.

Al existir una sobredosis por anestésico local (toxicidad sistémica por anestésicos locales)
se sigue el algoritmo pertinente, que contempla el uso de Intralipid y medidas de soporte

vital basico y avanzado.
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Variables.

cuerpo que reflejan el ritmo
cardiaco, frecuencia
respiratoria, temperatura y
presion arterial

VARIABLE DEFINICION TIPO DE VARIABLE
Sexo Otorgado al nacimiento de | Dicotémica

acuerdo con caracteres E/M

sexuales externos )
Signos Vitales Funciones esenciales del | Politbmica

Frecuencia Cardiaca
Frecuencia Respiratoria
Presion Arterial

Dolor postoperatorio | Percepcion de dolor por el | Continua
(EVA) paciente usando Escala
Visual Analoga L1
Dias de estancia | Dias que el paciente pasa | Continua
hospitalaria en el area de
hospitalizacién (piso de
Cirugia) desde su ingreso
hasta el alta a domicilio
Rescate Farmaco utilizado para | Politdmica
administrado control del dolor ;
postoperatorio - Ketorolaco o Diclofenaco o

Sulfato de Mg o Tramadol

Tabla 1. Operacionalizacién de variables.

El dolor post operatorio es una variable continua medida a través del EVA de manera

postquirurgica inmediata, a las 2, 6, 12 y 24 horas postquirurgicas.

Los dias de estancia hospitalaria como variable continua, medida con el expediente clinico.

Las dosis de rescate analgésico como variable discreta, con registro por hora y por dia de

estancia, con numero total de rescates a su egreso.
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Las dosis de rescate opioide como emergencia, por ser un estudio con disminucién en el

uso de opioides.

Recursos Humanos

- Dra. Angélica Montserrat Delgado Rivera. Médico residente de Anestesiologia del
Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Responsable de la aplicacién del protocolo y la
recoleccion de datos.

- Dra. Andrea Castro De Los Santos. Médico Anestesidloga Pediatra. Adscrito al
servicio de Anestesiologia del Centenario Hospital Miguel Hidalgo. Responsable de
este estudio. Encargada de verificar validez y veracidad de los datos.

- Dr. Jaime Froylan Rojas Teran. Médico Internista. Asesor metodologico vy

estadistico.

Recursos Materiales
- Hoja de recoleccién de datos
- Equipo personal de computo
- Base de datos del Centenario Hospital Miguel Hidalgo
- Programas de analisis estadisticos
- Bupivacaina Isobarica
- Ultrasonido con transductor lineal de alta frecuencia.

- Aguja Stimuplex de 5y 10 cm de longitud.

** El paciente no tendra gastos econdmicos para la realizacion de este protocolo™*
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Descripcion de la técnica

Con protocolo estipulado de anestesia general y previo al inicio de cirugia, se realizo
asepsia y colocacion de campos estériles en area subcostal bilateral, sin tener preferencia
por el inicio en algun cuadrante; posteriormente bajo vision directa con ultrasonido de
transductor lineal, se aprecia cartilago costal, musculo oblicuo interno, musculo oblicuo

externo y musculo transverso del abdomen.

Continuando bajo vision directa, se introdujo aguja Stimuplex de longitud de 5 o 10 cm
segun sea el tejido adiposo del paciente, hasta lograr llegar al cartilago costal, como
demostrado en la Figura 1, para después aplicar el anestésico local y bajo vision directa
observar la hidrodiseccion de la insercion de los musculos previamente mencionados,
siendo la misma técnica del lado opuesto del paciente, siendo asi un bloqueo bilateral

exitoso, y siendo de esta manera la correcta aplicacién del bloqueo M-TAPA.

Consideraciones éticas

Este estudio se apegd a los lineamientos de la Declaracion de Helsinki (1964), en total
conformidad con lo dispuesto en la guia de la ICH E6 de las buenas practicas clinicas y con
lo estipulado en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para

la salud.

Aprobacion por el Comité de Etica en Investigacion y el Comité de Investigacion del

Centenario Hospital Miguel Hidalgo con el nUmero de registro 2023-R-7.

Se protegid la confidencialidad de la informacion y se recabd consentimiento informado

(Anexo B)
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Resultados

Se enlistd un total de 44 personas al protocolo quienes cumplieron con los criterios de
seleccion, de los cuales se insertaron a dos grupos, 22 personas a un grupo Bupivacaina
al 2% y 22 personas a otro grupo con solucion salina al 0.9%.

En relacion con los géneros de las personas enlistadas en el protocolo, se encontraron
datos homogéneos en cuanto a grupo femenino y grupo masculino, sin diferencias
significativas. Se analiz6 el comportamiento de los signos vitales a lo largo del
procedimiento anestésico donde, tanto la frecuencia cardiaca, respiratoria y la tension
arterial se comportaron de forma similar en ambos grupos. Llama la atencion que en
muchas ocasiones la distribucion de los datos no se comport6 en forma normal. La tension
arterial diastdlica al momento de la extraccion de la vesicula biliar se documenté menor en
el grupo que se sometié a Bupivacaina al 2%, con una mediana de 78 (66 — 79) mmHg
contra 79 (76 — 89) mmHg (p = 0.03, IC - 0.63, - 0.05). También, al momento de egreso, se
documentaron tensiones arteriales sistémica menores en el grupo de intervencion, donde
para la tension arterial diastdlica se registréo una mediana de 116 (108 — 122) contra 125.5
(119 — 131) mmHg del grupo control (p = 0.002, IC - 0.62, - 0.04) y en el grupo de tension
arterial diastdlica el grupo intervencion registré una mediana de 68 (62 — 75) contra 81 (78

—89) mmHg (p = 0.0001, IC - 0.86, - 0.54) (Tabla 2, figura 3, 4, 5y 6).

Total Grupo M-TAPA  Grupo M-TAPA
n=44 Bupivacaina 2% Solucion salina
=99 0.9%
n=22
Sexo
Femenino 23 (52%) 12 (55%) 11 (50%)
Masculino 21 (48%) 10 (45%) 11 (50%) 1
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Signos vitales iniciales
FC, /minuto
FR, /minuto

TAS, mmHg
TAD, mmHg
Signos vitales posterio
FC, /minuto
FR, /minuto
TAS, mmHg
TAD, mmHg

Signos vitales posterio

FC, /minuto

FR, /minuto
TAS, mmHg
TAD, mmHg

79.8+10.5 77.8+11.9 81.8+8.7

15 (15-17) 16 (15— 16) 15 (1475 -
16.25)

124.3 + 8.6 122.2+10 126 £ 6.7

78 (72 - 89) 77 (70.5 - 89) 79 (75— 89)

r a induccion anestésica

77.6+9.9 75.0+11.4 76.3+8.4

15 (14 - 15) 15 (14 — 16) 14.5 (14.5 - 15)

118.2+9.5 1145+ 104 118.2+9.5

70 (63 — 78) 68.5(63-78.2) 735 (645 -
78.2)

r a realizacion de bloqueo M-TAPA

76 (69.7-86.5) 725 (63.7 - 775 (745

82.7) 88.2)
15 (14— 14) 15 (14— 16) 14.5 (14 — 15)
120 + 8.2 118.8 + 10.1 121.2£5.7

75.5 (63.5—79) 75(63—-78.2) 76 (64.5—79)

Signos vitales tras retiro de vesicula biliar

FC, /minuto
FR, /minuto
TAS, mmHg
TAD, mmHg

76 (68.2-84)  73.3(63.7-80) 79 (73.2-85.2)

15 (14 — 15) 15 (14 — 16) 14.5 (14 — 15)
121 (117 -=127) 122 (116 -129) 120 (118 — 125)
785 (752 - 78(69-79) 79 (76 — 89)
79.7)

Signos vitales al egresar de cuidados posanestésicos

FC, /minuto 76.9+8.4 740+7.9 79+ 8.0

FR, /minuto 15 (14 — 15) 15 (14 — 16) 14.5 (14 — 15)

TAS, mmHg 121 (114-126) 116 (108 —122) 1255 (119
131)

TAD, mmHg 78 (68 — 89) 68 (62 — 75) 81 (78 — 89)

0.2131

0.3715

0.1505
0.246

0.6871
0.0702
0.0083

0.272

0.1152

0.0702
0.3562
0.5633

0.0554
0.0702
0.5565

0.0304

0.0202°

0.0702

0.0024"

0.0001™

Tabla 2. Resultados transanestésicos
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Figura 3. Grafica de cajas y bigotes de tension arterial diastélica tras colecistectomia
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Figura 4. Grafica de cajas y bigotes de frecuencia cardiaca al egresar de cuidados postanestésicos
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Figura 5. Gréfica de cajas y bigotes de tension arterial diastélica al egresar de cuidados
postanestésicos
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Figura 6. Gréfica de cajas y bigotes de tension arterial sistélica al egresar de cuidados
postanestésicos
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Al evaluar la intensidad de dolor posterior al procedimiento anestésico, se registraron
intensidades similares en relacion a la necesidad de uso de rescate opioide, donde para el
grupo intervencion se observaron en 6 casos y el grupo solucion salina se observaron 9
casos (p =0.4227). No hubo diferencias significativas en las dosis empleadas. Tomando en
cuenta el uso de antiinflamatorios no esteroideos, del total de procedimientos fueron
utilizados en mas de la mitad de estos (23, 53%); donde fue significativamente inferior para
el grupo Bupivacaina al 2%: 5 casos (22%) contra 18 casos (82%) del grupo de solucion
salina (p = 0.0002) (tabla 3).

Tomando en cuenta el dolor registrado al ingreso a quiréfano, se encontré en forma inicial
una distribucién homogénea, con una mediana de 6 para ambos grupos (p = 0.9219). Sin
embargo, posterior a procedimiento y dependiendo del grupo de estudio, se observaron
claras diferencias en reduccion de dolor en el grupo M-TAPA con Bupivacaina al 2%: desde
las 2 horas se observé una disminucién en el dolor de acuerdo con la escala visual analoga
con una mediana de 4 (3 —4.25) contra 6 (5 —4) (p = 0.001, IC -0.81, -0.42) (figura 7), a las
6 horas una mediana de 1 (0 — 2.25) contra 3 (2 — 3) (p = 0.0002, IC -0.79, -0.36) (figura 8)
y a las 12 horas con 0 (0 — 1) contra 2 (2 — 4) (p = 0.0001, IC -1.0, -1.0) (figura 9).
Posteriormente a las 24 horas, los resultados en cuanto a dolor se volvieron mas

homogéneos y no mostraron diferencias significativas (p = 0.6863, IC -0.53, +0.1) (figura

10).
Total Grupo M-TAPA  Grupo M-TAPA
n=44 Bupivacaina 2% Solucion salina
n=92 0.9%
n =22
Rescate opioide 15 (34%) 6 (27%) 9 (40%) 0.4227
Cantidad, mcg 50 mcg 55 mcg
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Rescate AINE

Dolor al ingreso
Dolor a las 2 horas
Dolor a las 6 horas
Dolor a las 12 horas
Dolor a las 24 horas

Estancia
hospitalaria

Efectos adversos
Cefalea
Dolor hombro

Dolor sitio

23 (52%)
6(6-7)
4 (4 - 5)
2(1-3)
15(0-2)
0(0-1)
2(1-2)

9 (20%)
8 (18%)
2 (5%)

5 (22%)
6(6-7)

4 (3 - 4.25)
1(0 —2.25)
0(0-1)
0(0-1)
2(1-2)

3 (14%)

3 (14%)

1 (5%)

6 (27%)
5 (23%)
1(5%)

0.0002"™

0.9219

0.0010

0.0002"™
0.0001™

0.1455

0.6863

0.6855

Tabla 3. Analgesia postanestésica

En cuanto a la estancia hospitalaria registrada en ambos grupos, no hubo diferencias

significativas, reportando estancias similares en ambos grupos (tabla 3). En lo que

corresponde a efectos adversos registrados, se presentaron casos similares en ambos

grupos, con cefalea en grupo intervencion 3 contra 6 casos; dolor en el hombro 3 casos

contra 5 casos y 1 caso de dolor del sitio quirargico en ambos grupos (p = 0.6855) (tabla 3).
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Figura 7. Gréfica de cajas y bigotes del EVA a 2 horas

Arank

W tannwhitney = 92.50, p = 2.79¢-04, ors =062, Clag, [-0.79, -0.36], 15, = 44

4-

w
'

n
'

Escala visual andloga a las 6 horas

\

TR

(=]
'

Bupivacaina 2% Solucion .;»alina 0.9%

Figura 8. Gréfica de cajas y bigotes del EVA a 6 horas

30



W itannwhitney = 0.00, p = 3.86e-09, Fore _ =-1.00, Clgss, [-1.00, -1.00], 1555 =44

6.
v
o
o
L
™~
i
v
o4
m
o
=To)
kel
R4
c
3]
S 2-
2
>
2]
i ol
S < e
v
< > | ]
0- Cﬁw—l
1 '
Bupivacaina 2% Solucion salina 0.9%

Figura 9. Gréfica de cajas y bigotes del EVA a 12 horas

W tann-hitney = 185.00, p = 0.15, Fros  =-0.24. Clggs, [-0.53, 0.10], np, =44

2.0-

Escala visual andloga a las 24 horas
o

0.0- Z—m—

P

TR TR

Bupivacaina 2% Solucién‘salina 0.9%

Figura 10. Grafica de cajas y bigotes del EVA a 24 horas

31



Discusiones

El bloqueo de los nervios toracoabdominales a través el abordaje pericondrial modificado
fue propuesto inicialmente para cirugias toracicas y de mama. Tulgar y colaboradores en
2019 propusieron que era efectivo para cirugia abdominal y ahorro de opioide, exponiendo
un caso de una mujer de 75 afos sometida a laparotomia por obstruccion intestinal donde
se documento dolor postoperatorio a 24 horas menor a 3 puntos (15). Esto presenta mucha
correlacion a lo observado en nuestro grupo de casos, donde solo no se demostré un menor
uso de opioides de rescate.

Siguiendo la misma dinamica, se reportaron mas correspondencias y articulos cientificos
de posibles usos del M-TAPA en la cirugia abdominal. Entre ellos se habl6 del uso de esta
técnica para la analgesia de la reparacion de hernia ventral laparoscopica. Se expuso
también otro caso de una mujer de 64 afnos y 80 kg de peso donde se aplico esta técnica
modificada, documentado dolor 3/10 a las 15 y 30 minutos del procedimiento y sin
necesidad de uso de rescate opioide(e). Sin embargo, aunque se observa claras similitudes
en cuanto al manejo analgésico, el no uso de opioides también se llega a observan en casos
sin esta técnica analgésica, como se observé en nuestra muestra. Otra de las cirugias de
las que se habldé en estas correspondencias fue la manga gastrica, nuevamente con
resultados similares (17).

ARos después, Silva Gomes de Oliveria y colaboradores en 2021, describieron una serie
de casos utilizando el M-TAPA en personas con obesidad de ambos géneros, de entre 18
y 70 afos a los que se le realizaria manga gastrica. Se incluyeron 12 casos, de los cuales
fueron 10 mujeres y 2 hombres, clasificados con estado fisico ASA Il, con una media de
indice de masa corporal de 37.4 kg/m2. Se utilizé la escala de calidad de recuperacién de
15 items donde se observaron resultados moderados a excelentes; hubo uso de rescate

opioides en 8 de los 12 pacientes, y reduccion en dolor en reposo y al movimiento(s). No
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se observaron diferencias entre grupos, por lo que no se hablé de mejoria en cuanto el no
uso del bloqueo y se analizaron otros tipos de dolores como el provocado al movimiento,
gue no se analizé en nuestra serie.

Mas adelante, en 2022, otro grupo de investigadores realizaron un ensayo clinico
controlado, aleatorizado y doble ciego que tenia el objetivo de determinar la eficacia
analgésica postoperatoria del bloqueo M-TAPA en colecistectomias laparoscopicas. Se
enrolo a un total de 68 personas, donde se aleatorizaron en grupo intervencién y grupo sin
bloqueo; se evalué la analgesia utilizada en las 24 horas posteriores, puntajes de dolor, uso
de antieméticos, presencia de nausea o vomito y puntajes de calidad de recuperacién de
40 items. En cuanto a los puntajes de dolor, fueron significativamente menores durante el
reposo y en movimiento en todos los momentos. También se registré menor uso de opioide
y mayor calidad en la recuperacion, sin encontrar diferencias en términos de otros
resultados. Con esto, se concluyé que el uso del bloqueo del M-TAPA guiado por US reduce
el dolor postoperatorio y en consumo de tramadols¢), informacion muy similar a nuestra
serie. Sin embargo, nuevamente tenemos la diferencia de que en nuestra muestra no hubo
diferencias significativas en cuanto al uso de rescates con opioides, pero si en el uso de
antiinflamatorio no esteroideo.

Eren Acik y Ozen posteriormente probaron en 2023 el uso del M-TAPA para evaluar la
analgesia postoperatoria en colecistectomia laparoscopica en poblacion pediatrica,
presentando un unico caso donde no fue necesaria administracion de mas analgesia que
la administrada durante el procedimiento (19), similar a lo observado en nuestra poblacion
adulta.

Mas recientemente, el grupo de Bilge en 2023, comparé la técnica M-TAPA contra el
bloqueo del plano abdominal transverso subcostal en pacientes que fueron sometidos a

colecistectomia laparoscopica. Se traté de un ensayo clinico controlado y aleatorizado,
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donde se enrolaron un total de 76 personas en forma aleatoria a ambos grupos. Para el
bloqueo se utilizé en ambos casos Bupivacaina al 0.25%; el objetivo primario fue evaluar el
consumo de opioides en las primeras 24 horas. Otros objetivos fueron: evaluar escalas de
dolor, tiempo a necesidad de uso de opioides, calidad de la recuperacion, nauseas, vomito,
y analgesia del dermatoma. En los resultados, se registré un menor uso de opioides en el
grupo M-TAPA (p = 0.047) y ademas una mayor reduccion de dolor a las 12 horas (p =
0.044). En cuanto a lo demas no hubo gran diferencia, con lo que se concluy6 que el M-
TAPA guiado por ultrasonido redujo en forma efectiva el uso de opioides y el dolor en
comparacion con el bloqueo del plano abdominal transverso (2. Esto apoya la idea del uso
de este tipo de bloqueo, dado su efecto en la reduccién de dolor postoperatorio y la tedrica

reduccion de uso de opioides.

Conclusiones

Como se observé en nuestra muestra, el uso del bloqueo toracoabdominal modificado como
adyuvante analgésico en pacientes electivos sometidos a colecistectomia laparoscépica
representd una disminucion en los puntajes de dolor postoperatorio en relacién con los que
no se le realizo dicho bloqueo, especialmente al comparar el dolor presentado alas 2,6y
12 horas posteriores al procedimiento. Esto no tuvo modificaciones relevantes en cuanto a
estancia hospitalaria ni efectos adversos, siendo muy notorio la diferencia en el uso de

opioides en el grupo sin bloqueo, ya que requirieron mas uso de este tipo de farmacos.
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Glosario
Bloqueo de eje neuroaxial: técnica anestésica regional en la cual se tiene como objetivo
el bloqueo de fibras sensitivas y motoras para realizar un procedimiento quirdrgico en el

cual el paciente en cuestion se encuentra completamente consciente.

Bloqueo de nervio periférico: técnica analgésica para el control del dolor postoperatorio

por ultrasonografia para la identificacion de estructuras nerviosas.

Costocondrial: estructura anatdomica localizada al final de la parrilla costal de manera

bilateral en un angulo de 45°

Guiado por ultrasonido: técnica de imagenologia en el cual se usa un aparato electrénico
que transmite ondas sonoras con el objetivo identificar de estructuras nerviosas,

musculares o ligamentarias.

Anestésico local: farmaco utilizado en la rama de la medicina para la perdida de la

sensibilidad de ciertas partes del cuerpo.

Opioide: farmacos derivados del opio (morfina, fentanilo, buprenorfina, etc.).

Escala visual analoga (EVA): escala numérica que tiene el fin de catalogar el nivel de
dolor que refieren con una serie de expresiones faciales para hacer mas facil el identificar

de mejor manera el dolor referido.

Cirugia electiva: término utilizado para catalogar a todas esas intervenciones quirurgicas

que son programadas mediante consulta externa.

Analgesia postoperatoria: uso de técnicas y medicamentos para reconfortar al paciente
posterior a la intervencion quirdrgica encaminadas a que el paciente cuenta con el menor

dolor posible.
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Transoperatorio: periodo comprendido desde que inicia la induccion anestésica, inicio de

cirugia y egreso de sala de quir6éfano aun con residuos anestésicos.

Hipersensibilidad: reaccién adversa derivado de la interaccién de medicamentos o

materiales los cuales tendran el efecto de una alergia sobre el paciente en cuestién.

Aminoésteres: primera clasificacion quimica del medicamento anestésico local, los cuales
son derivados del acido paraaminobenzoico, el ejemplo de este grupo de sustancias es la

cocaina.

Aminoamidas: segunda clasificacion de los medicamentos anestésicos locales en los

cuales su prototipo es la lidocaina.

Inductor: medicamento utilizado en anestesia para llevar a la hipnosis a un paciente

sometido a anestesia general.

Aleatorizado: método utilizado en los estudios cientificos para poder realizar de manera
aleatoria y no conveniente para ningun grupo de estudio los pacientes a estudiar en

cuestion.

Doble ciego: estructura de metodologia en la cual ni el investigador ni el paciente saben a

qué tipo de medicamento o grupo sera sometido en un estudio cientifico.

Clasificacion ASA (American Society of Anesthesiologist): escala la cual tiene como
objetivo catalogar el riesgo quirdrgico de un paciente el cual serd sometido a algun
procedimiento quirdrgico en el cual sera manejado como 1, 2 o 3 dependiendo de las

enfermedades con las que cuente el paciente.
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Anexos
Anexo A.
Hoja de registro
Fecha:
Folio:
No. Expedi Edad:
ASA: 1. 2. Domicilio del paci Teléf
GRUPO A
GRUPO B
1. Signos Vitales de Ingreso: T/A FC: SpO2%: EVA
2. Signos Vitales post-induccion T/A FC: SpO2%:
3. Signos Vitales post bloqueo M-TAPA T/A, FC: Sp02%:
4.  Signos Vitales al quitar la vesicula T/A, FC: SpO2%:
5. Signos Vitales al egreso de sala T/A FC: SpO2%:
6. Evaluacién de EVA:
Al ingreso a UCPA:
Alas 2 horas: A las 6 horas: Alas:12 horas: Alas 24 horas:
1 1 1 1 t
&8 (&%) /23 (32 [>¢
7. Efectos adversos presentados en las 24 horas:
Anafilaxia: Intoxicacién: Otros:
6: - Medk di como rescate de analgésico, SI/NO
Cuales: Dosis:
Nombre y Firma:
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Anexo B.

.

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTO:

Bloqueo toracoabdominal modificado (M-TAPA) como adyuvante analgésico en pacientes
electivos a colecistectomia laparoscépica en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo

FECHA DE PREPARACION: VERSION:

Investigador principal: Dra. Angelica Montserrat Delgado Rivera

Direccién del investigador: Gémez Morin S/N Barrio La Estacion, Aguascalientes.
Teléfono de contacto del investigador (incluyendo uno para emergencias): 4494337057
Investigadores participantes: Dra. Andrea Castro De Los Santos

Nombre del patrocinador del estudio: Centenario Hospital Miguel Hidalgo

Direccién del patrocinador: Gémez Morin S/N Barrio La Estacién, Aguascalientes.

Versién del consentimiento informado y fecha de su preparacion:

INTRODUCCION:

Por favor, tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento, pregunte al investigador
sobre cualquier duda que tenga.

Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, la Declaracién de Helsinki y a las
Buenas Practicas Clinicas emitidas por la Comisién Nacional de Bioética.

Para decidir si participa 0 no en este estudio, usted debe tener el conocimiento suficiente acerca de
los riesgos y beneficios con el fin tomar una decisién informada. Este formato de consentimiento
informado le dara informacién detallada acerca del estudio de investigacion que podra comentar con
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su médico tratante o con algin miembro del equipo de investigadores. Al final se le invitard a que
forme parte del proyecto y de ser asi, bajo ninguna presién o intimidacién, se le invitara a firmar este
consentimiento informado.

Procedimiento para dar su consentimiento: Usted tiene el derecho a decidir si quiere participar en
esta investigacion, y se puede tomar todo el tiempo que requiera para considerar esta invitacién. El
investigador le explicara ampliamente los beneficios y riesgos del proyecto sin ningun tipo de presién
y tendra todo el tiempo que requiera para pensar, solo o con quien usted decida consultarlo, antes de
decirle al investigador acerca de su decisién. Esta decisién no tendra efecto alguno sobre su atencién
médica en el Instituto. Al final de esta explicacién, usted debe entender los puntos siguientes:

Vi,

Vil

La justificacién y los objetivos de la investigacion.

Los procedimientos que se utilizaran y su propésito, incluyendo la identificacion de qué son
procedimientos experimentales.

Los riesgos o molestias previstos.
Los beneficios que se pueden observar.
Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para usted

Garantia para recibir respuestas a las preguntas y aclarar cualquier duda sobre los
procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el
tratamiento de la materia.

La libertad que tiene de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se afecte su atencién y el tratamiento en el
Instituto.

La seguridad de que no se le va a identificar de forma particular ¥ que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relativa a su privacidad.

El compromiso del investigador de proporcionarle la informacion actualizada que pueda
ser obtenida durante el estudio, aunque esto pudiera afectar a su disposicion para
continuar con su participacion.

La disponibilidad de tratamiento médico y compensacién a que legalmente tiene derecho,
en el caso de que ocurran dafios causados directamente por la investigacién.

Puede solicitar mas tiempo o llevar a casa este formulario antes de tomar una decisiéon
final en los dias futuros.
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INVITACION A PARTICIPAR Y DESCRIPCION DEL PROYECTO

Estimado Sr(a).

El Centenario Hospital Miguel Hidalgo, a través del grupo de investigacion, le invitan a participar en
este estudio de investigacion que tiene como objetivo el que durante la recuperacién de su cirugia
llamada “Colecistectomia Laparoscépica’ no presente usted ningin dolor, siendo evaluado en cuanto
salga de su cirugia, a las 2, 6, 12 y 24 horas del término de su cirugia.

La duracién del estudio es de 24 horas.
El numero aproximado de participantes sera de 44 personas.

Usted fue invitado (a) al estudio debido a que usted es mayor de edad y presenta un riesgo
anestesico-quirurgico bajo (basandonos en la escala de ASA I/ll), ademas tiene un indice de masa
corporal menor a 35 y su cirugia es programada desde consulta como llamamos “electiva”.

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

Su participacion en el estudio consiste en demostrar que al colocar un medicamento del tipo anestésico
local en donde nacen los misculos abdominales va a disminuir significativamente su dolor al término
de la colecistectomia laparoscopica, y tendremos como referencia para medir que tanto disminuy6 su
dolor con una escala ya aprobada por la organizacion mundial de la salud, la Escala Visual Analoga
(EVA).

Los procedimientos del estudio incluyen la realizacion de una técnica anestésica que se llama bloqueo
TAP modificado (M-TAPA), esto con el fin de demostrar la efectividad del mismo ante el dolor
postquirurgico de la colecistectomia laparoscépica.

Las responsabilidades de los participantes incluyen que usted nos notifique de manera inmediata
alguna incomodidad, dolor o alguna alergia a los anestésicos locales previamente al ingreso a sala de
quirdfano.

RIESGOS E INCONVENIENTES

Son mas los beneficios que los riesgos.

BENEFICIOS POTENCIALES

Analgesia durante 24 horas postquirdrgicas

CONSIDERACIONES ECONOMICAS
No Aplica
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COMPENSACION

Si sufre lesiones como resultado directo de su
proporcionaremos el tratamiento inmedia
médico que requiera.

ALTERNATIVAS A SU PARTICIPACION:

participacion en este estudio, por parte del protocolo le
to y lo referiremos, en caso de ameritarlo, al especialista

Su partncupaciéq es voluntaria. Sin embargo, usted puede elegir no participar en el estudio. En caso de
no hacerlo, recnb{ré el tratamiento o manejo estandar para su enfermedad. Sus consultas y atencién
integral en el Instituto no se verian afectadas en ningun sentido si usted decide no participar.

POSIBLES PRODUCTOS COMERCIALES DERIVABLES DEL ESTUDIO:

Los resultados o materiales obtenidos en el estudio seran propiedad del Centenario Hospital Miguel
Hidalgo. Si un producto comercial es desarrollado como resultado del estudio, tal insumo sera

propiedad del Centenario Hospital Miguel Hidalgo o quienes ellos designen. En tal caso, usted no
recibira un beneficio financiero por el mismo.

ACCIONES A SEGUIR DESPUES DEL TERMINO DEL ESTUDIO:
Usted puede solicitar los resultados de sus examenes clinicos y de las conclusiones del estudio:

La investigacion es un proceso largo y complejo. El obtener los resultados finales del proyecto puede
tomar varios meses.

PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO:

Su participacién es VOLUNTARIA. Si usted decide no participar, no se afectara su relacion con el
Centenario Hospital Miguel Hidalgo o su derecho para recibir atencién médica o cualquier servicio al
que tenga derecho. Si decide participar, tiene la libertad para retirar su consentimiento e interrumpir su
participacién en cualquier momento sin perjudicar su atencién en el Centenario Hospital Miguel Hidalgo.
Se le informara a tiempo si se obtiene nueva informacion que pueda afectar su decision para continuar
en el estudio.

El investigador puede excluirlo del estudio en caso de tener un riesgo quin‘:rgi_oo moderado o alto en la
clasificacion de ASA III/IV o que su cirugia laparoscopica sea convertida a abierta por alguna razén.

Los procedimientos que serdn necesarios si usted termina su participacion en el estudio son:
Continuar acudiendo con su medico tratante.

CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION

i i ado para estudios de
nombre no sera usado en ninguno de los estudlos: No podra ser us
;‘\j/estigacién que estén relacionados con condiciones distmtas‘a las e;tudnadas en este proyecto, y
estos estudios deberan ser sometidos a aprobacion por un Comité de Etica.
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Si bien existe la posibilidad de que su privacidad sea afectada como resultado de su participacion en el
estudio, su confidencialidad sera protegida como lo marca la ley, asignando cédigos a su informacién.
El codigo es un nimero de identificacién que no incluye datos personales. Ninguna informacién sobre
Su persona sera compartida con otros sin su autorizacién, excepto:

- Si es necesario para proteger sus derechos y bienestar (por ejemplo, si ha sufrido una lesion y
requiere tratamiento de emergencia); o .

- Es solicitado por la ley.
Personal del estudio (monitores o auditores) podran tener acceso a la informacién de los participantes.

Todas las hojas de recoleccién de datos seran guardadas con las mismas medidas de confidencialidad,
y solo los investigadores titulares tendran acceso a los datos que tienen su nombre. Si asi lo desea,
usted debera poner en contacto con Angélica Montserrat Delgado Rivera / Andrea Castro de Los Santos
y expresar su decision por escrito,

El Comité de Etica en Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo aprobé la realizacién de
éste estudio. Dicho comité es quien revisa, aprueba y supervisa los estudios de investigacion en
humanos en el Instituto. En el futuro, si identificamos informacion que consideremos importante para
su salud, consultaremos con el Comité de Etica para que decidamos la mejor forma de darle esta
informacién a usted y a su médico. Ademas, le solicitamos que nos autorice contactarlo, en caso de ser
necesario, para solicitarle informacién que podria ser relevante para el desarrollo de este proyecto.

Los datos cientificos obtenidos como parte de este estudio podrian ser utilizados en publicaciones o
presentaciones médicas. Su nombre y otra informacién personal seran eliminados antes de usar los
datos.

Si usted lo solicita su médico de cabecera sera informado sobre su participacion en el estudio

IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:

En caso de que usted sufra un dafio relacionado al estudio, por favor pongase en contacto con Angélica
Montserrat Delgado Rivera / Andrea Castro De Los Santos.

Si usted tiene preguntas sobre el estudio, puede ponerse en contacto con: Angélica Montserrat Delgado
Rivera / Andrea Castro De los Santos.

Si usted tiene preguntas acerca de sus derechos como participante en el estudio, puede hablar con el
Presidente del Comité de Etica en Investigacion del Centenario Hospital Miguel Hidalgo (Dr. Carlos
Dominguez Reyes, teléfono: 449 994 6720 ext. 8646).

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido con cuidado este consentimiento informado, he hecho todas las preguntas que he tenido y
tedas han sido respondidas satisfactoriamente. Para poder participar en el estudio, estoy de acuerdo
con todos los siguientes puntos:

Estoy de acuerdo en participar en el estudio descrito anteriormente. Los objetivos generales,
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particulares del reclutamiento y los posibles dafios e inconvenientes me han sido explicados a mi entera
satisfaccién.

Estoy de acuerdo en donar de forma voluntaria mis muestras biolégicas (tejido precedente de la biopsia
del injerto y muestra de sangre) para ser utilizadas en este estudio. Asi mismo, mi informacién médica
y biolégica podra ser utilizada con los mismos fines.

Estoy de acuerdo, en caso de ser necesario, que se me contacte en el futuro si el proyecto requiere
colectar informacién adicional o si encuentran informacién relevante para mi salud.

Mi firma también indica que he recibido un duplicado de este consentimiento informado.

Por favor responda las siguientes preguntas

si NO
(marque (marque
por por
favor) favor)
a.  (Ha leido y entendido la forma de consentimiento informado, en su o o
lenguaje materno?
b.  ¢Ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y de discutir este O m}
estudio?
c.  ¢Ha recibido usted respuestas satisfactorias a todas sus preguntas? 0O (=]
d.  ¢Ha recibido suficiente informacion acerca del estudio y hatenidoel O =]
tiempo suficiente para tomar la decisién?
e. ¢(Entiende usted que su participacion es voluntariay que es librede O a
suspender su participacion en este estudio en cualquier momento sin
tener que justificar su decision y sin que esto afecte su atencién
médica o sin la pérdida de los beneficios a los que de otra forma
tenga derecho?
f. ¢Entiende los posibles riesgos, algunos dz los cuales son ain 0 (m)
desconocidos, de participar en este estudio?
g. (Entiende que puede no recibir algin beneficio directo de participar O (m)
en este estudio?
h.  ¢Entiende que no esta renunciando a ninguno de sus derechos o =)

legales a los que es acreedor de otra forma como sujeto en un
estudio de investigacion?
i.  ¢Entiende que el médico participante en el estudio puede retirario del O (=)
mismo sin su consentimiento, ya sea debido a que Usted no siguié
los requerimientos del estudio o si el médico participante en el
estudio considera que médicamente su retiro es en su mejor interés?
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Si NO
(marque (marque

por por
favor) favor)
J. ¢Entiende que usted recibira un original firmado y fechado de esta o 0
Forma de Consentimiento, para sus registros personales?
Declaracién del paciente:
Yo, declaro que es mi

decision participar en el estudio.

Mi participacién es voluntaria. He sido informado que puedo negarme a participar o terminar mi
participacién en cualquier momento del estudio sin que sufra penalidad alguna o pérdida de beneficios.
Si suspendo mi participacion, recibiré el tratamiento médico habitual al que tengo derecho en el
Centenario Hospital Miguel Hidalgo y no sufriré perjuicio en mi atencién médica o en futuros estudios
de investigacién. Yo puedo solicitar informacién adicional acerca de los riesgos o beneficios potenciales
derivados de mi participacion en el estudio.

Puedo obtener los resultados de mis examenes clinicos si los solicito. Si tengo preguntas sobre el
estudio, puedo ponerme en contacto Angélica Montserrat Delgado Rivera Tel. 4494337057. Si usted
tiene preguntas sobre sus derechos como participante en el estudio, problemas, preocupaciones o
preguntas, obtener informacién u ofrecer informacion sobre el desarrollo del estudio, siéntase en la
libertad de hablar con el coordinador del Comité de Etica en Investigacién del Centenario Hospital
Miguel Hidalgo (Dr. Carlos Dominguez Reyes, teléfono: 449 994 6720 ext. 4734).

Debo informar a los investigadores de cualquier cambio en mi estado de salud (por ejemplo, uso de
nuevos medicamentos, cambios en el consumo de tabaco) o en la ciudad donde resido, tan pronto
como sea posible. He leido y entendido toda la informacién que me han dado sobre mi participacion en
el estudio. He tenido la oportunidad para discutirlo y hacer preguntas. Todas las preguntas han sido
respondidas a mi satisfaccion.

He entendido que recibiré una copia firmada de este consentimiento informado.

Nombre del Participante Firma del Participante

Fecha
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Coloque la huella digital del participante sobre esta linea si no sabe escribir

Nombre del representante legal (si aplica) Firma del representante legal
Fecha
Nombre del Investigador Firma del Investigador

que explicod el documento

Fecha

Nombre del Testigo 1 Firma del Testigo 1

Fecha Relacién con el participante:

Direccién:
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Nombre del Testigo 2

Firma del Testigo 2

Fecha Relacién con el participante:

Direccién:

Lugar y Fecha:

(El presente documento es original y consta de 9 paginas)
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