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RESUMEN
El proposito de este estudio es determinar la eficacia del bloqueo del plano erector
espinal en pacientes sometidos a toracotomia en el Hospital Cayetano Heredia
2023. Se utilizara el disefio de ensayo clinico de manera aleatoria y doble ciego, de
nivel descriptivo y de corte transversal. La poblacion seran 100 pacientes del
Hospital Cayetano Heredia 2023 y se aplicaran criterios de inclusion y exclusion
para obtener la muestra, la cual sera de 80 pacientes. Se realizara los tramites
correspondientes para la recoleccion de datos, con los pacientes seleccionados,
después de firmar el consentimiento informado, se les dividira aleatoriamente en
dos grupos de 40, al grupo de casos se les realizara un bloqueo del plano erector
espinal con Bupivacaina 0.25% volumen total 20cc, al grupo de control se les dara
analgesia epidural toracica con Bupivacaina 0.5% volumen total 3-10ml, luego se
les medira el nivel del dolor con la escala EVA. La informacion y datos obtenidos
seran tabulados con ayuda del programa Microsoft Excel, asimismo, para el
procesamiento y analisis inferencial se utilizard el programa SPSS v.25,
aplicandose la prueba de Chi cuadrado de Pearson para asi determinar la relacion
entre las variables considerandose un nivel de significancia de 0.05, posterior a ello

los resultados seran mostrados por medio de tablas de doble entrada y graficos.

Palabras claves: Bloqueo del plano erector espinal; toracotomia, dolor

postoperatorio.



I. INTRODUCCION

Hoy en dia la cirugia toracica especificamente para el cancer de pulmon ha sido
habitualmente una de las cirugias mas dolorosas debido a las grandes incisiones que
demanda dosis elevadas de opioide postoperatorio, agudizando de esta manera los
efectos secundarios y las complicaciones de estos, ya que el 50% de pacientes
operados por toracotomia muestran algun tipo de dolor al afio de la operacion.(1)
Del mismo modo, en Europa se estima que el 38% de las personas que padecen
dolor crénico tras una intervencion quirdrgica en el torax, su calidad de vida se ve
afectada, asi como también, les impide su reinsercion laboral, llevando a un
importante deterioro fisico, tanto emocional como cognitivo del paciente. (2)
Visto que los efectos adversos de la intervencién quirurgica al térax sobre la funcion
respiratoria pueden apaciguarse con el uso de una efectiva analgesia perioperatoria
se ha vuelto tendencia el uso de esta mediante una técnica multimodal que se
dividen en bloqueos nerviosos regionales como el bloqueo del plano erector espinal.
3)

Siendo este ultimo una técnica reciente y simple de anestesia regional que presenta
un impacto favorable en el control del dolor postoperatorio, el bloqueo del plano
erector espinal (ESP) plantea ser prometedor y segura en la anestesia toracica para
el dolor postquirargico, la aplicacion del anestésico local otorga la diseminacion
del medicamento suministrado por debajo del punto de inyeccion en direccién
cefalocaudal, paravertebral y hasta el origen de los ramos dorsales y nervios
intercostales, resultando en una buena analgesia del hemitdrax en su pared anterior,

posterior y lateral. (4)



Por otro lado, la toracotomia es un procedimiento de abordaje quirdrgico a la
cavidad torécica, reconocido principalmente por la posicion o lugar donde se realiza
la incisiébn o via de abordaje al tdérax, permitiendo multiples técnicas que
contribuyen al manejo de distintas enfermedades de dicha cavidad. Dentro de las
incisiones mas empleadas destacan las toracotomias axilares, siendo reconocido en
la literatura a Hipocrates como el primero en realizar una toracotomia axilar vertical
hace mas de 23 siglos. (5)

Segun Forero et al. en su articulo de trabajo donde se realizo el bloqueo del plano
erector espinal a 7 pacientes con Sindrome de dolor post toracotomia luego de una
cirugia toracica tuvo como resultados que todos los pacientes presentaron un
inmediato alivio del dolor luego de cada bloqueo ESP, donde 4 de 7 pacientes
experimentaron un aprovechamiento analgésico prolongado que dur6 de 2 semanas
amas, llegando a la conclusion que el bloqueo ESP puede ser una alternativa valiosa
en el manejo del sindrome de dolor post toracotomia debido a su eficacia inmediata
proporcionando un alivio sintomético temporal al mismo tiempo que se optimizan
otros aspectos del tratamiento del dolor cronico, como también puede conferir una
analgesia prolongada. (6)

Pirsaharkhiz et al.nos indica que realizaron bloqueos del plano erector espinal
(ESP) en 42 pacientes mediante un equipo capacitado de anestesiologos y
enfermeras calificadas. Asimismo, incluyeron la colocacion de un catéter en el torax
ipsilateral seguido de 20ml de ropivacaina al 0.2% en bolo e infusion continua.
Donde en los pacientes, el bloqueo fue efectivo en el 83.3% sin mortalidad
reportada ni complicaciones mayores, llegando a concluir que los bloqueos

regionales como el bloqueo ESP complementan los principios fundamentales de



ERAS y sirven como complemento del arsenal disponible para formas no narcéticas
de controlar el dolor en pacientes con cirugia toracica y trauma toracico. (7)

Coviello et al. en su caso clinico “Ultrasound-guided Erector Spinae Plane Block
(US-ESPB)-Anesthetic: Case Report” de una paciente de 25 afios la cual es
sometida a exéresis de un lipoma encapsulado de unos 10cm de diametro localizado
debajo del angulo inferior de la escapula, debajo del plano fascial, en el lado
izquierdo del hemitdrax, a su vez, la paciente durante una cirugia previa muestra
antecedentes de conciencia y rechaza la anestesia general, para lo cual, el equipo
médico opta por la técnica anestésica del bloqueo del plano erector espinal como
un bloqueo paravertebral indirecto, teniendo como resultados eficacia y seguridad
de un plano de analgesia multidérmica con el uso de la anestesia local a
concentraciones anestésicas. Concluyendo que el bloqueo ESP, se usa
principalmente como bloqueo analgésico mas que anestésico, a su vez, representa
una alternativa valida para la cirugia de la pared torécica sin alterar clinicamente el
mecanismo respiratorio y sin determinar ningun impacto hemodinamico. (8)

Clairoux et al.en su articulo de investigacion titulado ‘“Perioperative pain
management for thoracic surgery: a narrative review of the literature” tuvo como
objetivo revisar la evidencia sobre farmacos analgésicos multimodales y técnicas
de bloqueo regional en el contexto de la cirugia toréacica, con especial énfasis en la
cirugia toracica asistida por video (VATS), para lo cual se realizé una revision de
articulos publicados entre enero de 1980 y noviembre de 2020 mediante el motor
de basqueda PubMed, concluyendo que los blogueos regionales son muy eficaces
para proporcionar un buen control del dolor posoperatorio, aungque su duracion es

limitada, asimismo, el uso de un protocolo analgésico multimodal y regional



combinado podria mejorar el control del dolor posoperatorio y disminuir el uso de
opioides parenterales y sus efectos secundarios. (9)

Debido a lo anteriormente mencionado, la presente investigacion se justifica
tedricamente debido a que busca aportar méas informacion de la técnica del bloqueo
erector espinal ante la toracotomia y su eficacia ante el dolor presentado peri o
postoperatorio mediante un instrumento, llegando a incentivar mas su uso
periddicamente. Por otro lado, la justificacion practica se basa en que el dolor
presente por una intervencion quirdrgica al térax es muy recurrente en los pacientes
previa operacion, llegando a ser crénica en algunos casos, y en el Peru el uso de
esta técnica anestesioldgica no es muy empleada debido a la falta de profesionales
experimentados en el area influyendo en la satisfaccidn del paciente, por lo que esta
investigacion esta enfocada en el impulso a los especialistas a promover esta
practica mediante los resultados de esta. Del mismo modo, se justifica socialmente
debido a que refleja la necesidad de implementar esta nueva técnica para asi
garantizar un estado de salud 6ptimo del paciente, asi como la disminucion del dolor

frente a diversas intervenciones quirurgicas favoreciendo a la poblacion.

.OBJETIVOS

Objetivo General

Determinar la eficacia del bloqueo del plano erector espinal en pacientes sometidos
a toracotomia en el Hospital Cayetano Heredia 2023

Objetivos Especificos

Determinar el nivel de dolor presente en los pacientes sometidos a toracotomia en

el Hospital Cayetano Heredia 2023



Determinar los efectos secundarios presentados por el empleo del bloqueo del plano
erector espinal luego de una toracotomia en el Hospital Cayetano Heredia 2023

Determinar la satisfaccion del paciente después de haber recibido la técnica
anestesiologica del bloqueo del plano erector espinal luego de una toracotomia en

el Hospital Cayetano Heredia 2023

MATERIAL Y METODO

Disefio del estudio

La presente investigacion es de disefio experimental pues habra intervencion por

parte del investigador ya que sera un ensayo clinico de manera aleatoria y doble

ciego. El método de investigacion es descriptivo y presenta un corte transversal.

Poblacion

La poblacion establecida en este estudio son 100 pacientes atendidos en el Hospital

Cayetano Heredia.

Los criterios de inclusion son los siguientes:

- Pacientes del Hospital Cayetano Heredia atendidos en el 2023.

- Pacientes sometidos a toracotomia mayores de 18 afios neurolégicamente
integros con clasificacion ASA 1y 11

- Pacientes que acepten participar en la investigacion con consentimiento
informado firmado.

- Pacientes con cirugia electiva.

Los criterios de exclusion son los siguientes:

- Pacientes con alergia a anestésico local

- Pacientes con trastornos de coagulacion



- Pacientes intubados que fueron trasladados a Unidad de Cuidados Intensivos
en el post operatorio.

- Pacientes con antecedente de dolor cronico en zona toracica

- IMC > 30.

Muestra

Para la obtencion de la muestra de la presente investigacion se empleod el muestreo

probabilistico, realizando los respectivos célculos (ver anexo 3), se tomd una

muestra total de 80 pacientes intervenidos por toracotomia en el Hospital Cayetano

Heredia en el afio 2023. Siendo 40 pacientes casos y 40 pacientes controles.

Definicion operacional de variables

(Ver anexo 1)

Variable independiente

Bloqueo del plano erector espinal: Técnica anestésica regional que suministra

analgesia para el dolor crénico o agudo, en una diversidad de procedimientos

quirdrgicos. (11)

Pacientes sometidos a toracotomia: Pacientes que tuvieron una intervencion

quirdrgica mayor que se practica con menor frecuencia que otras técnicas de

diagndstico como la toracocentesis, broncoscopia o la mediastinoscopia debido a

que no aportan suficiente informacion. (12)

Variable dependiente

Intensidad de dolor: Fuerza o grado de dolor que experimenta el paciente luego de

ser intervenido quirdrgicamente. (13)

Efectos secundarios: Reaccion no deseada, comunmente desagradables causados

por medicamentos que en su mayoria son leves. (14)



Satisfaccion del paciente: Es la complacencia de los pacientes con el servicio de
salud brindado y con el resultado de la atencion, es utilizado como indicador para
calificar las intervenciones percibidas por los servicios sanitarios. (15)
Procedimientos y técnicas

Antes de registrar el estudio con el "Instituto Nacional de Salud”, se contactara a la
Universidad Peruana Cayetano Heredia para la aprobacién del proyecto de
investigacion, y se contactara al Hospital Cayetano Heredia para tramitar el permiso
para comenzar la recoleccion de datos.

Con los permisos necesarios, se coordinara con el servicio de cirugia para contactar
a los pacientes sometidos a toracotomia en el 2023. Después de explicar el propdésito
del estudio y los procedimientos a realizar, se les solicitara a estos pacientes que
firmen un formulario de consentimiento informado (anexo 4).

A continuacion, se dividiran aleatoriamente en dos grupos, sera de disefio con
grupos paralelos, donde cada paciente recibird el mismo tratamiento durante todo
el estudio, el grupo experimental, que esta formado por los pacientes que recibieron
el bloqueo del plano erector espinal y se denomina grupo de caso o estudio (n =40)
y el grupo de control (n =40). Los pacientes seran asignados a cada grupo de manera
aleatoria y doble ciego, el investigador principal se hara cargo de realizar la técnica
de analgesia post operatoria correspondiente a cada paciente.

Grupo experimental: Bloqueo del plano erector espinal con Bupivacaina 0.25%
volumen total 20cc.

Grupo de control: Analgesia epidural toracica con Bupivacaina 0.5% volumen total

3-10ml.



Grupo experimental:

Se realizara blogqueo ESP bajo guia ecografica, empezando con una adecuada
técnica de asepsia y antisepsia con gluconato de clorhexidina; bajo vision
ecogréfica se logra identificar el plano interfacial a la altura de la apéfisis transversa
T5 ademas para una mayor seguridad se identifica reparos anatomicos clasicos tales
como trapecio; romboide; musculo erector de la espina.

Se realiza la aspiracion con jeringa para descartar inyeccion intravascular, luego se
administra el anestésico local: bupivacaina isobarica 0.25% volumen total 20cc
dosis Unica logrando visualizacién de la diseccion de planos.

Grupo control:

Se realizara la colocacion de catéter epidural para manejo de analgesia
postoperatoria el cual es la técnica mas cominmente realizada.

Esta técnica consiste en insertar un catéter epidural en el espacio epidural toracico
a nivel de T2-T6 previa asepsia y antisepsia del sitio de puncién.

El volumen administrado sera de 0.5-1ml por segmento toracico a bloquear. En este
estudio se usara bupivacaina isobarica 0.25% volumen total de 3-10ml.

Luego del procedimiento quirdrgico, que seréa realizado por expertos en la materia,
los pacientes serdn monitoreados en la sala de cuidados post operatorios y
hospitalizacion de cirugia durante 24 horas. En este estudio, el nivel de dolor
postoperatorio se medird mediante la escala EVA durante la primera hora, dos
horas, cuatro horas, ocho horas y 24 horas después de la cirugia. Ademas, se
determinaré la necesidad de analgesia de rescate. Ademas, se evaluara la incidencia

de eventos adversos postoperatorios.



Para la recoleccion de informacion se utilizara la observacion y la entrevista, y los
instrumentos seran la ficha de recoleccién de datos y la escala analdgica visual
(EVA). Este medira el nivel de dolor usando una linea de 10 centimetros de largo
con descriptores verbales en cada extremo, con el extremo izquierdo representando
la ausencia de dolor (nimero 0) y el extremo derecho representando el peor dolor
(ndmero 10).

La puntuacion obtenida se comparara con la siguiente clasificacion: Ausencia de
dolor (0-1), Dolor leve (2-3), Dolor moderado (4-7) y Dolor intenso (8-10) (8 a 10).
Aspectos éticos del estudio

Se realizara la solicitud de aprobacion del proyecto al Comité de Etica de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia. Del mismo modo, se tendrd en
consideracion las normas de la Declaracion de Helsinki, analizada en la Asamblea
General de la Asociacion Médica Mundial, resaltando el anonimato de los pacientes
que participan del estudio, asi como también sus historias clinicas, ademas, se
solicitara un permiso dirigido al &rea administrativa del Hospital Cayetano Heredia
para tener su apoyo y respaldo institucional ademéas del comité de ética de dicha
institucion. Por otro lado, la informacion obtenida serd usada de manera reservada
y con fines netamente investigatorios, manteniendo la confidencialidad de los
pacientes segun los indica el Comité de Etica de la Institucion, ya que esta
informacidn serd manejada Unicamente por los investigadores de este estudio y no
se les preguntara sus nombres y apellidos, manteniendo el total anonimato. Ademas,
cada uno de estos pacientes deberan firmar el respectivo consentimiento informado,

donde se les brinda informacion del proceso a realizarse (Ver anexo 4). También,



el estudio sera registrado en el INS (Investigacion en Salud) de acuerdo a las normas

establecidas por dicha institucion.

Plan de analisis

La informacion y datos obtenidos seran tabulados con ayuda del programa

Microsoft Excel, asimismo, para el procesamiento y analisis inferencial se utilizara

el programa SPSS v.25, aplicandose la prueba de Chi cuadrado de Pearson para asi

determinar la relacion entre las variables considerandose un nivel de significancia

de 0.05, posterior a ello los resultados seran mostrados por medio de tablas de doble

entrada y gréaficos.
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V. PRESUPUESTO Y CRONOGRAMA

Los gastos del presente estudio de investigacion seran asumidos por el responsable,
sin despreciar la busqueda de fuentes de financiamiento. Asimismo, se contara
con un asesor estadistico para el andlisis y procesamiento de la informacion.
Por otro lado, el estudio se situara en el Hospital Cayetano Heredia, en la sala
de operaciones, especificamente en el area de recuperacion postoperatorio y

hospitalizacion.

PRESUPUESTO
Bienes:
e Papel Bond A4 (01 millar) 20.00
e Lapiz (01 caja) 10.00
e Tablero (02 unidades) 15.00
e Archivador (02 unidades) 15.00
e Otros bienes 100.00
Sub-Total 160.00
Servicios:
e Fotocopias e impresiones 150.00
e Servicios de Internet 200.00
e Movilidad 300.00
e Asesor Estadistico 1000.00
Sub-Total 1650.00
Procedimiento anestésico:
e Aguja de bloqueo 250.00
e Jeringas 50.00
e Gasa 50.00
e Anestésico local 100.00

13



e Setepidural 250.00

e Elementos de proteccién 10.00
Sub-Total 710.00
Resumen:

e Bienes 160.00

e Servicios 1650.00

e Procedimiento anestésico 710.00
Total 2520.00

CRONOGRAMA

ACTIVIDAD 2023

JUL | AGOS |SET OCT NOV

DIC

Eleccion del tema y X
organizacion con el asesor
de proyecto

Revision bibliografica

XX

Elaboracion del Proyecto

Presentacion al Comité de X
Etica y Aprobacion del
Proyecto de Tesis

Procesamiento de X X X
informacion

Procesamiento y Analisis X
de los Datos

Elaboracion y Presentacion
del Informe Final
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VI.

ANEXOS

Anexo 1. Operacionalizacion de las variables

VARIABLES DEFINICION TIPO DE FORMA DE | ESCALA DE
OPERACIONAL VARIABLE | REGISTRO | MEDICION
Técnica anestesioldgica
Bloqueo del regional empleada a los Ficha de
plano erector pacientes sometidos a Independiente | recoleccién de Nominal
espinal toracotomia del hospital datos
Cayetano Heredia
Es referido al nivel de dolor en
Intensidad del | . los pgciente§ que_fueron _ Ficha_(’de _
dolor intervenidos quirdrgicamente a Dependiente recoleccion de Nominal
una toracotomia en el hospital datos
Cayetano Heredia
Es referido a los efectos
Ef adversos que presentan los Ficha de
ectos . . . L . .
darios pacientes s:ometldos auna Dependiente recoleccion de Nominal
secun toracotomia en el hospital datos
Cayetano Heredia
Es referido a un indicador
Satisfaccion del [ importante empleado para D . Ficha de .
- . . - ependiente - Nominal
cliente medir la calidad del servicio recoleccion de
del hospital Cayetano Heredia datos
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Pacientes intervino quirGrgicamente el .
sometidosa | torax en el hospital Cayetano | Independiente Flcha.c’je Nominal
toracotomia Heredia debido a una recoleccion de
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Anexo 2. Ficha de recoleccién de Datos

Estimado paciente:

Esta ficha es andnima; por tanto, se sugiere ser honesto al responder cada una de
los enunciados formulados, asimismo agradecerle por su valiosa colaboracion, dado
que los resultados nos van a permitir contribuir a determinar la eficacia de la técnica
anestesiologica del bloqueo del plano erector espinal en intervenciones quirurgicas
como la toracotomia.

INSTRUCCIONES

Posteriormente, se presenta una serie de enunciados a los cuales debera usted
responder marcando un (X) de acuerdo a lo que considere conveniente.

Edad: anos
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Sexo:




1. INTENSIDAD DE DOLOR: ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA)

Escala analégica visual

Descr

ha al dolor en una e

escala de 0 a 10
Ausencia Leve Moderado ntenso B peor dolor
de dolor posible
0 2 5 = T 10
| | |
.,’/ "\\. - -, ) /,-‘ . v ~ o “-u._\
o~ {1 — — i, i, Y .
I:" AT O \ |I|l AT OB | [ o o 3 l.l O D [ |
\ \ O ) . - AR,
\ f.;" L \ — e . ——
. - . - S — . -

Leve: 1-2
Moderado: 3-7
Severo: 8-10

EVAalos30min () EVAalos60min ()

EVA a las 6hrs () EVAalas12hrs ()

EVA alas 24hrs ()

2. EFECTOS SECUNDARIOS LUEGO DEL EMPLEO DE LA TECNICA
ANESTESIOLOGICA DE BLOQUEO DEL PLANO ERECTOR ESPINAL

SI( ) NO ( )

3.

EVALUACION DE LA SATISFACCION LUEGO DEL EMPLEO DE

LA TECNICA ANESTESIOLOGICA DE BLOQUEO DEL PLANO
ERECTOR ESPINAL

Muy satisfecho ( )
Bastante satisfecho ( )
Satisfecho ()
Insatisfecho ()

Bastante insatisfecho ()

Muy insatisfecho ()
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Anexo 3. Calculo de muestra

N>|<ZZ *p*q
e+ (N—1)+ z2xp=xq

n

Donde:

n: Tamafio de la muestra = 80
N: Poblacion = 100

Z: Nivel de confianza = 1.96
p: Variabilidad positiva = 0.5
g: Variabilidad negativa = 0.5

e: Precision o el error = 0.05

100 * 1.962 % 0.5 * 0.5
n=—— > =80
0.052 % (100 — 1) + 1.962 % 0.5 % 0.5
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Anexo 4. Consentimiento informado

“EFICACIA DEL BLOQUEO DEL PLANO ERECTOR ESPINAL EN
PACIENTES SOMETIDOS A TORACOTOMIA EN EL HOSPITAL
CAYETANO HEREDIA 2023”

Lima, __ de del 2023

Universidad Peruana Cayetano Heredia
Lo(a) invitamos a participar de esta investigacion con el fin determinar la eficacia
del blogueo del plano erector espinal en pacientes sometidos a toracotomia en el
Hospital Cayetano Heredia 2023 y asi poder conocer si el dolor causado es menor
que la habitual. Por ese motivo es de necesidad la ayuda de pacientes que seran
sometidos a una toracotomia.
La participacion es voluntaria por lo que usted puede:
e Hacer todas las preguntas que considere.
e Tomarse el tiempo necesario para decidir si quiere o no participar.
e Llevarse una copia sin firmar para leerla nuevamente.
e Conversar sobre el estudio con sus familiares, amigos y/o su médico de
cabecera, si lo desea.
¢ Indicar claramente que puede elegir participar o no del estudio, sin que se
vea afectado ninguno de sus derechos.
¢ Indicar claramente que puede retirar su participacion en cualquier momento
sin dar explicaciones y sin sancion o pérdida de los beneficios a que tendria

derecho.
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Esta investigacion tiene la finalidad de determinar un método de anestesiologia para
que el nivel de dolor que presenta una toracotomia, sea menos intenso que un
procedimiento ya establecido, asimismo, determinar los efectos secundarios que
puede presentarse por el empleo del bloqueo del plano erector espinal.

La cantidad de personas para la investigacion es de 80, quienes estaran por un mes
en observacion incluyendo el tiempo del procedimiento, terminando la
investigacion se dara por terminado la participacion de los voluntarios.

Se le asignard a uno de los grupos de estudio si acepta participar en esta
investigacion, esta division sera aleatoria teniendo un 50% de posibilidad de ser
elegido. Un anestesiélogo dirigira el método anestésico durante la intervencion y
en el manejo de la analgesia postoperatoria.

La probabilidad de que exista un riesgo que pueda afectar a su estado de salud o
recuperacion es limitada, pero en caso de que se produzca, el personal médico que
le atiende le hara el seguimiento necesario para su prevencién y pronta atencion.
También ofrece personal médico capacitado en anestesiologia que puede tratar
cualquier dificultad relacionada con el manejo. La infeccion, la alergia a los
anestésicos locales, la puncion vascular y la falla del bloqueo son posibles riesgos.
Del mismo modo, experimentara una mayor satisfaccion postoperatoria, ya que se
pretende que experimente el menor dolor posible. En conclusion, es necesario
informarle que su participacion en este estudio no sera compensada de ninguna
manera.

Por otro lado, en ningin momento a lo largo de la investigacion se revelara su
identidad, ya que toda la informacion que proporcione se utilizara inicamente con

fines académicos. Si se publica este estudio, se seguira protegiendo su anonimato,
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ya que nunca se le preguntard su nombre y apellido. Se le notifica que puede

retirarse de este estudio en cualquier momento, sin penalizacion.

Consentimiento

Yo, , identificado con N° DNI

He leido (o alguien me ha leido) la informacion brindada en este documento. Me
han informado acerca de los objetivos de este estudio, los procedimientos, los
riesgos, lo que se espera de mi y mis derechos. He podido hacer preguntas sobre el
estudio y todas han sido respondidas adecuadamente. Considero que comprendo
toda la informacidn proporcionada acerca de este ensayo clinico. Comprendo que
mi participacién es voluntaria. Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto afecte mi atencién médica. Al
firmar este documento, yo acepto participar en este ensayo clinico. No estoy
renunciando a ningun derecho. Entiendo que recibiré una copia firmada y con fecha

de este documento.

Firma del participante
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Le he explicado el ensayo clinico al sujeto de investigacion y he contestado todas
sus preguntas. Confirmo que él comprende la informacion descrita en este

documento y accede a participar en forma voluntaria.

Firma de la investigadora

Fecha:
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