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Eficacia de la analgesia postoperatoria con ropivacaina al 0.75% en histerectomia total

abdominal con bloqueo del plano transverso abdominal bilateral ecoguiado.

Autores:
Dra. Oriol L6pez Salome Alejandra
Dra. Montes Rios Ana Ruth

Dra. Soriano Hernandez Taide

1 Resumen.

El 90% de las histerectomias realizadas en México son por causas benignas, presentando
alta incidencia de dolor agudo postoperatorio, el uso de nuevas técnicas de bloqueos
regionales ecoguiados para analgesia postoperatoria cobran importancia al brindar un
mejor manejo del dolor con una rapida recuperaciéon. Estudio: Descriptivo, longitudinal,
experimental y prospectivo Objetivo: Determinar la analgesia postoperatoria con
ropivacaina al 0.75% en el bloqueo del plano transverso abdominal bilateral ecoguiado, en
histerectomia total abdominal. Metodologia: Con el paciente bajo anestesia general
balanceada, infiltramos el plano transverso abdominal ecoguiado bilateralmente,
posteriormente evaluamos el nivel de dolor a las 1 y 24 horas del postoperatorio con la
Escala Visual Anéloga. Resultados: incluimos poblacién de 24 pacientes, quienes evaluaron
el dolor mediante escala de EVA a la primera hora: dolor minimo 0 puntos en un 58.33 %,
dolor méximo 8 puntos en un 1.4%, a las 24 horas refirieron frecuencia de dolor minimo 3
puntos en 20.83%, 4 puntos: 50%, 6 puntos: 25%. Conclusiones: El uso de bloqueo TAP es
clinicamente significativo, ya que demuestra la disminucién del dolor agudo postoperatorio
en histerectomia total abdominal bilateral a la 1° y a las 24 horas postquirtrgicas, con

disminucién en la medicacién adicional de rescate con AINES-tramadol.

2 Marco referencial.

2.1 Historia.

El primer informe acerca del bloqueo del plano transverso abdominal (TAP), se remonta al
afio 2001, atribuyéndolo a Rafi, quien sugiri6 realizarlo a nivel del triangulo lumbar de Petit

(Figura 1) tomando en cuenta las referencias anatomicas siguientes: la cresta iliaca (borde
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inferior) y los margenes del masculo dorsal ancho (borde posterior) y masculo oblicuo
externo del abdomen (borde anterior) siendo el musculo oblicuo interno del abdomen el piso
del triangulo, introduciendo un aguja roma perpendicular a la base del triangulo, justo por
encima de la cresta iliaca, al percibir un chasquido se identificaba el plano intermuscular

entre los musculos oblicuo interno y masculo transverso del abdomen.

Para el afio 2006, O’'Donnell realiza modificaciones en
la técnica, describiendo el doble chasquido para
identificar los planos entre las extensiones faciales del
musculo oblicuo externo y el musculo oblicuo interno
(primer chasquido) y entre el masculo oblicuo interno y

musculo transverso del abdomen (segundo chasquido).

s Crestailiaca

- e : ‘,@ No obstante, Hebbard, afio 2007, atribuye el uso de la
Figura 1 Triangulo de Petit ecografia para identificar los planos intermusculares,
debido a una dificil identificacion del triangulo de Petit

en pacientes obesos y ancianos (debido a su mayor profundidad y por la pérdida de masa
muscular, respectivamente), asi mismo introdujo como referencia anatémica la linea
medioaxilar (en lugar del triangulo de Petit), situando la sonda ecogréfica en la linea axilar
media entre el reborde costal y la cresta iliaca introduciendo la aguja en la zona medial,

visualizando en el ecégrafo los tres planos musculares . (1)

2.2 Anatomia.

El plano transverso del abdomen contiene las fibras nerviosas toracolumbares de T6-L1 o
T7-L1 dependiendo de la literatura. La musculatura anterolateral del abdomen, abarca
cuatro musculos de superficial a profundo: recto del abdomen, oblicuo externo, oblicuo

interno y transverso de abdomen: (2)

4+ Anteriormente: entre el musculo transverso del abdomen y musculo recto del
abdomen.

4+ Posterolateralmente: una vez que el muasculo recto del abdomen se estrecha hasta
el final, se encuentra entre el masculo oblicuo interno y musculo transverso del

abdomen.



Referencias anatémicas:

4+ Limite anterior: muUsculo oblicuo externo.
+ Limite posterior: misculo latisimo dorsal.

4+ Limite inferior: cresta iliaca.

La pared abdominal anterior que comprende la piel, masculos y peritoneo parietal, esta
inervada por los nervios toracicos T7-Ti2y por el primer nervio lumbar L, (Figura 2). Una vez
gue salen de los agujeros intervertebrales, los nervios espinales se dividen en anterior y
posterior. La rama anterior a su vez emite dos ramas la cutdnea anterior y lateral. Esta rama
cutanea anterior da origen a los nervios intercostales, segmentos Te-T11, emitiendo
terminales nerviosas hacia la piel y masculos de la pared anterior del abdomen, estos
nervios intercostales hacen multiples anastomosis la porcién cefélica del plexo del plano
transverso del abdomen, a su vez las terminales nerviosas de los nervios intercostales,
segmentos Te-T11 Y subcostales T12 penetran en el compartimento del plano transverso del
abdomen por detras de la linea medio axilar
interconectandose entre si para formar la

porcién caudal del plano transverso del

Superior epigastric artery
abdomen. (SEA)

Rectus abdominis

Transversus abdominis
Linea alba

La rama cutanea lateral, segmentos Te-Ti, AN

Inferior epigastric artery
(IEA)

inervan la piel de la pared abdominal lateral ot v

Hlioinguinal nerve (L1)

entre el margen costal y la cresta iliaca.

El nervio espinal L1, a su vez se divide en Figura 2 Nervios toracicos T7-T12
nervio iliohipogéstrico y nervio inguinal e inervan la pared del abdomen anterior a nivel

inguinal y la cara medial del muslo. (1)

Estas terminales discurren a través de la pared abdominal lateral, entre un plano formado
por el musculo oblicuo interno y musculo transverso abdominal, luego perforan el recto del
abdomen, formando asi el plano transverso abdominal (TAP)(Figura 3), que delimita el

paguete neurovascular. (3)
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Figura 3 Plano transverso abdominal

Por la distribucion de los segmentos T9-T12, el abordaje lateral realizado en la linea medio
axilar, entre el margen costal y la cresta iliaca proporciona analgesia periumbilical e

infraumbilical principalmente.

2.3 Técnicas de bloqueo.

El bloqueo del plano transverso abdominal ecoguiado implica la infiltracion de anestésico

local en los muasculos transverso del abdomen y oblicuo interno.
¢ Como identificar el compartimento del bloqueo TAP?
4+ Guiado por puntos de referencia anatémicos con base al triAngulo de Petit.

Por perdida de la resistencia a medida que avanza la aguja a través de las fascias de los
musculos oblicuo externo y el oblicuo interno, donde el primer chasquido sugiere la
penetracién de la fascia del muisculo oblicuo externo, siendo entonces el segundo
chasquido la penetraciébn de la fascia del muasculo oblicuo interno y la entrada al
compartimiento TAP. Actualmente ya no es recomendada por el alto riesgo de perforacion

peritoneal al ser una técnica a ciegas. (4) (5)

4+ Guiado por ultrasonido, localizado anatémicamente en el abordaje subcostal,

subcostal oblicuo, lateral y posterior.

El procedimiento ecoguiado (Figura 4) es considerado el estandar de oro en el bloqueo del
plano transverso abdominal, ya que se visualiza directamente el depdsito de anestésico

local en el compartimento TAP. (4)



Se debe colocar el transductor transversalmente por debajo del apéndice xifoides, a

continuacion, localizar el musculo recto abdominal y la linea alba, girar el transductor

Lateral - medial

Figura 4 Blogueo TAP ecoguiado

oblicuo y lateralmente, paralelo al margen costal, a este nivel el TAP se localiza entre el
musculo recto abdominal y masculo transverso del abdomen, se debe mover el transductor
a lo largo del reborde costal, hasta que aparezca la aponeurosis de la linea semilunaris. El
musculo oblicuo externo e interno ser localizan lateralmente a la linea semilunaris, pudiendo
identificar las tres capas musculares del transverso del abdomen, oblicuo interno y oblicuo
externo, al mover el transductor mas lateralmente hacia la linea media axilar y explora hacia
arriba y hacia abajo entre el margen costal y la cesta iliaca, encontrando el TAP entre el

musculo oblicuo interno y el masculo transverso del abdomen.

1. Bloqueo TAP subcostal (Figura 5): el musculo transverso del abdomen se identifica
como la capa muscular mas hipoecoica, por debajo del recto del abdomen, el
depdsito el anestésico local inicia entre el masculo transverso del abdomen y el

musculo recto del abdomen, medial a la linea semilunaris. Adecuado para analgesia

supra y periumbilical.

Figura 5 Bloqueo TAP subcostal



2. Bloqueo TAP lateral (Figura 6): entre el margen costal y la cresta iliaca se identifican
los tres musculos, una vez medida la profundidad del TAP, se debe insertar la aguja
lejos del transductor, para que quede en el plano para bloqueos regionales
profundos, avanzando la aguja hacia el transverso del abdomen retirandola
gradualmente y se realizan aspiraciones frecuentes, infiltrando el plano hasta

observar el “signo del 0jo”, una zoma hipoecoica eliptica del anestésico local.

Medial

Figura 6 Bloqueo TAP lateral

3. Bloqueo TAP posterior (Figura 7): similar al abordaje lateral, pero redireccionando
el transductor hacia posterior, hasta localizar el punto donde termina el masculo
transverso del abdomen y se convierte en la aponeurosis, sitio donde se infiltra el

anestésico local.

Cephalad Lateral

Figura 7 Bloqueo TAP posterior

4. Bloqueo TAP subcostal oblicuo: modificacion del bloqueo subcostal, se necesita de
una aguja mas larga y mayor volumen de anestésico, la linea subcostal oblicua, va
desde el apéndice xifoides hasta la porcién anterior de la cresta iliaca, abarcando

los nervios Te-L1, proporcionando analgesia tanto superior como inferior. (2)



+ Guiado por laparoscopia, visualizandolo desde el interior de la cavidad abdominal,
percibiendo dos chasquidos o por perdida de resistencia con la aguja desde el

exterior del abdomen.

Para poder realizarlo se requiere de un transductor plano de alta frecuencia de 7.5-12 MHz.,

con aguja tipo Touhy o agujas especificas para bloqueo TAP de 80 o 100 mm.

El dolor postoperatorio es agudo, de gran intensidad, con una duracion de 24-72 horas,
ciertas sustancias quimicas liberadas por el tejido lesionado después de la operacién hacen
gue aumenten los nociceptores periféricos generando impulsos nerviosos que viajan hasta
el sistema nervioso central produciendo una respuesta al dolor, transmitida principalmente
por las fibras C amielinicas de diametro pequefio, las cuales tienen una velocidad de
conduccion més lenta, transmiten informacion sensitiva como dolor, impulso del dolor

postoperatorio, temperatura y funciones autonémicas. (6)

Los anestésicos locales bloguean la transmisién de impulsos nerviosos al actuar en los
canales de sodio regulados por voltaje, uniéndose de manera reversible a la porcion
intracelular de los mismos, interrumpiendo asi la transmisién de los potenciales de accién

a lo largo de las fibras nerviosas.

La estructura quimica de los anestésicos locales esta formada por un anillo de benceno
aromatico, liposoluble, conectado a un grupo amidico, por medio de una fraccion amidica o
éster, el tipo de enlace es el que los clasifica en dos categorias: aminoésteres o
aminoamidas, lo que a su vez les condiciona su forma de eliminacion, siendo lo
aminoésteres hidrolizados por colinesterasas plasmaticas, y las aminoamidas degradadas

por carboxilesterasas hepéticas. (7)
Propiedades fisicoquimicas de los anestésicos locales: (8)

+ El coeficiente de participacion (pKa) y el pH del medio influyen sobre su tiempo de
latencia.

+ La liposolubilidad interviene en su potencia, es decir, a mayor liposolubilidad mayor
potencia y toxicidad sistémica.

+ Su fijacion a proteinas determina la duracién del bloqueo nervioso, siendo a mayor
afinidad por las proteinas habra mayor prolongacion del efecto, ya que el anestésico

local permanecera mas tiempo fijado al receptor del canal de sodio.
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La ropivacaina, sintetizada en 1985, es un enantiomero, sal hidroclorato de la 2'-6'—
pipecoloxilidina sintetiza a partir de la mepivacaina, anestésico local tipo aminoamida, la
adicién de radicales al extremo aromatico o amina, aumenta el grado de union a las
proteinas, responsable de una mayor duracion de accién de la actividad anestésica, posee
una liposolubilidad intermedia, asi como un efecto intrinseco vasoconstrictor, los
enantibmeros levégiros poseen una menor cardiotoxicidad que las mezclas racémicas,
tiene menor liposolubilidad lo que provoca un bloqueo motor menor ya que penetra con
mayor dificultad la fibra nerviosa motora, logrando una buena disociacion sensitivo—motora,
ya que penetra con mayor rapidez las fibras C, teniendo un mejor efecto del bloqueo sobre
la fibra C que sobre la fibra A, cumpliendo con los requisitos para un analgésico, ciertas
caracteristicas le confieren menor cardiotoxicidad y toxicidad del SCN que la bupivacaina.
Se metaboliza en los microsomas hepaticos, con un coeficiente de extraccidn hepatico entre
0.2 y 0.6, s6lo 1% se elimina por rifién sin modificaciones, la dosis maxima es de 2 a 3
mg/kg con una dosis toxica convulsionante alrededor de 4.9 mg/kg, administrada por via
endovenosa. tiene un mejor efecto de bloqueo sobre la fibra C que sobre la fibra A,

cumpliendo con los requisitos para un analgésico.

Dentro del plano transverso abdominal se deposita un total de 20 ml de forma bilateral,
siendo importante visualizar el abdomen de cefélico a caudal para determinar la extension
longitudinal de la difusion del anestésico local, el hecho de administrar mayor dosis de
anestésico en el bloqueo del plano transverso abdominal hace que se prolongue mas la
duracién de la analgesia, con una difusion de dermatomas dependiente del volumen del
anestésico local infiltrado. (3)

Nombre Lidocaina Mepivacaina Bupivacaina Ropivacaina
Peso molecular 234 246 288 274

% Union proteinas 70 77 96 94 - 96
PK 7.9 76 8.1 8.1
Potencia (Procaina = 1) 4 2 10-16 8-12
Latencia en minutos. 5-10 10-15 20-30 10 -15
Duracién en minutos. 60-100 90-180 180-360 180 - 300
Dosis maxima en mg/kg 4 5 2 2-25
Dosis con adrenalina 7 7 25 2 — 2.5 No necesita adrenalina
Umbral toxico ug/mL de plasma 5-6 5-6 1.6 2-3
Convulsiones mg/kg 14 19 4.5 5
Concentracion peridural en % 1-2 1-2 0.25-0.75 05-0.75
Concentracion espinal en % 25 -5 5 0.5-0.75 05-0.75

Estudios recientes demuestran que el bloqueo TAP bilateral ecoguiado, otorga analgesia

postoperatoria satisfactoria, de larga duracion, reduciendo el consumo de opioides, el hecho
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de ser una técnica ecoguiada nos permite evitar perforacion visceral y comprobar en tiempo

real la distribucion del anestésico local. (9)

El dolor por histerectomia total abdominal que se presenta es de tipo visceral y somatico,
se piensa que el peritoneo es un 6rgano metabdlicamente activo, respondedor al estimulo
quirargico, manifestando una respuesta inmunoldgica e inflamatoria local y sistémica (10),
se predice con una intensidad de moderada a severa, siendo la intensidad de este y la
recuperacion totalmente dependiente de la técnica quirdrgica (abierta vs laparoscopica), el
control del dolor se inicia con la valoracion, la eleccién de la técnica anestésica y el manejo
analgésico postoperatorio. (11) El uso de técnicas anestésicas regionales como el bloqueo

TAP y bloqueo del cuadrado lumbar, favorecen la recuperaciéon temprana.

3  Justificacion.

La combinacién de analgésicos y técnicas de bloqueo crean una sinergia y efecto aditivo,
gue pueden llegar a prevenir el dolor agudo postoperatorio si se tiene contemplada como

parte del manejo anestésico al producir un 6ptimo alivio del dolor.

Se ha demostrado que el bloqueo del plano transverso abdominal disminuye el dolor
postoperatorio en la primera hora, a las 24 horas es leve, estudios realizados en
procedimientos ginecologicos con bloqueo del plano transverso abdominal técnica
medioaxilar demuestran ser Utiles y superiores de aquellos procedimientos en los que sélo
se realiza infiltracion local del anestésico (12), en otros estudios al compararlo con un grupo
control, méas pacientes requirieron medicacion de rescate del tipo opiaceo que en el grupo
intervencion. La ropivacaina es el farmaco de referencia usado en el bloqueo del plano
transverso abdominal por sus propiedades fisicoquimicas (menor cardiotoxicidad y
toxicidad del SCN) a concentraciones de 0.5-0.75%. Es necesario realizar este tipo de
bloqueo en nuestras pacientes histerectomizadas ya que en general manifiestan niveles
altos de dolor. (13)

4 Planteamiento del problema.

El dolor postquirdrgico cronico prevalece en el 10% de los pacientes que se someten a
cirugia, inicia generalmente como un dolor posoperatorio agudo dificil de controlar,
haciéndose persistente, pudiendo adoptar incluso caracteristicas neuropaticas que no

responden a terapias con opioides.
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Aproximadamente un 90% de las histerectomias realizadas son por causas benignas,
haciendo a este procedimiento quirargico el mas frecuente dentro de la ginecologia, con
alta incidencia de dolor agudo postoperatorio debido a factores que van desde el corte
quirdrgico, la manipulacion visceral, hasta una mala eleccién de la terapia analgésica intra
y postoperatoria, entre otros. Uno de los mecanismos generadores del dolor postoperatorio
es por injuria directa sobre las fibras nerviosas de las diferentes estructuras anatomicas

afectadas por la técnica quirargica.
5 Pregunta de investigacion.
¢, Cuél es la eficacia de la infiltracién de Ropivacaina al 0.75% para analgesia postoperatoria

en el blogueo del plano transverso abdominal bilateral ecoguiado en histerectomia total
abdominal?

6 Hipbtesis.
La infiltracién de Ropivacaina al 0.75% mediante el bloqueo del plano transverso abdominal

bilateral ecoguiado es eficaz en histerectomia total abdominal como analgesia

postoperatoria, con EVA < 4,

7 Objetivos.

7.1 Objetivo general:

¢ Determinar la eficacia de la analgesia postoperatoria con ropivacaina al 0.75% en
el bloqueo del plano transverso abdominal bilateral ecoguiado, en histerectomia total

abdominal.
7.2 Obijetivo especifico:
e Evaluar la analgesia postoperatoria con ropivacaina ala 0.75% en el bloqueo del

plano transverso abdominal ecoguiado mediante la escala visual anédloga alas 1y
24 horas.
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8 Metodologia de la investigacion.

Los procedimientos se programaron con anterioridad, las pacientes fueron admitidas en el
hospital un dia previo a su procedimiento quirdrgico. Se obtuvo un consentimiento

informado especifico para la realizacion de este estudio.

Una vez las pacientes se encontraban en el quir6fano, se monitorizaron con
electrocardiograma (ECG), oximetria de pulso (SpO.), toma de presion arterial no invasiva
(PANI) durante todo el procedimiento, desde la induccién para anestesia general hasta

previo pase de las pacientes a la unidad de cuidados postanestésicos.

Previa colocacion de mascarilla facial con O; a 4 litros/minuto, se llevé a cabo la induccién
anestésica con Midazolam a dosis de ansiolisis de 0.02-0.05 mg/kg, Fentanilo a dosis de 3-
5 mcg/kg como analgésico, Propofol a dosis de 1.5-2 mg/kg como hipnético y Rocuronio
0.6-1.2 mg/kg como bloqueador neuromuscular, una vez se perdié el automatismo
ventilatorio apoyamos a la paciente con presién positiva, para mantener saturacion de O
entre 95-100%, posterior a latencia farmacolégica de 4 minutos, se realizo laringoscopia
directa con una hoja de laringoscopio curva (Macintosh) nimero 3, orointubando con tubo
orotraqueal tipo Portex con didmetro de 7.5 cm, corroborando adecuada colocacion con
expansion de ambos hemitérax, linea de aire y curva de Capnografia, se fijo el tubo
orotraqueal a la comisura labial que mejor convenia, conectamos a circuito anestésico,
estableciendo los parametros ventilatorios con base a peso y edad de la paciente.
Mantenimiento de la anestesia general balanceada con O/aire a 2 litros/minuto, FiO, 50-
60%, programando ventilacién controlada por volumen, con un volumen tidal de 6-8 ml/kg,
sevoflurano (2-3 volimenes por ciento para mantener un CAM de 1, con bolos
suplementarios de 50 mcg de fentanilo hasta 10 minutos antes del final de la cirugia.
Durante el transanestésico se registraron las constantes vitales cada 5 minutos. Finalizada
la cirugia se retiraron los campos quirurgicos para llevar a cabo la realizacion del bloqueo

ecoguiado.

Realizamos la asepsia y antisepsia del abdomen con solucion tipo chloraprep. Previ6 lavado
quirurgico de manos y calzado de guantes estériles del numero 6 1>, en una mesa Pasteur
de acero, colocamos un campo estéril, aguja ecogénica de 50-100 mm, jeringa de 20 cc,
aguja hipodérmica 20G, Tegaderm 6x7 cm., se pusieron campos estériles en el abdomen,
con ayuda del personal de enfermeria, cargamos en la jeringa el anestésico local a utilizar

(Ropivacaina al 0.75% 20 cc), el transductor a utilizado fue lineal de alta frecuencia de 7.5
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a 12 Hz, le colocamos un protector estéril de tipo Tegaderm, vertimos gel lubricante, el
transductor se colocé a nivel de la linea media axilar, entre la cresta iliaca y el reborde
costal, en un plano axial y perpendicular a la piel, visualizando en el monitor la siguientes
estructuras anatémicas desde superficial al profundo: piel, tejido celular subcutaneo el cual
se muestra hipoecogénico, musculo oblicuo externo, oblicuo interno y musculo transverso
gue se mostraron heterogéneos, bajo este ultimo masculo se observo el peritoneo parietal
hiperecogénico y las visceras que se percibieron méviles conforme a la respiracion, las
fascias que separan los musculos se mostraron hiperecogénicas, el plano transverso del
abdomen se percibié hiperecogénico, entre la fascia profunda del musculo oblicuo interno
y la fascia superficial del musculo transverso, introducimos la aguja de lateral a medial
siempre identificando en el monitor la punta de la guja del bloqueo, observando como el
anestésico local diseco el espacio entre el masculo oblicuo interno y musculo transverso,

depositando los 20 cc de ropivacaina al 0.75% a cada lado del abdomen.

Posteriormente realizamos la emersién anestésica del paciente por lisis metabdlica,
aspiramos secreciones orofaringeas, al presentar reflejos protectores de via aérea se
extubo a la paciente, colocamos puntas nasales con O, a 3 litros/minuto, retiramos
monitoreo y se llevd a la paciente a unidad de cuidados postanestésicos, para evaluacion
del dolor mediante la escala visual analoga, que midi6 el dolor en una escala del 0-sin dolor,

a 10-peor dolor que pueda soportar el paciente; a la 1 hora y 24 horas del postoperatorio.

9 Disefio de lainvestigacion.

Estudio: descriptivo, longitudinal, experimental y prospectivo.

10 Criterios deinclusion.

e Pacientes intervenidas de histerectomia total abdominal electiva.
e Clase ly Il de la Sociedad Americana de Anestesiologia.

e Género femenino.

e Edad: > 18 afios, < 70 afios.

e IMC < 40 kgm?*
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11 Criterios de no inclusion.

e Pacientes alérgicas al farmaco utilizado en el estudio.
e Diabetes Mellitus no controlada.
e Hipertension arterial no controlada.

e Enfermedad renal.

12 Criterios de exclusién.

e Embarazo.

¢ Pacientes que no deseen participar en el estudio.

13 Criterios de eliminacion.

e Procedimiento neuroaxial que se convierta en anestesia general.
e Paciente que en el postoperatorio se encuentre orointubado.

e Defuncion.

14 Poblacion de estudio.

Pacientes hospitalizadas que vayan a ser intervenidos quirargicamente para histerectomia

total abdominal electiva en el Hospital Juarez de México.

15 Tamarfio de la muestra.

Para calcular el tamafio de la muestra tomando en cuenta que en el periodo de enero a
octubre 2022 hubo 30 pacientes hospitalizadas para realizar histerectomia total abdominal
con anestesia general, el cual representa el tamafio de la poblacién, establecimos un
intervalo de confianza de 95%, con un margen de error de 5% aplicando la férmula para

variable cualitativa infinita:
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Donde:

Litpxq

n= Tamafo de muestra buscado.

N= Tamafio de la poblacion o universo.

Za= Constante que depende del nivel de confianza.

n:
ez

16 Variables.

¢ Dependiente

e= Error de estimacion méaximo aceptado.

p= Probabilidad de que ocurra el evento estudiado (éxito).

g= (1-p) Probabilidad de que no ocurra el evento estudiado.

Concepto

Tipo de variable

Medicion

Dolor

Sensacion

desagradable

Cualitativa ordinal

Escala de EVA

¢ Independiente

definen a un

hombre o mujer

Concepto Tipo de variable Medicion
Ropivacaina Anestésico local Cuantitativa Miligramos
0.75% tipo amida discreta
Tiempo de ha Cuantitativa Afos
Edad vivido una continda
persona
Sexo Caracteristicas Cualitativa Hombre/Mujer
biolégicas y nominal,
fisiologicas que dicotémica

Para variables cuantitativas emplearemos medidas de tendencia central y de dispersion,

para las variables cualitativas distribucion de frecuencias y prueba de X*

17



17 Recursos

Recursos humanos: tres investigadores.

Materiales: ultrasonido Doppler, ropivacaina 0.75%, aguja ecogénica de 50-100 mm, jeringa

de 20 cc, aguja hipodérmica 20G, Tegaderm 6x7 cm.

18 Aspectos éticos.

Previa autorizacion del Comité de Etica e Investigacion del Hospital Juarez de México y
apegado en todo momento a las consideraciones de la Ley General de Salud y el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién, que apoya la
coordinacién entre las instituciones de salud y las educativas para impulsar las actividades
de investigacion, el presente estudio se apegara a las consideraciones formuladas en el
informe de Belmont que decreta respeto, beneficencia y justicia como valores humanos
universales, asi como la declaracion de Helsinki y su modificacion de Tokio en donde se
menciona que el deber médico es promover y velar por la salud de las personas por lo que
se realizar4 un consentimiento informado, como lo establece el Cédigo de Niremberg,
publicado el 20 de agosto de 1947, donde planteé la obligacion de solicitar el consentimiento
informado, expresién de la autonomia del paciente que indica que es absolutamente
esencial el consentimiento voluntario del sujeto para los trabajos de investigacién biomédica

en humanos.

El individuo es libre de negarse a participar y de retirarse de la investigacion en cualquier
momento sin sancion o pérdida de los beneficios a que tendria derecho; conforme a las
consideraciones formuladas en la Investigacién para la Salud de la Ley General de Salud
de los Estados Unidos Mexicanos, Titulo Quinto “Investigacion para la Salud”, Capitulo
Unico, articulo 100, fraccion IV; asi como del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacién para la Salud, Titulo Segundo “De los Aspectos Eticos de la
Investigacién en Seres Humanos” Capitulo |, Disposiciones Comunes, articulo 13 que
sefala que en toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan
prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus derechos y bienestar,
articulos 14 fraccion V, 20, 21 y 22 de dicho Reglamento. EI Comité de Etica en
Investigacion (CEI) del Instituto Nacional de Salud Puablica, con fundamento en lo dispuesto
por los articulos 41 bis fraccién 11, 98 fraccion. | y Il y Art. 100 de la Ley General de Salud;
Art. 7, 37 y 41 fraccion VIl de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud; Art. 3, 12, 110,
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113 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica DOF 27-01-
2017; Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Puablica. DOF 13-08-2020;
14, fraccion VII, 99, fraccién |, 100, 101, 102,103, 104, 107, 108, 109, 112, 113,115y 116
del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud,
Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012; y los articulos 1, 3 fraccion |, 4 fraccion IV
numeral 5; 33 del Estatuto Organico del Instituto Nacional de Salud Pablicay; la Ley General
de Proteccidon de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados. DOF 26-01-2017;
Guia Nacional para la Integracién y Funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion (62. Edicion, 2018), y de conformidad con los criterios establecidos por la
Comision Nacional de Bioética 39 establece proteger los derechos, el bienestar y la
seguridad de las personas participantes de estudios cientificos. A todos los pacientes que
sean incluidos, se les otorgara y solicitara firma en consentimiento informado especifico
(Anexo 1). Se cuenta con los recursos materiales y humanos necesarios para llevar a cabo
el proyecto de investigacion, sin que ello interfiera en la realizacién de otro tipo de estudios
ni en otras tareas que tiene habitualmente encomendadas. Se respetaran las normas éticas
y legales aplicables a este tipo de estudios y seguird las normas de buena practica clinica

en su realizacion.

19 Aspectos de bioseguridad.

La enfermera quirtrgica nos ayudé con la preparacion del farmaco con técnica estéril (uso
de bata quirargica, guantes, jeringa y aguja estériles) para proporcionarselo al
anestesiblogo, para su infiltracion en el area donde previamente se realizo la asepsia y
antisepsia (donde se introducen las agujas). El material punzocortante utilizado, se depositd
en los contenedores especificos para RPBI, el resto en la basura municipal, de acuerdo con
la NOM 087, no se utilizé material toxico ni ionizante. El tipo investigacion se llevé a cabo
con un farmaco de uso comun en anestesiologia, de amplio margen terapéutico y aprobado
en humanos para estudios realizados por la FDA, empleando las indicaciones, dosis y vias
de administracion establecidas. Tomando en cuenta el articulo 17 del reglamento de la ley

general en materia de investigacién en su parrafo Il es una investigacion con riesgo minimo.
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20 Analisis e interpretacion de resultados.

Previa aceptacion por los comités de Investigacion, Etica y Bioseguridad, firma de
consentimiento informado por parte de las pacientes, colocamos bloqueos TAP en 24
pacientes hospitalizadas, en el Hospital Juarez de México, mujeres distribuidas por afos,
edad minima 26 y maxima de 63, con promedio (x) de 45.7 afios y desviacion estandar (DS)
de + 8.56, demostrando que la media y mediana coinciden (grafica 1); con peso minimo de
53, maximo de 96, x de 69.10 kg y DS de * 11.83, observando una desviacion de la curva
hacia la izquierda (grafica 2), talla minima de 1.45 y maxima de 1.70, x 1.54m y DS de *
0.063, con desviacion de la curva hacia la izquierda (grafica 3); e IMC minimo 19.72 maximo
38.71, x 28.90 kg/m?, DS + 4.32, el estado nutricional de las pacientes es: normal 20.8%
sobrepeso de 50%, obesidad grado 20.8%, obesidad grado Il 8.3% (grafica 4), la frecuencia

de pacientes ASA Il: 19y pacientes ASA lll: 5 (grafica 5).

Informe de resumen de Edad (afios)

Prueba de normalidad de Anderson-Darling

Intervalos de confianza de 95%

Media

Mediana |

45

48

0 52

6.659

Grafica 1. Distribucion de la Edad (afios)

12.019

| A-cuadrado 0.18
Valor p 0.897
Media 45.750
Desv.Est. 8.568
P Varianza 73.413
Asimetria -0.168700
Curtosis 0.143102
N 24
Minimo 26.000
\ ler cuartil 39.000
Mediana 46.000
3er cuartil 52.000
Maximo 63.000
Intervalo de confianza de 95% para la media
a0 =0 &0 42132 49.368
Intervalo de confianza de 95% para la mediana
4::'7 41.480 51.173
Intervalo de confianza de 95% para la desviacién estandar
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Informe de resumen de Peso (kg)

o

Intervalos de confianza de 95%

Media | & |

Mediana{ | & |

Prueba de normalidad de Anderson-Darling

A-cuadrado
Valor p

Media
Desv.Est.
Varianza
Asimetria
Curtosis
N

Minimo
ler cuartil
Mediana
3er cuartil
Maximo

Intervalo de confianza de 95% para la media

64.106

Intervalo de confianza de 95% para la mediana

61.654

9.199

Grafica 2. Distribucion del Peso (Kg)

Informe de resumen de Estatura (m)

Prueba de normalidad de Anderson-Darling

145 150 155 150 155 170

Intervalos de confianza de 95%

Media |

Mediana| ‘ & |

Graéfica 3. Distribucion de la Estatura (m)

A-cuadrado
Valor p

Media
Desv.Est.
Varianza
Asimetria
Curtosis
N

Minimo
1ler cuartil
Mediana
3er cuartil
Méaximo

Intervalo de confianza de 95% para la media

1.5186

Intervalo de confianza de 95% para la mediana

1.5183

0.0493

0.46
0.234

69.104
1.836
140.087
0.789163
0.070929
24

53.000
60.000
67.000
74.750
96.000

74.102

73173

Intervalo de confianza de 95% para la desviacién estandar

16.603

0.29
0.568

1.5454
0.0635
0.0040

0.540051
0.159636

24

1.4500
1.5025
1.5300
1.5900
1.7000

1.5722

1.5817

Intervalo de confianza de 95% para la desviacion estandar

0.0890
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Gréfica circular de Estado Nutricional

4) Obesidad Grado Il

8.3%
| 1) Normal

20.8%
s

3) Obesidad Grado |
20.8%

)
2) Sobrepeso
50.0%

Gréfica 4. Distribucion del indice de Masa Corporal (IMC).

Gréfica circular de ASA

Gréfica 5. Frecuencia observada del riesgo quirargico.



La prevalencia de diagnosticos ginecoldgicos que se observaron en las pacientes
intervenidas con mayor y menor frecuencia fueron: Miomatosis uterina de grandes
elementos (33.3%) englobandose en el apartado de miomatosis asociada con otros
diagnosticos como: polipos endometriales, quiste simple de anexo izquierdo, endometriosis

(grafica 7).

Gréfica circular de Otro Dx

Gréfica 7. Prevalencia observada del Diagndstico de base: Otros Diagndsticos

La frecuencia de procedimientos quirdrgicos ginecoldgicos realizados, son englobados en
2 rubros: Histerectomia Total Abdominal 22 y LAPE + Histerectomia Total Abdominal 2

(grafica 8).
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Gréfica circular de Cirugia realizada

LAPE+ Histerectomia total abdominal
fsj%

¢
Histerectomia total abdominal
91.7%

Gréfica 8. Frecuencia observada de la indicacién del tipo de cirugia indicada.

Dentro de la puntuacion en la Escala Visual Analoga en la primera hora, la estimaron las
pacientes en: dolor minimo O puntos en un 58.3%, dolor maximo 8 puntos en un 4.1%
(grafica 10). A las 24 horas se observo una frecuencia de dolor minimo 3 puntos en un 25%,

4 puntos 50%, 6 puntos 25% (grafica 11).
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Frecuencia

16

14

12

10

Histograma para EVA (1 Hr)

EVA (1 Hr):
N =24, Mean = 1.875, StdDv = 2.5076,
Max =8, Min =0

EVA (1 Hr)

Grafica 9. Distribucion de la Puntuacién EVA (1 hora)

67%

1 58%

1 50%

1 42%

1 33%

1 25%

117%

1 8%

0%
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Histograma para EVA (24 Hrs)

14 58%

EVA (24 Hrs):

N = 24,

Mean = 4.25, StdDv = 1.1132,
Max =6, Min = 3

12 + 1 50%

10 + 1 42%

s Bf 1 33%

(8]

c

[}

=}

Q

@

Lost 6 6 1 25%
4} 1 17%
2t 1 8%
0 . . . 0%

3 4 6
EVA (24 Hrs)

Grafica 10. Distribucion de la Puntuacién EVA (24 horas)

21 Discusién

Baltanas y Moreno (2017) quienes en su investigacion concluyen que la eficacia del control
de la analgesia postoperatoria con bloqueo TAP, intensidad del dolor EVA < 4 en las
primeras horas del postoperatorio, sin evidencia del EVA a las 24 horas, coincidimos con
estos resultados ya que el 66.6% de nuestras pacientes presentaron un EVA <2 en la

primera hora del postoperatorio, siendo a las 24 horas < 4.

Asi también Gasanova y Alexander (2015) incluyeron en su estudio la eficacia del bloqueo
TAP mas la inyeccion en los planos peritoneal, subfascial y subcutaneo, en pacientes
histerectomizadas a través de una incision de Pfannenstiel, en donde las puntuaciones de
dolor en reposo y con tos fueron significativamente mas bajas en el grupo de infiltracion a
las 2 horas EVA < 3, 6 horas <4, 12 horas < 4, 24 horas <4 y 48 horas < 3, después de la
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operaciéon, a diferencia de nuestro estudio donde solo empleamos bloqueo TAP, la
evaluacioén se report6 en 2 horarios, y el EVA en reposo, concordamos en que las pacientes

presentan dolor leve (< 2) en las primeras horas del postoperatorio y < 4 a las 24 horas.

Aguirre y Gomez (2017) en su ensayo clinico de bloqueo TAP en herniorrafia inguinal,
aunado al consumo de opidceos de rescate, concluyen que el dolor agudo postoperatorio
fue < 2 en la primera hora, a las 24 horas el dolor reportado fue leve existiendo una
diferencia estadisticamente significativa en la intensidad del dolor, a diferencia de nuestro
estudio, solo empleamos el bloqueo TAP en histerectomia total abdominal, la coincidencia

es con EVA <2 en la primera hora, siendo a las 24 horas < 4.

22 Conclusion.

Bajo lo referido anteriormente y al analizar estos resultados, confirmamos que el uso de
nuevas técnicas de bloqueos regionales ecoguiados para analgesia postoperatoria cobran
importancia al brindar un mejor manejo del dolor con una rapida recuperaciéon. Como se
demuestra con los datos obtenidos, podemos concluir que es clinicamente significativo, ya
que demuestra la disminucion del dolor agudo postoperatorio en histerectomia total
abdominal bilateral a la 1° y a las 24 horas postquirdrgicas, con una disminucion en la

necesidad de medicacion adicional de rescate, AINES-tramadol.
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24 Anexos

24.1 Anexo 1
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Protocolo/Tesis:

Analgesia postoperatoria con ropivacaina al 0.75% en histerectomia total
abdominal con bloqueo del plano transverso abdominal bilateral ecoguiado.

**Investigador principal: Dra. Oriol LOpez Salome Alejandra
**Teléfono de emergencia: 5521532416

**Direccion: Avenida Instituto Politécnico Nacional 5160, Magdalena de las Salinas.
Gustavo A. Madero, 07760 Ciudad de México

*Sede y servicio donde se realizara el estudio: Hospital Juarez de México

*Nombre del paciente:

A usted se le esté 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.

*+1, JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

La cirugia que le van a realizar conlleva la manipulaciéon de 6rganos que posterior al
procedimiento genera dolor de moderado a severo, es por eso que le invito a participar en
este estudio, en donde le administrare el medicamento en los musculos de su abdomen, ya
gue se ha reportado que al hacerlo hay una considerable disminucién de dolor abdominal,
y usted medira su dolor en las siguientes horas de su recuperacion, para reafirmar este
conocimiento.

**2. OBJETIVO DEL ESTUDIO
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A usted se le esta invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como
objetivos comprobar que al administrar el medicamento en los musculos de su abdomen
posterior a su cirugia y mientras usted siga bajo la anestesia, el dolor ser& menos intenso.

**3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Con este estudio se conocera de manera clara que el hecho de colocarle el farmaco
posterior a la cirugia mejorara su dolor postoperatorio permitiendo que en un futuro otros
pacientes puedan beneficiarse del conocimiento obtenido.

**4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En caso de aceptar participar en el estudio se le realizaran algunas preguntas sobre usted,
sus habitos y sus antecedentes médicos, una vez que usted este en quiréfano, le voy a
colocar una serie de cables para monitorizar su corazén, tensién arterial y la saturaciéon de
oxigeno, le administrare una serie de medicamentos por su vena que haran que usted se
guede dormido, no sienta dolor y no recuerde nada posterior a su cirugia, una vez gue esto
pase, lo ayudare a respirar colocandole un tubo que va desde su boca hasta sus pulmones
y lo conectare a un respirador que haga la funciéon de ellos, posteriormente el cirujano
iniciara su procedimiento quirdrgico, una vez terminado el procedimiento realizaremos aseo
en su abdomen, con técnica estéril colocaremos el medicamento en su abdomen de forma
bilateral guiada por un ultrasonido, que nos auxiliara a depositar el medicamento en las
estructuras anatémicas correctas, una vez infiltrado el medicamento procederemos a
despertarlo de la anestesia.

**5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud esta investigacion es considerada como:

L sin Riesgo Riesgo Minimo [ ] Riesgo Mayor al minimo
Este estudio consta de las siguientes fases:

La primera implica conocer sus antecedentes de enfermedades que pudiera llegar a
presentar de forma cronica, asi como sus antecedentes a reacciones alérgicas por
farmacos, monitoreo dentro de quiréfano de sus signos vitales constantemente, realizar su
induccién anestésica, una vez terminado su procedimiento quirirgico, se limpiara la zona
del abdomen a infiltrar con el farmaco y administrarlo.

Posterior a la administracién del farmaco se puede llegar a presentar hinchazon incluso
llegar a formar un moreton.

La segunda parte del estudio se le aplicara una vez que usted este en la sala de
recuperacion y en el piso de hospitalizacién donde iré a verle para que usted valore la
intensidad del dolor a la hora y 24 horas posteriores al término de su cirugia.
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Puede haber efectos secundarios si el farmaco llegase a administrarse en un vaso, donde
presentaria sintomas como mareo, sudoracion, nauseas, vomito, sin embargo, en la region
donde administraremos el medicamente, no se han reportado alguno de estos efectos
adversos.

En caso de que usted desarrolle algun efecto adverso secundario derivado directamente de
este estudio, se brindara atencién en los siguientes términos: si llegase a presentar
disminucion en su frecuencia cardiaca, presion arterial o estado neuroldgico, le
administraremos medicamentos que ayuden a la recuperacion y el mantenimiento de sus
constantes vitales.

*6. PROTECCION DE DATOS PERSONALES

a. Normatividad

El tratamiento de sus datos personales de identificacion y datos personales sensibles, se
realiza con fundamento en lo establecido en el articulo 1, 2 fraccion Vy VI, 3, 8, 16, 17, 18,
fraccion VII del 22, 26, 27 y demas relativos de la Ley General de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de Sujetos Obligados; 1 del Decreto por el que se crea el Hospital
Juarez de México, como un Organismo Descentralizado de la Administraciéon Publica
Federal, publicado en el Diario Oficial de la Federacion, el 26 de enero de 2006; 1, 2 fraccion
I'y 3 fraccion |, I, lll del Estatuto Organico del Hospital Juarez de México, publicado en el
Diario Oficial de la Federacién 17 de octubre de 2016.

b) Descripcién de los Datos Personales que se solicitaran
* Datos Personales de Identificaciéon: Nombre, Edad, peso y talla

* Datos Personales sensibles: Enfermedades y sus respectivos tratamientos, consumos de
tabaco, alcohol y drogas.

¢) Tratamiento

El tratamiento y resguardo de sus datos personales sera llevado a cabo por las siguientes
personas:

Nombre: Dra. Oriol Lépez Salome Alejandra, Dra. Montes Rios Ana Ruth, Dra. Soriano
Hernandez Taide. Los datos personales seran tratados estadisticamente sin que se vulnere
su identidad mediante el proceso de disociacion.

d) Transferencias
(se deberd marcar con una X, la opcién correspondiente)

e Sus datos personales y/o resultados que arroje el estudio, NO seran transferidos a
ninguna persona fisica o moral (x)
e Sus datos personales y/o resultados del estudio podran ser transferidos ( )

Especificar a quién seran
transferidos
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(En el caso de protocolos de colaboracion con otras instituciones, Hospitales, Centro de
investigacion, Universidades Nacionales e Internacionales).

e) Aviso de Privacidad simplificado:

El Investigador principal del Protocolo/Tesis de Investigacion es el responsable del
tratamiento de los datos personales y datos personales sensibles que usted proporcione
con motivo de la participacion en un Protocolo/Tesis de Investigacion, mismos que seran
tratados estadisticamente en materia de salud sin que se vulnere su identidad mediante el
proceso de disociacion, para proteger la identificaciéon de los mismos, de conformidad con
los articulos 1, 2, 3, 8, 16, 17, 18, fraccién VII del 22, 26, 27 y demas relativos de la Ley
General de Protecciéon de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados, mismo que
podra consultar en el Portal Institucional:

http://www.hospitaljuarez.salud.gob.mx

**7. ACLARACIONES
-Su decisién 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-, pudiendo informar o no, 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 informacion actualizada sobre el mismo,
al

investigador responsable.

-La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacién de cada paciente,
sera

mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.

-Usted también tiene acceso a los Comités de Investigacion y Etica en Investigacion del
Hospital

Juérez de México a través del (la) Dr. En C. Juan Manuel Bello Lépez, Presidente del
Comité de Investigacion o el (la) Dra. Gabriela Ibafiez Cervantes, Presidenta del Comité de
Etica en Investigacion, en el area de Investigacion del Hospital Juarez de México.

-Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo
desea, firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.
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http://www.hospitaljuarez.salud.gob.mx/

Yo, he leido y comprendido la informacién
anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado
y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con
fines cientificos. Convengo en participar en este estudio de investigacion. Recibiré una
copia firmada y fechada de esta forma de consentimiento.

**Eirma del participante o del padre o tutor Fecha

**Testigo 1 Fecha (parentesco)

**Testigo 2 Fecha (parentesco)
**Esta parte debe ser completada por el Investigador (o su representante):

He explicado al Sr(a). la naturaleza y los propésitos de la
investigacion; le he explicado acerca de los riesgos y beneficios que implica su
participacién. 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 investigacion con seres humanos y me apego a ella.

Una vez concluida la sesién de preguntas y respuestas, se procedié a firmar el presente
documento.

Firma del investigador Fecha
**8, CARTA DE REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
Titulo del Protocolo/Tesis:

Analgesia postoperatoria con ropivacaina al 0.75% en histerectomia total abdominal
con bloqueo del plano transverso abdominal bilateral ecoguiado.

Investigador principal: Dra. Oriol L6pez Salomes Alejandra

Sede donde se realizara el estudio: Hospital Juarez de México

Nombre del participante:

Por este conducto deseo informar mi decision de retirarme de este Protocolo/Tesis de
investigacion por las siguientes razones: (Este apartado es opcional y puede dejarse en
blanco si asi lo desea el paciente)
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Si el paciente asi lo desea, podra solicitar que le sea entregada toda la informacion
gue se hayarecabado sobre él, con motivo de su participacién en el presente estudio.

Firma del participante o del padre o tutor Fecha

Testigo Fecha

Testigo Fecha

c.c.p El paciente. (Se debera elaborar por duplicado quedando una copia en poder del
paciente)
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Ciudad de México, 24 de abril de 2023

C1/10/036/2023
Asunto: CARTA DE ACEPTACION

Dra, Salomé Alejandra Oriol Lépez
Investigadora Principal

Me pgrmito informarle que, de la evaluacién realizada por el Comité de Investigacion del
Hospital Judrez de México, junto con el Comité de Etica en Investigacién y el Comité de
Bioseguridad al protocolo registrado con los siguientes datos:

e Folio: HIM 132/22-R

e Titulo: "EFICACIA DE LA ANALGESIA POSTOPERATORIA CON ROPIVACAINA AL
0.75% EN HISTERECTOMIA TOTAL ABDOMINAL CON BLOQUEO DEL PLANO
TRANSVERSO ABDOMINAL BILATERAL ECOGUIADO"
Colaboradores: Dra. Taide Soriano Herndndez y Dra. Ana Ruth Montes Rios.

e Colaboracién institucional:
se concluyd, en sesion ordinaria:
« Dictamen Comité de Bioseguridad: ACEPTACION.
« Dictamen Comité de Etica en Investigacién: ACEPTACION.
e Dictamen Comité de Investigacion: ACEPTACION.

A partir de esta fecha queda autorizado y podrén dar inicio a su proyecto con una
duracién de 1 aio, quedando como fecha limite el 23 de abril del 2024.

No omito mencionarle que cualquier enmienda o prorroga debera estar plenamente
justificada y solicitada oportunamente ante el Comité de Investigacion.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Dta, en S~gatsriela tbafiez Cervantes Dra. en C. Isela Montufar Robles
Comité Etica en Investigacién Comité de Bioseguridad
IMBL/GICAMR/ABB
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HOSPITAL JUAREZ Divisién de Investigacién y Ensefianza
DE MEXICO SURPROTEM/POSGRADO

SALUD

SCRETANIA DL YAl U0

Lista de Cotejo de Validacion de Tesis de Especialidades Médicas

Fecha 29 mayo 2023
dia mes aflo
INFORMACION GENERAL
: (Para ser llenada por el drea de Posgrado)
No. de Registro del 4rea de protocolos | Si | X | No N;Ln;;?rge HJM 132/22-R

Titulo del Proyecto
Eficacia de la analgesia postoperatoria con ropivacaina al 0.75% en histerectomia total abdominal con bloqueo
del plano transverso abdominal bilateral ecoguiado

Nombre Residente Talde Sorlano Hernandez
Director de tesis Dra. Oriol Lépez Salome Alejandra
Director da tesis Dra. Oriol Lépez Salome Alejandra

metodolégico

Ciclo escolarque | 54,1 5054 | Especialidad | ANESTESIOLOGIA

pertenece
: Lo INFORMACION SOBRE PROTOCOLO/TESIS
(Para ser validado por la Divisién de lnvesgggclénISURPROTEM)

VERIFICACION DE ORIGINALIDAD | HERRAMIENTA PLAGIUS PORCENTAJE 5%
COINCIDE TITULO DE PROYECTO CON TESIS Si X NO
COINCIDEN OBJETIVOS PLANTEADOS CON LOS REALIZADOS Sl X NO
RESPONDE PREGUNTA DE INVESTIGACION Sl X NO
RESULTADOS DE ACUERDO CON ANALISIS PLANTEADO Sl X NO
CONCLUSIONES RESPONDEN PREGUNTA DE INVESTIGACION Sl X NO
PRETENDE PUBLICAR SUS RESULTADOS Si NO X

VALIDACION
(Para ser llenada por el drea de Posgrado)
Si X | Comentarios:

Favor de corregir el objetivo especifico en el cual refiere que la escala de EVA iba ser

evaluada a las 2 horas.
No Eliminar el cronograma de actividades en la versién final.

Tesls validada para continuar sus tramites en ensefianza.




