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RESUMEN

EL OBJETIVO.- Disminuir la presion arterial media con técnica anestesia

endovenosa en pacientes programados para cirugia de Rinoplastia en el
Hospital General Balbuena. Se realizd un estudio comparativo, observacional,
prospectivo , cuasiexperimental.

MATERIAL Y METODOS.- Los pacientes se dividieron en dos grupos. los que
recibierdon propofol -fentanyl y midazolam-fentanyl. Los resultados se
obtuvieron de hoja de registro anestésico durante un periodo de febrero a junio
del 2005 con un registro total de 62 pacientes divididos en dos grupos
aleatorios de 31 .Se incluyeron personas de género indistinto. Edad entre 18 y
40 afios, Asa 1, estahilidad hemodinamica, cirugia programada. Se excluyeron
aquellos pacientes con hemoglobina menor de 12, cirugia de urgencia, tiempos
de coagulacién prolongados, diabéticos, con enfermedad cardiovascular,
asmaticos, anmtecedentes de alergias e hipersensibiidad, Pam menor de
60mmhg, En estado de choque con presencia de insuficiencia renal aguda o
cronica. Se eliminaron los que tuvieron cambio de técnica anesiésica o ante la
administracion de medicamentos coadyuvantes que provoguen hipotension .
Para el analisis estadistico se usaron medidas de tendencia central , media ,
mediana y desviacion estandar y chi2.

RESULTADQOS.- Se observo que ambas combinaciones de medicamentos
Provocan hipotension también quien presenta menor cantidad de sangrado y
mejores condiciones quirdrgicas es la combinacion de propofol- fentanyl.
CONCLUSIONES -La técnica anestésica endovenosa ofrece estabilidad

hemaodinamica mejora las condiciones operatorias Y post quirlgicas.

PALABRAS CLAVE. Endovenosas, hipotension, presion arterial media (PAM).
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INTRODUCCION

E! concepto de la disminucién intencionada de la presidn arterial hasta niveles
de hipotension durante la cirugia fue propuesto por primera vez por cushing en
1917. para la cirugia intracraneal, e introducido en la practica clinica por
gardner en 1946'" la mayoria de los estudios definen la hipotension deliberada
(controlada) como la reduccién de la presion arterial sistdlica hasta 80-
90mmhg. de acuerdo con otra definicitn la hipotensiéon deliberada es un
descenso de la pam de 50-65 mmhg en pacientes normotensos. 1a "hipotension
controlada”: la hipotension electiva, es una técnica anestésica especifica, con ia
cual se persiguen obtener los maximos beneficios y seguridad en el empleo de
distintos agentes farmacolégicos para reducir las pérdidas sanguineas. Esta es
clasificada de acuerdo a las distintas situaciones en que se lleva a cabo la
cirugia, como: aquellas en las que es imposible realizarlas sin hipotensién
controlada como las cirugfas cardiovasculares y cerebro vasculares. Aquellas
en donde la pérdida sanguinea puede ser peligrosa o fatal para el paciente
como las ortopédicas, maxilo faciales y de columna vertebral. por Gltimo en
aquellas en las que el sangrado, no importa su cuantia, interfiere de manera
directa en la correcta visualizacién del campo quirtrgico, como es El caso
de cirugias cosmeticas de oido medio y la que nos ocupa en
cuestion ! técnicas para inducir hipotensién deliberada. a) técnicas fisioldgicas.
se pueden utilizar la posicién del cuerpo, los efectos hemodinamicos de Ia
ventilacion mecanica y los cambios de [a frecuencia cardiaca, el volumen
circulatorio, combinados con farmacos, para disminuir la presién arterial hasta
los niveles deseados, el empleo adecuado de maniobras fisiclogicas disminuye
las necesidades de dosis de los farmacos potenciaimente toxicos necesarios
para producir la hipotensién " b) técnicas farmacologicas. El agente ideal para
1
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La técnica de hipotension debe ser predecible y dependiente de la dosis de
accion y recuperacion rapidas que se eliminara con facilidad sin producir
metabolitos toxicos y que tuviere efectos minimos sobre el flujo sanguineo en
los 6rganos vitales'” Se han utilizado muchos farmacos intravenosos para hacer
descender rapidamente la presién arterial. los mas extendidos son los que
permiten un control de la presién arterial minuto a minuto, la mayoria se
dosifican para obtener el campos quirlirgicos deseado , la pam prevista o
ambas cosas ala vez Las diferencias de la propiedades farmacologicas
entre unos y ofros farmacos sugieren que su combinacién puede
proporcionar un mejor perfil farmacolégico que cualquiera de ellos utilizado
s6lo.""El propofol es un alquilfenol cuyos radicales isopropilo en las posiciones
2 6 le confieren dos importantes caracteristicas quimicamente inerte y con
propiedades anestésicas. 2,6 diisopropilfenol se formula en solucion al 1%
{10mg de propofol por mililitro) vtilizando como solvente una solucién acuosa de
aceite de soya al 10% glicerol al 2.5, fosfatido de huevo puririfcado al 1.2%
disponible para uso clinico. en ampollas de vidrio de 20m} con 200mg de
producto activo, tiene un peso molecular bajoy un pka en agua de 11.tiene
un modelo farmacocinetico tricompartametal su vida media de distribucion
es de 2 a 4 minutos vida media de eliminacién inicial entre 22 y 89 min, vida
media de eliminacion terminal 209 a 834min con un aclaramiento de 1.11 y
2.51¥ min su via principal de eliminacion, parecer ser el metabolismo hepatico
por conjugacién metabolitos hidrosolubles no activos que se eliminan por el
rinon glucuronidos de propofol y 2,6 diisopril encontrandose en orina de forma
inalterada. £} propofol es un agente popular en anestesia intravenosa por sus
caracteristicas de inicio y despertar rapido, con un menor indice de nauseas y
Vomito a nivel cerebral reduce el flujo sanguineo cerebral y el consumo

metabdlico cerebral de oxigeno; el rango terapéutico de concentraciones

2
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plasmaticas varian de 1 a 10 mcg/ml para administrarlo desde una sedacion
hasta anestesia intravenosa total. es un farmaco adecuado para infusiones en
anestesia, y su tiempo medio sensible al contexto (tiempo en que disminuya la
concentracion plasmatica a un 50% después de parar la infusidén) es similar en
adultos y nifios en aproximadamente 20 minutos, después de 300 minutos de
infusién. por un mayor efecto inotropico negativo que tiopental y etomidato, su
uso es controversial en pacienies con baja reserva cardiaca. dentro de sus
efectos colaterales cabe mencionar el dolor a la inyeccion.!”) Efectos sobre el
gasto cardiaco y las resistencias vasculares sistemicas. el propofol produce una
disminucion de las resistencias vasculares sistémicas, esto hace que el
ventriculo izquierdo tenga una postcarga o impedancia menor y su vaciamiento
sea con un trabajo izquierdo menor. esto aunado a la depresion de la
contractilidad miocardica pudiera beneficiar al miocardio al disminuir su
requerimiento de oxigenc. sin embargo, y a pesar de lo anterior, la disminucion
del gasto cardiaco puede ser tan significativo hasta el 28%, y puede
acompafarse de hipotension severa. es recomendable entonces, si se utiliza en
el paciente cardidpata se utilice con precaucion dosificando adecuadamente y
a una velocidad que mantenga la estabilidad hemodinamica. valorar también si
se trata de un paciente con buena o mala funcién ventricular, en caso de que se
trate de un paciente con mala funcidn ventricular, se debe recomendar como un
farmaco de segunda eleccion después del etomidato. Cuando se asocia a
fentanil o isofluranc la vasodilatacién puede ser mayor, y cuando se combina
con el Oxido nitrdso a pesar de que éste agente aumenta las resistencias
vasculares sistémicas, el propofol disminuye el gasto cardiaco
significativamente. En resumen en un paciente con lienado intravascular critico,
tono simpético deteriorado e isquemia miocardica debe valorarse su utilidad

para evitar el riesgo de colapso cardiovascular,™*®* Midazolam la estructura
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basica el nacleo 1-4 benzodiazepina, todas las bdz poseen caracteristicas
farmacolégicas  similares  poseen  efectos  ansioliticos,  sedantes,
anticonvulsivantes, produce amnesia suefio y un cierto grado de relajacion
muscular. actia a nivel del neurotransmisor inhibidor del Snc el acido gamma-
aminobutirico son sustancias liposoiubles que cristalizan con facilidad, tiene
caracter basico y se alteran con la luz. el midazolam tiene la peculiaridad que su
estructura se modifica con el ph con ph inferior a 4 es hidrosuble ph fisioldgicos
es altamente liposuble. tiene una vida media de accién corta inferior a 5hr.las
concentraciones plasmaticas se alcanzan en 20 a 30 min, tiene un amplia
fijacién alas proteinas plasméticas y posee un amplio volumen de distribucién.
tiene un metabolito de baja actividad el 4-hidroximidazolam de vida media corta
sin repercusiones clinicas. su presentacion para via intravenosa es de 15mg en
3mt ampolletas o 5mg en 5ml su dosificacion  induccidon 0,1-0,2mg/kg.
Mantenimiento 0.005 mg/ kg a demanda 0 1 mg /kg/ min sedacién bolos 0,5-
1mg.®® El midazolam por su caracteristica lipofilica tiene una accién rapida, la
desaparicion de su efecto clinico se da por la distribuciéon del farmaco, aumenta
el umbral a las convulsiones, y al combinarse con opicides aumenta su efecto
hipotensor y depresor respiratorio; comparados con otros agentes, las
benzodiacepinas tienen ciertas ventajas cuando se usan como agentes de
induccién: una baja incidencia de depresién respiratoria y cardiovascular, un
indice terapéutico alto, amnesia anterograda; baja incidencia de tos,
laringoespasmo y movimientos musculares; baja frecuencia de nauseas,
vémitos y baja incidencia de reacciones de hipersensibilidad “**® Efectos
cardiovasculares. de todas las variables medidas, la que mas afecta el
midazolam es el didmetro interno del ventriculo izquierdo y la presion

arterial media este factor puede ser lo que se explica en la grafica donde el

retorno venoso por la accién el lecho esplacnico es muy importante. El efecto
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del midazolam es fundamentalmente en el retorno venoso a nivel esplécnico. Es
por consecuencia recomendable utilizarlo con precaucion en los pacientes
hipovolémicos, y en los que tienen falla cardiaca y funcién ventricular izquierda
disminuida.también tiene efecto sobre la.contractiidad y la frecuencia cardiaca
gue de inicic tratan de compensar el descenso del retorno venoso para
mantener el gasto cardiaco estable ®*"), El mecanismo de depresién miocardica
del midazolam y el diazepam es el mismo, ambos deprimen los canales L del
calcio el diazepam disminuye la presion diastélica del ventriculo izquierdo lo
que hace que el estrés parietal del vi sea menor y el consumo de oxigeno
disminuye, el flujo sanguineo coronario lo preserva porque disminuye la
resistencia vascular coronariatiene una accion venosa pobre y por lo tanto
preserva la precarga. en los pacientes con hipertrofia del ventriculo derecho e
hipertension pulmonar disminuye la presion de la arteria pulmonarm .cuando se
asocia con fentanyl se sinergisan y su accién blogqueadora de catecolaminas se
hace aun mas pofente. cuando se compara con el propofol en pacientes con
buena funcién ventricular no hay diferencia significativa, pero en pacientes con
funcion ventricular deteriorada puede el diazepam ser de mayor beneficio'”.el
fentanyl tiene gran popularidad como agente intraoperatorio.los opiocides
utilizados en el transoperatorio pertenecen al grupo de los opioides sintéticos
relacionados a las  fenilpiperidin'. sus efectos obedecen a su accién sobre los
receptores mu. dentro de este grupo pertenecen el fentanil que es el Gnico
farmaco de este grupo disponible en la actualidad en méxico, después de un
bolo inicial se distribuye répidamente en plasma y tejidos muy vascularizados
{(corazon , pulmon y cerebra).los pulmones ejercen un efecto de primer paso y
capturan casi 75% de la dosis administrada, después se libera rapido de
manera bimodal. Se elimina rapido del compartimiento plasmatico mas de 98%

en una hora.®tiene una rapida distribucion de 1 a 2 minutos y una segunda
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fase de distribucion (vida media alfa) de 10 a 30 minutos.® Los niveles
cerebrales de fentanyl son similares a los plasmaticos con una biofase de §
minutos, resultado de la liposolubilidad del farmaco que permite la captacion del
farmaco por el tejido no graso en sistema nervioso central. €l 80% se fija a
proteinas (mas de la mitad a alfa-acido-glicoproteina). la constante de
disociacion pka es alto 8.4 y a ph fisiolégico puede existir en forma ionizada en
mas del 90%. En diversos estudios se aprecia que los niveles plasmaticos
varian de acuerdo a la dosis y tiempo de administracion (8.4 a 113.5 ng/ml)
posterior a un bolo de 500 mcg®™.El estado estable del volumen de distribucion
es de 3-6 lts/min y una tasa de aclaracion de 10-20 mbkg/min. su metabolismo
es primero hepatico por una n-dealquilacién e hidroxilacion. los metabolitos
aparecen a los 15 minutos posteriores al bolo. modo de administracién
intravenosa'® se administra en bolos pequefics y moderados (3-5mcglkg)
combinado con bolos suplementarios intravenosos para “anestesia
combinada”, e incluso se reportan dosis de 100 meg/kg en cirugia cardiaca y
paciente critico. también se ha descrito la infusion continua como una opcién
para adecuar un rango terapéutico que ofrezca estabilidad hemodinamica y
abolicion de la respuesta somatica. requerimientos en dosis transoperatoria:
bolo inicial entre 3-8 mcg/kg asociado a bolos intermitentes o infusiones
variables de 3-10 meg/kg/hr ajustando la velocidad de administracidn de
acuerdo al estimulo quirdrgico, postoperatoria: bolo inicial de 1-2 megfkg e
infusion de 1-2 meg/kg/hr (0.033 meg/kg/min con ¢p 0.0025 meg/m) } variando
hasta 1.5-2.5 mcg/kg/min (0.41mcgrkg/min con cp 0.0032 meg / ml). ®® Efectos
cardiovasculares de los mas protectores, son los anestésicos intravenosos
opioides del tipo del fentanil. Protegen al corazén por los siguientes

mecanismos‘'%acciones en el receptor delta opicide en el corazén. acciones en

los canales de potasio atp. acciones en el receptor a1 de la adenosina.
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la estimulacién de los receptores delta opioides son protectores contra la
isquemia y arritmias no letales a través de los canales de k + atp ©. el fentanyl
reduce el tamafo del infarto, y el aturdimiento cardiaco mediado por la
estimulacion de los receptores delta y de la proteincinasa ¢ %, La analgesia
con opioides no es un simple régimen popular, son farmacos que evitan efectos
adversos sobre el sistema cardiovascular. El encéfalo actGan sobre el nucleo
dorsal del vago y nacleo ambiguo los cuales controlan la homeostasis
cardiovascular, y por lo tanto proveen de estabilidad cardiovascular que otros
anestésicos no abastecen. Otro beneficio que nos ayuda es que no altera el
flujo sanguineo regional del ventriculo izquierdo. Es comun su efecto sobre el
vago, y en el retardo en el sistema de conduccion que provoca el fentanil, esto
hace que tenga un efecto antifibrilatorio™?"Con base en los siguientes
antecedentes se formula el siguiente pianteamiento: Es posible mejorar las
condiciones exsangues del campo operatorio en Rinoplastia con la técnica
intravenosa propofol-fentanyl. Como hipotesis planteamos si existe disminucion
significativa del sangrado trans operatorio y visualizacién del campo quirdrgico

en los pacientes manejados con técnica anestésica endovenosa e hipotension

controlada con propofol-fentanyl comparados con midazolam-fentanyl.
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MATERIAL Y METODOS

Se ftrata de un estudio observacional, comparativo, transversal, prospectivo,
cuasiexperimental, en pacientes entre 16 y 40 afios sometidos a cirugia
electiva (rinoplastia) con estabilidad hemodinamica, en los cuales se aplicd
técnica anestésica general endovenosa para la realizacion del procedimiento
quirtrgico, en guiréfanos del hospital general balbuena de la secretaria de salud
del distrito federal del 1ero de enero al 1ero de junio del 2005.

los datos se obtuvieron a través del expediente clinico, nota de valoracion
preanestésica, hoja de registro trans- anestésico ,postanestésico y hoja de
recoleccion de datos. los grupos de estudio fueron todos los pacientes
sometidos a anestesia general endovenosa para rinoplastia (electiva) divididos
en dos grupos aleatorios los que recibiran propofol-fentanyl y midazolam —
fentanil . la administracion parenteral de cada farmaco se realizara a través de
bombas de infusion. en base a las siguientes formulas:

dosis de infusién: concentracion plasmatica x volumen de distribucién. dosis de
mantenimiento: concentracion plasmatica x aclaramiento.

para el propofol fue de 8 meg x ml ,el fentanyl 0.010, megxml y el midazolam
0.05 mcg x mi.El tipo de muestreo fue probablistico simple, deterministico por
cuota.A cada paciente se le efectud valoracion preanestésica 12 horas antes de
su ingreso a quirdfano, en el 4rea preanestésica se tomaron signos vitales,
previo al inicio de la cirugia, durante el transanestésico se vigilaron signos
vitales, presion arterial, frecuencia cardiaca, saturacion de oxigeno, frecuencia
respiratoria y observacién del campos quirirgico. durante el postanestésico se

hizo hincapié sobre el sangrado final de la cirugia y grado de hematoma

postquirargico tomando en cuenta la evaluacion del cirujano.
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RESULTADOS

La edad promedio en grupo 1 es de 29.22+ 7.19 afios y en grupo 2 de 30.16%
6.35 afios de (fig.1) los cuales 34 fueron mujeres y 28 fueron varones. El rango
de peso en grupo 1 65.461 kg y en grupo 2 de 67.354 kg.

Todos lo pacientes fueron asa 1 con estabilidad hemodinamica,( ver anexos).
Se observo la relacion de presion arterial media en el grupo 1 con una mediana
de 72.097mmhg vy una desviacion estandar£8.34 y en grupo 2 mediana de
79.516+£11.365 mmhg.

La frecuencia cardiaca en el grupo 1 una mediana de 73.74+9.198 It x min en
el grupo 2 con una mediana de 80.80.6,£13.48 lat x min (fig.2)

El sangrado permaneci6 en el. Grupo 1 con una mediana de 107.097+60.011 ml
y en grupo 2 133.387+65.235 ml.({fig.3)

Ef grado de hematoma se registro en leve , moderado y severo. En el grupo 1
de los 62 pacientes 25 presentaron hematoma leve , 4 moderado y 2 severo. En
el grupo 2 . 13 presentaron leve 0 pacientes moderado y 8 severo. (fig.5) (fig 6)
En cuanto al tiempo anestésico el grupo 1 obtuvo una mediana de 109.774" y el
grupo 2 121.774° se observo mayor retardo en el despertar en el grupo
midazolam- fentanyl.

Se observo que el tiempo quirGgico —anestésico no influye en los cambios
cardiovasculares en grupo 1 el tiempo quirtrgico fue de 99.839 'y en el grupo 2
la mediana de 108.710.

A los pacientes que recibieron durante el transoperatorio la aplicacién intranasal
de lidocaina con epinefrina se observa que se presento con mayor frecuencia
en grupo 2 con una dosis e 200mg .

La relacion que existié entre ia disminucion de ta presién arterial media vy la

pérdida hematica no se observo diferencia significativa en ambos grupos .
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CONCLUSION

La lteratura menciona que el propofol y el midazolam son dos farmacos
usados como inductores anestésicos y de mantenimiento durante un
procedimiento quirGrgico también hace referencia que combinado con fentanyl
provoca cambios importantes a nivel cardiovasculares.. Lo cual fue posible
carroborar dentro de esta investigacion.

Se observo que la presencia de sangrado con este tipo de técnica endovenosa
disminuye pero mas en combinacién de propofol-fentanyl. Es decir ambos
grupos de medicamentos provocan hipotension.

Se identifico que existe una fuerte correlacion entre el aumento de la presion
arterial Media , la frecuencia cardiaca y el grado hematoma postquirtigico por lo
tanto se corrobora la hipotesis inicial. Con una p de 0.384707 para el grupo de
propofol-fentanyl y una p 0.00025.05 para el grupo midazolam-fentanyl

Se identifico gue los factores demograficos tales como edad,Peso , sexo no
influyen de manera directa con alteraciones de las variables hemodinamicas.

El analisis del tiempo quirtrgico y el tiempo anestésico no influyo de manera
directa con las variables hemodinamicas pero si observa mayor grado de
hematoma.

La relacion de la presion arterial media con la presencia de hematoma en el
grupo 1 con una p 0.228%11 y en grupo 2 p dé 0.000040 mas significativo en
grupo 2 (fig 3)

Se observo la frecuencia cardiaca como determinante del hematoma en el
grupo 1 con una p 0.384707 y en grupo 2 0.000255 mas significativo en el
grupo 2.

10




Comparacion de dos téchicas anestésicas endovenosas para el manejo de la hipotensién
controlada en Rinoplastia.

Se evito en los dos grupos la aplicacién intranasal de lidocaina con epiefrina lo
gue condicionaria su absorcién sistémica y mayores alteracicnes
cardiovasculares. Sin embargo en el grupo de midazolam - fentanyl se observo
su requerimiento durante el tfransoperatorio.

La realizacion de la técnica anestésica endovenosa en este tipo de cirugia es
factible sin embargo se observan dificultades para su realizacion de rutina ya
que requiere mayor aporte de medicamentos, la utilizacion de bombas de
infusion y equipos especiales. En la red de hospitales aldn no se cuenta con
esta infraestructura.
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Comparacion de dos técnicas anestésicas endaovenosas para €l manejo de la hipotension
controlada en Rinoplastia.
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Comparacidn de dos técnicas anestésicas endovenosas para el manejo de la hipotensién
controlada en Rinoplastia

CUADRO DE VARIABLES

VARIABLE TIPO DEFINICION OPERACIONAL ESCALA DE MEDICION CALIFICACION
(indice / indicador)
GENERO CONTROL CARACTERISTICAS CUALITATIVA NOMINAL MASCULINO
FENOTIPICAS Y FEMENING
GENOTIPICAS
PESO CONTROL CANTIDAD EN GRAMOS DE | CUANTITATIVA CONTINUA KILOGRAMOS
UN INDIVIDUO
EDAD CONTROL DURACION EN TIEMPQO DE | CUANTITATIVA DISCONTINUA ANOS
UM INDIVIDUO
TIEMPO CONTROL DURACION DE LA CIRUGIA | CUANTITATIVA CONTINUA MINUTOS
QUIRURGICO
TIEMPO CONTROL DURACION DE LA CUANTITATIVA CONTINUA MINUTOS
ANESTESICO ANESTESIA
SANGRADO DEPENDIENTE | PERDIDA HEMATICA EN CUANTITATIVA CONTINUA MILILITROS
UNA CIRUGIA
PAM CONTROL EL PROMEDIO PONDERADO | CUANTITATIVA CONTINUA MMHG
EN TIEMPO DE LAS
PRESIONES ARTERIALES
DURANTE UN CICLO DE
PULSO
FC CONTROL ACTIVIDAD DEL CORAZON | CUANTITATIVA DISCONTINUA LATIDOS
MINUTO
HEMATOMA DEPENDIENTE | ACUMULACION DE SANGRE | CUALITATIVA ORDINAL LEVE ,
SUBCUTANEA MODERADO ,
POSOPERATORIA SEVERO
COMBINACION | INDEPENDIENTE | FARMACOS USADOS EN LA | CUALITATIVA NOMINAL PROPOFOL-
ANESTESICA TECNICA ANESTESICA FENTANYL
MIDAZOLAM-
FENTANYL
INFILTRAGION DE Si, NO
MEDICAMENTO | CONTROL LIDOCAINA
5 CUALITATIVA ORDINAL

COADYUVANTE
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GOBIERNO DEL DISTRITO FEDERAL
Secretaria de Saiud

JA DE REGISTRO DE PACIENTES
NOMBRE DEL PACIENTE:

SEXO: EDAD: PESO: No. DE REGISTRC:
DIAGNOSTICO:
CIRUGIA REALIZADA:

TIEMPO

INICIQ | PREANESTESIA | TRANSANESTESIA | POSTANESTESIA

COMBINACION
ANESTESICA:

ASA:

DOSIS DE
INFUSION:

PRESION ARTERIAL
M EDIA:

FRECUENCIA
CARDIAGA:

CANTIDAD DE
SANGRADOC:

APRECIACION DEL
CAMPO
QUIRURGICO:

GRADO DE
HEMATOMA
POSTQUIRUGICO:

TIEMPO
ANESTESICO:

TIEMPO
QUIRUGICO:

MEDICAMENTOS
COQOADYUVANTES

OBSERVACIONES

NOMBRE Y FIRMA DEL IN VESTIGADOR FIRMA DEL PACIENTE
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

México D.F., a

Diz Mes Ano

A quien corresponda.

Yo declaro libre y voluntariamente que acepto
participar en el estudio: " ", qQue se
realiza en esta institucion y cuyos objetivos consisten en

Estoy consciente de que los procedimientos, pruebas y tratamientos para lograr los objetivos mencionados
consisten en y que los riesgos
para mi persona son:

Entiendo que del presente estudic se derivaran  los  siguientes  beneficios:

Es de mi conocimienta que seré libre de retirarme de la presente investigacién en el momento que yo asf
lo desee. También gue puedo solicitar informacidn adicional acerca de los riesgos y beneficios de mi
participacidn en este estudio.

Asi mismo, cualquier trastorno temporalmente relacionado con esta investigacion podre consultarlo con el
Jefe de Ensefianza e Investigacion de la unidad de atencion; <NOMBRE, TELEFONQ, DOMICILIO> y con
el investigador responsable <NOMBRE, TELEFONQ, DOMICILIO=. E! Jefe de Ensefianza ¢ Investigacion
comunicara el evento a la Direccidn de Educacién e Investigacion de la SSDF, en donde se decidiré ia
necesidad de convocar al investigader principal y al Cuerpo colegiado competente, para su resolucion.
Cuando el rastorno se identifique como efecto de la intervencidn, la instancia responsable debera atender
médicarmente al paciente hasta la recuperacion de su salud o la estabilizacion y controt de las secuelas ast
como entregar una indemnizacion y si existen gastos adicionales, estos serdn absorbidos por el
presupuesto de ta investigacion.

En caso de que decidiera retirarme, la atencitn gue como paciente recibo en esta institucion no se vera
afectada.

Nombre:
Firma.

(En caso necesario, datos del padre, tutor o representante legal)
Domicilio; { Teléfono

Nombre y firma del testigo:
Firma:

Domicitio: [ Teléfono

Nombre y firma del lastigo:
Firma:

Domicilio: [ Teiéfono

Nombre y firma del Investigador responsable:
. Firma:

Domicilio: | Teléfono




