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CAPITULO 1

RESUMEN

El bloqueo caudal es la técnica mas popular en anestesia y analgesia regional
pediatrica por ser una técnica facil, rapida y efectiva; que ofrece 6ptima calidad

anestésica/analgésica en procedimientos mayores y menores.

Objetivo: El objetivo del presente estudio fue comparar la técnica convencional
vs el uso de ultrasonido en bloqueo caudal en pacientes pediatricos y valorar el

éxito y las complicaciones de ambas técnicas.

Material y métodos: Cuarenta y dos pacientes pediatricos entre 1 mesy 5
afos, ASA 1y 2 programados para cirugia de miembros inferiores y periné, que
requirieran bloqueo caudal, los que fueron asignados aleatoriamente en el
grupo 1 (blogqueo caudal convencional) y en el grupo 2 (uso de ultrasonido). Se
utilizé ropivacaina al 0.2% en todos los pacientes. El anestésico fue inyectado
después de que la aguja se inserto en el hiato sacro en el grupo 1 o después de
gue la aguja atravesara el ligamento sacrococcigeo, visualizado por ultrasonido.
En cada bloqueo se registro el éxito obtenido, el nimero de intentos y si se
presentaron alguna de las siguientes complicaciones: puncién vascular o

puncion de la duramadre.



« Criterios de inclusion:

o Genero indistinto

o Edad de 0 a 5 afios

o Peso de 3 a 20kg

o Cirugias electivas y urgentes de cualquier especialidad
o Pacientes ASA 1Y I

% Criterios de exclusion:
o Pacientes con contraindicacion para el bloqueo caudal

o Pacientes que no estén de acuerdo en participar

< Criterios de eliminacién:

o Cancelacion de cirugia con paciente anestesiado

Resultados: El éxito del blogueo fue de 90.5% (19/21 pacientes) en el grupo 1
(convencional) y de 95.2% (20/21 pacientes) en el grupo 2 (ultrasonido), basado
en el uso minimo o nulo de opioide perioperatorio, minima o nula respuesta a la

estimulacién quirtrgica y/o la presencia de bloqueo motor.

Conclusiones: No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en
el éxito del bloqueo caudal con respecto a la técnica empleada. El grupo 2 con

el uso de ultrasonido se requirieron menos intentos del bloqueo.



CAPITULO 2

INTRODUCCION

El bloqueo caudal se ha usado ampliamente como método de anestesia
regional durante la cirugia pediatrica. Este método permite el control de la
analgesia trans y postoperatoria en las cirugias por debajo del ombligo cuando
se usa como bloqueo Unico, cuando se utiliza el catéter caudal, se puede llevar
la anestesia a niveles mas altos. (1)

El hiato sacro es una abertura triangular localizada en la terminacion caudal del
sacro y esta limitada lateralmente por los cuernos del sacro. La piel, la grasa
subcutanea y el ligamento sacrococcigeo cubren al hiato. Ademas, hay muchas
variaciones del hiato y los cuernos sacros. (2)

En un bloqueo caudal convencional, la aguja se inserta en la piel en un angulo
de 60-80 grados hasta pasar el ligamento sacrococcigeo, después se disminuye
el &ngulo de la aguja a 20-30 grados y se profundiza la insercion hasta entrar en
el canal sacro. (3)

A menor edad del paciente, las referencias anatomicas estan menos definidas,
lo que puede dificultar la realizacion del bloqueo en nifios muy pequefos. Existe
riesgo de puncion dural o vascular cuando se pasa la aguja por el conducto
sacro, pudiendo provocarse un bloqueo subaracnoideo masivo o convulsiones y
paro cardiaco por absorcién del anestésico. (4)

El uso del ultrasonido (US) para realizar el bloqueo caudal actualmente juega
un importante rol en la anestesia regional y el manejo del dolor. EI US puede
ser usado para identificar el hiato sacro y facilitar de esta manera la entrada de
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la aguja, asi como visualizar el avance de la aguja en el canal caudal. También
es posible visualizar la duramadre, el espacio epidural y la distribucion del
anestésico local. El uso del US es de utilidad para disminuir el riesgo de
complicaciones como trauma a los tejidos, puncion dural, toxicidad por
anestésicos locales y compromiso vascular. (5)

El objetivo principal de este estudio es comparar el porcentaje de éxito de la
inyeccion de anestésico local en el hiato sacro, guiado por US vs la inyeccion
por la técnica convencional. También se valor6 el nUmero de punciones y las

complicaciones que se presentaron.

11



CAPITULO 3

HIPOTESIS

Evidenciar que el uso del USG se relaciona con mejor calidad del bloqueo

caudal y disminuye las complicaciones relacionadas a la técnica.

Hipdtesis Nula

Evidenciar que el uso del USG no tiene relacion con la calidad del bloqueo

caudal y no disminuye las complicaciones relacionadas a la técnica
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CAPITULO 4

OBJETIVOS

Objetivo general
El objetivo del presente estudio fue comparar la técnica convencional vs el uso
de ultrasonido en bloqueo caudal en pacientes pediatricos y valorar el éxito y

las complicaciones de ambas técnicas.

Objetivos especificos
v' Registrar los datos demograficos de cada paciente.
v Registrar diagnéstico, procedimiento y técnica utilizada.
v" Registrar nUmero de punciones, éxito del bloqueo, existencia de
complicaciones.

v Monitorizar signos vitales y presencia de movimientos intraoperatorios

13



CAPITULO 5

MATERIAL Y METODOS

Estudio prospectivo, transversal, no ciego, experimental, comparativo en el que
se incluyeron 42 pacientes pediatricos ASA 1y 2 con edades entre 1 mesy 5
afos de edad, sometidos a cirugia que requiriera bloqueo caudal (Tabla 1)
Este estudio fue aprobado por el comité de ética de nuestra institucién con el
namero AN18-00005. Se realiz6 un Consentimiento Informado, el cual estaba
destinado a informar a los padres o tutores, sobre los objetivos de la
investigacion, ademas de informar del caracter confidencial de los datos
personales aportados. No se realizé asentimiento informado debido a que en
nuestra institucion se hace a partir de 6 afos.

Los pacientes fueron asignados en forma aleatoria al grupo de bloqueo con
técnica convencional (Grupo 1) o bloqueo con uso de ultrasonido (Grupo 2)
mediante técnica de sobre cerrado.

A todos los pacientes se les administr6 Midazolam oral (0.5 mg/kg) como
medicacion preanestésica. Una vez que estaban cooperadores fueron llevados
a la sala quirargica y se monitorizaron con electrocardiograma (ECG),
saturacion periférica de O2 (Sp02) y presién arterial no invasiva (PANI)con

monitor Datex/Ohmeda S/5.

La anestesia general fue inducida por la inhalacion de sevoflurano usando

mascarilla facial con 6-8% de sevoflurano, 50% de aire y 50% de oxigeno, hasta
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gue el paciente perdia la conciencia. Después de perder la conciencia, se ajusté
el sevoflurano a 2.5% y se procedio a colocacion del acceso intravenoso con
Ringer lactato / glucosa (4:1) en los pacientes menores de 12 meses y solucion
Ringer lactato a los pacientes de 12 meses a 5 afios a una infusién segun sus
requerimientos. Se realiza intubacion orotraqueal.

Una vez intubado, se coloca al paciente en decubito lateral.

Para el boqueo caudal para en el grupo 1 (técnica convencional), se identifican
por palpacion el hiato y los cuernos sacros. Después de esterilizar la regién, se
realiza la puncién con un catéter # 22 (yelco), se inserta en piel a un angulo de
60 a 80 grados hasta atravesar el ligamento sacrococcigeo el cual se confirma
por una sensacion de pérdida de resistencia. Después se reduce al angulo de la
aguja a 20-30 grados y se profundiza la insercion de la aguja de 2 a 3 mm en el
conducto sacro. Se aspira la aguja para verificar la ausencia de liquido
cefalorraquideo o sangre y se administra ropivacaina (Ropiconest) 0.2% a 0.5
ml/kg para bloquear los dermatomas sacros, 1 ml/kg para los dermatomas
lumbares y 1.25 ml/kg para alcanzar los dermatomas toracicos inferiores.
(segun las guias clinicas de la European Society of Regional Anesthesia and
pain therapy y de la American Society of Regional Anesthesia and pain
medicine, estas se basan en la técnica de Armitage) (6,7). En el caso de
aspirar sangre o se hiciera contacto con hueso, o si se deposito el anestésico
en el tejido subcutaneo, se cambio el angulo de la aguja y se repitio el proceso.
Para el grupo 2 (Ultrasonido) el bloqueo caudal se realiz6 usando el equipo de
ultrasonido Sonosite microMAXX con transductor lineal HFL38x de 13 Mhz.

Después de esterilizar la region se coloca el transductor del ultrasonido con una
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cobertura de plastico y gel estériles, a nivel de los cuernos sacros. Primero se
colocé el transductor de forma transversal a la linea media para visualizar los
cuernos sacros, el ligamento sacrococcigeo, y el hiato sacro (foto 1). Después
se rotd 90 grados para obtener una visualizacion longitudinal del ligamento
sacrococigeo y del hiato sacro (foto 2). Se introdujo catéter # 22 (yelco)
avanzando a través del ligamento sacrococcigeo (foto 3). Una vez que se
atraveso este ligamento, se confirmo6 que no haya sangre o liquido
cefalorraquideo aspirando por la aguja y se administro el anestésico local
(ropivacaina 0.2% a 0.5ml/kg) visualizandolo mediante el ultrasonido. Todos los
bloqueos caudales convencionales y guiados por ultrasonido fueron realizados
por el mismo investigador.

El procedimiento quirargico inicié en aproximadamente 15 minutos después de
haber administrado la anestesia en ambos grupos. No se administraron
opioides ni relajantes musculares transoperatorios. Se registré cada 5 minutos
la presion arterial, frecuencia cardiaca y la saturacion de oxigeno.

La realizacion del blogueo se definio como el periodo entre la identificacion de
las estructuras anatomicas y la terminacion de la administracion del anestésico
local.

Se definié como bloqueo exitoso a la ausencia de movimientos motores
significativos después de la incision quirdrgica o a la ausencia de taquicardia,
hipertension o taquipnea. (8)

Los datos que se obtuvieron fueron edad, peso, sexo, estado fisico ASA,
procedimiento quirdrgico realizado, especialidad que realiz6 la cirugia, método

de bloqueo utilizado, nUmero de punciones y si existio toxicidad sistémica por
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administracion vascular, anestesia subaracnoidea total por inyeccion
subaracnoidea inadvertida o puncién advertida de la duramadre.

Si se requirié administrar algun opioide para mejorar la calidad de la anestesia,
con una concentracion alveolar minima (CAM) de 2 del sevofluorane, entonces

el blogueo se consideré como fallido.
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CAPITULO 6

RESULTADOS

Este estudio incluyd a 42 pacientes programados para cirugias que requirieran
el uso de bloqueo caudal.

Los datos fueron vaciados en una tabla de Excel 2010, posteriormente se
exportaron para su andlisis en el programa IBM SPSS Statistics (64 Bit) 24. A
través de tablas de frecuencia se evaluaron las distribuciones de los datos en
las variables género, servicio, técnica, éxito del procedimiento y efectos
adversos. Se analizaron los datos por medio de estadisticos descriptivos
utilizando medidas de tendencia central como media y medidas de dispersién
como la desviacion estandar para las variables numéricas como edad, peso y

numero de punciones.

Se realizo una prueba de normalidad para determinar la distribucion de las
variables numéricas a través de una prueba de Kolmogorov-Smirnov para una
muestra. Se determino una distribucion paramétrica para las variables edad y
peso y una distribucidon no paramétrica para la variable de numero de

punciones.

Para la comparacién de los grupos de técnica convencional contra ultrasonido,
se realizaron tablas de contingencia en donde se utilizé una prueba de Chi

cuadrada para las variables cualitativas de género, servicio, éxito de
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procedimiento y eventos adversos. Para las variables numéricas se uso la
prueba de t de student para las variables con distribucion paramétrica (edad y
peso) y la prueba de U de Mann Whitney para las variables de distribucion no
paramétrica (nUmero de punciones)

Fueron un total de 31 hombres (73.8 %) y 11 mujeres (26.2%).

La edad media fue de 1.79 afios con una desviacion estandar de £1.6. El valor
minimo de edad fue de 1 mes y el maximo de 5 afos.

El peso promedio fue de 11.29 kg con una desviacion estandar de +4.97 y con
valores minimos y maximos de 3 kg y 21 kg. (Tabla 1)

De acuerdo con la especialidad quirargica, se reportaron 45.2% de cirugia
general, 33.3% de urologia, 14.3% de ortopedia y traumatologia y 7.1% de
cirugia plastica. (Tabla 1) y los procedimientos especificos se pueden ver en la
Tabla 2.

Treinta y nueve de 42 pacientes en total (92.8%) tuvieron un bloqueo caudal
exitoso, de los cuales diecinueve fueron con técnica convencional y veinte con
uso de ultrasonido (Tabla 1).

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en cuanto a
peso y edad (Tabla 3)

El bloqueo exitoso a la primera puncion fue de 68.1% (13 pacientes) en el
Grupo 1 vs 77.2% (16 pacientes) en el grupo 2 (ultrasonido) (Tabla 3). El resto
de los pacientes se consider6 bloqueo exitoso al segundo intento de puncion.
En promedio se realiz6 una media de 1.76 punciones en el grupo 1y 1.19 en el

grupo 2 con una diferencia estadisticamente significativa entre estos valores.
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Con técnica convencional se registraron tres punciones 0seas (14.3%), dos
punciones vasculares (9.5%), tres inyecciones subcutaneas (14.3%), se
redirigié la aguja y se obtuvo blogueo exitoso en el segundo intento y no se
registraron inyecciones subaracnoideas, ni vasculares no advertidas. (Tabla 3)
Con ultrasonido se registraron cuatro punciones 0seas (14%), una puncion
vascular (4.8%), se redirigio la aguja por visualizacion ultrasonografica y se
obtuvo bloqueo exitoso al segundo intento y no se registraron punciones
subcutaneas ni inyecciones subaracnoideas o vasculares inadvertidas. (Tabla
3)

Con la técnica convencional hubo 2 bloqueos fallidos y con el US solo 1
Ningun paciente presentd desaturacion de O2, o nausea y vomito

postoperatorio
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CAPITULO 7

DISCUSION

Nuestra investigacion demuestra que no hay diferencia en el porcentaje de éxito
del bloqueo caudal ya sea por técnica convencional o0 mediante ultrasonografia.
En ambos grupos la incidencia de complicaciones graves para el paciente,
como convulsiones o paro cardiaco por absorcion vascular o puncién advertida
de la duramadre o inadvertida, que provocase un bloqueo subaracnoideo total,
fue de 0.

Son varias las técnicas utilizadas para localizar el espacio epidural caudal, el
método de palpacion es el de uso mas comun, ademas del ultrasonido y el
método del “woosh”. (8—10)

Con el método por palpacién también llamado “convencional”, se identifican las
estructuras 6seas manualmente y al puncionar el ligamento sacrococcigeo
puede sentirse algo de resistencia. Sin embargo, con este método no es
posible observar el paso del anestésico, asi que su validacion se hace hasta
que se observan los efectos clinicos después del bloqueo. (9). Después de
palpar el hueso sacro, el hiato sacro se puede identificar como una depresion
entre los cuernos sacros. Este método es dificil de realizar en nifios obesos o
con estructuras anatomicas no bien definidas. (11) También hay que recordar
gue en los nifios menores de 10 kg el ligamento sacrococcigeo es muy suave y
es posible no sentirlo cuando es atravesado por la aguja, esto hace que se

incremente la puncién dsea en estos pacientes.
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En los pacientes pediatricos las venas epidurales sacras terminan a nivel de S4
y el saco dural S3-S4, esto nos hace observar que la distancia entre el saco
dural y el sitio de puncion es muy corta. (12,13). Por eso existe la posibilidad de
una puncion dural inadvertida o de una puncién vascular a pesar de la estrecha
vigilancia al avanzar la aguja por el hiato sacro. Ademas, se pueden encontrar
variaciones en el angulo de la aguja o en la profundidad del canal sacro, lo que
hace mas dificil la insercion de la aguja. (14)

El porcentaje de éxito en este estudio fue muy similar en ambos grupos. Los 3
bloqueos que se consideraron fallidos creemos que fue debido a un nivel
dermatomico subdptimo para el tipo de cirugia y no completamente fallido, ya
gue solo se incrementd la dosis de opioide IV y continud la cirugia sin
complicaciones. Brenner y cols. (15), demostraron que se puede producir una
distribucion insuficiente de anestésico local incluso cuando se utiliza un
volumen alto. La ausencia de movimiento en las extremidades inferiores en
estos pacientes confirmé esta hipotesis.

En el grupo del US, se observé la expansién del hiato en todos los pacientes.
Este dato de dilatacion del hiato sacro con la inyeccion de anestésico local es
un dato confiable del éxito del bloqueo. (16,17)

Wang y cols (18), compararon ambos métodos y el éxito del bloqueo caudal
guiado por ultrasonido fue de 92.8% y de 95.7 en el grupo convencional. Esto
nos lleva a concluir que las dos técnicas son muy efectivas, con altas tasas de
exito y bajo porcentaje de complicaciones. En el grupo del US ellos observaron
un 11.4% de puncion 0sea, 5.7% de puncion vascular, y 100% de visualizacion

de la dilatacion del hiato sacro.
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Ahiskalioglu y cols, (19) también compararon ambos grupos y encontraron 97%
de éxito con el uso de US y 93% en el grupo convencional. Ambos trabajos
tienen resultados similares a nuestro estudio.

El uso del ultrasonido nos da porcentajes similares de éxito y de
complicaciones, pero con menos intentos de puncion, lo que lo hace una

técnica segura y mas efectiva a la primera puncion.
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CAPITULO 8

CONCLUSIONES

Ambas técnicas son seguras para la cirugia pediatrica. El uso del US tiene
similar porcentaje de éxito que la técnica convencional, solo que con el US se
requieren menos intentos de puncion.

Ambas técnicas tienen bajo porcentaje de complicaciones, son faciles de

realizar y son seguras y efectivas para el paciente
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CAPITULO 9

ANEXOS

Hoja de recoleccién de datos
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CAPITULO 9

ANEXOS

Consentimiento informado

UANL vspita Univers

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titule del Estudic Usu. . dle ultrasenido en blogueo caudal =n pacisntes
pedistricos

Nombre del Investigador Principal Cr. Gustavo Gonzdlez Cordero

Servicio / Departamento Anestesiclogia

Teléfono de Contacto 8110192511

Persona de Contacto Melissa Sanchez Maure

Version de Documento 20

Fecha de Documento Octubre da 2018

Senfor (2) padre (madre) de familia le informamaos que su hijo (a) ha sido invitado(a} a parficipar en un
astudic de investigacién.

En este documento encontrars informacion acercs de |a razon de ser este estudio, qué 25 lo que usted y su
hijo{a) deberén hacsr si aceptan participar. y qué uso == le dard a |a informacién personal y de szlud que
nos brinde.

Si ancuenira palabras o alge que no entienda por favor pidsle a su médico o al personal encargado del
estudio que le expligue para que toda = informacian le quede clara.

ZCUAL ES EL PROPOSITO © RAZON DE SER DEL ESTUDIO?

Con este estudic gueremos demostrar que si en luger de splicar la anestesis (blogueo caudal) como
cominmente s2 hace, lo hacemos usando imagenes (ultrasonids) astas nos ayudardn & que su aplicacian
=& facilite y haya menos complicaciones.

Leos resultados que obtengamos de la investigacion nos ayudarén & conocer cudles son las téonicas mas
seguras para realizar este tipo de anastesia (bloqueo cawdal) y mejorar la stencion de los pacientes a los
que se les realice una cinugia, por lo gue su participacion es muy importanta.

ACUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN ESTE
ESTUDIO?

La duracion del estudio serd de un afio.

Participaran 42 pacientes en el quirdfano del Hospital Universitaric programados para cirugla electiva o de
urgencia.
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El investigador ubicars a los pacientes en 2 grupos al azar [come lanzar una moneda al gire) usando sobres
cerrados los cuales diran & cual grupo se ira cada uno de los pacientes, =i al "A", gue sera el grupo de los
que == les aplicara la anestesia con ayuda de imagenes o al “B" al cusal s& les aplicara la convencional {sin
imagenes).

;QUIENE S PUEDEM PARTICIPAR? (Criterios de inclusion)

-Mifios y nifias,

-Edad de 0 a 5 afios.

-Paso de 3 a 20 kilogramos.

-Cirugias seleciivas ¥ urgentes de cualquier especialidad.

-Facientes sin enfermedades o con enfermedades controladas {estado fisico ASA Ty 1)

SQUIENES NO PUEDEN PARTICIPAR? [Criterios de exclusion)

-Facientes con confraindicacion para blogueo caudal (pacientes a los que no se les puede realizar este tipo
de anestesia).

- Pacientes que no estén de acuerdo en paricipar.

- Pacientes con enfermedades descontroladas (estado fisico 454 1)

E,CU.&.L ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si usted acepta que sw hijo (&) paricipe en aste estudio s2 hard lo siguiente: primeramente, se le reslizarsg
una valoracion preanestésica (consistente em una consulta por el anestesidlogo antes de pasar a quirdfang).
& gue su hijo (3) sea ingresado, se le administrard anestesia general balanceads (medicamentos que son
administrados por la vena y gue provocan que el nific pierda consciencia). Una vez gue s encuentre
dormida, s2 le aplicard el bloques caudal (anestesia) ya sea con ayuda de imagenes (ultrasonida) o bien sin
ayuwda de imagenas (técnica convencional) dependiendo del gnupo que la haya tocado en la seleccion de los
sobres.

E,CU.&.LES SOMN LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE REALIZARAN?

Loz procedimientos que se le realizaran a su hijo {8) por parte de les investigadores que conforman este
grupo seran los siguientes:

1.-aloracion preanestésica (el anestesidlogo lo consultard y le hard preguntas sobre enfermedades,
cirsgias que haya tenido y medicamentos gue esté tomando entre otras cosas importantes).

2 -Monitorec no invasivo continuo (se le estardn revisando confinuamente los latidos del corazén v la
respiracion en una pantzlla)

3.-Anestesia general balanceada (se ke aplicaran medicamentos a través de ks wena los cuales producen
pérdida de la conciancia).

Fanmaio de Consandimiero inbarmado V2.0 act. 2018
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UANL Sapital Universit

4 -Bloqueo cawdal Se le aplicard la anestesia dependiends del sobre que le toocd, con iméagenes
(ultrasonido) o sin imégenes (que es la téenica convencional).

5.-\igilancia en cuidados posanestésicos {se |g reslizerd una vigilamcia continus en el &rea de
recuparacion).

.E,QUE VA A HACER 51 USTED DECIDE QUE HILIO {A) PARTICIPE EN ESTE ESTUDIO?

Si usted decide que su hijo{a) parficipe, se le pedird que firme la hoja lamada “eonsentimiente informada”,
que ez donde consta gue se le informd y que usted autoriza,

ZCUALES SOMN LOS POSIBELES RIESGOS O MOLESTIAS?

Puede presentarse disminucicén de los latidos del corazdn, dafio nervioso. infeccidn del sitic de puncian
(lugar donde se resliza el piguate) prolongacion del iempo anestésico (que dure mas la anestesia).

E.CU.&.LES- S50M LOS5 POSIELES BENEFICIOS PARA SU HILJO (A) O PARA OTROS?
La participacion de su hijo{a) aywdaré a los meédicos a saber si es mas facil aplicar la anestesia (bloguec

caudal} con imagenes (ultrasonido) o sin imagenes (técnica conwencional) v si se disminuyen las
complicacionss.

#QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES PARA 5U
HIJO (A)?

Su hijoia) no fiene que parficipar en este estudio de investigacion si no lo desea. =i éste es el caso puede

elegir |z cirugia con la opeidn del bloquas cauwdal sin imagenes {como generalmente se realize) o sin
blogueo caudal (solamente con anestesia general).

;LA PARTICIPACION DE 5U HIJO (A) EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?
Mo habré costos para Usted por |2 paricipacion de su hijo{a) en este estudio.

Las prusbas o procedimientos que s= reslicen como parte de este estudio no tendran gue ser pagadas por
usted. El madice del estudic ke proporcionara a su hijoja) el medicamento sin costo durante este estudio.

Sim embarge, si su hije (a) no cuenta con un seguro médico o si su saguro no cubre los gastos de atencidn
meédica habitual, usted s=ré el responsable de cubrir dichos gastos.

Farmaio de Consanfimients infarmado V2.0 act. 2018

28



UANL

i{5E LE F'RGPF'HCIDHARJ’L ALGUMA COMPEMSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

A su hijola) no se le proporcionara ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.

IE,FIE'CIEIII-]'J‘;I. ALGUN PAGD SU HIIQ POR PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Su hijofa) mo recibird ningln pago por la participacion en este estudio.

;QUE DEBE HACER 5| LE PASA ALGOD A SU HIJO (8) COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

Si su hijo{a) sufre una lesidn o enfermadead durante su paricipacion en el estudic, debe buscar tratamiento &
través de su medico de cabecers o cenfro de atencion meédica de eleccidn y debe informarselo
inmediatamentes al madico del estudio a través del ndmero de emergencia 51125553222,

Los gastos que geners dicha lesidn o enfermedsad sdlo le sersn pagados si el meédico del estudio ha
decidido gue |z lesion [ enfermadad estd directamente relecionads con los procedimientos del estudio, y no
es el resuliado de una condicién presxistente de la progresién normal de su enfermedad, o porgue no se
han seguido las indicaciones gque el medico de estudic ha recomendado.

ZCUALES 50M LOS DERECHOS DE 5U HIJO (&) COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide que su hijo (a} participe en este esiudio, tendra el derecho 8 ser tratado con respeto, incluyendo la
decisién de continuar o no en el estudic. Usted vy su hijolz) son libres de terminar su participacion en este
estudio an cuslquier mormenio.

ZPUEDE TERMINAR CON LA PARTICIPACION DE 53U HIJO (A} EN CUALQUIER MOMENTO DEL
ESTUDIO?

Su perticipacidn es estrictasmente voluntaris. Si deses suspender la paricipacion de su hijo{a), puede
hacerle con libertad en cuslguisr momento. 5i elige gue su hijo (a) no participe o se retire del estudio. su
stencidén médica presente wo futurs no se vera sfactada y no incurrrd en sanciones ni perdera los

beneficics a los gua tendria derecho de algin ofro modo.

Su padicipacion también podrd ser suspendida o fermineds por el medico del estudio, sin su
consentimienta, por cuslquisra de las siguientes circunstancias:

# Que el estudio hays sido cancelada.

[
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Que el medico considers gue es lo mejor para su hijo [a).
Que necesita algln procedimiento o medicamento gue interfiere con ests investigacion.

&  Que no ha seguide las indicaciones dal madico lo que pudiera traer como consecuencias problemas
en su salud.

Si Usted decide que su hijo (8) =& retire de este estudio. debera realizsr lo siguiente:

& Mofificar a su médico tratante del estudio
# Debera de regresar todo 2l material gque su médico le solicite.

Ei la participacion de su hijo (8) en el estudic s= da por terminada, por cualquier razdn, por su seguridad, el
medico continuara con seguimientos clinicos. Ademas, su informacion medica recabada hasta ese momento
podra ser utilizada pars fines de la investigacion.

SCOMO SE PFI:C_UTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS FERSONALES DE 5U HWIO (A) Y
LA INFORMACION DE 5U EXPEDIENTE CLINICO?

Si mcepia que =u hijo (2} participe en la investigacidn, el médico del estudio recabard v registrara
informacién persenal confidencial acerca de su salud ¥ de su tratamiento. Esta informacién no contendra su
normbre completo ni su domicilic, pero podra contener ofra informacion acerca de su hijo (2). tal como
iniciales y su fecha de nacimiento. Toda esia informacian tiene como finalided gerantizer la integridad
cientifica de la investigacion. El nombre de sw hijo {a) no sera conocido fuera de la Institucion al mencos que
lz reguiera nuestra Ley.

Usted tiene =l derecho de confrolar el uso de los datos personales de su hijola) de.acuerdo.s la Ley Federal
de Proteccion de dstos Personalas en Posesion de Particulares, asi mismo de solicitar el acceso, correccion
¥ oposicion de su informacion personal. La solicitud sera procesada de acuerds con las regulaciones de
proteccion de datos vigentas. Sin embargo. cierta informacion no podra estar disponible hasta gue el estudic
sas completado, esto con |a finalidad de profteger | infegridad del Estudic.

La Faculizd de Medicina y Hospital Universitario. asi como el Investigedor serén los responssbles de
salvaguardsr la informacion de scuerdo con |as regulaciones locales.

Ustad tizne el derecho de solicitar por escrifo al medico un resumen de del expediente dinice de su hije (a).

La informacién personal scerca de la salud de su hijo (a) v de su tratamiento del estudio podré procesarss o
transfarirse & terceros en otros paises para fines de investigacion y de reportes de seguridad, incluyendo
asgencias reguladoras localas [Secretaria de Salud S54), asi como al Comité de Efica en Investigacion v al
Comité de Investigacidn de nuestra Institucian.

Para los propdsitos de este estudio, autoridades sanitarias comoe la Secretaria de Salud y el Comité de Etica
en Investigacidn o el Comité de Investigecién de nuesira Institucidn, podran inspeccionar el expediente
clinico de =u hijo (a), incluso los datos que fueron recabados antes del inicio de su participacian, los cusles
pueden incluir su nombre, domicilio u otra informacicn personal.

Farmato de Cansandimiero Infanmado
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En caso necasano estss auditonss o inspecciones podran hacer fotocopias de parte o de todo el expadiente
clinica de su hijo (8). La razdn de esto es asegurar que el estudio se esté llevando & cabo apropiadamente
con la finalidad de sahvaguardar sus derechos como sujeto en investigacion.

Los resuliados de este estudio de investigacion podran presentarse en reuniones o en publicaciones.

La informacidn recabada dursnte este estudio serd recopilada en bases de datos del invesfigador, los
cugles podran ser usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no incluirdn informacién madica
personzl confidencial. Se mantendra el anonimato.

Al firmar este documiento, Usted sutoriza el use y revelacicnes de la informacién acerce del astado de =alud
de su hijo {a) ¥ tratamiento identificado en asta forma de consentimienta. Su hijo {a) no pardera ninguno de
zus derechos legales como sujeto de investigacidn. Si hay cambios en el uso de su informacion, su madico

le informara.

51 TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE INVESTIGACION, ;A QUIEN
PUEDE LLAMAR?

En caso de tener alguna pregunta relacicnada a los derachos de sw hijo (a) como sujeto de investigacion de
la Facultad de Medicina y Hospital Universitario podré contactzsr al Dr. José Gerardo Garza Leal,
Presidente del Comité de Etica en Investigacion de nuestra Institucion o al Lig, Antonio Zapata de la Riva
&n caso de tener dudas grrelasito s los derechos de su hijo (&) como pacients.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez".
Aw_ Francisco |. Madero y Av. Gonzalitos sin

Col. Mitras Cenfro, Manterrey, Muevo Ladn México.

CP 88480

Telsfonos: 33204000 ext. 2870 a 2874

Correo elecironico: investigacionclinica@meduanl. com

RESUMEN CONSENTIMIENTO

PARA LLENAR POR EL SUJETD DE INVESTIGACION
L= participacion de mi hijo (2) es completamente voluntariz.
O confime que he lzido y entendide esta documento v |a informacién proporcionsda del estudio.

1 confime gue sa me ha explicado el estudio. gue he tenido |a oportunidad de hacer preguntas v que
=2 me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre la participacion de mi hijo (2). S& con guién
debo comunicarme si tengo mas preguntas.

kD
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) Facultad de Medicina v
L Hospital Universitano
i AT A B WIEYD N

[l SAMSDRESECT 1O B BT 5 TIG AL

O Entienda que las seccianes de [as anotaciones medicas de mi fhije (&) seran resisadas cuando sea
perinante por & Comité de Efica &n Investigacdn o cuakuier olra autoridad regulatoria para
proteger su participacian en el estudio.

0 Acepss que los daios personales de mi hijo (&) s= archiven bajo oédigos que permitan =g
identificacian,

O hcepn que los materighes bicldgicas de mi hja (a] (sangre, arina, bejides) recolectadas pusedan
ugarse para los fines que convengan & esle esiudio,

D Acepia que o medico general de mi hijo (a) sea infomado de su paficipacion an este eshido.

D Aeepto gue la informacidin acerca de este estudio ¥ ks resulladas de cuakuier examen a
procedimienio pusden ser incluidos en el expedisnte dinica de mi hijo ()

O canfirme que e me ha anfregado una copia de este docurmanin de consentmiento firmado.

T
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[ SLABCRESDIT 0N G BT S THCAC N

Mambira de la Madre Firma

Facha

Mambra del Padna Firma

PRIMER TE3TIGD

Mambre del Primer Testiga Firma

Direccitn

Facha Ralscidn can el Sujets de Investigaciin
SEGUMDO TESTIZD

Mambre del Ssgunda Testigo Firma

Dirmsccitn

Fachis Ralasidn con el Sujets de Invastiosciin
PER 30MA QUE OETIENE COMEENTIMIENTO
He disculide o amferior v he aclarado las dudas. A mi més leal saber v entender, el supeba estd

progporcikrnands su consentrmians arlo solunfarismants camo de una manera informasda, ¢ alfally poses o
derechio legal v |8 capacidad mental sudiciente pars olorgar esle consentimienta.

Mambre de la Parsona que ablisne & Consentimienio Firma

Facha

g
Fomeaio de Consenfimienio informado V2 0ol 2048
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TABLAS

Tabla I Datos generales

Total, de la poblacion

N=42
Media edad aiios (DE) 1.79 (1.6)
Media peso kg DE) 11.29 (4.9)
Media de punciones (DE) 1.48 (.74)
Genero 17 (23.9)
Masculino n (%) 31(73.8)
Femenino n (%) 11(26.2)
Técnica
Convencional n (%) 21 (50)
Ultrasonido n (%) 21 (50)
Servicio 9(12.7)
Cirugia general n (%) 19 (45.2)
Cirugta plastica n (%) 3(7.1)
Urologia n (%) 14 (33.3)
Ortopedia y traumatologia n (%) 6(14.3)
Procedimiento exitoso
Sin (%) 39 (92.8)
No 7 (%) 3(7.2)
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TABLAS

Tabla 2 Relacidn de pacientes y el tipo de cirugia

Niimero de
pacientes
Toma y aplicacién de injerto 1 |
Catéter de Tenckhoff
Orquiectomia

Tipo de cirugia

Piloromiotomia

Hepatectomia

Hidrocelectomia

Anoplastia

Nefrectomia

Laparotomia exploradora
Cierre primario

Descenso coldnica
Lipoinfiltracicn

Plicatura de la cdpsula femoral
Transferencia de tendones en pie
Orguidopexia

Acetabuloplastia

e 7 i S S S U G QR S SO SO N —

Retiro de catéter intraperitoneal

Tabla 3 Comparacion de técnica convencional vs ultrasonido

N=42 Convencional Ultrasonido P
N=21 N=21
Edad (aiios) 2.05 1.52 0.299*%
Peso (kg) 12.38 10.19 0.156*
Punciones 1.76 1.19 0.024%*
Genero
Masculino 13 (61.9) 18 (85.7) | 0.079***
Femenino 8 (38.09) 3(14.28)
Servicio
Cirugia general n (%) 9(42.8) 10 (47.6)
Cirugia pldstica n (%s) 2(9.52) 1(4.76) 0.720%**
Urologia n (%3) 8 (38.09) 6 (28.57) ’
Ortopedia y traumatologia n (%s) 2(9.52) 4(19.04)
Exito de procedimiento
Si 19 (90.47) 20 (95.2) 0.549%++
Neo 2(9.52) 1(4.76)
Eventos adversos
Puncion dsea 3(14.3) 4(19) 0.679%**
Puncion vascular 2(9.5) 1(4.8) 0.549%**
Inyeccion subcutdnea 3(14.3) 0(0) 0.072%**
Puncion Subaracnoidea 0(0) 0(0) =
Hematoma 0(0) 0(0) -
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