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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN
Historia del articulo: Introduccién: La herniorrafia inguinal es una de las cirugias mas realizadas en el mundo, y
Recibido el 22 de marzo de 2016 estd asociada con dolor postoperatorio de moderado a severo. El bloqueo del plano trans-
Aceptado el 23 de marzo de 2017 verso del abdomen (transversus abdominus plane [TAP]) parece ser una técnica util para
On-line el 2 de junio de 2017 disminuir la morbilidad asociada con el dolor en herniorrafia inguinal.

Objetivo: Evaluar el efecto analgésico del bloqueo TAP a la hora y a las 24 h postoperatorias
Palabras clave: en herniorrafia inguinal.
Anestesia de conduccién Materiales y métodos: Se realiz6 un estudio doble ciego donde se aleatorizaron 45 pacientes
Dolor agudo para recibir bloqueo TAP vs placebo, se analizaron variables clinicas, quirtrgicas y anes-
Hernia inguinal tésicas, y se evalud como resultado primario la intensidad de dolor agudo postoperatorio
Dolor postoperatorio (pop) una hora después de la cirugia y, como resultados secundarios, el dolor a las 24 h, el
Bloqueo nervioso consumo de opidceos y la presencia de reacciones adversas.

Resultados: El dolor agudo postoperatorio a la primera hora en el grupo control fue de 6, con
valores méximos de 9 en el 22% de los pacientes, mientras que el dolor en la primera hora
en el grupo intervencién fue de 2 (DE: 1) (p=0,03). De igual forma, el dolor alas 24h pop y el
consumo de opidceos fue menor en el grupo intervencién que en el grupo control.
Conclusiones: El bloqueo TAP es 1til en la reduccién del dolor agudo pop y del consumo de
opidceos en herniorrafia inguinal.
© 2017 Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién. Publicado por Elsevier
Espana, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

TAP block in inguinal hernia repair. Randomized controlled trial

ABSTRACT

Keywords: Introduction: Around the world, inguinal hernia repair is one of the most frequent surgical
Anesthesia, conduction interventions and is associated with moderate to severe postoperative pain. TAP (Transver-
Acute pain sus Abdominis Plane) block appears to be a useful tool to reduce the morbidity associated
Hernia, inguinal with pain in inguinal hernia repair.
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Objective: To evaluate the analgesic effect of a TAP block in patients scheduled for primary
inguinal hernia repair, one hour and 24-hour post-surgery.

Pain, postoperative
Nerve block
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Materials and methods: Randomized controlled trial. Forty five patients were randomized to
receive placebo vs TAP block. Clinical, surgical and anesthetic variables were analyzed. The
primary outcome was pain in the first hour and the secondary outcome was pain during
the first 24 hours, opiate use and side effects.

INVESTIGACION CIENT

Results: The acute postoperative pain score during the first hour in the control group was 6
with maximum values of 9 in 22% of patients, whereas in the intervention group the pain
score was 2 (SD: 1) (p=0.03). Likewise, pain 24 hours postop and opiate consumption was
lower in the intervention group than in the control group.

Y TECNOLOGICA

Conclusions: TAP block helps to reduce acute postoperative pain and the use of opiates in
inguinal hernia repair.

© 2017 Sociedad Colombiana de Anestesiologia y Reanimacién. Published by Elsevier
Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://

creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Introduccién

La herniorrafia inguinal abierta es una intervencién que se
realiza con mucha frecuencia en los servicios de cirugia del
mundo®?, y el dolor agudo postoperatorio (pop) que relatan
los pacientes se clasifica entre moderado y severo® en mas del
60% de los casos®*.

Para el manejo de este dolor se consideran multiples inter-
venciones, desde medicacién oral hasta procedimientos de
minima intervencién, como los bloqueos regionales®. Dentro
de los bloqueos regionales el bloqueo del plano transverso del
abdomen (transversus abdominus plane [TAP]) ha mostrado ser
efectivo en la reduccién del dolor agudo postoperatorio y en el
consumo de opidceos en los pacientes llevados a herniorrafia
inguinal®.

Sin embargo, su uso en estas cirugias no se ha populari-
zado como podria esperarse, debido a multiples causas, entre
ellas la realizacién de esta técnica bajo guias de anatomia de
superficie, lo cual en muchos casos lleva a fallos en el bloqueo
como tal y a presencia de dolor agudo pop®. Sin embargo, con
el advenimiento de las técnicas regionales guiadas por eco-
grafia se ha aumentado el interés por analizar los efectos de
ciertas técnicas cuando son guiadas por ultrasonografia’.

En la revisién sistemética de Siddiqui et al.” se incluyen
solamente 2 ensayos clinicos controlados en los cuales se uti-
liza la ultrasonografia para guiar la realizacién del bloqueo
TAP, mostrando ambos un aumento en la efectividad analgé-
sica.

Debido a que el bloqueo TAP guiado por ultrasonografia es
una técnica relativamente reciente y de facil ejecucién?, nos
propusimos realizar un ensayo clinico controlado aleatorizado
doble ciego para demostrar su utilidad en la reduccién del
dolor agudo postoperatorio luego de una herniorrafia inguinal.

Métodos

Este estudio se realizé en el Hospital Servicios Especiales de
Salud (Hospital de Caldas) de la ciudad de Manizales durante
los anos 2014 y 2015. El estudio fue disefiado y presentado
al colectivo docente del posgrado de anestesiologia de la

Universidad de Caldas, al departamento quirdrgico, al con-
sejo de facultad de ciencias para la salud y al comité de
ética de la Universidad de Caldas, los cuales en evaluacio-
nes sucesivas dieron aval para su realizacién. Posteriormente
se presentd ante el comité de ética en investigaciones del
Hospital Servicios Especiales de Salud, quienes luego de reali-
zar un analisis bioético autorizaron su realizacién. El estudio
se incluyé en el registro de ensayos clinicos controlados
www.clinicaltrials.gov y se monitorizé por los comités de
investigacién del posgrado de Anestesiologia de la Universi-
dad de Caldas y del Hospital Servicios Especiales de Salud
(SES).

Participantes

Adultos entre 18 y 80 anos ASA I y II programados para
herniorrafia inguinal con malla por via pre-peritoneal de
forma ambulatoria. Los criterios de exclusién eran: herniorra-
fia multiple, alergias a medicamentos estandar incluidos en el
protocolo, no posibilidad de comunicacién con el paciente (por
patologias propias del paciente o por dificultad técnica o logis-
tica para hacerlo), realizacién de anestesia espinal en lugar
de general, necesidad intraoperatoria de realizacién de otro
tipo de cirugia (colectomia, reparos vasculares, laparotomias
medianas), complicaciones quirdrgicas, consumo preopera-
torio de sustancias analgésicas o rechazo del paciente para
participar en el estudio.

Todos los pacientes fueron instruidos en la realizacién de
la técnica y en el modelo de la investigacién. Posteriormente,
cada uno diligencié el consentimiento para participar en el
estudio clinico.

Protocolo de atencién

Todos los pacientes fueron sometidos al mismo modelo de
atencién anestésica de la siguiente manera: una hora previa
a la cirugia se realizé canalizacién venosa y administracién
de antibidticos profildcticos. Se monitorizaron con presién
arterial no invasiva intermitente, oximetria, cardioscopia
y CO; exhalado. Se les practicé una induccién anestésica
endovenosa con propofol 2 mg/kg més lidocaina 40 mg y remi-
fentanilo 0,35 pg/kg/min durante 6 min. La via aérea se manejé
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con mascara laringea de acuerdo al peso; asi, hasta 50kg,
mascara laringea 3; de 50 a 70kg, mascara laringea 4; para
pesos superiores a 70kg, mdscara laringea 5. La ventilacion
mecanica se ajusté en un modo controlado por volumen. El
mantenimiento de la anestesia se realizé con sevofluorano
para mantener un valor espirado de 1,4% y remifentanilo en
infusién endovenosa entre 0,1 y 0,2 pg/kg/min.

Inmediatamente después de asegurar la via aérea todos
los pacientes fueron evaluados con un transductor lineal a
13mHz (GE Logic-e-) para buscar los planos de los muscu-
los de la pared abdominal de forma bilateral. Posteriormente,
utilizando una técnica en plano y eje corto, se accedié al
plano transverso del abdomen en la linea medioaxilar entre
el reborde costal y la cresta iliaca ipsilateral al sitio de la ciru-
gia por medio de una aguja para depositar la sustancia de
estudio (placebo vs mezcla anestésica de acuerdo a la alea-
torizacién). Se contabilizé el tiempo entre el retiro de la aguja
y la realizacién de la incisién sobre la piel para que fuera de
10 min.

La técnica quirtirgica empleada fue correccién de la hernia
inguinal por via pre-peritoneal con colocacién de malla.

Aliniciar el acto quirtrgico se administraron 8 mg de dexa-
metasona por via endovenosa y 20 min antes de terminar la
cirugia (informacién obtenida del cirujano) se administraron
30mg/kg de dipirona y 4mg de morfina endovenosos.

El despertar de la anestesia se consiguié con la suspensién
dela medicacién venosa e inhalada administrada y se condujo
a los pacientes a la unidad de cuidados postanestésicos con
una escala de Aldrette mayor de 8, donde se les instruy6 sobre
la posibilidad de solicitar medicacién para el dolor en caso de
ser necesario. En la sala de cuidados postanestésicos se ubicéd
a una enfermera entrenada para administrar medicacién de
rescate para el dolor en caso de ser necesario. Esta medicacién
de rescate consistia en 2 mg de morfina endovenosos por cada
requerimiento de los pacientes, separada, si fuese requerida
de forma repetida, por 10 min.

Una hora después de suspendida la administracién de la
anestesia general, todos los pacientes fueron entrevistados
por un auxiliar de investigacién que desconocia las condi-
ciones intra y preoperatorias de cada caso buscando nivel de
dolor, consumo de medicacién analgésica y presencia de reac-
ciones adversas, como vémito, nduseas, prurito, boca seca,
somnolencia y depresién respiratoria.

Todos los pacientes fueron dados de alta de la unidad de
cuidados postanestésicos con Aldrette de 10, con la siguiente
pauta analgésica: acetaminofeno 1g via oral cada 6 h, napro-
xeno 250mg cada 8h y, en caso de presentar dolor intenso,
consumir 25 mg de tramadol oral en gotas (10 gotas).

A las 24h de terminada la cirugia se realiz6é una llamada
a los pacientes para preguntarles sobre dolor, consumo de
medicacién de rescate y presencia de reacciones adversas.

Cegamiento y aleatorizacion

El estudio fue aleatorizado, doble ciego y controlado con pla-
cebo. Los pacientes fueron aleatoriamente asignados a uno de
dos grupos. El grupo intervencién (anestésico local [AL]) reci-
bié 20ml de bupivacaina al 0,25% con epinefrina 1:400000 en
el plano transverso del abdomen ipsilateral a la herniorrafia.

El grupo control recibié 20 ml de solucién salina normal (SSN)
al 0,9%.

La mezcla empleada en el estudio fue preparada por el
servicio de central de esterilizaciéon de Servicios Especiales
de Salud (SES) en un cuarto cerrado y empacada en jeringas
de 20ml con el mismo aspecto y contextura, posteriomente
esterilizada y conducida a la sala de cirugia de cada paciente,
marcada con cédigos para conservar el ciego.

Todo el personal asistencial estuvo ciego al tipo de sustan-
cia administrada.

La aleatorizacién se realizé utilizando la estrategia de la
moneda, realizada por una persona ajena al diseno, imple-
mentacién y evaluacién del estudio, y adjudicé un nimero de
asociacién entre el paciente y la sustancia del estudio. Esta
informacién se entregd a la central de esterilizacién de SES y
fue guardada en sobre sellado hasta el momento del analisis
de la informacién.

Técnica

La inyeccién de la sustancia de estudio fue introducida en el
espacio entre la fascia anterior del musculo transverso abdo-
minal y la fascia posterior del musculo oblicuo interno bajo
guia ecografica a 13mHz con un transductor lineal (Logiq e
GE) y una aguja neuroprotegida (stimuplex de Braun de 50 mm)
en plano. La correcta distribucién de la sustancia de estudio
entre los musculos descritos se confirmé visualmente por tres
anestesiélogos entrenados en la realizacién del TAP.

Auditoria en el registro

Toda la informacién recolectada en los instrumentos de medi-
cién fue cotejada con los registros de la historia clinica y
confirmada con el paciente directamente al momento de rea-
lizar la llamada a las 24 h.

Variables del desenlace

El resultado primario sobre el cual se calcul6 la muestra y se
hizo el disefio del estudio fue el dolor agudo pop en la primera
hora yalas 24 h pop, evaluado por medio de la escala numérica
verbal.

Los resultados secundarios fueron: consumo de opidceos y
reacciones adversas asociadas a la intervencién (bajo el crite-
rio del anestesidlogo tratante).

Entrevistas

Los pacientes fueron entrevistados para responder al estudio
en cuatro oportunidades. La primera cuando se selecciona-
ron como posibles participantes; en esta oportunidad se les
explicé la naturaleza del estudio, y los que aceptaron par-
ticipar diligenciaron el consentimiento informado. Con este
consentimiento se envi6 el registro para realizar la aleatoriza-
cién sin que el paciente ni el médico la conocieran. La segunda
fue al momento de llegar el dia de la cirugia, donde se registra-
ron las variables sociodemograficas y clinicas de cada uno y se
revisaron nuevamente los criterios de exclusion e inclusién. La
tercera fue ala primera hora de haber salido de cirugia, cuando
se diligenciaron los valores de dolor, consumo de opidceos y
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reacciones adversas; adicionalmente se revisé nuevamente si
en el transoperatorio se presenté alguno de los criterios de
exclusién. Finalmente, a las 24 h de la intervencién se volvid
a realizar una entrevista en la cual se confirmé toda la infor-
macién antes recolectada y se procedié a realizar la entrevista
por dolor, consumo de dosis de rescate y presencia de reaccién
adversas.

Tamariio de la muestra

El tamano de la muestra fue calculado con el objetivo de
demostrar una reduccién de dolor agudo pop en la primera
hora de moderado severo a leve, usando para esto un dolor
esperado por escala numérica andloga de 6-7 y unareduccién a
2-3 con una varianza de 1, con un error tipo 1 de 0,05 y un error
tipo 2 de 0,2, lo cual revel6 una tamano muestral de 40. Con
un 10% de pérdidas esperadas se realizé muestreo aleatorio,
obteniendo un tamano de 44.

Métodos estadisticos
Se analizé el patrén de distribucién normal de las variables uti-

lizando el test de Kolmogorov-Smirnov y se realizaron pruebas
de significancia de acuerdo a las caracteristicas de las variables

por medio de las pruebas chi cuadrado y Fisher. Se utilizé el
paquete estadistico SPSS versién 21.0. Se analizaron las varia-
bles de base respecto a los 2 grupos de aleatorizacién en busca
de asociaciones y los resultados primario y secundario. Se con-
sideraron con significancia estadistica los valores menores de
0,05.

Resultados

Se seleccionaron para participar en el estudio 57 pacientes,
de los cuales se debieron excluir 12 por cumplir alguno de los
criterios de exclusién. Un total de 45 pacientes fueron alea-
torizados y finalmente el analisis consigui6 hacerse sobre 38
por motivos relacionados con el seguimiento y algunas varia-
ciones propias de la intervencién (a un paciente se le debid
realizar una hemicolectomia y a 3 se les practicé anestesia
subaracnoidea) (fig. 1).

Comparabilidad de los grupos

Las variables de base de los 2 grupos analizados fueron muy
similares, como se muestra en la tabla 1.

Evaluados para ser
elegidos (n: 57)

Excluidos (n: 12)
Comorbilidad inestable (ASA 3
04):6.

Hernia bilateral: 2

Rechazaron participacion: 4

| Aleatorizados (45) |

«—

Blogueo TAP con AL (22) |

Bloqueo TAP con SSN (23)

| Seguidos |

Bloqueo TAP con AL (20)
Excluidos n: 2

1 por que se realiza reparacion de la
hernia por via anterior.

1 por que en trans-operatorio se decide
correccion bilateral

Bloqueo TAP con SSN (18)

Excluidos n: 5

3 por que anestesiologo elige tecnica espinal
en transoperatorio.

1 por que se realiza correccion bilateral.

1 por que se debid realizar hemicolectomia
en transoperatorio

| Analizados

v

Bloqueo TAP con AL (n: 20) |

Bloqueo TAP con SSN (n: 18)

Figura 1 - Diagrama de flujo del estudio.

AL: anestésico local; SSN: solucion salina normal; TAP: transversus abdominus plane.

Fuente: autores.
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Tabla 1 - Caracteristicas de los grupos de acuerdo a las
variables de base

Variable AL (20)  Control (18)  Significancia
Sexo femenino? 2 2 0,62
Edad® 54 (15) 55 (14) 0,69
ASA 2?2 12 12 0,41
Estrato socioecondémico?® 0,74

1 6 6

2 7 7

3 5 5

4a6 2 0
Escolaridad® 0,07

No lee no escribe 0 1

Lee y escribe 2 4

Primaria 12 7

Secundaria 4 6

Pregrado 0 0

Posgrado 2 0
IMCP 25 (3) 24 (3) 0,84
Comorbilidad® 10 12 0,08
Duracién del bloqueo®d 5(@3) 5(3) 0,83
RAM al bloqueo? 5 4 0,57
Duracién de Cx. 49 (17) 42 (14) 0,41

AL: anestésico local.
2 Valores medidos.
b Media y desviacién estdndar.
¢ Numero de pacientes que presentaron algun tipo de comorbilidad.
d Los pacientes que presentaron RAM al bloqueo fueron clasificados
por el anestesiélogo tratante.
Fuente: autores.

Resultados primario y secundario

El dolor agudo pop en la primera hora posterior a la cirugia fue
menor en el grupo intervencién (ENA de 2 con una desviacién
estandar [DE] de 1 en el grupo de AL y ENA de 6 con DE de
3 en el grupo SSN) que en el grupo control, con un valor
estadisticamente significativo (0,03). Adicionalmente a las
24h pop, aunque el dolor en los 2 grupos fue leve, existié una
diferencia estadisticamente significativa en la intensidad del
dolor (tabla 2).

Tabla 2 - Resultados primarios y secundarios

Variable AL (20) Placebo (18) Significancia’
ENA1 2 (1) 6 (3) 0,03549
ENA24 1(1,2) 3(2,2) 0,0099
RAM1 2 3 0,33
RAM24 0 0 NA
Requerimiento Opil 8 12 0,0068
Requerimiento Opi24 0 3 0,031

AL: grupo de pacientes en el que se emplearon anestésicos loca-
les; ENAL: escala numérica andloga a la primera hora después de
cirugia; ENA24: escala numérica analoga a las 24 h después de ciru-
gia; Opil: medicamentos opidceos consumidos a la primera hora
después de cirugia; Opi24: medicamentos opidceos consumidos a
las 24h después de cirugia; RAM1: reaccién adversa medicamen-
tosa a la primera hora después de cirugia; RAM24: reaccién adversa
medicamentosa a las 24 h después de cirugia.

* Significancia medida con test chi cuadrado o test de Fisher.

Fuente: autores.

El numero de pacientes que requirié opiaceos en la primera
hora pop fue mas de la mitad de los pacientes estudiados
(52%), pero fue estadisticamente mayor en el grupo control,
con una p de 0,0068.

De igual forma, a las 24h de la intervencién quirdrgica
hubo mas pacientes que requirieron medicacién de rescate
tipo opidceo que en el grupo control (17 vs 0%).

En general no hubo diferencias significativas en la apari-
cién de reacciones adversas asociadas a las intervenciones
entre los 2 grupos.

Discusioén

Este estudio podria demostrar la utilidad del bloqueo TAP en
la reduccién del dolor agudo pop a la primera hora posterior
a la realizacién de herniorrafia inguinal unilateral con malla
por via pre-peritoneal en comparacién con técnica analgésica
sistémica convencional no intervencionista, cuando se admi-
nistran 20ml de solucién anestésica directamente entre la
fascia anterior del musculo transverso abdominal y la fascia
posterior del musculo oblicuo interno con guia ecograficaenla
linea axilar media entre la cresta iliaca y el reborde costal ipsi-
lateral, lo cual es compatible con los resultados de los trabajos
de Siddiqui et al.’, quienes mostraron la utilidad de este blo-
queo en las cirugias de pared abdominal®. Sin embargo, es muy
importante definir el alcance de esta afirmacién, puesto que la
intervencién posee muchas variables que pueden explicar los
hallazgos contradictorios de otros autores, quienes, a pesar de
utilizar una guia ecografica, no encontraron diferencias entre
el bloqueo TAP y placebo®. Dentro de esas variables que pue-
den explicar estas diferencias se encuentran las condiciones
propias de la ecografia, que al ser una técnica dependiente del
operador'®, podrian dar lugar a aplicaciones parciales de las
sustancias terapéuticas en lugares diferentes a los esperados,
especialmente en el caso del bloqueo TAP.

De igual forma, variables como el lugar de realizacién de la
técnica (subcostal, linea axilar media, triangulo de Petit)'?, la
velocidad de infusién del anestésico local, el tiempo de reali-
zaciéon (antes de la incisién o después de terminar la cirugia), el
tipo de anestésico local empleado (ropivacaina, bupivacaina,
otro), el tiempo para realizar la evaluacién del dolor (1, 2,
4, 6, 8, 24h postoperatorias) y el volumen total de anesté-
sico local inyectado pueden explicar este tipo de diferencias
encontradas’?.

Debido a las dificultades en la recoleccién de la muestra
se debieron excluir pacientes que hubiesen podido contribuir
al aumento del poder de esta conclusién. Esas dificultades
fueron especialmente: el planteamiento estricto del disefio
experimental desde la seleccién de los pacientes en cuanto
a la via quirdrgica empleada para la correccién de la hernia
(via anterior vs via pre-peritoneal), la utilizacién de malla, la
clasificaciéon ASA (se excluian pacientes ASAIII) y la técnica
anestésica (exclusién de los casos en los cuales se reali-
zaba anestesia neuroaxial). De igual manera se presentaron
dificultades en cuanto a la disponibilidad de los pacientes
para la realizacién de la intervencién quirdrgica en el cen-
tro asistencial planeado (lo anterior especificamente por la
pérdida de continuidad en la prestacién asistencial a los
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aseguradores: disrupcién en la relacién entre instituciones
prestadoras de salud y las entidades promotoras de salud).

La reduccién del dolor agudo pop a las 24 horas es impor-
tante debido a que la herniorrafia inguinal es una de las
entidades que mas se ha asociado con dolor pop persistente®?
y el manejo del dolor agudo es uno de los factores involucra-
dos en el control de la aparicién de esta entidad’, pero los
valores medios de reduccién encontrados en nuestro estudio
oscilan dentro del rango del dolor leve, lo cual puede no tener
gran relevancia clinica.

La disminucién en el consumo de opidceos es muy repre-
sentativa tanto a la primera hora como a las 24 horas pop,
lo cual tiene repercusiones en términos de atencién con cali-
dad a los pacientes?®, reacciones adversas medicamentosas'®
y tiempos para el alta de la unidad de cuidados postanestési-
cos. Aunque las reacciones adversas asociadas no presentaron
diferencias significativas, el uso de un bloqueo TAP podria
disminuir el tiempo de estancia hospitalaria asociado con la
administracién de medicacién analgésica en la cirugia de her-
niorrafia inguinal’.

Conclusiones

Nuestro estudio demuestra la utilidad del bloqueo TAP guiado
por ultrasonografia en la disminucién del dolor agudo pop en
herniorrafia inguinal unilateral a la primera y a las 24h pop,
con una disminucién en el consumo de opidceos por parte de
los pacientes pero sin una abolicién total de esta necesidad, lo
cual refuerza el concepto, ya planteado por algunos autores,
de que el manejo del dolor agudo pop en herniorrafia inguinal
debe contar con estrategias sistémicas y regionales.

Ademas, el bloqueo TAP podria disminuir la incomodidad
de los pacientes en el primer dia pop y su necesidad de consu-
mir medicacién adicional, como el tramadol, para el manejo
del dolor de forma ambulatoria.

En este caso, el bloqueo TAP parece ser una estrategia util
y sencilla para administrar técnicas regionales que permitan
optimizar la recuperacién de los pacientes en estas cirugias,
teniendo presente que, de acuerdo a las caracteristicas de la
inyeccién, puede tener un efecto menos claro’®.

Responsabilidades éticas

Proteccién de personas y animales. Los autores declaran que
los procedimientos seguidos se conformaron a las normas éti-
cas del comité de experimentacién humana responsable y de
acuerdo con la Asociacién Médica Mundial y la Declaracién de
Helsinki.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que han
seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre la publi-
caciéon de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores han obtenido el consentimiento informado de los
pacientes y/o sujetos referidos en el articulo. Este documento
obra en poder del autor de correspondencia.

Financiacién

Recursos propios.

Conflicto de intereses
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