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RESUMEN

Al ser la mamoplastia de reduccion una intervencion que conlleva consigo una
reseccion amplia de tejidos y la exposicion de abundante cantidad de tejido graso
bajo las incisiones quirdrgicas, es comun observar que en algun grado, estos
postoperatorios culminen en dehiscencia de al menos, una porcioén de la cicatriz
resultante. Conociendo la frecuencia elevada con la que se lleva acabo este
procedimiento quirargico y bajo el precepto de la dehiscencia de sutura, como una
de sus principales complicaciones, se hace necesario, un esfuerzo adicional para
disminuir al méaximo la expresion de dicha complicacion. Sin obtenerse en la
actualidad muchas opciones que garanticen la nulidad de la dehiscencia a
cabalidad, se ha implementado el uso de la terapia de presién negativa incisional
como herramienta para su prevencion. Esto en base a los resultados obtenidos en
diferentes estudios que han demostrado su utilidad en diferentes campos de la
medicina, sin embargo, a la fecha no se conoce ningun estudio nacional que
evalle los resultados de su utilizacién en el ambito de la cirugia pléstica, por lo
cual se desarrolld6 un estudio observacional, analitico, de cohorte, en una
poblacion de pacientes con hipertrofia mamaria bilateral en el Hospital EI Tunal de
la Subred Sur, con el objetivo de determinar si la terapia de presion negativa
incisional, aplicada a las pacientes sometidas a mamoplastia de reduccién con
cicatriz resultante en “T” invertida, reduce la incidencia de complicaciones
postquirdrgicas. Los resultados demostraron una diferencia entre las pacientes
intervenidas y las sometidas a manejo convencional, con una disminucion en la
presentacion de complicaciones como la dehiscencia de sutura en el grupo
sometido al uso del dispositivo, determinando que podria ser factible que la terapia
de presion negativa incisional sea un elemento Gtil en miras de establecer una
opcién de manejo que permita orientar el tratamiento preventivo de las pacientes
gue cuenten con factores de riesgo para el desarrollo de diversas complicaciones
postoperatorias relacionadas con esta intervencion.

Palabras clave:
Dehiscencia de la Herida Operatoria, Mamoplastia, Mamoplastia de reduccion,
Complicaciones, Terapia de Presion Negativa para Heridas



SUMMARY

The reduction mammoplasty is an intervention that involves a wide resection of
tissues and the exposure of abundant fatty tissue under surgical incisions, it is
common to observe that to some degree, these postoperative culminate in
dehiscence of at least a portion of the resulting scar. Knowing the high frequency
with which this surgical procedure is carried out and under the precept of suture
dehiscence, as one of its main complications, an additional effort is necessary to
minimize the expression of said complication. Without currently obtaining many
options that guarantee the nullity of dehiscence fully, the use of incisional negative
pressure therapy has been implemented as a tool for its prevention. This based on
the results obtained in different studies that have demonstrated its usefulness in
different fields of medicine, however, to date there is no known national study that
evaluates the results of its use in the field of plastic surgery, for which was
developed an observational, analytical, cohort study, in a population of patients
with bilateral breast hypertrophy at the Hospital ElI Tunal of the Subred Sur, with
the aim of determining whether negative incisional pressure therapy applied to
patients undergoing a reduction mammoplasty with a resulting inverted "T" scar
reduces the incidence of post-surgical complications. The results demonstrated a
difference between the operated patients and those undergoing conventional
management, with a decrease in the presentation of complications such as suture
dehiscence in the group undergoing the use of the device, determining that it might
be feasible for incisional negative pressure therapy It is a useful element in order to
establish a management option that allows guiding the preventive treatment of
patients who have risk factors for the development of various postoperative
complications related to this intervention.

Key Words: (source MeSH, NLM)
Surgical Wound Dehiscence, Mammaplasty, Reduction mammaplasty, Complications,
Negative-Pressure Wound Therapy.



INTRODUCCION

Las glandulas mamarias tienen una forma cénica, se encuentran ubicadas una a
cada lado dentro de la capa subcutanea de la pared toracica.’ Anatémicamente, se
distinguen tres porciones: la glandula mamaria, el pezén y la areola. ? Su volumen
es muy variable y en algunos casos, cuando dicho volumen es muy alto, puede

crear sintomatologia asociada que interfiere con la cotidianidad de las pacientes.

Las mujeres que presentan hipertrofia mamaria bilateral, normalmente acuden a la
consulta del médico general, ortopedista, cirujano de columna y cirujano plastico,
refiiendo dolor intenso en la regién cervical y en la regién dorsal, mastalgia,
cefalea, paresias de miembros superiores, dificultad para la realizacion de
actividades, alteracion del autoestima, asi como alteraciones posturales y otros
sintomas que normalmente requieren de la mamoplastia de reduccion como
manejo definitivo de su sintomatologia; pero no solo es una cirugia que se enfoca
en el resultado funcional, por el contrario, conlleva un aporte significativo a la
estética de la paciente, asi como al desarrollo adecuado de su psiquis,
convirtiéndose en una cirugia muy comunmente realizada en la actualidad en el

ambito quirdrgico de la cirugia plastica.

Segun las estadisticas publicadas por la sociedad internacional de cirugia plastica
estética (ISAPS), solo en el afio 2015 se realizaron 2'790.138 intervenciones
mamarias a nivel mundial, equivalente al 28,9% del total de intervenciones
quirdrgicas plasticas estéticas;®> Colombia se encuentra actualmente en el puesto
namero 7 a nivel mundial con una cantidad de 548.635 intervenciones quirdrgicas
estéticas, de las cuales el tercer procedimiento mas realizado a nivel nacional es
la intervencion mamaria con un 26,9% representando 84.636 procedimientos en el
afio 2015.°

La mamoplastia de reduccion es una intervencién que conlleva una reseccion

amplia y la exposicion de abundante cantidad de tejido graso bajo las incisiones



quirargicas, es comun observar que en algun grado, estos postoperatorios,
culminen en dehiscencia de al menos, una porcion de la cicatriz resultante, lo cual
es absolutamente indeseado tanto por el cirujano como por la paciente
intervenida. Segun las estadisticas de las intervenciones realizadas durante los
ultimos afos en el Hospital El Tunal de la ciudad de Bogot4, cerca del 58% de
todas las mamoplastias de reduccién presentan la dehiscencia de una porcion de
la herida quirdrgica. Es por esto que se hace necesario, un esfuerzo adicional para
disminuir al maximo la expresion de dicha complicacién. Sin obtenerse en la
actualidad muchas opciones que garanticen la nulidad de la dehiscencia a
cabalidad, se ha implementado el uso de la terapia de presion negativa incisional
como herramienta para su prevencion. Esto en base a los resultados obtenidos en
diferentes estudios que han demostrado su utilidad en diferentes campos de la
medicina, sin embargo, a la fecha no se conoce ningun estudio nacional que
evalle los resultados de su utilizacion en el ambito de la cirugia plastica, por lo
cual, el objetivo del presente estudio fue determinar si la terapia de presion
negativa incisional, aplicada a las pacientes sometidas a mamoplastia de
reduccion con cicatriz resultante en “t” invertida, reduce la incidencia de

complicaciones postquirurgicas.



MATERIALES Y METODOS

Se desarrollé un estudio observacional, analitico, de cohorte, en una poblacion de
pacientes con hipertrofia mamaria bilateral en el Hospital El Tunal de la Subred
Sur, en el que se tomG como poblacion sujeto de estudio, a las pacientes mayores
de 18 afios con hipertrofia mamaria bilateral que fueron sometidas a mamoplastia
de reduccion con cicatriz resultante en “T” invertida y reseccion de tejido mamario
mayor o igual a 200 gr que aceptaran participar en el estudio y firmaran el
consentimiento informado, de acuerdo al protocolo de Helsinki y consentimiento de
habeas data para protecciébn de datos personales. Se excluyeron todas las
pacientes que cumplian con los criterios de inclusibn pero que cursaran con
alteraciones mentales o psicolégicas que impidieran el uso adecuado del
dispositivo, que cursaran con enfermedades del colageno, con comorbilidades no
compensadas, pacientes inmunocomprometidas, con obesidad morbida, pacientes
con patologia oncoldgica mamaria, con implantes mamarios rotos o contractura

capsular o pacientes con alteraciones tisulares locales sobre areas a incidir.

El uso del sistema de presion negativa como complemento a su procedimiento
quirargico fue producto de la decision del cirujano y la disponibilidad del insumo al
momento de la cirugia, a este grupo se le denominé “PREVENA ®” o grupo
expuesto, el grupo control o no expuesto fueron cubiertas con apdésitos
convencionales, este grupo se denominé “CONVENCIONAL”. El muestreo fue no
probabilistico por conveniencia. Todos los datos se obtuvieron de una fuente

primaria, es decir, directamente de los sujetos de estudio.

Segun el deseo del cirujano de turno y disponibilidad del insumo, se verificd que la
paciente a intervenir cumpliera con todos los criterios de inclusion y ninguno de los
de exclusion conformando de esta manera las cohortes de estudio. Se firmé el
consentimiento informado previa explicacion absoluta de riesgos y beneficios de

su participaciéon en el estudio. Se diligenciaron variables sociodemograficas



correspondientes a edad, indice de masa corporal, comorbilidades, antecedentes
farmacoldgicos y toxicolégicos. Se diligenciaron variables como pediculo y el peso
en gramos del colgajo resecado en cada mama, asi como los materiales utilizados
para la sutura del plano profundo, la sutura del plano medio, la sutura del complejo
areola pezon y la sutura de la piel. Posteriormente se tomaron fotos del
procedimiento una vez realizado, se dieron indicaciones claras del manejo del
mismo y se citd a control en una semana, donde se realizo el retiro del dispositivo
y se tomaron fotos de control, se realiz6 un seguimiento estricto durante un
periodo de un mes, donde cada semana se llevaba a una revision clinica y se
diligenciaba asi el formato de calificacion de la calidad del proceso cicatrizal donde
se documentaba la presencia, ausencia y caracteristicas de las complicaciones
presentadas tales como dehiscencia de sutura, infeccion del sitio operatorio (ISO),

hematoma, seroma y necrosis del complejo areola pezon.

El analisis estadistico descriptivo de variables cualitativas se realiz6 mediante el
calculo de frecuencias absolutas y relativas, el de las cuantitativas con medidas de
tendencia central tipo mediana (Me) con su respectiva medida de dispersion rango
inter-cuartilico (RIC), por la naturaleza no paramétrica de estas variables. Las
comparaciones de las variables cualitativas se realizaron con la prueba Chi® o el
test exacto de Fisher segun fuera necesario; por su parte las comparaciones de
las variables cuantitativas con la prueba U de Mann Whitney, un valor de p <0,05
fue considerado como estadisticamente significativo. El andlisis de asociacion se
realiz6 con el célculo de riesgos relativos (RR) crudos y ajustados por regresion de

Poisson, con sus respectivos intervalos de confianza.



RESULTADOS

En el periodo de estudio se identificaron 43 pacientes, 10 en quienes fue utilizado
el sistema de presion negativa incisional (PREVENA) y 33 en quienes fueron
utilizados apoésitos convencionales. El grupo etareo con mayor numero de
procedimientos fue el comprendido entre 30 y 39 afios, en el grupo Prevena con
50% y el grupo de 40-49 afios con 33.3% en el grupo convencional. La mediana
del indice de masa corporal fue de 2855 y 27.4 en los grupos Prevena y
convencional respectivamente, siendo el estado nutricional Sobrepeso el mas
frecuente con 60% y 48.5%. El antecedente de tabaquismo estuvo presente en el
20% y 18.2% en los grupos Prevena y convencional respectivamente, de la misma
manera los antecedentes farmacolégicos fueron de 20% y 21.2%, las
comorbilidades mas frecuentes fueron la Hipertension con 10% y 12% en los
grupos respectivos, seguido de hipotiroidismo con 10% y 6.1%. No se observaron
diferencias en los rangos de edad, estado nutricional, antecedentes y tabaquismo,
asi como la presencia de comorbilidades en los grupos comparados, Tabla 1.

Al comparar las caracteristicas intraquirigicas se observé una mediana de peso
del colgajo mamario extraido de 450 gr en ambos grupos, P= 0.9612. El pediculo
fue superior o superomedial en el 50% de los casos en el grupo Prevena y fue
superomedial en el 81,8% de los casos en el grupo convencional, P=0,0917. El
uso de sutura en el plano profundo mas frecuente fue el Vicryl 2.0 con 100% y
93.9% en los grupos convencional y Prevena respectivamente, en el plano medio
en todos los casos se uso el Vicryl 3.0, para la sutura de la piel el 90% utiliz6
Monocryl en el grupo Prevena y el 39.4% usaron este tipo de sutura en el grupo
convencional, P=0.0093; Para la sutura del complejo areola pezén (CAP), el 70%
del grupo Prevena, utilizo6 Monocryl y el 69.7% lo uso en el grupo control,
P=0.9858. La frecuencia de dehiscencia de sutura en el grupo Prevena fue de
20% y del 54.6% en el grupo convencional, P= 0.0764. El sitio de dehiscencia mas
frecuente fue la incisién vertical con 20% en el grupo Prevena y 30.3% en el grupo

convencional, con menores proporciones se observaron dehiscencias de suturas



en la union horizontal con vertical, unién vertical con CAP, en el CAP y en la
incision horizontal, no existiendo diferencias en estos; Las semanas de
dehiscencia mas frecuentes fueron la segunda y tercera semana, con mas del
30% de los casos. Dentro de otras complicaciones, se observo la infeccion del sitio
operatorio, el hematoma, el seroma y la necrosis solo en el grupo convencional.
No se evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en estas variables,
Tabla 2.

El analisis de asociacion de la exposicion a PREVENA como factor protector de
dehiscencia de sutura no mostré significancia estadistica con RR=0,36 (IC 95%
0,07 — 1,49), al realizar el ajuste por uso de Monocryl como material de sutura en

piel, tampoco se observod una asociacion significativa, Tabla 3.



DISCUSION

A pesar de que las mujeres sometidas a cirugia de reduccién de senos siguen
siendo generalmente jovenes y saludables, las complicaciones postoperatorias
son relativamente comunes, con una tasa de complicaciones generales reportadas
después de la cirugia de reduccién mamaria de hasta el 53%™'. Aunque las
complicaciones son menores y normalmente requieren una intervencion minima,
algunas pacientes requieren reingreso hospitalario, pasan situaciones de
incomodidad por heridas que no cicatrizan con formacién de cicatrices no

deseadas y pueden en algunas situaciones, requerir revision quirdrgica®’.

Si comparamos los resultados obtenidos en este estudio con estudios similares
como el realizado en Alemania por Robert D. Galiano, et al, donde el 16,2% de
las incisiones tratadas con sistema de presion negativa incisional (n = 32)
experimentaron dehiscencia de sutura, en comparacion con un 26.4% (n = 52)
tratadas con curaciones convencionales (P <0.001), resultando en una diferencia
de 20 pacientes menos®’, se puede pensar en la relevancia del uso del dispositivo
con este fin. Otro estudio aleman mostré tasas promedio ponderadas de
dehiscencia en el grupo de control de 10,7% en comparacion con un 5,3% con el
uso de terapia de presi6on negativa incisional %’. Stannard J et al, también
realizaron un estudio donde se evidencid la disminucion de la incidencia de
dehiscencia de la herida al aplicar Terapia de Presion Negativa en la incision
(TPND¥.

El mecanismo clave de accion de la TPNI sobre incisiones cerradas es minimizar
la tensién en los bordes®’. Los estudios en animales han demostrado una mayor
resistencia a la dehiscencia de las heridas después de la aplicacion de TPNI a
incisiones cerradas®23. Esto soportaria los hallazgos encontrados en los estudios

descritos arriba.
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Otro mecanismo potencial para explicar este efecto, es la capacidad de la TPNI
para mejorar la perfusion del tejido, de igual forma, se sugiere una reduccion del
edema incisional, que es comun en todos los procedimientos quirdrgicos y pueden
impedir aiin mas la perfusion en los bordes de la incisién*’. Por otra parte, algunos
estudios sugieren la eliminacion del espacio muerto asi como la eliminaciéon de
liqguido y sangre; prevencion de la formacion de seromas y hematomas
subcutaneos que ademaés, se pueden sobreinfectar de forma secundaria®. Si
extrapolamos estos hallazgos al estudio realizado, se puede observar que
complicaciones como la presencia de hematomas o seromas solo fueron
encontradas en el grupo convencional y aunque el resultado no fue
estadisticamente significativo, sigue los patrones similares a los hallados en
publicaciones con dichos objetivos de estudio donde se muestran que la aplicacion
de la terapia de presidn negativa en heridas cerradas después de algunos
procedimientos ayuda a reducir las complicaciones como seroma postoperatorio
en el area de la herida®. Estudios como el metaanélisis publicado por
Semsarzadeh N et al, evidenciaron tasas promedio ponderadas de seroma en el
grupo de control de 4,8% en contraposicién con un 2,7% en el grupo intervenido
con sistema de presion negativa incisional®’.

Las infecciones del sitio operatorio ocupan el tercer puesto de infecciones
adquiridas en el hospital y representan el 38% de las infecciones nosocomiales en
pacientes quirdrgicos, con un costo global cercano a los 1600 millones de dolares
en costos de atencion hospitalaria al afio en los Estados Unidos?®. Aunque no se
evidenciaron diferencias estadisticamente significativas en el presente estudio, es
importante resaltar que Unicamente se presentd ISO en el grupo convencional; si
comparamos este resultado con algunas publicaciones centradas en el estudio de
dicha variable, la bibliografia ha demostrado una disminucion en la incidencia de
infecciones y tasas de reintervencion cuando se utiliza la terapia de presion
negativa incisional®>. Semsarzadeh N et al, también evaluaron la eficacia de la
terapia de presion negativa en incisiones cerradas (TPNic) en la disminucién de la

incidencia de ISO en comparacion con los apésitos estandar, donde encontraron

11



una tasa promedio ponderada en los estudios revisados en el grupo de control de
9,36 %, en comparacion con un 6,61 % en el grupo intervenido, con una reduccién
relativa en la tasa de Infeccion del sitio operatorio de 29,4 %, las probabilidades de
ISO disminuyeron en 0,504 (p <0,0001). Los resultados de este metanalisis
indican que la TPNic es un método potencialmente eficaz para la reduccion de las
1ISO?".

Scalise A et al, realizaron una revision sistematica para evaluar el efecto de la
terapia de presion negativa incisional (TPNi) en incisiones quirdrgicas cerradas,
donde la incidencia de infeccién encontrada fue de 0% en la poblacion del
expuesta, como sucedié en los hallazgos del presente estudio. En esta revision
sistematica, el 80 % de los estudios en humanos revisados confirmaron la

disminucién de infecciones en las heridas con el uso de la TPNi%,

La duracion ideal para aplicar TPN incisional es actualmente desconocida. Muchos

estudios han utilizado entre 3 y 7 dias®*?’.

Sin embargo, existen otras
publicaciones con el uso del dispositivo de hasta 15 dias. En el presente estudio,
fue utilizado durante 7 dias. Lo cual podria estar relacionado con el hallazgo de las
semanas de dehiscencia mas frecuentes, las cuales fueron la segunda y tercera
semana, con mas del 30% de los casos y el 100% de los casos de dehiscencia del

grupo Prevena.

Muchos autores han sefalado que una mayor masa del tejido resecado en
mamoplastia de reduccidon esta asociado con una mayor incidencia de
complicaciones de la herida®®2!. En el estudio realizado, se observé una mediana

de peso del colgajo mamario extraido de 450 gr en ambos grupos, p= 0.9612.

Es factible que la terapia de presion negativa incisional sea un elemento util en
miras de establecer una opcidon de manejo que permita orientar el tratamiento
preventivo de las pacientes que cuenten con factores de riesgo para el desarrollo

de diversas complicaciones postoperatorias relacionadas con esta intervencion.
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Una limitacion del estudio actual es la cantidad de pacientes intervenidas, se
espera que en futuros estudios se pueda aumentar la muestra con lo cual los
resultados pudieran obtener mayor confiabilidad. Con esta limitacion en mente, se
explica la ausencia de diferencias estadisticamente significativas en variables
como la infeccion del sitio operatorio, el hematoma, el seroma, la necrosis y la
dehiscencia misma. Sin embargo, el logro de una reduccion en la dehiscencia, se
traduce en un beneficio clinicamente relevante y estadisticamente significativo,
cuando se coloca en el contexto de la gran cantidad de procedimientos de
reduccion mamaria realizados y respalda la utilizacion del sistema de presion
negativa incisional de preferencia en pacientes con alto riesgo de complicaciones

postoperatorias.
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CONCLUSIONES

Es factible que la terapia de presion negativa incisional sea un elemento util en
miras de establecer una opcion de manejo que permita orientar el tratamiento
preventivo de las pacientes que cuenten con factores de riesgo para el desarrollo
de diversas complicaciones postoperatorias relacionadas con esta intervencion.
Se recomienda de realizar un estudio con mayor numero de muestra para
evidenciar estadisticamente sus beneficios tal como son descritos en estudios

internacionales.
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TABLAS

Tabla 1. Comparacién de las caracteristicas sociodemograficas entre los grupos Prevena y
Convencional

Prevena Convencional Valor p
N=10 N=33
n (%) n (%)
Rango de edad
<19 0 (0.0) 1(3.0) 0,5819
20-29 0 (0.0) 2(6.1) 0,4307
30-39 5 (50.0) 10 (30.3) 0,2805
40 - 49 2 (20.0) 11 (33.3) 0,6963
50 - 59 2 (20.0) 7(21.2) 0,9349
60 — 69 1(10.0) 2(6.1) 0,5578
IMC Me (RIC) 28.55 (26,70 - 31,00) 27,40 (25,20 — 30.00) 0,6660
Normopeso 1(10.0) 7(21.2) 0,6562
Sobrepeso 6 (60.0) 16 (48.5) 0,7205
Obesidad 3(30.0) 10 (30.3) 0,9855
Antecedentes
Tabaquismo 2 (20.0) 6 (18.2) 0,8982
Farmacol6gicos 2 (20.0) 7 (21,2) 0,9349
Comorbilidades 2 (20.0) 7(21,2) 0,9349
Enfermedad autoinmune 0 (0.0) 1(3.0) 0,5819
ERC 1(10.0) 0 (0.0) 0,2325
DM 1(10.0) 0 (0.0) 0,2325
HTA 1(10.0) 4 (12.1) 0,8562
Hipotiroidismo 1 (10.0) 2(6.1) 0,5578
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Tabla 2. Comparacion de las caracteristicas del procedimiento y evolucion de las pacientes
por uso o no de Prevena

Prevena Convencional Valor p
N=10 N=33
Peso colgajo Me (RIC) 450 (365 - 480) 450 (370 -515) 0,9612
Pediculo
Superior 5 (50.0) 6 (18.2) 0,0917
Supero-Medial 5 (50.0) 27 (81.8)
Suturas planos
Profundo
Vicryl 2.0 10 (100.0) 31(93.9) 0,4307
Otros 0 (0.0) 2(6.1)

Medio
Vicryl 3.0 10 (100.0) 33 (100.0) -
Otros 0 (0.0) 0 (0.0)

Piel
Monocryl 9 (90.0) 13 (39.4) 0,0093
Prolene 1(10.0) 20 (60.6)

CAP
Monocryl 7 (70.0) 23 (69.7) 0,9858
Prolene 3(30.0) 10 (30.3)

Dehiscencia sutura 2 (20.0) 18 (54.6) 0,0764
CAP 0 (0.0) 3(9.1) 0,3285
Horizontal 0(0.0) 2(6.1) 0,4307
Unidn vertical con CAP 1(10.0) 7(21.2) 0,6562
Unién vertical con Horizontal 0 (0.0) 8 (24.2) 0,1652
Vertical 2 (20.0) 10 (30.3) 0,6982

Semana Dehiscencia Me (RIC) 2.5(2 - 3) 2(2-3) 0,6840
1 0 (0.0) 3(9.1) 0,3285
2 1(10.0) 9 (27.3) 0,4067
3 1(10.0) 3(9.1) 0,9317
4 0 (0.0) 3(9.1) 0,3285

Otras complicaciones
ISO 0(0.0) 3(9.1) 0,3285
Hematoma 0 (0.0) 2(6.1) 0,4307
Seroma 0 (0.0) 2(6.1) 0,4307
Necrosis 0 (0.0) 4(12.1) 0,5578

Tabla 3. Asociacién cruda y ajustada por regresion de Poisson

RR crudo IC 95% RR ajustado* IC 95%
Prevena 0,36 0,10 -1,32 0,32 0,07 -1,49
Sutura piel Monocryl 0,95 0,50-1,81 1,27 0,51-3,18

* gjustado por uso sutura Monocryl en piel
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ANEXO 1.
Consentimiento Informado para el Estudio

Titulo del estudio: USO DE TERAPIA DE PRESION NEGATIVA
INCISIONAL EN MAMOPLASTIA DE REDUCCION EN HOSPITAL DE il
NIVEL

Nombre y teléfono del Investigador Principal: Dra. Nicole Echeverry Alvis -
3042505060
Sitio donde se realizaré el estudio: Hospital Tunal, Bogota.

He leido y entiendo la informacion de este estudio.

Mi médico harespondido a todas mis preguntas sobre el estudio.

He tenido tiempo suficiente para considerar mi participacion en este estudio
y S0y consciente de que la participacion es totalmente voluntaria.

Sé que puedo tomar la decision de abandonar mi participacion
comunicandoselo a mi médico: Cuando yo quiera, sin tener que dar ninguna
explicacion, sin que afecte mi cuidado médico.

Entiendo y acepto que mis datos se recogeran a partir de mis registros
meédicos, utilizados y transformados (de forma manual y por ordenador) por
los investigadores del estudio o por cualquier otra parte designada que esté
involucrada en el estudio (médicos, autoridades reguladoras, comités de
ética).

Se mantendra la confidencialidad de los datos facilitados y no se utilizaran
en las publicaciones mi nombre ni otras caracteristicas identificativas.

Autorizo a mi(s) médico(s) y a la institucién facilitar la informacién
imprescindible sobre mi que sea necesaria para realizar el presente estudio.
He hablado CON:.......cooeiniiiii e y doy
libremente mi consentimiento a participar en este estudio.

Nombre del Paciente Firma del paciente Fecha

Nombre del investigador Firma del investigador Fecha
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