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ANTECEDENTES

La hiperplasia prostética benigna (HPB) es una condicion intimamente relacionada
con la edad del género masculino (1). La incidencia y prevalencia permanecen
indeterminadas al momento actual. Aunque resulta una entidad patoldgica que no
amenaza la vida, altera significativamente la calidad de vida (2). Las
manifestaciones clinicas incluyen sintomas del tracto urinario inferior, aunque
inespecificas de HPB se han consensado en la escala internacional de sintomas
prostaticos: IPSS (International Prostate Sympton Score). Fue desarrollado por la
Comision de Medicién de la AUA (American Urological Asociation) (Barry y cols
1992) (3), a cada una de las cuestiones se le asigna de 0 a 5 puntos, con una
puntuacion total de 0 a 35 puntos. Se divide en 3 categorias sintométicas: leve (0
a 7 puntos), moderada (8 a 19 puntos) y severa (20 a 35 puntos). Evalta la
presencia de sintomas como la sensacion de vaciamiento incompleto, frecuencia,

intermitencia, urgencia, chorro débil, pujo y nicturia.

Los sintomas son frecuentes en pacientes de 50 afios 0 mayores, los sintomas
leves generalmente son bien tolerados, sin embargo la calidad de vida se deteriora
progresivamente en relacion directa a la severidad de los mismos (4). Existe baja
correlacion entre los sintomas, el tamafio prostatico y el flujo urinario. Las
variables fisiologicas de la progresion de la HPB tradicionalmente incluyen la
disminucién de la velocidad maxima del flujo urinario, aumento en el volumen de

orina residual Postmiccional, incremento en el tamafio prostatico y deterioro en la

escala de sintomas prostaticos.
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International Prostate Symptom Score (IPSS) (5)

Menos de Menos de
1 vez la mitad Alrededor de Mas de la

cada 5 de las la mitad de las mitad de Casi
Ninguna  veces veces veces las veces siempre

Durante el pasado mes, ¢cuantas
veces ha tenido la sensacion de
no vaciar su vejiga 0 1 2 3 4 5
completamente después de
orinar?

0 1 2 3 4 5
Durante el pasado mes, ¢cuantas
veces le h:’:\ sucedido que se le 0 1 2 3 a 5
interrumpia o cortaba el chorro
mientras orinaba?

0 1 2 3 4 5

Durante el pasado mes, ¢cuantas
veces ha observado que el 0 1 2 3 4 5
chorro de orina era débil?

0 1 2 3 4 5
Durante el pasado mes, ¢cuantas
veces ha tenido que orinar cada
noche, desde que se acuesta 0 1 2 3 4 5
hasta que se levanta por la
mafana?

PUNTUACION TOTAL DE I-PSS(S)=
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El diagndstico de la HPB se establece en base a la anamnesis, la exploracion
fisica enfocada en la Exploracion digital rectal (EDR), la escala de IPSS en la
determinaciéon de la severidad sintomatica (6). Resulta recomendable la
realizacion de estudios paraclinicos de laboratorio como el Antigeno prostético
especifico (APE), por su correlacion con el volumen prostatico y su relacion con la
probabilidad de cancer de préstata ante la presencia de valores elevados (> 4
ng/dl); la determinacion sérica de glucosa, urea, creatinina; en la determinacion de
comorbilidades asociadas; el examen general de orina (EGO). La uroflujometria,
es un estudio simple, no invasivo que revela el vaciamiento anormal, provee
informacion sobre el volumen vaciado, la velocidad maxima de flujo urinario
(Qmax), flujo promedio (Qave), asi como el tiempo de la Qmax, valores < a 10
ml/s, son compatibles con uropatia obstructiva infravesical (6,7). El
Ultrasonograma transabdominal vesico- prostatico con medicion de orina residual,
se caracteriza por ser sencillo, no invasivo, accesible y el reporte de volimenes
urinarios > 200 a 300 ml de orina residual puede indicar disfuncion vesical y

predecir una respuesta menor al tratamiento (1,8).

El estudio endoscoépico estandar para la evaluacion diagndstica del tracto urinario
inferior (TUI) es la uretrocistoscopia. Ademas de permitir tratamientos
minimamente invasivos con alta seguridad, efectos colaterales minimos (Infeccién
2.4%), y molestias tolerables. Lo hallazgos cistoscopicos que orientan a uropatia
obstructiva de origen prostatico incluyen: crecimiento prostatico con obstruccién

visual de la uretra y del cuello vesical, obstruccion del cuello vesical por un labio
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posterior alto del mismo; la presencia de trabéculas, celdillas o diverticulos

vesicales; calculos vesicales o la retencidén de orina posvaciamiento (9,10)

El manejo de la HPB cubre un amplio espectro de modalidades terapéuticas,
desde la observacién, el tratamiento farmacoldgico, la cirugia minima invasiva
hasta los abordajes abiertos, cada uno con indicaciones precisas y aunque el
estandar de oro del tratamiento quirdrgico de la hiperplasia sigue siendo la
reseccién transuretral prostatica (RTUP), no esta exenta de riesgos,
complicaciones (estenosis de uretra, fibrosis de cuello vesical, Sindrome
postRTUP, eyaculacién retrégrada, impotencia) o contraindicaciones, de ahi la
intensa busqueda de alternativas, menos invasivas, con menores efectos

colaterales o secuelas (11,12).

La toxina botulinica en el tratamiento de la HPB es una modalidad de reciente
aplicaciéon, aun en estudio y por ello no incluida en los protocolos de manejo, con
apenas una década de analisis en estudios experimentales en animales y menos

con aplicacion en humanos (13).

El Clostridium botulinum es una bacteria anaerobia baciliforme gram positiva
ampliamente distribuida, productora de 7 serotipos de neurotoxina denominada de
la A-G. Es inodora, insipida y se desnaturaliza a 80°C y peso molecular de 300 a
900 kDa. La toxina botulinica mas ampliamente comercializada y disponible es la

tipo A (Dysport®, Botox®)(14)

La toxina botulinica es una neurotoxina, la mas potente con aplicacibn médica en

humanos. Bloguea la liberacion de neurotransmisores como la acetilcolina en la
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unién neuromuscular y en neuronas autonOmicas. La utilidad de la toxina
botulinica ha sido amplia en blefarospasmo, acalasia, estrabismo, distonias y en
el campo uroldgico en el manejo de la vejiga neurdgena o la distonia esfinteriana,
y desde el 2003 la aplicacién intraprostatica ha demostrando efectos apoptésicos,
secundarios a denervacion adrenérgica al inhibir la liberacion uretral de
norepinefrina. El fundamento se apoya en los componentes estaticos (epiteliales,
estroma fibroso) y dindamicos (musculo liso) prostaticos sobre los que vierte efecto
la toxina botulinica. EI componente estatico es regulado por efecto parasimpatico,

el dindmico por el simpético (15,16)

Asi la toxina botulinica al disminuir el volumen y la actividad contractil, bajo este
sustento puede mejorar los STUIl. Ha atraido atencién por su efectividad,
seguridad, especificidad y reversibilidad. Se ha descrito aplicacion transperineal,
transrrectal y transuretral como vias seguras de administracion, sobre todo en
pacientes con contraindicacion absoluta o sin deseo de someterse a un
procedimiento quirdrgico, sobretodo en pacientes de edad avanzada (1,17,

18,19,20).

Se ha reportado mejoria en la escala sintomatica IPSS, en el Qmax y disminucién
en el volumen prostatico. Sin embrago existe sélo un estudio con abordaje
transuretral y no existen estudios que confirmen dichos hallazgos en la poblacion

mexicana.
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DELIMITACION DEL PROBLEMA

La hiperplasia prostatica benigna es un proceso patolégico que contribuye con el
desarrollo de sintomas del tracto urinario inferior (aunque no es la Unica causa
posible) en hombres de edad avanzada. La prevalencia de la enfermedad clinica

aumenta conforme aumenta la edad.

Proponemos el manejo de la hiperplasia prostatica benigna con toxina botulinica
intraprostética via transuretral en pacientes con IPSS > 8 puntos con indicacion
relativa de resolucion quirdrgica y/o de alto riesgo quirdrgico que impida resolucién

quirargica.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Resulta el manejo de la hiperplasia prostatica benigna con toxina botulinica una

alternativa de eficacia con resultados satisfactorios a corto, mediano y largo plazo?

OBJETIVO GENERAL

Determinar la eficacia de la toxina botulinica como alternativa de tratamiento en la
hiperplasia prostética benigna una muestra piloto de la poblacién mexicana en el

Hospital Juarez de México.

OBJETIVO ESPECIFICO

Valorar la eficacia de la toxina botulinica en cuanto a evolucion clinica (IPSS) y

flujometria (Qmax), Antigeno prostéatico especifico y orina residual.

10


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

HIPOTESIS

La aplicacion intraprostatica transuretral de toxina botulinica en pacientes con HPB
mejora el IPSS y Qmax; y disminuye el antigeno prostatico especifico y el

volumen de orina residual.

TIPO DE ESTUDIO

Experimental, prospectivo, longitudinal y abierto

DESCRIPCION DEL ESTUDIO

CRITERIOS DE INCLUSION

Se incluyeron en el estudio 8 pacientes del Hospital Juarez de México mayores de
50 afios, con STUI de moderados a severos segun la escala de IPSS, con tamafio
indistinto de prostata determinada por USG suprapubico, pacientes con riesgo
quirdrgico elevado o que no deseen someterse a procedimiento quirurgico, el APE
deberd ser < 4 ng/ dl con fraccion libre > 15%, sin tratamiento médico previo con
alfa blogueador o inhibidor de la 5- alfa reductasa. Los criterios de no inclusién
seran el deseo del paciente de no ingresar al protocolo, pacientes con sintomas de
TUI leves, menores de 50 afios, deseo de resolucién quirdrgica, tratamiento
médico previo con alfa bloqueador o inhibidor de la 5- alfa reductasa; alteraciéon
estructural o funcional de TUI (trauma, instrumentacién previa, antecedente de
RTUP, vejiga neurogénica, neoplasia vesical o prostatica, litiasis vesical),

retencion urinaria aguda refractaria, APE mayor de 4 ng/dl y fraccién libre < 15%.

11
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CRITERIOS DE EXCLUSION

Se excluyeron del estudio pacientes que no deseaban continuar en el protocolo,
con pérdida de seguimiento, resolucién quirdrgica durante el tiempo de
seguimiento, APE > de 4 ng/ml y fraccién libre < 15 %, anormalidades
estructurales detectadas durante la cistoscopia (estenosis de uretra, fibrosis de

cuello vesical, litiasis vesical, litiasis uretral) o muerte del paciente.

Se determiné la escala subjetiva de sintomas (IPSS) previa a la aplicacion de la
toxina botulinica y post aplicacién a 1, 3 y 6 meses. Las variables cuantitativas

seran producto de la uroflujometria (Qmax), orina residual y el APE.

TECNICA

Se llevé a cabo uretrocistoscopia con cistoscopio rigido calibre 17 fr, en posicién
de litotomia previo aseo genital, bajo anestésico local intrauretral (lidocaina simple
al 2% 15 ml), se administré antibiético profilactico (Ciprofloxacino tab. 500 mg. VO
cada 12 hr.) 2 dias previos al procedimiento. Se preparo 1 vial de toxina botulinica
(Dysport®) de 200 U diluido en 4 cc de solucion fisiolégica para aplicacidon
intraprostatica con aguja endoscopica, 1 cc a nivel de cuello vesical y 1 cc a nivel
de &pice prostatico, realizando el mismo procedimiento contralateral. Posterior a la

aplicacion continuaron con tratamiento antibiético por 5 dias mas.

Al momento de la captacion del paciente se solicitaran BH, QS, tiempos de
coagulacién, APE, USG vesico-prostatico con medicion de orina residual. Se

realizé uroflujometria con determinacion de Qmax. Dichos estudios tuvieron

12
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seguimiento en las visitas subsecuentes al mes, tres meses y seis meses. Ver

flujograma en anexo 2.

Se llevé a cabo un formato de recoleccion de datos ideado para incluir los
aspectos importantes de la anamnesis, asi como los resultados concentrados de
las variables cuantitativas (IPPS, Qmax, APE, Orina residual). Se reportaron los
hallazgos cistoscOpicos detectados al momento de la aplicacion del medicamento

intraprostéatico. Anexo 3

PACIENTES Y METODOS

Se incluyeron 15 pacientes del Hospital Juarez de México, de los cuales se
excluyeron 7 del estudio por pérdida de seguimiento secundario a la falta de
recursos para la adquisicién de la toxina botulinica, con una muestra final de 8
pacientes, mayores de 50 afios, con STUlI moderados a severos segun la escala
de IPSS (mayor de 8 puntos), tamafio indistinto de préstata determinada por USG
suprapubico, pacientes con riesgo quirargico elevado e indicacién de resolucion
quirargica o que no deseaban someterse al mismo a pesar de sintomas severos,
el APE fue < 7 ng/ dI con fraccion libre > 15%. Todos con un Qmax < 9 ml/s. Se
excluyeron pacientes con sospecha de malignidad y sintomas leves, menores de
50 afios, con indicacidn relativa de procedimiento quirdrgico y deseo de resolucién
quirdrgica, alteracion estructural o funcional de tracto urinario inferior (trauma,
instrumentacion previa, antecedente de RTUP, vejiga neurogénica, neoplasia

vesical o prostatica, litiasis vesical), retencion urinaria aguda refractaria.

13
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Se llevé a cabo uretrocistoscopia con cistoscopio rigido calibre 17 fr, para
aplicacion intraprostética de 200 Ul de toxina botulinica A (Dysport ®) a nivel de

cuello vesical y apice prostatico, realizando el mismo procedimiento contralateral.

Fueron evaluados antes y después del tratamiento con la escala internacional de
sintomas prostaticos (IPSS 0-35), con flujometria, volumen de orina residual
detectada por Ultrasonido suprapubico y el Antigeno prostatico. Se realizaron

mediciones al mes, 3y 6 meses.

Los datos cuantitativos fueron expresados como el promedio, la desviacion
estandar y la comparacion se realizé con la T pareada de student. Considerando

valores de P <0.05 como estadisticamente significativos.

CONSIDERACION ETICA

Los riesgos para el sujeto en estudio son inherentes a los procedimientos
realizados. La cistoscopia implica riesgo de bacteremia, trauma uretral,
uretrorragia, estenosis uretral, sintomas irritativos temporales, que se minimizan
con tratamiento antibiético profilactico previo al estudio, uso de lubricante y
manipulacion gentil del equipo intrauretral. Los efectos colaterales de la toxina
botulinica no se describen en la aplicaciéon intraprostatica. Se anexa formato de

consentimiento informado. Anexo 5

RESULTADOS

Ninguna complicacion sistémica o local (hematuria, infeccion de vias urinarias,

retencion aguda de orina, lesion uretral) se presentd durante el procedimiento de

14
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aplicacion transuretral de la toxina botulinica. Los 8 pacientes fueron seguidos
durante 6 meses con evaluaciones periddicas al mes, tres y seis meses

posteriores a la aplicacion del medicamento.

En la tabla 1 se muestran los resultados obtenidos a los meses de seguimiento de
los 8 pacientes incluidos en el estudio, cada valor es expresado como promedio,

con calculo de la desviacion estandar y t pareada de Student.

Tabla 1. Evaluacion de resultados a 6 meses de seguimiento, posterior a la

aplicacion de toxina botulinica intraprostética.

Inicial 1 mes 3 meses 6 meses
IPSS 17.62+ 4.30 11.12+1.64 9.75+1.66 9.12+1.24
p .0007 p.0005 p .0004
Qmax Ml/s 7.27+1.17 885+1.36 9+ 1.5 8.65+1.5
p.0001 p.0005 p.0005
APE ng/ml 3.62+15 3.23 +1.24 3.06 + 0.96 2.98 + 0.87
p.01 p.03 p.02
Orinaresidual 108.5 + 34.62 +7.96 31+791 32.87 +11.56
36.63 p.0001 p.0001 p.0001

ml

Al mes los 8 pacientes presentaron mejoria clinica en relacién a la escala de
evaluacion subjetiva de sintomas prostaticos (IPSS) reportando una reduccién de
sintomas severos a moderados y leves, mostrando efecto sostenido durante los 6

meses de seguimiento y presencia de una p estadisticamente significativa (fig 1).

15
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IPSS

Inicial 1 mes 3 meses 6 meses

Tiempo de seguimiento

Fig 1: Cambios en el IPSS al mes, tres y seis meses de seguimiento posteriores a la aplicacion

intraprostéatica de toxina Botulinica

Los volumenes urinarios posmiccionales medidos en mililitros, presentaron la
misma tendencia con reducciones promedio que oscilaron entre un 30-60% a lo

largo de los 6 meses de seguimiento (fig 2).

120

100

80

60

40

Orina Residual

20

Inicial 1 mes 3 meses 6 meses

Tiempo de seguimiento

Fig 2: Cambios en el volumen de orina postmiccional ( ml ) al mes, tres y seis meses de seguimiento

posteriores a la aplicacion intraprostatica de toxina Botulinica

16
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El flujo urinario maximo representado como Qmax (ml/s) mostré6 aumentos
graduales, aproximadamente en 2 ml/s con una tendencia regresiva a los 6

meses posteriores a la aplicacion de la toxina (fig 3).

10

9

8

7

< 6
e 5
O 4
3

2

1

0

Inicial 1 mes 3 meses 6 meses
Tiempo de seguimiento

Fig 3: Cambios en el flujo urinario maximo, expresado en ml/s, al mes, tres y seis meses de

seguimiento posteriores a la aplicacién intraprostética de toxina Botulinica

Los niveles de antigeno prostatico especifico se mantuvieron sin cambios

significativos a lo largo del seguimiento (fig 4).

Inicial 1 mes 3 meses 6 meses

Tiempo de seguimiento

Fig 4: Cambios en el valor de antigeno prostéatico, expresado en ng/ml, al mes, tres y seis meses de

seguimiento posteriores a la aplicacién intraprostética de toxina Botulinica
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DISCUSION

El crecimiento prostatico benigno es comun en pacientes de edad avanzada y la
meta en cualquier tipo de terapia es reducir la sintomatologia urinaria asociada y
mejorar la calidad de vida. Debido a que se trata de una enfermedad de pacientes
mayores, resulta comun la presencia de comorbilidades asociadas que
contraindique la resolucion quirargica de esta enfermedad. En base a lo anterior la
presente investigacion propone la aplicacion intraprostatica de toxina botulinica
como terapéutica minimamente invasiva para manejar a los pacientes que
presenten contraindicacion o no deseen ser sometidos a los riesgos de la cirugia;
o de aquellos con mal apego a tratamiento administrado por via oral por la

presencia de efectos colaterales asociados a los mismos.

La aplicacion intraprostatica transuretral de toxina botulinica A mostré mejoria
clinica a lo largo del seguimiento (6 meses), asi como disminucion en los
porcentajes de orina residual postmiccional, sin embargo; la mejoria del flujo
urinario maximo no es comparable con la clinica reportada por cada paciente. En
cuanto al antigeno prostatico no se demostraron variaciones dependientes del

tratamiento administrado.

CONCLUSIONES

La aplicacion intraprostética de toxina botulinica tipo A via transuretral es un
procedimiento seguro que permite mejoria clinica en relacion al IPSS reportando
una reduccion de sintomas severos a moderados y leves, mostrando efecto

sostenido durante los 6 meses de seguimiento, se detecta reduccion en el

18
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volumen postmiccional en un 30%, aumento en el flujo urinario en 2 ml/s promedio

y no influye sobre los valores de APE.

El presente estudio tiene algunas limitaciones. Entre ellas carece de un tamafio de
muestra adecuado, debido a factores econdmicos que restringieron incluir un
mayor niumero de pacientes al estudio. Carece de un grupo control con placebo.
Se requiere de un tiempo de seguimiento mayor para determinar la duracion del
efecto de la toxina botulinica. No existe una relacién, demostrada en este estudio
entre la aplicacion de la toxina botulinica y los niveles de antigeno prostatico. Sin
embargo consideramos que esta investigacion puede ser un estudio piloto para el

desarrollo de futuros protocolos que busquen llenar las carencias antedichas.

La aplicacion de la toxina botulinica se perfila como una alternativa segura y
efectiva de tratamiento para el crecimiento prostatico sin efectos colaterales y
buena tolerancia a la administraciébn. Se requieren mas estudios acerca de
histologia, biologia molecular, caracteristicas de dosis respuesta y costo
efectividad para justificar e indicar plenamente su uso y su efecto benéfico en la

poblacién mexicana.
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ANEXQOS
Anexo 1

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ENE | FEB | MAR | ABR | MAY [ JUN [JuL | AGO | SEP | OCT | NOV | DIC
ELABORACION DE X X X
PROTOCOLO
REGISTRO X
CAPTACION DE X X X
INFORMACION
ANALISIS DE X X
RESULTADOS 2011
ENTREGA DEL INFORME X
FINAL POR ESCRITO 2011
ENVIO A PUBLICACION
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é EVALUACION INICIAL
« Historia
*Tacto rectal
Anexo 2 *Urianalisis
‘PSA ]
@AO refractaria
«Lito vesical
*Neoplasia vesical o
prostatica
«Alteracion
estructural/funcional de
TUlI
AUA IPSS

|
Sintomas Moderados a severos

AUA IPSS mayor de 8 Criterio de exclusion

Sintomas leves LI

AUA IPSS menor de 7 Examenes diagnésticos adicionales:

« Uroflujometria
*Medicion de Orina Residual

1

Discusién de opciones de
tratamiento

El paciente elige tratamiento
no invasivo

El paciente elige terapia
invasiva

{ Criterio de exclusion Sin terapia médica Riesgo quirargico

[
ELEVADO

ACEPTABLE

[ TERAPIA MINIMA
INVASIVA

Acepta procedimiento
quirargico

INYECCION
INTRAPROSTATICA DE
TOXINA BOTULINICA

[ |
[ Noacentamaneio I f CRITERIO DE EXCLUSION ]
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Anexo 3

SECRETARIA DE SALUD

HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO
Salud
HOJA DE CONCENTRACION DE DATOS

FECHA EXPEDIENTE SERVICIO: UROLOGIA EDO CIVIL

NOMBRE DEL PACIENTE: SEXO: EDAD
DOMICILIO :

TEL: ESCOLARIDAD: OCUPACION

LUGAR DE NACIMIENTO RELIGION:

ANTECEDENTES FAMILIARES:

ANTECEDENTES PERSONALES NO PATOLOGICOS:

TABAQUISMO:

ALCOHOLISMO:

TOXICOMANIAS:

ANTECEDENTES PERSONALES PATOLOGICQOS:

ENFERMEDADES PREVIAS

QUIRURGICOS: ( UROLOGICOS)

TRAUMATICOS:

TRANSFUSIONES, HEMORRAGIAS:

ALERGIAS:

ENF. VENEREAS:

PADECIMIENTO ACTUAL:

SOUB:

Nictamero:

SIUB:

IPSS:

RAO, Hematuia, lituria:
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EXPLORACION FISICA:

TA: F.C.: FR: TEMP: PESO: ESTATURA: SUPERFICE CORPORAL ____IMC:
GENITALES:
TACTO RECTAL:
APE:
Inicial 1 mes 3 meses 6 meses
TOTAL
LIBRE
FECHA
Reporta
IPSS:
Inicial 1 mes 3 meses 6 meses
FECHA
Reporta
QMAX:
Inicial 1 mes 3 meses 6 meses
FECHA
Reporta
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MEDICION DE ORINA RESIDUAL: USG VESICOPROSTATICO

FECHA:

Inicial

1 mes

3 meses

6 meses

FECHA

Reporta

HALLAZGOS:

CISTOSCOPIA

27


http://www.novapdf.com
http://www.novapdf.com

Anexo 4

IPSS

PACIENTE 1
PACIENTE 2
PACIENTE 3
PACIENTE 4
PACIENTE 5
PACIENTE 6
PACIENTE 7
PACIENTE 8

Qmax

PACIENTE 1
PACIENTE 2
PACIENTE 3
PACIENTE 4
PACIENTE 5
PACIENTE 6
PACIENTE 7
PACIENTE 8

APE

PACIENTE 1
PACIENTE 2
PACIENTE 3
PACIENTE 4
PACIENTE 5
PACIENTE 6
PACIENTE 7
PACIENTE 8

INICIAL

18
11
14
15
20
20
25
18

6.6
7.5

8.3
8.8

2.4
5.3
6.1
3.2
1.2
3.4
4.1
3.3

TABLAS DE CONCENTRACION DE DATOS

MES

12

13
13
11
12
10

7.3
8.4
8.8
7.1
8.8
9.1
10
11.3

2.3
4.3
5.2

1.2
3.1

2.8

3 MESES

11

12
11
10
10

7.8
8.4
8.6
7.5
8.3

10.3
12.1

2.4

4.1
3.1
1.1
3.3
3.5

6 MESES

11

10
10

8.3

8.3
9.1
10
115

2.2

3.8

1.3

3.4
3.2
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ORINA
RESIDUAL

PACIENTE 1
PACIENTE 2
PACIENTE 3
PACIENTE 4
PACIENTE 5
PACIENTE 6
PACIENTE 7
PACIENTE 8

INICIAL
55

100
135
168
140

90

100

80

MES
39
33
30
50
40
30
30
25

3 MESES
30
25
28
46
40
25
30
24

6 MESES
34
25
23
48
50
25
38
20
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SECRETARIA DE SALUD
HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO
DIRECCION MEDICA

MEXICO, D.F., a de del

CONSENTIMIENTO INFORMADO DE CISTOSCOPIA E
INYECCION DE TOXINA BOTULINICA TRANSURETRAL

Yo reconozco que el
Dr. , me ha proporcionado informacién amplia 'y
precisa de mi padecimiento y he comprendido cual es mi enfermedad y la necesidad de realizarme diversos
procedimientos médicos y/o quirdrgicos dentro de las instalaciones del Hospital, para confirmar o tratar mi
enfermedad.

Se informa de TODOS LOS RIESGOS, COMPLICACIONES Y BENEFICIOS que puedo tener al practicarme los
distintos procedimientos médicos y/o quirdrgicos con intencion de protocolo de investigacion.

LOS RIESGOS PRINCIPALES SON: dolor, disuria, hematuria, uretrorragia, infecciéon de via urinaria recurrente,
urosepsis, estenosis uretral y meatal, falsas vias, urinoma, fistula uretro-cutanea. LOS BENEFICIOS
PRINCIPALES SON: Directa visualizacién del TUI, la determinacion del factor obstructivo infravesical, permitir
la via de aplicacién de la toxina botulinica.

Tengo plena conciencia de estos que pudieran presentarse durante mi atencion y los acepto, por mi libre
voluntad y sin haber sido sujeto de NINGUN TIPO DE PRESION de acuerdo a los principios del
Consentimiento informado. (NOM-168-SSA1-1998 DEL EXPEDIENTE CLINICO), incisos 4.2 y 10.1 al
10.1.1.4.

SERVICIO: UROLOGIA No. EXPED. CAMA:

DIAGNOSTICO PRINCIPAL: Hiperplasia prostéatica benigna

PROCEDIMIENTO: CISTOSCOPIA E INYECCION TRANSURETRAL INTRAPROSTATICA DE TOXINA BOTULINICA.
PRONOSTICOS:

SI ACEPTO* NO ACEPTO*

Nombre y Firma (o Huella) Nombre y Firma (o Huella)

TESTIGO TESTIGO

Nombre y Firma (o Huella) Nombre y Firma (o Huella)

TESTIGO TESTIGO

Nombre y Firma (o Huella) Nombre y Firma (o Huella)

*La firma de los TESTIGOS ES OBLIGATORIA
Usar letra legible, no omitir ningin dato y consignar el nombre completo del médico informante.
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