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RESUMEN

DIFERENCIA EN LA PERCEPCION DEL DOLOR ASOCIADO A LA POSICION
EN EL PACIENTE SOMETIDO A BIOPSIA TRANSRECTAL DE PROSTATA
GUIADA POR ULTRASONIDO

Material y métodos: estudio experimental, prospectivo, transversal, comparativo, ciego,
del 1° de abril de 2011 al 15 de julio de 2011, en pacientes con indicacion de biopsia de
préstata dirigida por ultrasonido, conformando dos grupos, litotomia y decubito lateral
izquierdo, de acuerdo a tabla de numeros aleatorios, validando el grado de dolor con la
escala visual analdgica, evaluando la relacion estadistica por medio de Chi-cuadrada, T de
Student y diferencias de medias para comparacion de dos grupos con variables dicotomicas.
Resultados: Se reclutaron 143 pacientes en dos grupos, decubito lateral izquierdo con
50.35% y litotomia dorsal con 49,65%; la edad promedio fue de 66.9 afios y grado de dolor
referido de acuerdo a la escala visual analdgica de dolor fue de 6.5 en general con 6.1 para
la posicion de litotomia y 6.9 para el decubito lateral. El andlisis estadistico muestra un
valor p = 0.1 para la relacion estadistica entre la posicion elegida y la percepcion de dolor.
Conclusiones: La percepcién del dolor en pacientes sometidos a biopsia transrectal
dirigida por ultrasonido no es modificada por la posicién en la que se realiza.

Palabras Clave: biopsia, decubito lateral, litotomia, EVA (Escala Visual Analdgica).



SUMMARY

PAIN PERCEPTION ASSOCIATED WITH THE POSITION IN THE PATIENT
UNDERGOING TRANSRECTAL PROSTATE BIOPSY GUIDED BY
ULTRASOUND.

MATERIAL AND METHODS: An experimental study, prospective, transversal,
comparative, blinded, prospective, 1 April 2011 to July 15, 2011, including 143 patients
with indications for prostate biopsy directed by ultrasound, forming two groups, lithotomy
and left lateral position, according to random numbers table, validating the degree of pain
on a numerical scale, evaluating the statistical relationship using Chi-square, Student T and
mean differences for comparison of two groups with dichotomous variables .

RESULTS: We recruited 143 patients into two groups, the left lateral position with
50.35% and 49.65% dorsal lithotomy, the mean age was 66.9 years and degree of referred
pain according to visual analog pain scale was 6.5 in generally 6.1 to the lithotomy position
and 6.9 for the lateral decubitus position. Statistical analysis shows a p-value = 0.1 for the
statistical relationship between the chosen position and perception of pain.
CONCLUSION: The perception of pain in patients undergoing transrectal prostate biopsy
guided by ultrasound is not modified by the position being performed.

Keywords: Prostate biopsy, Lateral decubitus position, lithotomy position, VAS (Visual
Analog Scale).



ANTECEDENTES CIENTIFICOS

Como ocurre en la mayoria de las ocasiones el desarrollo tecnolégico militar precede y se
traslada a la medicina®. La ecografia no se aplica al mundo sanitario hasta después de la
segunda guerra mundial. En el campo de la Urologia lo utiliza por primera vez Schlegel en
1961 para la valoracion de los célculos renales® y Watanabe et al., en el 67 describieron la
primera ecografia transrectal (ETR)®. En los afios 80 con el creciente interés por el cancer
de prostata y la determinacion del antigeno prostatico especifico (PSA) como marcador
tumoral, la ecografia transrectal se convierte en una técnica imprescindible para la biopsia
de prostata. Se desarrollan por tanto con mucha rapidez los transductores de alta frecuencia
que permiten identificar determinadas caracteristicas del cancer de préstata® y los
dispositivos de resorte que facilitan la obtencién del tejido prostatico’.

En su comienzo la biopsia de prostata se realizaba a ciegas sobre las zonas sospechosas
segtn el tacto rectal (TR). En 1989 Torp-Pedersen et al.® introducen la biopsia de prostata
ecodirigida como técnica diagndstica en el cancer de prdstata. Aparecen los primeros
estudios que demostraban la superioridad de la biopsia ecodirigida frente a la
digitodirigida’, ya que aumentaba la sensibilidad y facilitaba la puncién de las zonas
sospechosas. Mas tarde y con el fin de encontrar aquellos tumores clinicamente silentes
surge el método de la biopsia en sextante, base u origen de casi todas las nuevas
modalidades de muestreo prostatico.

La preparacion de los pacientes a los que se va a realizar una biopsia de prostata transrectal
consta de tres partes fundamentales: Preparacién del recto, profilaxis antibidtica y
analgesia.

Respecto a la preparacion rectal son muchos los trabajos que abogan por no limpiar el recto

para la biopsia de préstata. Vallancien et al.® objetivaron un aumento de las complicaciones



infecciosas en los pacientes sometidos a enemas de limpieza y postulaban que la irritacion
rectal producida por el lavado facilitaria la bacteriemia.

En un estudio realizado por Carey ° con 448 pacientes sometidos a biopsia transrectal bajo
profilaxis antibidtica con ciprofloxacino 500 mg la noche antes de la prueba y un
comprimido cada 12 horas durante los tres dias que siguen a la intervencion, no se
observaron diferencias en cuanto a complicaciones infecciosas e inflamatorias en los
pacientes a los que se aplicaba enemas y los que no se les preparaba el recto®.

Por tanto no existe en la préactica clinica habitual, ni en la literatura, consenso o protocolo
alguno en este tema. En nuestro centro aconsejamos al paciente la aplicacion de un enema
de limpieza la noche antes de la biopsia y otro la mafiana de la prueba.

La ecografia transrectal y biopsia de prostata es una procedimiento incomodo. La
preocupacion sobre la posibilidad de tener un cancer, la via de acceso anal, el hecho de que
la prostata sea un oOrgano del aparato genital masculino y la propia lectura del
consentimiento informado generan en el paciente una sensacion de estrés, inquietud y
nerviosismo; y hace que conciban la biopsia de prostata como un procedimiento traumatico.
De un 7% a un 90%"* de los pacientes refieren sensacién molesta.

Hay varias técnicas descritas en la literatura para el adecuado control del dolor durante la
biopsia. Se trata de métodos anestésicos locales o topicos, sedacion o analgesia.

Los pioneros en la utilizacion de la anestesia para el bloqueo de los plexos nerviosos
periprostaticos fueron Nash et al.'? en 1996. La mayoria de los procedimientos anestésicos
consisten en la inyeccion periprostatica en distintas zonas de lidocaina al 1%. Hay autores
que realizan las inyecciones en las regiones periféricas craneal, medial y apical®®. Otros
proponen la inyeccion en el angulo prostatoseminal®*. También esta descrita la introduccién

de 10 ml entre las fascias de Denonvilliers y la periprostatica™ o a ambos lados del apex



prostatico®. La bupivacaina 0,25%, lidocaina 2% o articaina al 1% son otros anestésicos
utilizados. También la lidocaina 2% en gel como anestésico topico 10 minutos antes de la
anestesia, descrita por Isa et al.}’” Existen estudios aleatorizados que demuestran mayor
efectividad del blogueo nervioso que la aplicacién de anestesia topica®®, sobre todo cuando
se trata de biopsias ampliadas, sin embargo no estd exento de complicaciones ya que
probablemente aumente el riesgo de sangrado y de infecciones.

Se han utilizado farmacos con un periodo de induccion muy corto, facilmente reversible y

|.19

con escasos efectos secundarios. Masood et al.”* realizaron un estudio aleatorizado a doble

ciego con inhalacion de entonox, gas anestésico de uso generalizado en el Reino Unido.

También esta descrito el uso de propofol®

con resultados excelentes aunque se necesita un
anestesidlogo con el consiguiente incremento del gasto.

El rofecoxib oral no ha demostrado diferencias con el placebo en un trabajo realizado por
Moinzadeh et al.**, Haq et al.?? concluyen en un trabajo con diclofenaco en supositorios que
mejora la tolerancia de la prueba sin aumentar la morbilidad. La petidina a dosis de 1mg/kg
diluida en 100 ml de suero es otra de las opciones descritas.

En el estudio de Davis et al.?® el 33% de los urélogos norteamericanos no administran
analgesia alguna a los pacientes biopsiados, un 18% y un 16% pautan anestesia local (gel o
supositorios) y analgesia respectivamente. EI 23 % de los ur6logos de centros universitarios
realizan un bloqueo de los plexos periprostaticos, mientras el porcentaje de médicos que
combinan los tratamientos es infimo.

Probablemente se deberian identificar los pacientes que se beneficiarian en mayor medida

de la anestesia. Segin Bastide et al.?* se tratarfa de pacientes jévenes, ansiosos a los que se

les va a realizar una biopsia ampliada o de repeticion, debido a que en estudios



randomizados se concluye en la factibilidad de la biopsia transrectal de prostata como un
procedimiento ambulatorio sin requerir analgesia o anestesia adicional.

Por lo anterior y con el fin de disminuir el dolor condicionado por la biopsia transrectal, se
ha modificado la posicion al momento de su toma, sin embargo en dos estudios realizados
no se concluye cual es la posicion ideal para la toma, el primero fue realizado en el
departamento de Urologia del Hospital Universitario de Tours, Tours, Francia por Franck
Bruyére y colaboradores, llegando a la conclusion que la posicion de litotomia es menos

dolorosa que el dectbito lateral®

y el segundo estudio fue realizado por B. Lodeta y
colaboradores en el departamento de Urologia del Hospital General Varazdin Toplice
Croacia, concluyendo que la posicién en decubito lateral es menos dolorosa que la
posicion en litotomfa.?

Cuando hablamos de profilaxis antibi6tica la literatura norteamericana y anglosajona
coinciden en que un régimen de fluorquinolonas oral serfa suficiente?’. En nuestro medio
debido a la alta resistencia a fluorginolonas la terapia ideal es controvertida. En nuestra
unidad los pacientes reciben proteccion antibidtica previa y posterior al procedimiento
consistente en ciprofloxacino 500mg via oral cada 12horas por 10 dias iniciando el dia
previo y control analgésico con paracetamol 500mg via oral cada 6 horas iniciando previo a
la toma.

Se han descrito diversos esquemas para la toma de biopsia de prdstata (Figura 1), con tasas

variables para el diagnéstico de cancer de prostata (Tabla 1), el esquema empleado en

nuestra institucién es de doble sextante.
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Esquemas de puncién prostatica (Fig. 1)

La biopsia en sextantes fue introducida por Hodge’ en 1989, siendo el patrén de referencia
de las técnicas de biopsia. Se obtienen cilindros de las zonas craneal, medial y apical
parauretrales ’. Para disminuir el nimero de falsos negativos dicha técnica se ha modificado
desplazando las punciones mas lateralmente, sin aumentar el nimero de cilindros?®%.
Rodriguez-Patrén et al.?® utilizan esta técnica en 7127 biopsias con una tasa diagnéstica de
cancer de 42,6% cuando se trataba de primera indicacion si bien la tasa se reduce al 29,6%
cuando se trata de pacientes con un PSA entre 4 y 10.

1.° consistiendo en realizar en

El esquema en doble sextante fue propuesto por Levine et a
el mismo acto la toma de doce cilindros con la misma disposicion de la técnica clasica. Se

examinaron las biopsias de 137 pacientes y se observé un 28% de tumores 3.



Tabla 1

Téenica N® Cilin Serie N Tasa diagndstica
Sextante Clasica G H. La Fe 303 26,7% 4°
10 cilindros 10 H. La Fe a0 41%
Cinco reglones 13 Eskew 119 40,30
Applewhite 125 28,404%°
Doble sextante 12 Levine 137 3104 50
11 cilindros 11 Babaian 362 30% '
Ocho cilindros 8 Presti 483 420, 48
Saturacion 14-45 Stewart 224 2404 47
Sistematica 12 cil 12 Elabbady 176 36,49, 45
Transperineal 12 Takenaka 247 39.7% 49
Momograma Viena Remzl 502 36, 7% %

Cuando el urdlogo indica una biopsia de préstata debe considerar los beneficios frente a los
riesgos, y no solo los riesgos de la biopsia sino también los del tratamiento ulterior en el
caso de detectar un tumor.

Hay descritas mé&s de una centena de complicaciones menores, que incluyen, dolor,
reaccion vasovagal, rectorragia, hematuria®, etc.

El sangrado (rectorragia, hematuria 0 hemospermia) supone la complicacién més frecuente
de la biopsia de préstata transrectal. Las hematurias se dan segun las series desde un 12,5
%> a un 80%%*. La incidencia de hemospermia oscila entre un 5,1%° y un 78,3%%, mientras
que la de rectorragias entre un 1,3%>" y un 58,6%. Las series son muy dispares y ésto se
puede deber a la época en la que se realizé el estudio, al nimero de cilindros por biopsia, a
la forma de valorar las complicaciones y al periodo que transcurre entre la biopsia y la
evaluacion.

De un 0,2%*° a un 10%*° sufren retencion aguda de orina sobre todo en las biopsias con

toma de més de 12 cilindros.



Gracias a la profilaxis antibiotica las complicaciones infecciosas son escasas y la mayoria
de los casos se pueden tratar de manera ambulatoria. En una serie espafiola encuentran que
el 11,5% de sus pacientes presentan fiebre post-biopsia, y el 1,9 % tuvo que permanecer en
el hospital méas de 24 horas*. Se encuentran en la literatura algunos casos con
complicaciones mayores como una meningitis bacteriana causada por E. coli
multirresistente en un paciente al que se le practica una biopsia prostatica previa profilaxis

con quinolona®.



MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio experimental, prospectivo, transversal, comparativo y ciego,
en el Servicio de Urologia del Hospital de Especialidades Centro Medico Nacional La
Raza Dr. Antonio Fraga Mouret, donde se incluyeron pacientes con indicacion de biopsia
transrectal de prostata por APE elevado (mayor de 4ng/dl) y/o tacto rectal sospechoso, en el
periodo comprendido de abril 2011 a julio 2011.

Los criterios de inclusion fueron pacientes con procedimiento ambulatorio que aceptaron
bajo consentimiento informado participar en el estudio, excluyendo aquellos con
alteraciones en la percepcion del dolor a nivel pélvico, que no pudieron responder el
cuestionario, inadecuada preparacion intestinal, biopsia transrectal de prdstata previa,
procedimiento no ambulatorio debido a comorbilidades que ameriten vigilancia hospitalaria
posterior al procedimiento y aquellos que no aceptaron participar, en cuyo caso se realizo la
toma de biopsia en decubito lateral.

Se utiliz6 ecografo SONOLINE G50 de SIEMENS con transductor endocavitario de
7.5MHz EC9-4, la biopsia se realizé sin aplicacion de anestesia adicional, posterior a tacto
digitorectal con disparador HISTO DANA MG 2.2 y aguja BIOCORE Il MG 18Ga x
20cm con el esquema de doble sextante con 12 cilindros.

Todos los pacientes recibieron proteccidn antibidtica previa y posterior al procedimiento
consistente en ciprofloxacino 500mg via oral cada 12horas por 10 dias iniciando el dia
previo y control analgésico con paracetamol 500mg via oral cada 6 horas iniciando
posterior a la toma. Ademas se realiz6 un enema de limpieza a las 22hrs del dia previoay a

las 6 am del dia de la toma. A todos los pacientes se les requirid biometria hematica,



tiempos de coagulacion, quimica sanguinea y urocultivo, este ultimo siempre negativo
previo a procedimiento.

Los pacientes se dividieron en dos grupos: decubito lateral y litotomia, empleando una tabla
de nameros aleatorios, a todos los pacientes se les realizé toma de biopsia transrectal de
préstata con técnica de doble sextante.

Una vez finalizado el evento, el dolor se evalué mediante la Escala Visual Analdgica
(EVA), la cual valoré en un rango de 0 a 10 la intensidad de dolor, de modo que el valor 0
expresa la “Ausencia de Dolor” y el 10 lo “Peor Posible”; de igual forma se evalu¢ el grado
de dificultad en una Escala Numérica de 0 a 10, donde el primero indica facilidad técnica
en la realizacion y el ultimo su poca factibilidad, incluyendo estudios no realizados por
dificultades técnicas.

Para realizar el analisis estadistico se subdividié a cada grupo en dos categorias la primera
incluyo a pacientes con dolor aceptable durante la realizacion del procedimiento
considerando aquella puntuacion EVA de 0 a 6 y un segundo subgrupo con los valores de 7
a 10 como no aceptable.

Las variables cualitativas se analizaron con diferencia de medias para dos poblaciones con
variables dicotdmicas, empleando chi cuadrada y T de Student. Se empleo estadistica
descriptiva para la edad, el grado de dolor y la duracion del procedimiento aplicando el

paquete estadistico SPSS 16 (Chicago, Illinois)



RESULTADOS

Durante el periodo comprendido de abril 2011 a julio 2011 se realizaron 144 biopsias
transrectales de préstata guiadas por ultrasonido indicadas por APE elevado (mayor de
4ng/dl) y/o tacto rectal sospechoso. La distribucion por grupo fue de 50.35% de los
pacientes para el decubito lateral izquierdo y 49.65% para la posicion de litotomia.

La edad promedio de los pacientes fue de 66.93 afios, con un rango de 47 a 87 afios, siendo

BDL 50.35%

WLIT 45555

igual en ambos grupos, litotomia 66.28 contra decubito lateral 66,47 afios.

100

an

B0
70
&0

50

40

30

20

10

0 T 7 . Diztribucion de edad
v tendencia central.

a 50 100 150

La puntuacion promedio del dolor fue de 6.47, siendo discretamente mayor en la posicion
decubito lateral con una puntuacién de 6.85 y de 6.09 para la posicién de litotomia. Con
respecto al tiempo empleado para realizar la biopsia, no existe una diferencia significativa
correspondiendo a las realizadas en posicion de litotomia 10.6 minutos contra 10.86



minutos empleados en decubito lateral, con un tiempo promedio en general de 10.8

minutos.
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El grado de dificultad fue mayor en la posicion de litotomia otorgando una puntuacion de
5.65 contra 1.5 en posicion decubito lateral, evaluado en escala de 0 a 10, con un grado de
dificultad promedio de 3.81.
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La evaluacién estadistica indica que el procedimiento provoca dolor aceptable en el
53.85% del grupo general, en la posicién de litotomia se observa dolor aceptable en el
60.56% de los participantes no asi en el grupo colocado en decubito lateral que muestra

unicamente un 53.85% con dolor aceptable.
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46.15% I 53.85%

Tolerancia al procedimiento 2l la poblacion en general

La asociacion entre la posicion elegida, decubito lateral versus litotomia, y la percepcion
del dolor, en el paciente sometido a biopsia transrectal de prostata guiada por ultrasonido,
muestra un valor para p=0.1, con lo cual se determina que no existe relacion
estadisticamente significativa entre la posicion elegida para la toma de biopsia transrectal

de préstata y la percepcion del dolor durante dicho procedimiento.

W ACEP
B NO ACEP
47 22%
22.78%

Tolerancia al procedimiento en decibito lateral izquierdo, E=cala Nimerica 0-5,
aceptable y 7-10 no aceptable.
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DISCUSION

En el estudio realizado en nuestra unidad encontramos que el 93.75% de los pacientes
presenta dolor substancial, de acuerdo a la definicion de la OMS de dolor > 5 en la escala
visual analdgica, sin relacion estadistica en el cambio de posicion, decubito lateral
izquierdo versus litotomia dorsal, sin embargo, en la literatura internacional encontramos
tres estudios que compararon las mismas posiciones con resultados totalmente. El primero
se trata de un estudio prospectivo y randomizado, realizado en el departamento de Urologia
del Hospital Universitario de Tours, Tours, Francia por Franck Bruyere y colaboradores,
que incluyo 70 pacientes, tomando 10 biopsias a cada uno, con valor EVA de 3 en el grupo
en posicion de litotomia y 4.5 en el grupo en decubito lateral, concluyendo que la posicion
de litotomia es menos dolorosa que el decubito lateral, sin embargo, lo cual difiere
ampliamente con nuestro estudio debido a que Unicamente el 6,3% de nuestra muestra
refiere un valor EVA menor a 4.° a pesar de realizarse en condiciones similares.

El segundo estudio fue realizado por B. Lodeta y colaboradores en el departamento de
Urologia del Hospital General VVarazdin en Toplice, Croacia, con el objetivo de determinar
si la posicion del paciente durante la biopsia transrectal influye sobre la percepcion del
dolor durante el procedimiento, incluyendo a 139 pacientes divididos en tres grupos el
primero en decubito lateral con 41 pacientes el segundo en litotomia con aplicacion de
lidocaina rectal en gel al 2% considerando a 50 pacientes y un tercer grupo con 48
pacientes en litotomia sin lidocaina, tomando 12 biopsias sin administracion de analgésico
previo al procedimiento, en el primer se reporto EVA de 2.6, en el segundo de 4.95 y en el
tercero de 4.6, concluyendo que el decubito lateral es menos doloroso que la posicion de
litotomia sin diferencia significativa entre los grupos en litotomia, lo anterior también

difiere en gran manera con los resultados arrojados por nuestro estudio, debido a que



nuevamente se reportan valores considerados como dolor no significativo para el paciente a
pesar de lo emplear analgésico previo al procedimiento y en el estudio que presentamos
Gnicamente el 16,8% muestra valores menores a 5 puntos.”®

El tercer estudio fue llevado a cabo por Kilciler y colaboradores en el Departamento de
Urologia de la Academia Médica Militar, en Ankara, Turquia, con el objetivo de evaluar el
dolor durante el procedimiento y las complicaciones, considerando 340 pacientes en dos
grupos, en el primer grupo se incluyeron 170 pacientes con biopsias realizadas en litotomia,
el segundo grupo incluyo el mismo numero de pacientes pero en posicion decubito
izquierdo realizando 10 tomas, concluyendo que la mejor tolerancia se observa en
dectbito lateral, sin observarse diferencia entres la posicion elegida y las complicaciones.*
lo cual de igual forma difiere de los resultados obtenidos en nuestro estudio.

Es importante resaltar que en el estudio realizado en nuestra institucion no se observo una
referencia de dolor menor a 2 y solo un paciente refiere tolerancia con 3 puntos, siendo
tolerado en el 53,85% no con los bajos niveles de dolor registrados por los otros autores.
De nuestro estudio se concluye que no existe relacion estadistica entre la posicién vy el
dolor percibido (p=0.1), con valores de EVA muy por encima del los valores de otros
estudios considerados como dolor significativo de acuerdo a la definicion de la OMS de
valor aceptable, por lo que no aconsejamos la variacion de la posicién a la hora de realizar
el procedimiento sin embargo abogamos por analgesia adicional a fin de invertir el

porcentaje de paciente que presentan dolor considerable (EVA > 5) en nuestra institucion.



CONCLUSIONES

No existe relacion estadistica en la percepcion del dolor en pacientes sometidos a
biopsia transrectal dirigida por ultrasonido y la posicion en la cual se realiza,

(p=0.1)

El 93.75% de los pacientes presenta dolor significativo (EVA > 5) y el 43.1% no
toleran el procedimiento con paracetamol como Unico manejo analgésico previo,
por lo que debera abogarse en analgesia adicional o anestesia durante el

procedimiento.

Debera evaluarse la aplicacion del bloqueo periprostatico como primera opcion

analgeésica de acuerdo con los recursos financieros disponibles.

Debera dejarse la analgesia via oral como manejo suplementario a blogueo

periprostatico.
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ANEXO 1
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
U.M.A.E. “DR. ANTONIO FRAGA MOURET”
CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”
DEPARTAMENTO DE UROLOGIA

DIFERENCIA EN LA PERCEPCION DEL DOLOR, ASOCIADO A LA POSICION DE
LITOTOMIA VERSUS DECUBITO LATERAL, EN EL PACIENTE SOMETIDO A
BIOPSIA TRANSRECTAL DE PROSTATA GUIADA POR ULTRASONIDO

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Paciente numero:
Fecha:
Medico: N°BTR Posicién

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

Tiempo:

Complicaciones: Hematuria 1 Fiebre2 Absceso 3 otro

Complejidad
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10



ANEXO 2
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
U.M.A.E. “DR. ANTONIO FRAGA MOURET”
CENTRO MEDICO NACIONAL “LA RAZA”
DEPARTAMENTO DE UROLOGIA

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Lugar y fecha: ...

Por medio de la presente acepto participar en el protocolo de investigacion titulado:
Diferencia en la percepcion del dolor, asociado a la posicion de litotomia versus decubito
lateral, en el paciente sometido a biopsia transrectal de prostata guiada por ultrasonido,
registrado ante el comité local de investigacion con el nimero ........

El objetivo del estudio es determinar si el dolor percibido durante la toma de la biopsia
transrectal disminuye modificandose la posicion en la que se realiza, litotomia contra
decubito lateral.

Se me ha explicado que mi participacion consistird en Unicamente modificar la posicion en
la cual se efectda la biopsia sin afectar el resultado, ya que en todo momento las zonas de
toma seran seleccionadas por medio de imagen de ultrasonido.

Declaro que me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes,
molestias y beneficios derivados de mi participacién en el estudio, que son los siguientes:
sangrado transrectal, hematuria, fiebre.

El investigador responsable se ha comprometido a darme informacién oportuna sobre
cualquier procedimiento alternativo adecuado que pudiera ser ventajoso para mi
tratamiento, asi como a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que le platee
acerca de los procedimientos que se llevaran acabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro
asunto relacionado con la investigacion o con mi tratamiento.

Entiendo que conservo el derecho a retirarme del estudio en cualquier momento en que lo
considere conveniente, sin que ello afecte la atencion médica que recibo en el instituto.

El investigador responsable me ha dado seguridades de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados
con mi privacidad serdn manejados en forma confidencial. También se ha comprometido a
proporcionarme la informacién actualizada que se obtenga durante el estudio, aunque esta
pudiera cambiar de parecer respecto a mi permanencia en el mismo.

Nombre y firma del paciente.

Nombre firma y matricula del investigador responsable.

Numeros telefénicos a los cuales puede comunicarse en caso de emergencias, dudas o
preguntas relacionadas con el estudio: 044 55 2302 2530.

Testigo Testigo
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