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Resumen. 

Introducción. 

Los factores que promueven la infección urinaria en pacientes ambulatorios dependientes 

de catéter vesical (CVD) son poco conocidos. El uso de dispositivos en la estabilización 

eficiente del catéter vesical para evitar el efecto de pistón en el catéter vesical es un factor 

controversial en la prevención de la infección urinaria. 

Métodos. 

Diseñamos un ensayo clínico para evaluar el efecto del estabilizador LECS™ vs habitual 

(control) en la incidencia de la infección urinaria en pacientes ambulatorios CVD. Se evaluó 

también la satisfacción y comodidad del paciente, así como los aspectos de seguridad de 

ambos estabilizadores. 

Resultados. 

Un total de 28 pacientes fueron incluidos en el estudio y 27 fueron analizados, 13 en el 

grupo de LECS™ y 14 en el grupo control. El promedio de edad fue de 76 y 72 años y el 

tiempo de permanencia del catéter vesical fue de 4.5 y 3 meses para el grupo de LECS™ 

y el grupo control, respectivamente. La mayor parte de los pacientes tuvieron hipertrofia 

prostática obstructiva benigna (60%). La infección urinaria solo se presentó en un paciente 

del grupo control en la evaluación final del estudio, así como las variables de satisfacción, 

comodidad y los efectos adversos relacionados, no mostraron diferencias significativas. 

Conclusiones. 

Hubo debilidades obvias en este estudio, como fallas técnicas de diseño del dispositivo 

LECS™ y el enrolamiento de sujetos fue afectado por causas de fuerza mayor que 

impidieron conseguir el tamaño muestral suficiente. No se encontraron diferencias 
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estadísticamente significativas, pero en nuestra opinión fueron clínicamente relevantes a 

favor del LECS™. 

Palabras clave: Infección urinaria, estabilizador de catéter vesical, LECS™. 
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Marco teórico y antecedentes. 

Las infecciones urinarias (IU) son una de las infecciones más comunes tanto en la 

comunidad (que representan del 10% al 30% de las infecciones en la atención primaria), 

como en los hospitales (30% - 40%). Del 15 al 25 % de los pacientes que ingresan al hospital 

son cateterizados de la vía urinaria. Las IU ocurren en 21.1% de todas las infecciones 

nosocomiales en México y más del 60.5% de los casos están asociadas a catéter vesical.  

Del 13 al 25% (13.4 % pacientes oncológicos) de todos los pacientes hospitalizados que 

han sido cateterizados tendrán IU en algún momento de su estancia hospitalaria, E. coli fue 

el patógeno aislado más frecuente (78 %).1-2 

Sin embargo, cuando se trata de pacientes en la unidad de cuidados intensivos la cantidad 

de pacientes con IU suele ser mayor y ocurre entre el 18 al 81%. La incidencia de bacteriuria 

en instalaciones médicas es de 3 a 8% por cada día que pasa después de la inserción de 

un catéter vesical; después de 30 días todos los pacientes tendrán bacteriuria. La mayoría 

de los episodios de bacteriuria asociada a catéter son asintomáticos y solo unos pocos (5%) 

llegarán a la bacteriemia y requerirán tratamiento. En forma global la bacteriemia asociada 

a catéter vesical ocurre en el 15% de las infecciones nosocomiales del torrente sanguíneo 

y se asocian con mortalidad del 10%. 3-4 

No obstante, los datos relacionados a la incidencia de infecciones urinarias relacionadas a 

catéter vesical (IURCV) en pacientes ambulatorios son menos conocidos. La colocación, 

mantenimiento y recambio de catéter de Foley en pacientes Catéter Vesical Dependiente 

(CVD) es un procedimiento común, definiendo éstos, como pacientes con daño funcional o 

anatómico del tracto urinario inferior, temporal o permanente que obligue el drenaje vesical 

como parte del tratamiento. 

Existen diversas condiciones médicas que justifican la inserción de un CV y éste puede ser 

uretral o suprapúbico; por ejemplo: pacientes en retención urinaria aguda por crecimiento 
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prostático obstructivo, en espera de cirugía o definitivo, daño severo del tracto de salida de 

la vejiga, estrechez recidivante o pérdida estructural de la uretra, vejiga neurogénica por 

daño cerebral, espinal o periférico de etiología diversa, etc. 

En un estudio en pacientes con vejiga neurogénica por lesión de médula espinal (LME), la 

incidencia de bacteriuria osciló entre el 86,5% y 94 % respectivamente, el promedio de IU 

fue de 2.1 episodios por paciente (rango 1-4) y el 77.9% de éstas, se adquirieron en los 

primeros 7 días después de la cateterización.5  

La gran mayoría de los casos de IU en pacientes con LME son causados por bacilos 

gramnegativos y enterococos, organismos comensales del intestino y el perineo, 

representativos de los del entorno hospitalario. Organismos como Escherichia coli, 

Klebsiella spp., Pseudomonas spp., Serratia spp., Providencia stuartii, Acinetobacter spp., 

Levaduras y estafilococos son relativamente más comunes en pacientes con UTI asociada 

a catéteres. La bacteriuria polimicrobiana es la regla en pacientes con catéteres 

permanentes y ocurrió en 44% de las muestras de orina con cultivo positivo.6 

Uno de los más importantes puntos del cuidado continuo del CV es el uso de dispositivos 

para su estabilización. La mayoría de los investigadores en este rubro recomiendan que los 

sistemas de drenaje vesical deben ser estabilizados y asegurados para comodidad del 

paciente y disminución del riesgo de complicaciones. Estas complicaciones pueden incluir 

migración, tracción debido a una pesada bolsa de drenaje sin apoyo, lo que podría dañar el 

cuello de la vejiga, inflamación por fricción y movimiento, que puede conducir a necrosis del 

meato uretral o de la uretra e infección.7 

Existen diferentes tipos de estabilizadores como el cinturón, Velcro ™, broches, parches de 

cinta quirúrgica, etc.8-10 Reducen tanto el trauma físico como el psicológico para el paciente 

al disminuir la necesidad la reinserción de un nuevo CV.11-12 Aunque las referencias son 



pág. 10 
 

solo para los CV uretrales los mismos principios de estabilización se aplican a los 

suprapúbicos. 

Es responsabilidad del profesional de la salud asegurarse de los avances de nuevos 

dispositivos para estabilización de la sonda vesical y utilizarlos para la prevención de 

complicaciones relacionadas con el CV. La estabilización debe estar en paralelo con el 

aseguramiento de la bolsa colectora de orina. Algunas complicaciones pueden surgir en 

individuos por el uso de correas de pierna, porque pueden actuar como torniquete por 

sobretensión y restringir el retorno venoso/linfático de la pierna, aumentando el riesgo de 

trombosis venosa profunda, especialmente en individuos con circulación deficiente. Las 

correas, aunque hechas para ser antideslizantes, poseen tendencia a aflojarse y deslizarse 

abajo de la pierna del individuo, lo que puede significar que no están dando apoyo total y 

contribuir a la falla del estabilizador y tracción del CV. Las correas están contraindicadas en 

algunos pacientes con mala circulación, flebitis y diabetes mellitus avanzada y puede no 

ser apropiado para ciertos individuos como pacientes que hayan tenido un accidente 

cerebrovascular ya que pueden no sentir la compresión del dispositivo, y en individuos con 

celulitis la restricción de las correas podría causar daños adicionales.13 

Los beneficios de los estabilizadores del CV son importantes, pueden prevenir y minimizar 

la necesidad de remplazo prematuro por desplazamiento accidental. Igualmente pueden 

disminuir el riesgo de obstrucción del flujo urinario, de daño por presión en la piel y tejidos 

en pacientes recostados o sentados en tubos no asegurados, especialmente en enfermos 

inmóviles o en cama. También disminuyen el riesgo de necrosis del pene, escisión del pene 

o daño a los labios en las mujeres debido a tracción por globo del catéter por el movimiento, 

dolor, sangrado, hinchazón, inflamación, erosión y necrosis uretral, oclusión por estar 

sentado o acostado, movimiento de pistón de entrada/salida y promover la penetración de 

patógenos y el riesgo potencial de infección del tracto urinario asociado al CV, así como 
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reducción del tiempo y costo clínico relacionado con materiales adicionales, tiempo extra y 

materiales necesarios para abordar las complicaciones.14 

Para este rubro también existen recomendaciones basadas en la evidencia científica para 

las mejores prácticas en la atención de salud urológica en lo que se refiere a CVD, con Nivel 

de Evidencia (NE) y Grado de Recomendación (GR).15 

• Es importante asegurar el catéter después de la inserción para prevenir movimiento 

y tracción uretral (NE: 1b, GR: B). 

• Es importante estabilizar el catéter urinario (NE: 1b, GR: A). 

• En los hombres, asegurar el catéter urinario en el abdomen y en las mujeres a la 

pierna (NE: 4, GR:C). 

Tabla 1. Recomendaciones con Nivel de Evidencia (NE) 

Recomendaciones con Nivel de Evidencia (NE) 

NIVEL TIPO DE EVIDENCIA 

1a Evidencia obtenida de un metaanálisis de ensayos aleatorizados. 

1b Evidencia obtenida de al menos un ensayo aleatorizado. 

2a Evidencia obtenida de un estudio controlado bien diseñado sin asignación al 
azar. 

2b Evidencia obtenida de al menos un estudio cuasiexperimental bien diseñado. 

3 Evidencia obtenida de estudios no experimentales bien diseñados, como 
estudios comparativos, estudios de correlación e informes de casos. 

4 Evidencia obtenida de informes u opiniones de comités de expertos o 
experiencia clínica de expertos. 

 
Tabla 2. Grado de Recomendación (GR) 

Grado de Recomendación (GR) 

GRADO TIPO DE EVIDENCIA - NATURALEZA DE RECOMENDACIÓN 

A Basado en estudios clínicos de buena calidad y consistencia que abordan los 
aspectos específicos y recomendaciones, incluyendo al menos un ensayo 
aleatorio. 

B Basado en estudios clínicos bien realizados, pero sin ensayos clínicos 
aleatorios. 

C Realizado a pesar de la ausencia de estudios clínicos de buena calidad 
directamente aplicables. 

 

Se ha documentado que la adecuada estabilización del CV puede influir en la disminución 

del movimiento de vaivén (movimiento de entrar y salir) y del trauma uretral o de la 

cistostomía y esto podría estar asociado a la disminución de la incidencia de IURCV, 
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aunque los resultados fueron estadísticamente no significativos presumiblemente por falta 

de poder del estudio.14 Hemos desarrollado un nuevo dispositivo que tiene como objetivo 

un mejor aseguramiento del CV, el estabilizador LECS™ y tiene tres variantes que se 

adaptan a diferentes catéteres de Foley y vías de inserción. El estabilizador LECS™ I es 

un dispositivo adherible para fijar el CV en sitio de salida de la cistostomía, minimizando el 

vaivén y la erosión de la estoma, mientras que los estabilizadores LECS™ II y III están 

diseñados para catéter de Foley de dos y tres vías, respectivamente. Ambos dispositivos 

son auto adheribles al muslo, con un broche que tiene movimiento giratorio de 180º para 

estabilización y adaptación del CV a las diferentes posiciones del paciente.  

Figura 1. Dispositivos médicos para la estabilización del catéter Foley LECS I, II y III. 

 

Las especificaciones los materiales que los componen y sus especificaciones técnicas se 

muestran en el anexo 1. 

Este proyecto de investigación busca evaluar el efecto del estabilizador LECS™ en la 

incidencia de IURCV, la comodidad, satisfacción y Efectos Adversos Relacionados (EAR) 

en pacientes CVD adultos. 
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Justificación.  

No se ha determinado el efecto del estabilizador LECS™ en la incidencia de IURCV en 

pacientes CVD adultos, tanto uretrales como supra púbicos, por lo que se diseñó este 

estudio para comparar el desempeño de dicho dispositivo con los métodos de fijación 

habitual. 

 

Planteamiento del problema.  

Los CV tienen un amplio uso en las unidades hospitalarias de todo el mundo. Existen 

diferentes tipos de aseguramiento de estabilizadores como el cinturón, Velcro ™, broches, 

parches de cinta quirúrgica, entre otros, que pueden reducir los eventos adversos, como la 

dislocación, traumatismo de los tejidos, inflamación e infección del tracto urinario, así como 

el trauma físico y psicológico. A pesar de ello, aún existen áreas de oportunidad para la 

mejora de los dispositivos utilizados para este fin, especialmente en lo que se refiere a la 

fijación de los catéteres vesicales al cuerpo del paciente que permitan el apropiado 

funcionamiento con el menor riesgo de efectos adversos, incluyendo la infección urinaria, 

como el estabilizador LECS™. 

 

Objetivos.  

Objetivo Primario. Evaluar el efecto del estabilizador LECS™ II y III (uretral) y LECS™ I, II 

(suprapúbico) en la incidencia de IURCV en comparación con los dispositivos que 

habitualmente se utilizan en este centro hospitalario en pacientes CVD adultos para la 

fijación del CV, dentro de las 8 semanas siguientes a su colocación. 

Objetivo Secundario. Evaluar la satisfacción, comodidad y otros Eventos Adversos 

Relacionados (EAR) del estabilizador LECS™ II y III (uretral) y LECS™ I y II (suprapúbico) 

en comparación con los dispositivos que habitualmente se utilizan en este centro 
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hospitalario en pacientes CVD adultos para la fijación del CV, dentro de las 8 semanas 

siguientes a su colocación. 

 

Hipótesis de trabajo.  

Hipótesis primaria. El estabilizador LECS™ II y III (uretral) y LECS™ I y II (suprapúbico) 

disminuirán la incidencia de IURCV al menos un 10.8%7 en términos absolutos, en 

comparación con los dispositivos que habitualmente se utilizan en este centro hospitalario 

en pacientes CVD adultos para la fijación del, dentro de las 8 semanas siguientes a su 

colocación. 

Hipótesis Secundaria. El estabilizador LECS™ II y III (uretral) y LECS™ I y II (suprapúbico), 

30% más en el cuestionario de satisfacción y comodidad, y 20% menos en otros EAR en 

términos absolutos, en comparación con los dispositivos que habitualmente se utilizan en 

este centro hospitalario en pacientes CVD adultos para la fijación del CV, dentro de las 8 

semanas siguientes a su colocación. 
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Material y métodos.  

Diseño del estudio. 

En el diagrama 1 se muestra el diseño general del estudio 

Diagrama 1. 

 

Población y tamaño de la muestra. 

La población objetivo son enfermos con la definición de paciente CVD admitidos para su 

atención en la consulta externa de los Servicios de Urología del/de la: 

1. Hospital Regional No. 1 “Dr. Carlos MacGregor Sánchez Navarro”, Instituto 

Mexicano del Seguro Social. 

2. Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Especialidades “Bernardo 

Sepúlveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, Instituto Mexicano del 

Seguro Social, Ciudad de México, México. 

3. Hospital General de Zona con Unidad de Medicina Familiar No. 8, Instituto Mexicano 

del Seguro Social, Ciudad de México, México. 
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El tamaño de la muestra se determinó mediante el método de diferencia de proporciones, 

con un delta del 10.8% (dos muestras independientes con incidencia de IURCV del 13.3% 

para el grupo experimental vs 24.1% para el grupo control) al 95% de confianza con un 

poder estadístico del 80% y con una hipótesis bilateral, más el 10% de pérdidas estimadas, 

quedando un tamaño de muestra de 225 para cada grupo, para un tamaño total de muestra 

de 450 individuos para ambos grupos.14 La estimación del tamaño de muestra se determinó 

mediante el software East Lite. 

 

Criterios de inclusión, exclusión y eliminación. 

Criterios de inclusión. 

• Enfermos que cumplan con la definición de CVD. 

• Que acudan por la consulta externa, masculinos y femeninos entre los 18 y 80 años. 

• CVD (uretral o suprapúbico) previo o que lo requieran por primera vez al menos en 

las siguientes 8 semanas del inicio del estudio. 

• Sin datos clínicos de infección urinaria. 

Criterios de exclusión. 

• Que presentaran IURCV a ≤10 días de haber iniciado el protocolo. 

• Que no acudan a las citas de seguimiento o que expresamente se retiren del estudio. 

• Con situaciones médicas que interfieran en la interpretación de los resultados del 

estudio. 

• Con incapacidad mental para contestar el cuestionario de evaluación. 

• Que no deseen participar en el estudio. 

Criterios de eliminación. 

• Que no puedan cumplir con los procedimientos del estudio. 
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Definición de las variables a evaluar y forma de medirlas. 

Variable Independiente: Estabilización del CV. 

Variables Dependientes:  

• Infección urinaria (desenlace primario). 

• Otros EAR: obstrucción del CV, hematuria por trauma relacionado al catéter, 

dermatitis en la zona del estabilizador, infección urinaria, dislocación del 

estabilizador, salida del CV, apertura del sistema, inflamación del meato uretral y 

necrosis en el meato uretral. (desenlace secundario). 

• Satisfacción (desenlace secundario). 

• Comodidad (desenlace secundario). 

Variables de confusión: 

• Edad. 

• Sexo. 

• Diagnóstico. 

 

Operatividad de las variables. 

Variables Independientes. 

• Dispositivo experimental: Fijador LECS™: Dispositivo adherible al sitio de la 

cistostomía para fijar el CV. LECS™ II (para CV de dos vías) y III: (para CV de tres 

vías): Dispositivo adherible al muslo con broche giratorio de 180º para estabilización 

del CV. 
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• Dispositivo de fijación habitual: Fijador habitual (estándar): El que usa el paciente 

habitualmente. 

Si por primera vez requiriera ser cateterizado y le correspondiera aleatoriamente en el grupo 

de dispositivo habitual, se colocará parche de cinta adhesiva que se adhiere a la piel del 

muslo y a su vez sujeta un cordón que amarra el CV para su estabilización. 

Variables Dependientes. 

• Infección urinaria; Dicotómica (Si o No). Desenlace primario. 

Criterio 1. 

Paciente con CV en el momento del inicio de los signos y síntomas o que lo 

tuvo y fue retirado dentro de las 48 horas antes del inicio de los signos y 

síntomas y con al menos uno de los siguientes signos y síntomas sin otra 

causa reconocida: 

1. Fiebre o distermia. 

2. Escalofríos. 

3. Dolor suprapúbico. 

4. Dolor costovertebral. 

5. Urgencia urinaria. 

6. Sensación urinaria frecuente. 

7. Disuria. 

8. Tenesmo vesical. 

9. Alteración del estado mental sin otra causa aparente. 

Además de: 

10. Urocultivo con ≥105 UFC/ml con no más de dos especies de 

microorganismos. 
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Criterio 2. 

Paciente con CV en el momento del inicio de los signos y síntomas o que lo 

tuvo y fue retirado dentro de las 48 horas antes del inicio de los signos y 

síntomas con al menos uno de los signos y síntomas del Criterio 1 sin otra 

causa reconocida y con al menos uno de los siguientes hallazgos: 

1. Tira reactiva positiva para esterasa leucocitaria o nitritos. 

2. Piuria (>10 leucocitos/ml o >5 leucocitos/campo). 

Además de: 

3. Urocultivo positivo ≥103 y <105 UFC/ml con no más de dos especies 

de microorganismos. 

• Otros EAR: (Anexo 3 y 4). 

a. Obstrucción del catéter: por compresión externa, torsión o acodamiento del CV 

relacionado con la falla del estabilizador; Dicotómica (Si o No). 

b. Hematuria: Salida de orina con sangre a través del catéter relacionado al trauma 

por el CV; Dicotómica (Si o No). 

c. Dermatitis en la zona del estabilizador; Irritación/inflamación de la piel donde se 

encuentra el estabilizador del CV; Dicotómica (Si o No). 

d. Dislocación: Pérdida de la fijación del estabilizador; Dicotómica (Si o No). 

e. Salida del catéter; Salida del CV por falla del estabilizador: Dicotómica (Si o No). 

f. Apertura del sistema; Desconexión del CV de su bolsa colectora por falla del 

estabilizador: Dicotómica (Si o No). 

g. Inflamación del meato uretral/orificio supra púbico; Aumento de volumen y 

enrojecimiento del meato uretral/orificio supra púbico por efecto del CV; 

Dicotómica (Si o No). 
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h. Necrosis del meato uretral/orificio de supra púbico: Presencia de tejido de la 

mucosa y esponjoso meato uretral con datos de isquemia o necrosis secundario 

al CV uretral/suprapúbico; Dicotómica (Si o No). 

• Satisfacción: Grado de satisfacción (insatisfecho, poco satisfecho, muy satisfecho, 

excelente); cualitativa ordinal. 

• Comodidad: sensación de comodidad (mala, regular, buena o excelente); cualitativa 

ordinal. 

Variables de confusión  

• Edad: en años; cuantitativa continua. 

• Sexo: masculino o femenino; Dicotómica (Si o No). 

• Diagnóstico: cualitativo. 

 

Procedimientos: 

Todos los pacientes que cumplan con la definición CVD y que sean atendidos en la consulta 

externa de los servicios de urología de las tres unidades médicas del Instituto Mexicano del 

Seguro Social: Hospital Regional No. 1 “Dr. Carlos MacGregor Sánchez Navarro”, Unidad 

Médica de Alta Especialidad, Hospital de Especialidades “Bernardo Sepúlveda Gutiérrez” 

del Centro Médico Nacional Siglo XXI y el Hospital General de Zona con Unidad de Medicina 

Familiar No. 8, serán invitados a participar en el estudio. 

Aleatorización: Se realizará aleatorización simple con tabla de números aleatorios mediante 

el programa en línea “randomization.com” para la generación de la lista aleatoria y para la 

asignación de los sujetos a los dispositivos. 

El administrador, quien estará presente en todas las asignaciones (en las tres unidades 

médicas), llamará telefónicamente al centro único en Miami Florida, para solicitar los 
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números de inclusión de los sobres sellados con los códigos asignados a cada uno de los 

sujetos a incluir, contendrán una tarjeta en la que se precisará el dispositivo al cual cada 

sujeto es asignado.  

De esta forma el Investigador Clínico no conocerá el dispositivo que recibirá el sujeto hasta 

el momento de proceder a su colocación, momento en que se procederá a la apertura del 

sobre correspondiente al número de inclusión, lo que se hará una vez que éste haya sido 

incluido en el ensayo. Estos sobres serán conservados por el administrador del ensayo, 

quien efectuará la apertura de estos, una vez indicado por el Investigador Clínico. 

Para llevar a cabo el estudio se realizará un total de tres visitas, las cuales se numerarán 

de 1 a 3.  

La visita 1 será denominada de Invitación y Enrolamiento: 

Acciones: 

1. Explicación del proyecto de investigación e invitación a participar, si le interesa 

participar, entonces: 

2. Se realizará evaluación clínica, se revisará el expediente y los estudios de 

laboratorio para establecer el diagnóstico de base y cerciorarse de que cumpla con 

los criterios de selección. 

3. Se entregará del consentimiento informado para leerlo y comprenderlo,se solicitará 

externe sus dudas, las cuales se aclararán y de seguir interesado en participar en 

el proyecto de investigación, se solicitará se firme por el paciente, junto con 

investigador y dos testigos. 

4. Se hará la inclusión del participante en el protocolo de investigación (que cumpla 

con los criterios de selección), se procederá a la asignación de la maniobra en forma 

aleatoria y a la colocación del estabilizador correspondiente. En caso de que sea 

por primera vezla colocación de un CV y le corresponda por la asignación aleatoria 
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el dispositivo habitual, elegiremos un parche de tela adhesiva con cordón para 

sujetarla. 

5. Se hará el cambio del CV. 

6. Se tomarán las muestras para examen general de orina y urocultivo, la toma se hará 

una vez insertado el CV nuevo, antes de conectarlo a la bolsa colectora en forma 

estéril o bien se podrá realizar una vez conectada la bolsa colectora al CV, solo si 

tiene válvula para aspirar la orina con jeringa. Una vez terminado se le coloca el 

estabilizador correspondiente. 

7. Se enviarán las muestras de orina al laboratorio. 

8. Se instruye al paciente para que si en el periodo previo a su siguiente cita, 

presentara algún síntoma de infección urinaria, notifique y de ser posible o acuda al 

servicio para evaluación y tratamiento. 

9. Se le dará cita en cuatro semanas para la visita 2. 

10. Un visitador irá a su domicilio y le hará el cambio del dispositivo estabilizador que 

corresponda según sea el caso en forma semanal hasta la siguiente visita. 

La visita 2 será denominada de: Evaluación Intermedia. 

Acciones: 

1. Se realizará la evaluación clínica y revisarán los estudios de laboratorio, en caso de 

infección urinaria clínica se dará tratamiento con antibiótico de acuerdo con la 

susceptibilidad en el antibiograma y saldrá del estudio y se le darán solución a las 

posibles situaciones clínicas que lo requieran. 

2. No se darán antibióticos en caso de bacteriuria asintomática o negatividad del 

urocultivo por parte de los investigadores, solo continuará con lo que haya 

determinado su médico tratante y será candidato para seguir participando en el 

estudio. 

3. Se hará el cambio del CV. 
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4. Se tomarán las muestras para examen general de orina y urocultivo, ésta se hará 

una vez insertado el nuevo CV, antes de conectarlo a la bolsa colectora en forma 

estéril o bien se puede realizar una vez conectada la bolsa colectora al CV, solo si 

tiene válvula para aspirar la orina con jeringa. 

5. Se enviarán las muestras de orina al laboratorio. 

6. Se hará el cambio del dispositivo estabilizador que corresponda según sea el caso 

7. Se le dará cita en cuatro semanas para la visita 3. 

8. Un visitador irá a su domicilio y le hará el cambio del dispositivo estabilizador que 

corresponda según sea el caso en forma semanal hasta la siguiente visita. 

La visita 3, será denominada de: Evaluación Final. 

Acciones: 

1. Se realizará la evaluación clínica y revisarán los estudios de laboratorio, en caso de 

infección urinaria clínica se dará tratamiento con antibiótico de acuerdo con la 

susceptibilidad en el antibiograma y se le darán solución a las posibles situaciones 

clínicas que lo requieran 

2. No se darán antibióticos en caso de bacteriuria asintomática o negatividad del 

urocultivo, por parte de los investigadores, solo continuará con lo que haya 

determinado su médico tratante. 

3. Se aplicará un cuestionario para evaluar satisfacción, comodidad y efectos 

adversos. (Anexo 2). 

4. Se hará el cambio del CV. 

5. Se hará la colocación del estabilizador correspondiente y habrá finalizado su 

participación en el estudio. 

6. Se enviará al servicio de urología para continuar su control. 
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En el Hospital Regional No. 1 “Dr. Carlos MacGregor Sánchez Navarro”, Instituto Mexicano 

del Seguro Social las visitas 1 y 2 se harán en el consultorio No. 65 en el área de consulta 

externa en el tercer piso. La visita 3 se hará en la sala de endourología en el segundo piso 

del área de hospitalización. Todas las visitas serán realizadas en el turno vespertino (15:00 

a 18:00 horas). 

En la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Especialidades “Bernardo Sepúlveda 

Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, Instituto Mexicano del Seguro Social. Las 

visitas 1 y 2 se realizarán en el consultorio 3 los martes de 9:00 a 12.00 horas y la visita 3 

en el laboratorio de urodinamia los viernes de 9.00 a 12:00 horas. 

En el Hospital General de Zona con Unidad de Medicina Familiar No. 8, Instituto Mexicano 

del Seguro Social, Ciudad de México, México, las visitas 1 y 2 se realizarán en el consultorio 

25 y la visita 3 en consultorio 14 los lunes y miércoles de 19:00 a 20:00 horas. 

La razón de realizar la visita tres en un lugar distinto es para evitar el sesgo del encuestador 

que lo hará solamente en la visita 3. 

El resto de indicaciones sobre el uso del dispositivo y instrucciones para su aplicación se 

describen el Manual del Investigador (Anexo 5). 

 

Recursos, financiamiento y factibilidad.  

Recursos humanos: Médicos especialistas y Residente del tercer año de urología del 

servicio de Urología del del Hospital Regional No. 1 “Dr. Carlos MacGregor Sánchez 

Navarro”, Instituto Mexicano del Seguro Social, Ciudad de México, México; monitor, 

administrador y encuestador (externos). 

Recursos físicos y materiales: El Estudio se desarrollará en las tres instituciones antes 

mencionadas. Los recursos materiales propios de la atención para los pacientes serán 
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otorgados por el servicio: Catéteres de Foley, bolsas colectoras, cita adhesiva, cinta 

umbilical, guantes de exploración y esterilizados de látex, antisépticos, jeringas 

desechables, jalea lubricante, cubrebocas, gorros, batas desechables, estudios de 

laboratorio para el examen general de orina y urocultivo (2X), etc. 

Recursos financieros: La compañía Levity Products, INC. pagará al IMSS 150 dólares 

americanos por paciente enrolado en el estudio, que multiplicados por 450 sujetos 

corresponden a 67,500 dólares americanos para cubrir los gastos de operación durante lo 

que dure el proyecto y que incluye honorarios al investigador, subinvestigador y gastos por 

uso de instalaciones y servicios que se otorguen dentro del ámbito del proyecto. La 

compañía Levity Products, INC. también cubrirá los artículos necesarios para la 

administración del estudio como: papelería, carpetas para expedientes, computadora 

(Laptop), cámara fotográfica, etc., pagará los honorarios del Monitor: Maestro en Ciencias 

y Especialista en Urología Eduardo Alonso Serrano Brambila quién además, gestionará la 

realización de los posibles cambios al dispositivo, administrador del proyecto: Secretaria 

Ejecutiva María del Socorro Espinosa Ortiz, encuestador: Licenciada en Mercadotecnia 

Susana Sánchez Rodríguez y el visitador externo: Médico General Juan Pablo Gámez, 

quien realizará los cambios semanales de los estabilizadores. 

 

Aspectos de bioseguridad.  

Las pruebas de biocompatibilidad LECS™ fueron realizadas por la compañía NAMSA 6750 

Wales Road, Northwood OH 43619, USA.  

Resultados: 

• Cytotoxicity Study Using the ISO Elution Method (May 29, 2018): Conclusión: La 

prueba sobre el artículo en cuestión no mostró evidencia de causar lisis o toxicidad 

celular. 
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• ISO Skin Irritation Study in Rabbits (june 12, 2018): No hubo eritema y no se observó 

edema en la piel de los animales tratados con este artículo. Prueba Negativa. 

• ISO Muscle implantation Study in Rabbits 2 Weeks (June 26, 2018): Las reacciones 

macroscópicas no fueron significativas comparado con el artículo control negativo. 

Microscópicamente la prueba del artículo no causó o fue mínima la reacción en el 

tejido comparado con el artículo control negativo. 

 

 

Análisis estadístico.  

El procesamiento de datos consistirá en analizar los resultados mediante medidas de 

tendencia central para variables continuas, frecuencias y porcentajes para variables 

cualitativas. Se realizará un análisis Bivariado entre ambos grupos y cálculo de RR con IC 

95% mediante Chi cuadrada. Las variables cuantitativas de compararán con t de Student o 

U de Mann Whitney utilizando el programa estadístico SPPS versión 22. 

 

Aspectos éticos.  

Este estudio cumple con las consideraciones éticas correspondientes a la Asamblea 

Mundial del Helsinki de 1964 y con sus respectivas modificaciones en la Asamblea Medica 

Mundial en Hong Kong, septiembre de 1989 y Edimburgo, Escocia, en octubre 2000 y la 

nota de Clarificación del Párrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM, 

Washington 2002 y última modificación del año 2015 tras la 64ª asamblea del 2013. 

El riesgo del estudio para el paciente es mínimo. 

La carta de consentimiento informado (Anexo 6) será autorizada por el Comité Local de 

Ética en Investigación/Comité Local de Investigación en Salud y estar estrictamente 
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apegado a la Ley General de Salud y su Reglamento en Materia de Investigación y las guías 

de la Conferencia Internacional de Armonización (ICH) sobre la buena práctica clínica 

(GCP). 

El sujeto se considerará enrolado en el estudio cuando haya firmado la carta de 

consentimiento informado, no se debe llenar ningún formato ni realizar ningún 

procedimiento de investigación o del estudio antes de obtener el consentimiento informado 

por escrito. El consentimiento informado será obtenido por el Investigador responsable el 

cual colocará su nombre y fecha. Si existiera dependencia o ascendencia o subordinación 

del sujeto al Investigador responsable, el consentimiento deberá ser obtenido por otro 

integrante del equipo de investigación. 

En todo momento se mantendrá la confidencialidad del sujeto, todas las personas 

involucradas en la investigación que tengan acceso a la información, están obligados a 

abstenerse de divulgar la información del sujeto o cualquier información personal.  

El presente estudio está sujeto a la auditoria de autoridades reguladoras mexicanas, con o 

sin previo aviso al sitio de investigación. 

Contribuciones y beneficios. Los beneficios de los estabilizadores son importantes, pueden 

prevenir la tracción excesiva del CV y minimizar la necesidad de remplazo prematuro por 

desplazamiento accidental debida a tracción excesiva. Igualmente pueden disminuir el 

riesgo potencial de obstrucción del flujo urinario, el riesgo potencial de daño por presión en 

la piel y tejidos debido pacientes recostados o sentados en tubos no asegurados, 

especialmente en pacientes inmóviles o en cama. También disminuye el riesgo potencial 

de necrosis del pene, escisión del pene o daño a los labios en las mujeres debido a tracción 

por globo del catéter por el movimiento, dolor, sangrado, hinchazón, inflamación, erosión y 

necrosis uretral, oclusión por estar sentado o acostado, movimiento de pistón de 

entrada/salida del CV y promover la penetración de patógenos y el riesgo potencial de 
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infección del tracto urinario asociado al CV, reducción del tiempo y costo clínico relacionado 

con materiales adicionales, tiempo extra y materiales necesarios para abordar las 

complicaciones. 

Confidencialidad. La información que nos proporcione será guardada de manera 

confidencial y por separado al igual que sus respuestas a los cuestionarios y los resultados 

de sus pruebas clínicas, para garantizar la privacidad del paciente.  

  

Resultados.  

Del 15 de marzo al 19 de septiembre 2021, un total de 28 pacientes fueron incluidos en el 

estudio y solo 27 fueron analizados, 13 en el grupo de LECS™ y 14 en el grupo control. El 

promedio de edad fue de 76 y 72 años y el tiempo de permanencia del CV fue de 4.5 y 3 

meses para el grupo de LECS™ y el grupo control, respectivamente. La mayor parte de los 

pacientes CVD tuvieron hipertrofia prostática obstructiva benigna, (60%), seguido por vejiga 

neurogénica (18%), y estenosis de uretra (11%), igualmente, el género masculino 

predominó (93%). La mayoría de los pacientes tuvieron un CV por vía transuretral (96%). 

Éstas y otras variables demográficas fueron analizadas y no se encontraron diferencias 

estadísticamente significativas, (Tabla I). 

 

TABLA I. CARACTERÍSTICAS DEMÓGRAFICAS DE LA POBLACIÓN DE PACIENTES 

CATÉTER VESICAL DEPENDIENTE. 

 

 N=13 

LECS™ 

N=15 

CONTROL 

Diagnóstico   

     HPO 6 11 

     Cáncer de próstata 2 1 
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     Estenosis de uretra 2 0 

     Vejiga neurogénica 3 2 

     Cáncer vesical 0 1 

Tipo de catéter   

     Transuretral 12 15 

     Suprapúbico 1 0 

Género   

     Femenino 1 1 

     Masculino 12 14 

Bacteriuria asintomática 6 5 

Edad (mín-máx) 76 (46-81) 72 (53-86 

Tiempo del catéter (meses) 4.5 (1-96) 3 (184) 

Valor de p=no significativo (X2) para todas las variables analizadas. 

HPO: Hipertrofia prostática obstructiva. 

 

La IURCV solo se presentó en un paciente del grupo control en la evaluación final del 

estudio, no hubo significancia estadística. Igualmente, las variables que fueron evaluadas 

a través del cuestionario de satisfacción y comodidad, así como los efectos adversos 

relacionados, donde un paciente del grupo control presentó necrosis del meato uretral y 

ninguno del grupo de LECS™, las diferencias no fueron estadísticamente significativas, 

(Tabla II). 

 

TABLA II. RESULTADOS DEL CUESTIONARIO DE SATISFACCIÓN Y COMODIDAD, 

INTERROGATORIO, EXPLORACION FÍSICA E INTERPRETACION DE 

LABORATORIO EN LOS PACIENTES CATÉTER VESICAL DEPENDIENTE. 

EVENTOS RELACIONADOS TANTO POR BENEFICIO, 

COMO POR FALLA DEL ESTABILIZADOR. 

LECS™  

N=13 

n (%) 

CONTROL 

 N=14 

n (%) 

Satisfacción (Muy Satisfechos/Satisfechos) 10 (77) 10 (71) 

Comodidad (Excelente/Buena) 8 (61) 9 (69) 
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Tracción del catéter  5 (38) 1 (7) 

Obstrucción del catéter  1 (8) 0 

Fugas de orina  2 (15) 0 

Hematuria  3 (23) 0 

Desconexión del catéter  2 (15) 3 (21) 

Salida parcial o total del catéter  0 1 (7) 

Despegamiento significativo (Siempre/Frecuentemente) 3 (23) 3 (21) 

Dolor/molestia en la piel (Siempre/Frecuentemente) 0 2 (14) 

Analgesia ingerida para aliviar dolor o molestia 0 1 (7) 

Interferencia en la vida diaria (Siempre/frecuentemente) 3 (23) 2 (14) 

Dificultad para actividad física (Siempre/Frecuentemente) 1 (8) 1 (7) 

Bacteriuria 4 (30) 8 (57) 

Infección urinaria sintomática 0 1 (7) 

Lesión por necrosis de meato uretral 0 1 (7) 

Valor de p=no significativo (X2) para todas las variables analizadas. 

 

Discusión.  

Es responsabilidad del profesional de la salud asegurarse de los avances de nuevos 

dispositivos para estabilización de la sonda vesical y utilizarlos para la prevención de 

complicaciones relacionadas con el CV. Se ha documentado que la adecuada estabilización 

del CV puede influir en la disminución del movimiento de vaivén (movimiento de entrar y 

salir) y del trauma uretral o de la cistostomía y esto podría estar asociado a la disminución 

de la incidencia de IURCV. Darouiche RO y cols. 14 evaluaron un dispositivo más eficiente 

(Statlock) en un ensayo clínico para demostrar que el estabilizador reduciría la tasa de 

IURCV, analizaron un total de 127 pacientes, de los cuales 118 (60 en el grupo experimental 

y 58 en el grupo control) fueron evaluables. Los 2 grupos de pacientes evaluables fueron 

comparables en términos de características clínicas y factores de riesgo de infección. Se 

diagnosticó infección urinaria sintomática en 8 de 60 (13.3 %) pacientes del grupo 

experimental frente a 14 de 58 (24.1 %) pacientes del grupo de control, p = 0.16. Aunque 
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no demostraron diferencia significativa estadísticamente, hubo una reducción del 45% en 

para el grupo experimental. La tendencia que existe en la experiencia científica apunta a 

que la fijación eficaz del catéter vesical es de suma importancia no solo para mejorar la 

satisfacción y comodidad en su portación, sino mayor seguridad que incluye la disminución 

en el riesgo de IURCV que puede estar relacionada al vaivén del catéter en la uretra. 

En este estudio encontramos diferencia en la presentación de IURCV, ya que uno de los 

pacientes del grupo control la presentó y ninguno del grupo de LECS™, representando el 

7%. Sin embargo, por el tamaño de muestra pequeño, no fue posible avalar la significancia 

estadística. De la misma manera en cuanto satisfacción y comodidad hubo ventaja 

clínicamente significativa en el grupo de LECS™ sobre el grupo control. Finalmente, en los 

aspectos de la seguridad de los dispositivos fue similar para ambos grupos, excepto para 

la necrosis del meato uretral debida al catéter que fue registrado solamente en un paciente 

del grupo control. 

Las debilidades obvias de este estudio se soportan principalmente en dos factores que lo 

afectaron en forma importante, por un lado, fallas técnicas de diseño del dispositivo que 

debieron ser mejoradas durante el transcurso del estudio y, por otro lado, el enrolamiento 

de sujetos en nuestro ensayo se vio severamente afectado por causas de fuerza mayor 

(pandemia COVID19) que impidieron conseguir el tamaño muestral suficiente para la 

demostración de diferencias estadísticamente significativas. 

 

Conclusiones.  

Las diferencias de este estudio en cuanto a IURCV, Satisfacción, comodidad y seguridad 

no fueron estadísticamente significativas, pero fueron clínicamente relevantes a favor del 

LECS™ y se requieren más investigaciones para clarificar el verdadero beneficio de una 

estabilización óptima del catéter vesical. 
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Anexos.  

 

Anexo 1.  Materiales que componen el dispositivo LECS. 

El dispositivo LECS I y la base de los dispositivos LECS II y III están compuestos por MSDS 

elastómero. 
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La chaqueta del dispositivo está compuesta por polipropileno RP 3405, subfamilia 

randómica. 
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El adhesivo es de polímero PSA (Pressure Sensitive Adhesive) híbrido de caucho acrílico.  
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Las cintas no tejidas proporcionan una cubierta resistente al agua 
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Anexo 2.  Cuestionario de evaluación de eficacia y seguridad de los estabilizadores del CV. 
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Anexo 3.  Reporte de efectos adversos. 
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Anexo 4.  Notificación de incidentes. 
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Anexo 5.  Manual del investigador. 

TÍTULO DEL PROYECTO: “EFECTO DEL ESTABILIZADOR LECS™ EN LA INCIDENCIA 

DE INFECCIÓN URINARIA RELACIONADA A CATÉTER VESICAL: ENSAYO CLÍNICO 

MULTICÉNTRICO”. 

 

Introducción 

La colocación de catéter de Foley es un procedimiento común con potenciales 

complicaciones durante la inserción, el cuidado y mantenimiento en pacientes Catéter 

Vesical Dependiente (CVD), definiendo éstos, como pacientes con daño funcional o 

anatómico del tracto urinario inferior, temporal o permanente que obligue el drenaje vesical 

como parte del tratamiento. Existen diferentes tipos de estabilizadores como el cinturón, 

Velcro ™, broches, parches de cinta quirúrgica, etc.1-3 Reducen tanto el trauma físico como 

el psicológico para el paciente al disminuir la necesidad la reinserción de un nuevo CV.4-5 

Se ha documentado que la adecuada estabilización del CV puede influir en la disminución 

del movimiento de vaivén (movimiento de entrar y salir) y del trauma uretral o de la 

cistostomía y esto podría estar asociado a la disminución de la incidencia de IURCV, 

aunque los resultados fueron estadísticamente no significativos presumiblemente por falta 

de poder del estudio.6 Este proyecto de investigación busca evaluar el efecto del 

estabilizador LECS™ en la incidencia de Infección Urinaria Relacionada a Catéter Vesical 

(IURCV), la comodidad, satisfacción y Efectos Adversos Relacionados (EAR) en pacientes 

CVD adultos. 
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Descripción del dispositivo LECS™ 

El nuevo dispositivo que tiene como objetivo un mejor aseguramiento del CV es el 

estabilizador LECS™ y tiene tres variantes que se adaptan a diferentes catéteres de Foley 

y vías de inserción. El estabilizador LECS™ I es un dispositivo adherible para fijar el CV en 

sitio de salida de la cistostomía, minimizando el vaivén y la erosión de la estoma, mientras 

que los estabilizadores LECS™ II y III están diseñados para catéter de Foley de dos y tres 

vías, respectivamente. Ambos dispositivos son auto adheribles al muslo, con un broche que 

tiene movimiento giratorio de 180º para estabilización y adaptación del CV a las diferentes 

posiciones del paciente. 

Folletos 

LECS I 

 

Instrucciones de uso: 

1. Coloque el catéter Foley en su soporte. Colocación de la línea de micción a través 

del tubo del soporte.  

2. Localice el área de seguridad adecuada colocando el dispositivo LECS I 

directamente sobre la región suprapúbica sobre el estoma. Una vez que se ha 
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identificado el área, coloque el dispositivo LECS I a un lado, desde el área de 

seguridad.  

3. Limpie y desengrase el área de aseguramiento circundante con alcohol y, o por 

protocolo de desinfección y limpieza local. Permita que la piel se seque.  

4. Administre el protector de la piel provisto con almohadillas, en la dirección del 

crecimiento del cabello. Asegúrese de aplicar en un área más grande que el área 

de seguridad. Dejar secar completamente (10-20 segundos)  

5. Usando un marcador permanente, escriba la fecha de administración en la superficie 

de la almohadilla del dispositivo LECS I. NOTA: Asegure siempre el catéter en el 

soporte de posición del dispositivo de estabilización LECS I antes de aplicar la 

almohadilla en la piel. 

6. Alinee el dispositivo LECS I sobre el área de fijación. 

7. Mientras sostiene el sujetador de posición suprapúbico para mantener la almohadilla 

en su lugar, pele el protector adhesivo hipoalergénico y Coloque sin tensión sobre 

la piel.  

8. Abra el soporte del lugar presionando y apretando las abrazaderas de sujeción con 

los pulgares, levante suavemente para abrir. 

9. Retire con cuidado el catéter Foley del dispositivo de estabilización LECS. LECS 

tiene un adhesivo hipoalergénico muy fuerte y es crucial eliminarlo de forma suave 

y correcta. 

RETIRO DEL ADHESIVO: Use almohadillas con alcohol en el borde de la almohadilla LECS 

hasta que las esquinas se levanten. Continúe frotando la superficie inferior de la almohadilla 

y hacia adelante, con movimiento suave, liberando alcohol para disolver la almohadilla 

adhesiva de la piel. NO FUERCE NI TIRE LA ALMOHADILLA PARA QUITARLA. 
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LECS II 

 

Instrucciones de uso: 

1. Coloque el catéter Foley en el soporte del lugar giratorio en Y colocando el brazo de 

inflado del globo lejos de la bisagra de la abrazadera. 

2. Cierre el soporte del lugar giratorio en Y colocando sus dedos debajo del parche que 

asegura las dos abrazaderas con sus pulgares. Tenga cuidado de no pellizcar el 

catéter. 

3. Ubique el área de seguridad adecuada colocando el dispositivo LECS II 

directamente sobre el muslo, siguiendo las instrucciones verticales en el parche. 

(Pierna izquierda o pierna derecha). Identifica que la pierna está completamente 

extendida. Una vez que se ha identificado el área, coloque el dispositivo LECS II 

fuera del lado, desde el área de seguridad. 

4. Limpie y desengrase el área de aseguramiento circundante con alcohol y, o por 

protocolo de desinfección y limpieza local. Permita que la piel se seque.  

5. Administre el protector de la piel provisto con almohadillas, en la dirección del 

crecimiento del cabello. Asegúrese de aplicar en un área más grande que área de 

seguridad. Dejar secar completamente (10-20 segundos). 
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6. Usando un marcador permanente, escriba la fecha de administración en la libreta 

del dispositivo LECS II. NOTA: Asegure siempre el catéter en el soporte del lugar 

giratorio en Y del dispositivo de estabilización LECS II antes de aplicar almohadilla 

sobre la piel. 

7. Alinee el dispositivo LECS II sobre el área de fijación dejando 3 cm de holgura del 

catéter entre el área de inserción y soporte de lugar giratorio en Y. Asegúrese de 

que la pierna del paciente esté completamente extendida. 

8. Mientras sostiene el soporte del lugar giratorio en Y para mantener la almohadilla 

en su lugar, retire el protector adhesivo hipoalergénico y coloque sin tensión sobre 

la piel. 

9. Abra el soporte del lugar presionando y apretando las abrazaderas de sujeción con 

los pulgares, levante suavemente para abrir. 

10. Retire con cuidado el catéter Foley del dispositivo de estabilización LECS II. LECSII 

tiene un adhesivo hipoalergénico muy fuerte y es crucial eliminarlo de forma suave 

y correcta. 

RETIRO DEL ADHESIVO: Use almohadillas con alcohol en el borde de la almohadilla LECS 

II hasta que las esquinas se levanten. Continúe frotando la superficie inferior de la 

almohadilla y hacia adelante, con movimiento suave, liberando alcohol para disolver la 

almohadilla adhesiva de la piel. NO FUERCE NI TIRE LA ALMOHADILLA PARA 

QUITARLA. 
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LECS III 

 

Instrucciones de uso: 

1. Coloque el catéter Foley en el soporte del lugar giratorio en W colocando el brazo 

de inflado del globo lejos de la bisagra de la abrazadera. 

2. Cierre el soporte del lugar giratorio en W colocando sus dedos debajo del parche 

que asegura las dos abrazaderas con sus pulgares. Tenga cuidado de no pellizcar 

el catéter. 

3. Ubique el área de seguridad adecuada colocando el dispositivo LECS III 

directamente sobre el muslo, siguiendo las instrucciones verticales en el parche. 

(Pierna izquierda o pierna derecha). Identifica que la pierna está completamente 

extendida. Una vez que se ha identificado el área, coloque el dispositivo LECS III 

fuera del lado, desde el área de seguridad. 

4. Limpie y desengrase el área de aseguramiento circundante con alcohol y, o por 

protocolo de desinfección y limpieza local. Permita que la piel se seque.  

5. Administre el protector de la piel provisto con almohadillas, en la dirección del 

crecimiento del cabello. Asegúrese de aplicar en un área más grande que área de 

seguridad. Dejar secar completamente (10-20 segundos). 



pág. 53 
 

6. Usando un marcador permanente, escriba la fecha de administración en la libreta 

del dispositivo LECS III. NOTA: Asegure siempre el catéter en el soporte del lugar 

giratorio en Y del dispositivo de estabilización LECS III antes de aplicar almohadilla 

sobre la piel. 

7. Alinee el dispositivo LECS III sobre el área de fijación dejando 3 cm de holgura del 

catéter entre el área de inserción y soporte de lugar giratorio en Y. Asegúrese de 

que la pierna del paciente esté completamente extendida. 

8. Mientras sostiene el soporte del lugar giratorio en Y para mantener la almohadilla 

en su lugar, retire el protector adhesivo hipoalergénico y coloque sin tensión sobre 

la piel. 

9. Abra el soporte del lugar presionando y apretando las abrazaderas de sujeción con 

los pulgares, levante suavemente para abrir. 

10. Retire con cuidado el catéter Foley del dispositivo de estabilización LECSIII. LECS 

III tiene un adhesivo hipoalergénico muy fuerte y es crucial eliminarlo de forma suave 

y correcta. 

RETIRO DEL ADHESIVO: Use almohadillas con alcohol en el borde de la almohadilla LECS 

hasta que las esquinas se levanten. Continúe frotando la superficie inferior de la almohadilla 

y hacia adelante, con movimiento suave, liberando alcohol para disolver la almohadilla 

adhesiva de la piel. NO FUERCE NI TIRE LA ALMOHADILLA PARA QUITARLA 

 

Objetivos del proyecto 

Objetivo Primario. Evaluar el efecto del estabilizador LECS™ II y III (uretral) y LECS™ I, II 

(suprapúbico) en la incidencia de IURCV en comparación con los dispositivos que 

habitualmente se utilizan en este centro hospitalario en pacientes CVD adultos para la 

fijación del CV, dentro de las 8 semanas siguientes a su colocación. 
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Objetivo Secundario. Evaluar la satisfacción, comodidad y otros Eventos Adversos 

Relacionados (EAR) del estabilizador LECS™ II y III (uretral) y LECS™ I y II (suprapúbico) 

en comparación con los dispositivos que habitualmente se utilizan en este centro 

hospitalario en pacientes CVD adultos para la fijación del CV, dentro de las 8 semanas 

siguientes a su colocación. 

 

Diseño del estudio: 

 

 

Criterios de inclusión, exclusión y eliminación. 

Criterios de inclusión. 

• Enfermos que cumplan con la definición de CVD. 

• Que acudan por la consulta externa, masculinos y femeninos entre los 18 y 80 años. 
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• CVD (uretral o suprapúbico) previo o que lo requieran por primera vez al menos en 

las siguientes 8 semanas del inicio del estudio. 

• Sin datos clínicos de infección urinaria. 

Criterios de exclusión. 

• Que presentaran IURCV a ≤10 días de haber iniciado el protocolo. 

• Que no acudan a las citas de seguimiento o que expresamente se retiren del estudio. 

• Con situaciones médicas que interfieran en la interpretación de los resultados del 

estudio. 

• Con incapacidad mental para contestar el cuestionario de evaluación. 

• Que no deseen participar en el estudio. 

Criterios de eliminación. 

• Que no puedan cumplir con los procedimientos del estudio. 

 

Definición de las variables a evaluar y forma de medirlas. 

Variable Independiente: Estabilización del CV. 

Variables Dependientes:  

• Infección urinaria (desenlace primario). 

• Otros EAR: obstrucción del CV, hematuria por trauma relacionado al catéter, 

dermatitis en la zona del estabilizador, infección urinaria, dislocación del 

estabilizador, salida del CV, apertura del sistema, inflamación del meato uretral y 

necrosis en el meato uretral. (desenlace secundario). 

• Satisfacción (desenlace secundario). 

• Comodidad (desenlace secundario). 
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Variables de confusión: 

• Edad. 

• Sexo. 

• Diagnóstico. 

 

Operatividad de las variables. 

Variables Independientes. 

• Dispositivo experimental: Fijador LECS™: Dispositivo adherible al sitio de la 

cistostomía para fijar el CV. LECS™ II (para CV de dos vías) y III: (para CV de tres 

vías): Dispositivo adherible al muslo con broche giratorio de 180º para estabilización 

del CV. 

• Dispositivo de fijación habitual: Fijador habitual (estándar): El que usa el paciente 

habitualmente. 

Si por primera vez requiriera ser cateterizado y le correspondiera aleatoriamente en el grupo 

de dispositivo habitual, se colocará parche de cinta adhesiva que se adhiere a la piel del 

muslo y a su vez sujeta un cordón que amarra el CV para su estabilización. 

Variables Dependientes. 

• Infección urinaria; Dicotómica (Si o No). Desenlace primario. 

Criterio 1. 

Paciente con CV en el momento del inicio de los signos y síntomas o que lo 

tuvo y fue retirado dentro de las 48 horas antes del inicio de los signos y 

síntomas y con al menos uno de los siguientes signos y síntomas sin otra 

causa reconocida: 
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1. Fiebre o distermia. 

2. Escalofríos. 

3. Dolor suprapúbico. 

4. Dolor costovertebral. 

5. Urgencia urinaria. 

6. Sensación urinaria frecuente. 

7. Disuria. 

8. Tenesmo vesical. 

9. Alteración del estado mental sin otra causa aparente. 

Además de: 

10. Urocultivo con ≥105 UFC/ml con no más de dos especies de 

microorganismos. 

Criterio 2. 

Paciente con CV en el momento del inicio de los signos y síntomas o que lo 

tuvo y fue retirado dentro de las 48 horas antes del inicio de los signos y 

síntomas con al menos uno de los signos y síntomas del Criterio 1 sin otra 

causa reconocida y con al menos uno de los siguientes hallazgos: 

1. Tira reactiva positiva para esterasa leucocitaria o nitritos. 

2. Piuria (>10 leucocitos/ml o >5 leucocitos/campo). 

Además de: 

3. Urocultivo positivo ≥103 y <105 UFC/ml con no más de dos especies 

de microorganismos. 

• Otros EAR: 
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a. Obstrucción del catéter: por compresión externa, torsión o acodamiento del CV 

relacionado con la falla del estabilizador; Dicotómica (Si o No). 

b. Hematuria: Salida de orina con sangre a través del catéter relacionado al trauma 

por el CV; Dicotómica (Si o No). 

c. Dermatitis en la zona del estabilizador; Irritación/inflamación de la piel donde se 

encuentra el estabilizador del CV; Dicotómica (Si o No). 

d. Dislocación: Pérdida de la fijación del estabilizador; Dicotómica (Si o No). 

e. Salida del catéter; Salida del CV por falla del estabilizador: Dicotómica (Si o No). 

f. Apertura del sistema; Desconexión del CV de su bolsa colectora por falla del 

estabilizador: Dicotómica (Si o No). 

g. Inflamación del meato uretral/orificio supra púbico; Aumento de volumen y 

enrojecimiento del meato uretral/orificio supra púbico por efecto del CV; 

Dicotómica (Si o No). 

h. Necrosis del meato uretral/orificio de supra púbico: Presencia de tejido de la 

mucosa y esponjoso meato uretral con datos de isquemia o necrosis secundario 

al CV uretral/suprapúbico; Dicotómica (Si o No). 

• Satisfacción: Grado de satisfacción (insatisfecho, poco satisfecho, muy satisfecho, 

excelente); cualitativa ordinal. 

• Comodidad: sensación de comodidad (mala, regular, buena o excelente); cualitativa 

ordinal. 

Variables de confusión: 

• Edad: en años; cuantitativa continua. 

• Sexo: masculino o femenino; Dicotómica (Si o No). 

• Diagnóstico: cualitativo. 

 



pág. 59 
 

Lugar del estudio: 

La población objetivo son enfermos con la definición de paciente CVD admitidos para su 

atención en la consulta externa de los Servicios de Urología del/de la: 

1. Hospital Regional No. 1 “Dr. Carlos MacGregor Sánchez Navarro”, Instituto 

Mexicano del Seguro Social. 

2. Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Especialidades “Bernardo 

Sepúlveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, Instituto Mexicano del 

Seguro Social, Ciudad de México, México. 

3. Hospital General de Zona con Unidad de Medicina Familiar No. 8, Instituto Mexicano 

del Seguro Social, Ciudad de México, México. 

 

Procedimientos del estudio: 

Todos los pacientes que cumplan con la definición CVD y que sean atendidos en la consulta 

externa de los servicios de urología de las tres unidades médicas serán invitados a 

participar en el estudio. 

Para llevar a cabo el estudio se realizará un total de tres visitas, las cuales se numerarán 

de 1 a 3.  

La visita 1 será denominada de Invitación y Enrolamiento: 

Acciones: 

1. Explicación del proyecto de investigación e invitación a participar, si le interesa 

participar, entonces: 

2. Se realizará evaluación clínica, se revisará el expediente y los estudios de 

laboratorio para establecer el diagnóstico de base y cerciorarse de que cumpla con 

los criterios de selección. 
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3. Se entregará del consentimiento informado para leerlo y comprenderlo,se solicitará 

externe sus dudas, las cuales se aclararán y de seguir interesado en participar en 

el proyecto de investigación, se solicitará se firme por el paciente, junto con 

investigador y dos testigos. 

4. Se hará la inclusión del participante en el protocolo de investigación (que cumpla 

con los criterios de selección), se procederá a la asignación de la maniobra en forma 

aleatoria y a la colocación del estabilizador correspondiente. En caso de que sea 

por primera vezla colocación de un CV y le corresponda por la asignación aleatoria 

el dispositivo habitual, elegiremos un parche de tela adhesiva con cordón para 

sujetarla. 

5. Se hará el cambio del CV. 

6. Se tomarán las muestras para examen general de orina y urocultivo, la toma se hará 

una vez insertado el CV nuevo, antes de conectarlo a la bolsa colectora en forma 

estéril o bien se podrá realizar una vez conectada la bolsa colectora al CV, solo si 

tiene válvula para aspirar la orina con jeringa. Una vez terminado se le coloca el 

estabilizador correspondiente. 

7. Se enviarán las muestras de orina al laboratorio. 

8. Se instruye al paciente para que si en el periodo previo a su siguiente cita, 

presentara algún síntoma de infección urinaria, notifique y de ser posible o acuda al 

servicio para evaluación y tratamiento. 

9. Se le dará cita en cuatro semanas para la visita 2. 

10. Un visitador irá a su domicilio y le hará el cambio del dispositivo estabilizador que 

corresponda según sea el caso en forma semanal hasta la siguiente visita. 

La visita 2 será denominada de: Evaluación Intermedia. 

Acciones: 
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1. Se realizará la evaluación clínica y revisarán los estudios de laboratorio, en caso de 

infección urinaria clínica se dará tratamiento con antibiótico de acuerdo con la 

susceptibilidad en el antibiograma y saldrá del estudio y se le darán solución a las 

posibles situaciones clínicas que lo requieran. 

2. No se darán antibióticos en caso de bacteriuria asintomática o negatividad del 

urocultivo por parte de los investigadores, solo continuará con lo que haya 

determinado su médico tratante y será candidato para seguir participando en el 

estudio. 

3. Se hará el cambio del CV. 

4. Se tomarán las muestras para examen general de orina y urocultivo, ésta se hará 

una vez insertado el nuevo CV, antes de conectarlo a la bolsa colectora en forma 

estéril o bien se puede realizar una vez conectada la bolsa colectora al CV, solo si 

tiene válvula para aspirar la orina con jeringa. 

5. Se enviarán las muestras de orina al laboratorio. 

6. Se hará el cambio del dispositivo estabilizador que corresponda según sea el caso 

7. Se le dará cita en cuatro semanas para la visita 3. 

8. Un visitador irá a su domicilio y le hará el cambio del dispositivo estabilizador que 

corresponda según sea el caso en forma semanal hasta la siguiente visita. 

La visita 3, será denominada de: Evaluación Final. 

Acciones: 

1. Se realizará la evaluación clínica y revisarán los estudios de laboratorio, en caso de 

infección urinaria clínica se dará tratamiento con antibiótico de acuerdo con la 

susceptibilidad en el antibiograma y se le darán solución a las posibles situaciones 

clínicas que lo requieran 
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2. No se darán antibióticos en caso de bacteriuria asintomática o negatividad del 

urocultivo, por parte de los investigadores, solo continuará con lo que haya 

determinado su médico tratante. 

3. Se aplicará un cuestionario para evaluar satisfacción, comodidad y efectos 

adversos. 

4. Se hará el cambio del CV. 

5. Se hará la colocación del estabilizador correspondiente y habrá finalizado su 

participación en el estudio. 

6. Se enviará al servicio de urología para continuar su control. 

En el Hospital Regional No. 1 “Dr. Carlos MacGregor Sánchez Navarro”, Instituto Mexicano 

del Seguro Social las visitas 1 y 2 se harán en el consultorio No. 65 en el área de consulta 

externa en el tercer piso. La visita 3 se hará en la sala de endourología en el segundo piso 

del área de hospitalización. Todas las visitas serán realizadas en el turno vespertino (15:00 

a 18:00 horas). 

En la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Especialidades “Bernardo Sepúlveda 

Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, Instituto Mexicano del Seguro Social. Las 

visitas 1 y 2 se realizarán en el consultorio 3 los martes de 9:00 a 12.00 horas y la visita 3 

en el laboratorio de urodinamia los viernes de 9.00 a 12:00 horas. 

En el Hospital General de Zona con Unidad de Medicina Familiar No. 8, Instituto Mexicano 

del Seguro Social, Ciudad de México, México, las visitas 1 y 2 se realizarán en el consultorio 

25 y la visita 3 en consultorio 14 los lunes y miércoles de 19:00 a 20:00 horas. 

La razón de realizar la visita tres en un lugar distinto es para evitar el sesgo del encuestador 

que lo hará solamente en la visita 3. 
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Cuestionario de evaluación de eficacia y seguridad de los estabilizadores del CV. 
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Anexo 6. Carta de consentimiento informado para el paciente. 

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCAL 
UNIDAD DE EDUCACIÓN, INVESTIGACIÓN Y POLÍTICAS DE SALUD. 

COORDINACIÓN DE INVESTIGACIÓN EN SALUD. 
 
 

Carta de consentimiento informado para participación en protocolos de investigación 
(adultos). 

 
Nombre del estudio 

“EFECTO DEL ESTABILIZADOR LECS™ EN LA INCIDENCIA DE INFECCIÓN URINARIA RELACIONADA 
A CATÉTER VESICAL: ENSAYO CLÍNICO MULTICÉNTRICO” 

.  
Fecha: ____/____/_____ 

día/mes/ año 
Patrocinador externo: Levity Products, INC. 
 
Lugar:  
1. Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Especialidades “Bernardo Sepúlveda Gutiérrez” 

del Centro Médico Nacional Siglo XXI, Instituto Mexicano del Seguro Social, Ciudad de México, 
México. Avenida Cuauhtémoc 330. Colonia Doctores, Alcaldía Cuauhtémoc. CP 06700. 

 
Número de registro institucional: 1. ______________      
 
Justificación y objetivo del estudio:  . 
 
Este estudio de investigación tiene el propósito de comparar dos  formas para fijar y estabilizar ( 
que no se mueva) la sonda vesical que se le ha instalado esto con el fin de vitar que se jale y se 
obstruya y asi evitar complicaciones. Usted ha sido invitado (a) porque pensamos que es candidato 
para participar en este proyecto de investigación.  
 
Las formas de fijación que se compararan son:  
 
El Fijador LECS™ es un dispositivo adherible al muslo con broche giratorio de 180º para estabilización 
de la sonda vesical. 
 
Fijador habitual: cinta adhesiva que se adhiere a la piel del muslo y a su vez sujeta un cordón que 
amarra la sonda vesical, parche de Velcro™, cinturón con Velcro etc. para estabilización de la sonda 
Foley. En caso de que sea la primera vez que se le coloca la sonda Foley el fijador habitual que se 
utilizara será un parche de tela adhesiva con cordón para sujetarla. 
 
Se piensa que el fijador LECS™ comparado con la fijación habitual, podría disminuir la frecuencia de 
infección urinaria y tener una de mejoría en el grado de satisfacción y comodidad y menos molestias: 
inflamación de la piel en la zona del fijador de la sonda vesical, pérdida de la fijación, obstrucción, 
acodamiento, tracción, sangrado por la orina, infección urinaria, salida de la sonda vesical,  
desconexión del tubo y la bolsa colectora de orina, inflamación y ulceración en la zona de la entrada 
de la sonda por el pene o el orificio del abdomen, dentro de las ocho semanas siguientes a su 
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colocación, en pacientes atendidos en la consulta externa de su Hospital. Al igual que usted 450 
personas más están siendo invitadas a participar.   
 
Usted será seleccionado al azar para uno de los dos estabilizadores, es decir, es como lanzar una 
moneda al aire para tomar la decisión de qué estabilizador se le colocará. Ni usted, ni el médico 
tratante podrá escoger el estabilizador que se colocará dentro de esta investigación. Si usted no 
aceptara el estabilizador que le tocó por el azar mencionado, entonces no podrá participar en esta 
investigación y sus médicos le ofrecerán la alternativa que las guías clínicas del instituto mexicano 
del seguro social marcan en esta materia para resolver el problema de la fijación de la sonda vesical. 
Su participación en este estudio es completamente voluntaria.  Por favor lea la información que le 
proporcionamos, y haga las preguntas que desee antes de decidir si desea o no participar.  
 
Procedimientos: 
Si usted acepta participar ocurrirá lo siguiente: 
En la Visita 1 
1. Se hará la explicación del estudio de investigación y se invitará a participar, si le interesa 
participar, entonces: 
2. Se realizará la evaluación clínica y revisarán los estudios de laboratorio de su expediente.  
3. Se entregará este consentimiento informado para leerlo y comprenderlo, se solicitará externe sus 
dudas, las cuales se aclararán y se seguir interesado en participar en el estudio de investigación, se 
solicitará se firme y también lo haremos el investigador y dos testigos más. 
4. Se incluirá en el estudio de investigación (siempre que cumpla con los criterios para entrar), se 
procederá a la asignación del estabilizador correspondiente en forma aleatoria, es decir como si 
fuera que una moneda al aire, la que decidiera que dispositivo le habremos de colocar. 
5. Se hará el cambio de la sonda de Foley. 
6. Se tomarán las muestras de orina y se enviará a laboratorio para examen general de orina y 
urocultivo y  recordara que si se presenta cualquier sintomatología notifique y de ser posible o acuda 
al servicio para evaluación y tratamiento. 
7. Un visitador irá a su domicilio y le hará el cambio del dispositivo estabilizador que corresponda 
según sea el caso en forma semanal hasta la siguiente visita. 
 
En la visita 2  
1. Se realizará la evaluación clínica y revisarán los estudios de laboratorio, en caso de infección 
urinaria clínica se dará tratamiento con antibiótico de a los resultados de laboratorio y saldrá del 
estudio y se le darán solución a las posibles situaciones clínicas que lo requieran. 
2.  Se hará el cambio de la sonda Foley y del estabilizador que le corresponda 
3. Se tomarán las muestras de orina y se enviará a laboratorio para examen general de orina y 
urocultivo. 
4. Un visitador irá a su domicilio y le hará el cambio del dispositivo estabilizador que corresponda 
según sea el caso en forma semanal hasta la siguiente visita. 
 
 
En la visita 3 
1. Se le realizará la evaluación clínica y revisarán los estudios de laboratorio, en caso de infección 
urinaria clínica se dará tratamiento con antibiótico de acuerdo a los resultados de laboratorios.  
2. Se le aplicará un cuestionario para evaluar satisfacción, comodidad y efectos adversos que le 
tomará 15 min en contestarlo. De tal forma se le pedirá que responda sobre sus ventajas y molestias. 
La entrevista se llevará a cabo en forma individual y confidencial, de forma tal que usted no pueda 
ser identificado. Pudiera ser que dentro de las preguntas en el cuestionario o durante la entrevista, 
alguna de estas preguntas le hiciera sentir incómodo(a), usted tiene todo el derecho de no 
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responder a cualquiera pregunta que le incomode. Es muy importante notificar al personal del 
estudio sobre cualquier efecto adverso (efectos secundarios) que experimente. 
3.  Se le hará el cambio de la sonda Foley y el estabilizador que le corresponda y habrá finalizado su 
participación en el estudio. 
4.. Se enviará al servicio de urología para continuar su control. 
 
Si Ud es atendido en 
Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Especialidades “Bernardo Sepúlveda Gutiérrez” del 
Centro Médico Nacional Siglo XXI, Instituto Mexicano del Seguro Social, las visitas 1 y 2 se realizarán 
en el consultorio 3 los martes de 9:00 a 12.00 horas y la visita 3 en el laboratorio de urodinamia los 
viernes de 9.00 a 12:00 horas. 
 
 
Posibles riesgos y molestias: 
Riesgos típicos 
Los riesgos más frecuentes de la falla del estabilizador son dificultad para orinar por acodamiento 
de la sonda vesical, deseo de orinar intenso y escape de orina alrededor de la sonda, sangrado de la 
orina por tracción de la sonda que provoca que se lastime la vejiga y/o la uretra e inflamación en la 
piel por contacto del pegamento o de los materiales con que está fabricado el estabilizador. Las 
complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento médico. De cualquier manera, si 
ocurriera una complicación debe saber que todos los medios técnicos del hospital estarán 
disponibles para intentar solucionarla. 
Riesgos personalizados      
Existe mayor riesgo en personas que tiene la piel sensible y practican actividades que requieren 
mucho esfuerzo físico y debilitan la fijación de la sonda vesical. Usted puede dirigirse a su clínica de 
adscripción y/o marcar al teléfono para comunicarse con el personal de contacto en caso de 
presentar cualquiera de las molestias entre las visitas, para dudas sobre sus derechos como 
participante en un estudio de investigación o una emergencia derivada del estudio en cualquier 
momento del día y en cualquier día de la semana:  
▪ Si pertenece a la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Especialidades “Bernardo 

Sepúlveda Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, Instituto Mexicano del Seguro 
Social, con el Dr. Jorge Moreno Palacios al celular 5554572275. 

 
Posibles beneficios que recibirá al participar en el estudio: 
Al participar en el estudio no obtendrá, sin embargo, la información obtenida permitirá saber si 
alguno de los dos estabilizadores de la sonda vesical es mejor. Debe saber que no habrá pago alguno 
por participar en esta investigación. 
 
 
Información sobre resultados y alternativas de tratamiento: 
En caso de que el dispositivo habitual o el dispositivo LECS no funcionen para fijar correctamente la 
sonda vesical, requerirá de una nueva fijación que mejor le convenza.  
Si después de leer detenidamente este documento desea más información, por favor, no dude en 
preguntar al médico especialista responsable que le atenderá con mucho gusto. 
 
Participación o retiro: 
Su decisión de participar en el estudio es completamente voluntaria.  
No habrá ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitación.  
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Si decide participar en el estudio usted tiene el derecho de retirarse del mismo en el momento que 
lo desee, aun cuando el investigador responsable no se lo solicite, pudiendo informar o no, las 
razones de su decisión, la cual será respetada en su integridad.  
No tendrá que hacer gasto alguno durante el estudio. 
Su participación será completamente voluntaria.  
 
En el transcurso del estudio el investigador responsable le proporcionará información actualizada 
del estudio en caso de haberla. Si tiene preguntas sobre la investigación podrá comunicarse de 8:00 
a 14:00 con: 
▪ Dr. Jorge Moreno Palacios al teléfono 56276900 ext. 21516 del Servicio de Urología de la Unidad 

Médica de Alta Especialidad, Hospital de Especialidades “Bernardo Sepúlveda Gutiérrez” del 
Centro Médico Nacional Siglo XXI, Instituto Mexicano del Seguro Social. 

▪  

La información obtenida en este estudio, utilizada para la identificación de cada paciente, será 
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores.  
En caso de que usted desarrolle algún efecto adverso secundario no previsto, tiene derecho a una 

indemnización, siempre que estos efectos sean consecuencia de su participación en el estudio.  

Se garantizará la disponibilidad del tratamiento médico necesario para atender su condición de 

salud actual o cualquier problema que pueda surgir a lo largo del estudio. Si existieran gastos 

adicionales relacionados al estudio, estos serán absorbidos por el presupuesto de la investigación.  

 
Privacidad y confidencialidad: 
La información que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarlo (a) (como su 
nombre, teléfono y dirección) será guardada de manera confidencial y por separado al igual que sus 
respuestas a los cuestionarios y los resultados de sus pruebas clínicas, para garantizar su privacidad.  
El equipo de investigadores y las personas que estén involucradas en el cuidado de su salud sabrán 
que usted está participando en este estudio. Sin embargo, nadie más tendrá acceso a la información 
que usted nos proporcione durante su participación en este estudio, al menos que usted así lo 
desee. Sólo proporcionaremos su información si fuera necesario para proteger sus derechos o su 
bienestar (por ejemplo, si llegara a sufrir algún daño físico o si llegara a necesitar cuidados de 
emergencia), o si lo requiere la ley. 
Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, 
no se dará información que pudiera revelar su identidad. Su identidad será protegida y ocultada. 
Para proteger su identidad le asignaremos un número que utilizaremos para identificar sus datos, y 
usaremos ese número en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.  
 
Declaración de consentimiento: 
Después de haber leído y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio: 
 

Acepto participar en este estudio.  
 
Acepto que mi familiar participe en este estudio.  
 

 
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podrá dirigirse a: 
Investigadora o Investigador Responsable:  
Jorge Moreno Palacios 

 

 



pág. 70 
 

Adscripción: Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Especialidades “Bernardo Sepúlveda 
Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, Instituto Mexicano del Seguro Social, Ciudad de 
México, México 
Área de Trabajo: Urología 
Teléfono con extensión: 56276900 ext. 21516 
Correo electrónico: jorgemorenomd@gmail.com 
 
En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podrá dirigirse a:  
Comité de Ética en Investigación del Centro Médico Nacional Siglo XXI (Coordinación de 
Investigación en Salud) 
Presidente: Dr. Marcos Gutiérrez de la Barrera 
Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, 
D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extensión 21230, correo electrónico: 
comiteeticainv.imss@gmail.com 
 
 

 

 

___________________________ 

Nombre y firma del participante 

 

 

__________________________ 

Nombre y firma de quién obtiene el 

consentimiento 

 

 

 

Testigo 1 

 

___________________________ 

Nombre, dirección, relación y firma 

Testigo 2 

 

_________________________ 

Nombre, dirección, relación y firma 
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