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RESUMEN

La biopsia prostatica transrectal guiada por ultrasonido es el procedimiento de eleccidon para
evaluar a los pacientes con sospecha de cancer de préstata. Este es un estudio invasivo,
asociandose desde una ligera molestia hasta dolor severo, haciendo imperativo el uso de
anestesia. En el presente estudio llevamos a cabo la comparacion del dextropropoxifeno vs
placebo durante la biopsia

MATERIAL Y METODOS. Se incluyen 60 pacientes sometidos a biopsia transrectal de
prostata guiada por ultrasonido en un periodo del Noviembre de 2009 a abril de 2010 divididos
aleatoriamente en dos grupos. En el Grupo 1 (n = 30) se utiliza la técnica de bloqueo simple
apical, utilizando 5 ml de xilocaina al 2% en aplicacion Gnica mas dextropropoxifeno 65mg v.o.
30 min antes del procedimiento, en el Grupo 2 (n = 30) se utiliza la técnica de bloqueo simple
apical previo a la toma de biopsias con 5 ml de xilocaina al 2% y placebo v.0. 30 min. previos a
procedimiento , Se compara el dolor presentado a la introduccion del transductor y la toma de
biopsias a través del uso de la escala EVA.

RESULTADOS. En ambos grupos el dolor presentado para la introduccion de transductor una
media de 4.77+2.95y 5.27+2.70 en el grupo 1y 2 respectivamente. La media presentada para
la toma de fragmentos es de 2.23+2.25 para el grupo 1y 3.33+1.97 para el grupo 2, el Ramsay
presentado posterior a procedimiento es de 1.63+0.490 y 1.50+0.509 para el grupo 1y 2
respectivamente.

CONCLUSIONES. A través del presente estudio se concluye que el uso del Dextropropoxifeno
es mas efectivo en el control del dolor durante la biopsia transrectal de prdstata guiada por
ultrasonido que la administracion de placebo.



ABSTRACT

Transrectal prostate biopsy guided by ultrasound is the procedure of choice for evaluating
patients with suspected prostate cancer. This is an invasive study, partnering from mild
discomfort to severe pain, making it imperative that anesthesia. In this study, we conducted a
comparison of dextropropoxyphene VS placebo during the biopsy

MATERIAL AND METHODS. This includes 60 patients undergoing transrectal prostate biopsy
guided by ultrasound in one period November 2009 to April 2010 were randomly divided into
two groups. In Group 1 (n = 30) using the apical simple block technique, using 5 ml of lidocaine
2% more dextropropoxyphene 65mg single application vo 30 min before the procedure in Group
2 (n = 30) using the apical simple block technique for the taking of biopsies with 5 ml of
xylocaine 2% and placebo vo 30 min. prior to procedure, a pain is compared to the introduction
of the transducer and during core biopsy through the use of the VAS scale.

RESULTS. In both groups, a pain for half transducer introduction of 4.77 + 2.95 and 5.27 + 2.70
in group 1 and 2 respectively. The mean presented for making fragments is 2.23 + 2.25 for
group 1 and 3.33 + 1.97 for group 2, the post-procedure presented Ramsay is 1.63 and 1.50 *
0.490 + 0.509 for group 1 and 2 respectively.

CONCLUSIONS. Through this study concluded that the use of Dextropropoxyphene is more
effective in pain control during transrectal prostate biopsy guided by ultrasound to placebo



INTRODUCCION

El cancer de prostata representa uno de los problemas de salud mas importantes del Mundo
occidental. La deteccion del mismo se lleva a cabo por medio de la biopsia de préstata, que es
una prueba dolorosa y cruenta.

La Asociaciéon Internacional para el Estudio del Dolor (IASP) define el dolor como una
experiencia sensorial y emocional desagradable con dafio tisular actual o potencial o descrito
en términos de dicho dafio

Alrededor del 60-90%1 de los pacientes refieren molestias al realizarles la biopsia de prostata,
gue pueden ser leves, dolor severo, e incluso producir reacciones vasovagales. El dolor del
paciente implica una clara reduccion del nimero de biopsias obtenidas durante la prueba, y por
tanto una disminucién de la tasa de deteccion del cancer de préstata. *

La biopsia sextante ha dejado de ser la técnica ideal para toma de biopsias y se ha
considerado a la biopsia sistematica ampliada como el gold Standard en el diagnostico de
cancer de prostata incrementandose con ellas el nimero de biopsias tomadas a 12 y el grado
de dolor referido por los pacientes. “?

El bloqueo periprostatico (BPP) ha demostrado ser una técnica eficaz en el control del dolor y
al ser comparada con otras técnica como anestésicos locales tépicos y analgésicos orales ha
demostrado ser la técnica con mejor control del dolor. “?

En nuestro protocolo para la toma de biopsias transrectales decidimos utilizar el
Dextropropoxifeno (Opioide del grupo de la metadona) Los cuales son administrados por via
oral en su forma de clorhidrato de dextropropoxifeno y que ejerce su efecto analgésico al actuar
sobre los receptores U localizados a diferentes niveles en el sistema nervioso central supra
espinal interactuando en el sistema aferente reduciendo la actividad de la via espinotalamica
en su origen inhibiendo en forma postsinptica las neuronas de la via paleoespinotalamica.
Asi mismo actla sobre receptores en el sistema limbico y corteza en donde actian sobre el
componente afectivo de desagrado y angustia disminuyendo la sensacién del dolor. ®



MATERIAL Y METODOS

Previa autorizacion del Comité de Investigacion y Etica del Hospital asi como amplia
explicaciéon al paciente de la finalidad y metodologia de la investigacion se firmd hoja de
consentimiento informado.

Se incluyeron (n=60) pacientes sometidos a biopsia transrectal de préstata guiada por
ultrasonido, que aceptaron ingresar al estudio del el servicio de urologia del Hospital “Lic.
Adolfo Lopez Mateos” en un periodo de 6 meses, de noviembre de 2009 a abril de 2010.

Los criterios de inclusién fueron aquellos pacientes con sospecha de cancer de prostata
atendidos en el servicio de urologia con antigeno especifico superior a 4ng/dL, tacto rectal
anormal.

Los criterios de exclusion fueron pacientes con edad superior a 75 afios, aquellos con patologia
anal, pacientes con biopsias previas, quienes fueron sometidos a terapia de anticoagulacion,
quienes refirieron ser alérgicos a lidocaina, quienes tenian antecedentes de ingesta de opioides
por otras causas, pacientes diabéticos con antecedente de neuropatia, quienes rechazaron el
procedimiento.

Los criterios de eliminacion fueron pacientes que no desearon la aplicacion del anestésico,
aquellos que no desearon la realizacion del procedimiento, quienes no quisieron la utilizacion
del ultrasonido asi como pacientes que presentaran reaccién alérgica o que alguna otra causa
la cual haya obligado a suspender el estudio.

Se dividieron aleatoriamente en dos grupos, el Grupo 1: aquellos pacientes a quienes se les
administré 65 mg. V.O. de Dextropropoxifeno, 30 minutos antes del procedimiento, dosis Unica.
Y el Grupo 2: aquellos pacientes a quienes se les administré 1 mg. V.O. de Placebo (glucosa
encapsulada), 30 minutos antes del procedimiento, dosis Unica.

Se registraron las variables demograficas como edad, peso, talla, las variables clinicas como
enfermedades concomitantes, medicamentos que toma por otras causas, Antigeno prostético
especifico.

La preparacion del paciente para la toma de la biopsia consisti6 en la administracion de —
ciprofloxacino 500mg via oral cada 12 hrs. 2 dias antes y 3 dias posterior a procedimiento, asi
como enemas con fosfato 12 y 3 hrs. Previas a la toma de biopsia.

Se coloc6 en decubito lateral izquierdo con las piernas y caderas flexionadas.

La inyeccién del anestésico local y la toma de fragmentos para biopsia se llevé a cabo con
equipo ultrasonografico Mylab 50xvision, marca Esaote con transductor intracavitario de
6.5mHz.

La administracion de lidocaina al 2% se llevd a cabo con aguja de chiba No. 22 guiada por
ultrasonido, se administré 5ml en la técnica de inyeccién simple apical en ambos grupos.

Se tomaron 12 fragmentos para biopsia con pistola automatica para biopsia marca Bard
modelo magnum con golpe de 22mm, con aguja de tipo trucut no 18G. Se obtuvieron 6
fragmentos de la zona periférica de ambos Iébulos de la préstata.



Se determind la intensidad del dolor durante la biopsia transrectal de préstata con una Escala
Visual Anéloga al Dolor (EVA) al inicio a la introduccién del transductor transrectal y durante la
toma de fragmentos, que midio del 0 (nada de dolor) hasta 10 (el dolor méas intenso que el
paciente pudiere percibir), se determind el nivel de conciencia con una escala de sedacion de
Ramsay que va de 1 a 6 niveles: 1 paciente despierto, ansioso o0 inquieto, 2 despierto,
cooperador, orientado y tranquilo, 3 paciente dormido con respuesta a ordenes, 4 paciente
dormido con respuestas breves a la luz y sonidos 5 responde solo al dolor, 6 paciente no
responde a ningun estimulo (Luz, sonido y dolor).

Todos los pacientes pasaron a consultorio y a media hora se determind nuevamente el EVA 'y
Ramsay.

Al final de la recoleccién de los datos, se realizé una descripcion de la poblacién estudiada, asi
como de las variables de resultado. Se compararon ambos grupos para determinar la
efectividad de cada manejo. Las variables continuas se compararon con una prueba de “t” de
student; las variables ordinales con una prueba de “U” de Mann-Whytney, y las variables
nominales se compararon con una prueba exacta de fisher. Se determiné el Riesgo Relativo, la
Disminucion absoluta del Riesgo, asi como el Nimero Necesario a Tratar (NNT), y el Nimero
Necesario de Dafio (NND)

Tamafio de muestra se determiné para una hipétesis de una cola para diferencia de
proporciones estableciendo un error alfa de0.05 y un error beta de 0.20



RESULTADOS:

Comparando el dolor presentado en la Escala de EVA a la introduccion del transductor en el
grupo 1 Se encontré una disminucion significativa del EVA al inicio de 4.77+2.95 en
comparacion al grupo 2 5.27+2.7 En EVA del dolor referido al momento de tomar los
fragmentos de biopsia se tuvo una media de 2.23+2.25 en el grupo 1 y de 3.33£1.97 en el
grupo 2 (Tabla 2) (Grafica 4 ) con respecto al Ramsay en el grupo 1 es de 1.63+0.490 y de
1.50+0.509 (Tabla 2) (Grafica 4)

Se calcula el NNT el cual arroja un valor de 1.37 con un RR de 0.643 (Tabla 3)

En cuanto a la distribucion de variables por grupo tenemos que se presenta en el grupo 1 una
edad media de 66.77 + 9.67 afios, en el grupo 2 una edad media de 70.10+10.15 afios. (Tabla
1.) (Grafica 1)

El antigeno Prostatico Especifico presenta una media de 15.41 + 9.99 ng/ml en el grupo 1,
mientras que en el grupo 2 presenta una media de 19.51 + 22.62 ng/ml. (Tabla 1.) (Grafica 3)

En cuanto a la indicacion para la realizacion de biopsia transrectal de prdstata tenemos que
para el grupo 1 el 100% (n = 30) tuvieron elevacion del APE, presentando el 0% (n = 0)
Examen Rectal Digital Positivo. En el grupo 2 se present6 elevacién del APE en el 90% (n =
27) y de éstos el 10% (n = 3) presentd Examen Rectal Digital Positivo (Tabla 1.) (Grafica 2).

Las variables restantes no tuvieron diferencias estadisticamente significativas entre ambos
grupos. (Tabla 1.)



DISCUSION

Los estudios realizados a nivel mundial sobre anestesia previo a la toma de fragmentos de
biopsia prostéatica guiada por ultrasonido han revelado la simplicidad y disponibilidad de su
realizacién en la mayor parte de los centros. Dentro del todas las técnicas, la de bloqueo basal
bilateral se le ha considerado como el procedimiento estandar por lo que se ha tomado como
procedimiento de rutina para conseguir la anestesia.

Posterior al estudio realizado por Nash, se han publicado diferentes modificaciones a la técnica
de anestesia local, algunos de ellos haciendo referencia de conseguir una adecuada anestesia
con la inyeccién simple apical. Esto se fundamenta en que los haces nerviosos pasan
posterolateral a la prostata entre la capsula y la fascia de Denonvilliers. Seymour describe la
propagacion del anestésico en la superficie posterior de la préstata por la fascia de
Denonvilliers al administrar el medicamento en dos puntos a nivel apical, ya que no existe un
limite anatomico entre el lado izquierdo y derecho en la fascia de Denonvilliers. )

Se llevé a cabo el presente estudio para demostrar la mejor efectividad del dextropropoxifeno
en el control del dolor durante la toma de biopsia prostatica transrectal guiada por ultra sonido
+ bloqueo apical simple vs. Placebo.

Las virtudes del empleo de analogos opioides sintéticos a través de la via oral eliminan el
componente afectivo de angustia y desagrado a la infiltracién inicial lo que representa una
mayor aceptacion al procedimiento aunado a disminucion de la administracion de medicamento
asociado a reacciones adversas asi como menor posibilidad de complicaciones sépticas.

Con los resultados obtenidos se puede ofrecer a los pacientes una nueva alternativa para
lograr un mejor control del dolor y con ello llevar a cabo un procedimiento altamente invasivo
con gran tolerancia y efectividad.



CONCLUSIONES

Con el presente estudio concluimos que con base en los resultados estadisticos arrojados
tales como el NNT que el uso previo del Opioide durante el bloqueo apical simple es mas
efectivo en el control del dolor durante la biopsia transrectal de prdstata guiada por ultrasonido
que la administracion de placebo.



TABLA 1.- DIFERENCIAS DE LAS VARIABLES DEMOGRAFICAS Y CLINICAS ENTRE
AMBOS GRUPOS. * = p>0.05

EDAD
PESO
TALLA
ENFERMEDADES
CONCOMITANTES
TABAQUISMO

ETILISMO
DM
HAS
HEPATICAS
ONCOLOGICAS
ALERGIAS

ANTECEDE NTES
QUIRURGICOS
UROLOGICOS

ANTECEDENTES
QUIRURGICOS

MEDICAMENTOS

PARA DM
MEDICAMENTOS
PATA HAS
MEDICAMENTOS
OTROS
APE NIVELES
APE ELVADO

TACTO RECTAL

APE
ELEVADO+TACTO
RECTAL
ESTUDIO COMPLETO

GRUPO CON
DEXTRO
66.77+9.67
72.5+9.82
1.65+0.0820
43.3%
(n=13)
20%
(n=6)
20%
(n=6)
0%
(n=30)
40%
(n=12)
0%
(n=30)
0%
(n=0)
6.7%
(n=2)
0%
(n=30)

6.7%
(n=2)
0%
(n=0)
46.7%
(14)
13.3%
(n=4)
15.41+9.99
100%
(n=30)
0%
(n=0)
0%
(n=0)

80%
(n=24)

GRUPO CON
PLACEBO
70.10£10.15
74.60+6.28
1.66+0.63
70%
(n=21)
26.7%
(n=8)
16.7%
(n=5)
40%
(n=12)
56.7%
(n=17)
0%
(n=0)
3.3%
(n=1)
6.7%
(n=2)
16.7%
(n=5)

23.3%
(n=7)
36.7%
(n=11)
30%
(n=9)
0%
(n=0)
19.51+22.62
90%
(n=27)
10%
(n=3)
3.3%
(n=1)

93.3%
(n=28)

VALOR DE p:
>0.05
>0.05
>0.05
>0.05
>0.05
>0.05
>0.05
>0.05
>0.05
>0.05
>0.05

>0.05

>0.05
>0.05
<0.05
<0.05

>0.05
>0.05

>0.05

>0.05

>0.05

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEOS, ISSSTE.



TABLA 2.- DIFERENCIAS DE VARIABLES DE LA ADMINISTRACION DEL
MEDICAMENTO. ENTRE AMBOS GRUPOQOS. *= P>0.05

GRUPO CON GRUPO CON VALOR DE p:
DEXTRO PLACEBO
EVA INICIO 4.77+2.95 5.27+2.70 >0.05
EVA DURA NTE LA 2.23+2.25 3.33+1.97 <0.05
BIOPSIA
VALOR DE p: <0.0001 < 0.001
RA MSAY 1.63+0.490 1.5+ 0.509 >0.05

TABLA 3.- RIESGO, RIESGO RELATIVO, DISMINUCION DELABSOLUTA DEL RIESGO Y

N{UMERO NECESARIO A TRATAR (NNT)

RIESGO INTERVALO DE
CONFIANZA AL 95%
RIESGO NO TENER DOLOR 2.042 0.707-5.895
EN EL GRUPO CON
DEXTRO
(21/30)
RIESGO DE NO TENER 1.313 0.872-1.975
DOLOR EN EL GRUPO CON
PLACEBO
(16/30)
RIESGO RELATIVO 0.643 0.330-1.253
DISMINUCION ABSOLUTA 0.729
DEL RIESGO
NNT 1.37

FUENTE: HOSPITAL REGIONAL LIC. ADOLFO LOPEZ MATEQS, ISSSTE.
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