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Resumen: Introduccién: El bloqueo del nervio peri prostitico
con lidocaina, proporciona un buen alivio del dolor en la
realizacién de la biopsia prostética guiada por ultrasonido, pero
el dolor post-procedimiento, puede llegar a ser significativo,
la adicién del supositorio de diclofenac, podria proporcionar
alivio adicional. Métodos: Se asignaron al azar pacientes en
2 grupos el grupo 1 bloqueo con lidocaina del plexo peri
prostitico + supositorio de diclofenac sddico y el grupo 2
bloqueo con lidocaina del plexo peri prostitico + supositorio
de placebo, realizando biopsia doble sextante, el dolor a varios
intervalos después del procedimiento se registré en una escala
visual andloga (EVA) de 0 a 10. Resultados: Los 2 grupos
fueron similares en cuanto a edad, volumen de préstata,
antigeno prostético especifico, diagnéstico histopatoldgico. Los
pacientes que recibieron diclofenac tuvieron puntajes de dolor
significativamente mds bajos que los que recibieron placebo (2
frente a 3,35) p 0,02. Conclusién: La administracién rectal de
diclofenac antes de la realizacién de la biopsia de prostata es
un procedimiento simple que alivia significativamente el dolor
experimentado sin aumento en la morbilidad

Palabras clave: biopsia, supositorio, diclofenaco, placebo, dolor,
prostata.

Abstract: Introduction: The peri-prostatic nerve block with
lidocaine, provides good pain relief in performing ultrasound-
guided prostate biopsy, but the postprocedure pain can be
significant, the addition of diclofenac suppository, could provide
additional relief. Methods: Patients were randomly assigned in
2 groups to group 1 blockade with lidocaine of the prostatic peri
plexus + suppository of diclofenac sodium and group 2 blockade
with lidocaine of the prostatic peri plexus + placebo suppository,
performing double sextant biopsy, pain at several intervals after
the procedure was recorded on a visual analog scale (EVA)
from 0 to 10. Results: The 2 groups were similar in terms of
age, prostate volume, prostate-specific antigen, histopathological
diagnosis. Patients who received diclofenac had pain scores
significantly lower than those who received placebo (2 vs. 3.35)
p 0.02. Conclusion: Rectal administration of diclofenac before
performing a prostate biopsy is a simple procedure that relieves
significantly pain experienced without increased morbidity
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INTRODUCCION

El ultrasonido transrectal, es actualmente la modalidad de imagen méds comun para evaluar la préstata y es
practicada por la mayoria de los urélogos activos diariamente. Permite una estimacién del volumen de la
glindula, la definicidén de la anatomia y los margenes de la prostata, la evaluacion de las vesiculas seminales y la
base de lavejiga, y facilita la biopsia con aguja. Muchos carcinomas prostaticos pueden visualizarse, como areas
hipoecdicas, distinguible del parénquima isoecoico homogéneo normal de la préstata; desafortunadamente,
no todas las dreas hipoecdicas representan cdncer y algunas neoplasias prostiticas parecen tener la misma

textura de eco que la préstata normal con el ultrasonido.! La biopsia prosttica guiada por ultrasonido,

introducido por Torp-Pedersen et al.>? se ha convertido en el estindar para el diagndstico de cancer de
prostata, considerdndose un procedimiento algo incémodo, pudiendo realizarse sin anestesia o analgesia, sin

embargo, una proporcién significativa de pacientes, considera este procedimiento incémodo y doloroso.?

Los estudios han demostrado que el bloqueo peri prostitico de lidocaina es una buena forma de
anestesia durante el procedimiento. Existen estudios que han investigado sobre el sitio anatémico y la dosis
administrada en la eficacia del bloqueo, y otros han demostrado que el tiempo de espera posterior a la
aplicacién de lidocaina, es fundamental para mejorar la eficacia y mejorar la angustia del paciente frente a
la biopsia prostatica’; el supositorio de diclofenac (DS) tiene propiedades antiinflamatorias y analgésicas
sistémicas, y su adicién al bloqueo del nervio peri prostatico con la lidocaina (PPNB) puede proporcionar
un beneficio adicional a los pacientes para proporcionar alivio del dolor durante y post-procedimiento. El
diclofenac se absorbe rapidamente y alcanza un pico de concentracién en menos de 40 minutos. Util para
aliviar el dolor agudo.” Por lo tanto, se realizé un ensayo clinico aleatorizado y controlado para comparar la
eficacia de 2 formas de analgesia a saber, la lidocaina PPNB y DS, y la lidocaina con placebo para la biopsia
de proéstata guiada por ultrasonido.

METODOS

Pacientes y criterios de seleccidn, durante el periodo junio 2016 a diciembre 2016 en pacientes que acudieron
al servicio de urologia, programados para biopsias prostéticas guiadas por ultrasonido, pacientes con PSA
elevado, con o sin tacto rectal patoldgico, donde se excluyeron los pacientes con discrasias sanguineas, y los
que referfan alergia al diclofenac, o lidocaina.

Muestra: La seleccion se llevé a cabo en la poblacion al azar siguiendo los criterios de inclusion y exclusion.
El tamafo de la muestra fue estimado en 56 pacientes de acuerdo a La férmula especial para poblaciones
finitas.

El presente trabajo es un estudio prospectivo y descriptivo, realizado bajo la forma de trabajo de
investigacién clinica aprobado por el Comité de Etica del Hospital y la Comisién de Estudios de Postgrado
de la Facultad de Medicina de la Universidad, cumpliendo las normas de ética de la declaracién de Helsinki;
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todos los pacientes firmaron un consentimiento informado, un miembro del equipo, inscribi6 a los pacientes
en el ensayo y los asigné aleatoriamente a grupos de tratamiento. Grupo 1 pacientes recibieron bloqueo del
plexo peri prostatico y supositorio de diclofenac sédico y grupo 2 bloqueo del plexo peri prostatico con
lidocaina con supositorio de glicerina. Un total de 56 pacientes fueron asignados al azar en 2 grupos de 28
cada uno.

Técnica: Se usd un ecdgrafo marca Sonoscape de 7 MHZ El bloqueo peri prostético se administré con
lidocaina al 1% usando una aguja espinal de calibre 22 en el aspecto basolateral de la glindula usando 5 ml por
lado, esperando 10 minutos posterior a la infiltracién para realizar el procedimiento. Las dimensiones de la
glindula se midieron entonces, permitiendo asi unos pocos minutos para que la anestesia local actuara antes
del procedimiento real. Los pacientes asignados al azar a 100 mg de supositorio de diclofenac o supositorio
de glicerina recibieron el firmaco al menos 1 hora antes del procedimiento propuesto.

Se obtuvieron un total de 12 cores prostéticos sistemdticos, incluyendo 6 biopsias dirigidas lateralmente,
ademas de las biopsias parasagitales convencionales que cubrian la base, las zonas medias y los dpices, en todos
los pacientes, con una aguja de biopsia de calibre 18 y una pistola de biopsia con muelle. Todos los pacientes
fueron observados por lo menos una hora después del procedimiento y sélo se les dio de alta si habian
orinado con éxito. Recopilacién de datos. Durante la permanencia en la unidad ambulatoria, se aconsejé a
los pacientes sobre la necesidad de completar el cuestionario, que incluia una puntuacién de dolor analégico
visual de 0 a 10 con respecto a 1) dolor / malestar experimentado por la introduccion y presencia de la sonda,
2) Biopsia (dolor sentido debido a la aguja), 3) dolor experimentado una hora después del procedimiento.
Las puntuaciones en la escala visual analdgica se midieron con una regla. Los pacientes también registraron
posibles complicaciones y efectos secundarios. Las preguntas especificas, como la necesidad de acudir al
servicio si presentaba fiebre u otra complicacion.

Analisis estadistico

Se utilizé el software SPSS version 24.0; y a partir de la informacién contenida en los formularios se procedi6
a tabular los datos, de acuerdo a las variables y dimensiones a estudiar. Las comparaciones entre grupos de las
diversas variables se realizaron a través del Chi Cuadrado modificado para el tamano de la muestra para las
variables cualitativas y la “t” de Student para las variables continuas. Se tomé como significancia estadistica
una p # o igual a 0,05, con un intervalo de confianza (IC) de 95%. Se realizé andlisis de coeficiente de
Correlacién de Pearson en las variables que resultaron estadisticamente significativas.

RESULTADOS

La edad de nuestros pacientes tuvo un rango de 52 a 86 afios con un promedio de 75.01 afios y una DE
+ 7.8, no hubo diferencias significativas entre ninguno de los grupos. Los 2 grupos fueron similares en
cuanto a volumen de préstata, antigeno prostatico especifico, diagndstico histopatolégico. Con respecto ala
apreciacion del dolor, hubo una diferencia significativa de p = 0,02 segtin la puntuacién de EVA del grupo
1 con 2 1,22- 2,78 en un rango de 0 a 10 y el grupo 2 tuvo un promedio de dolor de 3,35 2,21-4,50en un
rango de 0 a 10. (Tabla 1)
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TABLA 1
Caracteristicas generales de la muestra

Caracteristica Grupo n media 95 % IC P
Score dolor Tratamiento 28 2,00 1,22 =2.78 P=10,02
Placebo 28 3,35 2,21 -4,50

Edad Tratamiento 28 66,89  60,30-69,49 p > 0,05
Placebo 28 66,10 62,60 - 69,61

Volumen Tratamiento 28 62,78  47,48-78,09 p > 0,05
Placebo 28 69,05 54,89 -83,22

PSA Tratamiento 28 18,98  10,29-27,06 p>0,05

Placebo 28

(=]
w
~]
w

14,78 - 36,73

PSA: Antigeno prostético especifico

En la Tabla 2, se puede apreciar la distribucién de dolor en cada grupo, segtn el paso del transductor,
durante la infiltracién y el procedimiento propiamente dicho, En ambos grupos lo que més produjo dolor
fue el procedimiento; la colocacidn de la anestesia y transductor no tuvieron diferencia estadisticamente
significativa p> 0,05.

TABLA 2
Dolor en distintos momentos

Caracteristica Grupo 1 Grupo 2 p
Durante el paso del 6
P 7 pacientes 5 pacientes p > 0,05
transductor
Durante la infiltracién B o= !
5 pacientes 4 pacientes p > 0,05

anestésica

Durante el ) .
Jimient 9 pacientes 15 pacientes p > 0,05
procedimiento

Con el fin de evaluar las complicaciones segun Clavien-Dindo modificado, se determiné que en ambos
grupos fue el grado I lo més frecuente representado por hematuria no anemizante siendo, seguido de
rectorragia, retencién aguda de orina (RAO) y fiebre las cuales no tuvieron diferencia estadisticamente

significativa (Tabla 3).
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TABLA 3
Complicaciones segtin clasificacién Clavien-Dindo modificado
Complicaciones
segun
Clavien-Dindo Grupo 1 Grupo 2 P
modificado

Hematuria no _
21 pacientes 15 pacientes p = 0,05

anemizante

Rectorralgia 7 pacientes 4 pacientes  p = 0,05
RAO 2 pacientes 1 paciente p = 0,05
Fiebre Ninguno 1 paciente p=0,05

RAO: Retencién aguda de orina

DISCUSION

La introducciéon de biopsias guiadas por ecografia transrectal por Torp-Pedersen, la deteccién temprana
guiada por PSA de cincer de prostata y la disponibilidad de tratamientos radicales para el cancer de prostata
temprano ha llevado a grupos en muchos centros a realizar biopsia doble sextante, se ha establecido que
un ntimero significativo de pacientes experimentan dolor durante y después de la biopsia prostatica.” Las
biopsias de prostata guiadas por ultrasonido transrectal son el estindar de oro cominmente aceptado para
el muestreo de prostata, el procedimiento genera una incomodidad en el paciente que requiere en muchos
casos la administracién de analgésicos sistémicos.® Actualmente, el bloqueo del nervio peri prostatico, es
la técnica anestésica recomendada para llevar a cabo la toma de muestra prostética, pero la persistencia del
disconfort, mantiene la busqueda constante de otros métodos.” Varios estudios han demostrado que los
pacientes mds jovenes tienen mds molestias durante la biopsia que sus contrapartes mayores. Ademas, los
pacientes con préstata mds pequena, presentan mas dolor, al igual que aquellos con cambios inflamatorios
dentro de la glandula prostatica. El dolor después del procedimiento puede estar asociado con la producciéon
de mediadores locales potentes, como citoquinas, prostaglandinas y leucotrienos, asi como al dolor local,
al edema y al reclutamiento de otras células inmunes competentes. El diclofenac actia de forma local y
sistémica como antiinflamatorio y disminuye los efectos de los mediadoreslocales implicados en la respuestaal
dolor.31? Se ha escrito mucho sobre la tolerabilidad de la prueba. La via transrectal y sus connotaciones,
ademas de la dilataciéon anal que el transductor provoca, el dolor despertado por la toma de biopsias, y la
ansiedad que suscita la posibilidad de deteccién de una neoplasia maligna, hacen necesaria una analgesia
eficaz y segura. La sensacién dolorosa provocada por la prueba viene mediada por: La estimulacién de la
pared rectal, inervada por el nervio pudendo, originado en el plexo sacro, que provee de ramas a la porcién
anal del recto por debajo de la linea dentada, al esfinter estriado y a la zona cutdnea perineal. La puncién de
la capsula prostatica. Su inervacién proviene del nervio pélvico, procedente del plexo hipogastrico inferior.
Contiene fibras autonémicas y sensitivas para la préstata y otros érganos adyacentes. Estudios en cadaveres
han determinado que estas vias nerviosas se originan en el extremo de las vesiculas seminales y discurren entre

la prostata y el recto en el borde inferolateral de la préstata.'!
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Después de las consideraciones anteriores, es importante mencionar que el resultado de este estudio

coincide con lo descrito por Haq et al.} quienes reportaron una disminucién del dolor de forma significativa
durante la toma de la biopsia prostética utilizando la técnica anestésica asociada al uso de supositorio de

diclofenac. Ragavan et al’ En su trabajo reportan en su trabajo que el dolor por biopsia fue significativamente
menor en los pacientes que recibieron lidocaina sola 0 en combinacién en comparacion con los que
recibieron supositorio de diclofenaco, aun cuando el dolor vespertino fue significativamente més bajo en los
pacientes que recibieron Supositorio de diclofenaco solo o en combinacién en comparacién con los pacientes
que recibieron lidocaina sola, esto no se corresponde con nuestro trabajo donde fue menor el dolor en
aquellos pacientes que usaron combinacién de lidocaina mas supositorio de diclofenaco; no hubo diferencias
significativas en el dolor debido a la colocacién del transductor, lo cual coincide con nuestro trabajo. Asi
mismo, No hubo diferencias significativas en las complicaciones entre los grupos, lo cual también se relaciona

con nuestro trabajo.

1.!2 En el cual evaluaron la eficacia y la seguridad de la analgesia local

Un meta-analisis de Jue Wanget a
intrarrectal combinada y el bloqueo nervioso periprostatico versus el bloqueo nervioso periprostatico solo
para el control del dolor durante la biopsia de préstata guiada por ultrasonido transrectal, seis estudios
utilizaron gel de lidocaina, seis utilizaron crema de lidocaina-prilocaina, tres pomadas de gliceril trinitrato
y tres utilizaron un supositorio de diclofenaco. Las modalidades combinadas redujeron significativamente
el dolor asociado con la manipulacién de la sonda (diferencia de medias ponderada —2.06, intervalo de
conflanza del 95% —2.77 a —1.35, P <0.001). Los anilisis de subgrupos que evaluaron diferentes analgésicos
locales mostraron que los anestésicos locales son generalmente mds efectivos que los medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos y myorelaxant. La crema de lidocaina-prilocaina demostré ser la mas efectiva
para controlar el dolor, independientemente del origen del dolor. Nuestro trabajo no evalué analgesia
con lidocaina en gel por lo cual no podemos compararlo con el nuestro. Sin embargo, la utilizacién de
combinacién de bloqueo més colocacién de otro analgésico si produjo menor dolor, lo cual si se relaciona
con nuestro trabajo. No se encontraron diferencias significativas de las complicaciones postoperatorias a
corto plazo (fiebre, disuria, retencién urinaria aguda, hematuria, hematospermia y hemorragia rectal) entre
las dos técnicas lo cual se relaciona con nuestro trabajo. Un procedimiento como la biopsia prostatica
presenta un indice no desdefable de complicaciones; entre las mds comunes destacan la aparicién de
hematuria, hemospermia, sangrado rectal e incluso fiebre post biopsia, ademéds de presentar desde reacciones
vagales severas inmediatas, hasta pérdidas de sangre que generalmente no precisan ingreso, pero son
las complicaciones infecciosas las que pueden revestir mayor gravedad. Se han descrito complicaciones
sépticas fatales secundarias a un absceso isquio-rectal por anaerobios, fistula recto-peritoneal con peritonitis
secundaria o a sepsis por gérmenes resistentes a la profilaxis empleada. Las complicaciones méds comunes
después de la biopsia transrectal prostitica ecodirigida, son las hemorrégicas, con mayor prevalencia de
hematuria macroscdpica, la cual se presenta en 50% de los pacientes y tiene una persistencia de tres a siete dias

después del procedimiento, y algunos por més tiempo.14 Las tasas de incidencia de episodios relacionados con

5,8,12,13

la hemorragia en nuestra serie son similares a los reportes de otras publicaciones asi mismo la duracién

de los eventos hemorrégicos son comparables a la de otras series; en nuestro hospital, la préctica habitual es

aconsejar a los pacientes a contactar al hospital directamente lo cual es similar a otros centros.t

Se determiné que el grado I segin Clavien-Dindo Modificado, fue la complicaciéon més frecuente
para ambos grupos, coincidiendo con lo expresado por Herndndez et al" cuando determiné que las
complicaciones de las biopsias prostaticas habian mostrado un decremento significativo en vista del uso de
antibioticoterapia profildctica y mayor experticia en el procedimiento hasta llegar a ClavienDindo grado L.
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CONCLUSIONES

Finalmente, los resultados demuestran que ambas formas de anestesia local, con o sin supositorio de
diclofenac son eficaces para reducir la incomodidad del paciente durante el procedimiento, ya que en todos
los casos se pudo realizar la biopsia doble sextante. Sin embargo, después de comparar los dos procedimientos
durante la toma de biopsia prostatica, se constatd que la combinacién de Diclofenac y lidocaina del plexo
periprostatico, proporciona un buen alivio adicional del dolor durante y después de la biopsia sin ningun
aumento en el riesgo de complicaciones, siendo seguro y reproducible; recomendamos a los urélogos a que
introduzcan la analgesia antes de la biopsia en su practica. Actualmente, el bloqueo del plexo periprostitico
es la técnica anestésica recomendada para llevar a cabo la toma de muestra prostética, pero la persistencia del
disconfort, mantiene la busqueda constante de otros métodos.
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