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Capitulo I: Resumen

El estudio uro dinamico es aceptado como herramienta de
diagnostico estandar en la evaluacién del paciente con incontinencia
urinaria y alteraciones neuroldgicas de la vejiga.

Uno de los riesgos intrinsecos del estudio, por involucrar la
instrumentacion de la vejiga y el llenado de esta con solucion
fisiologica y un catéter transuretral, es el desarrollo de infeccién en
las vias urinarias. La incidencia de esta complicacion no esta bien
definida, mas oscila alrededor del 25 a 30% para cistitis aguda y 5%
para Infecciones febriles en distintos estudios

El uso de antibiotico profilactico via oral previo al estudio uro
dinamico conlleva el riesgo de efecto adversos, interacciones
medicamentosas, mayor tiempo de espera previo al estudio.
Nuestro trabajo tiene como hipotesis que el antibiético Amikacina
administrado via tépico intravesical tiene una eficacia similar, o
mejor, que el antibiético via oral, para prevenir infecciones de la via
urinaria asociadas a la realizacién de un estudio uro dinamico.

En nuestra poblacion estudiada de 40 pacientes sometidos a estudio
uro dinamico con Amikacina intravesical el 19.4% de los pacientes
presentaron infeccién de via urinaria, ninguna de tipo febril, por
abajo de lo reportado en la literatura. Los pacientes con IMC>25,
Diabetes, IVU de repeticion y vejiga hipo contractil presentaron un
mayor riesgo de esta complicacion. Es recomendable hacer mas
estudios, y necesario complementar este estudio con un brazo
control antes de recomendar el uso de Amikacina intravesical.



Capitulo IlI: Introduccion
Marco Teorico:

El estudio uro dinamico es generalmente aceptado como una
herramienta de diagnodstico estandar en la evaluacion del paciente
con incontinencia urinaria y alteraciones neurolégicas de la vejiga
(1). Este evalua la via urinaria inferior, asi como la funcién vy
disfuncion de la musculatura del piso de la pelvis, ademas de que
proporciona informacion objetiva acerca de las presiones que se
manejan en la vejiga, las sensaciones de la vejiga, la funcién
muscular de la vejiga y la funcionalidad de los nervios de la vejiga y
piso pélvico. (2)

Generalmente se ha utilizado el estudio uro dinamico para
identificar aquellos factores que contribuyen a la disfuncién de la via
urinaria inferior, asi como para la deteccion temprana de las
posibles consecuencias a nivel renal y poder prevenir dafio a los
rifones. También nos es util para predecir que tanto beneficio van a
tener las intervenciones terapéuticas en dichos pacientes
(medicamento, cirugia o terapia no invasiva). Por ultimo en aquellos
pacientes que fracasan a tener resultados positivos en alguna
cirugia a nivel de vejiga, prostata, esfinter o uretra nos ayuda a
entender por qué no se evidencio beneficio. (12)

El uso del estudio uro dinamico se ha convertido en una
practica comun en la evaluacion de infantes y nifios con vejiga
neurogénica y alteraciones no neurogénicas de la vejiga, incluyendo
pacientes con perdida involuntaria de orina, sintomas sin explicacion
de la via urinaria y como una forma de guiar el tratamiento y el
seguimiento de muchas anormalidades congénitas y adquiridas de
la via urinaria. (11).

Uno de los riesgos importantes de dicho estudio es el
desarrollo de infeccion de vias urinarias, debido a que involucra el
llenado invasivo de la vejiga con solucién fisiolégica y una
cistometria, lo que favorece el ascenso e inoculacion de agentes
patégenos de tracto urinario. La incidencia no esta bien definida,
pero se ha visto en distintos estudios un riesgo aproximado del 1 a
30 %. (3,4).



A pesar de contar con una orina estéril previa al procedimiento
se recomienda que los pacientes deben recibir una dosis de
antibiotico profilactico debido a que los beneficios son mayores con
esta medida profilactica, que los riesgos que conlleva el estudio uro
dinamico. (7)

El presente estudio se realiza con fines de establecer la
superioridad de un método, ya sea antibioticoterapia, via oral o
intravesical, en una poblacién de pacientes que tienen indicado la
realizacion de un estudio uro dinamico.

Definicion del problema:

El uso de antibidticos previo e inmediatamente después del
estudio uro dindmico en esta poblacién de pacientes continua
siendo un tema controversial. (5,6) Aun asi, el uso de antibiético
profilactico no viene sin consecuencias, pues todos corren con el
riesgo de un efecto adverso, o el desarrollo de resistencias
bacterianas por el uso indebido de dicha medida terapeutica.

Antecedentes:

Se ha promovido en algunos escenarios el uso de antibittico
intravesical para prevenir los efectos nocivos de una exposicion a
antibioticos de forma sistémica. La mayor experiencia en el uso de
antibidticos tépicos en la via urinaria es con amino glucésidos,
algunos de ellos demostrando beneficio en la cistitis bacteriana. (8)

Justificacion:

Las infecciones de vias urinarias asociadas a instrumentacion
representan un gran problema de morbilidad. Los costos asociados
a este padecimiento por individuo son moderados, pero pueden
llegar a requerir internamiento prolongado y vigilancia estrecha. (9)

Los pacientes con incontinencia urinaria prescinden de estudio uro
dinamico para un diagnéstico integral y para valorar la evolucion y
adecuado tratamiento. Se considera ademas que un paciente no
debe



someterse a un tratamiento quirirgico para incontinencia sin haber
realizado un diagnostico uro dindmico. (10)

Actualmente no se conoce la mejor medida para prevenir las
infecciones urinarias asociadas al estudio uro dinamico, y no existe
evidencia concluyente de que el antibidtico via oral sea la mejor
opcion (7), por lo que se propone agregar amikacina como
antibiético tépico via intravesical en las soluciones que se usan de
manera rutinaria al estar realizando el estudio uro dinamico, con el
fin de disminuir los efectos adversos que conllevan los antibiéticos
sistémicos y disminuir el riesgo de infecciones de vias urinarias.

Consideramos que el antibiético amikacina tépico intravesical se
trata del mejor candidato para realizar este estudio, ya que existen
muchos antecedentes y experiencia con el uso de amino glucésidos
intravesical, y cuando se usa de forma tépica, tiene un perfil de
seguridad excelente y una tolerabilidad muy alta. (15)

Se ha demostrado en diferentes series que la amikacina y otros
antibidticos de la misma familia (amino glucésidos) tienen beneficio
para el manejo de infecciones dificiles en via urinaria, asi como para
prevenir. (13, 14, 15, 16). También se ha encontrado beneficio en el
antibiético tépico en lugar del sistémico para evitar el desarrollo de
resistencia a antibiéticos (17, 18).



Capitulo lll: Hipétesis

Determinar si el antibiotico topico intravesical tiene un efecto igual o
superior para prevenir infeccién de vias urinarias comparado con el
tratamiento antibiético sistémico en aquellos pacientes que seran
sometidos a un estudio uro dinamico.

Capitulo IV: Objetivo

Determinar si el uso de soluciones de irrigacion intravesical con
antibiotico (amikacina) es igual o superior al uso de antibi6tico via
oral para disminuir la frecuencia de infecciones de vias urinarias
asociadas al estudio uro dinamico.



Capitulo V: Material y Métodos

La poblacion de estudio son los pacientes del Hospital Universitario
con indicacién de estudio uro dinamico. Se reclutaron un total de 40
pacientes al protocolo, previa autorizacion de la autoridad
responsable de la institucion y bajo consentimiento informado del
paciente. Se excluyeron 4 pacientes que presentaban cultivo de
orina positivo.

Criterios de Inclusion:
« Sujetos mayores de 18 anos

» Sin datos de infeccién de vias urinarias previo al inicio del
protocolo

+ Cultivo inicial negativo
*» Firma de consentimiento

Criterios de exclusion:

* Menores de 18 anos

» Sintomas de infeccién al inicio del protocolo
» Portador de catéter vesical

» Cultivo de orina positivo previo al estudio

« Rechazo del consentimiento informado

Los pacientes con indicacién de estudio uro dinamico, previamente

seleccionados, durante la fase de cistometria del estudio uro

dinamico, se ngagregara 500 mg d:a Amikacina a la solucién de
U
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Métodos de evaluacion
+ Se tomaron 2 cultivos de orina, el dia del estudio uro dinamico

el primero, y 5 a 14 dias despues del estudio se tomo la
segunda muestra.

+ Ademas, se realizd una historia clinica el dia del estudio, y se
llamo por teléfono al paciente 21 a 30 dias después del
estudio para interrogar por sintomas de infeccion de vias
urinarias.

+ Se tomdé como Infeccion de vias urinarias un cultivo de orina
con >10"5 UFC y sintomatologia asociada.

Analisis Estadistico:

v/ Se analizaron variables numéricas y categoéricas, y se utilizé el
analisis Chi cuadrada para obtener el valor de P (2-colas).

v’ Se determiné también el ODDS ratio con un intervalo de
confianza al 95%.

v' Se determind como estadisticamente significativo un valor de
P debajo de 0.05.

v" Se utilizé programa SPSS versién 20.0 IBM



Capitulo VI: Resultados

Tabla 1. Caracteristicas clinicas y demograficas de la poblacién
de estudio (n=36).

Masculino (%) 17 (47.2)
Género

Femenino (%) 19 (52.8)
Edad Media + DE 5816510
IMC* Media + DE 22:9i%:874

DM2 (%) 16 (44.4)
Comorbilidades HAS (%) 15 (41.6)

Embarazo previo (%) 18 (50)

Hiperplasia  Prostatica 14

Benigna (%) $E5)

Intervencion

T 3 Endourolégica (%) 11 (30.5)
Condiciones urologicas Ureiiiaais (%) 7 (19.4)
IVU recurrente (%) 14 (38.8)
Prolapso Organo
Pélvico (%) 19427%:1)
VU Cultivo positivo (%) 7(19.4)

IMC= indice de Masa Corporal, IVU= Infecciones de Vias
Urinarias.



Tabla 2. Caracteristicas uro dinamicas de la poblacion de
estudio (n=36)
Presion del Detrusor

Mayx Media + DE 22.8411.8
Capacidad Vesical Media + DE 385.7 £ 148.7
Complianza Media + DE 421 +495
Fetidez (%) 4(11.1)
Turbidez (%) 121(33:3)
Signos y Sintomas ,
Girthanios Urgencia (%) 3:(8.3)
Polaquiuria (%) 9 (25)
Disuria (%) 3(8.3)
Detrusor Hiperactivo
(%) 7 (19.4)
Diagnéstico Uro Vejiga Arreflexica (%)6 (16.6)
dinamico ; -
tﬂropatla Obstructiva 16 (44.4)
(%)
Incontinencia (%) 3 (8.3)

Pdet medido en cmH20; Capacidad Vesical medido en

cmH20



Tabla 3. Factores de riesgo asociados a la aparicién de IVU posterior a estudio Uro dinamico

(n=36)

Genero

IMC >25

Comorbilidades

Condiciones
urologicas

Diagnostico
dinédmico

Masculino

Femenino

DM2

HAS
Embarazo
HPB
Endourologia

Uro litiasis

IVU recurrente

Prolapso
Uropatia
Obstructiva

L Vejiga arreflexica

Detrusor
hiperactivo

Incontinencia Ux

Uro cultivoUro

positivo
%)

4(11.1)
3(8.33)
6(16.6)
6(16.6)
2(5.5)
2(5.5)
4(11.1)
3(8.3)
2(5.5)

6(16.6)
0(0)

2(5.5)
5(13.8)

1(2.7)
0(0)

(n, negativo

%)
13(36.11)
16(44.44)
12(33.33)
10(27.7)

13(36.11)

16(44.44)
10(27.77)

8(22.22)
5(13.88)

8(22.22)
10(27.77)
14(38.88)
1(2.7)

6(16.66)
3(8.33)

cultivo
(n, p value

0.558

0.558

0.025

0.007

0.216

0.103

0.135

0.215

0.248

0.002
0.033

1.73

<0.01

0.35
0.187

OR (IC
95%)

1.64 (0.31-
8.68)

0.60 (0.11-
3.22)

7.38 (0.78-
69.3)

11.4 (1.2-
108.3)
0.49 (0.08-
2.96)

0.32 (0.05-
1.95)

2.563 (0.47-
13.6)

1.96 (0.35-
10.8)

1.92 (0.28-
12.8)

15.7 (1.63-
152.2)

NA

0.42 (0.07-
2.57)

70  (5.29-
925)

0.63 (0.06-
6.37)

NA

Valor p (2-colas) Chi Cuadrada, OD=0dds Ratio, IC=Intervalo de Confianza, DM2= Diabetes
Mellitus tipo 2, HAS= Hipertension Arterial Sistémica, HPB= Hiperplasia Prostatica Benigna,
Incontinencia UX= Incontinencia de urgencia.
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Capitulo VII: Discusion

Nuestros factores de riesgo para presentar VU (Obesidad, Diabetes
Mellitus, IVU de repeticion) son los mismos reportados por autores
previos como Cameron et al (2017). En nuestro estudio la Vejiga
Arreflexica fue el mas asociado a infeccién, no reportado en las
guias como factor de riesgo.

Capitulo VIII: Conclusion

En nuestra poblacion el 19.4% de los pacientes presentaron
infeccion de via urinaria, ninguna de tipo febril, por abajo de lo
reportado en la literatura. Los pacientes con IMC>25, Diabetes, VU
de repeticion y vejiga hipo contractil presentaron un mayor riesgo de
esta complicacion. Es recomendable hacer mas estudios, y
necesario complementar este estudio con un brazo control antes de
recomendar el uso de Amikacina intravesical.

11




Capitulo IX: Anexos

Fecha:

Clave:

Formato Recoleccion de Datos Clinicos

Nombre: Ocupacién: IMC:

Edad: Genero: Talla:

Origen: Grado maximo de estudio: Peso
Antecedentes Antecedentes Cirugias Previas v

Heredo Familiares

Personales no
Patoldgicos

Diabetes Mellitus Tabaquismo Hernia abdominal
Hipertensién Etilismo Hernia Inguinal

Arterial

Dislipidemia Drogas Cirugia anti-incontinencia
Obesidad Cirugias Previas Histerectomia
Incontinencia Cirugia Prolapso 6rganos
Urinaria pélvicos

Antecedentes Antecedentes Enfermedades Prostaticas
Gineco Personales Patolégicos Previas

obstétricos

Numero de Gestas

Diabetes Mellitus

Hiperplasia Prostética
Benigna

Fecha de Ultima
Gesta

Afios de evolucién

Prostatitis Aguda

Numero de Partos

Hipertension

Prostatitis Cronica

Fecha de ultimo
Parto

Afos de evolucion

Cesarea

Hipertrigliceridemia

Hallazgos Uro dindmicos

Fecha de ultima
Cesarea

Hipercolesterolemia

Sensaciones Normales

Producto mayor Obesidad Capacidad Vesical Maxima
de 4 kg

Método de Cancer Complianza

planificacién Tipo de Céncer:

familiar

Radioterapia previa:

Orina Residual

EPOC o Enfisema

Presencia de
incontinencia

Teléfono Celular:
Teléfono de Casa:

12




Bitacora de Protocolo:

Hoy dia /! en el Centro Médico San Francisco, especificamente en el
consultorio del Dr.
Adrian Gutiérrez Gonzilez, el Paciente

Acepta ingresar de conformidad al protocolo de Irrigacion Intravesical con Amikacina
como medida

Preventiva de infecciones de vias urinarias en pacientes sometidos a estudio Uro
dinamico.

Dependiendo del grupo al que pertenezca el paciente se le ha de proporcionar antibidtico
via oral

30minutos a | hora previo al estudio, y 5 a 10 minutos previo al estudio Uro dindmico,
el que se ha de

Realizar como se realiza de manera habitual, el paciente nos hard entrega de una muestra
de orina,

Previo aseo de genitales con agua y jabon, y con técnica del chorro medio. la cual se ha
de entregar en

Menos de 24 horas a laboratorio para su procesamiento. El paciente sera citado de 5a 12
dias tras el

estudio para recoger sus resultados del estudio uro dindmico, y ha de hacernos entrega
de una segunda

muestra de orina, la cual también serd analizada como parte del estudio. Tanto la
naturaleza del estudio

como el consentimiento informado serdn explicados y recabados ya sea por el
investigador principal (Dr.

Adrian Gutiérrez Gonzalez), el tesista (Dr. Hassan Beltran del Rio) o el Dr. Ivdn Robles.

13




FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Irrigacion intravesical con Amikacina
como medida preventiva de

Titulo del Estudio infecciones de vias urinarias en
pacientes sometidas a estudio Uro-
dinamico

Nombre del lnvestigador Dr. Med Adrian Gutiérrez Gonzalez

Principal

Servicio / Departamento Urologia

Teléfono de Contacto 8112734336

Persona de Contacto Hassan Beltran Del Rio
Version de Documento Tl

Fecha de Documento 28 | Septiembre / 2017

Usted ha sido invitado(a) a participar en un estudio de investigacién. Este documento contiene
informacion importante acerca del propésito del estudio, lo que Usted hara si decide participar, y
la forma en que nos gustaria utilizar su informacién personal y la de su salud.
Puede contener palabras que Usted no entienda. Por favor solicite a su medico o al personal del
estudio que le explique cualquier palabra o informacion que no le quede clara.

¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

Comparar el uso de antibidtico intravesical contra el antibidtico parenteral para
disminuir el riesgo de infeccion de vias urinarias después del estudio uro dindmico.

Se pide su participacion por ser candidato a la realizacion de estudio uro dinamico.

La investigacion en la que usted participa es importante porque el uso de antibiotico
intravesical conlleva muy bajo riesgo de efectos secundarios, y consideramos que
pudiera ser igual o més efectivo que el antibidtico via oral para prevenir infecciones
asociadas a la realizacion de estudio uro dinamico. !

¢CUAL SERA LA DURACION DEL ESTUDIO Y CUANTOS PARTICIPANTES HABRA EN
ESTE ESTUDIO?

La duracion del estudio sera de 12 meses, con la inclusion de 40 pacientes en este centro
para la participacion en el estudio.

¢CUALES SON LOS REQUISITOS QUE SE TOMARAN EN CUENTA PARA MI
PARTICIPACION?

Los criterios de inclusién son que el paciente sea del género femenino, mayor de 18 afios
de edad, que presente sintomas de incontinencia de esfuerzo y que no tenga alteraciones
neuroldgicas que le ocasionen esta incontinencia.

Los criterios de exclusion son el género masculino, menores de 18 afios de edad, que
presenten alteraciones neurologicas que ocasionen incontinencia, asi como la alergia a la
amikacina.
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¢CUAL ES EL TRATAMIENTO DEL ESTUDIO?

Si usted decide participar en este estudio se le aplicara antibiotico intravesical durante la
realizacion del estudio uro dindmico.

¢(CUALES SON LOS PROCEDIMIENTOS QUE SE ME REALIZARAN?

Durante el estudio uro dindamico se utiliza solucion fisiologica para realizar la citometria
v medicion de presiones (parte de la técnica de un estudio uro dindmico estandar). Si
decide participar en el estudio se le agregara 1 gramo de Amikacina a la solucion
fisioldgica que se utiliza de manera habitual. Se mandaran cultivos de su orina el dia del
estudio uro dindmico y a la semana de la realizacion de estudio uro dinamico.

¢QUE VA A HACER SI USTED DECIDE PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO?

Si usted da consentimiento a la realizacion de este estudio se le pedira que nos otorgue
una muestra de orina una semana tras la realizacion del estudio uro dindmico.

Sus responsabilidades consistiran principalmente en reportar cualquier sintomatologia
que presente tras la realizacion del estudio uro dinamico asi como aportar una muestra
de orina una semana después de la realizacion de este.

¢CUALES SON LOS POSIBLES RIESGOS O MOLESTIAS?

La aplicacion de medicamento intravesical puede causar irritacion de la mucosa vesical,
y en un porcentaje de pacientes causar cistitis medicamentosa, que es auto limitada, no
es grave y no necesita ninglin tratamiento.

¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS PARA USTED O PARA OTROS?

Por participar en este estudio usted tiene como posible beneficio la prevencion de
infeccion de vias urinarias asociados a la realizacion de un estudio uro dindmico. .
También tiene como beneficio, que en caso de presentar una infeccion de vias urinarias,
se tendran cultivos de orina que guiaran el tratamiento y se obtendrd una resolucion mas
pronta de la infeccion.

La participacion en este estudio puede ayudar a los médicos cientificos a utilizar
antibidticos topicos (intravesicales) y asi no exponer a los pacientes al riesgo de efectos
secundarios severos que puede tener el uso de antibidticos via oral o parenteral.

{QUE OTROS PROCEDIMIENTOS O TRATAMIENTOS PODRIAN ESTAR DISPONIBLES
PARA USTED?

Usted no tiene que participar en este estudio de investigacion si no lo desea.En lugar del
antibidtico intravesical se le puede ofrecer el antibidtico via oral que se ofrece de manera
habitual, que es el ciprofloxacino via oral 500 mg dosis Gnica 1 hora previa al estudio.

15



¢SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO LE GENERARA ALGUN COSTO?

No habré costos para Usted por participar en este estudio.

Se realizardn pruebas o procedimientos que son parte de este estudio. los cuales serdn
pagados por el médico del estudio, y otros examenes y procedimientos que son parte de
su cuidado médico habitual que no seran pagados. Si Usted no cuenta con un seguro
médico su seguro no cubre los gastos de atencion médica habitual, Usted sera el
responsable de cubrir esos gastos.

El médico del estudio le proporcionaré a Usted el medicamento de una manera gratuita
durante este estudio.

+SE LE PROPORCIONARA ALGUNA COMPENSACION ECONOMICA PARA GASTOS DE
TRANSPORTACION?

A Usted no se le proporcionard ninguna compensacion para sus gastos de transportacion.
¢RECIBIRA ALGUN PAGO POR SU PARTICIPACION EN ESTE ESTUDIO?

Usted no recibira ningtin pago por la participacion en este estudio.
(SE ALMACENARAN MUESTRAS DE SANGRE O TEJIDOS PARA FUTURAS
INVESTIGACIONES?

No se almacenaran muestras de sangre o tejidos.

¢ QUE DEBE HACER S| LE PASA ALGO COMO RESULTADO DE PARTICIPAR EN ESTE
ESTUDIO?

Si Usted sufre una lesién o enfermedad durante su participacion en el estudio, debe buscar
tratamiento a través de su médico de cabecera o centro de atencion médica de eleccion y debe
informarselo inmediatamente al médico del estudio.

Los gastos que genere dicha lesion o enfermedad sélo le seran pagados si el médico del
estudio ha decidido que la lesion / enfermedad esta directamente relacionada con los
procedimientos del estudio, y no es el resultado de una condicién pre-existente de la progresion
normal de su enfermedad, o porque no se han seguido las indicaciones que el médico de
estudio ha recomendado.

;CUALES SON SUS DERECHOS COMO SUJETO DE INVESTIGACION?

Si decide participar en este estudio, Usted tiene derecho a ser tratado con respeto, incluyendo
la decisién de continuar o no su en el estudio. Usted es libre de terminar su participacion en
este estudio en cualquier momento.

¢ PUEDE TERMINAR SU PARTICIPACION EN CUALQUIER MOMENTO DEL ESTUDIO?

Su participacién es estrictamente voluntaria. Si desea suspender su participacion, puede
hacerlo con libertad en cualquier momento. Si elige no participar o retirarse del estudio, su
atencién médica presente y/o futura no se veré afectada y no incurrirad en sanciones ni perdera
los beneficios a los que usted tendria derecho de algin otro modo.
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Su participacion también podra ser suspendida o terminada por el médico del estudio, sin su
consentimiento, por cualquiera de las siguientes circunstancias:
¢ Que el estudio haya sido cancelado.
e Que el médico considere que es lo mejor para Usted.
e Que necesita algun procedimiento o medicamento que interfiere con esta
investigacion.
¢ Que no ha seguido las indicaciones del médico lo que pudiera traer como
consecuencias problemas en su salud.
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debera realizar lo siguiente:
estudio
=l gue su médico le solicite.

Si su particpacon e & eshagio S& 82 por Iermlnada por cualquier razon, por su seguridac. =
[ os. Ademas, su informaciéon médica recabada hasiz
nes de la investigacién.

(COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE SUS DATOS PERSONALES Y LA
INFORMACION T S_ =x==D0ENTE CLINICO?

Si aceptz pa~ooa & & ~w=s cacoo & medico del estudio recabara y registrara informacon
personal confoernc@ acert= o= =0 520 y de su tratamiento. Esta informacién no con’(enc" su
nombre comoess & =L fomoo ero podra contener otra informacion acerca de Usted. iz
como inicizes . =. =on= o= =0 &0 Toda esta informacion tiene como finalidad gar“"':a'
la integridac == 2= 2= = mw=sg=con Su nombre no sera conocido fuera de la Institucion =
menos que ko r=guerE TuesTE L=

Usted tiene = o=s=che o= corroiar & Uso de sus datos personales de acuerdo a la Ley Feder
de Proteccon 2= Zaos “=sorma=es =0 Posicion de Particulares, asi mismo de solicita
acceso ©or 2e =. ~formacion personal. La solicitud sera procesadz ¢

a: []l

i l\l

acuerdo z (23 o o= datos vigentes. Sin embargo, cierta informacion no
podra estz = 20 ssa completado, esto con la finalidad de proteger |z
|nt69rlda: del Esaudie

La Facultad o= Mescons —osot=  Universitario, asi como el Investigador seran los
responsables ce =2 w=g_2'c=" = ~or—=con de acuerdo con las regulaciones locales.

Usted tiene & derscho de soictar nor 2scrito al médico un resumen de su expediente clinico.

La informacion cersons u d y de su tratamiento del estudio podra procesarse ¢
transferirse z =rce == parz fines de investigacion y de reportes de seguridad
incluyendo agencias reguacoras ocaes (Secretaria de Salud SSA), asi como al Comité de
Etica en Investigacon y 2 Comes 2= Investigacion de nuestra Institucion.

sforidades sanitarias como la Secretaria de Salud y &l
“""”e de Investigacion de nuestra Institucion, pddran

inspeccionar su =spec o= ~oosc los datos que fueron recabados antes del inicio de
Su participacor o= tu=es Dueces T su nombre, domicilio u otra informacién personal.

En caso necesarc =s2s 2000 2= © ~specciones podran hacer fotocopias de parte o de todo
SU expeceTiE o oo _= =Doc oe =0 =s asegurar que el estudio se esta llevando a cabo
apropiatam™e"= to© & “r= Caf o= = =2guardar sus derechos como sujeto en investigacion.
Los resutacos e === ==.oc o= nvestigacion podran presentarse en reuniones o en
publicaciones

La informacos =ostaece co== esie estudio serd recopilada en bases de datos del
investigador =e t.mes coo= == usados en otros estudios en el futuro. Estos datos no
incluiran wformacoe meccz oersonz confidencial. Se mantendra el anonimato.

Al firmar esi= socumesis _si=c ztorza el uso y revelaciones de la informacién acerca de su
estado ce s=2 .z . "==menio wgentificado en esta forma de consentimiento. No perdera ninguno
de
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sus derechos =

como sujeto de investigacion. Si hay cambios en el uso de su
informacion. su m= n

formara

S| TIENE PREGUNTAS O INQUIETUDES ACERCA DE ESTE ESTUDIO DE
INVESTIGACION. ; A QUIEN PUEDE LLAMAR?

En caso de ten=r z guna pregunia relacionada a sus derechos como sujeto de investigacion de
la Facultad de “eccinz y Hospital Universitario podra contactar al Dr. José Gerardo Garza
Leal, Presidentz 2= Comité de Etica en Investigacién de nuestra Institucién o alLic. Antonio
Zapata de la Riva=sn caso de tener dudas en relacion a sus derechos como paciente.

Comité de Etica en Investigacion del Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio Gonzalez”.

Av. Francisco |. Mzacero y Av. Gonzalitos s/n

Col. Mitras Centrc. Monterrey, Nuevo Ledn México.
CP 66460

Teléfonos: (81) 83224000 ext. 2870 a 2874

Correo electronico. nvestigacionclinica@meduanl.com

RESUMEN CONSENTIMIENTO
PARA LLENAR POR EL SUJETO DE INVESTIGACION

L1 i participacion es completamente voluntaria.

L] Confirmo que he leido y entendido este documento y la informacién proporcionada del
estudio.

L] Confirmo gue se me ha explicado el estudio, que he tenido la oportunidad de hacer
preguntas y que se me ha dado el tiempo suficiente para decidir sobre mi participacion.
Sé con quien debo comunicarme si tengo mas preguntas.

| Entiendo gue las secciones de mis anotaciones médicas seran revisadas cuando sea
pertinente por el Comité de Etica en Investigacion o cualquier otra autoridad regulatoria
para proteger mi participacién en el estudio.

[ Acepto que mis datos personales se archiven bajo coédigos que permitan mi
identificacion.

] Acepto que mis materiales biologicos (sangre, orina, tejidos) recolectados puedan
usarse para los fines que convengan a este estudio.

] Acepto que mi médico general sea informado de mi participacion en este estudio.

g Acepto que la informacién acerca de este estudio y los resultados de cualquier examen
o procedimiento pueden ser incluidos en mi expediente clinico.

L] confirmo que se me ha entregado una copia de este documento de consentimiento
firmado.
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Nombre del Sujeto de Investigacion Firm

PRIMER TESTIGO

Nombre del Primer Testigo Firma

Direccioén

Fecha Relacion con el Sujeto de
Investigacion

SEGUNDO TESTIGO

Nombre del Segundo Testigo Firma

Direccion

Fecha Relacion con el Sujeto de
Investigacion

PERSONA QUE OBTIENE CONSENTIMIENTO

He discutido lo anterior y he aclarado las dudas. A mi mas leal saber y entender, el sujeto esta
proporcionando su consentimiento tanto voluntariamente como de una manera informada, y
él/ella posee el derecho legal y la capacidad mental suficiente para otorgar este consentimiento.

Nombre de la Persona que obtiene el Consentimiento Firma

Fech
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Captuo Xi: Resumen Autobiografico

Dr. Hasszn 22727 22 = 0 naci el dia 21 de Septiembre de 1988 en
la ciudac = S2= __=~ T=xas. Pase los primeros 8 afios de mi vida
en Reynosz Tama0 oas antes de migrar a la Ciudad de Monterrey
Nuevo Lecn g2 =0 = gue continue mis estudios, ingresando a la
Facultad ce Meccnz en el afno de 2006 y egresando del pregrado
en el 2012

Realice m s=~vcc socz en el Hospital Metropolitano como médico
de Urgencas  en = 2014 ingreso al programa de Urologia del
Hospital Unwerstarc Dr. José E. Gonzalez” de la ciudad de
Monterrey. = —.2 siempre recordare como la maxima casa de
estudios
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