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RESUMEN

“VALOR DIAGNOSTICO DEL GROSOR DE LA PARED DEL MUSCULO DETRUSOR, ORINA
RESIDUAL POST-MICCIONAL Y VOLUMEN PROSTATICO EVALUADOS POR ULTRASONIDO
SUPRAPUBICO EN LA EVALUACION DE LOS SINTOMAS DEL TRACTO URINARIO INFERIOR

EN PACIENTES MASCULINOS DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI, DURANTE EL
PERIODO COMPRENDIDO ENTRE 2021 Y 2022”.

Antecedentes: En la actualidad los sintomas del tracto urinario inferior comprenden
uno de los principales malestares de los hombres en edades mayores, siendo
muchos de los métodos diagndsticos imprecisos o invasivos, de ahi que se planteen

multiples alternativas.

Objetivo: Determinar la correlacion entre el grosor de la pared del musculo detrusor,
orina residual post-miccional y volumen prostatico evaluados por ultrasonido
suprapubico con la severidad de los sintomas del tracto urinario inferior en pacientes
masculinos del Hospital General de Mexicali durante el periodo comprendido entre
2021y 2022.

Material y Métodos: Se realiz6 una investigacion tipo serie de casos con
caracteristicas observacional, descriptivo, transversal y analitico, a través de la
realizacion de ultrasonidos suprapubico en pacientes masculinos en el Hospital
General de Mexicali, midiendo el grosor de la pared del detrusor, orina residual y
volumen prostatico, asi como el IPSS. Para el analisis estadistico se utilizé
estadistica descriptiva e inferencial, para la realizacion de correlaciones se utilizé la
prueba P de Pearson, se aplicaron pruebas de normalidad y la prueba de Kruskal-
Wallis para comparacion de medias.

Resultados: Se evaluaron, 44 pacientes con edad media de 65 afos, grosor medio
del detrusor con vejiga llena de 1.17mm y vacia de 3.46mm, volumen de orina
residual media de 93.23cc, volumen prostatico medio de 43.38cc e IPSS medio de
15.54.

Conclusiones: No se obtuvo significancia estadistica para demostrar correlacion
entre las tres medidas previstas. En el caso de los sintomas de gravedad y el
volumen postmiccional tampoco se logro demostrar dependencia entre las mismas.

Palabras clave: Sintomas tracto urinario inferior, ultrasonido suprapubico.
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ABSTRACT

“DIAGNOSTIC VALUE OF THE THICKNESS OF THE DETRUSOR MUSCLE WALL, POST-
VOIDING RESIDUAL URINE AND PROSTATE VOLUME EVALUATED BY SUPRAPUBIC
ULTRASOUND IN THE EVALUATION OF LOWER URINARY TRACT SYMPTOMS IN MALE
PATIENTS AT THE GENERAL HOSPITAL OF MEXICALI, DURING THE PERIOD BETWEEN
2021 AND 2021 2022”.

Background: At present, the symptoms of the lower urinary tract comprise one of
the main discomforts of older men, with many of the diagnostic methods being

imprecise or invasive, which is why multiple alternatives are proposed.

Objective: To determine the correlation between the thickness of the detrusor
muscle wall, residual postvoid urine and prostate volume assessed by suprapubic
ultrasound with the severity of lower urinary tract symptoms in male patients at the

General Hospital of Mexicali during the period between 2021 and 2022.

Material and Methods: A case series investigation with observational, descriptive,
cross-sectional and analytical characteristics was carried out, through the
performance of suprapubic ultrasounds in male patients at the General Hospital of
Mexicali, measuring the thickness of the detrusor wall, urine residual and prostate
volume, as well as the IPSS. For statistical analysis, descriptive and inferential
statistics were used, Pearson's P test was used to perform correlations, normality

tests and the Kruskal-Wallis test were applied to compare means.

Results: 44 patients with a mean age of 65 years, mean detrusor thickness of
1.17mm with a full bladder and 3.46mm empty, mean residual urine volume of
93.23cc, mean prostate volume of 43.38cc and mean IPSS of 15.54 were evaluated.

Conclusions: Statistical significance was not obtained to demonstrate correlation
between the three predicted measures. In the case of serious symptoms and
postvoid volume, it was not possible to demonstrate dependence between them
either.

Key words: Lower urinary tract symptoms, suprapubic ultrasound.
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1.- INTRODUCCION

La presencia de sintomas del tracto urinario inferior (STUI) es uno de los motivos

mas frecuentes de consulta médica general en la poblacion del sexo masculino .

Las pruebas urodinamicas son consideradas el método estandar de oro para
diagnosticar afecciones del tracto urinario inferior, como la hiperactividad del
detrusor y obstruccidn de la salida de la vejiga secundario al agrandamiento
prostatico, estenosis uretral, entre otros. Sin embargo, debido a su modalidad
invasiva y aumento en la morbilidad del paciente se han buscado técnicas no
invasivas como el ultrasonido, tomografia computada y resonancia magnética, con
el potencial de convertirse en las principales herramientas de abordaje diagnostico

en pacientes con sintomas del tracto urinario inferior 21,

Con el presente estudio se pretende demostrar que el abordaje ecografico es un
meétodo ideal de primera linea para diagndsticar la presencia y valorar la gravedad
de los sintomas del tracto urinario inferior en relacion con la escala del International
Prostate Symptom Score (IPSS) en pacientes masculinos del Hospital General de
Mexicali, durante el periodo comprendido entre el afio 2021 y 2022, esto con la
finalidad de mejorar el abordaje diagndstico y pautas en la toma de decisiones para
el tratamiento y seguimiento de los pacientes, evitando asi los procedimiento
invasivos que son costosos, requieren mas tiempo y aumentan la morbilidad del

paciente.



2.- ANTECEDENTES

La evaluacion ecografica transabdominal suprapubica del tracto urinario inferior es
un estudio no invasivo que forma parte de la evaluacion en hombres con STUI. Esta

técnica es precisa, simple, confiable y rapida.

Estudios previos han demostrado que el tamafo de la prostata no se correlaciona
con la gravedad de los sintomas del tracto urinario inferior y, por lo tanto, no deberia
ser una indicacion para comenzar el tratamiento médico de los pacientes, pero si
para el tipo de terapia iniciada 1¥l. Tanto las mediciones del grosor de la pared del
musculo detrusor como el volumen residual post-miccional han demostrado tener
una capacidad aceptable para diferenciar los casos sintomaticos de los sujetos
sanos ¥, tan asi que en un futuro podria reemplazar los procedimientos invasivos,
como el estudio de presidon-flujo, para el diagnostico de obstruccion del tracto
urinario bajo secundario a lesiones del sistema nervioso, agrandamiento prostatico,

carcinoma prostatico o vesical, entre otros 2.

Las mediciones por ultrasonido del grosor de la pared de musculo detrusor, volumen
residual post-miccional y volumen prostatico son herramientas prometedoras no
invasivas para diagnaosticar la presencia de sintomas del tracto urinario inferior y/o
obstruccion del tracto urinario bajo (obstruccion subvesical) en hombres. Si bien en
la actualidad esta bien establecido que el diagndstico definitivo de anomalias como
hiperactividad o hipoactividad del musculo detrusor y alteraciones uretrales se
realizan con estudios urodinamicos, dentro de las modalidades de diagndstico no
invasivas, como la flujometria, volumen residual post-miccional, volumen prostatico,
etc, se encontré que el grosor de la pared del musculo detrusor es la prueba no

invasiva mas precisa para determinar la obstruccion del tracto urinario bajo [“1.



3.- MARCO TEORICO

e ANATOMIA GENERAL

Vejiga

La vejiga es un saco muscular y es el mas anterior de los 6rganos pélvicos, colocado
inferior y anterior a la cavidad peritoneal y posterior a los huesos pubicos. Dentro de
la vejiga los orificios uretrales delimitan un area llamada trigono y cuello de la vejiga.
El cuello y el trigono vesical permanecen constantes en forma y posicion, sin
embargo, el resto de la vejiga cambiara de forma y posicion dependiendo del
volumen de orina que contenga ['%, teniendo esta una capacidad promedio en el
adulto de 350 — 450 m| '],

La vejiga esta cubierta por una capa tejido conectivo suelto de subserosa que forma
la capa adventicia de la pared de la vejiga. Adyacente a la adventicia se encuentra
el musculo detrusor, que comprende del 60 al 70% de la pared normal de la vejiga
y esta compuesto por tres capas de fibras musculares lisas: capa interna
(disposicion longitudinal), capa media (disposicion circular) y capa externa
(disposicion longitudinal) ['%. Las capas mas internas de la vejiga la forman la
mucosa (urotelio) que mira hacia el lumen de la vejiga y la submucosa (lamina
propia). El grosor promedio de la pared de la vejiga urinaria es de 3.3 mm + 1.1 mm
en hombres y 3.0 mm + 1 mm en mujeres, siendo su espesor uniforme en las

diferentes partes de la vejiga "2,

a Urachus b Urothelium Submucosal layer Detrusor Adventitia

Mucosa
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Fig.1. Anatomia de la pared vesical. Fatemeh, Ajalloueian. 2018. Bladder biomechanics and the use of scaffolds for
regenerative medicine in the urinary bladder. Nature Reviews Urology. 15(3): 155-174.



Préstata

La prostata es un organo glandular y fibromuscular situado inmediatamente por
debajo de la vejiga. La glandula prostatica pesa alrededor de 20g y contiene la uretra
posterior. Segun la clasificacion de Lowsley la prostata consta de cinco Iébulos:
anterior, posterior, lateral derecho, lateral izquierdo y mediano, sin embargo, esta
clasificacion no ha sido util en identificacion y evaluacion del carcinoma de prostata.
Las disecciones anatomicas de la prostata dividen a la préstata en cuatro zonas

glandulares que rodean la uretra prostatica:

e Zona periférica.
e Zona de transicion.
e Zona central.

e Zona fibromuscular anterior.
En pacientes jovenes es dificil diferenciar dichas zonas por separado mediante
ecografia. En le ecografia es mas util considerar que la prostata tiene una glandula

periférica o externa (zona periférica mas zona central) y una glandula interna (zona

de transicién mas zona fibromuscular mas esfinter uretral interno) [°,

L _
e

‘ I = Transition zone E = Periurethral glandular area
- = Verumontanum - = Seminal vesicle
I:l = Central zone I: = Ejaculatory duct
: = Fibromuscular stroma - = Peripheral zone

FIG. 10.1 Diagram of Prostate Zonal Anatomy. This is the anatomy in a young man because the transition zone (white areas) is small. The
transition zone will undergo marked enlargement in oider men with benign prostatic hyperplasia. (A) Coronal section at midprostate level. (B) Sagittal
midline section. (C) Parasagittal section. (D) Axial section through base. (E) Axial section through apex.

Fig.2. Diagrama de la anatomia zonal de la glandula prostatica. Rumack, M. Carol et al. 2014. Diagnéstico por
Ecografia. Madrid: Marban.



La zona periférica, la mas grande de las zonas glandulares prostaticas, contiene
aproximadamente el 70% del tejido glandular prostatico y es el sitio de
aproximadamente el 70% de los canceres de préstata. La zona de transicion
contiene aproximadamente el 5% del tejido glandular prostatico y es el sitio de
origen mas comun de la hiperplasia prostatica benigna (HPB) y de
aproximadamente el 20% de los canceres de prostata. La zona de central constituye
aproximadamente el 25% del tejido glandular, es relativamente resistente a
procesos patologicos y es el sitio de tan solo alrededor del 5% de los canceres de
prostata 19,

La prostata no tiene una capsula anatémica verdadera, pero esta rodeada por una
banda fibromuscular externa que es visualizada como una linea clara que la delimita

de la grasa circundante 19,

o CARACTERISTICAS ECOGRAFICAS

La vejiga normal tiene forma redonda, ovalada o cuadrangular y se evalua mejor
cuando esta moderadamente llena; como unico requisito se precisa la existencia de
un volumen urinario de al menos 100 a 150cc, no siendo necesario que el paciente
tenga una replecion maxima que le provoque malestar y deseos miccionales
imperiosos ['3. La vejiga debe explorarse en los planos transversal y sagital.
Normalmente calculamos el volumen de la vejiga tomando las tres medidas
ortogonales y multiplicar por 0.6 (diferente a la mayoria de los 6rganos, que se
multiplican por 0.52), este valor ligeramente mayor se debe a que la forma de la
vejiga es mas una forma cuboidal que una elipse alargada. La evaluacion incluye el
registro del volumen de orina premiccional y posmiccional ['%I. El volumen residual
es la cantidad de volumen de orina que queda en la vejiga posterior a la miccion.
Se considera dentro del intervalo normal un volumen residual menor de 50 ml o
menor del 20% del volumen inicial total ['3]. El vaciado incompleto de la vejiga puede

deberse a agrandamiento de la prostata, vejiga neurogénica, debilidad del suelo



pélvico, retencidon urinaria inducida por medicamentos, por infecciones entre otros
[14]

La pared de la vejiga aparece en la ecografia como una estructura de tres capas
con el musculo detrusor representado por una capa hipoecogénica entre dos capas
hiperecogénicas que representan la serosa y la mucosa ['5. Como se menciond
previamente, el grosor de la pared de la vejiga normal es alrededor de 3mm, de
acuerdo con otra fuente bibliografica el promedio normal en mujeres es de 3.04mm
y de 3.33mm en los hombres, con un ligero aumento con la edad para ambos sexos
(6] sin mostrar diferencias significativas en las mediciones del grosor en diversas

partes de la pared de la vejiga (pared anterior o posterior) '],

Un aumento de mas de 5mm en el grosor de la pared de la vejiga puede indicar
hipertrofia del detrusor. Un grosor de la pared de la vejiga valorado en un plano
transversal de mas de 3 a 4mm medida con el 50% de la capacidad vesical esperada
sugiere una hiperactividad del detrusor subyacente ['®l. Se ha reportado que en
pacientes con urodinamia normal el grosor de la pared vesical depende del volumen,
el espesor de la pared disminuye al aumentar el volumen de llenado y viceversa,
observando una disminucion rapida durante los primeros 250ml de llenado de la

vejiga 91,

La via abdominal ofrece suficiente resolucion para conocer el volumen y la forma de
crecimiento de la HPB, pudiendo reservar la transrectal para los protocolos de
deteccidn precoz del cancer, tacto rectal dudoso y/o antigeno prostatico especifico
(PSA) superior a 4 ng/ml ['8, El método de medicion mas popular para la préstata
es el céalculo basado en las dimensiones medidas en dos secciones mutuamente
perpendiculares: la seccion transversal y la seccion longitudinal con la aplicacién de
la formula para el volumen del elipsoide (diametro longitudinal x diametro transverso
x diametro anteroposterior x 0.5236), una préstata normal tiene un volumen inferior
a 20cc [, La misma férmula se puede usar en las mediciones del volumen vesical

(201 El volumen prostatico puede convertirse a peso prostatico ya que la gravedad



especifica del tejido prostatico es de alrededor 1cc, de forma que 1cc/ml de tejido
prostatico es equivalente a 1g. La prostata esta situada en la cara inferior de la
pared vesical. Su forma es redondeada, sus paredes lisas y su ecoestructura normal
es homogeénea, sin imagenes en su interior. A medio camino entre la vejiga y la

préstata podemos visualizar las vesiculas seminales siempre que estén llenas ['9].

El ultrasonido transabdominal puede evaluar también el grado de protrusion
intravesical de la prostata (IPP por sus siglas en ingles intravesical protrusion of the
prostate) que corresponde a un crecimiento del I6bulo medio de la prostata hacia el
interior de la vejiga 2" y el cual tiene una correlacién positiva con la obstruccion de
la salida de la vejiga. La IPP se puede medir en un plano sagital con un volumen
vesical de 150 a 250 ml, midiendo la distancia desde la punta mas interna que
sobresale hasta la base de la prostata en la circunferencia de la vejiga. Se clasifica
de acuerdo con los mm de prdstata que sobresale en los siguientes grados: grado
I: 0 @a 5mm, grado 2: > 5 a 10mm y grado 3: > 10mm. Hasta el 93% de los pacientes
que se encuentran en grado 3 tienen obstruccion 9. La IPP causa obstruccion de
tipo “efecto de valvula” alterando el mecanismo de embudo que fisiolégicamente
realiza el cuello vesical durante la dinamica de la miccidn. Esta condicién anatémica
particular, provocaria una mayor obstruccion infravesical que si existiera crecimiento

exclusivamente de los I6bulos prostaticos laterales 9,

o HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA

El agrandamiento de la préstata con HPB es una causa muy comun de STUI en
hombres mayores y afecta aproximadamente al 50% de los hombres mayores de
60 afos y a mas del 90% de los mayores de 90 afios. Su causa no esta clara pero
probablemente se relacione con cambios hormonales en el envejecimiento y resulte
en hipertrofia e hiperplasia de los elementos fibrosos, musculares y glandulares,

afectando principalmente las zonas de transicion y periuretral 1%,



La apariencia de la hiperplasia prostatica benigna es heterogénea y depende de
cambios histopatologicos subyacentes, pudiendo tener como el signo ecografico
mas precoz un aumento de los diametros anteroposterior y longitudinal, respetando
el diametro transverso a sus inicios ['8l. Esta heterogeneidad dificulta la deteccion
del cancer incluso por ultrasonido transrectal y en imagenes por resonancia
magnética. Tipicamente hay agrandamiento de la glandula interna (zona de
transicion) con nodulos hipoecoicos, isoecoicos o hiperecoicos. El patrén de eco
especifico depende de la mezcla de elementos y nddulos glandulares, estromales y
musculares, que pueden ser fibroblasticos, fibromusculares, musculares,
adenomatoso o fibroadenomatoso. La hiperplasia de los elementos glandulares
periuretrales da lugar a un agrandamiento del "I6bulo medio" que se manifiesta
como una protuberancia en la vejiga urinaria. Son frecuentes las calcificaciones y
los quistes degenerativos o de retencion. Los nédulos benignos de la HPB tienden
a tener margenes distintos, mientras que el cancer de la zona de transicion suele
manifestarse como un area difusa, pobremente marginada, asi como un nodulo
hipoecoico que puede causar un abultamiento asimétrico del contorno anterior

siendo hallazgos similares en las imagenes por resonancia magnética [,

e HIPERTROFIA DEL MUSCULO DETRUSOR

En la mayoria de la poblacion masculina con sintomas obstructivos del tracto
urinario inferior la etiologia es la HPB, la cual condiciona a nivel vesical una
hipertrofia de las células del musculo liso, hiperplasia de fibrocitos y depdsito de
colageno en el musculo detrusor ['7], siendo esta ultima la mas importante de las
tres [?21. Desde una perspectiva clinica, el engrosamiento de la pared vesical debe

considerarse un signo de obstruccion subvesical significativa 23,

La hipertrofia de la pared de la vejiga representa el primer cambio anatomico que
ocurre después de la obstruccion de la salida de la vejiga. A medida que aumenta
el grosor de la pared de la vejiga incrementa la obstruccion del detrusor.

Adicionalmente, la hipertrofia muscular y la acumulacién de colageno disminuyen



significativamente el flujo sanguineo hacia el detrusor y, por tanto, se altera la
difusion del oxigeno 22l La isquemia del detrusor causa multiples alteraciones, vy,
como consecuencia una descompensacion de la vejiga que incluye una reduccion
de la contractilidad del detrusor, disfuncion de la vejiga (la mas importante) y
aumento de la orina residual postmiccional 2?2l manifestandose clinicamente como

sintomas del tracto urinario inferior.

En hombres con sintomas del tracto urinario inferior el grosor del musculo detrusor
evaluado ecograficamente tiene un alto valor predictivo para la obstruccion a la
salida de la vejiga y que pudiera llegar a reemplazar los estudios de presion-flujo

para el diagndstico de obstruccion ],

o SINTOMAS DEL TRACTO URINARIO INFERIOR

Los STUI, también llamados prostatismo, pueden relacionarse con aumento en el
tamafo de la préstata y del tono muscular vesical, ambos causando constriccion
uretral. Los sintomas incluyen la frecuencia de la miccién, vaciado incompleto,
intermitencia, urgencia, chorro débil, esfuerzo y la nicturia, y se cuantifican utilizando
el indice de sintomas de la American Urological Association (AUA) por medio del
cuestionario de IPSS 0],

Muchos hombres tienen una preocupacion equivocada sobre el tamafio de la
prostata. El problema es la obstrucciéon urinaria, no el tamafio de la prostata. El
tamano de la prostata se correlaciona mal con la obstruccion urinaria. La disfuncion
urinaria es multifactorial y también puede deberse a anomalias del sistema nervioso
central, la columna vertebral, la vejiga, la prostata y la uretra. Los pacientes con
disfuncion urinaria necesitan una evaluacion de todos estos sistemas, no solo de la
prostata. La ecografia del paciente con sintomas de prostatismo se realiza mejor
por via transvesical para evaluar el tamafio de la préstata, volumen de la vejiga pre
y posmiccional, el grosor de la pared vesical, asi como también la presencia de

tumores y los calculos, entre otros 19,



4.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los STUI se definen como un grupo de sintomas urinarios que pueden estar
relacionados con el vaciado (sintomas miccionales u «obstructivos») o el llenado
(sintomas de almacenamiento o «irritativos») de la vejiga o posmiccionales [¢l. Son
una de las quejas mas comunes en hombres y su prevalencia aumenta con la edad
[l Los sintomas miccionales tienen un significativo impacto negativo en el varén,
en términos de molestia, interferencia con la vida diaria, preocupacion, malestar y
alteracion en la percepcion del estado de salud. En lineas generales, existe una
excelente correlacion entre la afeccion de calidad de vida percibida por el paciente

y la sintomatologia miccional I,

La sintomatologia es un concepto que se centra primordialmente en la subjetividad
del paciente. Al ser necesario su evaluacion objetiva, es aqui donde reside la
importancia de los instrumentos de evaluacion. Estos instrumentos deben cumplir
unas “propiedades de medicion” para ser utilizados con garantias y realizar
mediciones validas y fiables: validez (capacidad del instrumento para medir lo que
se quiere medir), fiabilidad (capacidad para medir un atributo de forma reproducible)
y sensibilidad (capacidad para reflejar cambios reales en el atributo estudiado a lo

largo del tiempo cuando las condiciones a medir han cambiado) [,

El instrumento mas ampliamente difundido y utilizado en la valoracién de la
sintomatologia del tracto urinario inferior es el International Prostatic Sympton Score
(IPSS), reconocido en las guias clinicas europeas de hiperplasia prostatica benigna
y recomendado para la valoracion de la sintomatologia prostatica €. Para el
abordaje de hombres que consultan por presentar sintomas del tracto urinario
inferior se ha empleado la puntuacién del IPSS, flujometria y la ecografia como
instrumentos que valoran la gravedad de los sintomas y calidad de vida de estos
pacientes (8,

Actualmente, los estudios urodinamicos son el estandar de oro para determinar la
etiologia de la disfuncion miccional y los STUI. Sin embargo, debido a su naturaleza
invasiva, se han desarrollado un gran numero de investigaciones basadas en el

abordaje ecografico como método no invasivo para evaluar a los pacientes
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sintomaticos l. El uso de la ecografia en pacientes masculinos con sintomas del
tracto urinario inferior permite conocer el volumen prostatico, complicaciones
secundarias a la obstruccion cronica (hipertrofia del musculo detrusor), diverticulos
vesicales, litiasis vesical y/o patologia concomitante como tumores vesicales o

renales.

El objetivo de ampliar el abordaje diagndstico de los sintomas miccionales con
estudios no invasivos no es reemplazarlos, sino brindar alternativas que se adapten
mejor a los pacientes y a la logistica de diferentes entornos (por ejemplo, centros
de atencidén primaria, clinicas mdviles o remotas), asi como estratificar a los
pacientes que requieran realmente investigaciones mas invasivas y permitan un
tratamiento dirigido . Estas innovaciones en el cuidado de la salud nos permiten
ampliar nuestro conocimiento, modificar la practica clinica y brindar un mejor

servicio y mas personalizado a los pacientes.
4.1.- Pregunta de investigacion

¢ Cual es la correlacion entre el grosor de la pared del musculo detrusor, orina
residual post-miccional y volumen prostatico evaluados por ultrasonido suprapubico
con la severidad de sintomas del tracto urinario inferior en pacientes masculinos del

Hospital General de Mexicali, durante el periodo comprendido entre 2021 y 20227

11



5.- JUSTIFICACION

La presencia de STUI es muy comun en la poblacion general y afectan a
aproximadamente al 40% de los hombres mayores I,

Una herramienta de evaluacion inicial ideal para detectar STUI debe ser un estudio
no invasivo, rapido, economico y reproducible con alta precision diagnostica. La
ecografia tiene todos estos criterios con ventajas adicionales (no utiliza radiacion
ionizante ni material de contraste). En la practica diaria de la uro-radiologia se logran

mediciones que permiten valorar la gravedad de los STUI.

El objetivo principal de este estudio es analizar la precision diagnostica de estas
herramientas no invasivas derivadas de la ecografia (grosor de la pared del musculo
detrusor con vejiga llena y vacia, volumen vesical, volumen de orina residual post-
miccional y de prostata) en pacientes masculinos asintomaticos y sintomaticos, asi

como determinar su correlacion con el IPSS.

La importancia de la realizacion de este estudio radica en que estas pruebas pueden
discriminar con precision los pacientes sintomaticos, asi como también llegar a
predecir el grado de obstruccion subvesical y minimizar la necesidad de realizar
procedimientos invasivos y costosos que pueden aumentar la morbilidad de los
pacientes.
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6.- HIPOTESIS Y OBJETIVOS

6.1.- Hipotesis Nula:

H1: No existe diferencia ni correlacion en la severidad de los sintomas de los

pacientes al evaluar el grosor de la pared del musculo detrusor, orina residual y

volumen prostatico con ultrasonido suprapubico.

6.2.- Hipoétesis alterna:

Ha: Existe diferencia y correlacion en la severidad de los sintomas de los pacientes

al evaluar el grosor de la pared del musculo detrusor, orina residual y volumen

prostatico con ultrasonido suprapubico.

6.3.- Objetivo general:

Determinar la correlacion entre el grosor de la pared del musculo detrusor,
orina residual post-miccional y volumen prostatico evaluados por ultrasonido
suprapubico con la severidad de los sintomas del tracto urinario inferior en
pacientes masculinos del Hospital General de Mexicali durante el periodo
comprendido entre 2021 y 2022.

6.4.- Objetivos especificos:

Identificar pacientes masculinos asintomaticos y con sintomas del tracto
urinario inferior de acuerdo con la escala de IPSS.

Determinar las medidas del grosor de la pared del musculo detrusor, volumen
vesical, volumen de orina residual post-miccional y volumen prostatico por
ultrasonido suprapubico en pacientes masculinos asintomaticos y con
sintomas del tracto urinario inferior.

Determinar la correlacion entre cada uno de los parametros ecograficos
(grosor de la pared del musculo detrusor, volumen vesical, volumen de orina
residual post-miccional y volumen prostatico) en pacientes masculinos con

sintomas del tracto urinario inferior.
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7.- MATERIAL Y METODOS

7.1.- Diseno del estudio:

Estudio de serie de casos.

De acuerdo con la asignacion de la maniobra: Observacional.

De acuerdo con el tiempo en que se obtuvieron las variables: Retrospectivo.

De acuerdo con la cantidad de veces que se midieron las variables: Transversal.
De acuerdo con el analisis de la informacién: Analitico.

7.2.- Descripcion de la poblacion:

Pacientes masculinos mayores de 50 afios del Hospital General de Mexicali de
consulta externa que acuden al servicio de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica
para la realizacion de un ultrasonido vesico-prostatico durante el periodo

comprendido entre el afio 2021 y 2022.
7.3.- Calculo del tamano de muestra:

De acuerdo con las caracteristicas del estudio es cuestion, se realizé el calculo de
tamafio de muestra para una poblacién infinita, se tiene reportado en la literatura
médica internacional, al menos asi lo describe Rumack, M. en el 2014, donde se
menciona que el agrandamiento de la préstata con HPB es una causa muy comun
de STUI en hombres mayores y afecta aproximadamente al 50% de los hombres
mayores de 60 afios y a mas del 90% de los mayores de 90 afios. (19

Por lo que la proporcion esperada para este estudio de investigacion se estima en
90%, con una precision del 6%, y un nivel de confianza del 95%.
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Derivado de lo anterior se realiza la siguiente formula para una poblacion Infinita:

desconocido

Calculo del tamaiio de la muestra para estimar una proporcion con marco muestral

b E S
L\ 412 q
n =

2
Alfa (Maximo error tipo I) a 0.200
Nivel de Confianza 1- /2 0.900
Z de (1-0/2) Z(1-a/2) 1.282
Prevalencia de la enfermedad p 0.900
Complemento de p q 0.100
Precisiéon d 0.060
Tamario de la muestra | n | 41.06

Se necesitan por lo menos 41 pacientes con sintomas del tracto urinario inferior, o

sospecha de obstruccién subvesical, o sospecha de agrandamiento prostatico.

Tipo de muestreo

No probabilistico. - La probabilidad de selecciéon de cada unidad de la poblacién

no es conocida. La muestra es escogida por medio de un proceso arbitrario. Se

utiliza con frecuencia cuando no se conoce el marco muestral.

Por casos consecutivos. - Consiste en elegir a cada unidad que cumpla con los

criterios de seleccion dentro de un intervalo de tiempo especifico o hasta alcanzar

un numero definido de pacientes.
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7.4.- Criterios de seleccion:

7.4.1.- Criterios de inclusion:

Pacientes masculinos mayores de 50 afios que cuenten con al menos una

de las siguientes caracteristicas:
o Sintomas del tracto urinario inferior
o Sospecha de obstruccion subvesical.

o Sospecha de agrandamiento prostatico.

7.4.2.- Criterios de exclusion:

Mujeres y nifios.
Hombres con cirugia previa del tracto urinario o pélvico.

Cancer de prostata o de vejiga.

Trastornos neuroldgicos que pueden influir en la funcion de la vejiga.

Uso de sonda vesical.

Pacientes que no desean ingresar al estudio.

7.4.3.- Criterios de eliminacion:

Pacientes que decidan no seguir participando en la investigacion.

Pacientes trasladados a otras unidades médicas.
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7.5.- Definicidon y operacionalizacion de variables:

ESCALA DE
VARIABLE TIPO DE DEFINICION DEFINICION MEDICION
VARIABLE CONCEPTUAL | OPERACIONAL (unidad de
medida)
Condicion
Cualitativa organica  que
Sexo nominal distingue a los Klﬂap;Ere Hombre
dicotémica machos de las J
hembras
o ;I;I:nrzggrrido Aﬁos. de vida
Edad Cuant!tatlva desde ol cumplidos en el AROS
continua o momento del
nacimiento de estudio
un individuo
Sintomas o]
molestias
frecuentes que Sumatoria  de
Slntoma_s de_l Cuantitativa | >° mgnlflestany puntaje de los | Sumatoria de
trac_to urinario continua rgla.monan coN | sintomas del puntos
inferior distintas PSS
patologias del
tracto wurinario
inferior
g/ilrende;sio'n ma’lz Medir el grosor
~ del musculo
peguena Qel detrusor por
Grosor de la musculo liso ecografia
pared del que forma parte suprapubico .
musculo Cuantitativa de la pared_.de cuando ol Milimetros
detrusor con continua la veliga paciente refiera (mm)
. urinaria cuando o
vejiga llena . sensacion  de
esta presente orinar y con un
un - volumen volumen vesical
maximo de mayor a 100cc
llenado
Medir la
dimension mas
pequena Qel Medir el grosor
Grosor de la musculo liso del musculo
ared del que forma parte detrusor por
par | Cuantitativa | de la pared de rafia Milimetros
muscuio continua la vejiga ecogratia (mm)
detrusor con urinaria suprapublco
vejiga vacia inmediatamente po_ste;rnor a la
después de | Miccion
terminar la
miccion
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Volumen de
orina medido en
3 diametros por

ecografia
Volumen suprapubico
Volumen Cuantitativa | maximo de prap Centimetros
. . cuando el A
vesical continua llenado de una . , cubicos (cc.)
.. paciente refiera
vejiga e
sensacion de
orinar y con un
volumen vesical
mayor a 100 cc.
Volumen de | Volumen de
Volumen de orina que queda | orina medido en
orina residual Cuantitativa en la vejiga| 3 diametros por | Centimetros
. inmediatamente | ecografia cubicos
post- continua . e
L después de | suprapubico (cc.)
miccional g .
terminar la | posterior a la
miccion miccion
Volumen de la
préstata medido
Volumen de la | en 3 diametros
o glandula  que | por ’ec.ografla Centimetros
Volumen Cuantitativa | forma parte del | suprapubico clibicos
prostatico continua aparato cuando la vejiga (cc.)
reproductor tiene un '
masculino volumen
maximo de
llenado
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7.6.- Instrumento de medicién y recoleccion de informacién:

Ficha unica para cada paciente con sus datos de identificacién cumpliendo
con las normas éticas de confidencialidad.

Escala de sintomas prostaticos IPSS. El IPSS consta de 7 preguntas acerca
de sintomas de vaciamiento o de almacenamiento de la orina, evaluando
cada una con 0 a 5 puntos para realizar una sumatoria final clasificando la
severidad de los sintomas como: leve (0-7 puntos), moderada (8-19 puntos)
y severo (20-35 puntos).

Las mediciones ecograficas se realizaron en un ultrasonido con sistema
ACUSON NX2TM.
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7.7.- Analisis estadistico:

Se utilizaran hojas predisefiadas de Excel con la finalidad de capturar de forma
ordenada la informacién recopilada de la Cédula de Recoleccién de Datos del
personal médico que cumplié con todos los criterios de inclusion ya descritos.

Se aplicara estadistica descriptiva de la siguiente forma:

El analisis estadistico univariado se realizara aplicando medidas de tendencia
central (media y mediana), y medidas de dispersion (desviacién estandar) a
variables numéricas, ademas de frecuencias y proporciones para las variables

cuantitativas.

Se estableceran correlaciones a través del uso de la correlacion de Pearson,
adicionalmente se utilizé la prueba de Kormologov-Smirnov para determinacion de

normalidad de las variables.

Posteriormente de acuerdo con el resultado de la prueba de normalidad se hara uso
de la prueba “H” o de Kruskal-Walis, para comparativa de tres muestras
independientes.

El Software Epi-Info 7 permitira la facil elaboracion de cuestionarios y bases de
datos, ingreso y analisis de datos con estadisticas, graficos y mapas
epidemioldgicos, es de uso libre y no requiere licencia para su manejo,
adicionalmente también se utilizara en el software SPSS (Producto de Estadistica y
Solucion de Servicio) versidon 25 para Windows.
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7.8.- Descripcioén general del estudio:

A cada paciente se le dio una introduccion acerca del estudio y la encuesta a
realizarse del IPSS para ser aplicada a las personas que cumplen con los criterios

de inclusién del estudio y que voluntariamente lo desearon.

Se realizo una explicacion detallada del consentimiento informado para los
pacientes que fueron elegibles y que aceptaron de manera voluntaria formar parte
de la investigacion.

Posteriormente se le leyo al paciente cada una de las preguntas del cuestionario de
IPSS ampliando la explicacidon en caso de ser requerida y se leyeron las opciones
de respuesta. El entrevistador calcul6 la sumatoria final de los puntajes de cada una
de las respuestas y se le asigno una categoria de acuerdo con la gravedad de los

sintomas.

Se procede a realizar el estudio ecografico transabdominal suprapubico en tiempo
real con una sonda de matriz convexa de 3.6 Mhz evaluando primero el volumen
vesical (cuando el paciente refiera sensacion de orinar y con un volumen vesical
mayor a 100cc) de acuerdo con la férmula “altura de la vejiga x profundidad x ancho
x 0.6”. El grosor del musculo detrusor se midi6 con una sonda de matriz lineal de
7.3 Mhz en la pared anterior de la vejiga, identificando primero con la ayuda de un
aumento la adventicia, musculo detrusor y la mucosa. Se registraron dos
mediciones ecograficas del grosor del musculo detrusor en un escaneo longitudinal
y otro transversal, y se tomo el promedio de las dos mediciones como el valor final
del grosor del musculo detrusor en milimetros (mm). Con la sonda de matriz
convexa de 3.6 Mhz justo por encima de la sinfisis del pubis del paciente se captura
una imagen con la circunferencia mas grande de la prdstata en una seccion
transversal y longitudinal estimando su volumen a partir de la formula para el
volumen del elipsoide (diametro longitudinal x diametro transverso x diametro
anteroposterior x 0.5236). El volumen de orina residual post-miccional se midi6
inmediatamente después de la miccion también con una sonda de matriz convexo
de 3.6 Mhz. De manera similar, el grosor del musculo detrusor con la vejiga vacia

se midié a como se describié anteriormente cuando la vejiga estaba llena.
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Fig.4. Imagen de ultrasonido prostatico con medida en sus ejes transverso y
longitudinal para calcular el volumen.

M 0.60 ITT0.2 17002

Fig.5. Imagen demostrando la medicion de la pared anterior vesical y del musculo
detrusor con vejiga llena. El musculo detrusor representado como la linea
hipoecoica central entre las lineas hiperecoicas. Posteriormente se promedian los
valores adquiridos en el eje longitudinal y transverso.
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Fig.7. Imagen demostrando las medidas de la pared vesical y musculo detrusor en
sus ejes longitudina y tranvserso con vejiga vacia.
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7.9.- Aspéctos éticos:

En el presente proyecto de investigacion, el procedimiento esta de acuerdo con las
normas éticas, el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud y con la declaracion del Helsinki de 1975 enmendada
en 1989 y cdédigos y normas Internacionales vigentes de las buenas practicas de la
investigacion clinica. Asi mismo, el investigador principal se apegara a las normas

y reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

Se ha tomado el cuidado, seguridad y bienestar de los pacientes, y se respetaran
cabalmente los principios contenidos en él, la Declaracion de Helsinki, la enmienda
de Tokio, Codigo de Nuremberg, el informe de Belmont, el procedimiento para la
evaluacion, registro, seguimiento, enmienda y cancelacion de protocolos de
investigacion presentados ante el comité local de investigacion en salud y el comité
local de ética en investigacion 2810-003-002 actualizado el 18 de octubre de 2018,
y en el Codigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos. Dado el tipo de
investigacion se clasifica como “RIESGO MINIMO” el investigador tendra
participacion en la realizacion de estudios de gabinete (ultrasonido) asi mismo el
investigador se limitara a la recopilacion de informacién de los expedientes

solicitados previamente en el archivo médico.

Se respetaran en todo momento los acuerdos y las normas éticas referentes a
investigacion en seres humanos de acuerdo con lo descrito en la Ley General de
Salud, la declaracion de Helsinki de 1975 y sus enmiendas, los c6digos y normas
internacionales vigentes para las buenas practicas en la investigacion clinica y lo

recomendado por la Coordinacion Nacional de Investigacion en Salud.

Estara apegado el trabajo de acuerdo al codigo de Nuremberg que refiere: Es
absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano; EIl
experimento debe ser util para el bien de la sociedad, irremplazable por otros
medios de estudio y de la naturaleza que excluya el azar; El experimento debe ser
disefiado de tal manera que los resultados esperados justifiquen su desarrollo; El
experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico,

mental y dafio innecesario; Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer
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adecuadas condiciones para proteger al sujeto experimental contra cualquier
remota posibilidad de dafo, incapacidad y muerte; El experimento debe ser
conducido solamente por personas cientificamente calificadas; Durante el curso del
experimento, el sujeto humano debe tener libertad para poner fin al experimento si
ha alcanzado el estado fisico y mental en el cual parece imposible continuarlo.

De igual manera se encontrara la investigacion bajo la tutoria de la Declaracion de
Helsinki que menciona que: La investigacion biomédica que implica a personas
debe concordar con los principios cientificos aceptados universalmente y en un
conocimiento minucioso de la literatura cientifica; El disefio y la realizacion de
cualquier procedimiento experimental que implique a personas debe formularse
claramente en un protocolo experimental que debe presentarse a la consideracion,

comentario y gula de un comité de ética.

La investigacion biomédica que implica a seres humanos debe ser realizada
Cinicamente por personas cientificamente cualificadas y bajo la supervision de un
facultativo clinicamente competente; La investigacion biomédica que implica a
personas no puede llevarse a cabo licitamente a menos que la importancia del
objetivo guarde proporcion con el riesgo inherente para las personas; Todo proyecto
de investigacion que implique a personas debe basarse en una evaluacion
minuciosa de los riesgos y beneficios previsibles tanto para las personas coma para
terceros. La salvaguardia de los intereses de las personas debera prevalecer
siempre sobre los intereses de la ciencia y la sociedad; Debe respetarse siempre el
derecho de las personas a salvaguardar su integridad.

Deben adoptarse todas las precauciones necesarias para respetar la intimidad de
las personas y reducir a la minima el impacto del estudio sobre su integridad fisica
y mental y su personalidad; En la publicacion de los resultados de su investigacion,
el medico esta obligado a preservar la exactitud de los resultados obtenidos. Los
informes sobre experimentos que no estén en consonancia con los principios

expuestos en esta Declaraciéon no deben ser aceptados para su publicacion.

En toda investigacidn en personas, cada posible participante debe ser informado
suficientemente de los objetivos, métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y
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las molestias que el estudio podria acarrear. Las personas deben ser informadas de
que son libres de no participar en el estudio y de revocar en todo momento su

consentimiento a la participacion.

El Informe Belmont identifica tres principios éticos basicos: respeto por las personas

o autonomia, beneficencia y justicia.

Justicia: Este principio supone reconocer que todos los seres humanos son iguales
y deben tratarse con la misma consideracién y respeto, sin establecer otras
diferencias entre ellos que las que redunden en beneficio de todos, y en especial de
los menos favorecidos. Para ello es necesario distribuir los beneficios y las cargas
de la investigacion de forma equitativa.

No Maleficencia: El principio de no maleficencia obliga a no infligir dafio a los

participantes en el estudio, ya que su proteccion es mas importante que la busqueda
de nuevo conocimiento o el interés personal o profesional en el estudio. Por lo tanto,
deben asegurarse la proteccion, seguridad y bienestar de los participantes, lo que
implica, entre otras cosas, que los investigadores deben tener la calidad y
experiencia suficientes y que los centros donde se realiza el estudio deben ser
adecuados.

Beneficencia: Este principio supone procurar favorecer a los sujetos de la

investigacion, no exponiéndolos a dafos y asegurando su bienestar. Los riesgos e
incomodidades para las personas participantes deben compararse con los posibles
beneficios y la importancia del conocimiento que se espera obtener, de manera que

la relacion sea favorable.

Autonomia: El principio de respeto por las personas o de autonomia se relaciona
con la capacidad de una persona para decidir por ella misma. Dado que esta
capacidad puede estar disminuida por diferentes motivos, como en los casos de
ignorancia, inmadurez o incapacidad psiquica, cualquiera que sea su causa, O por
restricciones a la libertad (como el caso de las prisiones), estos grupos vulnerables
deben ser especialmente protegidos.

Se tomaron en cuenta las disposiciones del Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la salud, en el Titulo Segundo, Capitulo primero
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en sus articulos: 13, 14 incisos | al VIII, 15,16,17 en su inciso I, 18,19,20,21 incisos
| al Xl'y 22 incisos | al V. Asi como también, los principios bioéticos de acuerdo con
la declaracion de Helsinki con su modificacibn en Hong Kong basados
primordialmente en la beneficencia (que permitira que exista un aporte en futuros
pacientes gracias a la investigacion, sin la necesidad de que sufran riesgos la
poblacién que fue estudiada), autonomia (que, de acuerdo con el interés del
paciente, guste o no participar en la investigacion sea absolutamente solo su
decision).

El articulo 13 refiere que por el respeto que se tendra por hacer prevalecer el criterio
del respeto a su dignidad y la proteccidon de sus derechos y bienestar, al

salvaguardar la informacion obtenida de los expedientes.

Del articulo 14, en el inciso |, ya que apegado a los requerimientos de la institucion
y del comité local de investigacion, se ajustara a los principios éticos y cientificos
justificados en cada uno de los apartados del protocolo.

Sobre el articulo 15 que cuando el disefio experimental de una investigacién que se
realice en seres humanos incluya varios grupos, se usaran meétodos aleatorios de
seleccidn para obtener una asignacion imparcial de los participantes en cada grupo
y deberan tomarse las medidas pertinentes para evitar cualquier riesgo o dafio a los

sujetos de investigacion.

Hablando del articulo 16 en donde en las investigaciones en seres humanos se
protegera la privacidad del individuo sujeto de investigacion, identificandolo sdlo
cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Referente al articulo 17 del apartado | de la Ley General de Salud esta investigacion
se clasifica como de riesgo bajo, ya que solo es un estudio emplea técnicas y
métodos de investigacion documental retrospectivos y que no realiza ninguna
intervencién o modificacidn intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas
y sociales de los individuos que participan en el mismo, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se

le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.
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En el articulo 20 que refiere que por consentimiento informado se entiende al
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su
representante legal autoriza su participacion en la investigacion, con pleno
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se
sometera, con la capacidad de libre eleccidn y sin coaccion alguna.

Articulo 21 que menciona que para que el consentimiento informado se considere
existente, el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal debera
recibir una explicacion clara y completa, de tal forma que pueda comprenderla, por
lo menos, sobre los siguientes aspectos: |. La justificacion y los objetivos de la
investigacion; Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo

la identificacidén de los procedimientos que son experimentales.

Articulo 22 en donde el consentimiento informado debera formularse por escrito y
debera formularse por escrito y debera reunir los siguientes requisitos: |. Sera
elaborado por el investigador principal, indicando la informacion sefialada en el
articulo anterior y de acuerdo con la norma técnica que emita la Secretaria; Il.- Sera
revisado y, en su caso, aprobado por la Comisién de Etica de la institucién de

atencion a la salud.

Articulo 24 que si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacion
del sujeto de investigacion hacia el investigador, que le impida otorgar libremente
su consentimiento, éste debe ser obtenido por otro miembro del equipo de

investigacion, completamente independiente de la relacion investigador-sujeto.

Articulo 27 que refiere que cuando un enfermo psiquiatrico este internado en una
institucion por ser sujeto de interdiccion, ademas de cumplir con lo sefialado en los
articulos anteriores sera necesario obtener la aprobacion previa de la autoridad que

conozca del caso.

De igual manera se encontrara bajo la conducta que menciona NORMA Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. Con base en sus
apartados: 6. De la presentacion y autorizacion de los proyectos o protocolos de
investigacion; 7. Del seguimiento de la investigacion y de los informes técnico-
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descriptivos; 8. De las instituciones o establecimientos donde se realiza una
investigacion; 10. Del Investigador principal; 11. De la seguridad fisica y juridica del
sujeto de investigacion; 12. De la informacion implicada en investigaciones; 77. De
la seguridad fisica y juridica del sujeto de investigacidon La seguridad del sujeto de
investigacion respecto del desarrollo de Ila maniobra experimental es
responsabilidad de la institucion o establecimiento, del investigador principal y del

patrocinador.

El sujeto de investigacidon, sus familiares, tutor o representante legal, tienen el
derecho de retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de participar
en la investigacion de que se trate, en el momento que asi se solicite. Cuando esto
suceda, el investigador principal debe asegurar que el sujeto de investigacion
continue recibiendo el cuidado y tratamiento sin costo alguno, hasta que se tenga la
certeza de que no hubo danos directamente relacionados con la investigacion. La
carta de consentimiento informado es requisito indispensable para solicitar la
autorizacion de un proyecto o protocolo de investigacion, por lo que debera cumplir
con las especificaciones que se establecen en los articulos 20, 21 y 22 del
Reglamento.

En la investigacion, queda prohibido cobrar cuotas de recuperacion a los sujetos de
investigacion, sus familiares o representante legal, por participar en ella. Y Apartado
12. De la informacion implicada en investigaciones. El investigador principal y los
Comités en materia de investigacion para la salud de la institucion o establecimiento
deben proteger la identidad y los datos personales de los sujetos de investigacion,
ya sea durante el desarrollo de una investigacion, como en las fases de publicacion
o divulgacion de los resultados de esta, apegandose a la legislacion aplicable

especifica en la materia.

Con respecto a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
los Particulares, publicada el 5 de julio del afio 2010 en el Diario Oficial de la
Federacion, de acuerdo con el capitulo |l de los Principios de Proteccion de Datos

Personales se tomaron en cuenta las disposiciones generales de los articulos:
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Articulo 7.- Los datos personales deberan recabarse y tratarse de manera licita
conforme a las disposiciones establecidas por esta Ley y demas normatividad

aplicable.

Articulo 8.- Todo tratamiento de datos personales estara sujeto al consentimiento
de su titular, salvo las excepciones previstas por la presente Ley.

Articulo 9.- Tratandose de datos personales sensibles, el responsable debera
obtener el consentimiento expreso y por escrito del titular para su tratamiento, a
través de su firma autdgrafa, firma electronica, o cualquier mecanismo de

autenticacion que al efecto se establezca.

Articulo 10.- No sera necesario el consentimiento para el tratamiento de los datos
personales cuando: |. Esté previsto en una Ley; Il. Los datos figuren en fuentes de
acceso publico; Ill. Los datos personales se sometan a un procedimiento previo de
disociacion; IV. Tenga el proposito de cumplir obligaciones derivadas de una
relacion juridica entre el titular y el responsable.

Articulo 11.- El responsable procurara que los datos personales contenidos en las
bases de datos sean pertinentes, correctos y actualizados para los fines para los

cuales fueron recabados.

Articulo 12.- El tratamiento de datos personales debera limitarse al cumplimiento de
las finalidades previstas en el aviso de privacidad. Si el responsable pretende tratar
los datos para un fin distinto que no resulte compatible o analogo a los fines
establecidos en aviso de privacidad, se requerira obtener nuevamente el

consentimiento del titular.

Articulo 13.- El tratamiento de datos personales sera el que resulte necesario,
adecuado y relevante en relacion con las finalidades previstas en el aviso de
privacidad. En particular para datos personales sensibles, el responsable debera
realizar esfuerzos razonables para limitar el periodo de tratamiento de estos a efecto

de que sea el minimo indispensable.

Articulo 14.- El responsable velara por el cumplimiento de los principios de
proteccion de datos personales establecidos por esta Ley, debiendo adoptar las
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medidas necesarias para su aplicacion. Lo anterior aplicara aun y cuando estos
datos fueren tratados por un tercero a solicitud del responsable. El responsable
debera tomar las medidas necesarias y suficientes para garantizar que el aviso de
privacidad dado a conocer al titular sea respetado en todo momento por el o por

terceros con los que guarde alguna relacién juridica.

Por lo que la informacién obtenida sera conservada de forma confidencial en una
base de datos codificada y encriptada en un equipo del servicio dentro de las
instalaciones del hospital, en donde en ningun momento sera manipulada por
terceras personas y se encontrara completamente bajo la supervision de los
investigadores asociados, pudiendo solo acceder a estos por medio de una
contrasefa, evitando reconocer los nombres de los pacientes, y sera utilizada

estrictamente para fines de investigacion y divulgacion cientifica.

El investigador se rige bajo un importante codigo de ética y discrecion, por lo tanto,
no existe la posibilidad de que la informacion recabada del expediente clinico con
respecto a los pacientes se filtre de manera total o parcial y atente contra la vida e
integridad del mismo.

El Investigador Responsable se compromete a que dicho consentimiento sera
obtenido de acuerdo con las normas que guian el proceso de consentimiento bajo
informacion en estudios clinicos, investigaciones o ensayos clinicos con
participacion de seres humanos, y se compromete también a obtener dos originales
de la Carta de Consentimiento Informado (CCl) debidamente llenadas y firmadas,
asegurando que uno de estos originales sea entregado al sujeto participante o su
familiar o representante legal y que el segundo sera resguardado por €l mismo como
investigador responsable, durante al menos cinco afios una vez terminado el estudio

de investigacion”.
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8.- CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Afios 2019, 2020, 2021 y 2022

2019 2020 2021 2022

c - © Q c - © Q c - O Q =
318|o|&|3|8|o|L|3|8|o|&|=

ACTIVIDAD N I P T A N P R I A O I )
232|523 |2|&|2|3|2|4|=2

Seleccion y delimitacion
del tema

Pregunta de
investigacién

Objetivos

Planteamiento del
problema

Justificacion

Proyecto

Marco tedrico

Metodologia

Operacionalizaciéon de
variables

Hipotesis

Consentimiento
informado

Revision de literatura

Investigacion

Revision de articulos

Recoleccion de muestra

Analisis estadistico

Resultado
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9.- RESULTADOS

Se planteé una investigacion con modelo serie de casos y de caracteristicas
observacional, retrospectiva, transversal y analitica, en el Hospital General de
Mexicali, Baja California, disefiada y estructurada bajo los lineamientos del
departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica y con el objetivo de
determinar la relacion entre el grosor de la pared del musculo detrusor, orina
residual postmiccional y volumen prostatico evaluados por ultrasonido suprapubico

con la severidad de los sintomas del tracto urinario inferior.

Una vez obtenida la informacién pertinente, a continuacion, se describen los

resultados obtenidos:

Se evaluaron un total de n=44 pacientes con edades entre los 54 a 84 anos, siendo
la media de edad de 65.34 afios (+/- 7.77), asi mismo se reporta que la puntuacion
media en el IPSS de dichos pacientes fue de 15.54 (+/- 9.54), el grosor medio de la
pared del musculo detrusor con vejiga llena fue de 1.17 mm (+/- 0.44), mientras que
con la vejiga vacia fue de 3.46 mm (+/- 2.48), el volumen vesical medio en estos
pacientes fue de 292.22cc (+/- 143.91), el volumen de orina residual medio fue de
93.23cc (+/-121.07) y el volumen prostatico medio fue de 43.38cc (+/- 30.17) (Tabla

1).

Respecto a la gravedad de los sintomas se describe que el 2.3% (n=1) se
encontraban asintomatico, el 25% (n=11) presentaba una gravedad leve, el 45.5%
(n=20) una gravedad moderada y el 27.3% (n=12) una gravedad grave (Tabla 2)
(Grafico 1).

Se indago sobre el antecedente de tratamiento previo, encontrando que en el 59.1%
(n=26) de casos no existia antecedente, mientras que en el 40.9% (n=44) si existia

antecedente de tratamiento (Tabla 3) (Grafico 2).

Para poder establecer una correlacién entre las tres variables propuestas,
primeramente, se realizé una correlacién de Pearson, al comparar el grosor de la

pared del musculo detrusor con vejiga vacia y el volumen de orina post miccional
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se obtuvo un valor de P=-0.28 (p 0.06), derivado de la significancia se descarta una
correlacion entre estas dos medidas (Tabla 4) (Grafico 3).

Al comparar el grosor de la pared del musculo detrusor con vejiga llena y el volumen
de orina post miccional se obtuvo un valor de P=-0.023 (p 0.88), descartando una

correlacion entre estas dos medidas (Tabla 5) (Grafico 4).

Comparando el grosor de la pared del musculo detrusor con vejiga llena y el
volumen prostatico se obtuvo un valor de P=0.27 (p 0.68), derivado de la
significancia se descarta una correlacion entre estas dos medidas (Tabla 6) (Grafico
5).

Para culminar las comparativas, se realiz6 una ultima entre el grosor de la pared del
musculo detrusor con vejiga vacia y el volumen prostatico, obteniendo un valor de
P=-0.19 (p 0.21), descartando finalmente una correlacion entre estas medidas
(Tabla 7) (Grafico 6).

Se realizd una prueba de normalidad para establecer el uso de pruebas
paramétricas, al tratarse de una muestra <50 casos se utilizé la prueba de Shapiro-
Wilk, asi mismo como la mayoria de los valores son <0.05 se concluye una
distribucion anormal de los valores y por tanto se requiri6 de una prueba no
paramétrica (Tabla 8). La prueba no paramétrica utilizada fue la prueba “H” o de
Kruskal Wallis, en la que se comparo la severidad de los sintomas con la edad,
puntuacion IPSS, grosor de la pared del musculo detrusor con vejiga llena y vacia,
volumen vesical, volumen de orina postmicciocional y volumen prostatico,
obteniendo significancia estadistica en la puntuacion IPSS y el volumen de orina
postmiccional, confirmando entonces que solo estos dos valores pueden dar

indicios sobre la severidad de los sintomas (Tabla 9).

Por ultimo, se procedio a la realizacién de la prueba de Anova, para determinar si
existe dependencia entre variables, en el caso de la gravedad de los sintomas y el
volumen de orina post-miccional, en donde se obtuvo una p 0.39, por lo cual se
rechaza la dependencia, debido a que el resultado es no estadisticamente

significativo. (Tabla 10).
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GRAFICOS Y TABLAS

TABLA 1.

Distribucion de las Variables Numéricas

Tipo de Variable N Minimo Maximo Media  Desviacion
estandar
Edad 44 54.0 84.0 65.341 7.7728
Puntuacion IPSS 44 0.0 33.0 14.545 9.5442
Grosor de la par.t'ad del muasculo 44 4 24 1175 4426
detrusor con vejiga llena (mm)
Grosor de la pared del masculo 44 7 10.3 3.466 2.4876
detrusor con vejiga vacia (mm)
Volumen vesical (cc) 44 128.0 767.0 292.227 143.9145
Volumen de orina post-miccional (cc) 44 4.4 472.0 93.236 121.0758
Volumen prostatico (cc) 44 13.0 160.0 43.386 30.1725

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.

TABLA 2.
Distribucion de los Casos por Gravedad de los Sintomas
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido Porcentaje
acumulado
Asintomatico 1 2.3 2.3 2.3
Leve 11 25.0 25.0 27.3
Moderada 20 45.5 45.5 72.7
Grave 12 27.3 27.3 100.0
Total 44 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.
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GRAFICO 1.

Distribucion de los Casos por Gravedad de los Sintomas

m Asintomatico mLeve m Moderada Grave

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.

TABLA 3.
Distribucion de los Casos con Tratamiento Previo
) . . S Porcentaje
Tipo Frecuencia Porcentaje Porcentaje valido acumulado
NO 26 59.1 59.1 59.1
Si 18 40.9 40.9 100.0
Total 44 100.0 100.0

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.

GRAFICO 2.

Distribucion de los Casos con Tratamiento Previo

= NO = Si

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.
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TABLA 4.

Distribucion de los Casos por el Grosor de la Pared del Musculo Detrusor con Vejiga Vacia (mm) vs

Volumen de Orina Post-Miccional

Tipo de Variable Media Desviacién estandar
Grosor de la pared del
musculo detrusor con vejiga 3.466 2.4876
vacia (mm)
Volumen de orina post- 93.236 121.0758

miccional (cc)

Grosor de la pared del musculo
detrusor con vejiga vacia (mm)

Volumen de orina post-
miccional (cc)

Grosor de la pared del Correlacion de Pearson 1
musculo detrusor con Sig. (bilateral)
vejiga vacia (mm) N 44
. Correlacion de Pearson -.284
Volumen de orina post- - -
o Sig. (bilateral) .062
miccional (cc) N 24

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.

GRAFICO 3.
Distribucion de los Casos con Pared del Musculo Detrusor con Vejiga Vacia vs
Volumen de Orina Post-miccional (cc)
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Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.
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TABLA 5.

Distribucion de los Casos por el Grosor de la Pared del Musculo Detrusor con Vejiga Llena (mm) vs
Volumen de Orina Post-Miccional

Tipo de Variable Media Desviacién estandar N
Grosor de la pared del masculo
detrusor con vejiga llena (mm) 1.175 4426 44
Volumen de orina post-
miccional (cc) 93.236 121.0758 44
Grosor de la pared del masculo  Volumen de orina post-
detrusor con vejiga llena (mm) miccional (cc)
Grosor de la pared del Correlacion de Pearson 1 -.023
musculo detrusor con Sig. (bilateral) .884
vejiga llena (mm) N 44 44
. Correlacion de Pearson -.023 1
Volumen de orina post- Siq. (bl I 884
miccional (cc) ig. (bilateral) 88
N 44 44

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.

GRAFICO 4.
Distribucion de los Casos con Pared del Musculo Detrusor con Vejiga Llena vs
Volumen de Orina Post-miccional (cc)
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Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.
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TABLA 6.

Distribucion de los Casos por el Grosor de la Pared del Musculo Detrusor con Vejiga Llena (mm) vs
Volumen Prostatico

Media Desviacién estandar N
Grosor de la pared del musculo
detrusor con vejiga llena (mm) 1.175 4426 44
Volumen prostatico (cc) 43.386 30.1725 44
) . G del d del muscul "
Tipo de Variable drec;ffsrorecfnpv"’;?ga ﬁzn";“(fﬁ#];’ Volumen prostatico (cc)
Grosor de la pared del Correlacion de Pearson 1 .278
musculo detrusor con Sig. (bilateral) .068
vejiga llena (mm) N 44 44
Correlacion de Pearson 278 1
Volumen prostatico (cc) Sig. (bilateral) .068
N 44 44

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.

GRAFICO 5.
Distribucion de los Casos con Pared del Musculo Detrusor con Vejiga Llena vs
Volumen Prostatico
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Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.
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TABLA 7.

Distribucion de los Casos por el Grosor de la Pared del Musculo Detrusor con Vejiga Vacia (mm) vs
Volumen Prostatico

Tipo de Variable Media Desviacién estandar N
Grosor de la pared del musculo
detrusor con vejiga vacia (mm) 3.466 24876 44
Volumen prostatico (cc) 43.386 30.1725 44

Grosor de la pared del musculo

detrusor con vejiga vacia (mm) Volumen prostatico (CC)

Grosor de la pared del Correlacién de Pearson 1 -191
musculo detrusor con vejiga Sig. (bilateral) 214
vacia (mm) N 44 44
Correlacion de Pearson -.191 1
Volumen prostatico (cc) Sig. (bilateral) 214
N 44 44

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.

GRAFICO 6.
Distribucion de los Casos con Pared del Musculo Detrusor con Vejiga Vacia vs
Volumen Prostatico
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Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.
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TABLA 8.

Pruebas de Normalidad para las Variables Numéricas

Tipo i Kolmogorov-Smirnova . _ Shapiro-Wilk .
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.

Edad 0.143 44 0.025 .949 44 0.050
Puntuacion IPSS 0.106 44 0.200° .954 44 0.074
Gd;‘irsfsro‘iecfnpvaé?gdadlﬁa'n";”(f]f;‘]';’ 0.146 44 0.019 932 44 0.012
Cj;‘t’rsuzro‘r’igi 52;%1%‘20%”(35‘#‘)’ 0.213 44 0.000 820 44 0.000
Volumen vesical (cc) 0.171 44 0.002 .869 44 0.000
Volumen de orina post-miccional (cc) 0.241 44 0.000 .725 44 0.000
Volumen prostatico (cc) 0.189 44 0.000 .725 44 0.000

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.

TABLA 9.

Distribucion de los Casos por Gravedad de los Sintomas en Asociacion con las Variables Numéricas

Grosor de la Grosor de la
Gravedad de los Edad Puntuacién ~ pareddel - pareddel - \olumen \g?:ﬁ;“egs‘:e Volumen
Sintomas IPSS con vejiga llena con vejigavacia  vVesical (CC) miccionF;I (cc) prostatico (cc)
(mm) (mm)
. " Media 66.000 0.000 .800 1.100 210.000 18.000 29.000
Asintomatico
N 1 1 1 1 1 1 1

Leve Media 63.364 3.455 1.073 3.218 362.636 135.182 44.818

N 11 11 11 11 11 11 11
Moderado Media 67.400 14.050 1.140 3.815 253.200 64.270 37.700

N 20 20 20 20 20 20 20
Grave Media 63.667 26.750 1.358 3.308 299.583 109.333 52.750

N 12 12 12 12 12 12 12
Total Media 65.341 14.545 1.175 3.466 292.227 93.236 43.386

N 44 44 44 44 44 44 44

Grosor de la Grosor de la Volumen de
Test Estadistico Edad Puntuacion mﬂszzzzc:i:{erlusor mﬂszzzzc:j:{erlusor Vo.lumen orina .pOSt- p\f'glsl:'[?tlecno
IPSS convejigallena  convejigavacia  Vesical (cc) miccional (cc)
(mm) (mm) (CC)
Prueba de Kruskal
. 3.284 37.120 2.565 3.470 3.422 8.645 1.406
Wallis

gl 3 3 3 3 3 3 3

p 0.350 0.000 0.464 0.325 0.331 0.034 0.704

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.
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TABLA 10.

Distribucion de los Casos por Gravedad de los Sintomas en relacion con el Volumen de orina post-
miccional (cc)

Gravedad . Desviacién  Error IC95% . L
’de los N Media ostandar estandar Limite  Limite Minimo Maximo X2 p
Sintomas inferior  superior
Asintomético 1 18.000 18.0 18.0
Leve 11 135.182 145.2851 43.8051 37.578 232.786 12.0 470.0
Moderado 20 64.270 119.8389 26.7968 8.184 120.356 44 4720 1.02 0.39
Grave 12 109.333 96.0609 27.7304 48.299 170.368 10.0 289.0
Total 44 93.236 121.0758 18.2529 56.426 130.047 4.4 472.0

Fuente: Departamento de Imagenologia Diagndstica y Terapéutica del Hospital General de Mexicali en Baja California México.
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10.- DISCUSION

El estudio planteado en esta investigacion dentro de sus finalidades y objetivos fue
evaluar que tan factibles son las pruebas ultrasonograficas para evaluar la severidad
de los sintomas miccionales en pacientes masculinos, puesto que existen pruebas
sumamente invasivas, como lo explica Adjaye G (2019) quien dice que debido a su
modalidad invasiva y aumento en la morbilidad del paciente se han buscado
técnicas no invasivas como el ultrasonido, tomografia computada y resonancia
magneética, con el potencial de convertirse en las principales herramientas de
abordaje diagnostico en pacientes con sintomas del tracto urinario inferior 21,
Dentro de los hallazgos consistentes con lo descrito en la literatura actual es que el
tamano de la préstata no es necesariamente un buen parametro para medir la
severidad de los sintomas, dicha situacidén se confirmo en este estudio, tal como lo
describen algunos autores como lo es Abasi I (2018) quien explica estudios previos
han demostrado que el tamafio de la prostata no se correlaciona con la gravedad
de los sintomas del tracto urinario inferior y, por lo tanto, no deberia ser una
indicacion para comenzar el tratamiento médico de los pacientes, pero si para el
tipo de terapia iniciada [,

En contraparte, algunas otras investigaciones como la realizada por Ozlem T (2012)
quien asegura tanto las mediciones del grosor de la pared del musculo detrusor
como el volumen residual post-miccional han demostrado tener una capacidad
aceptable para diferenciar los casos sintomaticos de los sujetos sanos .
Desafortunadamente en esta investigacion dichas medidas no demostraron ser
adecuados medidores de la severidad, sin embargo, esto puede deberse a multiples
factores o variables sociodemograficas, pues las poblaciones estudiadas no son las
mismas.

Ozlem T (2012) se encontr6 que el grosor de la pared del musculo detrusor es la
prueba no invasiva mas precisa para determinar la obstruccion del tracto urinario
bajo 4. Tal como ya se comentd, no se obtuvieron los mismos resultados que
describe el autor citado, esto debido a multiples variables como raza, edad y otras

variables descritas en la literatura como el consumo de café, alcohol, etcétera.
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Monzén J (2005) Explica que estos instrumentos deben cumplir unas “propiedades
de medicion” para ser utilizados con garantias y realizar mediciones validas y
fiables: validez (capacidad del instrumento para medir lo que se quiere medir),
fiabilidad (capacidad para medir un atributo de forma reproducible) y sensibilidad
(capacidad para reflejar cambios reales en el atributo estudiado a lo largo del tiempo
cuando las condiciones a medir han cambiado) [Bl. Esto en parte podria explicar los
resultados obtenidos en esta investigacion, puesto que incluso la realizacion del
ultrasonido puede influenciar en dichos resultados, por tanto, se deberian hablar de
procesos mas estandarizados para obtener buenos resultados.

Finalmente, dentro de los resultados se confirma lo descrito en muchos estudios a
nivel mundial, que es el uso de la escala IPSS como un adecuado medidor de
severidad de los signos miccionales, siendo consistente con lo descrito con
multiples autores como por ejemplo Monzén J (2005). El instrumento mas
ampliamente difundido y utilizado en la valoracidon de la sintomatologia del tracto
urinario inferior es el International Prostatic Sympton Score (IPSS), reconocido en
las guias clinicas europeas de hiperplasia prostatica benigna y recomendado para
la valoracion de la sintomatologia prostatica .

Finalmente, se citaran los criterios de causalidad de Bradford Hill (1965) pertinentes
a esta investigacion:

“Consistencia” que nos describe lo siguiente: La asociacidn causa-efecto ha sido
demostrada por diferentes estudios de investigacion y bajo circunstancias distintas,
sin embargo, la falta de consistencia no excluye la asociacion causal, ya que
distintos niveles de exposicion y demas condiciones pueden disminuir el efecto del
factor causal en determinados estudios.

“Coherencia” que nos describe lo siguiente: Implica el entendimiento entre otros
hallazgos de la asociacion causal con los de la historia natural de la enfermedad y
otros aspectos relacionados con la ocurrencia de la misma, como por ejemplo las
tendencias seculares, este criterio combina aspectos de consistencia y plausibilidad

bioldgica.
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11.- CONCLUSIONES

Se realizé una investigacion en el Hospital General de Mexicali, Baja California,
México, supervisado por el departamento de Imagenologia Diagnostica y
terapéutica, bajo una premisa mayor la cual dicta: “Existe diferencia y correlacion
en la severidad de los sintomas de los pacientes al evaluar el groso de la pared del
musculo detrusor, orina residual y volumen prostaticos con ultrasonido

suprapubicos”

Una vez realizado y analizado los resultados, a continuacion, se integran las

conclusiones:

Se descarta la hipotesis alterna pues no se encontro significancia estadistica para
establecer una correlacion entre las medidas sefaladas, ni se encontré diferencia
en la severidad de los sintomas al aplicar pruebas estadisticas. En el caso de los
sintomas de gravedad y el volumen de orina post-miccional, se procedio a la
realizacion de una prueba adicional, para determinar si existia una asociacion
fidedigna entre variables, lo cual el resultado nos ha logrado permitir, que no existe

dependencia entre las mismas.
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ANEXOS

ANEXO A. CARTA DE APROBACION DEL COMITE

Comité de Etica en Investigacién
del Hospital General de Mexicali

Asunto: Dictamen de Protocolo
de Investigacién

Mexicali, Baja California, a 14 de febrero de 2023.

DRA. LESLIE MONTEVERDE MIER
MEDICO RESIDENTE
PRESENTE.-

Por medio de la presente, nos complace informar que el protocolo
“VALOR DIAGNOSTICO DEL GROSOR DE LA PARED DEL MUSCULO
DETRUSOR, ORINA RESIDUAL POST-MICCIONAL Y VOLUMEN
PROSTATICO EVALUADOS POR ULTRASONIDO SUPRAPUBICO EN LA
EVALUACION DE LOS SINTOMAS DEL TRACTO URINARIO INFERIOR EN
PACIENTES MASCULINOS DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICALI,
DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO ENTRE 2021 Y 2022", presentado
ante el Comité de Etica en Investigacion del Hospital General de Mexicali
fue

APROBADO
Por lo cual se le asigné el siguiente nimero de Registro:

02-01-HGMXL/CE1/2023-05
ATENTAMENTE.

DRA. MARLENE VANESSA SALCIDO REYNA
PRESIDENTE DEL'COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

C.Cp - CUI-NGM
DR/DRAMVSR/igg*

CEI-HGMXL-ISESALUD

Calle del Hospital S/N, Centro Civico, Mexicali, B.C. 21000 Tel. 68-65-56-11-23

Unidad Administrativa: Departamento de Ensedanza e inv. ' Area Responsable: Comité de Ensefianza e Investigacion
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ANEXO B. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del protocolo: Valor diagnéstico del grosor de la pared del musculo detrusor, orina residual
post-miccional y volumen prostatico evaluados por ultrasonido suprapubico en la evaluacion de los
sintomas del tracto urinario inferior en pacientes masculinos del Hospital General de Mexicali,
durante el periodo comprendido entre 2021 y 2022.

Investigador: Dra. Monteverde Mier Leslie.

Sede: Hospital General de Mexicali.

Nombre del paciente:

En el Hospital General de Mexicali se esta realizando una investigacion con el ultrasonido para
valorar el valor diagndstico del grosor de la pared del musculo detrusor, volumen vesical, volumen
de orina residual post-miccional y volumen prostatico en pacientes con sintomas del tracto urinario
inferior. A usted se le esta invitando a participar en esta investigacion. Antes de decidir si participa o
no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Siéntase en absoluta libertad

para hablar o preguntar antes cualquier duda acerca de esta investigacion.

Justificacion del estudio.

La evaluacion ecografica transabdominal suprapubica del tracto urinario inferior es un estudio no
invasivo y que no utiliza radiacién ionizante, por el cual buscamos analizar la precision diagndstica
del estudio ecografico con la presencia de sintomas del tracto urinario inferior en hombres sin
morbilidad minimizando la necesidad de realizar procedimientos invasivos y costosos que pueden

aumentar la morbilidad de los pacientes.

Objetivo del estudio.

Se le invita a participar en un estudio de investigacidon que tiene como objetivo analizar la precision
diagnéstica de estas herramientas no invasivas derivadas del ultrasonido en pacientes asintomaticos
y sintomaticos, asi como valorar la severidad de los sintomas del tracto urinario inferior y determinar

su correlacion con el IPSS.

Beneficios del estudio.
Este estudio contribuye a la comunidad cientifica y a los pacientes al brindar informacioén relevante
a través de un método de estudio no invasivo como lo es el ultrasonido transabdominal suprapubico

para el diagnostico y evaluacion de los pacientes con sintomas del tracto urinario inferior. El estudio
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no tendra costo alguno para usted y en caso de identificar algun tipo de alteracion se le sera

notificado de inmediato via telefénica y se le dara cita al servicio que amerite.

Confidencialidad.

La informacién personal que usted proporcion en este estudio permanecera en secreto y no sera
proporcionada a ninguna persona diferente a usted en ninguna circunstancia. Los resultados de esta
investigacion pueden ser publicados en revistas cientificas o ser presentados en las reuniones

cientificas, pero su identidad no sera divulgada.

Procedimiento del estudio.

1. Se le solicitara que lea y firme el consentimiento informado. Si tiene dudas estas seran
aclaradas en el momento con el médico en turno.

2. Se le realizaran una serie de preguntas que forman parte del cuestionario conocido como
IPSS (indice Internacional de Sintomas Prostaticos), el cual es un cuestionario valido
utilizado para evaluar los sintomas del tracto urinario inferior.

3. Se realizara un ultrasonido transabdominal suprapubico siendo un estudio que no utiliza
radiacion ionizante. Para este estudio es necesario que usted tenga la sensacién de orinar
con un minimo de volumen vesical igual o mayor a 100 cc.

4. Se realizar de primera instancia las mediciones ecograficas pertinentes y posteriormente se
le solicitara realizar una miccién lo mas completa posible. Inmediatamente después de la
miccion se volveran a registrar otras mediciones ecograficas también por via transabdominal
suprapubico. Se da por terminado el estudio ultrasonografico.

5. Sus resultados seran confidenciales y no seran proporcionados a otras personas diferente a
usted y a los integrantes del estudio en ninguna circunstancia. En caso de identificar alguna

alteracion en el estudio de imagen o de laboratorio se le informara en la brevedad.

Derecho a negarse o retirarse.

Su participacion es voluntaria, no tiene que participar en esta investigacion si no lo desea y el negarse
a participar no afecta su atencion en este hospital. No tiene que decidir el dia de hoy si participa o
no. Si participa en esta investigacion usted puede abandonar la investigacion en cualquier momento
sin perder los beneficios de este hospital. No tendra que hacer gasto alguno de los estudios que se
le realizaran durante esta investigacion y tampoco recibirda pago por su participacion. Estoy
consciente que el investigador y sus colaboradores no recibiran tampoco beneficio econdmico
alguno. La identificaciéon de cada paciente sera resguardada de forma confidencial por el grupo de
investigadores que participan en este estudio.
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Formulario de Consentimiento.

He sido invitado (a) a participar en una investigacion y recibi informacion por parte del médico del
estudio o del personal de la investigacion acerca de dicha investigacion en la cual se me va a realizar
un ultrasonido transabdominal suprapubico. He leido o me ha sido leida la informacién de este
documento de consentimiento informado la cual he entendido y se me ha explicado adecuadamente.
He tenido la oportunidad de hacer preguntas y se me han contestado satisfactoriamente las
preguntas que he realizado.

Consiento voluntariamente participar en esta investigacion y entiendo que tengo el derecho de
retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que afecte de ninguna manera mi atencion
medica en este Hospital. Asi también entiendo que en caso de aceptar participar no incluye un gasto
economico de mi parte ni recibiré pago por participar. No renuncio a ninguno de mis derechos legales

al firmar este documento de consentimiento informado.

Fecha del dia del estudio:

Nombre del investigador:

Firma del investigador:

Nombre del participante:

Firma del participante:

Fecha de nacimiento: Edad actual:
Numero de expediente electrénico:

Nombre del testigo:

Parentesco del testigo:
Firma del testigo:
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ANEXO C. ESCALA INTERNACIONAL DE SINTOMAS PROSTATICOS

Nombre:
Numero de expediente: Fecha:

El IPSS es un cuestionario validado utilizado para evaluar la gravedad de los sintomas del tracto urinario inferior
(STUI) asociados a la hiperplasia benigna de prostata (HBP) en los hombres. Lea los enunciados y seleccione
la puntuacién que mejor represente los sintomas que padece. Escriba su puntuacion en la columna de la
derecha.

Menos de Menos de la Aproximadamente Mas de la
Ninguno 1 vez de mitad de las la mitad de las mitad de las
cada 5 veces veces veces

Casi

. PUNTUACION
siempre

Vaciado incompleto:
Durante el ultimo mes,
Jcuantas veces ha tenido
la sensacién de no vaciar
completamente la vejiga
al terminar de orinar?
Frecuencia: Durante el
ultimo mes, ¢cuantas
veces ha tenido que
volver a orinar antes de
dos horas después de
haber orinado?
Intermitencia: Durante el
ultimo mes, ¢ cuantas
veces ha notado que, al
orinar, paraba y
comenzaba de nuevo
varias veces?
Urgencia: Durante el
ultimo mes, ¢cuantas
veces ha tenido dificultad 0 1 2 3 4 5
para aguantarse las
ganas de orinar?
Chorro débil: Durante el
ultimo mes, ¢ cuantas
veces ha observado que 0 1 2 3 4 5

el chorro de orina es
débil?
Esfuerzo: Durante el
ultimo mes, ¢cuantas
veces ha tenido que 0 1 2 3 4 5
apretar o hacer fuerza
para comenzar a orinar?

Ninguno 1vez 2 veces 3 veces 4 veces SOVF?gaSS PUNTUACION

Nicturia: Durante el ultimo
mes, ¢cuantas veces ha
tenido que levantarse a
orinar durante la noche, 0 1 2 3 4 5

desde que se ha
acostado hasta levantarse
por la mafiana?

PUNTUACION TOTAL DEL IPSS:

Sume las puntuaciones y escriba el total en el recuadro de la derecha.
1 a 7 = Sintomatologia leve // 8 a 19 = Sintomatologia moderada // 20 a 35 = Sintomatologia grave

Muy Mas bien Tan satisfecho Mas bien Muy

satisfecho satisfecho como insatisfecho insatisfecho insatisfecho Fatal

Encantado

Vaciado incompleto:
Durante el ultimo mes,
¢cuantas veces ha
tenido la sensacion de 0 1 2 3 4 5 6
no vaciar
completamente la vejiga
al terminar de orinar?

Su puntuacion a la pregunta de "calidad de vida" no deberia afiadirse a su puntuacion total del IPSS.
Una vez completado, entregue este formulario al médico para comentar los resultados.
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