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RESUMEN

Objetivos: Determinar el grado de variacién en las mediciones del grado de
prolapso de 6rganos pélvicos (POP) utilizando el Sistema de Cuantificacion de
Prolapso de Organos Pélvicos (POPQ) aplicado por médicos con distintos grados
de preparacion académica en el Instituto Nacional de Perinatologia Dr. Isidro
Espinosa de los Reyes (INPerlER) e identificar factores asociados a una menor
correlacion interobservador entre los médicos participantes.

Metodologia: Estudio descriptivo. Se realizaron mediciones del grado de
sostén de los 6rganos pélvicos con el método POPQ en las evaluaciones de rutina
de las pacientes que acudieron a recibir atencién medica al INPerlER y se valord
el grado de variabilidad interobservador con el método de Kappa para la Etapa y
de Pearson para cada compartimiento (anterior, medio y posterior).

Marco de referencia: No se ha realizado ningun estudio que valore la
concordancia interobservador de dicho método en médicos latinoamericanos ni se
ha estudiado su grado de preparacion académica (experiencia) como factor
potencialmente responsable en la alteracion de dicha correlacion.

Resultados: Se realiz6 un segmento retrospectivo y uno prospectivo.

Se encontraron diferencias significativas (una menor correlacion por etapa y muy
débil por segmentos) entre los valores de concordancia encontrados en el
presente estudio y los reportados en la literatura.

Conclusiones: Los hallazgos sustentan y justifican la necesidad de realizar
una revision del actual estandar de oro en la medicién del POP para proponer una
simplificacion de dicho método conservando sus valores confiables (etapa) y

quizas modificando (simplificando) la valoracion por compartimentos.



ABSTRACT

The aim of this study was to determine the interobserver agreement of the Pelvic
Organ Prolapse Quantification System of the International Continence Society
applied by Latin-American doctors in women with pelvic organ prolapse who attend
to the Instituto Nacional de Perinatologia Dr. Isidro Espinosa de los Reyes, making
emphasis in the degree of medical (academic) experience.

A descriptive study was designed to find a statistic significant difference between
the clinical observations of thirty one patients who were evaluated in every one of
the segments of the study (prospective and retrospective).

A kappa analysis was done for the values of the stage and a Pearson correlation
analysis for each of the vaginal points in every vaginal wall.

The interobserver agreement found was significantly different from the one
established in the original (referral) paper.

The design of the study was planned to found the difference in the measures
obtained by different observers (evaluation of the method) applied by doctors with
different degrees of medical experience.

The interobserver agreement found for overall stage was 0.657 (good) but for
some points of the vaginal wall was as low as 0.394 (weak).
The interobserver correlation for the POPQ stage was 0.69.

The results of the present study suggest that the actual POPQ system is confident
in the Stage but not for each one of the segment of the “vaginal profile” and
justifies the proposal to modify the actual gold standard by simplifying it.



CAPITULO 1
INTRODUCCION

“Para investigar la verdad hay que dudar,
en cuanto sea posible, de todas las cosas.”

René Descartes

La evaluacion de la anatomia del piso pélvico y sobre todo la medicién cuantitativa
de la magnitud del prolapso de 6rganos pélvicos (POP) ha sido “el talon de Aquiles” en

el examen ginecolégico desde el inicio de la especialidad. )

La definicion y clasificacién de los defectos del soporte pélvico tienen una historia
repleta de confusiones.

Ya en 1898 el Dr. Howard Kelly mencionaba que “en su descenso, el Utero ocupa
un infinito numero de posiciones entre la anteroflexion normal hasta una condicion de
completa expulsién del mismo”.

Desde entonces, un sin numero de intentos por unificar y estandarizar la medicién de
estas posiciones han sido descritas y pueden encontrarse en los libros de texto sobre

la materia.

Existen varias poderosas razones que justifican este esfuerzo.
Si no se cuenta con un sistema de medicidén confiable, no es posible comparar los
hallazgos de una paciente con el resto de la poblacion, es poco util si pretendemos
compararla con ella misma después de una intervencion terapéutica (por ejemplo,
cirugia) o conocer su “evolucion natural”, es practicamente inatil compararla con los
hallazgos de otras pacientes (estudios epidemiolégicos) y es muy inexacto hablar de la
prevalencia de POP si ni siquiera conocemos el estado “normal” de sustentacion de

los 6rganos pélvicos.



Este hecho es mas evidente cuando pretendemos hablar de la “frecuencia” del
POP.

Si no sabemos cual es el estado “normal”, ; Como vamos a saber cual es el estado
anormal de sustentacion de los 6rganos pélvicos para una paciente a determinada

edad?.

Para poder conocer la frecuencia/prevalencia/incidencia de alguna enfermedad,
primero se debe de establecer claramente la definicion de dicha condicion.

Hasta la fecha, no existe una sola definicion de POP que pueda satisfacer todos

los requerimientos necesarios para considerarla “universal” y mucho menos “perfecta”.

Si una paciente tiene un trastorno anatomico evidente para el medico en el grado
de sustentacién de sus estructuras pélvicas pero esta TOTALMENTE asintomatica,
esta enferma?.

¢ Y si una paciente refiere alguna sintomatologia compatible con algun tipo de POP
pero el medico no encuentra ningun grado de alteracion anatomica, deberad de

clasificarla como sana?

Estos 2 problemas son reales y los médicos se encuentran con ellos mas

frecuentemente de lo que pensamos.

Solo hasta fechas muy recientes (1996) se realizé un esfuerzo por desarrollar un
sistema aceptado por varios grupos internacionales para la medicion y cuantificacion
del POP.

En el transcurso de la historia de la ginecologia se han desarrollado muchas
clasificaciones que utilizaban términos poco claros y sistemas no validados con

respecto a su reproducibilidad o significancia clinica. (2,3, 4,5, 6)



Entre los métodos mas difundidos a través de la literatura destacan los
desarrollados por Porges en 1963, la comparacién que propuso Miller utilizando
referencias frutales para el tamafio del prolapso (ciruela, limon, naranja), el pefrfil
vaginal o de “medias distancias” propuesto por Baden y Walker en 1972 (que de
hecho, es el que a nivel mundial se aplica mas frecuentemente), el sistema de
clasificacion de Beecham en 1980 y mas recientemente el sistema POPQ propuesto

por el grupo liderado por el Dr. Bump en 1996. (1,7, 14, 15, 16)

Esta ausencia de estandarizacidon evitd6 durante mucho tiempo la comparacion de
resultados en las publicaciones médicas, una comunicacién efectiva entre distintos
médicos o comparaciones longitudinales en un mismo paciente indispensables para
evaluar verazmente la “evolucién natural” del grado de sustentacion de sus érganos

pélvicos.

Entre septiembre de 1993 y agosto de 1994, un grupo multidisciplinario de
miembros de la Sociedad Internacional de Continencia desarrolld y propuso un
sistema estandarizado de valoracion de las estructuras del piso pélvico que se publico
en 1996. (7

Este documento incluia un sistema de descripcion detallado, objetivo y cuantitativo
de los defectos segun sitios especificos y que permitian la valoracion, cuantificacion y
estadificacion de las estructuras de soporte pélvico en la mujer.

Se desarroll6 para mejorar la comunicacién clinica y académica de los hallazgos
en las distintas poblaciones y de los pacientes con POP, es decir, para intentar

establecer un mismo lenguaje y poder comparar “manzanas con manzanas”.

Fue realizado por ginecoélogos, urdlogos, anatomistas y fisioterapistas expertos y
sometido a un periodo de prueba previo a la elaboracion del escrito definitivo



publicado en el American Journal of Obstetrics and Gynecology en el numero 175,

paginas 10 a 17 en Julio de 1996. (7

En escritos posteriores se ha validado su facilidad de aplicacién (menos de 3
minutos) y de aprendizaje (menos de 20 minutos). (, s)

En la comunicacion original se hace mencién que al sistema propuesto (POPQ)
“durante el afio de evaluacion (1994-1995) se le realizaron multiples revisiones y se
estudié su reproducibilidad en seis centros en los Estados Unidos y en Europa,
documentando la confiabilidad inter e intra observador asi como su utilidad clinica en

240 mujeres”. (7

Llama la atencion que en la bibliografia de dicho documento se encuentran
acotados estudios que fueron realizados posteriormente, que no se describe
detalladamente la metodologia realizada para la obtencion de los resultados de la
determinacién de la correlacion inter e intraobservador y que de las 5 referencias, 4 de
ellas son “abstracts”.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A la fecha, el unico método de cuantificacion de la magnitud del trastorno de la
estética pélvica que esta avalado por la Sociedad Internacional de Continencia, la
Asociacion Internacional de Uroginecologia y la Asociacion Americana de Cirugia

Ginecologica es el sistema POPQ. (7,9, 10)

El Instituto Nacional de Perinatologia Dr. Isidro Espinosa de los Reyes
(INPerlER) es cede del uUnico campo clinico que tiene adiestramiento de
subespecialidad en Urologia Ginecoldgica con reconocimiento Universitario por
parte de la Universidad Nacional Autbnoma de México y uno de los muy pocos
lugares de atencién especializada a pacientes con disfuncion de piso pélvico en la

Republica Mexicana. (11

No se ha realizado un estudio que evalle la aplicacién de dicho método en el
INPerlER.

Al ser este un centro de referencia académico y de atencibn médica es
necesario practicar una evaluacion sistematica de todos los métodos diagnosticos
utilizados en la valoracién de las pacientes que acuden a recibir atencién de alta

especialidad.

La intencion del presente trabajo, no es evaluar la validez del sistema POPQ
como instrumento de medicion (lo cual sera el objetivo de otro trabajo de
investigacion), sino por el contrario, corroborar 0 desmentir la aseveracion de que
este método es facil de aprender y de ensefar, reproducible y sobre todo

confiable.



JUSTIFICACION

No existe ningun estudio publicado a la fecha que evalle la correlacion
interobservador de la cuantificacion del POP realizado por y para médicos y
pacientes latinoamericanas (mucho menos en pacientes mexicanas) y ademas, no
existe ningun estudio en la literatura mundial donde se evalle el grado de
preparacién académica como factor potencialmente involucrado en la alteracion de

la concordancia obtenida con el sistema POPQ.

Al ser este un centro de atencion medica de tercer nivel y con la mision y vision
de ser el mejor centro de atencidon para pacientes con estas patologias, es
necesario validar todos los procedimientos diagnosticos y terapéuticos utilizados.

Ademas, existen articulos que cuestionan la confiabilidad del sistema POPQ en

la poblacion estudiada inicialmente. 12, 13, 19, 20)

En el articulo original donde se presentd universalmente la técnica estandarizada
para la medicion del grado de POP avalada por todas las asociaciones
involucradas en la materia, se comenta que algunas de las ventajas de ese nuevo
método eran una “muy buena correlacion inter e intraobservador, su confiabilidad,

utilidad clinica y la facilidad de aprenderlo y ensefiarlo”. (7,1s)

Esto se dio por hecho pero la realidad pareciera ser diferente. A mas de 10
afios de haberse aceptado como estandar de oro, el sistema POPQ no termina de

ser el método universalmente aceptado.

En datos publicados recientemente en la literatura anglosajona y en datos
obtenidos en un protocolo de investigacion (en proceso de publicacion) realizado
por la clinica de urologia ginecolégica del INPerlER y galardonado con el primer
lugar en el 17vo Congreso Nacional de Urologia Ginecoldgica desarrollado en



Nuevo Vallarta, Jalisco, en mayo del 2007 se corrobord lo que se intuia. Los
médicos no estan utilizando el sistema POPQ para medir la sustentacion pélvica

en las mujeres. (1)

Solamente el 26% de todos los articulos publicados en la materia en revistas
medicas indexadas, utilizaban el sistema POPQ como método de cuantificacion
del POP.

Mas del 70% de todos los articulos utilizaban algun otro método de clasificacion.

(22)

Mas grave aun destaca el hecho de que en un cuestionario realizado entre
especializas en patologia uroginecolégicaps, solamente el 67.1% de ellos
refirieron utilizar el sistema POPQ rutinariamente y las principales razones para los

gue no lo hacian fueron:

e Que era muy confuso 17.9%
e Muy tardado en aplicarse. 24.2%
e Que no lo usaban sus colegas. 20%

e Que preferian otro sistema 15.8%

No existia ningun dato con respecto a la aplicacion del sistema POPQ por
médicos y en pacientes latinoamericanos.
Es por ello que se realiz6 el trabajo de investigacion mencionado previamente que
consisti® en una encuesta a ginecdlogos, urélogos y uroginecélogos. Los
hallazgos fueron consternadotes.
Solamente 9 de cada 10 uroginecélogos lo utilizaba de rutina, 4 de cada 10

ginecologos y solo 2 de cada 10 urologos. (2

Estos hallazgos justifican el esfuerzo que actualmente se realza en distintos

centros académicos del mundo por desarrollar y proponer un sistema



“simplificado”. Un método que sea efectivo, confiable y sobre todo, de facil

aplicacion por el medico de primer contacto.

Mientras no exista un nuevo consenso multidisciplinario o una modificacién al
actual, el sistema POPQ continda siendo el estandar de oro para la evaluacion de

la patologia de sustentacion de los 6rganos pélvicos. (24, 25, 26, 27, 28)

El INPerlER cuenta con la Clinica de Uroginecologia, el centro nacional mas
completo en el estudio y tratamiento de la patologia uroginecoldgica.
Este es un centro medico y académico de referencia en la materia y como tal, esta
obligado a corroborar sisteméaticamente la efectividad de todos los procesos

involucrados en la atencion de la paciente.

Pretendiendo corroborar lo que se creia, se disefio este protocolo para en una
primera etapa, demostrar la baja concordancia entre los valores obtenidos por
varios observadores al momento de cuantificar el POP con el POPQ y una vez
hecho esto, justificar un estudio disefiado especificamente para encontrar los

factores asociados a la alteracion en dicha correlacion.

Entre los factores potencialmente asociados estan: el nivel de pujo o esfuerzo
realizado por la paciente, la posicion de la exploracién fisica (EF), el contenido
vesical al momento de la EF (orina residual), la presencia o ausencia de una

ampula rectal vacia, la experiencia clinica del evaluador y la magnitud del POP.

Posteriormente y por ser los proyectos mas ambiciosos y dificiles de realizar,
se pretende, en base a los hallazgos de estos estudios mencionados previamente,
proponer un nuevo sistema de medicion del grado de POP y posteriormente,
realizar un estudio multicéntrico para encontrar el grado de sustentaciéon normal de

los 6rganos pélvicos de las pacientes en México.



Previo a la realizacién del protocolo de investigacion con disefio prospectivo, se
realiz6 un segmento retrospectivo con datos de expedientes clinicos de pacientes que
acudieron a recibir atencion a la clinica de urologia ginecologica del INPerlER.

En dicho estudio, se recopilaron los datos consignados en cada uno de dichos
expedientes y se analizd la correlacion interobservador por etapa y por
compartimientos con un tamafio de muestra necesario para un IC del 95% y una

diferencia estadisticamente significativa. (N=31 pacientes).

Se utilizo Kappa para el andlisis de concordancia por etapa (<0.20 pobre, 0.21 a
0.40 débil, 0.41 a 0.60 moderada, 0.61 a 0.80 buena, 0.81 a 1.0 muy buena). (9, 20)

Fue sorprendente encontrar que la correlacion encontrada por etapa y por

compartimiento fue menor a la reportada en articulos médicos publicados.

La correlacion interobservador encontrada en dicho segmento retrospectivo fue de
0.657, muy por debajo de la reportada en los articulos que sustentaron la validacion de
dicho instrumento como el estandar de oro en la medicién del POP que fue de 0.79
(casi en rango de perfecta).

En la comparacion por compartimentos existio incluso mayor grado de variacion,
encontrandose correlaciones que fueron desde 0.394 (débil) hasta 0.846 (muy buena)

en los distintos compartimentos vaginales.

El realizar un estudio como este en este centro se pretendia comprobar si:
A) El sistema POPQ es aplicable y reproducible en nuestras pacientes
(latinoamericanas).
B) Existe una adecuada o inaceptable correlacién interobservador con el
sistema POPQ realizado por médicos del Instituto Nacional de Perinatologia
Dr Isidro Espinosa de los Reyes (INPerlER).



C) Es valida la adecuada aplicacion del sistema POPQ en este centro de
atencion de alta especialidad.
D) El grado de preparacion academica es un factor potencialmente asociado a

una menor correlacién de las mediciones con el sistema POPQ.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existe una adecuada correlacion interobservador en la medicion del grado de
POP con el método POPQ en las valoraciones uroginecoldgicas de las pacientes

gue acuden al INPerlER?

¢ Existe diferencia en el grado de correlacion de la medicién del POP utilizando
el sistema POPQ segun el grado de preparacién académica (experiencia clinica)

del medico que lo aplica?

HIPOTESIS

HipoOtesis alterna: Existe una buena correlacion interobservador en la
cuantificacion del POP con el sistema POPQ en las pacientes que acuden al
INPerlER.

Hipotesis nula: Existe una mala correlacién en la cuantificacion del POP con el

sistema POPQ en las pacientes que acuden al INPerlER.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Determinar el grado de concordancia en las mediciones del grado de
prolapso de organos pélvicos (POP) utilizando el sistema POPQ
aplicado por médicos con distintos grados de preparacion académica en

el Instituto Nacional de Perinatologia Dr. Isidro Espinosa de los Reyes.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Determinar el grado de correlacion interobservador en las mediciones del
POP obtenidas por el sistema POPQ en pacientes que acuden a recibir
atencion al INPerlER por etapa diagnostica (0, I, 11, 111, IV)

Determinar el grado de correlacion interobservador en las mediciones del
POP obtenidas por el sistema POPQ en pacientes que acuden a recibir
atencion al INPerlER por compartimentos (anterior, medio y posterior).
Identificar factores potencialmente asociados a una menor correlacion
interobservador en las mediciones del grado de POP utilizando el sistema
POPQ entre los médicos participantes.



CAPITULO 2
MATERIAL Y METODOS

TIPO DE INVESTIGACION: OBSERVACIONAL
TIPO DE DISENO: ESTUDIO TRANSVERSAL
CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO: DESCRIPTIVO
METODOLOGIA:
LUGAR Y DURACION: Instituto Nacional de Perinatologia del 1 de julio del
2007 al 31 de agosto de 2007.
UNIVERSO: Todas las pacientes que acudan a recibir atencion médica al
INPerlER.
UNIDADES DE OBSERVACION: Pacientes que acudan a recibir atencién
médica al INPerlER y que requieran exploracion ginecoldgica.
METODOS DE MUESTREO: No probabilistica de casos consecutivos.
TAMANO DE LA MUESTRA:
Correlacion interobservador: Se estim6 el tamafio de la muestra
en base a que se trata de un estudio que sera analizado con un
coeficiente de correlacion y una hipotesis alterna unilateral.
Se fij6 el valor de alfa (error tipo I) en 0.05, para alcanzar una
significancia estadistica del 95%.
Se determino el valor de beta (error tipo Il) en 0.10 para alcanzar una
potencia del 90%.
En los estudios previos realizados en este tema se han reportado
consistentemente coeficientes de correlaciéon interobservador entre
0.5y 0.8 por lo que en la ecuacién, se definié el valor de r (tamafio
del efecto) en 0.5.
Utilizandose la siguiente formula:
N=[(Za+ Zb)/C] + 3
En donde r=coeficiente de correlacion esperado, ¢=0.5 x In
[1(1+r)/(1-r)] y N=nUmero total de individuos requeridos.



Segun dicha formula se estim6 un tamafio de muestra de 31
pacientes. (ie, 19)

El estandar de oro (con la cual se compararon cada una de las otras)
fue la medicidn realizada por el experto.

Se design6é como experto al medico adscrito con mayor experiencia
clinica y se le realizara una correlacion intraobservador para el
mismo con 10 observaciones (casos) de 3 mediciones cada una.

La correlacion intraclase (intraobservador) del experto se reportard al

concluir las observaciones necesarias.

CRITERIOS DE INCLUSION:
Pacientes que acudan a recibir atencion medica uroginecolédgica al INPerlER,
gue requieran exploracién ginecoldgica, que acepten participar en el estudio y

gue firmen consentimiento informado.

CRITERIOS DE NO INCLUSION:

Pacientes que tengan menos de 6 meses de haber sido sometida a cirugia
vaginal.

Pacientes embarazadas.

Pacientes en su etapa de puerperio.

Pacientes con alteraciones cognoscitivas que sean incapaces de seguir las

indicaciones del explorador.

CRITERIOS DE EXCLUSION:

Cuando el examinador tenga conocimiento de los hallazgos de alguna de las
mediciones previas.

Pacientes en quien no se tengan las mediciones necesarias.

Pacientes que requieran tratamiento quirdrgico inmediato.



CRITERIOS DE ELIMINACION

Pacientes con datos de su valoracion incompletos.

Pacientes que sean sometidas a cirugia en el periodo del estudio.
Cuando las valoraciones tengan mas de 180 dias entre ellas.

VARIABLES:
e Edad
e Escolaridad
e Peso
e Talla
e indice de masa corporal
e Antecedentes personales patoldgicos
¢ Antecedentes ginecobstetricos.
e Disfuncion de piso pélvico
e Diagnostico final de la etapa del POP (O, I, II, lll o IV).
e Puntos por compartimentos (anterior, medio, posterior)
o Aa, Ba, C, D, Ap, Bp, HG, CP, LTV
e Oftros diagndsticos
e Afo académico del médico que realiza la exploracion.
e Tiempo de la exploracion (min.)

e Lugar de la exploracién fisica.

OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES:

Edad
Definicibn: Numero de afios transcurridos desde el nacimiento hasta el
momento que se realiza la atencion de la paciente.

Escala: cuantitativa, razon.



Escolaridad
Definicién: Nivel académico alcanzado por la paciente al momento de la
atencion de la paciente. Primaria, secundaria, preparatoria, universitario.

Escala: cualitativa, ordinal.

Peso
Definicién: Masa corporal expresada en kilogramos.

Escala: cuantitativa, razon.

Talla
Definicion: Longitud corporal expresada en centimetros y medida desde el
suelo hasta la porcién ultima de la anatomia corporal.

Escala: cuantitativa, razon.

indice de masa corporal

Definicién: Razén de dividir el peso real de la paciente (en kilos) entre la
talla (en metros) al cuadrado. Operacionalizacion: Peso debajo de lo normal
(<18.5), normal (18.5-24.9), sobrepeso (25-29.9), obesidad (>30), obesidad
grado | (30-34.9), obesidad grado Il (35-39.9), obesidad mérbida (>40).
Escala: cualitativa, ordinal.

Antecedentes personales patolégicos
Definicién: Historia personal de enfermedades padecidas por la paciente
hasta el momento de la atencién. Operacionalizacion: segun respuesta.

Escala: cualitativa, normal.

Gestaciones
Definicibn: Numero de embarazos que ha tenido la paciente hasta el
momento de la atencién. Operacionalizacion: segun respuesta.

Escala: cuantitativa, razon.



Partos

Definicién: Historia de embarazos finalizados a partir de las 20 semanas de
gestacion por via vaginal que ha tenido la paciente hasta el momento de la
atencion. Operacionalizacion: segun respuesta.

Escala: cuantitativa, razon.

Abortos

Definicion: Historia de embarazos finalizados antes de las 20 semanas de
gestacion hasta el momento de la atencibn medica. Operacionalizacion:
segun respuesta.

Escala: cuantitativa, razon.

Ceséreas

Definicién: Historia de embarazos finalizados a partir de las 20 semanas de
gestacion por via abdominal hasta el momento de la atencién medica.
Operacionalizacion: segun respuesta.

Escala: cuantitativa, razon.

Antecedente de recién nacidos macrosomicos
Definicién: Historia de recién nacidos con pesos de 4000 gramos 0 mas.
Operacionalizacion: si, no.

Escala: dicotomica.

Antecedente de partos instrumentados
Definicién: Historia de aplicacion de férceps durante el parto vaginal.
Operacionalizacion: si, no.

Escala: dicotomica.



Antecedente de histerectomia
Definicion: Historia de extraccion quirargica del Utero por cualquier causa.
Operacionalizacion: si, no.

Escala: dicotomica.

Antecedente de cirugia reconstructiva pélvica
Definicién: Historia de cirugia indicada por prolapso de 6rganos pélvicos,
disfuncién urinaria o disfuncién colorectal-anal. Operacionalizacion: si, no.

Escala: dicotomica.

Disfuncién de piso pélvico
Definicion: Diagnostico clinico de entidades tales como incontinencia
urinaria de esfuerzo, incontinencia urinaria mixta, detrusor hiperactivo,
prolapso de Organos pélvicos, incontinencia fecal u otros.
Operacionalizacion: si, no.

Escala: dicotomica.

Tiempo de exploracion fisica

Definicion: Tiempo en minutos que toma al medico completar la
cuantificacion del prolapso de 6érganos pélvicos desde el inicio de la
exploracion genital hasta su finalizacion. Operacionalizacion: segun
respuesta.

Escala: cuantitativa, razon.

Etapa del POP

Definicién: La etapa del POP se expresa segun las mediciones en la
exploracion fisica y los valores de acuerdo a una tabla determinada.
Operacionalizacion: Puede tener valor de O, I, I, 1lI, IV.

Escala: variable nominal.



Sistema de cuantificacion del grado de prolapso de 6rganos pélvicos
(POPQ):

Definicién: Es el sistema reconocido actualmente como el estandar de oro
para la medicién del grado de POP. Se realza mediante una exploracion
pélvica y la medicion de 6 puntos especificos y 3 distancias. Se utiliza como
punto de referencia al himen el cual tiene un valor de 0 y cualquier medicion
por dentro de este punto de referencia se denomina con un valor negativo
en cm. Cualquier punto por fuera de este se denomina con un signo positivo

igualmente en cm.

Todas las mediciones se realizan con pujo maximo tratando de demostrar el
punto de mayor prolapso de cada uno de los tres compartimientos
vaginales (anterior, medio o posterior) y se asigna la etapa final de acuerdo

al punto de mayor prolapso.

Puntos del compartimiento anterior:

Aa Corresponde a un punto localizado en la linea media de la
pared anterior de la vagina a 3 cm proximal al meato uretral
externo. Corresponde a la localizacion aproximada de la
cresta uretrovaginal. Por definicion su rango es de -3 a +3 cm.

Ba Corresponde al punto que representa la porciébn mas distal del
segmento comprendido entre el punto Aay el C

Puntos del compartimento medio:

C Representa el punto mas distal del cérvix o de la capula en
caso de antecedente de histerectomia.

D Punto que representa la localizacion del fondo de saco de
Douglas (que suele representar el sitio de la insercién de los
ligamentos uterosacros al cérvix en una paciente con Utero).

Este punto se marca con una X en las pacientes sin cérvix.



Puntos del compartimiento posterior:

Ap

Bp

Punto localizado en la linea media de la pared vaginal
posterior a 3cm proximal al himen. Por definicion, su rango va
de -3a+3cm.

Punto que represente la porcion mas distal del segmento
comprendido entre el punto Bp y el D.

Medidas de longitud:

HG

CP

LTV

ETAPA O

ETAPA |

ETAPAII
ETAPA I

ETAPA IV

Longitud desde el meato uretral externo hasta el remanente
posterior del himen.

Longitud desde el remanente posterior del himen hasta la
porcién central del orificio anal.

Longitud de la vagina desde el fondo de saco posterior o
cupula hasta el himen.

Ausencia de prolapso. Todos los puntos de vagina mas
proximales de -3cm.

No se cumplen los criterios de la etapa O pero la parte que
mas prolapsa esta a no mas de -1cm.

El punto de mayor prolapso se encuentra entre -1 y +1cm.

El punto de mayor prolapso esta a mas de +1cm pero no mas
dela LTV -2.

Prolapso del total de la longitud vaginal. El punto de mayor
prolapso llega a LTV-2 0 mas.



DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Es habitual la exploracién ginecolégica de todas las pacientes que acuden a
recibir atencion médica uroginecoldgica al INPerlER ya sea que acudan de
primera vez, seguimiento o a estudios de gabinete (cistoscopia/urodinamica).

Esta valoraciéon se realiza siempre cuidando primordialmente la privacidad de

la paciente y en compairiia constante de personal femenino de enfermeria.

Se valora de manera rutinaria el estado de las estructuras del piso pélvico, la
fuerza muscular, los reflejos neuromusculares y se realiza una buUsqueda
intencionada de datos de disfuncibn de piso pélvico (incontinencia urinaria,

prolapso, incontinencia fecal, dolor pélvico, etc.).

Se realiza la exploracion y cuantificacion del grado de soporte de los 6rganos
pélvicos utilizandose el sistema POPQ descrito ampliamente en el articulo de

referencia el cual no toma mas de 3 minutos en realizarse.

En el INPerlER, cada uno de los médicos que tienen contacto directo con las
pacientes es instruido y supervisado de manera muy estrecha por los médicos
adscritos responsables de cada servicio.

Son ellos los que ensefan, vigilan y corroboran la aplicacion adecuada de los
métodos diagndsticos y terapéuticos.

Cada uno de los médicos que participaron en este estudio fue instruido
directamente por alguno de estos médicos adscritos en la aplicacion correcta del
método de medicion del POP con el sistema POPQ.

A continuacion se describe detalladamente la técnica estandarizada.



La exploracion la realizara el medico que atiende de rutina a la paciente en dicha
consulta posterior a realizar el interrogatorio y haberse obtenido el consentimiento
validamente informado.
Se consignan todos los hallazgos:
Se le pide a la paciente que vacie su vejiga.
Se coloca a la paciente en posicion de litotomia.
Se realiza exploracién visual de las estructuras genitales, se procede a
realizar exploracién de reflejos bulbocavernosos, clitorideo y perineales.
Se realiza prueba de la tos (con vejiga vacia).
Se le pide a la paciente un pujo maximo con Valsalva.
Se procede a colocar un espejo vaginal y se examina el cérvix, en caso
necesario se procede a tomar muestra para Papanicolaou.
Se le pide a la paciente pujo maximo y con la movilizacion del especulo
vaginal se valora el grado de descenso uterino.
Se desarticula el especulo vaginal y utilizandose la valva inferior se procede
a realizar la valoracion del compartimiento anterior auxiliandose con unas
pinzas de anillos para valorar defectos paravaginales.
Se procede a realizar mismo procedimiento invirtiendo la valva y
valordndose el compartimiento posterior.
Se utiliza un histerometro graduado en centimetros para la medicion de las
distancias.
Se mide las distancias en relacion al himen (punto de referencia universal
de este sistema).
Todas las mediciones previas se realizan bajo esfuerzo o pujo maximo para
cuantificar el mayor prolapso.
Por ultimo se consigna las mediciones de la longitud total de vagina, el hiato
urogenital y el cuerpo perineal.
Se concluye la exploracion realizandose valoracién del tono y fuerza del
esfinter anal y las caracteristicas del tabique rectovaginal.



Los hallazgos se consignan con el método estandarizado utilizandose una
rejilla con las mediciones del POPQ (Aa, Ba, C, D, Bp, Ap, LTV, HG, CP) y
describiéndose los hallazgos de importancia en la nota del expediente
clinico.

En base a los hallazgos del POPQ se establece una etapa del grado de
POP (Etapa O, I, II, Il 0 V).

Primera etapa de exploracién:

Se presentaba el estudio a la paciente y una vez explicado detalladamente
se le invitaba a participar en el mismo obteniéndose su consentimiento
validamente informado. (Ver Anexo Ay B)

Se realizaba la exploracion en la consulta externa de primera vez o en la
cita de seguimiento.

Se establecia el diagnostico de la etapa del POPQ por el examinador 1
(residente de ginecologia), por el examinador 2 (Residente de 5to afio de
Urologia Ginecoldgica) y por examinador 3 (Residente de 6to afio de
Urologia Ginecolégica) en orden indistinto.

Se consignaban los hallazgos en la hoja de captura No. 1 (Anexo C)

Segunda etapa de exploracién:

Se realizaba en la consulta externa, en la cita de seguimiento o en la
valoracién de rutina para la realizacion de cistoscopia.

El medico que realizaba la evaluacién (examinador 4) del POPQ no tenia
conocimiento del caso de la paciente ni de las mediciones realizadas en la
primera exploracion y era el medico adscrito (experto).

Se consignaran hallazgos en la hoja de captura No. 2 (Anexo D)



ANALISIS ESTADISTICO

Para las caracteristicas de la poblacion se utilizd estadistica descriptiva. Se
realiz6 con el modelo de media y desviacion estandar (DS) asumiendo a la

poblacién de estudio como normal.

Para el analisis de los resultados se calcularon medidas de tendencia central y
dispersion, de acuerdo con las caracteristicas de la distribucion.

El analisis estadistico fue realizado con el programa estadistico SPSS version 15 para
Windows.

PLAN DE ANALISIS.
OBJETIVOS TECNICA ESTADISTICA

Andlisis del grado de correlacion

para diagnéstico del POP segun el Correlaciéon de Kappa

Estadio para variables nominales.

Andlisis del grado de correlaciéon para

el diagnéstico de POP segun

. ) ) Correlacion de Pearson
compartimentos (anterior, medio,

posterior) para variables ordinales.

Se utilizé estadistica descriptiva obteniéndose promedios y frecuencias de
acuerdo al tipo de variable.

El andlisis definitivo de los datos se realizara una vez concluida la valoraciéon
de todas las pacientes requeridas (100%) segun el tamafio de muestra
estimado en la etapa prospectiva.



ASPECTOS ETICOS.

No se trata de un estudio experimental y no hay manipulacion en las variables
de ahi que se considera que se trata de un estudio con riesgos minimo.

El hecho de que se involucrara una exploracién ginecolégica ameritd un
consentimiento informado y cuidados estrictos manteniendo siempre una
integridad ética completa.

Todos los procedimientos estardn de acuerdo con lo estipulado en el
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud.

Titulo segundo, capitulo 1, articulo 17, seccion I, investigacion con riesgo minimo.



CAPITULO 3
RESULTADOS

Hasta el momento de la realizacidén del presente corte, se habia completado el

100% del segmento retrospectivo de este estudio y un 42% del segmento
prospectivo.

SEGMENTO RETROSPECTIVO:

A continuacion se presentan los resultados y el analisis de los datos obtenidos.
Se estudiaron un total de 31 pacientes.

Dentro de las caracteristicas generales, los rangos fueron para la edad 36-59
afnos, talla 1.38-1.73 me IMC 18.7-51.8.

TABLA 1 Caracteristicas Generales de la Poblacioén.

Segmento retrospectivo.

Promedio = DE Rango
Edad 458 +6.1 (36-59)
Talla (metros) 1.55+0.06 (1.38-1.73)
IMC 27.8+4.7 (18.7-51.8)

DE = Desviacion estandar

El analisis del grado de concordancia por etapa se realizo con Kappa
encontrandose una correlacion del 0.657 (buena).



Por compartimentos, el grado de correlacion varié de acuerdo al punto especifico
comparado encontrandose correlaciones que fueron desde 0.394 (débil) hasta 0.846

(muy buena).

TABLA 2  Coeficiente de Correlacion de Pearson con IC del 95% para el

analisis por compartimentos. Segmento retrospectivo.

Puntos del POPQ R p DP d*
Aa 0.604 <0.0001 0.331

Ba 0.611 <0.0001 0.109

C 0.846 <0.0001 0.108

D 0.394 <0.0001 0.46

Bp 0.715 <0.0001 0.004

Ap 0.699 <0.0001 0.328

LTV 0.691 <0.0001 0.195

HG 0.398 <0.0001 0.009

CP 0.719 <0.0001 0.021

DP d*: Diferencia promedio interobservador.

En el Apéndice 1 se presentan las tablas comparativas de los valores
obtenidos en el articulo base de referencia y los hallazgos encontrados en el
segmento retrospectivo del presente estudio.

SEGMENTO PROSPECTIVO:
Como se especificO previamente, se muestran los hallazgos del 42% (13
pacientes) del tamafio maestral requerido con el que se contaba hasta el momento

del corte para la presentacion del presente documento.



TABLA 3 Caracteristicas Generales de la Poblacioén.

Segmento prospectivo.

Promedio = DE Rango
Edad 49.7 (37-63)
Talla (metros) 1.53 (1.51-1.55)
IMC 31 (27-35)

DE = Desviacion estandar

El analisis del grado de concordancia por etapa se realizo con Kappa
encontrandose una correlacion del 0.69 (buena).

Por compartimentos, el grado de correlacion varié de acuerdo al punto especifico
comparado encontrandose correlaciones que fueron desde 0.31 (débil) hasta 0.938

(muy buena).

TABLA 4  Coeficiente de Correlacion de Pearson con IC del 95% para el

analisis por compartimentos. Segmento prospectivo.

Puntos del POPQ r p DP d*
Aa 0.938 0.322 0.134
Ba 0.851 0.337 0.282




C 0.695 0.30 0.30

D 0.37 0.32 0.72
Bp 0.31 0.70 0.30
Ap 0.90 0.09 0.157
LTV 0.41 1.74 0.74
HG 0.77 0.33 0.47
CP 0.42 0.57 0.40

DP d*: Diferencia promedio interobservador.

En los hallazgos del segmento prospectivo destacan algunos datos
importantes.

Ningun valor fue estadisticamente significativo al corte, lo que indica que los
valores de la correlacion obtenida no pueden aun interpretarse de manera final
aun a pesar de que el grado de variacién entre las estimaciones (DP d*) muestra
una tendencia similar a lo reportado en el articulo de base.

Esto significa que aunque deberemos esperar a tener el 100% de dicho segmento
para reafirmar o en su caso modificar las conclusiones derivadas de dichos
hallazgos aunque es muy probable que al completar el 100% del tamafio muestral

requerido, los grados de correlacion no variaran sustancialmente.

Destaca poderosamente la atencion que el grado de correlacion para algunos
puntos es tan bajo (0.31) que es practicamente imposible confiar en la
reproducibilidad del método.

En el articulo de referencia, se acota con una NA el rubro del punto D, ya que
se menciona que hubo varias pacientes con antecedente de histerectomia. En
nuestros hallazgos, un 39% de las pacientes no tenian cérvix, y la correlaciéon
encontrada fue de las mas baja de todos los puntos de medicion.

Los puntos D, Bp, LTV y CP mostraron correlaciones débiles o moderadas.



La correlaciéon interobservador encontrada en este estudio no es similar a la

reportada en los articulos de referencia que validan este método como el estandar

de oro en la evaluacion del grado de sustentacion de los érganos pélvicos.

La concordancia encontrada esta por debajo de la reportada en otras

publicaciones y esto pudiera ser por varias razones entre las cuales pudieran

estipularse las siguientes (se menciona entre paréntesis las estrategias para

documentarlas y corroborarlas):

El grado de preparacion académica (y su pericia adquirida con la
experiencia) del medico explorador pudiera influir en la forma como se le
pide a la paciente que realice un pujo maximo y por consiguiente encontrar
resultados no reales en las mediciones (Realizdndose valoraciones de
correlacién intra-clase para ver la precisibn de cada observador y
compararla con los otros y con el estandar de oro).

Que la paciente realice un pujo diferente de mayor o menor intensidad
dependiendo del numero de veces que se le solicite realizar un esfuerzo por
fatiga a la exploracion (Una vez concluido el 100% del segmento
prospectivo, controlar el orden secuencial de cada explorador dependiendo
de estos hallazgos).

Que la paciente responda de manera mas enérgica conforme “reconoce 0
se familiariza” con la exploracion fisica. (Una vez concluido el 100% del
segmento prospectivo, valorar si existio diferencia significativa segun el
numero de exploraciones realizadas).

Que el medico que realiza la exploracion no este capacitado
adecuadamente en la aplicacion de dicho método (Valorar la correlacion
intraobservador y compararla con el estandar de oro).



e Que dicho método no sea reproducible en las mediciones realizadas por
distintos exploradores (falta de concordancia interobservador adecuada,
una de las justificaciones del presente proyecto).

e Que este método de EF no es aplicable a pacientes latinoamericanas por
cuestiones étnicas intrinsecas (Realizacion de un estudio prospectivo

multicéntrico).

Es importante recordar en este momento que los aspectos que mas
contundentemente utilizan los defensores de este método de valoracion como
estandar de oro para las pacientes con POP son:

e Que es un método universalmente aplicable

De facil aprendizaje (15-20 minutos), ensefianza y aplicacién (menos de 10

minutos).

Altamente reproducible en la misma paciente.

Permite una comparacion adecuada en distintas poblaciones.

Alta correlacion inter e intraobserador.

Los resultados obtenidos en este estudio muestran que estos puntos
“favorables” parecieran no ser del todo ciertos, o no aplicables a nuestros médicos

y a nuestras pacientes.

Pero, ¢sera esta la Unica razén?, ¢ pudiera suceder que por ser este un centro
de alta especialidad, con énfasis muy marcado en la ensefianza y el aprendizaje
correcto y critico, estemos realizando una “mejor medicion” y que por tratarse de
un método errGneamente validado, obtengamos mediciones dispares 0 no acordes

a lo reportado en los articulos de referencia?

En una de las asesorias del presente trabajo, la Dra. Casanueva nos expuso
de manera muy clara algunos puntos que deberiamos considerar al momento de

pretender validar un instrumento para la aplicacién en mediciones clinicas.



En dicha reunion le manifestabamos (y ahora lo expresamos para el lector),
gue no se encuentra dentro de las pretensiones del presente trabajo “validar dicho
método”, ya que esto fue realizado por el grupo multidisciplinario encomendado
por la Sociedad Internacional de Continencia y que fue el responsable de la

publicacion del articulo original. (7

Lo que pretendiamos, era demostrar de manera objetiva, un “secreto a voces”.
Es decir, todos los médicos que realizan cotidianamente exploraciones de
pacientes con POP con el POPQ, encuentran que las mediciones no suelen ser
reproducibles por ellos ni por otros, lo cual fomenta una de las principales razones

para no promover la aplicacién universal de dicho método.

Una vez estipulado el objetivo y los alcances del presente estudio,
comprendimos también que existian algunas preguntas sin resolver y que
motivarian estudios subsecuentes.

Por ejemplo: en el articulo original, cuando se validdé el instrumento de
medicién, se tomd en cuenta el grado de “precisibn y concordancia de las
estimaciones obtenidas, pero no se comparo, el grado de “diferencia”’ entre una
estimacion y otra. Es decir, se midié que tanto se acercaban las mediciones entre

si y no que tanto se alejaban de lo que realmente deberian medir.

Pareceria, que para poder validar un instrumento de este tipo, se debe de
tomar en cuenta, no que tanto se acercan los observadores entre si, Sino que tanto
se “alejan” del centro. Es decir, debemos de tener muy presente que existen
diferencias entre precision y exactitud.



CAPITULO 4
DISCUSION

En el articulo original donde se presentd universalmente la técnica
estandarizada para la medicion del grado de POP avalada por todas las
asociaciones involucradas en la materia, se comenta que algunas de las ventajas
de ese nuevo método eran una “muy buena correlacion inter e intraobservador, su

confiabilidad, utilidad clinica y la facilidad de aprenderlo y ensefiarlo”. ()

Esto simplemente se dio por hecho.
A mas de 10 afios de haberse aceptado como estandar de oro, el sistema POPQ

no termina de ser el método universalmente aceptado.

En datos publicados recientemente en la literatura anglosajona y en datos
obtenidos en un protocolo de investigacion (en proceso de publicacion) realizado
por la clinica de urologia ginecolégica del INPerlER y galardonado con el primer
lugar en el 17vo Congreso Nacional de Urologia Ginecoldgica desarrollado en
Nuevo Vallarta, Jalisco, en mayo del 2007 se corrobord lo que se intuia. Los
médicos no estan utilizando el sistema POPQ para medir la sustentacion pélvica

en las mujeres.

Solamente el 26% de todos los articulos publicados en la materia en revistas
medicas indexadas, utilizaban el sistema POPQ como método de cuantificacion
del POP. (2
Mas del 70% de todos los articulos utilizaban algun otro método de clasificacion.

Mas grave aun destaca el hecho de que en un cuestionario realizado entre
especializas en patologia uroginecologica (3, solamente el 67.1% de ellos
refirieron utilizar el sistema POPQ rutinariamente y las principales razones para los

gue no lo hacian fueron:



0 Que era muy confuso 17.9%
0 Muy tardado en aplicarse. 24.2%
0 Que no lo usaban sus colegas. 20%

0 Que preferian otro sistema 15.8%

No existia ningun dato con respecto a la aplicacion del sistema POPQ por
médicos y en pacientes latinoamericanos.
Es por ello que se realiz6 un trabajo de investigacion que consisti6 en una
encuesta a ginecélogos, urdlogos y uroginecélogos. Los hallazgos fueron
consternadores. (21
Solamente 9 de cada 10 uroginecélogos lo utilizaba de rutina, 4 de cada 10

ginecodlogos y solo 2 de cada 10 urdlogos.

Estos hallazgos justifican el esfuerzo que actualmente se realza en distintos
centros académicos del mundo por desarrollar y proponer un sistema
“simplificado”.

Un método que sea efectivo, confiable y sobre todo, de factible aplicacion por el

medico de primer contacto. (g, 30)

Mientras no exista un nuevo consenso multidisciplinario o una modificacién al
actual, el sistema POPQ seguira siendo el estandar de oro para la evaluacion de

la patologia de sustentacidn de los 6rganos pélvicos.

El INPerlER cuenta con la Clinica de Uroginecologia, el centro nacional mas
completo en el estudio y tratamiento de la patologia uroginecolégica.
Este es un centro medico y académico de referencia en la materia y como tal, esta
obligado a corroborar sisteméaticamente la efectividad de todos los procesos

involucrados en la atencion de la paciente.



Pretendiendo corroborar lo que se creia, se disefio este protocolo para en una
primera etapa, demostrar la baja concordancia entre los valores obtenidos por
varios observadores al momento de cuantificar el POP con el POPQ y una vez
hecho esto, justificar un estudio disefiado especificamente para encontrar los

factores asociados a la alteracion en dicha correlacion.

Entre los factores potencialmente asociados estan: el nivel de pujo o esfuerzo
realizado por la paciente, la posicion al momento de la exploracién fisica (EF), el
contenido vesical al momento de la EF (orina residual), la presencia o ausencia de
una ampula rectal vacia, la experiencia clinica del evaluador y la magnitud del
POP.

Posteriormente y por ser los proyectos mas ambiciosos y dificiles de realizar,
se pretende, en base a los hallazgos de los estudios mencionados previamente,
proponer un nuevo sistema de medicién del grado de POP vy finalmente, realizar
un estudio multicéntrico para encontrar la distribucion normal del grado de

sustentacién normal de los érganos pélvicos en México.

Creemos firmemente que las mediciones realizadas por cada uno de los
exploradores en cada una de las pacientes fue la adecuada de a acuerdo con la
técnica estandarizada del sistema POPQ, por lo que la alteracion en la correlacion
sobre todo por compartimentos esta influida mas por las caracteristicas del

instrumento que por la calidad de la medicion.

Es importante recalcar que el objeto de este estudio no es evaluar el
instrumento de medicidn (que en teoria fue evaluado y validado por la Sociedad
Internacional de Continencia), ni  “que tan bien miden” los médicos que
participaron en este estudio (es decir, su exactitud), sino por el contrario,
justificados en los argumentos de los promotores del sistema POPQ que afirman
gue “cualquier persona, aun a pesar de haber aprendido recientemente el sistema,



puede aplicarlo correctamente”, demostrar que la concordancia entre uno y otro
observador, en un mismo paciente, no es la pregonada en el articulo base de

referencia. (7,12, 1s)

El haber disefiado un estudio prospectivo controlando la gran mayoria de
los factores que pudieran afectar los hallazgos, permiti6 poder llegar a

conclusiones muy relevantes que a continuacién se exponen.

Los valores de menor concordancia ocurrieron en la medicién del punto D del
sistema POPQ, asi como en la LTV, el CP y el punto Bp. Esto pudo deberse
sobre todo a que un numero importante de pacientes en ambos segmentos del
estudio tenian antecedente de histerectomia (9 de 31 en el retrospectivo (29%) y
39% del prospectivo), por lo que el numero total de mediciones realizadas en
dicho punto fue menor. A pesar de ello, la validacion inicial del instrumento no
hace ninguna referencia a que debe de considerarse a estas pacientes en un

grupo diferente.

Los médicos con experiencia en el campo de la patologia de prolapso e
incontinencia en la mujer saben que es importante medir cuantitativamente los
hallazgos de la paciente al momento de su evaluacion inicial.

Es en ese momento cuando se correlacionan dichos hallazgos con los datos
referidos por la paciente (como causa de consulta) y con los datos positivos o
negativos interrogados intencionadamente con relacion a las patologias
encontradas.

A partir de ahi, el medico decide en base a su juicio clinico, que tanto pesan las
alteraciones morfolégicas, las conductas o habitos personales, las patologias co-
morbidas asociadas y el estado bio-psico-social de la paciente en el resultado de
la causa por la que la paciente busca la atenciéon medica.



En base a esto, el medico emite no solamente un diagnostico, sino ademas, un

plan terapéutico y un pronostico clinico.

Es por esto, que urge contar con: una definicién clara de lo que es “prolapso de
organos pélvicos”, un método diagnostico y de medicion aplicable por cualquier
medico y a cualquier paciente y finalmente, iniciar el estudio, documentacion y

comparacion sistematizada de dicha informacion.

Practicamente en todas las publicaciones recientes encontramos articulos
escritos por autores reconocidos en la materia y en los que se sugieren nuevos

métodos de evaluacion del grado de sustentacion de los 6rganos pélvicos. (s, 29)

Creemos que pronto, las sociedades internacionales que hasta la fecha
predigan la utilizacién del POPQ como el estandar de oro para la medicién del
POP, emitirdn una nueva propuesta mas simple y por consiguiente, con mayor

posibilidad de ser universalmente aceptada y aplicada.

Creemos que esta nueva propuesta serd muy similar (en cuanto a la medicion por
etapa) pero ademas de que no tendra tantos puntos de medicion (bastara un solo
punto por cada compartimiento (anterior, medio, posterior) e involucrara algunos

parametros sintomaticos referidos por la paciente al momento de la exploracion.



CAPITULO 5
APENDICES

Apéndice 1 Comparacion de la correlacion encontrada en el segmento

retrospectivo con los valores del articulo de referencia.

Datos del segmento retrospectivo Datos del articulo de referenciay)

POPQ POPQ
Compartimentos r Compartimentos r
Aa 0.604 Aa 0.94
Ba 0.611 Ba 0.96
C 0.846 C 0.78
D 0.394 D NA
Bp 0.715 Bp 0.90
Ap 0.699 Ap 0.90
LTV 0.691 LTV 0.75
HG 0.398 HG 0.90
CP 0.719 CP 0.77
POPQ Etapa k POPQ Etapa k
Total 0.657 Total 0.79

La correlaciéon interobservador por etapa se realizo con Kappa y por segmentos

con Pearson.



Apéndice 2 Comparacion de la correlacion encontrada en el segmento

prospectivo con los valores del articulo de referencia.

Datos del segmento prospectivo Datos del articulo de referenciay)

POPQ POPQ
Compartimentos r Compartimentos r
Aa 0.938 Aa 0.94
Ba 0.851 Ba 0.96
C 0.695 C 0.78
D 0.37 D NA
Bp 0.31 Bp 0.90
Ap 0.90 Ap 0.90
LTV 0.41 LTV 0.75
HG 0.77 HG 0.90
CP 0.42 CP 0.77
POPQ Etapa k POPQ Etapa K
Total 0.69 Total 0.79

La correlaciéon interobservador por etapa se realizo con Kappa y por segmentos

con Pearson.



Apéndice 3 Comparacién de la correlacion encontrada en el segmento

retrospectivo con el prospectivo.

Datos del segmento retrospectivo Datos del segmento prospectivo

POPQ POPQ
Compartimentos r Compartimentos r
Aa 0.604 Aa 0.938
Ba 0.611 Ba 0.851
C 0.846 C 0.695
D 0.394 D 0.37
Bp 0.715 Bp 0.31
Ap 0.699 Ap 0.90
LTV 0.691 LTV 0.41
HG 0.398 HG 0.77
CP 0.719 CP 0.42
POPQ Etapa K POPQ Etapa k
Total 0.657 Total 0.69

La correlaciéon interobservador por etapa se realizo con Kappa y por segmentos

con Pearson.
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ANEXO A
CONSENTIMIENTO INFORMADO

YO

(Nombre del participante)

Expediente:
Declaro libremente que estoy de acuerdo en participar en el protocolo de investigacion
denominado CORRELACION INTEROBSERVADOR DE LA MEDICION DEL
PROLAPSO DE ORGANOS PELVICOS CON EL SISTEMA POPQ EN EL INSTITUTO
NACIONAL DE PERINATOLOGIA DR ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES, cuyo
objetivo, procedimientos, beneficios, y riesgos se especifican en el ANEXO A de este
documento.
Es de mi conocimiento que los investigadores me han ofrecido aclarar cualquier duda o
contestar cualquier pregunta que, al momento de firmar la presente, no hubiese
expresado o que surja durante el desarrollo de la investigacion.
Se me ha manifestado que puedo retirar mi consentimiento de participar en cualquier
momento sin que ello signifique que la atencibn médica que se me proporcione, se vea
afectada por este hecho.
En el caso que yo decida retirarlo, deberan seguir las siguientes indicaciones:
Informarlo a el medico de atencion en la consulta y el se lo hara saber a los
investigadores.

Se me ha informado que el participar en este estudio no repercutird en el costo de la
atencion médica que se me deba brindar y que toda la informacién que se otorgue sobre
mi (su) identidad y participacion seré confidencial, excepto cuando yo lo autorice.

Para los fines que se estime conveniente, firmo la presente junto al investigador que me
informo y dos testigos, conservando una copia de a) Consentimiento informado y b)
Informacién proporcionada para obtener mi autorizacion.

México D.F. a de de 200 .

NOMBRE FIRMA
PARTICIPANTE

INVESTIGADOR:
TESTIGO
TESTIGO

VER ANEXO A



ANEXO B
DESCRIPCION DETALLADA DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
CORRELACION INTEROBSERVADOR DE LA MEDICION DEL PROLAPSO DE
ORGANOS PELVICOS CON EL SISTEMA POPQ EN EL INSTITUTO
NACIONAL DE PERINATOLOGIA DR ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES.

Estimada Sefiora, le pedimos que lea detenidamente el presente documento el
cual tiene por objeto invitarla a participar en uno de los proyectos de
investigacion que actualmente se desarrollan en la clinica de urologia
ginecologica.

La Clinica de Urologia Ginecolégica del Instituto Nacional de Perinatologia Dr.
Isidro Espinosa de los Reyes (INPEerlER) es un centro de alta especialidad y
experiencia en el manejo de enfermedades secundarias a la alteracion de las
estructuras del piso pélvico.

Las causas mas comunes de consulta son: incontinencia urinaria, incontinencia
fecal, litiasis (piedras) en via urinaria, infecciones complicadas de vias urinarias,
prolapso de érganos pélvicos (caida de la matriz o de la vejiga), dispareunia
(dolor al momento de tener relaciones sexuales) o dolor pélvico cronico.

Todas las pacientes que acuden a recibir atencion medica al INPerlER son
valoradas por personal altamente capacitado que tienen la misién de lograr la
resolucién de los problemas nacionales de salud alta complejidad, a través de la
investigacion cientifica basica, clinica, epidemiolégica y médico social de alto
nivel de excelencia, que permita el desarrollo de modelos de atencién e
innovacion tecnoldgica para la salud.

Su mision también es la formacién académica y desarrollo de recursos humanos,
con sélida preparacion técnica, ética y humanistica, basada en evidencias
cientificas y experiencias documentadas, acorde a las demandas del Sector
Salud, asi como la asistencia en salud, de alta especialidad y con calidad, que la
posicionen como un modelo institucional de atencién y la vision de ser la
Institucion lider a nivel nacional y regional en investigacion cientifica de alto nivel,
orientada con misiones especificas, la formacion de recursos humanos de la mas
alta calidad y atencion médica de excelencia, que impacte en los indicadores
nacionales de salud y contribuya no sélo a disminuir el rezago epidemiolégico,
sino a enfrentar con eficiencia los problemas emergentes en salud reproductiva y
perinatal, y contribuya a incrementar la salud, calidad de vida y bienestar de la
poblacién.

Como parte habitual de la valoraciéon integral de la paciente con disfuncién del
piso pélvico y de la via urinaria es frecuente que la paciente requiera una
exploracion fisica detallada como parte fundamental de la historia clinica
completa.



Dentro de esta exploracion ginecoldgica se realizan una serie de valoraciones
gue permiten asignar diagndésticos precisos.

Una de estas valoraciones es la medicién del grado de sustentacion de los
organos pélvicos (Utero o matriz, vejiga, recto) la cual se realiza en base a una
escala de medicién denominada POPQ.

A través de este conducto y después de habérsele explicado verbal y
ampliamente el objeto y la forma de desarrollar este protocolo de estudio,
gueremos solicitarle su autorizacién para participar dentro del mismo.

Su participacion consistiria basicamente en permitirnos realizar un registro
anénimo de los hallazgos encontrados por su medico y poder compararlos con
otros datos similares para valorar el grado de confiabilidad de las mediciones
realizadas.

Esto permitirA no solamente poder brindarle una atencibn de mucha mejor
calidad sino también permitirnos disefiar estrategias para lograrlo de manera mas
eficiente.

En caso de aceptar participar en el estudio se me informa que podré dirigirme
con cualquier medico de la Clinica de Urologia Ginecoldgica o directamente con
el Dr. Heriberto Lizaola Diaz de Leo6n, Medico Residente de Urologia
Ginecoldgica en la Clinica de Urologia Ginecoldgica del INPerlER al teléfono
55209900 extension 516 en horario matutino o al teléfono 5539992022 las 24
horas del dia para resolver cualquier duda con respecto al mismo.

Sin tener ninguna duda con respecto al objetivo, metodologia o0 manejo de los
datos y resultados del mismo doy mi consentimiento plenamente informado a
través de mi nombre y firma en el CONSENTIMIENTO INFORMADO que se
encuentra anexado a este escrito.



ANEXO C
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
PRIMERA EVALUACION
CORRELACION INTEROBSERVADOR DE LA MEDICION DEL PROLAPSO DE
ORGANOS PELVICOS CON EL SISTEMA POPQ EN EL INSTITUTO
NACIONAL DE PERINATOLOGIA DR. ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES.

Nombre: Fecha:
Expediente No.
Edad: Peso: Talla: IMC:
Transcriba los hallazgos de la exploracion ginecolégica:
Aa Ba C
HG CP LTV
Ap Bp D
Diagnostico del POP: Etapa: 0 I Il " v

(Encierre en un circulo la etapa correspondiente)

Escriba el Dx del POP:

Tiempo requerido para la cuantificacion del POP (en min) desde el inicio hasta obtener la ultima
medicion: min.

Lugar de la exploracion ginecoldgica (marcar con una x): Consultorio Cistoscopia

Comentario(s):

Orden secuencial de exploracién ginecologica (margue con una X):
PRIMERA SEGUNDA TERCERA

Nombre y grado académico del medico que realizé la
exploracion:

Nombre de la enfermera que asistio al medico y cuantifico el tiempo de la
exploracion:




ANEXO D
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
SEGUNDA EVALUACION
CORRELACION INTEROBSERVADOR DE LA MEDICION DEL PROLAPSO DE
ORGANOS PELVICOS CON EL SISTEMA POPQ EN EL INSTITUTO
NACIONAL DE PERINATOLOGIA DR. ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES.

Nombre: Fecha:
Expediente No.

Transcriba los hallazgos de la exploracion ginecolégica:

Aa Ba C

HG CP LTV

Ap Bp D
Diagnostico del POP: Etapa: 0 [l " v

(Encierre en un circulo la etapa correspondiente)

Tiempo requerido para la cuantificacion del POP (en min) desde el inicio hasta obtener la ultima
medicion: min.

Lugar de la exploracion ginecoldgica (marcar con una x): Consultorio Cistoscopia

Comentario(s):

Nombre y grado académico del medico que realizé la
exploracion:

Nombre de la enfermera que asistio al medico y cuantifico el tiempo de la
exploracion:
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