UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION SUR DEL DISTRITO FEDERAL
JEFATURA DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR 28 “GABRIEL MANCERA”
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION
E INVESTIGACION EN SALUD

TITULO

“FRECUENCIA Y TIPO DE SINTOMAS ASOCIADOS A
HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA EN TRATAMIENTO
CON TAMSULOSINA EN PACIENTES DE LA UMF No. 28
GABRIEL MANCERA”

TESIS
QUE PARA OBTENER EL DIPLOMA DE ESPECIALISTA EN
MEDICINA FAMILIAR

PRESENTA:

SANCHEZ RODRIGUEZ EDGAR ABRAHAM

ASESORES DE TESIS

DR. JOSE HUMBERTO ROJAS VELAZQUEZ
MEDICO FAMILIAR
ASESOR TEORICO

DRA. IVONNE ANALI ROY GARCIA
MAESTRA EN CIENCIAS MEDICAS
ASESORA METODOLOGICA

A

\)

IM$ NUMERO DE REGISTRO INSTITUCIONAL R-2021-3703-036

CIUDAD DE MEXICO, 2022



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



AUTORIZACION DE TESIS

Dra. Doris Claudia Jiménez Quintana
Directora de la Unidad de Medicina Familiar
N°28 “Gabriel Mancera” del IMSS

Dra. Lourdes Gabriela Navarro Susano
Coordinadora Clinica de Educacion e Investigacion en Salud
Unidad de Medicina Familiar
N°28 “Gabriel Mancera” del IMSS

Dr. Jonathan Pavel Hernandez Pérez
Profesor Titular de la residencia en Medicina Familiar
de la Unidad de Medicina Familiar
N°28 “Gabriel Mancera” del IMSS



AUTORIZACION DE TESIS ASESORES

Dr. José Humberto Rojas Veldzquez
Médico familiar adscrito en Unidad de Medicina Familiar
N°28 “Gabriel Mancera” del IMSS
Asesor tedrico

Dra. Ivonne Anali Roy Garcia
Centro de Adiestramiento en Investigacion Clinica,
Division de Desarrollo de Investigacion, Centro Médico Nacional Siglo XXI
Médico Familiar, Maestria en Ciencias de la Salud
Asesora metodoldgica



SIRELCIS

-~ msnn'g'?uauno DEL .s‘t‘wnosoan "'-'{'_‘SY‘:T--&
DIRECC DE PRESTACIONES MEDICAS
© ayalud
Dictamen de Aprobado
Comité Local de Investigacitn en Salug 3703.
U MED FAMILIAR NUM 21
Registro COFEPRIS 17 C1 09 017 017

Registro CONBIOETICA mo'x'o:rm 09 CEI 003 20190403
FECHA Midrcoles, 02 de junio de 2021
Dr. JOSE HUMBERTO ROJAS VELAZQUEZ

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarie, que el protocolo de investigacién con titulo mcum?h Y TIPO DE SINTOMAS
ASOCIADOS A HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA EN TRATAMIENTO CON TAMSULOSINA EN
PACIENTES DE LA UMF No. 28 GABRIEL MANCERA que sometid 3 consideracion para evaluacion de este
Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad
metodolégica y los requerimientos de ética y de investigacién, por lo que el dictamenes APROBAD O:

Numero de Registro Institucional
R-2021-3703-036

De acuerdo normativa'yigente, deberd presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico

tocolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un aflo, por lo que en caso de ser
mismo.
ATENTAMEVQ/
Dr. PAULA AV MAZA

la reaprobacién del Comité de Etica en Investigacién, al término de la vigencia del
Presidente del Comité Local de Investigacién en Salud No. 3703

I pnmic

IMSS

SUGLIRIDAD Y SOFIDARIDAD SOCW



AGRADECIMIENTOS

Sabiendo que jamas existira una forma de agradecer una vida de lucha, sacrificio y esfuerzo
constante, solo deseo que entiendas que el logro mio es el logro tuyo, y que la fuerza que me

ayudo a conseguirlo fue tu apoyo. Con carifio y admiracién madre.

"They didn't agree very much, in fact they almost never agreed, they always fought, they
challenged each other every day. But despite their differences, they had something in common,
they were crazy about each other.” "We're going to have to work on this every day, but | want it
because I love you. | want everything from you, forever, you and me, every day." Love to my
V. Phillips

A mis asesores, por guiarme en este proceso, por compartir sus conocimientos, paciencia y su

tiempo. Esto no seria realidad sin ustedes.



INDICE GENERAL

RO SUM BN . e
I (o Yo [T o T T o 1
P2 |V = 1 o0 18 (=Y [
2.1 Anatomia ProStALICA .....ceeeeee e e
2.2 D iNMICION. ..t
2.3 EpIdemiologia. ... ..couiiii i
2.4 FiSIOPAIOIOQIA .. v ettt
2.5 FACOreS 0 MBSO ettt ettt e et et et ee e e e aae e
2.6 Cuadro Clinico y ClasifiCacion .........cocoieuieiii e
FZ A I - To [ 10 11 1 oo TP
2.8 TratamMIENTO ... e
2.8. 1 MANEJO MEAICO .. .eneeiie ittt et ettt eeas
2.8.1.1 Bloqueadores Alfa .........cuiiiiii
2.8.1.2 OtroS tratamieIItOS. ...t entte ettt ettt et eat et e eaee e e eenee e eenaeeeaaneeeeaneeeannean
2.8.2 Tratamiento QUITUIGICO ........ouieieie it ee e aeaeaeas
B JUSHTICACION. ...
4 Planteamiento del problema. ... .. ..o
D O ElIVOS ..o
5.1 ODJEtiVO GENETAL ...t
5.2 Objetivos €SPECITICOS. ......e i
B HIP O SIS, .t
6.1 HIpOtesis de trabajo........c.o.oiiiii

7 Material Y MELOTOS. ... .t

Pagina 11
Péagina 13
Pagina 14
Péagina 14
Péagina 15
Pagina 16
P&gina 17
Pagina 18
P&gina 20
Pagina 21
Pagina 23
Pagina 24
Pagina 24
Pagina 30
Péagina 31
Pagina 33
Pagina 35
Pagina 36
Pagina 36
Pagina 36
Pagina 36
Pagina 36
Péagina 37

6



7.1 Tipo de investigacion. ... ..o Pagina 37

7.2 TIPO A€ AISEM0O. ...ttt Péagina 37
7.3 Lugar del @StUdi. .. ... Pagina 37
AL 1= = T Péagina 37
7.5 Poblacion de eStudio..........cooviiiiiii i Pagina 38
7.6 Tamafo de la muesStra. ... ... Péagina 38
7.7 TIPO A€ MUESIIBO. ... et Pagina 39
8 CriteriosS de SEIECCION. ... .. P&gina 40
8.1 Criterios de INCIUSION. ... e Pagina 40
8.2 Criterios de eXCIUSION. ... ... Pagina 40
8.3 Criterios de eliminacion. ... .. ..o Pagina 40
9 DefiniCiONn de Variables. .. ... Pagina 41
9.1 Variables del eStudio...........cooiiiiii i Pagina 41
9.2 Variables sociodemografiCas. .........ccovvuiiiiii i Pagina 41
10 Operacionalizacion de variables..............cooiiiiiiii e Pagina 42
11 ANALISIS dE AatOS. ... Pagina 46
12 Descripcion general del estudio...........o.iiiiiiiii Pagina 47
13 ASPECLOS BlICOS. ...ttt Pagina 48
I =T o o 1 Péagina 54
I I 10T =1 g Lo S PP Pagina 54
14.2 Ar€A FISICA. ... .oeeee e Pagina 54
143 Materiales. ... .o Pagina 54
15 Maniobras para eVitar SESUOS .........uiueriree et Pagina 55
16 RESUITATOS ... .ot e e P&gina 57
L7 DISCUSION. ..ttt e et e e e e et et et e Pagina 69

7



L8 CONCIUSION . .« et e e
18 BIbliOgrafia. .. ..eeeieee e

INDICE DE TABLAS

Tabla 1: Comparacion entre Tadalafil vs Tamsulosina..............ccccooeiiiiiiiiiiinnnnn..
Tabla 2: Variables de @StUAIO. .. ... e

Tabla 3: Variables sociodemografiCas. ..........cooieviiiiiiii e

INDICE DE CUADROS

Cuadro 1: Caracteristicas basales de la poblacion..................coviiiiiiinnn .
Cuadro 2: Factores de riesgo de severidad............ocooiiiiiiiii i
Cuadro 3: Caracteristicas de la poblacién de acuerdo a la severidad de los
SINTOMAS ..., e e

Cuadro 4: Factores de riesgo para Escala I-PSS severo..............ccoovviiiiiini,

INDICE DE GRAFICOS
Grafico 1: Vaciamiento inComPpleto ..........cooouiiiiii i
GrafiCO 2: FIECUBNCIA .. .eetii e e e ns
Grafico 3: INtEIMIENCIA ... ..ee e e

GIrafico 4: UrgeNCia. . ...

Pagina 72
Pagina 73

Péagina 29
Pagina 42
Pagina 45

Pagina 57
Pagina 59
Pagina 61

Pagina 63

Pagina 64
Pagina 65
Pagina 66
P&gina 66

8



Grafico 5: Flujo miccion débil ........ ... Pagina 67
Grafico 6: ESTUBIZO. .. ...t Pégina 68
Grafico 7: NICHUNA. ... e Pagina 68

INDICE DE ANEXOS
Anexo 1. Disefio de iNVeStIgacCioN. .. .. ... P&gina 78
Anexo 2. Medicamentos aprobados por la Administracion de Alimentos y Pagina 79

Medicamentos (FDA) para el tratamiento de la

HP B ..o

Anexo 3. Instrumento de recoleccidn de datos ..........covviiiiiiiii i, Pagina 81
Anexo 4. Cronograma de actividades........... oot Pagina 84
Anexo 5. Consentimiento informado. ... P&gina 86
Anexo 6. Carta de N0 INCONVENIENTE..........ois o P&gina 88



ABREVIATURAS

IMSS = Instituto Mexicano del Seguro Social
UMF = Unidad de Medicina Familiar

HPB= Hiperplasia Prostatica Benigna

ICS= International Continence Society

APB= Agrandamiento Benigno de la Prostata
OBP= Obstruccion Benigna de Préstata

STUI= Sintomas de Tracto Urinario Inferior
ENSANUT= Encuesta Nacional de Salud y Nutricién
DHT= Dihidrotestosterona

RM= Raz6n de momios

AUA= Asociacion Americana de Urologia

EAU= Asociacion Europea de Urologia

IPSS= International Prostate Symptom Score
PSA= Antigeno Especifico de la Préstata

VRM= Volumen Residual Miccional

RAO= Retencién Aguda de Orina

PVR= Tasa residual posvoto

IPSS QoL= Puntuacion internacional de la calidad de vida de los sintomas de préstata
5-ARI=5-ARI Reductasa

PDES5-I= Inhibidores de la Fosfodiesterasa Tipo 5
RTUP=Reseccion Transuretral de la Prostata
TUIP= Incision Transuretral de la Prostata



RESUMEN

“FRECUENCIA Y TIPO SINTOMAS ASOCIADOS A HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA
EN TRATAMIENTO CON TAMSULOSINA EN PACIENTES DE LA UMF No. 28 GABRIEL
MANCERA”

1 Sanchez —Rodriguez Edgar Abraham ,2 José Humberto Rojas Veldzquez, ® Roy- Garcia
lvonne Anali *Unidad de Medicina Familiar N° 28 Consulta Externa, 2 Coordinacion de
Educacion e Investigacion en Salud, UMF 28, 3Division de Desarrollo de la Investigacion, CMN
SXXI.

Introduccion: La Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) es un padecimiento uroldgico de gran
prevalencia e impacto entre la problacidn masculina en México. Uno de los tratamientos mas
comunes para la sintomatologia asociada con la HPB es la tamsulosina. Sin embargo, su efecto
en la disminucién de sintomas que pueden impactar en la calidad de vida necesaria es escasa
actualmente y se puede ver afectada por multiples conmorbilidades de los pacientes.
Objetivo: Determinar la frecuencia y tipo de sintomas asociados a HPB en tratamiento con
tamsulosina en pacientes de la UMF N° 28

Material y métodos: Disefio de estudio observacional, descriptivo y transversal mediante
encuesta International Prostate Symptom Score (I-PSS) se evaluaron sintomas del tracto
urinario inferior, apego al tratamiento mediante la escala Morisky Medication Adherence Scale
(MMAS-8), asi como comorbilidades, aplicada a pacientes que acuden a consulta externa para
seguimiento y control de HPB en tratamiento con Tamsulosina en la Ciudad de México, en el
periodo comprendido por los cinco meses posteriores a la aprobacion del protocolo de
investigacion.

Resultados:

El grado de severidad de los sintomas del tracto urinario inferior (STUI) evaluados mediante la
escala I-PSS se asocio de forma significativa a las siguientes variables estudiadas: apego al

tratamiento, niveles de antigeno prostatico. Entre mas altos niveles de antigeno prostatico,
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mayor fue la severidad de los sintomas y a mayor apego al tratamiento los sintomas evaluados
fueron leves. Los sintomas leves se asociaron en un 99.1% a un mayor apego al tratamiento,
los moderados a en un 63% y a severos en un 70%, con un valor de p <0.001.

Con relacion a la frecuencia de los STUI mas del 50% nunca los ha presentado exceptuando el
vaciamiento incompleto en el que el 46.9% nunca lo ha presentado, posterior al tratamiento con
tamsulosina. La urgencia miccional present6 una mayor frecuencia en comparacion al resto de
los STUI.

Conclusiones: Existe una asociacién entre la severidad de los sintomas y el antigeno
préstatico. En los pacientes que se encontraron niveles mas elevados de antigeno prostatico
especifico se pesentaron STUI moderado y severo.En el presente estudio, mas de la mitad de
los pacientes evaluados con la escala IPSS, obtuvieron un puntaje leve de STUI, que se puede
traducir en una adecuada respuesta al tratamiento a base de monoterapia con tamsulosina,
ademas de un adecuado apego al tratamiento asi como otros factores que interfieren en la
severidad de la patologia como los niveles mas bajos de antigeno prostatico.

Palabras clave: Hiperplasia Prostatica Benigna; Tamsulosina; Sintomas del Tracto Urinario

Inferior.
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1. INTRODUCCION

La hiperplasia prostatica benigna es una enfermedad crénica reconocida desde la antigliedad.
Actualmente se identifica como un problema de salud publica a nivel mundial. La ENSANUT
2018-19 registro un total de 82 millones 768 mil adultos en el pais, siendo 45.5% hombres, con
una edad promedio de 43 afos. El 19.6 % de la poblacién de hombres se encuentra en la etapa
de adulto mayor. La HPB es la enfermedad urolégica mas frecuente en el hombre adulto. Desde
los 40 afos, hay evidencia de crecimiento histolégico. Es una enfermedad multifactorial, dentro
de los principales factores de riesgo asociados destacan el sindrome metabdlico, la diabetes,
la obesidad, la hipertension, la dieta y los niveles de hormonas sexuales. Tipicamente, estos
factores no ocurren en combinacién, pero en ciertos hombres pueden superponerse. A pesar
del amplio conocimiento que se tiene de esta enfermedad, incluidos los multiples farmacos para
su tratamiento, no se ha logrado controlar el incremento en su prevalencia y la presencia de
complicaciones, derivadas principalmente del mal apego al tratamiento y de las mdultiples
comorbilidades de los pacientes. En México se estima que el 35% de los hombres mayores de
60 afos, refieren tener el diagnostico previo de la enfermedad, y este es mas frecuente a mayor
edad. Dichos datos nos orientan a pensar que existen otros factores que intervienen con la
presencia de esta enfermedad y sus complicaciones pocos descritos en la literatura. El presente
estudio se centra en la busqueda de la frecuencia y sintomas asociados a hiperplasia prostética

benigna en tratamiento con tamsulosina.
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2. MARCO TEORICO

2.1 Anatomia prostatica

La prostata es un 6rgano glandular del aparato genitourinario masculino el cual tiene forma de
piramide invertida, y tiene forma de nuez, de aproximadamente 20 cc y un peso de 18-25 g,
mide 3 cm de longitud, 4 cm de ancho y 2 cm de espesor en varones menores de 45 afios de
edad.!

La glandula sexual accesoria de mayor tamafio en el hombre es la préstata. Es un érgano
de naturaleza fibromuscular en un 30% y glandular en el 70% restante. Contiene de 30 a 50
glandulas tubuloalveolares envueltas por estroma fibromuscular, masculo liso, colageno y fibras
de elastina. Los alvedlos secretores dispuestos de forma irregular producen sus secreciones
por las proyecciones papilares de la mucosa, y desembocan en 15 a 25 conductos excretores
independientes. La prostata esta cubierta por una fina envoltura conocida como capsula
prostatica que mide en promedio 5 mm de espesor y que define su limite.!

Las funciones de la prostata son varias, entre ellas se encuentran: ayudar al control urinario
mediante la presion directa contra la parte de la uretra que rodea, ademas de producir liquido
prostético que forma un 30% del liquido del semen, liquido lechoso alcalino que contiene &cido
citrico, calcio, fosfatasa acida y fibrolisina (responsable de la licuefaccion del semen), entre

otras enzimas y lipidos.?
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2.2 Definicion
La Hiperplasia Prosética Benigna (HPB) no cuenta con una definicién unificada. El informe del
International Continence Society (ICS) propuso el uso del término "HPB", para referirse
exclusivamente a la hiperplasia no maligna del tejido prostatico, y acufid el término
"agrandamiento benigno de la préstata” (APB) para el agrandamiento de la prostata y
"obstruccion benigna de la préstata” (OBP) para la obstruccion de la salida de la vejiga. Desde
un punto de vista clinico y practico, las directrices actuales mantienen la HPB como nombre de
la enfermedad, y han definido la HPB como una enfermedad con disfuncién del tracto urinario
inferior debido a la HPB, que suele estar asociada con el agrandamiento de la préstata y los
sintomas del tracto urinario inferior (STUI) que a su vez, sugieren una obstruccion de la salida
de la vejiga.®

La HPB es un término puramente histologica y debe ser distinguida del APB que describe
un agrandamiento de la préstata, y los STUI, que generalmente llevan a la consulta médica.*

Como parte de otras definiciones, se encuentra que la HPB es la deteccidn microscépica
de la proliferacion del estroma y epitelio, el crecimiento de la prostata detectado por examen
rectal digital o ultrasonido o el grupo de sintomas asociados con la hiperplasia prostatica y
definidos con el término STUI. La diversidad de definiciones se debe a que el tamafio de la

prostata no siempre esta en correlacion con los sintomas.®
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2.3 Epidemiologia

México se encuentra dentro en un proceso de transicion demografica por los cambios
importantes en la tasa de natalidad y mortalidad. Actualmente se marca el inicio de un
envejecimiento acelerado de la poblacion, que lograra un pico maximo durante la primera mitad
de este siglo. Segun la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién (ENSANUT) 2012, para 2050,
se estima que los adultos mayores conformaran cerca del 28 % de la poblacion. ©

La ENSANUT 2018-19 registro un total de 82 millones 768 mil adultos en el pais, siendo
45.5% hombres, con una edad promedio de 43 afos. El 19.6 % de la poblacién de hombres se
encuentra en la etapa de adulto mayor. ’

La HPB es la enfermedad urolégica mas frecuente en el hombre adulto. Desde los 40 afios,
hay evidencia de crecimiento histolégico vy, el principal factor de riesgo para su desarrollo es la
edad.®

En México, la prevalencia de HPB, representa un problema de salud publica, segun las
estadisticas de la ENSANUT 2012, el 35% de los hombres mayores de 60 afios, refieren tener
el diagnéstico previo de la enfermedad, y este es mas frecuente a mayor edad. ® Es importante
sefalar que de acuerdo con la Encuesta Salud, Bienestar y Envejecimiento 2013, el 58.3% de
los hombres entre 60 y 74 afios, refirieron no realizarse examen de préstata, asi como el 63.2%

de los hombres de 75 afios 0 mas. °
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2.4 Fisiopatologia

La prostata es estimulada en su crecimiento, mantenimiento y funcion secretora por la presencia
continua de ciertas hormonas y factores de crecimiento, la mas importante es la testosterona.
La testosterona, se origina en los testiculos (95%) y en la glandula renal (5%), es el mayor
andrégeno sérico que estimula el crecimiento de la prostata. Aunque la testosterona es el
principal andrégeno del plasma, parece funcionar como una prohormona en el sentido de que
la forma mas activa del androgeno en la prostata es la dihidrotestosterona (DHT). En la prostata,
la 5-alfa reductasa tipo Il metaboliza la testosterona en DHT, la cual enjerce su accion a nivel
local al unirse a los receptores androgenos en el nucleo de las células y propicia su
proliferacion.*

Es probable que la inflamacién desempefie un papel en el desarrollo y la progresion de
la HPB, como lo demuestran los fuertes vinculos entre la HPB vy la inflamacion histologica en
las muestras obtenidas de las biopsias de préstata y la cirugia de HPB. Ademas, las citoquinas
inflamatorias estan sobreexpresadas en los tejidos de la HPB. Las causas subyacentes de la
inflamacion de la préstata siguen sin estar claras, aunque hay varias hipotesis: 1) respuesta al
dafo tisular debido a la infeccién, 2) respuesta autoinmune, 3) obesidad y grasa abdominal,

debido al exceso de produccién de citoquinas inflamatorias del tejido adiposo. °
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2.5 Factores de riesgo
Los factores de riesgo de la HPB incluyen el sindrome metabdlico, la diabetes, la obesidad, la
hipertension, la dieta y los niveles de hormonas sexuales. Tipicamente, estos factores no
ocurren en combinacion, pero en ciertos hombres pueden superponerse.©

La prevalencia de la HPB aumenta notablemente de forma proporcional con la edad del
paciente. En estudios de autopsia se ha observado una prevalencia histolégica del 8%, 50% y
80% en la 42, 62 y 92 décadas de vida, respectivamente. Estudios observacionales de Europa,
Estados Unidos y Asia también han demostrado que la edad avanzada es un factor de riesgo
para el inicio y la progresion clinica de la HPB.®

En un estudio con una muestra de 278 hombres (edad promedio al comienzo del estudio:
58 afos) como parte del Estudio Longitudinal sobre el Envejecimiento de Baltimore, como parte
de los resultados mas notables se informo6 sobre un aumento del volumen de la prostata a una
tasa mediana crecimiento de 0,6 mL por afio.!

Tener tres 0 mas componentes del sindrome metabdlico se asocia con un mayor riesgo de
tener STUI. De igual manera se ha visto que los hombres con HPB y STUI tienden a tener bajos
niveles de andrégenos y mayores niveles de estrogenos; estos mismos patrones se observan
en los hombres con sindrome metabdlico,'° la presencia del sindrome metabdlico se asocia

con una mayor tasa de crecimiento anual de la préstata y mayor actividad simpatica'y STUL.#
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En el Estudio Longitudinal sobre el Envejecimiento de Baltimore, se observé en el
seguimiento de la cohorte, que cada aumento de 1 kg/m? en el indice de masa corporal
corresponde a un aumento de 0,4 mL en el volumen de la préstata.t?

Se ha demostrado que el aumento de los niveles de tejido adiposo esta asociado con un
mayor volumen de la préstata, aunque la fisiologia subyacente de la relacién entre la obesidad
y la HPB aun no ha sido determinada, una posible explicacion es la inflamacion sistémica, la
obesidad es un componente del sindrome metabdlico, y ambos estan asociados con la
inflamacion sistémica y el estrés oxidativo. Como muchos otros factores de riesgo, no se ha
demostrado una clara correlacion entre la dieta y el desarrollo de la HPB y los STUI. Sin
embargo, la evidencia cientifica en relacion a la fisiopatologia, sugiere que varios
macronutrientes y micronutrientes podrian influir en el riesgo de desarrollar HPB y STUI.1°

En un estudio de casos y controles realizado en ltalia se demostr6 un riesgo
significativamente mayor de padecer HPB con el consumo mas frecuente de cereales (razén de
momios (RM): 1,55), pan (RM: 1,69), huevos (RM: 1,43) y aves de corral (RM: 1,39). 13

Se ha sugerido que el patron de herencia de la HPB es autosémico dominante para ciertos
hombres. Por otro lado, estudios en gemelos han sugerido que la herencia es un determinante
importante de la gravedad de la enfermedad en la HPB, incluido el desarrollo de STUI.C El
aumento de la actividad fisica y el ejercicio se han vinculado constantemente a la disminucién

de los riesgos de la cirugia de la HPB, clinicamente HPB, HPB histol6gica y STUI.14
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2.6 Cuadro Clinico y Clasificaciéon

La clasificacion y la descripcion de los STUI deben basarse en el informe de normalizacion de
la terminologia del ICS, divididos en sintomas de almacenamiento (es decir, frecuencia,
urgencia, incontinencia), sintomas de vaciamiento (es decir, dificultad para vaciar, vacilacion),
sintomas posteriores a la miccion (es decir, sensacion de vaciamiento incompleto) y otros (es
decir, dolor de vejiga, sindromes). Los sintomas comunes en los hombres son la nicturia, la
frecuencia diurna, la dificultad para vaciar, la sensacion de vaciado incompleto y la urgencia. La
nicturia es el STUI gue mas a menudo afecta a la calidad de vida.®

La evaluaciéon de los STUI es critica para el diagnostico y la evaluacion de resultados,
aunque los STUI no son confiables para predecir las disfunciones de los 6rganos. La
nocturnidad es Unica; es la mas comun, a menudo asociada con condiciones no neuroldgicas,
como la poliuria nocturna y la alteracion del suefio, y menos relacionada con otros.3

La severidad de la HPB clinica puede ser clasificada en consecuencia:
Etapa I: no hay obstruccién significativa y no hay sintomas molestos;
Etapa Il: no hay obstruccion significativa pero tiene sintomas molestos;
Etapa lll: obstruccién significativa independientemente de los sintomas; y
Etapa IV: complicaciones de la HPB clinica como retencion de orina, hematuria recurrente,

infeccion del tracto urinario y célculos en la vejiga. *°
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La retencion urinaria es una condicion en la que el paciente es incapaz de orinar a pesar de
una gran cantidad de orina acumulada en la vejiga. Estos pacientes pueden ser incontinentes,
ya gue la presion intravesical supera la presién de cierre de la uretra, lo que provoca fugas de
orina (incontinencia por rebosamiento). Estos términos no son recomendados por el informe del
ICS; sin embargo, la incontinencia urinaria asociada con la retencion urinaria crénica no debe

ser pasada por alto.?

2.7 Diagndstico

Se utilizan varias herramientas de diagnostico e investigaciones clave para diagnosticar la HPB
en hombres que presentan STUI. La Asociacién Europea de Urologia (EAU por sus siglas en
ingles) y la Asociacion Americana de Urologia (AUA por sus siglas en Inglés) han publicado
directrices para la investigaciéon de los STUI relacionados con la HPB. La primera y mas
importante herramienta para la evaluacion y el diagndéstico de la HPB es la historia clinica del
paciente. Al hacer una historia detallada, se pueden establecer las causas potenciales y las
comorbilidades relevantes de los STUI, algunas de las cuales podrian contribuir a los STUI.
También es necesaria una historia detallada de los antecedentes de tratamiento farmacolégico,
incluyendo los habitos de estilo de vida (como la ingesta de liquidos).1°

El siguiente paso en el diagndstico es la exploracion fisica, incluyendo un examen rectal

digital para evaluar el tamafio, la forma y la consistencia de la glandula prostatica, el
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agrandamiento de la préstata; se presenta en el examen como algo blando, suave, movil y con
un surco endurecido; cualquier nddulo o induracién puede sugerir un cancer de prostata.t®
Examen fisico. Se debe realizar una exploracion fisica, particularmente centrado en el
tracto urinario.'® La American Urological Association Symptom Index (AUASI) y la International
Prostate Symptom Score (IPSS) son cuestionarios subjetivos que pueden utilizarse para ayudar
a evaluar los STUI y su efecto en los pacientes que sufren de HPB. Estos cuestionarios hacen
gue los pacientes califiquen los sintomas de vaciado incompleto de la vejiga, la frecuencia, la
intermitencia, la urgencia, el chorro débil, el esfuerzo y la nicturia en escalas de 0 (no del todo)
a 5 (casi siempre). Luego se cuentan las puntuaciones y se clasifican como leves (0-7),
moderadas (8-19) o graves (20-35). Estas clasificaciones ayudan a guiar las decisiones y
respuestas de tratamiento. El IPSS contiene preguntas idénticas a las del AUASI, pero incluye
una medida adicional de calidad de vida, pidiendo a los pacientes que clasifiguen sus
sentimientos si tuvieran que vivir con sus sintomas urinarios por el resto de sus vidas en una
escala de 0 (encantado) a 6 (terrible).®
Prueba del antigeno especifico de la prostata. Se ha demostrado que el nivel de antigeno
especifico de la préstata (PSA por sus siglas en inglés) refleja el volumen de la préstata.® Un
estudio comunitario de los Paises Bajos mostré un 72% de probabilidad de tener un volumen
de prostata de >30 mL cuando el nivel de PSA sérico estaba en el rango de 2.1-2.5 ng por mL.

Cuanto mas alto es el nivel de PSA, mayor es la probabilidad de un agrandamiento de la préstata
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con una probabilidad del 69% de tener un volumen de préstata de >40 mL con un nivel de PSA
de 4.1-7.0 ng por mL.1" La EAU recomienda que la prueba del PSA solamente se realice si
puede ayudar en la toma de decisiones en pacientes con riesgo de progresion de la HPB.18

La ecografia transabdominal o transrectal de la préstata también puede considerarse
para evaluar con precision el tamafio. Por el tamafio se clasifica la prostata en: a) pequefa o
normal (volumen I) cuando tiene aproximadamente 40 g, b) mediana (volumen Il) de 40-60 g, y
c) grande (volumen IlIl) mas de 60 ¢g.'® La AUA declara que la determinaciéon del volumen
residual posmiccional es facultativa en la evaluacion diagndstica inicial y durante el seguimiento
posterior como parametro de seguridad,'® mientras que las lineas guia de la EUA establecen
gue la medicion del volumen residual miccional (VRM) en hombres con STUI debe ser una parte
rutinaria de la evaluacion.*®

2.8 Tratamiento

El objetivo del manejo terapéutico consiste en mejorar los STUI y la calidad de vida e intentar
prevenir las complicaciones, debe ser individualizado para cada paciente y siempre considerar
la historia natural de la enfermedad, de la cual se conoce, que en cinco afios de seguimiento el
40% de los pacientes con prostatismo moderado mejoran sin ningun tipo de tratamiento,
mientras que Unicamente el 15% empeora. Los pilares del tratamiento de la HPB son los
siguientes: 1) medidas higiénico-dietéticas; 2) seguimiento periédico de los sintomas y

complicaciones; 3) tratamiento médico; y 4) tratamiento quirdrgico. Algunas modificaciones
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menores en los habitos de vida y el comportamiento pueden ejercer un efecto beneficioso sobre

los sintomas, asi como evitar un deterioro clinico que requiera tratamiento médico o quirdrgico.?°

2.8.1 Manejo médico
El anexo 2, resume los medicamentos aprobados por la Administracion de Alimentos y
Medicamentos para el tratamiento de la HPB.?!
2.8.1.1 Bloqueadores Alfa
Los antagonistas alfa-adrenérgicos, o bloqueadores alfa, alivian los STUI reduciendo el tono del
musculo liso en la prostata y el cuello de la vejiga. Se ha demostrado que los alfabloqueantes
mejoran significativamente las puntuaciones de los sintomas (tanto los irritativos como los
obstructivos), la calidad de vida y las tasas de flujo urinario, pero no reducen el riesgo de
retencion aguda de orina (RAO) o el riesgo de requerir una cirugia relacionada con la HPB.??
Los efectos secundarios comunes incluyen: mareos, fatiga, hipotensién ortostatica,
congestion nasal y eyaculacion retrograda. Los receptores adrenérgicos alfa-1A predominan en
el tracto urinario inferior, mientras que los receptores alfa-1B y alfa-1D se encuentran en los
vasos sanguineos, el sistema nervioso central y los conductos nasales. En consecuencia, los
alfa-1A-blogueantes selectivos (tamsulosina y silodosina) tienen menos efectos secundarios
sistémicos que los alfa-bloqueantes no selectivos (alfuzosina, doxazosina, prazosina,

terazosina), pero registran mayores tasas de eyaculacion retrégrada.?!
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Los alfabloqueantes no selectivos han sido histéricamente titulados hasta su dosis maxima
basada en la presion sanguinea ortostatica para minimizar los efectos adversos de la
medicacion. Sin embargo, los alfa-1A-bloqueantes selectivos no requieren un ajuste de dosis y
se administran una vez al dia. El PSA sérico no se ve afectado por los alfabloqueantes, ya que
su mecanismo de accion no afecta al volumen de la préstata.?!

Hasta la fecha, la prostatectomia transuretral se ha considerado tradicionalmente el
método mas eficaz para tratar los STUI, pero la mayoria de los pacientes prefieren el tratamiento
farmacoldgico. Actualmente, la eficacia y la tolerabilidad de los bloqueadores adrenérgicos alfa-
1 son de gran interés y estos farmacos se consideran el tratamiento de primera linea para la
HBP/STUI. Entre los bloqueantes adrenérgicos alfa-1 disponibles actualmente (es decir, la
terazosina, la doxazosina, la alfuzosina, la silodosina y la tamsulosina), la tamsulosina es uno
de los mas recomendados debido a su tolerabilidad, eficacia y seguridad. %2

La tamsulosina tiene un efecto menor sobre la presién arterial y puede combinarse con
seguridad con otras drogas cardiovasculares. Un estudio inicial de Abrams y otros demostré la
eficacia y la seguridad de la tamsulosina, y también la dosis 6ptima, lo que dio lugar al
establecimiento de 0,4 mg de tamsulosina como dosis inicial de tratamiento. Aunque la
tamsulosina tiene menos efectos secundarios que otros bloqueantes adrenérgicos alfal debido
a la selectividad de los receptores en las funciones cardiovasculares, incluida la hipotension

ortostética, los 0,4 mg de tamsulosina dieron lugar a un riesgo aproximadamente doble de
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hipotensién que requirio el ingreso en el hospital durante las primeras ocho semanas después
de la iniciacion de la tamsulosina y las primeras ocho semanas después de reiniciar el
tratamiento con tamsulosina. Las dosis de tratamiento de la tamsulosina en la practica clinica
en los paises occidentales oscilan entre 0,4 y 0,8 mg/dia. Sin embargo, la baja dosis de
tamsulosina (0,2 mg) como tratamiento inicial también ha sido eficaz en varios estudios
realizados en paises asiaticos. Estudios anteriores realizados con 0,4 mg de tamsulosina
mostraron que la puntuacion total de los sintomas mejoré en un 36,2% y la la tasa de flujo
urinario maximo (Qmax), mejoré en un 13,7% en comparacion con la linea de base. También
se ha demostrado la seguridad y eficacia a largo plazo de 0,4 mg/dia de tamsulosina.??

Los efectos adversos mas comunes son el dolor de cabeza, la astenia, los mareos y las
molestias similares a la rinitis. La eyaculacion retrégrada o retardada se produce en el 4,5-14,0%
de los pacientes y ha requerido la interrupcion del tratamiento en una minoria de estos
pacientes. Con la dosis habitual de 0,4 a 0,8 mg/dia, la tamsulosina no parece reducir
significativamente la presion arterial, aumentar la frecuencia cardiaca ni causar sincopes en la
primera dosis; por lo tanto, no es necesario ajustar la dosis al iniciar el tratamiento. 23

En un estudio prospectivo y aleatorio, compararon la eficacia del tadalafilo 5 mg con la
tansulosina 0.4 mg (Bloqueador alfa) en el tratamiento de STUI secundarios a la HPB, con 50
pacientes en cada grupo. La duracién del estudio fue de 12 semanas, los paciente fueron

evaluados en la linea de base 1, 4 y 12 semanas con medidas de eficacia como Qmax, la orina
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residual postvoto (PVR), IPSS, la puntuacion internacional de la calidad de vida de los sintomas
de prostata (IPSS Qol) y la puntuacién del Inventario de Salud Sexual para Hombres. El analisis
estadistico se realiz6 utilizando la prueba de la t de la muestra emparejada y la prueba de la t
de la muestra independiente.?*

En el presente estudio, ambos grupos mostraron una respuesta al tratamiento después
de 1 semana de iniciado. El grupo que recibi6 el tadalafilo mostré una respuesta en todos los
parametros sin valor estadistico. El grupo que recibi6 tamsulsoina mostr6 un cambio
significativo en Qmax y PVR pero no en IPSS y IPSS-QoL después de 1 semana de tratamiento.
Después de 4 semanas de iniciacion, ambos grupos mostraron respuesta en todas las medidas
de eficacia. Los pacientes que recibieron tamsulosina tuvieron una mejora estadisticamente
significativa en Qmax, reduccién en PVR e IPSS, también en IPSS-QoL pero esto no fue
estadisticamente significativo. Los pacientes que recibieron tadalafilios mostraron una
respuesta en todos los parametros, pero sin significacion estadistica. Después de 12 semanas
de tratamiento, ambos grupos mostraron una respuesta en todas las variables de eficacia y
éstas se mantuvieron. Los pacientes que recibieron tadalafi mostraron un cambio
estadisticamente significativo con respecto a la linea de base, con una mejora en el Qmax, una
reduccion en las puntuaciones del IPSS y del IPSS QoL. La PVR se redujo en el grupo de

tadalafil pero no mostré ninguna significaciéon estadistica. 2*
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Los pacientes que recibieron tamsulosina mostraron una mayor eficacia significativa en
todas las medidas, aumento en el Qmax, reduccion en las puntuaciones de IPSS, IPSS QoL y
PVR. La tasa maxima de flujo urinario mejoro significativamente con respecto a la linea de base
tanto con el tadalafil como con la tamsulosina durante el periodo de tratamiento. El tratamiento
con tamsulosina resulté en un cambio mas significativo desde la linea de base en el Qmax de
+4 comparado con +2.4 en el grupo de tadalafil con una significacion estadistica, p = 0.002. La
disminucion media del volumen de orina residual en el grupo de tadalafil fue de 12 mly en el
grupo de tamsulosina fue de 59 ml. 24

El tratamiento con tamsulosina mostré una reduccién significativa de la PVR en
comparacion con el tadalafil con un valor p de 0,004. La puntuacion de IPSS mejoré desde la
linea de base a 12 semanas después del tratamiento en ambos grupos; la reduccion en IPSS
fue mayor en el grupo de tamsulosina en comparacion con el grupo de tadalafil, pero esto no
fue de ninguna estadistica importancia. La reduccion media general de la puntuacion del IPSS
en el grupo de tadalafil es de 0,62 en comparacion con 2,76 en el grupo de tamsulosina. Se
observo un cambio medio en la calidad de vida en ambos grupos, pero no fue estadisticamente
significativo, con un cambio medio con respecto a la linea de base de 0,26 en el grupo del

tadalafilo y de 0,76 en el grupo de la tamsulosina.?* Tabla 1
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Tabla 1 Tadalafil Tamsulosina

Linea 12 Cambio Linea 12 Cambio  Valor p

de semanas desdela de semanas desde la

Basal linea de Basal linea de

base base

Qmax 13.44 15.77 +2.4 1241 16.4 +4.0 0.002
PVR (ml) 51.76 39.8 -12.0 83.50 24.4 -59.0 0.004
IPSS 12.84 12.22 -0.62 14.32 11.56 -2.76 0.438
IPSS QoL 2.74 2.48 -0.26 3.0 2.24 -0.76 0.127

En este analisis, la puntuacion del IPSS mejor6o desde la linea de base hasta 12 semanas
después del tratamiento en ambos grupos, con una mayor reduccion del IPSS en el grupo de
tamsulosina en comparacién con el grupo de tadalafil, pero esto no fue de importancia
estadistica. De acuerdo con las directrices de la AUA, un cambio de 3 puntos de la linea de
base del IPSS se considera significativo, o que estd mas cerca de los resultados vistos con la
tamsulosina en el IPSS total visto en este estudio para la tamsulosina (-2,76). Por lo que sugiere
agregar un segundo medicamento desde el inicio de los sintomas, a pesar de la mejora de los

STUI 24
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Los alfabloqueantes han sido objeto de numerosos estudios aleatorios que han establecido su
eficacia pero también su perfil de seguridad. La eficacia de los alfabloqueantes sobre la STUI
en la HPB es rapida, significativa y estable durante un periodo de varios afios. En pacientes con
retencion aguda de orina, mejoran las posibilidades de retirar la sonda trauretral. Sin embargo,
en comparacion con el placebo, no reducen el riesgo de recurrencia de la retencién urinaria a
largo plazo.?®
2.8.1.2 Otros tratamientos
Los inhibidores de la 5-alfa-reductasa (5-ARI) bloquean la conversion de testosterona a DHT
por inhibiciébn de la 5-alfa-reductasa de tipo | (periférica) y/o de tipo Il (tracto genitourinario
inferior). Para los hombres con STUI y prostatas agrandadas (tipicamente definido como >30
0), el uso de 5-ARI ha demostrado mejorar significativamente los sintomas, mejorar la tasa de
flujo urinario, reducir el riesgo de RAO, y reducir el riesgo de requerir cirugia relacionada con la
HPB.26

Los inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5 (PDE5-1), aumenta la sefializacién del éxido
nitrico en los tejidos del tracto genitourinario, lo que provoca una relajacion dependiente del
calcio del muasculo liso endotelial y un aumento del flujo sanguineo. Por el mismo mecanismo
de accion, se ha comprobado que la PDE5-I mejora la HPB sobre la base de estudios
preclinicos.?! Cinco ensayos aleatorios controlados por placebo han demostrado la eficacia de

la PDE5-I (sildenafilo, tadafilo y verdenafilo) en los STUI relacionados con HPB, con mejoras
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significativas en la puntuaciones de los sintomas de la AUA, pero sin ningun efecto en la tasa
de flujo urinario o el la PVR. 27 El tratamiento de los STUI relacionados con la HPB con una
combinacién de los medicamentos antes mencionados es comun en la practica. Dos estudios
han demostrado que el bloqueador alfa y el tratamiento de 5-ARI son sinérgicos para los
hombres con un aumento de la préstata demostrado.?®

2.8.2 Tratamiento quirargico

La intervencion quirdrgica para los STUI relacionados con la HPB debe ser considerada para
los pacientes que han fracasado en el manejo médico o que tienen complicaciones por la
obstruccion de la salida de la vejiga debido a la HPB, tales como la insuficiencia renal debido a
la uropatia obstructiva, la RAO recurrente, los calculos de la vejiga y la retencidon urinaria
refractaria (fracaso al menos de un ensayo de vaciado).?*

Reseccion transuretral de la prostata es el estandar de oro para el tratamiento quirdrgico
de la HPB sigue siendo la reseccion transuretral de la préstata (RTUP), que ha demostrado una
mejora significativa de los sintomas. Los eventos adversos que se observan con cierta
frecuencia incluyen la incapacidad de vaciar después de la operacion, la eyaculacion
retrograda, la disfuncion sexual es de rara aparicion. La incision transuretral de la préstata
(TUIP) ha demostrado ser tan efectiva como la RTUP en la mejoria sintoméatica. La TUIP se
realiza endoscopicamente haciendo una o mas incisiones longitudinales en la prostata con

electrocauterizacion.?!
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Vaporizacion, ablacion y enucleacidn transuretral con laser, la mejora de la tecnologia ha
aumentado la utilizacion del laser en la cirugia transuretral de préstata. La reduccién significativa
de la pérdida de sangre con la vaporizacion y ablacion de la préstata con laser ha permitido que
estos procedimientos se realicen de forma ambulatoria. La vaporizacién fotoselectiva de la
préstata se realiza con el laser de potasio-titanil-fosfato, que ha demostrado proporcionar una
reduccion igualmente eficaz de la puntuacion de los sintomas de la AUA y una mejora de la tasa

de flujo urinario en comparacién con la RTUP.?°
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2. JUSTIFICACION

El Crecimiento Prostatico Benigno es la enfermedad urolégica mas comun y frecuente en el
hombre adulto. Desde los 40 afios de edad hay evidencia de crecimiento histologico vy, el
principal factor de riesgo para su desarrollo es la edad. los hombres de la segunda y tercera
edad no se sensibilizan a realizarse periddicamente el tacto rectal, por lo que muchos pacientes
con hiperplasia prostatica benigna solicitan ayuda médica hasta que presentan retencion
aguda de orina u otro tipo de complicacion ocasionada por la enfermedad; siendo los
padecimientos urinarios originados en algunos casos desde meses a afios antes de presentar
una complicacién y que el paciente toma esta sintomatologia como normal o por miedo cultural
0 machismo, es decir afecta a un paciente en todas las esferas que comprende la salud.

Los sintomas del tracto urinario inferior en adultos a partir de los 55 afios son de
aproximadamente 61%; 25% sufre de manifestaciones obstructivas a los 75 afios y el 50%
refiere disminucion de la fuerza del chorro, asi como del calibre. Por su parte, el 90% de los
hombres de 45 a 80 afios padece de algun tipo de STUI repercutiendo directamente, en distintas
proporciones, en la calidad de vida de los mismos, ya sea en el ambito laboral, psicoldgico,
social, entre otros. Por otro lado, debido al envejecimiento de la poblacion mexicana, la
prevalencia de sintomas prostaticos se espera que vaya en aumento, acompafiado de un
incremento en la expectativa de vida, lo que implica, a su vez, un aumento en el total de los
costos relacionados con el tratamiento, sumando a ello, la relacion que existe entre el sindrome
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metabdlico y los STUI ya que este grupo de padecimientos ha ido en aumento en los ultimos
afos, siendo un problema grave de salud publica.

Es por lo anterior, que el IPSS, cuya facilidad de aplicacion es alto y su costo es bajo, se
considera una herramienta de gran utilidad en el primer nivel de atencion para conocer la
prevalencia de STUI, que asimismo permite conocer, en su momento, la severidad de la
sintomatologia, y permite evaluar el control clinico en pacientes que cuenten con diagndstico
de hiperplasia prostatica benigna.

Segun el porcentaje de cirugias electivas, la HPB constituye cerca del 50% de estas, siendo
un problema limitante en México por el elevado gasto econdémico que conllevan los métodos
diagnosticos y tratamientos farmacoldgicos para estos pacientes, que en su mayoria son de
escasos recursos, por lo que se dificulta su adecuado diagndstico. Por lo anterior es importante
educar a la poblacién masculina en edad de riesgo para detectar oportunamente la HPB y
asimismo descartar la presencia de un posible cancer de prostata.

Con este estudio se pretende conocer la prevalencia de los sintomas prostaticos a través
de la aplicacion del IPSS en pacientes de 40 afos, los que nos permitiria enfocarnos en la
prevencion primaria y secundaria; determinar en aquellos que cuenten con diagnéstico de
hiperplasia prostatica benigna en tratamiento con tamsulosina, su control sintoméatico y conocer
los factores asociados a los STUI de dichos pacientes (apego al tratamiento, tiempo de

administracion de tamsulosina).
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3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La hiperplasia prostatica benigna es un problema de salud publica en México, su prevalencia
entre la poblacion masculina de mas de 60 afos de edad, es de 35%, enfermedad que afecta
directamente a su calidad de vida. México se encuentra inmerso en un proceso de transicion
demografica condicionado por los cambios importantes en las tasas de natalidad y mortalidad
gue se observaron en el pais durante el siglo XX. Actualmente, se marca el inicio de un
envejecimiento acelerado de la poblacion, que alcanzara su maximo durante la primera mitad
de este siglo. Segun la ENSANUT 2017, para 2050, se estima que los adultos mayores
conformaran cerca del 28% de la poblacién. Este envejecimiento acelerado de la poblacion,
representa un reto importante para el Sistema Nacional de Salud, ya que aumentara también
de forma acelerada la demanda de atencidn médica, que requerird de acciones de atencién
especificas, para contender adecuadamente con las nuevas necesidades de esta poblacion.

Por tal motivo decido describir y determinar el comportamiento clinico de la Hiperplasia
Prostatica Benigna, con el fin de poder determinar y responder a lo largo de todo el periodo de
estudio dichas interrogantes y tomar decisiones priorizadas, destinadas a la prevencion y
mejoramiento de la salud prostatica, brindando un enfoque integral y humanizado de la HPB.
Por lo que se cuenta con la siguiente pregunta de investigacion: ¢ Cudl es la frecuenciay tipo
sintomas asociados a hiperplasia prostatica benigna en pacientes en tratamiento con
tamsulosina en pacientes de la UMF N° 28?
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5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo general:
Determinar la frecuencia y tipo de sintomas asociados a hiperplasia prostatica benigna
en tratamiento con tamsulosina en pacientes de la UMF N° 28

5.2 Objetivos especificos:

Conocer la prevalencia por grupo de edad.
Determinar la frecuencia y tipo de sintomatologia que predominan.

Conocer el tiempo de tratamiento y tipo de sintomatologia.

W DNh PR

Determinar los factores asociados a severidad de la sintomatologia.

6. HIPOTESIS
6.1 Hipodtesis de trabajo:

Se observa una leve diminucién en la frecuencia y tipo de sintomas del tracto urinario inferior
asociados a hiperplasia prostatica benigna en tratamiento con tamsulosina, con un cambio de -

2,76 puntos de la linea de base del IPPS, dependiendo de las comorbilidades de cada paciente.
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7. MATERIAL Y METODOS

Con previa autorizacion del Comité Local de Investigacion, se realizé un estudio observacional,
transversal y descriptivo que se llevé a cabo en las instalaciones de la clinica No. 28 del IMSS

“Gabriel Mancera” durante el periodo comprendido entre julio a diciembre de 2021.

7.1 Tipo de investigacion:

Disefio de estudio observacional, descriptivo y transversal mediante encuesta aplicada a
paciente que acuden a consulta externa para seguimiento y control de HBP en tratamiento con

Tamsulosina.

7.2 Tipo de disefio:

De acuerdo con el grado de control de la variable: Disefio observacional.

* De acuerdo con el objetivo que se busca: Diseio descriptivo.

* De acuerdo con el momento en que se obtendra o evaluaran los datos: Disefio transversal
* De acuerdo con el nimero de veces que se miden las variables: Disefio transversal.

7.3 Lugar del estudio: Unidad de Medicina Familiar No. 28 “Gabriel Mancera”. Av. Gabriel
Mancera 800, esquina. San Borja, Colonia del Valle, CP: 03100 Alcaldia Benito Juarez Ciudad

de México, México.

7.4 Muestra: Pacientes que acudan a la consulta de seguimiento de HPB en la Unidad de
Medicina Familiar No. 28 “Gabriel Mancera”, gue cuenten con tratamiento a base de tamsulosina
en el expediente con mayor a 6 meses.
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7.5 Poblacién de estudio: Pacientes con hiperplasia prostatica benigna, en tratamiento con
tamsulosina de la consulta externa de Medicina Familiar de la UMF No. 28 del turno matutino y

vespertino

7.6 Tamafo de la muestra: De acuerdo con las caracteristicas del estudio en cuestion, se
calculé el tamafio de muestra para una poblacion finita. Se utilizé6 una férmula proporcionada
considerando 13.7% de mejoria en el tratamiento con tamsulosina, con un intervalo de confianza
del 95%.

Derivado de lo anterior, se realiza el calculo de muestra para una poblacion finita con la siguiente

formula:

n = [EDFF*Np(1-p)]/ [(d%/Z?1-ar2*(N-1)+p*(1-p)]

En donde:

N = 1296 pacientes con HPB en tratamiento con Tamsulosina en la UMF No. 28, tamafio de la

poblacion
Frecuencia % hipotética del factor del resultado en la poblacion (p): 13.7%+/-5
Limites de confianza como % de 100(absoluto +/-%)(d): 5%

Efecto de disefio (para encuestas en grupo-EDFF): 1

De donde se obtiene: n =160
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Para este estudio de investigacion se requirio la participacion de 160 personas con HPB, que
estén en tratamiento farmacolégico a base de tamsulosina de al menos 6 meses en el

expediente y que contesten la encuesta en su totalidad.

7.7 Tipo de muestreo
No probabilistico: Se seleccionaron a las personas que se encontraron disponibles al

momento de la recoleccion de datos de manera arbitraria.
Por caso consecutivos: Se eligié a cada persona que cumpliera con los criterios de

seleccién hasta alcanzar el nimero definitivo de la muestra, dentro del periodo establecido

para este fin.
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8. CRITERIOS DE SELECCION

8.1 Criterios de inclusion:
e Pacientes derechohabientes de la UMF No. 28
e Pacientes con diagndstico de Hiperplasia Prostatica Benigna que tengan mas de 6
meses en tratamiento con tamsulosina
e Pacientes que deseen participar en el estudio y firman consentimiento.

e Edad mayor a 60 afios

8.2 Criterios de exclusion:
e Paciente con diagndstico de cancer de prostata
e Paciente en tratamiento con finasteride.
e Paciente con diagndstico de incontinencia urinaria

e Paciente con diagnéstico de diabetes descontrolada

8.3 Criterios de eliminacion:
e Encuestas incompletas.

e Pacientes que cambien su U.M.F de adscripcion
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9. DEFINICION DE VARIABLES

9.1 Variables del estudio:

Los sintomas del tracto urinario inferior se definirian como sintomas urinarios que pueden estar
relacionados con el vaciado (sintomas miccionales u obstructivos) o el llenado (sintomas de
almacenamiento o irritativos). Se valoré6 mediante la escala de Evaluacion Internacional de
Sintomas de Prostata (I-PSS). Escala que cuenta con 35 reactivos, con 6 intervalos de
respuesta, que va del 0 (nunca), al 5 (casi siempre). Se obtuvo la suma de la suma de los
puntajes de la escala y se clasificd en sintomatologia leves (1 a 7 puntos), sintomatologia
moderada (8 a 19 puntos) y sintomatologia grave (20 a 35 puntos).

Edad mayor de 60 afios

Tratamiento con tamsulosina, de méas de 6 meses de duracion

Apego al tratamiento

Antigeno Prostatico

Antecedentes personales patologicos especificaos (antecedentes de diabetes tipo 2,

hipertension arterial sistémica, obesidad, dislipidemia y tabaquismo).

9.2 Variables sociodemograficas:

Edad, escolaridad, ocupacion.
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10. OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Tabla 2. Variables del estudio:

VARIABLE

Sintomas del
tractor
urinario
inferior

Vaciamiento
incompleto

Frecuencia

Intermitencia

DEFINICION CONCEPTUAL

Sintomas urinarios que pueden estar
relacionados con el vaciado
(sintomas miccionales u obstructivos)
o el llenado (sintomas de
almacenamiento o irritativos)

Sensacién de no vaciar por completo
la vejiga

Necesidad de orinar mas seguido de
lo usual

Flujo urinario con interrupciones

DEFINICION
OPERACIONAL

Se obtendra por medio
de una escala
internacional de
sintomas prostaticos
(Intenational Prostate
Symptom Score), y se
categorizara en la
opcion seleccionada de
acuerdo con el puntaje.
Sensacioén de
vaciamiento incompleto
en el dltimo mes al
momento de la
encuesta

Necesidad de orinar
mas seguido de lo
usual en el ultimo mes
al momento de la
encuesta

Sensacion de
interrupcion del flujo
urinario en el ultimo
mes al momento de la
encuesta

ESCALA
DE
MEDICION

Cualitativa
nominal

Cualitativa
ordinal

Cualitativa
ordinal

Cualitativa
ordinal

INDICADOR

1.- Sintomatologia
leve (1a7).

2.- Sintomatologia
moderada (8 a 19)
3.- Sintomatologia
grave (20 a 35)

1.-Nunca

2.- Menos de 1 vez
cadab

3.- Menos de la
mitad de las veces,
4.- La mitad de las
veces

5.- Més de la mitad
de las veces

6.- Casi siempre
1.-Nunca

2.- Menos de 1 vez
cada 5

3.- Menos de la
mitad de las veces,
4.- La mitad de las
veces

5.- Més de la mitad
de las veces

6.- Casi siempre
1.-Nunca

2.- Menos de 1 vez
cadab

3.- Menos de la
mitad de las veces,
4.- La mitad de las
veces

5.- Més de la mitad
de las veces

6.- Casi siempre
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Urgencia

Flujo
miccional
débil

Esfuerzo

Nicturia

Tratamiento
con
tamsulosina

Tiempo de
evolucién

Necesidad repentina e inevitable de
orinar

Reduccion del flujo miccional

Necesidad de realizar esfuerzo para
iniciar la miccién

Necesidad de despertar por la noche
para orinar

Farmaco alfa bloqueador que ayuda a
disminuir los sintomas del tacto
urinario inferior

Periodo determinado que ha
transcurrido desde el inicio de un
evento hasta la actualidad

Dificultad de aguatarse
las ganas de orinar el
Ultimo mes al momento
de la encuesta

Sensacion de
reduccion de flujo
miccional en el dltimo
mes al momento de la
encuesta

Necesidad de
despertar por la noche
para orinar en el Ultimo
mes al momento de la
encuesta

Necesidad de
despertar por la noche
para orinar en el Gltimo
mes al momento de la
encuesta

Se obtendra de los
registros en el
expediente electronico
y se categorizara de
acuerdo con la opcion
seleccionad

NUmero de afios en los
que el paciente ha
presentado la patologia

Cualitativa
ordinal

Cualitativa
ordinal

Cualitativa
ordinal

Cuantitativa
discreta

Cualitativa

categoria

Cuantitativa
discreta

1.-Nunca

2.- Menos de 1 vez
cada 5

3.- Menos de la
mitad de las veces,
4.- La mitad de las
veces

5.- Més de la mitad
de las veces

6.- Casi siempre
1.-Nunca

2.- Menos de 1 vez
cadab

3.- Menos de la
mitad de las veces,
4.- La mitad de las
veces

5.- Més de la mitad
de las veces

6.- Casi siempre
1.-Nunca

2.- Menos de 1 vez
cada 5

3.- Menos de la
mitad de las veces,
4.- La mitad de las

veces
5.- Més de la mitad
de las veces

6.- Casi siempre
1.-Nunca

2.- Menos de 1 vez
cada b

3.- Menos de la
mitad de las veces,
4.- La mitad de las
veces

5.- Més de la mitad
de las veces

6.- Casi siempre
1.-Si

2.- No
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Apego al
tratamiento

Antecedentes
personales
patolégicos

indice de
masa
corporal

Antigeno
prostatico

Toma del medicamento de acuerdo
con la dosificacién del programa
prescrito; y la persistencia.

Enfermedades que present6 o
presenta actualmente el paciente

Es un nimero que se calcula con
base en el peso y la estatura de la
persona, es un indicador confiable de
la obseidad y se usa para identificar
las categorias de peso que pueden
llevar a problemas de salud.

Es una proteina producida por la
célula de la glandula prostatica

al momento de la
encuesta

Cualitativa
nominal

Se obtendra por medio
de una escala
internacional Morisky
Medication Adherence
Scale MMAS-8 y se
categorizara en la
opcion se seleccionada
de acuerdo con el
puntaje.

Cualitativa
categoria

Se obtendra de los
registros en el
expediente electronico
y se categorizara de
acuerdo con la opcion
seleccionad

Cualitativa
categoria

Se obtendra de los
registros en el
expediente electronico
y se categorizara de
acuerdo con la opcion
seleccionad

Cualitativa
categoria

Se obtendra de los
registros en el
expediente electronico
y se categorizara de
acuerdo con la opcion
seleccionada

1.- Se considera
gue el paciente es
adherente al
tratamiento si
responde
correctamente a las
8 preguntas.

2.- Se considera
que el paciente no
es adherente al
tratamiento si
responde al menos
una incorrecta de
las 8 preguntas.
1.-Si
2.-Conmobilidades
(Diabetes tipo 2,
hipertension arterial
sistémica,
obsedida,
dislipidemia y
tabaquismo)

3.-No

1.- IMC 18.5-24.9
estado nutricio
adecuado

2.- IMC 25.0-29.9
sobrepeso

3.- IMC 30.0-34.9
obesidad grado |
4.- IMC 35.0-39.9
obsedida grado |l
5.- IMC >40
obesidad grado lll
1.- Factor de riesgo
para desarrollar
progresion de HPB
APE >1.4 ng/ml.
2.- Sin factor de
riesgo para
desarrollar
progresion de HPB
APE < 1.4 ng/mi
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Tabla 3. Variables Sociodemograficas.

VARIABLE DEFINICION DEFINICION OPERACIONAL | ESCALA DE INDICADOR
CONCEPTUAL MEDICION
Edad Tiempo que ha vivido un | Esta variable se obtendra por
individuo a partir de su medio de la aplicacion de Cuantitativa Edad en afios
nacimiento. cuestionario y se categorizara en
afios cumplidos.
Periodo de tiempo en que | Se recolectara por medio de la
Escolaridad una persona asiste a la aplicacion de un cuestionario y se 1.- Primaria
escuela para estudiar y categorizara en la opcion Cualitativa 2.- Secundaria
aprender, especialmente | sefalada. 3.- Bachillerato
el tiempo que dura la 4.- Licenciatura
ensefianza obligatoria. 5.- Ninguno
Se obtendra por medio de la 1.- Obrero
Ocupacion Actividad o trabajo que aplicacion de cuestionario y sera Cualitativa 2.- Empleado
realiza una persona. incluida en el grupo 3.- Hogar
correspondiente. 4.- Desempleado
5.- Jubilado
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11. ANALISIS DE DATOS

Dado el disefio del estudio, el analisis se realizdé primero de forma descriptiva, encontrando la
prevalencia de las variables en la poblacién. Obteniendo frecuencias, media, mediana,
porcentajes y proporciones.

Se utiliz6 el programa SPSS V26 para el andlisis de resultados. Para describir las caracteristicas
presentes en la poblacion se utilizé estadisticas descriptivas para cualitativas (grado severidad
de los sintomas, grupo de edad, comorbilidades, etc) se calcularon frecuencias. Para las
variables cuantitativas se determind el tipo de distribucién, se utilizé la prueba de Kolmogorov-
Smirnov, en caso de mostrar un valor de p>0.05, se consider6 que la variable tiene distribucién
normal. Para las variables que muestren normalidad, se calcularon mediana y desviacion
estandar. Para las variables con libre distribucién se calcularon mediana y rango intercuantil.
En un analisis exploratorio se pretendioé determinar los factores asociados a la no mejoria de
sintomas, para la cual se realiz6 un modelo de regresién logistica multiple, se calculé OR,

considerando el efecto de la obesidad, grupo de edad, apego al tratamiento.
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12. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Previa autorizacion del Comité Local de Investigacion y obtencion del consentimiento informado
tras explicar los beneficios de participacion en el estudio, en el transcurso de seis meses, el
investigador procedio a la recoleccion de datos mediante la busqueda de STUI en el expediente
electrénico de los paciente con diagnostico de HPB en tratamiento con tamsulosina y la
realizacion de encuesta de IPSS a los mismos que acudan a la consulta de control y seguimiento
y posteriormente se realizé la base de datos y el correspondiente andlisis-descripcion y
deteccion de prevalencias de STUI asi como la referencia oportuna al servicio de urologia para

valoracion.
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13. ASPECTOS ETICOS

En el presente proyecto, el procedimiento se apega a la Declaracién de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial, Principios Eticos para las Investigaciones Médicas en seres

Humanos, en sus Principios Generales:

4. El deber del médico es promover y velar por la salud, bienestar y derechos de los pacientes,
incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos y la conciencia del

médico han de subordinarse al cumplimiento de este deber.

7. La investigacion médica esta sujeta a nomas éticas que sirven para promover y asegurar el

respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.

9. En investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad, la
integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la informacion

personal de las personas que participan en investigacion.
En el apartado de Riesgos, Costos y Beneficios:

17.- Toda investigacion médica en seres humanos debe ser precedida de una cuidadosa
comparacion de los riesgos y los costos para las personas y los grupos que participan en la
investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles para ellos y para otras personas o
grupos afectados por la enfermedad que se investiga. Se deben implementar medidas para
reducir al minimo los riesgos. Los riesgos deben ser monitoreados, evaluados y documentados

continuamente por el investigador.

En el apartado de Privacidad y Confidencialidad:
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24. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la persona que

participa en la investigacion y la confidencialidad de su informacion personal.
En el apartado de Consentimiento informado:

25. La participacion de personas capaces de dar su consentimiento informado en la

investigacion médica debe ser voluntaria.

26. Cada participante potencial debe recibir informacion adecuada acerca de los objetivos,
meétodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales
del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del

experimento, estipulaciones post estudio y todo otro aspecto pertinente de la investigacion.

De acuerdo con las “Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con
la salud con seres humanos” establecidas en el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacién

Mundial de la Salud (OMS), Ginebra 2016, el presente protocolo se basa en sus pautas:

Pauta 1. Valor social y cientifico, y respeto de los derechos;
e Pauta 2. Investigacién en entornos de escasos recursos;

e Pauta 3. Distribucion equitativa de beneficios y cargas en la seleccion de individuos y

grupos de participantes en una investigacion;

e Pauta 4. Posibles beneficios individuales y riesgos de participar en una investigacion;
para justificar la imposicién de cualquier riesgo a los participantes en una investigacion

relacionada con la salud, esta debe de tener valor social y cientifica;
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e Pauta 8. Asociaciones de colaboracion y formaciéon de capacidad para la investigacion y

la revision de la investigacion.

De la misma manera, el procedimiento se apega al “Reglamento de la Ley General de
Salud de Materia de Investigaciéon para la Salud”, en su Titulo Primero de Disposiciones

General, Capitulo Unico:
Articulo 30: La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que contribuyan:
I. Al conocimiento de los procesos bioldgicos y psicoldgicos en los seres humanos;

Il. Al conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica

y la estructura social,
lll. A la prevencion y control de los problemas de salud.

En su Titulo Segundo, de los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres Humanos,

Capitulo I:

Articulo 13: En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberan

prevalecer el criterio del respeto y dignidad y la proteccién de sus derechos y bienestar.

Articulo 14: La investigacion que se realice en seres humanos debera desarrollarse conforme a

las siguientes bases:

V. Contara con el consentimiento informado y por escrito del sujeto de investigacion o

su representante legal, con las excepciones que este Reglamento sefiala.
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Articulo 16: En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del individuo

sujeto de investigacion, identificandolo sélo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Articulo 17: Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de
investigacion sufra algan dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos

de este Reglamento, las investigaciones se clasifican en las siguientes categorias:

l. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna
intervencion o modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicolégicas y sociales de
los individuos que participan en el estudio, 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.

ARTICULO 21.- para que el consentimiento informado se considere existente, el sujeto de
investigacion o, en su caso, su representantes legal debera recibir una explicacion calara y

completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes aspectos:
l. La justificacion y los objetivos de la investigacion;

Il. Los procedimientos que vayan a usarse y su propoésito, incluyendo la identificacion de los

procedimientos que son experimentales;
lll. Las molestias o los riesgos esperados;
IV. Los beneficios que puedan observarse;

V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;
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VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca
de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y

el tratamiento del sujeto;

VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el

estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento;

VIII. La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad de

la informacion relacionada con su privacidad,;

IX. EI compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el estudio

aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando;

X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente tendria derecho,
por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de dafios que la ameriten,

directamente causados por la investigacion, y

Xl. Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la

investigacion.

ARTICULO 22.- El consentimiento informado debera formularse por escrito y debera formularse

por escrito y deberd reunir los siguientes requisitos:

|. Sera elaborado por el investigador principal, indicando la informacién sefialada en el articulo

anterior y de acuerdo a la norma técnica que emita la Secretaria;

Il.- Sera revisado y, en su caso, aprobado por la Comision de Etica de la institucion de atencion

a la salud;
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lll.- Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan con el

sujeto de investigacion;

IV. Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su representante legal,
en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar, imprimird su huella digital y a su

nombre firmara otra persona que él designe, y

V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacién o de

Su representante legal.

Asimismo, se apega a la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los

criterios paralaejecucion de proyectos de investigacion parala salud en seres humanos:

5.5 Toda investigacion debe garantizar que no expone al sujeto de investigacion a riesgos
innecesarios y que los beneficios esperados son mayores que los riesgos predecibles,

inherentes a la maniobra experimental.

11.3. 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 pertinentes. En casos de investigaciones sin riesgo o con riesgo minimo, la
carta de consentimiento informado no sera un requisito para solicitar la autorizacién del proyecto

o protocolo de investigacion.

11.7. Todo sujeto de investigacion tiene derecho a la proteccion de sus datos personales al
acceso, rectificacion y cancelacion de estos, asi como a manifestar su oposicion, en los términos
gue fijen la ley, la cual establecera los supuestos de excepcion a los principios que fijen el
tratamiento de datos, por razones de seguridad nacional, disposiciones de orden publico,
seguridad y salud publica para proteger los derechos de terceros.
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14. RECURSOS

14.1 Humanos:

* Investigador principal: Médico Residente de Medicina Familiar Sanchez Rodriguez Edgar
Abraham

* Investigador metodolégico: Médico Familiar, Maestria en Ciencias de la Salud. Dra. lvonne
Roy Garcia

* Investigador clinico: Médico Familiar, Coordinador Clinico de Educacion e Investigacion en

Salud. Dr. José Humberto Roja Velasquez

14.2 Area fisica:
Sala de espera y consultorios de la consulta externa de Medicina Familiar de la UMF 28
“Gabriel Mancera”
14.3 Materiales:
e Instrumento de recoleccion de datos:
e Instrumento de medicion de IPSS

e Expediente clinico electrénico
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15. MANIOBRAS PARA EVITAR SESGOS
Los potenciales sesgos que podrian presentarse en este proyecto y que por tanto debemos
evitar, son:

e Errores al momento del registro de los datos.

o Maniobra para evitar sesgo: Se realizara una doble verificacion al momento de

registrar la informacion en la base de datos.

e Realizar doble registro de datos.

o Maniobra para evitar sesgo: Se utilizara el nUmero de seguridad social como folio

identificador que nos ayudara a evitar doble registro del mismo paciente.

e Malinterpretacion de la informacion.

o Maniobra para evitar sesgo: Para evitar la malinterpretacion de la informacion se
corroboraran los resultados de la investigacion con el apoyo de un asesor
metodologico especialista en epidemiologia y desarrollo de proyectos de

investigacion.

Maniobra para evitar sesgos:
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Sesgo de ensamble inadecuado: La poblacién elegida es susceptible a presentar el desenlace

y en la que podra beneficiarse de los resultados.

Sesgo de ejecucion: Se va a evaluar la sintomatologia, con un instrumento validado, que era
aplicado por el entrevistador sin inducir respuestas, se valuara el apego al tratamiento con el

instrumento Morinsky.

Sesgo de deteccion: Se evaluara el tiempo que el paciente lleva consumiendo la tamsulosina

Sesgo susceptibilidad prondstica: Para evaluar los factores que condicionan que no haya
mejoria de los sintomas, se hard un modelo multivariado que evalle los diferentes factores

asociados.
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16. RESULTADOS

Se obtuvo una muestra de 160 derechohabientes adscritos a las UMF N.° 28 Gabriel Mancera

con diagnéstico de Hiperplasia Prostatica Benigna en tratamiento con Tamsulosina.

Cuadro 1. Caracteristicas basales de la poblacion

Total n=160

Edad (afios) (media y DE) 72.7+8.7

Tiempo de tratamiento (afios) 5 (3, 6)

(medianay RIC)

Apego terapéutico (porcentajes)

Si 144 (90)

No 16 (10)

Tabaquismo (porcentajes)

No fuma 63 (39.4)
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Fuma

97 (60.6)

Diabetes tipo 2 (porcentajes)

Si
No

Hipertension Arterial

(porcentajes)
Si

No

Talla (m) (mediay DE)

Peso (kg) (mediay DE)

IMC (kg/m?) (mediay DE)

55 (34.3)

105 (65.6)

Sistémica

114 (71.3)

46 (28.7)

1.67 £0.07

75.1+12.1

26.8 £ 3.6

Colesterol (mg/dL) (medianay RIC) 166 (147, 186.7)

Antigeno Prostéatico

(medianay RIC)

(mg/dL) 1.3 (0.64, 2.5)

58



En el cuadro 1, se muestran las caracteristicas basales de la poblacidén estudiada, se incluyé a
un total de 160 participantes, con una media de edad de 72.7 afios y una desviacion estandar
(DE) de + 8.7 afios.

Al analizar el tiempo de tratamiento con tamsulosina, se obtuvo una mediana de 5 afios con
un rango intercuantil (RIC) de (3,6). En la muestra se observé que el 90% (144) de los
derechohabientes tuvieron un adecuado apego terapéutico y 10% (16) un mal apego. Al
analizar la variable de tabaquismo, encontramos que el 39.4% (63) de la poblacién no fumay
el 60.6% (97) fuma. El 34.3% (55) tiene el diagndstico de diabetes tipo 2. EI 71.3% (144) esta

diagnosticado con hipertensién arterial sistémica.

Al evaluar las medidas antropométricas, se encontré una media de talla de 1.67 m con una
DE + 0.07 m, para el peso una media de 26.8 kg con una DE +12.1 Kg, y el indice de masa

corporal (IMC) una media de 26.8 con una DE+ 3.6.

Al analizar los paraclinicos encontramos que los niveles de colesterol detectados en el
ultimo control de estudios de laboratorio tuvieron una mediana de 166 con un RIC (147,

186.7). El antigeno prostatico especifico presenté una mediana de 1.3 y un RIC (0.64, 2.5).

Cuadro 2. Factores de riesgo de severidad

Escala I-PSS
Caracteristicas [|-PSS Leve I-PSS I-PSS Severo  “p”
basales Moderado

0-7 20-35
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n=117 8-19 n=10
n= 33

Tiempo de 5(3,6) 4 (2,6) 4(2,8) 871
tratamiento

(afos)

(mediana y

RIC) 2

Colesterol 165 (147,184) 164 183.5 (159, .374
(mg/dL) (147,188)  214)

(mediana y

RIC) 2

Antigeno 1.02(.60,1.6) 4(2.8,49) 7.7 (3.6, <.001
Prostatico 14.66)

(mg/dL)

(mediana y

RIC) &

Edad (afios) 73.01+9.2 72.18 £7.05 71.30 +6.89 173
(mediay DE) P

IMC  (kg/m2) 26.5 + 3.6 28.09+.41 271+.172  .136
(mediay DE) ?
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En el cuadro 2, se muestran los factores asociados a severidad. No se observaron diferencias

para las variables de tiempo de tratamiento, colesterol, edad e IMC.

Al analizar el antigeno prostatico se encontraron diferencias de acuerdo con la severidad del
I-PSS, en el grupo leve se encontré una mediana de 1.02 mg/dL y un RIC de (.60, 1.6), para un
I-PSS moderado una mediana de 4 mg/dL y un RIC de (2.8, 4.9), para un I-PSS severo de una
mediana de 7.7 mg/dL y un RIC de (3.6, 14.66), p<0.001.

En el cuadro 3, se muestran las caracteristicas de la poblacion de acuerdo con la escala I-PSS.

Las variables de tabaquismo, HAS y DT2 no mostraron diferencias de acuerdo con el grado de
severidad del I-PSS. La Unica variable asociada fue el apego al tratamiento, observandose un
apego de 99.1% en aquellos con sintomas leves, 63% en sintomas moderados y 70% en

sintomas severos, p <0.001.

Cuadro 3 Caracteristicas de poblacién de acuerdo con la severidad de

los sintomas

Escala I-PSS
Caracteristicas [|-PSS Leve I-PSS I-PSS Severo  “p”
basales Moderado

0-7 20-35

8-19
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Apego
terapéutico
(porcentaje)
(Chi-cuadrada

de Pearson)

Si

No

Tabaquismo
(porcentaje)
(Chi-cuadrada

de Pearson)

No fuma

Fuma

Diabetes tipo 2
(porcentaje)
(Chi-cuadrada

de Pearson)

116 (99.1)

1(0.9)

50 (42.7)

67 (57.3)

21 (63.6)

12 (3.3)

9 (27.3)

24 (72.7)

7 (70) <0.001
3 (30)

0.275
4 (40)
6 (60

0.067
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Si

No
Hipertension
Arterial
Sistémica
(porcentaje)
(Chi-cuadrada
de Pearson)

Si

No

Cuadro 4. Factores de riesgo para Escala I-PSS severo

Apego

terapéutico

35 (29.9) 17 (51.5)
82 (70.1) 16 (48.5)
84 (71.8) 21
(63.8)
33 (28.2)
12 (36.4)

OR (IC 95%)

451 (1.04-19.5)

[{gt)

Y

0.04

3 (30)

7 (70)

9 (90)

1 (10)

RZ

0.056

0.264
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Antigeno 2.16 (1.42-3.28)  <0.001 0.582
Prostatico

Edad 0.98 (0.91-1.05)  0.589 0.582

En el cuadro 4, se muestran los factores de riesgo para la escala I-PSS severo, para el mal
apego terapéutico se obtuvo un OR de 4.51 con un IC (1.04-19.5) un valor de “p” de 0.04 y un
R20.052, en lo referente a antigeno prostatico el OR fue de 2.16 con un IC (1.42-3.28), un valor
de “p” de <0.001 y un R?0.582, respecto a la edad el OR fue de 0.98 con un IC (0.91-1.05), un
valor de “p” de 0.589 y un R?0.582.

En la grafica 1, se muestra el sintoma del tracto urinario inferior: Vaciamiento incompleto, el
46.9% (75) de los derechohabientes nunca lo ha presentado, el 22.5% (36) menos de 1 en 5
veces al mes lo ha presentado, el 14.4% (23) menos de la mitad de la veces lo ha presentado,
el 10.6% (17) lo ha presentado la mitad de las veces, y el 5.6% (9) méas de la mitad de las veces

lo ha presentado.

50,0%

40,0%

30,0%

Porcentaje

20,0%

10,0%

o

Nunca lo ha Menos de 1 en Menos de la Mitad de las Mas de la mitad
presentado 5 veces al mes mitad de las veces de las veces
: veces |

0%

Gréfica 1. Vaciamiento
incompleto



En la gréafica 2, se muestra el sintoma del tracto urinario inferior: Frecuencia, el 58.8 % (94)
de los derechohabientes nunca lo ha presentado, el 16.9% (27) menos de 1 en 5 veces al mes
lo ha presentado, el 11.9% (19) menos de la mitad de la veces lo ha presentado, el 6.9% (11)
lo ha presentado la mitad de las veces, el 4.4% (7) mas de la mitad de las veces lo ha

presentado, y el 1.3% (2) casi siempre lo ha presentado.

60,0%
50,0%
40,0%

30,0%

Porcentaje

20,0%

10,0%

0%

Nunca lo ha Menosde 1en  Menos de la Mitad de las  Mas de la mitad Siempre
presentado 5vecesal mes  mitad de las veces de las veces
veces

Grafica 2. Frecuencia

En la grafica 3, se muestra el Sintoma del tracto urinario inferior: Intermitencia, el 56.3%
(90) de los derechohabientes nunca lo ha presentado, el 13.8% (22) menos de 1 en 5 veces al
mes lo ha presentado, el 18.8%(30) menos de la mitad de la veces lo ha presentado, el 5.6%
(9) lo ha presentado la mitad de las veces, el 5% (8) mas de la mitad de las veces lo ha

presentado, y el 0.6% (1) casi siempre lo ha presentado.
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Gréfica 3. Intermitencia
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En la grafica 4, se muestra el sintoma del tracto urinario inferior: Urgencia, el 62.5 % (100) de
los derechohabientes nunca lo ha presentado, el 13.8% (22) menos de 1 en 5 veces al mes lo
ha presentado, el 13.8% (22) menos de la mitad de la veces lo ha presentado, el 6.3% (10) lo
ha presentado la mitad de las veces, el 2.5% (4) mas de la mitad de las veces lo ha

presentado, y el 1.3% (2) casi siempre lo ha presentado.

Gréfica 4. Urgencia
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En la grafica 5, se muestra el sintoma del tracto urinario inferior: Miccién débil, el 58.8% (94)
de los derechohabientes nunca lo ha presentado, el 13.1% (21) menos de 1 en 5 veces al mes
lo ha presentado, el 15% (24) menos de la mitad de la veces lo ha presentado, el 5.6% (9) lo ha
presentado la mitad de las veces, el 6.9 % (11) mas de la mitad de las veces lo ha presentado,

y el 0.6% (1) casi siempre lo ha presentado.

Gréfica 5. Flujo
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En la gréfica 6, se muestra el sintoma del tracto urinario inferior: Esfuerzo, el 58.1 % (93) de
los derechohabientes nunca lo ha presentado, el 16.3% (26) menos de 1 en 5 veces al mes lo
ha presentado, el 12.5% (20) menos de la mitad de la veces lo ha presentado, el 6.3% (10) lo

ha presentado la mitad de las veces, el 10 (6.3 %) mas de la mitad de las veces lo ha

67



presentado, el 1 (0.6%) casi siempre lo ha presentado.
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Gréfica 6. Esfuerzo
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En la gréfica 7, se muestra el sintoma del tracto urinario inferior: Nicturia, el 50.6% (81) de los
derechohabientes nunca lo ha presentado, el 22.5% (36) menos de 1 en 5 veces al mes lo ha
presentado, el 16.9% (21) menos de la mitad de la veces lo ha presentado, el 3.8% (6) lo ha
presentado la mitad de las veces, y el 6.3 % (10) mas de la mitad de las veces lo ha

presentado.

60,0%

50,0%

Grafica 7. Nicturia

50.6%
68
22,5%]

Nunca lo ha Menos de 1en  Menos de la Mitad delas  Mas de la mitad
presentado 5vecesal mes  mitad de las veces de las veces
veces

40,0%

30,0%

Porcentaje

20,0%

10,0%




17. DISCUSION

La hiperplasia prostéatica benigna es una enfermedad cronica, la ENSANUT 2018-19 registro un
total de 82 millones 768 mil adultos en el pais, siendo 45.5% hombres, con una edad promedio
de 43 afios. El 19.6 % de la poblacién de hombres se encuentra en la etapa de adulto mayor.’
La prevalencia de la HPB aumenta de forma proporcional con la edad del paciente. En
necropsias se ha observado una prevalencia histologica del 8%, 50% y 80% en la 42, 62 y 92
décadas de vida, respectivamente. Estudios observacionales de Europa, Estados Unidos y Asia
también han demostrado que la edad avanzada es un factor de riesgo para el inicio y la
progresion clinica de la HPB.®> Sin embargo en nuestro estudio no se presentd la variable de
edad (p=0.773) no se encontrd asociada a una mayor severidad de la sintomatologia, lo que

implica que existen otros factores que pueden influir.

En el estudio Chung,D, el IPSS muestra que en mas de la mitad de los participantes los
sintomas fueron leves, datos semejantes a lo observado en otros estudios en paises como
Francia, Espafa y Estados Unidos.*® En el estudio M.T Vicente Herrero y colaboradores
incluyeron 620 trabajadores a los que se les realizé la encuesta IPSS, de los cuales 484 tuvieron
un resultado leve.®! Lo que es consistente con nuestro estudio ya que se encontré una

frecuencia de 117 de pacientes con sintomas leves, es decir, el 73.91%.

Se ha observado que el aumento de los niveles de tejido adiposo esta asociado con un mayor
volumen de la prostata, aunque la fisiologia subyacente de la relacion entre la obesidad y la
HPB aun no ha sido determinada, una posible explicacién es la inflamacién sistémica, la
obesidad es un componente del sindrome metabdlico, y ambos estan asociados con la
inflamacion sistémica y el estrés oxidativo.'? Sin embargo para IMC no se presenté como una
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variable estadisticamente significativa, (p=0.136) y para colesterol no se presenté como una
variable estadisticamente significativa (p=0.374), lo que explica que factores externos pueden
influir asi como muchos otros factores de riesgo, no se ha demostrado una clara correlacion
entre la dieta y el desarrollo de la HPB y los STUI. Sin embargo, la evidencia cientifica en
relacion a la fisiopatologia sugiere que varios macronutrientes y micronutrientes podrian influir

en el riesgo de desarrollar HPB y STUI.°

En un estudio a largo plazo de hombres tratados, el PSA sérico fue un factor predictivo
altamente significativo de la progresién clinica. Y lo que es mas importante, en los brazos de
placebo de grandes estudios controlados a doble ciego, el PSA sérico basal predijo
sistematicamente el riesgo de RAO y de cirugia relacionada con la OPB. 8 Lo que es
consistente en nuestro estudio, ya que se encontré un valor <0.001 estadisticamente
significativo. Se destaca que existe una mayor prevalencia de pacientes con PSA aumentado

ya que mientras mas elevado esté el PSA mayores seran los STUI.

Los factores de riesgo de la HPB incluyen el sindrome metabdlico, la diabetes, la obesidad,
la hipertension, la dieta y los niveles de hormonas sexuales. Tipicamente, estos factores no
ocurren en combinacioén, pero en ciertos hombres pueden superponerse.'® Tener tres 0 mas
componentes del sindrome metabdlico se asocia con un mayor riesgo de tener STUI. De igual
manera se ha visto que los hombres con HPB y STUI tienden a tener bajos niveles de
andrégenos y mayores niveles de estrogenos; estos mismos patrones se observan en los
hombres con sindrome metabdlico,'° la presencia del sindrome metabdlico se asocia con una
mayor tasa de crecimiento anual de la préstata y mayor actividad simpatica y STUIL.# Sin
embargo, para Diabetes tipo 2 no se presenté como una variable estadisticamente significativa,

(p=0.067) y para HAS no se presentd como una variable estadisticamente significativa
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(p=0.264), por lo que puede influir el adecuado control de las enfermedades crénico

degenerativas.

Zabkowski y cols., observaron en su estudio retrospectivo que la baja tasa de adherencia esta
estrechamente relacionada con los problemas asociados con los STUI. Ademas, existe una
correlacion entre el grado de STUI/HBP y la tasa de adherencia: a mayor grado de STUI/HBP,
menor tasa de adherencia.?? Lo que es consistente con nuestro estudio, ya que se encontré un
valor <0.001 estadisticamente significativo. Por lo que destaca que los pacientes con mayor
STUI, presentaron mayor elevacion antigeno prostéatico, lo cual se traduce en una mayor

progresion clinica.

En el estudio Martin C. y cols., observaron que la nicturia y vaciamiento incompleto
perjudica la calidad de vida mediante un estudio no intervencionista en el que hombres con
STUI fueron tratados durante al menos 3 meses con tamsulosina con mejoria clinicamente
significativa en cuanto a la puntuacién de nicturia y por ende mejor calidad de vida. 3 Lo que
es consistente con nuestro estudio ya que la nicturia y vaciamiento incompleto, en ninguno de
los pacientes se presentd un puntaje de 5 “casi siempre”, por lo que si hubo mejoria en este
STUL. Steven Ay cols., * observaron mayores tasas de urgencia miccional en el tratamiento
con tamsulosina, lo que es consistente con nuestro estudio debido a que en el caso de urgencia
miccional hay mayor nimero de paciente que presentd un puntaje de 5 “casi siempre”, por lo

gue la mejoria en este STUI estuvo limitada en comparacién con el resto.

Dentro de las limitaciones que encontramos en el presente estudio, se encuentran: Primero:
es un estudio trasversal, lo cual limita la valoracion de la evolucion y/o resolucion de los STUI;
segundo lugar, no se evalud la temporalidad, no teniamos una muestra basal del nivel de I-PSS,

antes del inicio de tratamiento con tamsulosina para asi saber qué tanto mejoran los STUI en
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los pacientes; tercero no se evalud la respuesta ante diferentes tipos de tratamiento. Por lo
anterior, los autores consideran estas limitaciones como un area de oportunidad para futuras

investigaciones.

18. CONCLUSION

En el presente estudio, mas de la mitad de los pacientes evaluados con la escala IPSS,
obtuvieron un puntaje leve de STUI, que se puede traducir en una adecuada respuesta al
tratamiento a base de monoterapia con tamsulosina, ademas de un adecuado apego al
tratamiento asi como otros factores que interfieren en la severidad de la patologia como los
niveles mas bajos de antigeno prostatico.

Encontramos una sociacion signdificativa entre Iso nivels de antigeno prostatico y la
severidad de Iso sintomas.

En cuanto a apego al tratamiento encontramos un valor <0.001 para la variable de apego al
tratamiento lo cual traduce que a mayor apego al tratamiento menor frecuencia de STUI. Los
Unicos pacientes con mal apego al tratamieno tuvieron mayor puntaje de severidad de las
escalas IPSS.

Las enfermedades cronico-degenerativas (hipertension arterial sistémica, diabetes tipo 2,
obesidad), no fueron clinicamente significativas, que pueden estar interfiriendo diferentes
situaciones como el adecuado control de la patologia, dosis de farmacos de patologias de base,
adecuado apego terapéutico, realizar otro tipo de variables que incluyan el tiempo de

diagndstico, para demostrar una asociacién entre ambas ya que no es de objeto de este estudio.
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ANEXOS

ANEXO 1. DISENO DE INVESTIGACION

/ CRITERIOS DE INCLUSION \

Pacientes derechohabientes de la UMF
No. 28

Pacientes con diagndstico de
Hiperplasia Prostatica Benigna que
tengan mas de 6 meses en tratamiento
con tamsulosina

Pacientes que deseen participar en el

Edad mayor a 40 afios

estudio y firman consentimiento.

/ CRITERIOS DE EXCLUSION \

Paciente con diagnoéstico de cancer de
prostata

Paciente en tratamiento con finasteride
Paciente con diagnéstico de
incontinencia urinaria

Paciente con diagndstico de diabetes
descontrolada

CRITERIOS DE ELIMINACION
Encuestas incompletas.
Pacientes que cambien su U.M.F de
adscripcién

POBLACION O UNIVERSO
Pacientes con hiperplasia prostatica benigna, en tratamiento con
tamsulosina de la consulta externa de Medicina Familiar de la UMF No.
28 del turno matutino y vespertino

'

ESTUDIO

Observacional
Descriptivo
Transversal

MUESTRA:
Participaron 160 pacientes

ﬂos pacientes que cuenten coh

los criterios de inclusion que
acudan a la consulta de
seguimiento por HPB en
tratamiento con tamsulosina

\_ )

A 4

[ Andlisis de resultados ]

!

[ Conclusiones ]

VARIABLES
Del estudio:

Los sintomas del tracto urinario
inferior

Edad mayor de 60 afios

Tratamiento con tamsulosina, de mas
de 6 meses de duracion

Apego al tratamiento

Antigeno Prostatico

Antecedentes personales patologicos
especificaos (antecedentes de
diabetes tipo 2, hipertensién arterial
sistémica, obesidad, dislipidemia vy
tabaquismo)

Sociodemogréficas:
Sexo.

Escolaridad.
Ocupacion.




ANEXO 2. Medicamentos aprobados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA)
para el tratamiento de la HPB

Bloqueadores Alfa (no | Bloqueadores Inhibidores | Inhibidores de | Productos
selectivos) Alfa 5-alfa la combinados
(alfa-1A reductasa fosfodiesterasa
selectivo) tipo 5
Alfuzosina liberacién | Tamsulosina 0.4 | Dutasterida | Tadalafilo 5 mg | Dutasterida 0.5
prolongada mg cada 24 h 0.5 mg cada | cada 24 h mg/
10 mg cada 24 h 24 h tamsulosina 0.4
Doxazosina liberacion mg
inmediata cada 24 h

1 mg cada 24 h

(valorar hasta 8 mg cada

24 h)

Doxazosina liberacion | Silodosina 8 mg | Finasterida 5
prolongada 4 mg cada 24 | cada 24 h mg cada 24
h h

(valorar hata 8 mg cada 24

h)
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Prazosina 1 mg dos
veces al dia. (valorar
hasta 15 mg totales por

dia)

Terazosina 1 mg cada 24
h

(valorar 2 mg, 5 mg y
posteriormente 10 mg

diarios)
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ANEXO 3. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS
DIRECCION REGIONAL CENTRO

= DELEGACION SUR DEL DISTRITO FEDERAL
L D) JEFATURA DE PRESTACIONES MEDICAS
IMSS UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR 28 GABRIEL MANCERA

COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

— INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO
@ SOCIAL UNIDAD DE EDUCACION,
IM$ INVESTIGACION Y POLITICAS DE
SALUD COORDINACION DE
INVESTIGACION EN SALUD

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS: ESCALA DE APOYO SOCIAL PARA
POBLACION MEXICANA

Titulo del Protocolo: Frecuenciay tipo de sintomas asociados a Hiperplasia Prostatica
Benigna en tratamiento con Tamsulosina en pacientes de la UMF N°. 28 Gabriel Mancera

Fecha: | Folio:

Nombre: No. Seguridad Social:
Edad:

Escolaridad:

Estado civil: Ocupacion:

Para responder al siguiente cuestionario piense en el apoyo ofrecido por las personas mas cercanas a usted.
Indique el grado en el que se encuentra de acuerdo con cada comportamiento listado, marcando con una X
el nimero con el que mas se identifique. EI nimero 0 indica que nunca ha presentado los sintomas, el nimero
5 indica que casi siempre.

0 1 2 3 4 5
Nunca Menos Menos La Mas Casi
de 1 vez de la mita de la siempre

cadab mitad de d de mita

las las dde

veces vece las

S vece
5

1. Durante mas o menos los
ultimos 30 dias ¢,Cuantas
veces ha tenido la sensacion
de no vaciar completamente la
vejiga al terminar de orinar?

2. Durante mas o menos los
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ultimos 30 dias ¢ Cuantas veces
ha tenido que volver a orinar en
las dos horas siguiente después
de haber orinado?

3. Durante mas o menos los
Gltimos 30 dias ¢ Cuantas veces
ha notado que, al orinar, paraba y
comenzaba de nuevo varias
veces?

4. Durante mas o
menos los ultimos 30
dias ¢ Cuantas veces
ha tenido dificultad
para agentarse las
ganas de orinar?

5. Durante mas o menos los
Gltimos 30 dias ¢ Cuantas veces
ha observado que el chorro de la
orina es poco fuerte?

6. Durante mas o menos los
Gltimos 30 dias ¢ Cuantas veces
ha tenido que apretar o hacer
fuerza para comenzar la orina?

7. Durante mas o menos los
Gltimos 30 dias ¢ Cuantas
veces suele tener que
levantarse para orinar desde
gue se va a la cama por la
noche hasta que se levante por

la mafnana?

Conteste las siguientes preguntas marcando con una x con la respuesta que mas se identifique en cuanto al

tratamiento de la hiperplasia prostati

ca benigna (tamsulosina)

Sl

NO

¢ Se le olvida alguna vez tomar
la medicina para la hiperplasia
prostéatica benigna
(tamsulosina)?

A algunas personas se les pasa
tomarse sus medicinas por
otras razones y no un simple
olvido. Si recuerda las Ultimas

dos semanas ¢ hubo algin dia
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en el que se olvido tomar la
medicina para la hiperplasia
prostatica benigna
(tamsulosina)?

¢Alguna vez ha reducido las
dosis o directamente dejado de
tomas la medicina sin decirselo
a su médico porque sentia peor
al tomarla?

Cuando viaja o esta fuera del
hogar, ¢se le olvida llevar la
medicina para la hiperplasia
prostética benigna
(tamsulosina) alguna vez?

¢, Tomé la medicina para la
hiperplasia prostatica benigna
(tamsulosina) ayer?

Cuando siente que su
hiperplasia prostatica benigna
esta bajo control, ¢deja a veces
de tomar su medicina?

Tomar medicamentos cada dia
puede ser un problema para
muchas personas. ¢ Se siente
alguna vez presionado para
seguir el tratamiento médico
para su hiperplasia prostatica
benigna (tamsulosina)?

¢, Con qué frecuencia tiene Nunca/Casi nunca

dificulta para recordar tomar Rara vez

todos sus medicamentos? Algunas veces
Habitualmente
Siempre

Conteste las siguientes preguntas marcando con una X, las enfermedades que usted padezca, y conteste las
siguientes preguntas.

¢ Usted padece de Diabetes tipo 2? Si(. ) No (. )

¢ Usted padece de Hipertension Arterial Sistémica? Si(. ) No (. )

¢, Usted padece de colesterol alto? Si(. ) No (. )

¢ Usted fumao fum6? Si(. ) No (. ). ¢Cuantos afios lleva fumando o fumé? R=
¢ Cuanto mide?R= ¢Cuanto pesa? R=

¢, Cuanto tiempo lleva tomando la Tamsulosina? R=
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ANEXO 4. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“FRECUENCIA Y TIPO SINTOMAS ASOCIADOS A HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA

EN TRATAMIENTO CON TAMSULOSINA EN PACIENTES DE LA UMF No. 28 GABRIEL

MANCERA”

1 Sanchez —Rodriguez Edgar Abraham ,? José Humberto Rojas Velazquez, 2 Roy-Garcia lvonne Anali *Unidad de Medicina
Familiar N° 28 Consulta Externa, 2 Coordinaciéon de Educacion e Investigacion en Salud, UMF 28, 3Division de Desarrollo de

la Investigacion, CMN SXXI.

TEMA / FECHA MAR | ABR | MAY |JUN [JUL |AGO |SEP |OCT |NOV |DIC ENE |FEB [MAR |ABR [MAYO
2020 | 2020 | 2020 |2020 | 2020 | 2020 | 2020 | 2020 |2020 | 2020 | 2021 |2021 2021 (2021 [2021
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES REALIZADAS

ELECCION DEL TEMA DE XX | XX
INVESTIGACION
INTRODUCCION XX XX
MARCO TEORICO XX | XX
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA XX
PREGUNTA DE INVESTIGACION XX
JUSTIFICACION XX
OBJETIVOS XX
HIPOTESIS XX
MATERIAL Y METODOS XX | XX

e DISENO DE ESTUDIO XX

e TAMARNO DE MUESTRA XX

e POBLACION DE ESTUDIO XX
CRITERIOS DE SELECCION XX
VARIABLES DE ESTUDIO XX
DESCRIPCION DEL ESTUDIO XX
(ESTRATEGIA)
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CONSENTIMIENTO INFORMADO XX
ASPECTOS ETICOS XX
FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO XX
CONFLICTO DE INTERESES XX
RECURSOS XX
CRONOGRAMA XX
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS XX
ANEXOS XX
INCORPORACION AL SIRELCIS XX XX
APROBACION DEL SIRELCIS XX
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES PROGRAMADAS
TEMA / FECHA JUN |JUL |AGO [SEP |OCT |NOV |DIC |ENE |FEB |ABR |MAY |[JUN
2021 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021 | 2021 |2021 | 2022 |2022 | 2022 |2022 | 2022
RECOLECCION DE DATOS XX [ XX [ XX [ XX [ XX XX [ XX | XX
ANALISIS ESTADISTICO XX | XX
REDACCION DE TESIS XX XX
REDACCION DEL ARTICULO DE XX

INVESTIGACION
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ANEXO 5. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

[

\D
IMSS

/i CLRIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):

Lugar y fecha:

Ndmero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios que recibira al participar
en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

“Frecuencia y Tipo de Sintomas Asociados a Hiperplasia Prostatica Benigna en
Tratamiento con Tamsulosina en Pacientes de la U.M.F. No. 28 Gabriel Mancera”

Unidad de Medicina Familiar No. 28 Gabriel Mancera. Gabriel Mancera 800, Colonia Del
Valle, Alcaldia Benito Juarez, C.P. 03100, Ciudad de México, 2022

El investigador me ha informado que la tamsulosina es un farmaco que disminuye las
molestias al orinar como consecuencia del agrandamiento de la préstata. Por lo que
entiendo que el objetivo de este estudio es identificar qué tan frecuentes son dichas
molestias estando bajo tratamiento médico con tamsulosina.

Se me hace una cordial invitacion, asi como a otros pacientes con hiperplasia prostatica
benigna, para participar en este proyecto de investigacion. Si cumplo con las condiciones
necesarias y si acepto participar, se me invitara a pasar a un consultorio donde se
aplicara un cuestionario de 21 preguntas de facil entendimiento que evaliia las molestias
al orinar, cumplimiento de mi tratamiento y enfermedades que padezco, el cual me
tomaréa de 15 a 20 minutos contestar. Posteriormente el investigador accedera a mis
datos del expediente electronico para obtener datos de los resultados de mis ultimos
sintomas urinarios, tamafio de la prostata, historial de enfermedades.

Se me informa que este proyecto de investigacion es un estudio con riesgos minimos . La
Gnica molestia de este estudio sera relacionada con el tiempo que tarde estando presente
durante la aplicacion del cuestionario y algunas preguntas podrian generarme
incomodidad.

Se me ha informado que el beneficio de esta investigacion es encontrar la prevalencia de
la sintomatologia asociada a hiperplasia prostatica benigna en tratamiento con
tamsulosina, para que esta informacion se utilizada en el beneficio mio y de todas las
demas personas con hiperplasia prostatica benigna.

Si se detectan niveles altos de molestias al orinar, asi como alguna otra alteracion, se le
informara a mi Médico Familiar para que valore mi envio a la especialidad de Urologia
para que de ser necesario se haga un ajuste en mi tratamiento.

Se me informa que mi participacion es voluntaria y que, si decido retirarme o no
participar, continuaré teniendo acceso a los servicios de salud u otras prestaciones que
recibo en el IMSS. Asi mismo puedo hacer las preguntas que desee al inicio o a lo largo
del estudio a la persona encargada del estudio.
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Privacidad y confidencialidad: Se me ha asegurado que la informacién que se obtenga como parte de este estudio sera
confidencial, que no se mencionara mi nombre, ni se me identificara de otras formas, en
este trabajo o cualquier otro derivado del mismo.

En caso de coleccion de material biol6gico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.
Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio: A los usuarios en los que se detecte poca o ninguna mejoria en
las molestias al orinar se le enviara con su médico familiar para
referencia oportuna a la especialidad de Urologia para que de
ser necesario se haga un ajuste en el tratamiento.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: José Humberto Rojas Velazquez, Medico Familiar, UMF No. 28, matricula: 98376174. Correo
electrénico: humbertovertigo 12@hotmail.com ; teléfono 5559611, ext. 21722. Sin fax
Colaboradores: Edgar Abraham Sanchez Rodriguez, Médico Residente de Medicina Familiar, UMF 28,
Matricula: 97376293, celular: 5578121309, correo electrénico: ro_comm_i@hotmail.com. Sin.
fax.

Ivonne Anali Roy Garcia, Tel: 5522704760, Matricula; 99377372 , E-mail:
ivonne331@gmail.com. Asesor Metodolégico

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC
del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono
(55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

Edgar Abraham Sanchez Rodriguez

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccién, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,
sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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ANEXO 6. CARTA DE NO INCONVENTIENTE

o INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
. . GOBIERNO DE | COAD SUR COMX

: .._ M E x l c o Jefatura de Prestaciones Médicas

Ciudad de México, a 12 de Marzo de 2021

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD
0.0.A.D. CDMX Sur

PRESENTE

Por medio del presente, manifiesto que NO EXISTE INCONVENIENTE en que se lleve a
cabo el protocolo de investigacién: “Frecuencia y tipo de sintomas asociados a
hiperplasia prostética benigna en tratamiento con tamsulosina en pacientes de la UMF
No. 28 Gabriel Mancera” , en la Unidad a mi cargo bajo la responsabilidad del
investigador principal Dr. José Humberto Rojas Velazquez, Matricula 98376174, y
colaboradora Dra. Ivonne Anali Roy Garcia, Matricula 99377372 y el Médico Residente Dr.
Edgar Abraham Sanchez Rodriguez Matricula 97376293,

Disefio de estudio observacional, descriptivo y transversal mediante encuesta para
evaluar sintomas del tracto urinario inferior (I-PSS) aplicada a pacientes que acuden a
consulta externa para seguimiento y control de HPB en tratamiento con Tamsulosina en
la Ciudad de México.

Este estudio se llevard a cabo en las instalaciones de la UMF 28, no se requiere de
recursos adicionales para efectuarlo,

Sin otro particular recib_?f\m cordial saludo.
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Directora UMF No, 28 “Gabriel Mancera"
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