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ABREVIATURAS

IU: Incontinencia urinaria

DVV: Disfuncion del vaciamiento vesical

IPSS: International Prostate Symptom Score

POP: Prolapso de 6rganos pélvicos

POP-Q: Cuantificacion del prolapso de érganos pélvicos

STUI: Sintomas del tracto urinario inferior

IUE: Incontinencia urinaira de esfuerzo

IUGA: International Urogynecological Association

AUGS: American Urogynecologic Association

ICS: International Continence Society

HGOA4: Hospital de Gineco Obstetricia No. 4

IMSS: Instituto Mexicano del Seguro Social

IMC: indice de masa corporal

DH: Detrusor hipocontractil o hipoactivo

BOO: Obstruccion al tracto de salida vesical (Bladder outlet obstruction)
DM: Diabetes Mellitus

UDS-6: Urogenital Distress Inventory

PGl-I: Patient Global Impression of Improvement (PGI-I).

ICIQ FLUTS: International Consultation on Incontinence Questionnaire Female
Lower Urinary Tract Symptoms Modules.



RESUMEN

Antecedentes: La disfuncion del vaciamiento vesical (DVV) consta de una
condicion clinica que afecta el correcto vaciamiento vesical. En mujeres mayores
de 40 anos tiene una incidencia de 6% que aumenta con la edad y suele
presentarse con alteraciones en la funcion vesical. Uno de los signos clinicos
frecuentes, pero no especifico, es la incontinencia urinaria (IU), que a su vez,
consta de wun espectro clinico amplio, dependiendo de mecanismos
fisiopatoldégicos o factores de riesgo, que pudieran ser independientes o
asociados, de diferentes tipos: esfuerzo, urgencia, mixta, retencion cronica y
funcional. Una correcta evaluacién de DVV debe basarse en un enfoque gradual e
integral con meétodos diagnosticos que orienten al clinico a tomar una correcta
decision a su tratamiento, ya que tiene un impacto negativo en la calidad de vida y
puede resultar en una mayor morbimortalidad. Objetivo: Determinar la frecuencia
de disfuncion del vaciamiento vesical en mujeres con peso normal y sin prolapso
de organos pélvicos que tienen diagnodstico clinico de incontinencia urinaria.
Material y métodos: Estudio descriptivo, retrospectivo, transversal en pacientes
con diagnostico clinico de incontinencia urinaria (IU). Se incluyeron pacientes que
realizaron estudio urodinamico por cualquier indicacion médica, que cumplieron
criterios de inclusion de julio de 2019 a abril de 2022. La muestra se determiné
mediante técnica no probabilistica por conveniencia. Resultados: Se identificaron
76 pacientes con diagndstico clinico de U, con estudio urodinamico. El promedio
de edad fue de 56+15 afos. En el 68.4% de las pacientes se confirmé el
diagnéstico de IU mediante estudio urodinamico y el 67.1% presentd DVV.
Observamos como causa de la IU etiologias como hiperactividad del detrusor en
un 18.4% de las pacientes, por retencion crénica en un 17.1%, hipocontractilidad
en un 23.7% y obstruccién en un 8.1%.

Conclusiones: Mas de dos terceras partes de las pacientes con incontinencia
urinaria, con peso normal, sin prolapso de organos pélvicos, presentd disfuncion
del vaciamiento vesical. Palabras clave. Incontinencia urinaria, mujeres,

disfuncion del vaciamiento, vejiga hiperactiva, urodinamia.



ABSTRACT

Background: Bladder emptying dysfunction consists of a clinical condition that
affects correct bladder emptying. In women older than 40 years, it has an incidence
of 6% that increases with age and usually presents with changes in bladder
function. One of the frequent clinical signs, but not specific, is urinary incontinence,
which, in turn, consists of a wide clinical spectrum, depending on
pathophysiological mechanisms or risk factors, which could be independent or
associated, of different types: effort, urgency, mixed, overflow and functional. A
correct evaluation of voiding dysfunction should be based on a gradual and
comprehensive approach with diagnostic methods that guide the clinician to make
the correct decision regarding treatment, since it has a negative impact on quality
of life and may result in increased morbidity and mortality. Objective: To determine
the frequency of bladder emptying dysfunction in women with normal weight and
without pelvic organ prolapse who have a clinical diagnosis of urinary incontinence.
Methods: Descriptive, retrospective, cross-sectional study in patients with a
clinical diagnosis of urinary incontinence. Patients who underwent a urodynamic
study for any medical indication, who met the inclusion criteria from July 2019 to
April 2022, were included. The sample will be limited by a non-probabilistic
technique for convenience. Results: 76 patients with a clinical diagnosis of urinary
incontinence were identified, with a urodynamic study. The average age was 56 +
15 years. In 68.4% of the patients, the diagnosis of urinary incontinence was
confirmed by urodynamic study and 67.1% presented voiding dysfunction. We
observed etiologies as causes of urinary incontinence such as detrusor overactivity
in 18.4% of patients, overflow in 17.1%, hypocontractility in 23.7%, and obstruction
in 8.1%. Conclusions: More than two thirds of the patients with urinary
incontinence, with normal weight without pelvic organ prolapse, presented bladder
emptying dysfunction. Keywords. Urinary incontinence, women, voiding
dysfunction, overactive bladder, urodynam.



ANTECEDENTES

Disfuncion del vaciamiento vesical

La International Continence Society (ICS) y la International Urogynecological
Association (IUGA) definen la disfuncién del vaciamiento vesical (DVV) como "la
miccion anormalmente lenta y/o incompleta, basandose tanto en los sintomas
como en los hallazgos urodinamicos"."

La DVV es un problema de salud comun en las mujeres y puede estar relacionado
con una anomalia en la actividad del musculo detrusor. En esta patologia pueden
coexistir sintomas de almacenamiento y vaciado, que pueden tener una
fisiopatologia independiente o estar relacionados entre si. Esto convierte a la DVV
en un reto en la practica clinica, para obtener el diagnostico preciso y elegir el

adecuado y el mejor tratamiento.?

Epidemiologia

La prevalencia de DVV, basandose en los sintomas, varia entre 6-61%. Estudios
epidemioldgicos demuestran una prevalencia de 8-9% en el grupo de mujeres que
acude a consulta con sintomas del tracto urinario inferior (STUI) y evidencian la
coexistencia de los sintomas de vaciado y sintomas de llenado."

La incidencia de vejiga hiperactiva, varia segun la definicion utilizada, pero en
estudios basados en la poblacion, las tasas oscilan entre el 9 % y el 47 %. La
vejiga hiperactiva aumenta constantemente con la edad, con tasas hasta 9 veces
mayores en pacientes de 65 a 74 afios en comparacion con los de 18 a 24 afios.?

Etiologia

La DVV se usa para describir una condicion clinica que afecta el vaciado de la
vejiga y en consecuencia las manifestaciones clinicas. Las causas pueden estar
relacionadas con hipoactividad del detrusor (DH), acontractilidad y obstruccion,

secundario a una lesién miogénica o neurogénica.’



Incontinencia urinaria asociada a la retencién

Antiguamente conocida como incontinencia por rebosamiento, clinicamente hay
goteo frecuente o constante de orina debido a la sobredistensién vesical por el
vaciamiento incompleto de la vejiga. Este tipo de IU ocurre cuando los musculos
de la vejiga no pueden contraerse adecuadamente para vaciar el contenido de la
vejiga, sobrepasando su capacidad funcional. La incontinencia asociada a la
retencion, se asocia con sintomas de miccion frecuente de pequefas cantidades,
goteo y enuresis nocturna. Ademas, las caracteristicas de este tipo de IU, incluyen
dificultad para iniciar el flujo de orina, chorro de orina débil o intermitente, goteo

posmiccional, miccion prolongada y sensacion de vaciamiento vesical incompleto.*

Vejiga hiperactiva

El sindrome de vejiga hiperactiva se define como urgencia urinaria, con o sin
incontinencia, generalmente con polaquiuria y nicturia. Dado que el sindrome de
vejiga hiperactiva por definicion se presenta con urgencia, habiendo excluido otra
patologia o infeccidn, la presencia de incontinencia de urgencia es suficiente, pero
no necesaria, para un diagnostico.®

Hasta la fecha, no hay consenso de que es miccion normal en las mujeres. Pocos
estudios han descrito el patrén miccional de mujeres “sanas, continentes y/o
asintomaticas” y todas las mujeres incluidas en estos estudios orinan con una
contraccion medible del detrusor y con participacion variable de la musculatura
abdominal, lo que podria considerarse el patron miccional normal.

Valdevenito et al. Describieron el patron miccional en mujeres sin sintomas
miccionales, compararon ciertas caracteristicas clinicas y urodinamicas entre
mujeres que tienen incontinencia urinaria sin sintomas de disfuncion del
vaciamiento. Ademas, compararon si estas caracteristicas clinicas y urodinamicas
producian diferencias en los parametros miccionales.

En su estudio, encontraron que la mayoria de las mujeres sin sintomas de
vaciamiento presentaron un patron de vaciado caracterizado por una contraccion
medible del detrusor de al menos 10 cm H20 por encima del valor inicial, con o sin

el uso de la musculatura abdominal. La asociacion estadisticamente significativa
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en el analisis multivariado entre la miccion con la contraccion del detrusor y la
edad y el grado de competencia del esfinter urinario sugiere que el patron de
miccion puede variar independientemente con el envejecimiento y con los cambios
en el estado del esfinter urinario. Aunque se requieren estudios adicionales para
definir los patrones de miccidn normales y anormales en las mujeres, nuestros

resultados agregan informacidn relevante a la literatura disponible.®

Incontinencia por actividad involuntaria del detrusor

Durante la fase de almacenamiento en el estudio urodinamico multicanal, el
detrusor debe estar sin actividad, sin generar cambios en la presion, ante el
registro de actividad del detrusor, sin aumento de la presion abdominal, antes de
la fase de vaciamiento o de la capacidad vesical maxima, se considera anormal,
generando diferentes patrones urodinamicos, como hiperactividad fasica del
detrusor, que clinicamente se pueden presentar con perdida o no vesical y la
hiperactividad terminal del detrusor. En otros casos de actividad andmala del
detrusor, se puede presentar incontinencia secundaria a alguna maniobra o test de
provocacion, como toser, cambio postural, estimulos auditivos o utilizar un fluido

frio para el llenado vesical.?®

Factores de riesgo

Los factores de riesgo de la disfuncion del vaciamiento vesical, afectan de forma
directa o indirecta, corresponde a la actividad anormal del musculo detrusor y a la
obstruccion del tracto de salida vesical, produciendo lesibn miogénica o
neurogénica. Los factores asociados mas relevantes son la edad, el indice de
masa corporal (IMC), la hipertension, el numero de partos (mujeres multiparas), el
estado menstrual, la ingesta de alcohol, los farmacos, las intervenciones
quirurgicas abdominopélvicas, el estrefimiento, eventos ginecoloégicos y la
diabetes.”

El prolapso de 6rganos pélvicos (POP) es uno de los factores de riesgo mas
comunes para DVV, al producir obstruccion al tracto de salida.?
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La prevalencia de DVV aumenta con la obesidad, histerectomia o cirugia pélvica

previa, enfermedad pulmonar, diabetes mellitus y la edad, particularmente en los

afnos no reproductivos. El embarazo y el parto vaginal estiran los musculos

pélvicos, lo que puede afectar la inervacién y el soporte del tejido conectivo de la

vejiga y la uretra.3®

Incontinencia urinaria y obesidad:

La obesidad es un problema creciente en todo el mundo y esta asociada
con muchos efectos adversos sobre la salud y la calidad de vida. En
diversos estudios clinicos, se ha demostrado una fuerte relacién entre la
obesidad y la aparicion de IU. Tanto los factores mecanicos como los
metabdlicos parecen jugar un papel importante, incluyendo inflamacion
sistémica y estrés oxidativo debido a la liberacion de citoquinas en el tejido
adiposo visceral.

Un IMC elevado se correlaciona con la presién intraabdominal, que
aumenta la presion intravesical y ejerce una mayor fuerza en el suelo
pélvico, lo que aumenta el riesgo de |U. Ademas, el aumento de la presion
intraabdominal puede conducir al debilitamiento de la inervacion del suelo
pélvico y musculatura.®

Incontinencia urinaria y prolapso de 6rganos pélvicos:

El prolapso de organos pélvicos es el resultado de la debilidad en varios
niveles de la fascia endopélvica y el complejo del musculo elevador del ano,
es de esta debilidad donde surge la IU debido a la disminucién del soporte
del piso pélvico y el tejido conectivo vaginal alrededor del cuello de la vejiga
y la uretra.’®

Las mujeres con prolapso severo pueden no tener sintomas de
incontinencia urinaria, pero si cuando el prolapso se reduce; por esto es
decisivo realizar pruebas urodinamicas para evaluar la existencia de
incontinencia de esfuerzo “oculta” antes de la cirugia, para identificar a las
pacientes que requieren cirugia de incontinencia en el momento de la

reparacion del prolapso.™
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Diagnéstico
La evaluacion debe basarse en un enfoque gradual e integral. El primer paso es
completar una evaluacion completa destinada a identificar los factores de riesgo
que puedan estar contribuyendo a la disfuncion. La evaluacién también debe
incluir un historial detallado que incluya el inicio y la gravedad de los sintomas. El
diagnostico correcto de la incontinencia basado en sintomas y exploracion fisica
presenta sus limitaciones.
En mujeres con DVV, los sintomas de vaciado y almacenamiento pueden coexistir,
lo que hace que el diagndstico sea aun mas desafiante. Por lo que deben ser
evaluados con precision con estudios urodinamicos y de imagen, para obtener un
diagndstico preciso.'?
La urodinamia es considerada la prueba mas fiable para establecer un diagnéstico
exacto del tipo de incontinencia, asi como para valorar las disfunciones de
vaciamiento, como la obstruccion uretral y la hipotonia del detrusor. El estudio
urodinamico permite la valoracion del tracto urinario inferior, valorando la presion,
el flujo y el volumen.

e Urodinamia:
Al recopilar informacion objetiva sobre las fases de llenado y vaciado del ciclo de
la miccion, la urodinamia, tiene dos objetivos principales: reproducir los sintomas
de la paciente y proporcionar datos para una explicacion fisiopatologica, para
correlacionar los sintomas con los hallazgos urodinamicos.'®
Es el estudio que simula, la funcion del tracto urinario, con lo que evalua las fases
de almacenamiento y vaciamiento de la orina, mediante parametros fisiologicos.
La Sociedad Americana de Urologia (AUA) y la Sociedad de Urodinamia, Medicina
Pélvica Femenina y de Reconstruccion Urogenital (SUFU) la recomiendan para
evaluar la funcion uretral en mujeres con sospecha de IU, mujeres a las cuales se
planean llevar un manejo quirurgico, pacientes con prolapso de érganos pélvicos
de alto grado sin sintomas de 1U."#
Debido a que realizar estudio de urodinamia no esta exento de riesgos, los

meédicos a menudo contemplan si la informacion potencialmente obtenida supera
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los riesgos. En casos no complicados, los médicos pueden elegir un tratamiento
conservador antes de realizar pruebas invasivas.’®

No existen puntos de corte establecidos para definir la disfuncién del vaciamiento
vesical por urodinamia. Sin embargo estudios realizados por Madersbacher. et al.

consideran disfuncion del vaciamiento vesical los siguientes parametros.?

Q-max <15 ml/seg
Volumen de orina residual >100 ml 0 230%
Presion del detrusor al | Obstrucciéon al flujo de | 240 cmH20
flujo maximo salida
Detrusor hipocontractil <10 cmH20
o |PSS

Un cuestionario sencillo, reproducible y econdmico para evaluar los sintomas del
tracto urinario inferior, es el International Prostate Symptom Score (IPSS), este
test se realiza en hombres, no se ha realizado algun estudio donde se avale el uso
en mujeres, sin embargo, es reproducible clinicamente. Tiene una validez
constructiva en la evaluacion de sintomas femeninos, respuesta al tratamiento y
seguimiento, la puntuacion obtenida es la relacién del vaciado/almacenamiento, es
simple para diferenciar la sintomatologia, es un test complementario de
consultorio. Es un buen predictor de disfuncion del vaciamiento vesical relacionado

a obstruccion del tracto de salida.?*

Tratamiento

El primer paso en el manejo es la educacion del paciente sobre el funcionamiento
normal de las vias urinarias, el asesoramiento sobre los riesgos y beneficios del
tratamiento disponible y el acuerdo entre el médico y el paciente sobre los
objetivos del tratamiento. Algunos pacientes pueden negarse a continuar con el
tratamiento y aceptar sus habitos de miccion actuales. El objetivo principal es
disminuir los sintomas y optimizar la calidad de vida.'®!”

Los tratamientos se puede categorizar como conductual, farmacologico,

cateterismo o cirugia. El tratamiento conductual incluye cambios en el estilo de
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vida por parte del paciente, como monitoreo de liquidos, dejar de fumar, perder
peso y entrenamiento vesical.

Otra forma comun de tratamiento es el uso de agentes farmacoldgicos,
especificamente medicamentos anticolinérgicos o en menor uso los alfa
bloqueadores. Otro tipo de medicamento utilizado es Mirabegrén, que relaja el
musculo de la vejiga y puede aumentar la cantidad de orina que la vejiga puede
contener antes de tener que orinar.>8

Otra forma de tratamiento ampliamente utilizada es el uso de un catéter. Los
catéteres tienen distintas ventajas, una de ellas es su uso tanto a largo como a
corto plazo o incluso el autocateterismo, teniendo un paciente que inserte su
propio catéter puede ayudar a mejorar el autocuidado e independencia. Sin
embargo, los catéteres no deben ser la primera opcidén de tratamiento, debido a
los factores de riesgo que los catéteres conllevan. Los catéteres son la causa
numero uno de ITU, ademas que pueden causar traumatismo uretral, estenosis
uretral, perforacién, ademas de otras complicaciones como incrustaciones,
calculos vesicales y cambios inflamatorios cronicos.'®

Por ultimo, los pacientes siempre pueden optar por cirugia. Los dos tipos mas
comunes de procedimientos son procedimientos de electroestimulacion

intravesical y neuromodulacion sacra.?°
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La DVV ha demostrado tener un impacto negativo en la calidad y estilo de vida de
las pacientes afectadas, incrementando la morbimortalidad de las mismas.?’

A pesar del impacto ya conocido, es importante estudiar y reconocer los factores
clinicos de riesgo para el estudio de disfuncion del vaciamiento, con pruebas
invasivas para el correcto diagndstico. Al tener el diagnostico establecido de
incontinencia urinaria clinica, todas las pacientes afectadas por esta patologia
entran a un gran grupo de clasificacidn, sin embargo, es importante distinguir entre
las distintas causas de disfuncion del vaciamiento, que puede presentar cada una
de las pacientes, en especial las pacientes sin factores de riesgo que se conocen
como influyentes para esta patologia, por lo tanto, este estudio pretende distinguir
a estas pacientes para asi poder otorgarles un manejo y tratamiento dirigido y
adecuado a su afeccion.

Esta patologia, aunque de caracteristicas benignas es de suma relevancia para
los pacientes debido a la sintomatologia de caracter progresivo que causa, por su
relacidon con trastornos depresivos que afectan la calidad de vida de los pacientes,
asi como las probabilidades de afectar negativamente conforme aumenta la edad
de las pacientes afectadas, por lo tanto, el diagnosticar de forma precisa y efectiva
la causa de la disfuncion del vaciamiento que se traduce como incontinencia
urinaria clinica, permitira a los profesionales de la salud un manejo adecuado e
individual para cada caso especifico, asi como también permitira un mejor
desenlace y progreso para las pacientes afectadas al brindarles tratamiento
especifico y correcto para su tipo de disfuncion del vaciamiento vesical.>?2

En la Unidad Médica de Alta Especialidad (UMAE) Hospital de Gineco Obstetricia
No. 4 “Luis Castelazo Ayala” (HGO4), Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS), no existen investigaciones que describan la frecuencia de disfuncion de
vaciamiento en pacientes sin factores de riesgo con incontinencia urinaria: Por lo

anterior surge la siguiente pregunta de investigacion:
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Pregunta de investigacion:
¢, Cual es la frecuencia de disfuncion del vaciamiento vesical en mujeres con peso

normal y sin prolapso de 6rganos pélvicos que tienen incontinencia urinaria?
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OBJETIVOS

Objetivo general
Determinar la frecuencia de disfuncion del vaciamiento vesical en mujeres con

peso normal y sin prolapso de érganos pélvicos que tienen incontinencia urinaria.

Objetivos especificos:
e Describir el perfil epidemiolégico de las mujeres con peso normal y sin
prolapso de 6rganos pélvicos que tienen disfuncién del vaciamiento.
e Describir los factores de riesgo para disfuncion del vaciamiento vesical en
mujeres con peso normal y sin prolapso de 6rganos pélvicos.
e Describir los sintomas de disfuncion del vaciamiento vesical en mujeres con

peso normal y sin prolapso de érganos pélvicos.
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JUSTIFICACION

La DVV contintua siendo una patologia poco estudiada y con bajos indices de
notificacion por las mismas pacientes, convirtiéendola en una patologia
subdiagnosticada. Por lo tanto, las pacientes que la padecen, habitualmente se
encuentran ante los efectos negativos y consecuencias de esta patologia en la
esfera genitourinaria, sexual, emocional y social.

Los sintomas son muy prevalentes, tienen un impacto sustancial en la calidad de
vida relacionada con la salud y estan asociados con un enorme gasto personal y
social. La DVV se relaciona directamente con la edad, obesidad y prolapso de
organos pélvicos, por lo que es esperado que la carga de estas patologias para la
salud publica, aumente con las tendencias demograficas actuales.

Los profesionales de la salud y el publico en general desconocen en gran medida
el manejo de esta enfermedad y parte de esta falta de conciencia tiene sus raices
en la percepcion erronea generalizada de que representa una parte normal del
envejecimiento, o es una consecuencia natural del sexo femenino. Ademas, las
mujeres a menudo retrasan o difieren por completo la notificacion a sus
profesionales de la salud; incluso entre las mujeres que reciben un diagndstico,
solo una minoria recibe una terapia efectiva.

Por lo tanto, con este protocolo pretendemos conocer la frecuencia de disfuncién
del vaciamiento vesical en pacientes con diagnostico clinico de incontinencia
urinaria, que no cuenten con los factores de riesgo mencionados, ya que existe
una poblacién que padece de esta patologia y el conocer la frecuencia tendra un
impacto en nuestra unidad para informar, difundir la prevalencia y frecuencia de
esta patologia, asi como la identificacion de la causa de la DVV, para de esta
forma hacerla visible, asi obtener oportunamente el diagnostico y su tratamiento.
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HIPOTESIS DE TRABAJO

En el presente estudio no se planted ninguna hipotesis por ser de tipo descriptivo.

METODOLOGIA

Tipo de estudio

Descriptivo, transversal, retrospectivo.

Universo de trabajo

Pacientes derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social adscritas a
la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Gineco Obstetricia No. 4 “Luis
Castelazo Ayala” con diagndstico clinico de incontinencia urinaria que se

realizaron estudio urodinamico por cualquier indicaciéon médica.

Obtencion de la muestra

Se incluyeron todas las pacientes con diagnostico clinico de incontinencia urinaria
que se realizaron estudio urodinamico por cualquier indicacion médica, que
cumplieran los criterios de inclusion en el periodo de abril 2019 a junio de 2022. El
estimado de la poblacion de pacientes a los que se les realiz6 un estudio
urodinamico en este periodo es de 1,300 estudios urodinamicos.

Técnica de muestreo.

Técnica no probabilistica por conveniencia.

Seleccion y/o asignacion de participantes o unidades de observacion
Criterios de seleccion
e Inclusion:
- Paciente con mayoria de edad.
- Pacientes con IMC menor a 24.9 kg/m?

- Pacientes con diagnéstico clinico de incontinencia urinaria.
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- Pacientes con diagndstico clinico de incontinencia urinaria sin prolapso
de 6rganos pélvicos.
- Pacientes que se hayan realizado estudio urodinamico por cualquier

motivo, a partir de abril de 2019, hasta junio 2022.

Exclusion:

Pacientes con cirugias pélvicas previas.

- Pacientes con antecedente de tratamiento con radioterapia.

- Pacientes con incontinencia urinaria clinica con Diabetes Mellitus

- Pacientes con incontinencia urinaria clinica con prolapso genital de
organos pélvicos.

- Pacientes con indice de masa corporal igual o mayor de 25 Kg/m?

Eliminacion:

- Expediente con informacion incompleta.

Identificacion de las variables

Dependientes:

Disfuncion del vaciamiento vesical

Independientes:
Incontinencia urinaria

Edad

Q-max

Volumen miccionado
Volumen residual

Eficacia del vaciamiento
Presion del detrusor

Presion del detruson al Q-max

Presion maxima
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Definicion operacional, escalas de medicién y unidad de medicién de las

variables

Variable dependiente:

Disfuncion del vaciamiento vesical:

Variables

Definicion conceptual: Miccion anormalmente lenta y/o incompleta,
basandose tanto en los sintomas como en los hallazgos urodinamicos.
Definicion operacional: Alteracion en la medicion de valores de
uroflujometria y flujo presion.

Unidad de medida: Incontinencia por rebosamiento, vejiga hiperactiva.

Escala de medicion: Cualitativa nominal dicotdémica.

independientes:

Incontinencia urinaria:

Edad:

Definicion conceptual: Pérdida involuntaria de orina sin control del
llenado y vaciado de la vejiga urinaria

Definicion operacional: Presencia de pérdida involuntaria de orina sin
control del llenado y vaciado de la vejiga urinaria.

Unidad de medida: Si, No

Escala de medicion: Cualitativa nominal dicotdémica.

Definicidn conceptual: Tiempo que ha vivido una persona desde su
nacimiento

Definicion operacional: Tiempo de vida de la paciente desde el
nacimiento hasta el momento del estudio

Unidad de medida: Afos

Escala de medicion: Cuantitativa discreta de razoén.

Q-max:

Definicion conceptual: Maximo valor del flujo expulsado por la uretra por
unidad de tiempo.

Definicion operacional: Maximo valor del flujo expulsado por la uretra
por unidad de tiempo de las pacientes estudiadas.
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Unidad de medida: ml/seg

Escala de medicion: Cuantitativa discreta

Volumen miccionado:

Definicion conceptual: Volumen total expulsado por via uretral.
Definicion operacional: Volumen total expulsado por via uretral de las
pacientes estudiadas.

Unidad de medida: Mililitros

Escala de medicion: Cuantitativa discreta

Volumen residual:

Definicion conceptual: Cantidad de volumen que queda en la vejiga
posterior a terminar la miccion

Definicion operacional: Cantidad de volumen que queda en la vejiga
posterior a terminar la miccion de las pacientes estudiadas.

Unidad de medida: Mililitros

Escala de medicion: Cuantitativa discreta

Eficacia del vaciamiento:

Definicion conceptual: Porcentaje de orina vaciado durante la miccion,
con respecto a la capacidad cistométrica maxima.

Definicion operacional: Porcentaje de orina vaciado durante la miccion,
con respecto a la capacidad cistométrica maxima de las pacientes
estudiadas.

Unidad de medida: %

Escala de medicion: Cuantitativa discreta

Presion del detrusor:

Definicion conceptual: Valor obtenido de la diferencia entre la presion
vesical y la presion abdominal en el estudio urodinamico.

Definicion operacional: Valor obtenido de la diferencia entre la presion
vesical y la presion abdominal de las pacientes en el estudio
urodinamico.

Unidad de medida: CmH20

Escala de medicion: Cuantitativa discreta
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Presion del detrusor al Q-max:

e Definicion conceptual: La presidon mas alta del detrusor, registrada al

momento del flujo maximo.

e Definicion operacional: La presion mas alta del detrusor, registrada al

momento del flujo maximo de las pacientes estudiadas.

e Unidad de medida: CmH20

e Escala de medicidon: Cuantitativa discreta.

Presion maxima:

e Definicion conceptual: Maximo valor medido de la presion del detrusor.

e Definicion operacional: Maximo valor medido de la presion del detrusor

en el estudio urodinamico
e Unidad de medida: CmH20

e Escala de medicidon: Cuantitativa discreta.

Resumen de las variables en estudio

tiempo de las
pacientes estudiadas

Variable Definiciéon Unidad de Escala de
operacional medida medicién
Vejiga
Disfuncion del Alter.ag:ion en la hiperaptiva . Cualitativa
vaciamiento med|C|on. de valores Incorytmenua N_omlnall
de uroflujometria. asociada a la Dicotdmica
retencion
Presencia de pérdida
Incontinencia ipvoluntaria de orina S Cualitativa
urinaria sin cqntrol del IIengdo No N_omlnall
y vaciado de la vejiga Dicotomica
urinaria.
Tiempo de vida ~ C_uantitativa
Edad . Anos Discreta
desde el nacimiento .
Razén
Maximo valor del flujo
expulsado por la Cuantitativa
Q-max uretra por unidad de | Ml/segundo Discreta
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Volumen
miccionado

Volumen total
expulsado por via
uretral de las
pacientes estudiadas

Mililitros

Cuantitativa
Discreta

Volumen residual

Cantidad de volumen
que queda en la
vejiga posterior a
terminar la miccion
de las pacientes
estudiadas

Mililitros

Cuantitativa
Discreta

Eficacia del
vaciamiento

Porcentaje de orina
vaciado durante la
miccion, con respecto
a la capacidad
cistométrica maxima
de las pacientes
estudiadas

%

Cuantitativa
Discreta

Presion del
detrusor

Valor obtenido de la
diferencia entre la
presion vesical y la
presion abdominal
del estudio
urodinamico

CmH20

Cuantitativa
Discreta

Presion del
detrusor al Q-max

La presién mas alta
del detrusor,
registrada al
momento del flujo
maximo de las
pacientes estudiadas

CmH20

Cuantitativa
Discreta

Presion maxima

Maximo valor medido
de la presion del
detrusor Maximo
valor medido de la
presion del detrusor

CmH20

Cuantitativa
Discreta

Técnicas y procedimientos de recoleccién de datos

Se estudiaron y analizaron los expedientes de las pacientes que cumplieron con
los criterios de inclusion y se recabd la informacion pertinente para nuestro estudio
mediante el instrumento de recoleccion de datos (Anexo 1). Posteriormente, los

datos fueron vaciados de las hojas de recoleccion de datos en el programa
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Microsoft Excel para su manejo y finalmente en el programa estadistico IBM SPSS

version 25 para su analisis y procesamiento.

Analisis estadistico
Para el analisis de los datos se utilizaron pruebas de estadistica descriptiva
dependiente de la distribucidon de los datos, como frecuencias absolutas y

porcentajes, asi como media o mediana y desviacion o rangos.

Consideraciones éticas del estudio
1. El investigador garantiza que este estudio tuvo apego a la legislacién y

reglamentacion de la Ley General de salud en materia de Investigacién para la
Salud, lo que brindé mayor proteccion a los sujetos del estudio.
2. De acuerdo al articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigaciéon para la Salud, este proyecto fue considerado como
investigacion sin riesgo, ya que unicamente se consultaron registros del
expediente clinico y electronico.
3. Los procedimientos de este estudio se apegaron a las normas éticas, al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién en Salud y se
llevé a cabo en plena conformidad con los siguientes principios de la “Declaracion
de Helsinki” (y sus enmiendas en Tokio, Venecia, Hong Kong y Sudafrica) donde
el investigador garantiza que:
a) Se realizdé una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema
a realizar.
b) Este protocolo fue sometido a evaluacion y aprobado por el Comité Local
de
Investigacion y el Comité de Etica en Investigacion de la UMAE HGO 4 “Luis
Castelazo Ayala” del Instituto Mexicano del Seguro Social, con numero de registro
R2022-3606-035.
c) Debido a que para el desarrollo de este proyecto unicamente se
consultaron registros del expediente clinico y electrénico, y no se
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registraron datos confidenciales que permitan la identificacion de las
participantes, no se requirié carta de consentimiento informado.

d) Este protocolo fue realizado por personas cientificamente calificadas y bajo

la supervision de un equipo de meédicos clinicamente competentes y

certificados en su especialidad.

e) Este protocolo guardo la confidencialidad de las personas.

4. Se respetaron cabalmente los principios contenidos en el Codigo de Nuremberg

y el Informe Belmont.

Programa de trabajo

1.

Elaboracion del protocolo.

Se realizd una previa revision bibliografica y se planted el problema a
estudiar para redaccion y elaboracion del protocolo de investigacion.
Evaluacién y autorizacion del protocolo.

Se sometidé a registro ante el comité de ética y de investigacion de la
Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Gineco Obstetricia No. 4
“Luis Castelazo Ayala”.

Descripcion del estudio.

Descriptivo, retrospectivo, transversal, analitico.

Seleccion de sujetos.

Se consideraron todas las pacientes con diagnostico clinico de
incontinencia urinaria que se realizaron estudio urodinamico por cualquier
indicacion médica, que cumplieron los criterios de inclusién en el periodo de
abril 2019 a junio de 2022 y se excluyeron las pacientes con obesidad y/o
diagndstico previo de prolapso genital. De cada una de las participantes se
obtuvo el expediente clinico para recabar la informacidon pertinente a este
protocolo. Se seleccionaron con un muestreo no probabilistico por
conveniencia, segun los criterios de seleccion previamente expuestos.
Desarrollo.

Se identificaron a las pacientes con diagnostico clinico de incontinencia

urinaria que se realizaron estudio urodinamico por cualquier indicacién
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meédica de la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Gineco
Obstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala”. Una vez identificado los casos, se
procedi6 a la recolecta de informacion y variables sociodemograficas
mediante la revision de expedientes y los datos fueron plasmados en el
instrumento de recoleccidn de datos. Se realizé una base de datos con la
informacion obtenida, se utilizé como instrumento de recoleccidn de datos
una base en el programa de gestiéon de datos Microsoft Excel, disefiada
para la recoleccidén de variables establecidas. Posteriormente, se realizo el
analisis estadistico correspondiente, la discusion de resultados y se elabor6
la tesis final. El investigador responsable se obligd a presentar en el
Sistema de Registro Electronico de la Coordinacion de Investigacion en
Salud (SIRELCIS) los Informes de Seguimiento Técnico semestrales (en los
meses de junio y diciembre), y que una vez que el estudio haya sido
terminado presentara el Informe de Seguimiento Técnico final, asi como los
informes extraordinarios que se le requieran sobre el avance del protocolo

hasta la terminacidon o cancelacion del mismo.
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RESULTADOS

Se identificaron 76 pacientes con diagndstico clinico de incontinencia urinaria, con
estudio urodinamico en la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Gineco
Obstetricia No. 4 “Luis Castelazo Ayala” durante el periodo de abril 2019 a junio de
2022.

El promedio de edad de las pacientes estudiadas fue de 5615 afos.

De las 76 pacientes con incontinencia urinaria, el 68.4% de las pacientes se
confirmo el diagnostico de incontinencia urinaria mediante estudio urodinamico.
Del total de pacientes estudiadas, el 67.1% presento disfuncidén del vaciamiento.
En la Tabla 1 podemos observar las pacientes con incontinencia urinaria y

disfuncion del vaciamiento.

Incontinencia urinaria
(+) (-) Total
Disfuncion del vaciamiento (+) 39 12 51
(-) 13 12 25
Total 52 24 76

OR= 3%, 95% 1C:1.805-8.294

Tabla 1. Pacientes con incontinencia urinaria clinica y disfuncion del vaciamiento

La media de Qmax de las pacientes estudiadas fue 23.55+11.81, la media de
volumen residual 16.20£17.51 y de eficacia del vaciamiento 83.93+17.48. La
media de presidon del detrusor fue de 23.76+£15.51, de presidén del detrusor Qmax
29.79+17.88 y de presion maxima 30+£17.65. (Tabla 2)

Variable n=76 Min Max
Edad 56+15 33 81
Incontinencia urinaria
Si 52 (68.4%)
No 24 (31.6%)
Disfuncién del vaciamiento

29



Si 51 (67.1%)

No 25 (32.9%)
Tipo de incontinencia.

Hiperactividad del detrusor 18 (18.4%)

Asociada a retencion 12 (17.1%)

Hipocontractilidad 13 (23.7%)

Obstruccion 8 (8.1%)
Qmax 23.55+11.81 2 59
Volumen residual 16.20+17.51 0 85
Eficacia del vaciamiento 83.93+17.48 15 100
Presién del detrusor 23.76+15.51 2 85
Presion del detrusor Qmax 29.79+17.88 2 94
Presién maxima 30£17.65 2 94

Tabla 2. Caracteristicas de vaciamiento y diagnostico de incontinencia

urinaria.

Dentro de las pacientes con el diagnostico urodinamico de incontinencia urinaria,
el 76.5% tuvieron asociacion, disfuncion del vaciamiento vesical. Asimismo,
encontramos un 23.5% de pacientes con disfuncion del vaciamiento vesical, pero
no presento incontinencia urinaria por urodinamia. De la misma forma, la media de
Qmax en las pacientes con diagnostico de incontinencia urinaria por urodinamia
fue de 20.81+9.8, de volumen residual 17.25+17.81 y de eficacia del vaciamiento
82.94+17.76. La media de presion del detrusor fue de 22.63+15.40, de presion del
detrusor Qmax 29.54+18.83 y presion maxima de 29.85+18.50. (Tabla 3)

Incontinencia urinaria por
Variable n=76 urodinamia
Sl NO

Edad 56+15 55+10 59+22

Disfuncion del vaciamiento
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Con disfuncion 51 (67.1%) 38 (75%) 13 (25%)

Sin disfuncion 25 (32.9%) 13 (52%) 12 (48%)
Qmax 23.55+11.81  20.81+9.82 29.50+13.67
Volumen residual 16.20+17.51 17.25+17.81 13.92+17
Eficacia del vaciamiento 83.93+17.48  82.94+x17.76  86.08%17
Presion del detrusor 23.76+£15.51 22.63+1540  26.17+£15.79
Presion del detrusor Qmax 29.79+17.88  29.54+18.83  30.33%£16.01
Presion maxima 30+£17.65 29.85£18.50  30.33+16.01

Tabla 3. Caracteristicas de vaciamiento y disfuncion del vaciamiento en pacientes

con incontinencia urinaria por urodinamia.

Dentro de las pacientes de incontinencia urinaria con disfuncién del vaciamiento,

observamos como causa de

la

incontinencia urinaria etiologias como

hiperactividad del detrusor en un 18.4% de las pacientes, por rebosamiento en un
17.1%, hipocontractilidad en un 23.7% y obstruccion en un 8.1% (Grafico 1).

25%

20%

15%

10%

5%

0%

18.40%

Hiperactividad del
detrusor

TIPO DE INCONTINENCIA

17.10%

Asociada a retencion

23.70%

Hipocontractilidad

8.10%

Obstruccién

Grafico 1. Etiologias observadas en las pacientes con incontinencia urinaria.

Finalmente, en la tabla 4 se observa la media de Qmax en las pacientes con

incontinencia urinaria con y sin disfuncién del vaciamiento vesical.
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Qmax

Incontinencia urinaria

(+) (-)
Disfuncién del vaciamiento (+) 20.49+94 20.81+9.8
(<) 29.80+13.7 29.50+£13.6

Tabla 4. Media de Qmax en todos los grupos de pacientes estudiadas
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DISCUSION

La disfuncion del vaciamiento segun la ICS y la IUGA se define como una miccion
anormalmente lenta y/o incompleta, basandose tanto en sintomas clinicos como
en hallazgos urodinamicos.?®

Actualmente, se ha identificado su asociacién con la incontinencia urinaria, con lo
que se hace relevante para el diagndstico, seguimiento y conducta terapéutica.?%2”
El estudio urodinamico (cistometria), evalua el almacenamiento vesical, con la
finalidad de determinar la causa de la incontinencia urinaria y el vaciamiento
vesical mediante curva de flujo presion para descartar causas de vaciamiento
disfuncional.?®

En 2012, Nager et al.?® realizaron en Estados Unidos, un ensayo aleatorio
multicéntrico, en pacientes que se sometieron a un procedimiento quirurgico por
incontinencia urinaria.

Compararon los sintomas a 12 meses en 2 grupos de pacientes: las que tuvieron
solo evaluacion clinica preoperatoria en el consultorio vs las contaron con estudio
urodinamico preoperatorio.

Los investigadores utilizaron para la medicion de éxito una reduccion en la
puntuacion del Urogenital Distress Inventory (UDS-6) del 70% o mas y una
respuesta de “mejor” o “mucho mejor” en la encuesta de Patient Global Impression
of Improvement (PGI-I).

Un total de 630 mujeres fueron estudiadas, asignadas aleatoriamente a someterse
a evaluacion clinica en el consultorio y pruebas de urodinamia o unicamente
evaluacion clinica (315 por grupo).

Encontraron que el grupo de pacientes con evaluacion clinica y urodinamia tuvo
exito en el tratamiento en un 76.9% comparado con un 77.2% del grupo de las
pacientes que solo contaron con evaluacion clinica. No hubo diferencias
significativas en los grupos en las variables de gravedad de la incontinencia,
calidad de vida, satisfaccion de la paciente, disfuncion miccional o eventos

adversos.
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Finalmente, con su estudio concluyeron que las pacientes con incontinencia
urinaria de esfuerzo no complicada, la evaluacién preoperatoria en el consultorio
por si sola no fue inferior a la evaluacion con pruebas urodinamicas para
resultados a 1 afo posteriores al tratamiento.

La ICS y la IUGA considera que en aquellas pacientes con incontinencia urinaria
que asocian alguna patologia como prolapso de oérganos pélvicos, diabetes
mellitus, el estudio urodinamico modifica la conducta terapéutica hasta en un
25%, sin embargo, en las pacientes que no cuentan con estos comorbidos, no se
ha demostrado que realizar un estudio urodinamico modifique la conducta
terapéutica o quirtrgica en estas pacientes.?®

Ademas, un factor muy importante es la variabilidad econémica, ya que los costos
de las instituciones, al ser procedimientos invasivos, no se justifica realizarlos de
manera de escrutinio. Por lo anterior previo a realizar o solicitar un estudio
urodinamico, se recomienda un analisis completo, seguimiento y revision clinica
exhaustiva.

Actualmente se cuentan con herramientas sencillas y econdmicas que se pueden
realizar en consultorio, como diario miccional, IPSS y ultrasonido vesical con
medicion de orina residual, en estas pacientes.??:30

Es importante resaltar como fortaleza de nuestro estudio, que identificamos que la
hiperactividad del detrusor con perdida urinaria secundaria al esfuerzo, es
clinicamente indistinguible a una incontinencia urinaria de esfuerzo demostrable
por maniobras clinicas.

De las 51 pacientes con incontinencia urinaria urodinamica, se encontré que en 18
pacientes (18.4%) fue secundaria a hiperactividad del detrusor y en 12 pacientes
(17.1%) se asocié a retencion urinaria cronica; en 8 pacientes (8.1%) fue por
obstruccioén al tracto de salida vesical.

La ICS y la IUGA reporta la incidencia de incontinencia urinaria no complicada de
5-9% en Estados Unidos de América y en Europa sin embargo, en nuestro pais no
se ha establecido este dato.? En nuestra investigacion, la incidencia demostrada
fue del 6.6% (76 pacientes) de 1136 estudios urodinamicos, que fueron el foco de
analisis del presente estudio.
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En nuestro estudio, determinamos que la frecuencia de disfuncién del vaciamiento
en incontinencia urinaria no complicada es del 67.1% (OR= 3%, 95% 1C:1.805-
8.294).

De igual forma, encontramos hallazgos normales en el estudio de urodinamia en
15.7% de las pacientes estudiadas sin demostrarse incontinencia urinaria o
disfuncion del vaciamiento. Esto se puede atribuir a la falta de procesos
diagnodsticos estandarizados en consultorio, los cuales permiten un abordaje y
manejo integro, oportuno y Optimo para las pacientes con sintomas de
incontinencia urinaria.?’

Esta valoracidn comprende evaluar distintos ambitos como; diario miccional,
cuestionarios validados, IPSS y ultrasonido vesical para cuantificacion de orina
residual.®!

A pesar de que no se contdé con una amplia poblacién para la realizacion de
nuestra investigacion, es notable la frecuencia de disfuncion del vaciamiento.

Dos terceras partes de las pacientes estudiadas tuvieron diagnodstico de disfuncion
del vaciamiento, 8 pacientes (10.5%) se sometieron a un procedimiento quirurgico
con resultados variables. Esto nos puede llevar a considerar que la presencia de
disfuncion del vaciamiento vesical es amplia e incluso se puede detectar desde las
visitas clinicas con las medidas estandarizadas mencionadas previamente.
Creemos que este estudio constituye un parte aguas para el abordaje de las
pacientes en la consulta uroginecolégica para no perder de vista la presencia de

disfuncion del vaciamiento desde la primera visita.
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CONCLUSIONES

1. Mas de dos terceras partes de las pacientes con incontinencia urinaria no
complicada presento disfuncidn del vaciamiento vesical.

2. La causa mas frecuente de disfuncion del vaciamiento vesical fue
hipocontractilidad del detrusor.

3. EI 18.4% de la incontinencia urinaria fue por hiperactividad del detrusor.

4. Menos de una tercera parte de las pacientes estudiadas (15.7%), no se
demostré incontinencia urinaria ni disfuncion del vaciamiento vesical.

5. EI 89.5% de las pacientes, el estudio urodinamico, hubo cambio en la

conducta terapéutica.
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ANEXOS

Anexo 1. Declaracion de autenticidad y no plagio.

‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

® UMAE HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA No.4 %

“LUIS CASTELAZO AYALA”

IMSS Declaracion de Autenticidad y No Plagio

Por el presente documento, yo David Bafiuelos Ramirez, alumno de posgrado de la Especialidad

“LUIS CASTELAZO AYALA”

en Ginecolgia y Obstetricia en la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Gineco
Obstetricia “Luis Castelazo Ayala”, del IMSS.

Informo que he elaborado el Trabajo de Investigacion, tema de tesis denominado “Frecuencia de
disfuncion del vaciamiento vesical en mujeres con peso normal y sin prolapso de érganos

pélvicos que tienen incontinencia urinaria” y declaro que:

1) En este trabajo no existe plagio de ninguna naturaleza y es de caracter original, siendo
resultado de mi trabajo personal, el cual no he copiado de otro trabajo de investigacion, ni
utilizado ideas, férmulas, ni citas completas “strictu sensu”, asi como ilustraciones diversas,

obtenidas de cualquier tesis, obra, articulo, memoria, etc., (en version digital o impresa).

2) Asimismo, dejo constancia de que las citas de otros autores han sido debidamente
identificadas en el trabajo, por lo que no se ha asumido como propias las ideas vertidas por

terceros, ya sea de fuentes encontradas en medios escritos como en Internet.

3) Asimismo, afirmo que soy responsable de todo su contenido y asumo, como autor, las
consecuencias ante cualquier falta, error u omisién de referencias en el documento. Sé que

este compromiso de autenticidad y no plagio puede tener connotaciones éticas y legales.

Por ello, en caso de incumplimiento de esta declaracion, me someto a lo dispuesto en la

Normatividad que implique al programa.

David Bafuelos Ramirez
Ciudad de México, a 07 de febrero de 2023
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Anexo 2. Instrumento de recoleccion de datos

“Frecuencia de disfuncion del vaciamiento vesical en mujeres con peso
normal y sin prolapso de 6érganos pélvicos que tienen incontinencia

urinaria.”

Disfuncion del vaciamiento

Vejiga hiperactiva

Incontinencia por
rebosamiento

Edad: Talla: mts | Peso: kg
Bajo peso
Peso Normal
MC Obesidad |
Obesidad Il
Obesidad llI
DM2 Si No
HAS Si No
Tabaquismo Si No
Cirugias pélvicas previas Si No
Consumo de medicamentos Si No
Gestas
Partos
Cesareas
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25/7/22,14:16 SIRELCIS

ENSTITUTO MEXECANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Dictamen de Aprobado

Comité Local de Investigacién en Salud 3606.
HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA NUM. 4 LUIS CASTELAZO AYALA

Registro COFEPRIS 17 CI 09 010 024
Registro CONBIOETICA CONBIOETICA 09 CEI 026 2016121

FECHA Lunes, 25 de julio de 2022
Dr. Rafael Humberto Sandoval Gé6mez
PRESENTE
Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo Frecuencia de disfunciéon del
vaciamiento vesical en mujeres con peso normal y sin prolapso de drganos pélvicos que tienen
incontinencia urinaria que sometié a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las

recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos
de ética y de investigacion, por lo que el dictamenes APROBAD O:

Ndmero de Registro Institucional

R-2022-3606-035

De acuerdo a la normativa vigente, debera presentar en junio de cada afio un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrollo del protodolo a su cargo. Este dictamen tiene vigencia de un afio, por lo que en caso de ser
necesario, requerird solicitar lajreaprobacion del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo.

ATENTAMENTE

Dr. Oscar Moreno Alvarez
Presidente del Comité Local de Investigacion en Salud No. 3606

https://sirelcis.imss.gob.mx/s2/sclieis/protocolos/dictamen/44009

43

7



