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l. RESUMEN.

COMPARACION DE LA EFECTIVIDAD DE VACIAMIENTO PRE Y POSQUIRURGICO
EN MUJERES CON PROLAPSO DE ORGANOS PELVICOS SEVERO SOMETIDAS A
CIRUGIA RECONSTRUCTIVA VAGINAL.

Gonzalez Venegas Luis Fernando, Esquivel Izaguirre David Mijey, Aguilasocho Espinoza
Sol.

Antecedentes: La prevalencia del trastorno de vaciamiento es alrededor del 24%
de los casos que se presentan a la consulta en los servicios de urologia ginecologica.
Afecta significativamente la calidad de vida de las mujeres que lo padecen. El prolapso
de dérganos pélvicos (POP) se asocia con trastorno de vaciamiento vesical en al menos
un 2% en estadios 1 y I, y en 20 a 33% en estadios Il y IV. El tratamiento quirdrgico del
POP se relaciona con adecuada tasa de éxito para la correccion de los trastornos de
vaciamiento vesical.

Objetivo: Comparar la efectividad de vaciamiento pre y posquirdrgico en mujeres
con prolapso de 6rganos pélvicos severo sometidas a cirugia reconstructiva vaginal.

Material y Métodos: Estudio observacional, analitico, transversal, retrospectivo,
retrolectivo. Se incluyeron mujeres, mayores de 18 afos, valoradas en el servicio de
Urologia Ginecologica, con diagnéstico de prolapso de o6rganos pélvicos severo,
sometidas a cirugia reconstructiva de piso pélvico que contaban con seguimiento
posoperatorio. Se excluyeron las pacientes con antecedente de cirugia anti incontinencia
y/o reconstructiva de piso pélvico, cirugia anti incontinencia concomitante con la cirugia
en estudios, antecedente de vejiga neurogénica y falta de informacion relevante para el
estudio en el expediente clinico. El célculo de la muestra fue no probabilistico incluyendo
a todas las pacientes que cumplen los criterios de seleccion de marzo del 2019 a junio
del 2022. La variable dependiente fue la presencia de “trastorno de vaciamiento”
(cualitativa, nominal dicotdmica: si 0 no) y la variable independiente la “efectividad de
vaciamiento” (Cuantitativa, continua, de razon). Las caracteristicas demogréficas por
estudiar fueron: edad, peso, talla, IMC, antecedentes gineco obstétricos. Se revisaron

las bases de datos para la identificacion de las pacientes y para la obtencion de los datos.
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La normalidad de distribucion de las variables cuantitativas se evalud con las pruebas de
Kolmogorov-Smirnov. Para la descripcidon de las variables cuantitativas, se utilizé media
y desviacion estandar y para las variables cualitativas frecuencias y porcentajes, para
analizar la diferencia entre las medias de los grupos, se us6 la prueba de Wilcoxon, segun
la distribucion de los datos. Las variables cualitativas se compararon entre los grupos
con la prueba de McNemar. A las variables cualitativas que resultaron estadisticamente
asociadas a la variable dependiente, se les calculo su significado epidemioldgico
mediante razén de momios e intervalo de confianza.

Resultados: Se incluyeron en el estudio 165 mujeres que cumplieron los criterios
de seleccién, se agruparon segun el momento de la evaluacion con relacién a la
intervencién en estudio: grupo 1 previo a la intervencion quirargica (n=165) y grupo 2
posterior a la intervencion quirdrgica (n=165). No hubo diferencia significativa (p=0.05)
en cuanto a la efectividad de vaciamiento antes y después de la cirugia reconstructiva
vaginal en mujeres con prolapso de érganos pélvicos severo.

Conclusion: No es menor la efectividad de vaciamiento prequirdrgica en
comparacién con la posquirdrgica en mujeres con prolapso de 6rganos pélvicos severo
sometidas a cirugia reconstructiva vaginal.

Palabras clave: Efectividad de vaciamiento, trastorno de vaciamiento, prolapso

de 6rganos pélvicos Severo, cirugia reconstructiva vaginal.
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Il. MARCO TEORICO.

Hoy en dia no se cuenta con una clasificacion para el trastorno del vaciamiento
vesical femenino, por lo que todas las disfunciones vesicales de forma pragmatica
pueden ser clasificadas como fallo en el llenado/almacenamiento vesical o falla en el
vaciamiento vesical. Inicialmente Beer et al., por su parte describio que en las pacientes
gue cursaban con disfuncién vesical, frecuentemente padecian de infecciones del tracto

urinario recurrentes e incoordinacion del esfinter. (1)

El termino actual de disfuncion vesical fue utilizado por primera vez en 1977 por
Allen, pero fueron Santon et al. en 1983, quienes definieron que los parametros para
disfuncion del vaciamiento. Actualmente, la Sociedad de Continencia Internacional (ICS)
y la Asociaciéon de Uro ginecologia Internacional definen al trastorno de vaciamiento
vesical como la miccibn anormalmente lenta y/o incompleta, basandose tanto en

sintomatologia como en hallazgos de urodinamia.(1)

La frecuencia del trastorno de vaciamiento vesical no es del todo conocida,
aunque, en poblacion del sexo femenino diferentes estudios refieren que es alrededor
del 24% de los casos que se presentan a la consulta en los servicios de uro ginecologia.
Por lo que la frecuencia de la disfuncién vesical muestra un gran rango de variacion que
inicia del 4.2% al 46.4%. (2)

Aungue un punto de gran relevancia a considerar es que estos resultados varian
en relacion con el tipo de metodologia, al tipo de criterios de seleccion de la muestra, y
a la falta de una definiciébn especifica de disfuncién de vaciamiento. Pues aquellos
estudios que incluyen pacientes con prolapso de érganos pélvicos incrementan hasta
66.6% la frecuencia de disfuncion vesical, por el sélo sesgo de seleccion de muestra. (1,
3,4)

Los trastornos de vaciamiento vesical se consideran complejos, son entidades no

del todo bien definidas que varian en la sintomatologia, por lo que su abordaje y manejo
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se dificulta. Esto es debido a su etiopatogenia la cual puede deberse a la disminucién en
la fuerza de contraccion del musculo detrusor o bien a un retorcimiento uretral o
incremento de presion uretral por contracciones intermitentes e involuntarias de los
musculos estriados peri uretrales y del masculo elevador del ano que se presentan
durante el vaciamiento vesical en mujeres neuroldégicamente normales; asi como
cambios urodinamicos tales como tasa de flujo urinario lento (<15 mL/segundo) y/o

miccién incompleta (200 mL o mas de orina residual).(1, 3)

Por su parte, el prolapso de 6rganos pélvicos (POP) es una entidad anatomo
clinica que resulta en la herniacién de las paredes vaginales o clupula hacia la vagina.
(5, 6, 7) La frecuencia del POP es mayor en la poblacién de la tercera edad, con un pico
maximo de incidencia entre la década de los 60 a los 69 afios de vida.(8) Wu et al, refieren
gue debido a los cambios en la piramide poblacional el POP incrementara por lo menos
en un 46% para el afio 2050.(9) De forma especifica, el POP se asocia con trastornos
del vaciamiento vesical en al menos un 2% en estadios POP-Q 1y 2,y en 20 a 33% en
estadios POP-Q 3 y 4. Incluso, en otras series se han reportado disfuncion de
vaciamiento vesical en al menos un 66.6% de las pacientes con POP 3y 4. Es asi como
las alteraciones propias que condicionan la disfuncion vesical, en conjunto con las
alteraciones estructurales pertinentes para el prolapso de érganos pélvicos ligan de
manera frecuente el curso de ambas entidades clinicas. Por lo que, debido a la busqueda
de una mejor funcionalidad y calidad de vida, gran parte de estos prolapsos severos
ameritan manejo quirdrgico. (10)

Los procedimientos pueden ser realizados via transvaginal y transabdominal.
Actualmente, no existe un conceso en el cual refiera el mejor tipo de abordaje; por lo que
se tiene que valorar en cada procedimiento el riesgo-beneficio.(11)

e POP apical: El procedimiento que se realiza con mayor frecuencia es la
histerectomia con fijacion de cupula: fijacion de ligamento uterosacros o del
ligamento sacro espinoso, con resultados similares en anatomia, funcionalidad y
en complicaciones en un seguimiento en una cohorte de 374 pacientes. (12) En

el caso de los abordajes transabdominales se realiza sacrocolpopexia.(11,13)
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e POP anterior: Se realiza colporrafia anterior con tejido nativo para corregir el
defecto, con tasas de éxito que van del 40 al 80%.(11,14)

e POP posterior: Colporrafia posterior se asocia con tasas de éxito del 80-95%, con
mejoria de la sintomatologia intestinal.(11,15)

Tsia-Shu et al. en 2017, realizaron un estudio en el que incluyeron a 1425 mujeres
con prolapso severo de organos pélvicos estadificado en POP-Q 3 y 4, que fueron
sometidas a cirugia de reconstruccion del piso pélvico. En este estudio se pretendia
determinar cuales eran los factores que predecian una mayor respuesta al evento
quirdrgico que fueron diabetes mellitus (OR 3.07; 1C95% 1.69-5.6), insercion de
cabestrillo medio uretral concurrente (OR 3.12; 1C95% 1.79-5.46, p<0.001), un Qmax
preoperatorio <10 H20 (OR1.84; 1C95% 1.39-2.91) y un volumen residual >200 ml (OR
2.15, 1C95% 1.10-3.21), fueron factores que se encontraron en las pacientes que

persistieron con disfuncion aun posterior al evento quirurgico.(16)

Respecto a los resultados de funcionalidad vesical, en este mismo estudio
reportan que con el procedimiento quirdrgico el 9.7% (37/380) continuaron con la
disfuncion; por lo que gran parte de la muestra obtuvo cierto grado de mejoria, que no

fue medido de forma directa por los objetivos inicialmente planteados en el estudio.(16)

Fletcher et al., refieren que el tratamiento quirdrgico del POP se relaciona con
adecuada tasa de éxito para la correccion de los trastornos de vaciamiento vesical, en
mas del 74% de los casos. Asimismo, reportan disminucion significativa de la
sintomatologia de las vias urinarias inferiores con decremento de la frecuencia en 33%,
la sensacién de urgencia en 49% vy la dificultad de vaciamiento en 74%, por 21
meses.(17, 18)

llliano et al. en 2019., evaluaron en 63 mujeres los resultados funcionales por
urodinamia luego de realizar sacrocolpopexia en POP grado 2 a 4, en un estudio
longitudinal de 22 meses reportaron una mejoria del flujo maximo, con un cambio de al
menos 13 ml/s y p<0.02. (4)
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En otro estudio, de este mismo autor, se buscaba evaluar el impacto de la cirugia
en la reactividad del musculo detrusor en 49 pacientes con prolapso de 6rganos pélvicos
severo (POP 3 y 4). En este estudio posterior a la cirugia, el 76% (37/49) refirid una
curacion en la sintomatologia, y el 47% (23/49) presentd una mejoria objetiva en los
estudios de urodinamia. De esta poblacion, la sintomatologia referida al inicio del estudio
de mayor frecuencia fueron los trastornos de vaciamiento en el 66.6%, que se resolvid
en el 85.5% de estos; por lo que realizar la correccion del POP severo se asocia con

buenos resultados funcionales.(19)

La meta de la cirugia del POP severo es la restauracion de la anatomia pélvica
normal, asi como, la eliminacién de la sintomatologia y normalizacion de la funcién
intestinal, vesical y sexual.(20)

Sin embargo, aun con el procedimiento quirdrgico la tasa de recurrencia es
variable, pues en diferentes estudios se presenta del 2 al 42% con un seguimiento a 2
afos.(10) Incluso se ha documentado que el mayor riesgo de recurrencia se presenta en
pacientes menores de 60 afios, con estadios de POP-Q 3y 4, y defectos estructurales
en el musculo elevador del ano.(21) Asimismo, Friedman et al., describieron que para la
recurrencia influia el indice de masa corporal, la paridad elevada, la persistencia de los
sintomas de constipacion, histerectomias previas y la historia familiar de POP.(22)
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.  JUSTIFICACION

Razédn

Existe un numero considerable de pacientes con trastorno de vaciamiento
asociado a prolapso de 6rganos pélvicos severo evaluadas en la clinica de urologia
ginecoldgica de la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia nimero 23, la mayoria de ellas

se somete a cirugia reconstructiva vaginal.

Beneficio

Conocer la tasa de mejoria de la efectividad de vaciamiento posterior a la cirugia
reconstructiva vaginal en pacientes con prolapso de 6Organos pélvicos severo nos
permitira identificar de qué manera influye la intervencion en la calidad de vida de

nuestras pacie ntes.

Relevancia
Demostrar que la correccidn quirdrgica del prolapso severo de érganos pélvicos
mejora en gran parte la efectividad de vaciamiento y los sintomas del tracto urinario

inferior, ayudara a priorizar este tipo de procedimientos en nuestra poblacion.
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Magnitud

La prevalencia de trastorno de vaciamiento vesical no es del todo conocida,
aunque, en poblacion del sexo femenino diferentes estudios refieren que es alrededor
del 24% de los casos que se presentan a la consulta en los servicios de uro ginecologia.
Por lo que la frecuencia de la disfuncién vesical muestra un gran rango de variacién que
va desde el 4.2% al 46.4%.

Trascendencia

El trastorno de vaciamiento es una enfermedad que ocasiona un impacto negativo
en la calidad de vida de las pacientes, se ha demostrado que afecta de forma importante
varios aspectos en la vida diaria como son el social, psicolégico, laboral y el &mbito
sexual. Es considerable el impacto en la economia de los sistemas de salud que genera
la enfermedad y su tratamiento. Existe una relacién significativa entre el prolapso de

organos pélvicos severo y el trastorno de vaciamiento.

Vulnerabilidad
No existe evidencia con peso estadistico importante que demuestre la relacién
entre la mejoria en la efectividad de vaciamiento vesical posterior a la cirugia

reconstructiva vaginal en pacientes con prolapso de 6rganos pélvicos severo.
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V. PREGUNTA DE INVESTIGACION:

¢Es menor la efectividad de vaciamiento prequirdrgica en comparacion con la
posquirdrgica en mujeres con prolapso de drganos pélvicos severos sometidas a cirugia

reconstructiva vaginal?
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VI. OBJETIVOS

Objetivo general
Comparar la efectividad de vaciamiento pre y posquirdrgico en mujeres con

prolapso de 6rganos pélvicos severo sometidas a cirugia reconstructiva vaginal.

Objetivos especificos
1. Identificar pacientes con prolapso de érganos pélvicos severo.
2. ldentificar a las pacientes que se sometieron a cirugia reconstructiva del piso
pélvico.
3. Conocer el perfil epidemioldgico de las pacientes.
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VIl. HIPOTESIS

Hipotesis nula (HO):
La efectividad de vaciamiento prequirdrgica es mayor o igual en comparacion con
la posquirdrgica en mujeres con prolapso de organos pélvicos severos sometidas a

cirugia reconstructiva vaginal.

Hipotesis alterna (H1):
La efectividad de vaciamiento prequirargica es menor en comparacion con la
posquirdrgica en mujeres con prolapso de érganos pélvicos severos sometidas a cirugia

reconstructiva vaginal.
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VII. MATERIAL Y METODOS.

a) Tipo de disefio
Estudio observacional
Analitico de muestras relacionadas
Transversal
Retrospectivo
Retrolectivo

b) Universo de trabajo
Servicio de urologia ginecologica de la unidad médica de alta especialidad,
Hospital de Gineco Obstetricia No 23 “Dr. Ignacio Morones Prieto”, del Instituto Mexicano

del Seguro Social, Monterrey, Nuevo Ledn.

c) Célculo Muestral

Tipo de muestreo

No probabilistico, por conveniencia.

Tamarfo de la muestra
Se incluyeron a todas las pacientes que cumplen los criterios de seleccion de
marzo del 2019 a junio del 2022.

d) Criterios de seleccion de la muestra

Criterios de inclusion
* Mujeres mayores de 18 afios.
» Pacientes con prolapso de 6rganos pélvicos severo.
+ Pacientes sometidos a cirugia reconstructiva del piso pélvico.

» Pacientes con prueba de vaciamiento pre y posquirdrgica.
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En manejo y seguimiento por el servicio de urologia ginecolégica UMAE HGO N°
23
Que acepten participar en el estudio mediante la firma del consentimiento

informado.

Criterios de no inclusioén

a r 0N

Antecedente de cirugia reconstructiva vaginal.

Antecedente de cirugia anti incontinencia.

Cirugia anti incontinencia concomitante a la cirugia en estudio.

Falta de informacion relevante para el estudio en el expediente clinico.

Pacientes con antecedente de vejiga neurogénica.

e) Definicion de grupos

Grupo 1

Pacientes que cumplan los criterios de seleccion, previo a la cirugia reconstructiva

vaginal en estudio.

Grupo 2

f)

Pacientes que cumplan los criterios de seleccion, posterior a la cirugia

reconstructiva vaginal en estudio.

Definicién conceptual de variables

Efectividad de vaciamiento posoperatoria: Es la descripcion numérica de la
eficacia de vaciado que es la proporcion del contenido vaciado posterior a la
cirugia reconstructiva vaginal.

Trastorno de vaciamiento: miccion anormalmente lenta y/o incompleta,

basandose tanto en los sintomas como en los hallazgos urodinamicos.
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Edad: Tiempo transcurrido a partir del nacimiento de un individuo.

Peso. Fuerza con que la tierra atrae a un cuerpo, por accion de la gravedad,
expresada en kilogramos.

Talla. Medida de la estatura del cuerpo humano desde los pies hasta el techo de
la boveda del craneo.

indice de Masa Corporal: Producto de la division de peso (kg) / altura (m)?2
Estado Nutricional: Condicion fisica que presenta un individuo como resultado
del balance entre sus necesidad e ingesta de energia y nutrientes.

Gestas. Numero de veces que se ha llevado a cabo el proceso de implantacion,
crecimiento y desarrollo de un feto en el Gtero materno.

Partos. Numero de nacimientos via vaginal de productos mayores de veinte
semanas de gestacion.

Cesareas. Numero de nacimientos via abdominal de productos mayores de veinte
semanas de gestacion.

Primer deseo Miccional: Sensacion que tiene el paciente cuando se hace
consiente de que su vejiga se esta llenando.

Deseo Normal de miccion: Sensacion con la cual el paciente decide ir a orinar
tan pronto como sea posible, pudiendo ser demorada si es necesario.

Deseo imperioso de miccion: Deseo de orinar que es dificil de posponer.
Frecuencia urinaria: Aumento en los episodios de miccién durante las horas de
vigilia 8 0 mas.

Nocturia: Numero de veces que se orina durante el periodo principal de suefio,
habiendo despertado para orinar la primera vez, cada miccion debe ser seguida
por el suefio o la intencion de dormir.

Urgencia urinaria: Deseo subito e imperioso de orinar que es dificil de posponer
antes del procedimiento quirargico.

Retardo: Demora en el inicio de la miccion.

Chorro intermitente: Miccion con interrupciones.

Sensacion de Vaciamiento incompleto: La vejiga no se percibe como

completamente vacia tras la miccion.
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Maniobras facilitadoras: Accion necesaria para iniciar, mantener o mejorar el
chorro miccional.

Hipermovilidad uretral: Descenso uretral de su correcta posicion anatomica.
Detrusor Hipoactivo: Contraccion de fuerza o duracion reducida que implica un
vaciamiento vesical prolongado o incompleto en un tiempo normal de miccion.
Detrusor Acontractil: No se observa contraccion del detrusor durante los
estudios urodinamicos, lo que da como resultado una falla en la miccion.
Prolapso de 6rganos pélvicos: Descenso de uno o mas 6rganos, entre los que
se incluyen el Gtero, la vagina, la uretra, la vejiga, el recto, el colon sigmoides o el
intestino delgado, desde su posicién anatomica habitual.

Sangrado transoperatorio: perdida sanguinea durante el procedimiento
quirdrgico.

Efectividad de vaciamiento preoperatoria: Es la descripcion numérica de la
eficacia de vaciado que es la proporcion del contenido vaciado previo a la
intervencion.

Flujo promedio preoperatorio: Resultado de dividir el volumen miccional por el
tiempo de flujo.

Flujo promedio posoperatorio: Resultado de dividir el volumen miccional por el
tiempo de flujo posterior a la cirugia reconstructiva vaginal.

Tiempo de miccidén preoperatorio: Tiempo transcurrido desde que el paciente
inicia la miccion hasta que finaliza.

Tiempo de miccidon posoperatorio: Tiempo transcurrido desde que el paciente
inicia la miccion hasta que finaliza posterior a la cirugia reconstructiva vaginal.
Orina residual preoperatoria: Volumen de orina que permanece en la vejiga al
final de la miccién.

Orina residual posoperatoria: Volumen de orina que permanece en la vejiga al
final de la miccion posterior a la cirugia reconstructiva vaginal.

Intervencidon quirdrgica: Tipo de operacién manual o instrumental con el fin de

tratar una patologia, malformacion o traumatismo.
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g) Definicion operacional de variables

TIPO DE
FUENTE
. VARIABLE
DEFINICION DE }
VARIABLE ESTADISTICA
OPERACIONAL INFORMA-
ESCALA DE .
. CION
MEDICION
Previa prueba
de Kolmogorov:
t de Student
o pareada
Efectividad de o
o (distribucion
o vaciamiento
Efectividad de normal)
o reportada en la o _
vaciamiento Cuantitativa _ Media y
_ prueba de ) Expediente o
Posoperatoria o Continua . desviacion
. vaciamiento ] clinico ]
(Variable . De razon estandar o
. realizada en el .
Independiente) o Wilcoxon
posquirdrgico o
_ ) (distribucion no
inmediato.
normal)
mediana y
rango Inter
cuartil.
Efectividad de
vaciamiento menor McNemar para
Trastorno de |al 80% del volumen | Cualitativa muestras
Vaciamiento vesical instilado Nominal Expediente | relacionadas.
(Variable reportada en la 1. Si. clinico
dependiente) prueba de 2. No. Frecuencias y
vaciamiento porcentajes

realizada en el
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posquirdrgico

inmediato.

NUmero de afios

Previa prueba

de Kolmogorov:

t de Student
pareada
(distribucion

. normal)
cumplidos al o .
Cuantitativa . Media y
momento de la _ Expediente o
Edad o _ Continua o desviacion
cirugia en estudio ; clinico )
De razon estandar o
reportado en el ,
_ o Wilcoxon
expediente clinico o
(distribucién no
normal)
mediana y
rango
intercuartil.
Previa prueba
de Kolmogorov:
t de Student
_ o pareada
Medida del peso | Cuantitativa o
, (distribucion
registrada en la .
o _ Expediente normal)
Peso historia clinica al Continua . .
clinico Media y
momento de la o
o _ ] desviacion
cirugia en estudio De razdn )
estandar o
Wilcoxon

(distribucién no

normal)
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mediana y
rango

intercuartil.

Previa prueba

de Kolmogorov:

t de Student
pareada

(distribucién

Medida de la talla | Cuantitativa normal)
registrada en la _ Media y
L _ Expediente o
Talla historia clinica al Continua o desviacion
clinico )
momento de la estandar o
cirugia en estudio De razén Wilcoxon
(distribucién no
normal)
mediana y
rango
intercuartil.
Previa prueba
de Kolmogorov:
t de Student
_ o pareada
Medida del IMC Cuantitativa o
. (distribucion
registrada en la .
o _ Expediente normal)
IMC historia clinica al Continua . _
clinico Media y
momento de la o
o _ ) desviacion
cirugia en estudio De razon )
estandar o
Wilcoxon

(distribucién no

normal)
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mediana y

rango
intercuartil.
Cualitativa
Ordinal
1.
y Desnutricion
Interpretacion del
(<18.4)
IMC, al momento
o 2. Normal
de la cirugia en X2 para
_ ) (18.5-24.9)
estudio, segun la _ muestras
Estado o 3. Expediente | _
o clasificacion de la . independientes
Nutricional Sobrepeso clinico .
OMS del estado Frecuencias y
. (25 -29.9) .
nutricional _ porcentajes
4. Obesidad
reportado en el
_ o | (30 — 34.9)
expediente clinico. .
5. Obesidad
Il (35-39.9)
6. Obesidad
Il (> 40)
Previa prueba
Numero de de Kolmogorov:
embarazos t de Student
referidos por la o pareada
. Cuantitativa . o
paciente al _ Expediente | (distribucion
Gestas Discreta .
momento del ] clinico normal)
_ _ De razon _
estudio registrados Media y
en el expediente desviacién
clinico. estandar o
Wilcoxon
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(distribucién no
normal)
mediana y
rango

intercuartil.

Previa prueba

de Kolmogorov:

t de Student

(distribucién

Numero de hijos normal)
nacidos por via o Media y
. ) Cuantitativa . o
vaginal, referidos _ Expediente desviacion
Partos . Discreta . i
por la paciente al ] clinico estandar o U
De razon
momento del de Mann-
estudio. Whitney
(distribucién no
normal)
mediana y
rango
Previa prueba
de Kolmogorov:
t de Student
NuUmero de partos o pareada
) Cuantitativa . o
] por cesarea _ Expediente | (distribucion
Cesarea ) Discreta .
registrados en el ] clinico normal)
_ . De razon _
expediente clinico. Media y
desviacion
estandar o
Wilcoxon
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(distribucién no
normal)
mediana y
rango

intercuartil.

Previa prueba
de Kolmogorov:
t de Student
Primer deseo pareada

o (distribucion
miccional reportado

_ ) normal)
en la cistometria o .
. _ Cuantitativa . Media y
Primer Deseo preoperatoria 'y la ) Expediente o
o Continua . desviacion
Miccional prueba de ) clinico ]
o De razon estandar o
vaclamiento _
Wilcoxon

posquirurgica. S
(distribucién no

normal)
mediana y
rango

intercuartil.

Previa prueba
de Kolmogorov:
t de Student

Deseo normal de

miccién reportado

_ ] o pareada
en la cistometria | Cuantitativa _ o
Deseo Normal _ _ Expediente | (distribucion
o preoperatoria y la Continua .
de Miccion ) clinico normal)
prueba de De Razon _
o Media y
vaciamiento o
o desviacion
posquirdrgica. ]
estandar o

Wilcoxon




(distribucién no
normal)
mediana y
rango

intercuartil.

Previa prueba
de Kolmogorov:
t de Student

_ ' pareada
Deseo imperioso o
L (distribucion
de miccion
normal)
reportado en la o .
Deseo . i Cuantitativa . Media y
. cistometria . Expediente L
Imperioso de _ Continua . desviacion
o preoperatoria y la ] clinico ]
Miccion De Razon estandar o
prueba de _
o Wilcoxon
vaclamiento o
o (distribucion no
posquirurgica..
normal)
mediana y
rango
intercuartil.
o McNemar para
o Cualitativa
Frecuencia urinaria . muestras
_ Nominal . .
Frecuencia reportada en el . Expediente | relacionadas.
S ) Dicotomica o
urinaria expediente. ] clinico
1. Si _
Frecuencias y
2. No _
porcentajes
Nocturia reportada | Cualitativa _ McNemar para
_ _ _ Expediente
Nocturia en el expediente. Nominal . muestras
_ _ clinico _
Dicotomica relacionadas.
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1. Si

2. No Frecuencias y
porcentajes
o McNemar para
o Cualitativa
Urgencia urinaria _ muestras
) Nominal _ _
Urgencia reportada en el o Expediente | relacionadas.
o _ o Dicotomica L
Urinaria expediente clinico. L S clinico
. Si
Frecuencias y
2. No )
porcentajes
o McNemar para
Cualitativa
. muestras
Retardo reportado Nominal _ _
_ o Expediente | relacionadas.
Retardo en el expediente Dicotomica o
_ ) clinico
clinico. 1. Si _
Frecuencias y
2. No )
porcentajes
o McNemar para
Cualitativa
. . . muestras
Chorro intermitente Nominal . .
Chorro . Expediente | relacionadas.
_ reportado en Dicotémica .
Intermitente _ o ] clinico
expediente clinico. 1. Si _
Frecuencias y
2. No .
porcentajes
Sensacion de
o o McNemar para
vaciamiento Cualitativa
. . . muestras
Sensacién de incompleto Nominal _ _
o o Expediente | relacionadas.
vaciamiento reportado en Dicotémica .
_ . . clinico
Incompleto expediente clinico. 3. Si _
Frecuencias y
4. No

porcentajes
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McNemar para

Uso de maniobras | Cualitativa
. ] . muestras
. facilitadoras segun Nominal . .
Maniobras _ . Expediente | relacionadas.
. el expediente Dicotomica o
Facilitadoras _ clinico
clinico. 5. Si _
Frecuencias y
6. No ]
porcentajes
_ N o McNemar para
Hipermovilidad Cualitativa
. muestras
. - uretral reportada en| Nominal . .
Hipermovilidad . o Expediente | relacionadas.
la exploracion fisica | Dicotomica .
Uretral _ ) clinico
en el expediente 7. Si _
o Frecuencias y
clinico. 8. No )
porcentajes
o McNemar para
Cualitativa
. _ . muestras
Detrusor hipoactivo Nominal . .
Detrusor o Expediente | relacionadas.
. . reportado en Dicotémica .
Hipoactivo _ . ] clinico
expediente clinico. 1. Si _
Frecuencias y
2. No _
porcentajes
o McNemar para
Cualitativa
o _ muestras
Detrusor Acontractil|  Nominal . _
Detrusor . Expediente | relacionadas.
o reportado en Dicotémica .
Acontractil _ . ) clinico
expediente clinico 1. Si _
Frecuencias y
2. No _
porcentajes
Prolapso de Cualitativa
. o _ McNemar para
Prolapso de organos pelvicos Nominal _
3 - . Expediente muestras
Organos cuantificado Dicotomica . _
o _ ) clinico relacionadas.
pélvicos mediante el 1. Si
sistema POP Q 2. No




registrado en

expediente clinico.

Frecuencias y

porcentajes

Previa prueba

de Kolmogorov:

t de Student

(distribucion

normal)
perdida sanguinea o Media y
Cuantitativa . o
durante el _ Expediente desviacion
Sangrado o Discreta . ]
procedimiento ; clinico estandar o U
o De razon
quirargico de Mann-
Whitney
(distribucién no
normal)
mediana y
rango
Previa prueba
de Kolmogorov:
o t de Student
Efectividad de
o pareada
vaclamiento o .
o o (distribucion
Efectividad de reportada en la Cuantitativa _
o . ) _ Expediente normal)
vaciamiento cistometria Continua . .
. _ . ) clinico Media y
Preoperatoria | realizada previo a De razon o
_ . desviacion
la intervencion ]
o estandar o
quirurgica. _
Wilcoxon

(distribucién no

normal)
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mediana y
rango

intercuartil.

Flujo promedio

Previa prueba

de Kolmogorov:

t de Student
pareada

(distribucién

reportado en la normal)
) _ cistometria Cuantitativa _ Media y
Flujo Promedio ) _ ) Expediente o
_ realizada previo a Continua o desviacion
Preoperatorio . y ] clinico ]
la intervencion De razon estandar o
quirdrgica. Wilcoxon
(distribucién no
normal)
mediana y
rango
intercuartil.
Previa prueba
de Kolmogorov:
Flujo promedio t de Student
reportado en la pareada
prueba de o (distribucion
. ) o Cuantitativa .
Flujo promedio vaciamiento _ Expediente normal)
) _ Continua . _
Posoperatorio realizada en el ) clinico Media y
o De razon L
posquirurgico desviacion
inmediato. estandar o
Wilcoxon

(distribucién no

normal)
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mediana y
rango

intercuartil.

Tiempo de miccion

Previa prueba

de Kolmogorov:

t de Student
pareada

(distribucién

reportado en la normal)
Tiempo de cistometria Cuantitativa _ Media y
o . | _ Expediente -
Miccion realizada previo a Continua ini desviacion
clinico
Preoperatorio la intervencion De razén estandar o
quirdrgica. Wilcoxon
(distribucién no
normal)
mediana y
rango
intercuartil.
Previa prueba
de Kolmogorov:
) o t de Student
Tiempo de miccion
pareada
reportado en la o
_ o (distribucion
Tiempo de prueba de Cuantitativa .
o o _ Expediente normal)
Miccion vaciamiento Continua . _
_ _ ] clinico Media y
Posoperatorio realizada en el De razon o
o desviacion
posquirargico )
_ ) estandar o
inmediato. _
Wilcoxon

(distribucién no

normal)
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mediana y
rango

intercuartil.

Orina residual

Previa prueba

de Kolmogorov:

t de Student
pareada

(distribucién

reportada en la normal)
_ _ cistometria Cuantitativa _ Media y
Orina Residual ) _ ) Expediente o
_ realizada previo a Continua o desviacion
Preoperatoria . y ] clinico ]
la intervencion De razon estandar o
quirdrgica. Wilcoxon
(distribucién no
normal)
mediana y
rango
intercuartil.
Previa prueba
de Kolmogorov:
_ ) t de Student
Orina residual
pareada
reportada en la o
o (distribucion
. . prueba de Cuantitativa .
Orina Residual o _ Expediente normal)
_ vaciamiento Continua . _
Posoperatoria _ ] clinico Media y
realizada en el De razén o
o desviacion
posquirargico )
_ ) estandar o
inmediato. _
Wilcoxon

(distribucién no

normal)
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mediana y
rango

intercuartil.

Intervencioén

Quirdrgica.

Cirugia
reconstructiva
vaginal que se

realiz6 para
correccion de
prolapso de
organos pélvicos
reportada en

expediente clinico.

Cualitativa
Nominal
Dicotomica
3. Si
4. No

Expediente

clinico

McNemar para
muestras

relacionadas.

Frecuencias y

porcentajes
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h) Desarrollo del estudio o procedimientos

Evaluacion y autorizacion del protocolo
Previa revision bibliografica y elaboracion del protocolo, se sometio a evaluacion
del comité de ética y de investigacion de la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No 23

del IMSS, de la ciudad de Monterrey, Nuevo Leon.

Seleccion de las pacientes

Considerando la base de datos postquirargica del servicio de urologia
ginecoldgica se identificaron a las pacientes de manera retrospectiva.

Se solicitaron los expedientes al departamento de archivo, se revisaron
cuidadosamente y las pacientes que cumplieron con los criterios de seleccion, se
incluyeron en el estudio.

De cada una de las pacientes se obtuvieron los datos relevantes para el estudio
por alguno de los investigadores asociados, segun lo documentado en el expediente,

recabando los datos por medio de la hoja de recoleccion.

Formacion de los grupos.
La asignacion de cada paciente al grupo 1 o 2 dependié del momento de
evaluacion con relacion a la intervencion en estudio, siguiendo los lineamientos de la

definicion de grupos descritos en este protocolo de estudio.

Variable de respuesta principal
La variable de respuesta principal fue “trastorno de vaciamiento”, la cual se definié
como efectividad de vaciamiento menor al 80% documentada en el expediente clinico en

la evaluacién post operatoria inmediata.
Variables de respuesta secundaria

Se analizaron algunos factores que se asocian en la literatura para trastorno de

vaciamiento.
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i) Procesamiento de datos y aspectos estadisticos

Los datos fueron vaciados de las hojas de recoleccion de datos en el programa
estadistico SPSS version 25 para su analisis e interpretacion.

La normalidad de distribucion de las variables cuantitativas se evalué con las
pruebas de Kolmogorov-Smirnov o Shapiro Wilk segun corresponda. Para la descripcion
de las variables cuantitativas, se utilizaron medianas y rango intercuartil para variables
con distribucién no normal; las variables cualitativas se describieron por medio de
frecuencias y porcentajes.

Para analizar las diferencias entre las medianas de los grupos, se uso la prueba
de Wilcoxon para variables de distribucion no normal de muestras relacionadas.

Para analizar las variables cualitativas se utilizé la prueba de McNemar para
muestras relacionadas.

La fuerza de asociacion entre las variables se midié con el célculo del OR y su

intervalo de confianza.
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IX. ASPECTOS ETICOS

El investigador garantizé que este estudio tuviera apego a la legislacion vy
reglamentacion de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud, lo
gue brinda mayor proteccion a los sujetos del estudio. Segun el articulo 17 de riesgo de

la investigacion este estudio es categoria 1: investigacion sin riesgo.

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion
el riesgo de esta investigacion esta considerado como investigacion sin riesgo y se

realiza en una poblacion vulnerable.

Los procedimientos de este estudio se apegaron a las normas éticas, al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion 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 garantizo
que: Se realizd una bisqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema a realizar.
Este protocolo fue sometido a evaluacion por el Comité Local de Investigacion y Etica en
Investigacion en Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social. Este protocolo fue
realizado por personas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un equipo de
meédicos clinicamente competentes y certificados en su especialidad. Este protocolo
guardo la confidencialidad de las personas. Todos los autores firmaron una carta de
confidencialidad sobre el protocolo y sus resultados de manera que se garantizo reducir
al minimo el impacto del estudio sobre la integridad fisica y mental y su personalidad.
Este protocolo no requirié suspenderse ya que los riesgos no superan a los posibles
beneficios. La publicacion de los resultados de esta investigacion preserva la exactitud

de los resultados obtenidos.
Se respetd cabalmente los principios contenidos en el Codigo de Nuremberg, el

Informe Belmont, el Cédigo de Reglamentos Federales de Estados Unidos (Regla

Coman).
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X. RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Recursos Humanos

El presente trabajo de investigacion se desarroll6 con recursos humanos
proporcionados por parte de los mismos investigadores, los cuales fueron capacitados
en la aplicacion de las herramientas de recoleccion y de los modelos estadisticos para el
analisis y la interpretacion de los datos obtenidos de las unidades de observacion y que,
cuya funcion tuvo lugar en el desarrollo del procedimiento durante la duracion del estudio
y hasta concluir los analisis estadisticos del mismo. Estos incluyeron: un investigador
responsable, Dr. Luis Fernando Gonzalez Venegas, Maestria en Ciencias Médicas;
investigadores asociados, Dr. David Mijey Esquivel Izaguirre; y un médico residente de
la especialidad de urologia ginecolégica Dr. Sol Aguilasocho Espinoza, encargado de la

recoleccion de datos, interpretacion y andlisis de los resultados.

Recursos materiales

Los recursos fisicos primarios fueron dados por el Instituto Mexicano del Seguro
Social, las areas destinadas para el efecto del resguardo de expedientes clinicos del
servicio de urologia ginecolégica de la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de
Gineco Obstetricia No 23, Dr. Ignacio Morones Prieto, que fueron utilizados durante el
tiempo de estudio donde se ubicé el universo de este. Ubicado en Av. Constitucién con
Av. Félix U. Gomez S/N Col. Centro C. P. 64000, Monterrey, N. L.

Los recursos secundarios hicieron referencias a los materiales e insumos
necesarios para el desarrollo del presente e incluyeron: equipo de cémputo, equipo de
impresora, unidad de almacenamiento portatil USB 3.0, hojas blancas, plumas, lapices,
borradores, corrector e instrumentos de recoleccion de datos.

Financiamiento o recursos financieros

Los recursos financieros para la adquisicion de materiales fueron adquiridos por

el grupo de investigadores; ademas se describe a continuacion el desglose del gasto

destinado para este trabajo de investigacion.
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Gasto de inversion Gasto
Equipo de laboratorio. 0
Mobiliario y equipo de oficina. 1,000
Equipo de computo y periféricos. 500
Herramientas y accesorios de laboratorio. 0
Subtotal 1,500
Gasto corriente Gasto
Trabajo de campo. 5,000
Accesorios para trabajo de campo. 0
Suscripcién 'y pago de servicio por concepto de recuperacion de
informacion via electrénica. >0
Reactivos y materiales de laboratorio. 0
Material de oficina. 300
Publicacion o produccion de libros y revistas. 0
Suscripciones y sobretiros de materiales impresos.

Envio de correspondencia dentro y fuera del pais.

Inscripcién, alimentacién y hospedaje relativos a eventos académicos y
cientificos relacionados con el proyecto de investigacibn motivo del|500
financiamiento.

Adquisicion de libros y manuales. 500
Impuestos y derechos de importacion de reactivos, material, equipo o
refacciones de laboratorio. 0
Subtotal 6,800
Total 8,300

En conclusién, podemos considerar que el desarrollo del presente trabajo de
investigacion fue factible al poder contar con los recursos humanos, fisicos, de materiales

y el financiamiento necesario para su conclusion.
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Xll. RESULTADOS

Durante el periodo de estudio se incluyeron (n=165) mujeres con prolapso de
organos pélvicos severo que cumplieron con los criterios de seleccion sometidas a

cirugia reconstructiva vaginal.

Las caracteristicas demograficas se muestran en la tabla .

La efectividad de vaciamiento pre operatoria presenté una mediana de 100 %, no
se observaron modificaciones significativas (p=0.1) en la evaluacion postoperatoria. El
tiempo de miccion (p=0.001), el flujo promedio (p<0.001) y el volumen micciénado

(p<0.001) se modificaron significativamente. (Ver tabla Il)
Como resultado del analisis univariado ninguno de los factores considerados

demostré una asociacion significativa con trastorno de vaciamiento posoperatorio (ver
tabla IIl).
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XIII. DISCUSION

A pesar de que las pacientes estudiadas presentaron POP severo, la efectividad
de vaciamiento observada en el preoperatorio fue del 100 % la cual no se modificd
significativamente posterior a la intervencién, manteniendo la misma efectividad de

vaciamiento.

Nuestros resultados difieren a los descrito por llliano y colaboradores (2019)
quien en un estudio prospectivo que incluyo a 63 mujeres pos operadas de cirugia
reconstructiva vaginal por prolapso de 6rganos pélvicos severo encontré6 una mejoria
significativa en el flujo maximo (14,17 £ 2,3 vs 27 £ 8,4 ml/s; p = 0,02) y una disminucién
en el porcentaje de pacientes con orina residual (PVR) pos miccional elevada (33.3% vs
11.1%; p = 0.001) a los 22 meses de seguimiento, cabe mencionar que el flujo maximo

no fue evaluado en nuestro estudio. (4)

Nuestros hallazgos también fueron diferentes con lo establecido por Fletcher y
colaboradores (2010) quienes realizaron un estudio de cohortes donde incluyeron 88
mujeres a las cuales se les realizo cirugia reconstructiva vaginal por POP severo,
reportando tasas de mejoria del 74% para trastorno de vaciamiento. La orina residual
preoperatoria fue significativamente mayor (129 ml vs 31 ml; P = 0,0008) en comparacion
al seguimiento (21 meses), la orina residual pre operatoria de nuestra poblacion presento
un rango de 0 — 20 mL. (17)

Contrario a nuestro estudio, en el andlisis realizado por Lo y colaboradores (2018)
en un estudio de cohortes que incluyo 49 pacientes con diagnéstico de POP severo
previo a la intervencion quirdrgica fue evidente una mejoria significativa en los
pardmetros urodinamicos utilizados para valorar el trastorno de vaciamiento encontrando
un aumento en el flujo maximo (9.3 2.2 mL/s vs 14.4 +5.9 mL/s, P <0.001) y diminucion
de la orina residual (de 227.3 £ 118.8 mL vs 62.2 £ 52.0 mL, P < 0,001) a los 12 meses

de evaluacion. (19)
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Pocos estudios utilizan la efectividad de vaciamiento para evaluar el vaciamiento
vesical posterior a cirugia reconstructiva de piso pélvico. Dentro de las fortalezas de
nuestro estudio fue la utilizacion de un parametro “objetivo” para definir el trastorno de

vaciamiento. Nuestra principal limitacién es el tiempo de seguimiento,

Nuestros resultados dan pie a continuar con nuevas lineas de investigacion,
aumentar el tiempo de seguimiento, mejorar el disefio de investigacion, para incrementar

el nivel de evidencia.
Demostrar que la correccidn quirdrgica del prolapso severo de érganos pélvicos

mejorard en gran parte la efectividad de vaciamiento, ayudara a priorizar este tipo de

procedimientos en nuestra poblacion.
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XIV. CONCLUSION

Con base en nuestros resultados concluimos que no es menor la efectividad de
vaciamiento prequirdrgica en comparacion con la posquirdrgica en mujeres con prolapso

de 6rganos pélvicos severo sometidas a cirugia reconstructiva vaginal.
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XVI. ANEXOS

an
©

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE GINECO OBSTERICIA No. 23

“DR. IGNACIO MORONES PRIETO”

“COMPARACION DE LA EFECTIVIDAD DE VACIAMIENTO PRE Y
POSQUIRURGICO EN MUJERES CON PROLAPSO DE ORGANOS PELVICOS
SEVERO SOMETIDAS A CIRUGIA RECONSTRUCTIVA VAGINAL”

ANEXO 1. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

FOLIO

RESULTADO

Efectividad de vaciamiento posoperatorio

Trastorno de vaciamiento 1.Si
posoperatorio 2. No
Edad
Peso
Talla
IMC

Estado nutricional

1. Desnutricion (<18.4)
2. Normal (18.5 — 24.9)
3. Sobrepeso (25 - 29.9)
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4. Obesidad | (30 — 34.9)
5. Obesidad Il (35 — 39.9)
6. Obesidad Il (> 40)

Gestas

Partos

Cesareas

Primer Deseo de Miccion

Deseo Normal de Miccién

Deseo Imperioso de Miccion

S 1.Si
Frecuencia urinaria

2. No

_ 1.Si

Nocturia

2. No

S 1.Si

Urgencia urinaria
2. No
1.Si
Retardo
2. No
_ 1.Si
Chorro Intermitente

2. No

3 o 1. Si

Sensacion de Vaciamiento Incompleto

2. No

_ - 1.Si

Maniobras Facilitadoras

2. No

Hipermovilidad Uretral 1. Si
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2. No

_ _ 1. Si
Detrusor Hipoactivo
2. No
_ 1. Si
Detrusor Acontractil
2. No
) o 1.1
Prolapso de Organos Pélvicos o IV

Sangrado Transoperatorio

Efectividad de Vaciamiento Preoperatoria

Flujo promedio preoperatorio

Flujo promedio posoperatorio

Tiempo de miccion preoperatorio

Tiempo de miccién posoperatorio

Orina residual preoperatoria

Orina residual posoperatoria

Intervencion Quirdrgica

~N O O b~ WN P

. Histerectomia Vaginal

. Sacrocolpopexia Abdominal
. FLSE

. FALUS

. Colpocleisis

. Colpoplastia Anterior

. Colpoplastia Posterior
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ANEXO 2. CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

o

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

COORDINACION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD
HOSPITAL DE GINECO OBSTERICIA No. 23

“DR. IGNACIO MORONES PRIETO”

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (ADULTOS).

COMPARACION DE LA EFECTIVIDAD DE VACIAMIENTO PRE Y POSQUIRURGICO
EN MUJERES CON PROLAPSO DE ORGANOS PELVICOS SEVERO SOMETIDAS A
CIRUGIA RECONSTRUCTIVA VAGINAL

Lugar y fecha: Monterrey, Nuevo Ledén a 2022

PROPOSITO DEL ESTUDIO.

Por medio de la presente, se le invita a participar en un estudio de investigacion
gue tiene como objetivo comparar el drenaje de la vejiga antes y después de la cirugia
en mujeres con vejiga caida, Utero y recto caidos posteriores a reconstruccion vaginal,

esto se evaluara mediante el llenado y vaciado de la vejiga antes y después de la cirugia.

JUSTIFICACION Y OBJETIVOS DEL ESTUDIO.

La vejiga caida, Utero y recto caidos son diagndsticos comunes en nuestro
hospital al ser un hospital especifico para el tratamiento de enfermedades relacionadas
con Ginecologia y Obstetricia. Es asi como un gran porcentaje de los pacientes que
acude a consulta externa del servicio de Urologia Ginecolégica presenta estas

enfermedades.
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Gran parte de estos pacientes, tienen un grado de severidad alto que se relaciona
de forma directa con molestias y alteraciones al momento de orinar, lo cual afecta de
forma importante su calidad de vida. Es por esto, por lo que la mayor parte de ellas son

candidatas a cirugia reconstructiva de la vagina.

Muchos autores, concuerdan que este tipo de cirugias se relacionan con el éxito
la mayoria de las veces y con mejoria de las molestias a los pocos meses de
seguimiento. Aunque el hospital trata una gran cantidad de pacientes con estas
enfermedades no cuenta con esta informacién; por lo que realizar este estudio nos
ayudaria a conocer la situacion de nuestros pacientes, y nos permitiria compararla con

otros reportes a nivel nacional y mundial.

PROCEDIMIENTOS.

La participacion en este estudio se trata de obtener los resultados del drenaje de
la vejiga antes y después de la cirugia de una base de datos donde se descarga la
informacién del expediente clinico. La duracion del estudio sera de 6 meses.

POSIBLES BENEFICIOS QUE RECIBIRA AL PARTICIPAR EN EL ESTUDIO.

Usted no recibird ninguna remuneracién ni beneficio econdmico por participar en
el estudio, y su participacién no implicara ningun gasto extra. Dentro de los posibles
beneficios que recibira al participar en el estudio es ayudar a comparar el drenaje de la
vejiga antes y después de la cirugia en mujeres con vejiga caida, Utero caido y recto
caido posterior a cirugia reconstructiva vaginal. Ademas del estudio y seguimiento en

caso de alguna alteracion en el drenaje de la vejiga.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS.

Participar en este estudio no la expone a riesgos y/o molestias ya que no se
expondra a ninguna toma de muestra de ningun tipo de fluido corporal. La informacion
obtenida seréa totalmente confidencial, es decir sera conservada de forma tal que usted
no pueda ser identificada, los riesgos implican respetar la confidencialidad de los datos,

evitando fotografias o datos personales en la base de datos. El investigador principal se
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ha comprometido a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que se plantee

acerca del estudio en el que participara.

PARTICIPACION O RETIRO.

Su decision de participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted
decide no participar, seguira recibiendo la atenciéon médica brindada por el IMSS a la que
tiene derecho, se le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los servicios de
atencién médica del IMSS. Es decir, que, si no desea participar en el estudio, su decision
no afectara su relacion con el IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud u otros

servicios de derechohabiente recibidos del IMSS.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD.

La informacion que nos proporcione sera guardada de manera confidencial (como
su nombre, teléfono o direccion). El equipo de investigadores y los médicos que estan a
cargo de su atencion médica, sabran que usted esta participando en este estudio. Sin
embargo, nadie mas tendréa acceso a la informacioén que usted nos proporcione durante
su participacion en este estudio, al menos que usted asi lo desee. Cuando los resultados
de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por ejemplo, no se dara
informacion que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera protegida y ocultada.
Para proteger su identidad le asignaremos un numero que utilizaremos para identificarla

en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

GASTOS ADICIONALES.

En este estudio no existen gastos adicionales y si los hubiera, estos seran
absorbidos por el presupuesto de la investigacion. Asi mismo se garantiza que seran
gratuitos de todos los medicamentos, productos y procedimientos involucrados en esta

investigacion.

COMPROMISOS DEL PARTICIPANTE.
Se le informa que debido a que este estudio toma informacion con la que ya se cuenta

en una base de datos, no genera ningun compromiso de su parte.
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COMPROMISOS DEL INVESTIGADOR E INFORMACION DE RESULTADOS Y
ALTERNATIVAS DE TRATAMIENTO.

El investigador principal se ha comprometido a responder cualquier pregunta y
aclarar cualquier duda que le plantee acerca del estudio que se llevaran a cabo, los
riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la investigacion. Podra acudir
con el Dr. Luis Fernando Gonzalez Venegas y el Dr. Sol Aguilasocho Espinoza en la
UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No 23 en el servicio de urologia ginecolégica en
primer piso, ubicado en Av. Félix U. Gomez, Centro, 64000 Monterrey, N.L. Teléfonos
(81)16938056 de lunes a viernes de 7:00 a 14:00 horas.

EN CASO DE DUDAS O ACLARACIONES SOBRE EL ESTUDIO PODRA DIRIGIRSE
A:

Dr. Luis Fernando Gonzalez Venegas, investigador responsable, en la UMAE
Hospital de Gineco Obstetricia No 23 en el servicio de Urologia Ginecologica en primer
piso, ubicado en Av. Félix U. Gémez, Centro, 64000 Monterrey, N.L. Teléfonos (81)
16687787 de lunes a viernes de 7:00 a 14:00 horas.

Dr. David Mijey Esquivel Izaguirre, investigador asociado, en la UMAE Hospital
de Gineco Obstetricia No 23 en el servicio de urologia ginecolégica ubicado en primer
piso de UMAE 23 Hospital de Ginecologia y Obstetricia o en el teléfono (81)16938056
de 07:00 a 14:00 horas.

Dr. Sol Aguilasocho Espinoza, residente de segundo afio de la especialidad de
rama Urologia Ginecoldgica a en la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No 23, a quién
podra localizar en el servicio de urologia Ginecoldgica en el primer piso de la misma o al
celular 6671763696 de lunes a domingo, las 24 horas del dia.

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

En caso de dudas o aclaraciones no resueltas sobre sus derechos como
participante podra dirigirse a: Comité de ética en Investigacion. de la UMAE HGO No. 23
del IMSS, ubicado en Av. Félix U. Gdmez, Centro, 64000 Monterrey, N.L al Teléfono: 81

81503132 Extension: 41394, Correo electrénico: comitedeeticaumae23@agmail.com.
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademas he leido
(o alguien me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me ha dado
la oportunidad de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi
satisfaccion. Se me ha dado una copia de este formato. Al firmar este formato estoy de
acuerdo en participar en la investigacion que aqui se describe:
NOMBRE Y FIRMA DEL PARTICIPANTE.

Se me ha explicado el estudio de investigacion y me han contestado todas mis
preguntas. Considero que comprendi la informacion descrita en este documento y

libremente doy mi consentimiento para participar en este estudio de investigacion.

Nombre del participante Firma

NOMBRE, FIRMA Y MATRICULA DEL INVESTIGADOR QUE SOLICITA EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas
sus preguntas. Considero que comprendio la informacién descrita en este documento y

libremente da su consentimiento a participar en este estudio de investigacion.

Nombre del investigador Firma

FIRMA DEL TESTIGO.
Mi firma como testigo certifica que la participante firmé este formato de consentimiento

informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 1. Nombre, Direccién y Parentesco. Firma
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FIRMA DEL TESTIGO.
Mi firma como testigo certifica que la participante firmé este formato de consentimiento

informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 2. Nombre, Direccion y Parentesco. Firma
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GOBIERNO DE

' MEXICO

.

Fecha: D4 Noviembre 2022

SOUCITUD DE EXCEPCION DE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Para dar cumplimiento a las disposickones legales nacionales en materia de investigacion en salud, solicito al
Comité de E1ica en investigacion de UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD, HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA
No. 23 "DR. IGNACIO MORONES PRIETO "Comparacitn de 3 efectividad de vaciamiento pre y post quirirgico en
mujeres con prolapso de Grganas pélvicos severo sometidas o cirugia reconstructva vaginal ~

que apruebe la excepcidn de la carta de consentimiento Informado debido a que ef protocalo de investigacion
€5 una propuesta de investigacidn sin riesgo que Implica la recoleccidn de Jos siguientes datos ya contenidos en

105 expedsentes clinicos:

Efectividad de vaciamiento postoperatoria, transterno de vaciamiento, edad, peso, talla, IMC, estado nutricional,
gestas, panos, peimer deseo miccional, doseo normal de miccion |, deseo imperioso de maccion |, frecuencia
urinana, urgencla wnnaria, retardo, chorro intérmitente, sesacion de vaciamiento incompleto, maiobras
facilitadoras, hipermoviidad uretral, detusor hipoactivo, prolapsa de Arganos péhvicos, sangrado, fiujo promedio
properatoric. flujo promedio postoperatorie, tiempo de miccidn pre y postoperatorio, arina residual pre y

postoperatena, intervencion quirurgka

Atentamente

Nombre: Or, Lus F do Gonzalez Venegas
Categoria cantractuall Ginecdlogo y Obstetra con subespecialidad en Urologia Gineco¥gica
Investigador{a) Responsable
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ANEXO 3: MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD

GOBIERNO DE

/ MEXICO ;

Fecha 04 de Nowembre 2022

MANIFIESTO DE CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS

En apego a las disposiciones legales de proteccion de datos personales, me comprameto a recopilar solo fa
Informacién que sea necesaria para 1a Investigacion y esté contenida en el expediente clinico y/o base de datos
disponible, asi como codificarfa para imposibitar la identificacion del paciente, resguardarta, mantener la
confidencialidad de esta y na hacer mal uso o compartirla con personas ajenas a este protocolo.

La Informacion recabada serd utilizada exclusivamente para ks realizacion del protacolo “Comparacion
e la efectividad de vacamiento pre y post quirirgico en mujeres con prolapso de drganos pélvicos
severo sometidas a crugia reconstructiva vaginal * cuyo propésito o35 producto comprometido TESIS

Estando en conocimiento de que én caso de no dar cumplimiento se procederd acorde a las sanciones que

procedan de conformidad con lo dispuesto en las disposiiones legales en materia de investigacion en salud
vigente y aplicable.

Atentanence

Nombre: Dr. Luis
Categoria contract

ando Gonzaler Venegas
| Ginectlogo y Obstetra con subespecialidad en Urologia Ginecoldgica
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ANEXO 4: CARTA DE NO INCONVENIENTE DEL DIRECTOR

GOBIERNO DE R s s
"DR, IGHAC
MEXICO | s A o

Monterrey, Nuevo Leén, a 04 de Novienmbre de 2022,

CARTA DE NO INCONVENIENTE DEL DIRECTOR

A QUIEN CORRESPONDA

En mi cardcter de Directora de ka UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD, HOSPITAL DE GINECO OBSTETARICIA
No. 23 "DR. IGNACIO MORONES PRIETO", declaro que no tengo Inconveniente en que se efectie en esta
institucion el protocolo de Investigacion en salud con el titule:* “"Comparacién de la efectindad de
vaciamiento pre y post quirdrgico en mujeres con prolapso de drganos pélvicos severo sometidas a
cirugia reconstructiva vaginal *

£l protocelo serd reaizado bajo la direccion de la Or LulsFernando Gonzalez Venegas , HOSPITAL DE GINECO
OBSTETRICIA No. 23 "DR. IGNACIO MORONES PRIETO"; en caso de que sea aprabado por ¢l Comité de Etica
en Ievestigacion en Salud 19058 y el Comité de lrvestigacion en Salud 1905, el investigadar se compromete
a dar cumplieniento con 13 normatividad vigente en materia de investigacion asi como dar seguimiento,
conclusién y productos entregables de acuerdo 3l cronograma proyectado,

Sin 0tro particular, aprovecho 1a acasidn para enviarle un cordial salugo.

Atentamente

Dra, Norma Cisneros Garcia
Diractora General

2022167
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ANEXO 5: TABLAS DE RESULTADOS

TABLA I. Caracteristicas Demogréficas

Grupo de Estudio (n=165)

Edad (afios)”
Peso (kg) "
Talla(m) "
IMC (kg/m2)"
Gestas”
Parto”

Cesérea”
Cistometria (mL)"
Primer Deseo
Deseo Normal

Deseo Imperioso

62 (55 — 69)
69 (61 — 77)
1.55 (1.5 — 1.58)
28.4 (26 — 31.8)
4(3-6)
3(2-4)
0(0-1)

140 (100 — 200)
200 (150 — 300)
309 (250 — 450)

Frecuencia Urinaria 66 (40)
Nocturia 97 (59)
Urgencia 97 (59)
Sintomas de Vaciado:
Retardo 46 (28)
Chorro Intermitente 38 (23)
Sensacion de Vaciamiento Incompleto 68 (41)
Maniobras Facilitadoras 44 (27)
Hipermovilidad Uretral 121 (73)
Detrusor Hipoactivo 7(4)
Detrusor Acontractil 3(2)
Severidad de Prolapso de Organos Pélvicos
Grado llI 117 (71)
Grado IV 48 (29)
Procedimiento Quirargico
Histerectomia Vaginal 118 (72)
Fijacion a Ligamento Sacro espinoso 49 (30)
Fijacion Alta a Ligamentos Uterosacros 25 (15)
Sacrocolpopexia 12 (7)
Colpocleisis 10 (6)
Colpoplastia Anterior 133 (81)
Colpoplastia Posterior 66 (40)
Sangrado transquirtrgico (mL)" 300 (175 - 400)

Los datos se expresan en n (%), mediana (rango intercuartil). IMC: indice de Masa Corporal.



TABLA II: Resultados

de Vaciamiento Pre y Posquirurgicos

Preoperatorio (n=165) Posoperatorio (n=165) p*

Tiempo de Miccion (s) 34 (25 - 45) 40 (27 - 58) 0.001
Flujo Promedio (mL/s) 9(6-13) 6(4-9) <0.001
Volumen Micciénado (mL) 300 (200 - 400) 250 (200 - 300) <0.001
Orina Residual (mL) 0 (0 - 20) 0 (0-30) 0.6
Efectividad de Vaciamiento (%) 100 (95 - 100) 100 (90 - 100) 0.1
Trastorno de Vaciamiento ¢ 24 (15) 18 (11) 0.3**

Los datos se expresan en ¢ n (%), mediana (rango intercuartil), * Wilcoxon, ** McNemar.

TABLA lll: Factores Asociados atrastorno de Vaciamiento Posquirurgico

CON Trastorno SIN Trastorno

de Vaciamiento de Vaciamiento OR C95% d

(n=18) (n=147)
Frecuencia Urinaria 6 (33) 60 (41) 0.7 0.2-2.0 0.5
Nocturia 11 (61) 86 (59) 11 0.4-3.0 0.8
Urgencia 11 (61) 86 (59) 1.1 0.4-3.0 0.8
Retardo 6 (33) 40 (27) 13 0.4-3.8 0.5
Chorro intermitente 3(17) 35 (24) 0.6 0.1-2.3 0.4
Sensacion de vaciamiento

7 (39) 61 (42) 0.8 0.3-2.4 0.8
incompleto
Maniobras facilitadoras 6 (33) 38 (26) 14 0.5-4.0 0.4
POP grado Il 11 (61) 106 (72) 0.6 0.2-1.6 0.3
POP grado IV 7 (39) 41 (28) 1.6 0.5-4.5 0.3

Los datos se expresan en n (%), * Chi cuadrada. POP: Prolapso de Organos Pélvicos.

65



66



