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RESUMEN.

El objetivo del estudio es determinar la mejoria de la sintomatologia de Vejiga
Hiperactiva con Electroestimulacion Nerviosa Transcutanea con electrodo de contacto

suprapubico-sacro comparado con electrodo intracavitario vaginal.

El Sindrome de Vejiga Hiperactiva se define como la presencia de urgencia con
0 sin incontinencia, generalmente con frecuencia (>de 8 micciones en 24 horas) y
nicturia. En esta definicién, la urgencia es un componente obligatorio. La prevalencia

de vejiga hiperactiva es del 16% a 16.9%.

La neuromodulacién ofrece una alternativa de tratamiento para pacientes
refractarios a tratamiento conservador (terapia conductual, fisioterapia, Yy
farmacoterapia). Sin embargo, la falta de criterios estrictos de seleccion y el deficiente
reporte de resultados objetivos y subjetivos dificultan la valoracion de su eficacia
terapéutica. Por lo tanto, se justifica la realizacion de un estudio sobre
Electroestimulacion Nerviosa Transcutdnea (TENS, por sus siglas en ingles:
Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation) en el tratamiento de vejiga hiperactiva
refractaria a terapia convencional. La Electroestimulacién Nerviosa Transcutanea se
ha reportado con una tasa favorable de respuesta del 70% en pacientes en quienes
han fracasado otras formas de tratamiento. La Estimulacion eléctrica con electrodo
cavitario (Intravaginal) es otra opcién del tratamiento conservador de la Vejiga
Hiperactiva. EI mecanismo de accion se estudi® de manera inicial en modelos

animales, causa relajacion del musculo de la vejiga al inhibir las neuronas motoras



parasimpaticas.

Se realizara un estudio en pacientes de la Clinica de Urologia Ginecologica del
Instituto Nacional de Perinatologia con diagnostico de vejiga hiperactiva para
determinar la utilidad de la Estimulacion eléctrica Nerviosa Transcutanea, en paciente

con diagnadstico de Vejiga hiperactiva, de Febrero a Junio del afio 2008.

Se incluiran a las pacientes que acudan a la Consulta de Uroginecologia, con
diagnéstico de Vejiga hiperactiva que cuenten con Historia clinica uroginecoldgica
completa, Exploracion fisica, Diario vesical de tres dias y Cuestionario de calidad de
vida. Se incluirdn en dos grupos de acuerdo a una tabla de nimeros aleatorios, como
sigue:

GRUPO ELECTRODO DE SUPERFICIE (SUPRAPUBICO — SACRO).

GRUPO ELECTRODO INTRACAVITARIO (VAGINAL).

El éxito terapéutico se evalta con diario vesical de tres dias, cuestionario de
calidad de vida y escala analogo visual, los cuales deben aplicarse al inicio, a las seis

semanas y al final del estudio. La duracion de la terapéutica es de 12 sesiones.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La Sociedad Internacional de Continencia en el afio 2002, definio el Sindrome
de Vejiga Hiperactiva como urgencia con o0 sin incontinencia de urgencia,
generalmente con frecuencia (mas de 8 micciones en 24 horas) y nicturia, siendo la
urgencia un componente obligatorio. Las opciones de tratamiento para la vejiga
hiperactiva, son: Fisioterapia, Biorretroalimentacién con o sin estimulacion eléctrica
del piso pélvico, Electroestimulacion sacra, Acupuntura, Anticolinérgicos o
antimuscarinicos. También se ha utilizado terapia intravesical (oxibutinina, atropina,
trospium, capsaicina, toxina botulinica). Cistoplastia de aumento o procedimientos de

denervacion.

Para el tratamiento de vejiga hiperactiva con Electroestimulacién se pueden
utilizar dos tipos de electrodos; electrodos de superficie o electrodo intracavitario;
reportandose mejores resultados para el electrodo intracavitario. Sin embargo,
consideramos que se requiere una alternativa terapéutica para el tratamiento de la
vejiga hiperactiva, en aquellas pacientes en las que no se puede aplicar un electrodo

vaginal.



ANTECEDENTES.

El término de vejiga hiperactiva aparecio en la Terminologia de Estandarizacion
de la Sociedad Internacional de Continencia de 1988, donde se describe como una
condicion cronica, definida urodinamicamente como hiperactividad del detrusor,
caracterizada por contracciones involuntarias de la vejiga durante la fase de llenado
en el ciclo de la miccion.’)  Posteriormente, la entidad conocida como Vejiga
Hiperactiva también se consider6 como un diagndstico clinico, integrado por
sintomas de frecuencia (> de 8 micciones en 24hrs), urgencia, e incontinencia de
urgencia, ya sea uno de ellos o una combinacion, los cuales no sean explicados por
causas metabdlicas (p.e. diabetes) o factores patoldgicos locales (p.e. infecciones del

tracto urinario, litiasis, cistitis intersticial).®

Asi, la Sociedad Internacional de Continencia en su reporte de Estandarizacion
de Terminologia del 2002, definié el Sindrome de Vejiga Hiperactiva como urgencia
con o0 sin incontinencia de urgencia, generalmente con frecuencia y nicturia. Esta
combinacion de sintomas es sugestiva de hiperactividad del detrusor demostrables
por estudios urodinamicos, pero también puede ser debido a otras formas de
disfuncion uretrovesical. El término de vejiga hiperactiva se puede utilizar si no se
identifica infeccidbn u otra patologia obvia. En esta definicion, la urgencia es un

componente obligatorio. ©

El diagnostico de hiperactividad del detrusor implica un incremento involuntario
en la presion del detrusor durante la fase de llenado, en contraste a las bajas

presiones normalmente mantenidas en la fase de vaciamiento del ciclo de la miccion.
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Los desencadenantes neurovasculares incluyen enfermedad cerebro vascular,
lesiones intracraneales o enfermedad de Parkinson. La hiperactividad idiopatica del

detrusor implica la exclusién de un desencadenante primario identificable. ¢4

En la actualidad hay pocos estudios basados en poblacion, que valoren la
prevalencia de vejiga hiperactiva. Hunskaar y cols,® realizé un estudio que involucré
mas de 16000 individuos de una poblacién europea, reportando una prevalencia total
de sintomas de vejiga hiperactiva en hombres y mujeres mayores de 40 afios del
16.6%. Casi 79% de los pacientes presentaban los sintomas por al menos 1 afio y
49% por 3 afos. El 67% de mujeres y 65% de los hombres manifestaron que la
sintomatologia presentaba un impacto para su vida diaria. La prevalencia de sintomas
de vejiga hiperactiva se incrementaba con la edad tanto en hombres como en mujeres.
Los sintomas fueron mas prevalentes en mujeres jovenes comparados con los
hombres, mientras que el efecto opuesto se encontré en grupos de edad mayores. La
prevalencia de sintomas también se ha estudiado en poblaciones de Estados
unidos,® en una muestra de 5204 adultos mayores de 18 afios, se encontré una
prevalencia similar entre hombres (16.0%) y mujeres (16.9%).© Reportando también
un efecto negativo clinicamente significativo sobre la calidad de vida, calidad del

suefio, y salud mental.

Esta entidad se ha encontrado en 29% de las mujeres y 10% de los varones
sometidos a prueba urodinamica multicanal, ? *® de todos los pacientes 90% son

idiopaticos.



Desafortunadamente se conoce poco acerca del complejo sintomatico de
Vejiga hiperactiva, y a pesar de los diferentes mecanismos propuestos para explicar la
causa de los sintomas, la historia natural de esta condicidbn aun permanece sin
esclarecerse completamente. ®©  Asi, el objetivo primario del tratamiento es el alivio
de los sintomas mas que conocer su causa. La definicion de urgencia como el sintoma
principal de esta condicion es altamente subjetiva y por lo tanto, dificil de definir y de
medir. Frecuencia, nicturia e incontinencia de urgencia son mas faciles de cuantificar
de forma objetiva y por lo tanto, mas comunmente utilizados como valoraciones

primarias en estudios de tratamiento de Vejiga hiperactiva. ‘%

Las opciones de tratamiento conservador para la vejiga hiperactiva, incluyen:
fisioterapia de piso pélvico, biorretroalimentacion con o sin estimulacion eléctrica del

piso. Electroestimulacién sacra. D®2(3)

Las opciones de tratamiento farmacolégico son anticolinérgicos o
antimuscarinicos de administracion oral o intravesical (oxibutinina, atropina, trospium,
capsaicina, toxina botulinica), o bien la aplicacion de toxina botulinica tipo A en casos
refractarios a tratamiento.

Por ultimo, el tratamiento quirdrgico que incluye: Cistoplastia de aumento, o

procedimientos de denervacion. ¢4

La estimulacion nerviosa eléctrica Transcutanea (TENS) de tipo inhibitorio, es

una de las opciones terapéuticas con electroterapia en el tratamiento de vejiga
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hiperactiva. *® Walsh y cols.**, realizaron un estudio en pacientes con aplicacién de
TENS en dermatomas sacros, de los cuales el 76% y 60% reportaron mejoria la
frecuencia diaria y mejoria en la urgencia, respectivamente, mientras que 56% noto6
una reduccion en la nicturia. Hasan y cols. *® Reporté una disminucién mayor del 50%
en la frecuencia urinaria en 37% de 59 pacientes con vejiga inestable. El nimero de
pérdidas mejoré en mas de 50% en 69% de aquellos pacientes con incontinencia de
urgencia. Hasan y cols.*® no mencioné mejoria urodinamica con TENS sobre el
nervio tibial posterior y region supra pubica.

La aplicacion de TENS no es de utilidad si se deja de ofrecer al paciente la
oportunidad de repetir el tratamiento. La sintomatologia de los 25 pacientes que
fueron tratados de manera exitosa por Walsh y cols. ™ regresé a niveles pre
tratamiento dentro de los 6 meses siguientes.

Como efecto secundario de la aplicacion de TENS, se ha observado irritacion

en la piel en un porcentaje minimo de las pacientes tratadas.

La Estimulacién eléctrica con electrodo cavitario (Intravaginal) es otra opcion del
tratamiento conservador de la Vejiga Hiperactiva. EIl mecanismo de accion se estudio de
manera inicial en modelos animales, causa relajacion del masculo de la vejiga al inhibir las
neuronas motoras parasimpaticas. *©

Otros estudios demuestran que la estimulacién eléctrica intravaginal causan
contracciéon de los musculos del piso pélvico, incrementando el nimero de fibras
musculares de contraccion rapida responsables para la continencia en situaciones de

esfuerzo. 17
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OBJETIVOS E HIPOTESIS.

OBJETIVO GENERAL:

Determinar la mejoria del tratamiento con Electroestimulacion Nerviosa
Transcutanea con electrodo de contacto suprapubico-sacro comparado con electrodo
intracavitario vaginal en pacientes de la clinica de Urologia Ginecolodgica del Instituto
Nacional de Perinatologia con diagndstico de Vejiga hiperactiva.

Determinar las complicaciones que se presentan en cada uno de los
tratamientos.

HIPOTESIS.

El uso de electroestimulacién nerviosa Transcutanea con electrodo de

superficie suprapubico-sacro es igualmente efectiva que el electrodo intracavitario

vaginal en el tratamiento de la Vejiga hiperactiva.
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JUSTIFICACION.

La evaluacion de la eficacia de la Electroestimulacion Nerviosa Transcutanea
(TENS, por sus siglas en ingles: Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation) en el
tratamiento de la Vejiga hiperactiva se ha reportado en pocos trabajos. El actual
estudio trata de valorar la eficacia y complicaciones de TENS en el tratamiento de
Vejiga Hiperactiva con electros de contacto Suprapubicos y Sacros, contra
Electroestimulacion intracavitaria (electrodo vaginal). Realizando un ensayo clinico
controlado, con método de muestreo No probabilistico, de casos consecutivos y la

asignacion a cada grupo serd aleatoria.
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DISENO DEL ESTUDIO.

TIPO DE INVESTIGACION.

EXPERIMENTAL X
CUASI-EXPERIMENTAL
OBSERVACIONAL

TIPOS DE DISENOS.

EXPERIMENTO O ENSAYO CLINICO X
ESTUDIO DE COHORTE

ESTUDIO DE CASOS Y CONTROLES

ESTUDIO TRANSVERSAL

CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO.

ANALITICO X DESCRIPTIVO
LONGITUDINAL X TRANSVERSAL
PROSPECTIVO X RETROSPECTIVO __
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METODOLOGIA.

LUGAR Y DURACION:

Se realizara estudio para determinar la utilidad de la Estimulacion eléctrica
Nerviosa Transcutanea, en paciente con diagndstico de Vejiga hiperactiva, en la
clinica de Urologia Ginecoldgica del Instituto Nacional de Perinatologia, de Febrero a

Junio del 2008.

UNIVERSO, UNIDADES DE OBSERVACION, METODOS DE MUESTREO, Y
TAMANO DE LA MUESTRA.

Universo: Pacientes que ingresen al servicio de Urologia Ginecoldgica para manejo de

Vejiga hiperactiva.

Métodos de muestro: Realizando un ensayo clinico controlado, con método de
muestreo No probabilistico, de casos consecutivos y la asignacién a cada grupo sera

aleatoria.

Tamafo de la muestra:

n=Za2mc(1-me) - 2BVTt(1-TFT) + 1re (1-11¢)
T —mC
Tc=49% 7T =40%.
n = 1.96 v2(0.49) (0.51) - (- 1.280.4 (0.6) + 0.49 (0.51)
0.09
n=1.38+1.28V0.24 + 0.24
2 0.09
n=138+0.88=_632
3 0.09
4 MUESTRA: 632
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CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION.

CRITERIOS DE INCLUSION:

1. Pacientes con diagndstico de Vejiga hiperactiva.

2. Que no tengan adecuada respuesta al tratamiento farmacolodgico.
3. Diario vesical, cuestionarios de calidad de vida.

4. Que deseen participar en el estudio.

5. Que cuenten con consentimiento informado.

CRITERIOS DE NO INCLUSION:

1. Infeccion de vias urinarias.

2. Prolapso de érganos pélvicos mayor a E lll.

3. Enfermedades crénico degenerativas no controladas (Diabetes mellitus,
Hipertension arterial sistémica, Esclerosis multiple).

4. Periodo gravido y puerperal.

5. Detrusor hiperactivo neurogénico.

CRITERIOS DE EXCLUSION:
1. Pacientes que desarrollen enfermedad grave que les sea imposible

continuar con el estudio.
2. Infeccién de vias urinarias durante el estudio.

3. Intolerancia al electrodo (de superficie o vaginal).

CRITERIOS DE ELIMINACION.

1. Que no completen el seguimiento.

VARIABLES EN ESTUDIO.
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VARIABLE INDEPENDIENTE:

1. Electrodo de superficie (suprapubico-sacro).

2. Electrodo intracavitario (vaginal).

VARIABLE DEPENDIENTE:

1. Diario miccional.
2. Cuestionario de calidad de vida.

3. Escala analogo — visual.

VARIABLES DE CONTROL:

1. Numero de sesiones de electro estimulacion.
2. Urocultivo.

3. Terapia conductual.

4. Ejercicios de piso pélvico.

5. Efectos adversos de la terapia con electroestimulacion.
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RECOLECCION DE DATOS.

Se incluirdn en dos grupos en forma aleatorizada, siendo el primero con

electrodos de contacto suprapubico — sacro y el segundo con electrodo vaginal

(intracavitario). Acudiran a doce sesiones, (una por semana) con una duracion de 30

minutos cada una. Explicando a cada paciente el tipo de electroterapia que va a

recibir, asi como el objetivo de la misma previa firma de la hoja de consentimiento

informado.

Los tratamientos consisten en:

GRUPO ELECTRODO DE SUPERFICIE (SUPRAPUBICO — SACRO).

1.

8.

9.

Se aplicara estimulacion eléctrica transcutanea de tipo inhibitoria, mediante
electrodos de contacto colocados en al regidn suprapubico y sacra, bajo el
siguiente esquema:

Equipo: Enraf- Nonius. Myomed 932

Corriente: Menu para dos canales (TENS).

Bi — asim.

Duracion de la fase en 80useg.

Frecuencia en 5Hz.

Corriente CC.

Duracion 30min.

Canal 2 (TENS). (Mismos parametros)

10.Intensidad (mA) de acuerdo a la percepcion de la paciente.

11.Localizacion:

a. Canal 1: 2 electrodos sobre el pubis.

b. Canal 2: 2 electrodos sobre el sacro.

17



La colocacion de electrodos de contacto suprapubico, 2cm arriba de sinfisis del
pubis, con 5cm de separacion entre ellos. Los electrodos sobre los dermatomas
sacros se colocaran 2.5cm a cada lado de la linea media y arriba del nacimiento

del pliegue intergluteo.

GRUPO ELECTRODO INTRACAVITARIO (VAGINAL).

1. Se aplicara estimulacion eléctrica transvaginal de tipo inhibitoria, mediante
electrodo intracavitario (vaginal) colocado en el canal vaginal, bajo el
siguiente esquema:

2. Enraf- Nonius. Myomed 932.

3. Corriente : pulsatil bifasica asimétrica (TENS).

4. Duracion de la fase en 80useqg.

5. Frecuencia en 5Hz.

6. Corriente CV.

7. Localizacion:

a. Un Canal: 1 electrodo intracavitario.

8. Intensidad (mA) de acuerdo a la percepcion de la paciente.

9. Duracion 30min.

10.La localizacidon del electrodo sera intracavitario (vaginal), con el electrodo

dirigido hacia la pared vaginal anterior.
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PLAN DE ANALISIS.
ESTADISTICA DESCRIPTIVA:
Variables cuantitativas: Promedios y Desviacion Estandar.

Variables cualitativas: Porcentajes y Frecuencias.

ANALISIS UNIVARIADO:
Para la variable de intensidad de estimulo (mA), Cuestionario de calidad de

vida y Diario Miccional.

ANALISIS DE VARIANZA: Para las medidas repetidas.

ASPECTOS ETICOS.
l. Investigacion sin riesgo.
[I. Investigacion con riesgo minimo. X
[ll. Investigacion con riesgo mayor al minimo.

IV. Anexar Carta de Consentimiento. (Anexo A).
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ORGANIZACION.
RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES.

Asesor de tesis, residente de sexto afio, pacientes que participaran en el estudio.
Equipo de escritorio. Computadora. Equipo de rehabilitacion.

CAPACITACION DE PERSONAL
CAPACITACION DE PERSONAL: NO.
ADIESTRAMIENTO DE PERSONAL: NO
FINANCIAMIENTO

INTERNO X EXTERNO
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PRESUPUESTO

Protocolo N° -

Investigador responsable:

Dr. César Santiago Arreortla.

Sub-cu CONCEPTO NUMERO COSTO COSTO SUBTOTAL
enta UNITARIO
(paciente, caso,
muestra,
encuesta, etc.)
01 |Unidad de Investigacion.
01.1. Pacientes.
01.1.1. Hospitalizacion dia/cama
01.1.2. Consulta médica (si). 12. 389.00 $ 4,668.00
01.2. Otros (especificar).
02 |Personal auxiliar
02.1. Médico(si)
02.2. Enfermeria(si)
02.3. Secretarial(si)
02.4. Capturista
02.5. Encuestador
02.6. Otros (especificar)
03 |Examenes de laboratorio: Urocultivo 1 50.00 $50.00
04 |Estudios de gabinete
05 |Estudios especiales (describir):
Electroestimulacion inhibitoria.
06 |Materiales y equipo:
hojas blancas
lapiceros
copias
07 |Otros (especificar)
08 |[Honorarios de investigadores
COSTO
DIRECTO $4,718.00
09 |Instituto Nacional de Perinatologia (20% del costo directo)
para proyectos con financiamiento externo $ 943.60
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.

PROTOCOLO Ne°.

TITULO: EFICACIA DE LA ELECTROESTIMULACION NERVIOSA
TRANSCUTANEA CON ELECTRODOS DE SUPERFICIE SUPRAPUBICO-SACRO
VERSUS ELECTRODO INTRACAVITARIO VAGINAL EN EL TRATAMIENTO DE
VEJIGA HIPERACTIVA.

FECHA DE INICIO: ) 01 FEBRERO 2008.
FECHA DE TERMINACION: 01 JUNIO 2008

Ne°. ACTIVIDAD MES CALENDARIO PROGRAMADO

1(2|3|4|5|6(7]8]|9(10|11(12|13(14|15]|16 (17

18

DISENO Y DESARROLLO| X
TECNICO

ESTUDIO PILOTO

VALIDACION DE X

INSTRUMENTOS

RECOLECCION DE X|X[X[X|X]|X]|X][X
DATOS

CODIFICACION

PROCESAMIENTO DE X
DATOS

ANALISIS DE LA X
INFORMACION

REDACCION DEL X
INFORME FINAL

ELABORACION DE X
ARTICULO

22




ANEXO A.

TEXTO INFORMATIVO (Apartado A)

ESTUDIO: “EFICACIA DE LA ELECTROESTIMULACION NERVIOSA TRANSCUTANEA CON
ELECTRODOS DE SUPERFICIE SUPRAPUBICO-SACRO VERSUS ELECTRODO INTRACAVITARIO
VAGINAL EN EL TRATAMIENTO DE VEJIGA HIPERACTIVA”

La presente es una invitacion para que Usted participe en una investigacion, realizada en el Instituto
Nacional de Perinatologia, en su departamento de Urologia Ginecolégica, ya que presenta diagndstico de
VEJIGA HIPERACTIVA, que consiste en el deseo urgente de miccion (orinar) con o sin incontinencia,
ademés de aumento en la frecuencia de micciones y necesidad de miccion por la noche (nicturia). Le
informamos que los tratamientos existentes en la actualidad son basicamente tres: Médico, Farmacologico y
Rehabilitacion.

En este estudio de investigacion se estan aplicando dos diferentes tipos de tratamientos para la
VEJIGA HIPERACTIVA, con el objetivo de probarlos cientificamente como opciones de manejo diferentes al
uso de medicamentos.

El estudio consiste en seleccionar mujeres con diagnéstico de Vejiga hiperactiva, formandose dos grupos de
tratamiento. El primero de ellos consiste en la aplicaciéon de Electro estimulacién Nerviosa Transcutanea,
colocandose dos electros en la piel a nivel suprapubico y dos a nivel de la columna lumbosacra, durante
doce sesiones, una por semana. El segundo grupo consiste en la aplicacién de Electro Estimulacion
Inhibitoria Intravaginal, colocdndose un electrodo (aparato) por via vaginal, durante doce sesiones, una por
semana. En ambos grupos, cada sesion tiene una duracion de 30 minutos y la intensidad del estimulo sera
de acuerdo a la percepcion de la paciente.

Se le informa que sera asignada de una manera al azar a cualquiera de los dos grupos de
tratamiento, utilizando una tabla de nimeros aleatorios, es decir, la probabilidad de estar en uno u otro grupo
sera la misma, como si fuera un volado.

Se le informa que con la Electroestimulacién Nerviosa Transcutanea, como efecto colateral puede
presentar irritacion o intolerancia a los parches de manera transitoria, por lo que se suspendera el
tratamiento; y con la Electroestimulacion Inhibitoria Intravaginal puede cursar con irritacion vaginal que se
manejard con medicamentos de acuerdo al reporte del Exudado cervicovaginal. Estos efectos estan
contemplados y han sido estudiados, los cuales son en la mayoria de los casos leves, sin embargo usted
contara con la atencion y cuidados inmediatos por parte de nosotros en caso de presentarlos. Se le informa
gue en dos de cada diez pacientes puede fracasar el tratamiento, y que si este es el caso, se le realizaran
estudios y procedimientos necesarios para la curacién del mismo.

Al aceptar participar en el estudio, se compromete a asistir a las doce sesiones de tratamiento, y
consultas programadas para seguimiento. Sin embargo, tiene el derecho de abandonar el presente estudio
en cualquier momento, sin que este hecho modifique la atencién que recibira. Tendra también como
beneficios, recibir el tratamiento con electroestimulacion, una valoracion diagnostica de la respuesta a su
padecimiento sin costo para usted, lo cual incluye las doce sesiones de tratamiento en el departamento de
uroginecologia de este Instituto. En la sesidon nimero seis y doce después de haber iniciado el tratamiento
se valorard la respuesta al mismo, mediante la realizacion de Diario vesical de tres dias, Cuestionario de
calidad de vida y Escala analogo visual.

Este proyecto ha sido revisado y aprobado por los Comités de Investigacion y ética de la Institucién.
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Sl NO

Me quedd claro que mi participacién es voluntaria.

Me quedd claro la explicacion de los objetivos de la investigacion.

Me quedd claro que la duracion del estudio sera de doce semanas, una sesion semanal.

Estoy consciente que en cualquier momento puedo retirarme del estudio y no tendra
consecuencias en mi atencion medica.

Me quedo claro que puedo presentar eventos secundarios a la aplicacion de electrodos, se
me ha informado sobre la manera de solucionarlos.

CONSENTIMIENTO INFORMADO (Apartado B).

ESTUDIO: “EFICACIA DE LA ELECTROESTIMULACION NERVIOSA TRANSCUTANEA CON
ELECTRODOS DE SUPERFICIE SUPRAPUBICO-SACRO VERSUS ELECTRODO INTRACAVITARIO
VAGINAL EN EL TRATAMIENTO DE VEJIGA HIPERACTIVA”

YO:

Declaro libremente que estoy de acuerdo en participar en este estudio, cuyos objetivos,
procedimientos, beneficios y riesgos se especifican en al apartado A de este documento.

Es de mi conocimiento que los investigadores me han ofrecido aclarar cualquier duda o
contestar cualquier pregunta que, al momento de firmar la presente, no hubiese expresado o surja
durante el desarrollo de la investigacién. Se me ha manifestado que puedo retirar mi consentimiento de
participacion en cualquier momento sin que ello signifique que la atencion médica que se proporcione,
se vea afectada por este hecho.

En el caso de que yo decida retirarlo, deberé seguir las siguientes indicaciones:

Comunicarme con uno de los investigadores, Dra. Esther Silvia Rodriguez Colorado al teléfono
5520-9900 extensién 516 6 con el Dr. César Santiago Arreortla al teléfono 5520-9900 extension 516 6
acudir personalmente al Departamento de Urologia Ginecoldgica.

De ser posible exponer las razones de mi decision.

Se me ha informado que el participar en este estudio no repercutira en el costo de la atencién médica
que se me deba brindar y que toda informacién que se otorga sobre mi identidad y participacion sera
confidencial, excepto cuando yo lo autorice.

Para los fines que se estime convenientes firmo la presente Hoja de Consentimiento informado junto al
investigador que me informé y dos testigos.

México D. F., a de de 2008.
Por medio de la presente yo:
Apellido paterno materno nombres
Firma de paciente participante:
Direccion y teléfono:
Testigo 1.
Apellido paterno materno nombres (s).

Direccion y teléfono:
Relacion con la paciente:
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Testigo 2:

Apellido paterno materno nombre (s).
Direccién y teléfono:

Relacién con la paciente:

Investigadores:
Dra. Esther Silvia Rodriguez Colorado.

Coordinadora de Clinica de Urologia ginecolégica INPerlER.
Teléfono 5520-9900 extension 516-515.
Montes Urales 800. Lomas Virreyes. Delegacion Miguel Hidalgo. D.F.

Dr. César Santiago Arreortla.

Residente de Urologia ginecoldgica INPerlER.
Teléfono 5520-9900 extension 516.
Montes Urales 800. Lomas Virreyes. Delegacion Miguel Hidalgo. D.F.
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CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA DE INCONTINENCIA URINARIA

ANEXO B

Instituto Nacional de Perinatologia
Isidro Espinoza de los Reyes

Cuando conteste estas preguntas, por favor recuerda las experiencias en las Ultimas dos semanas.

NOMBRE PESO: TALLA:

REGISTRO FECHA.

Parte |

Percepcidn de la salud: Muy Buena Regular Mala
buena

1.-¢Como describiria su salud en 1 2 3 4

este momento?

Impacto de la continencia. No la La afecta poco La afecta
afecta moderadamente

2.-¢Cuanto cree usted que su 1 2 3

problema urinario afecta su vida?

Parte Il

Limitacion del rol: No la La afecta poco La afecta
afecta moderadamente

3.-¢Cuanto afecta sus tareas en el 1 2 3

hogar el problema de su vejiga

(limpiar, ir de compras) ?

4.-¢El problema de su vejiga afecta 1 2 3

su trabajo o0 sus actividades

normales diarias fuera de su casa?

Limitaciones fisicas:

5.-¢ El problema urinario afecta sus 1 2 3

actividades fisicas?

6.- ¢El problema urinario cuanto 1 2 3

afecta sus capacidades para viajar?

Limitaciones sociales

7.- ¢El problema urinario limita su 1 2 3

vida social?

8.-¢El problema urinario limita su 1 2 3

capacidad para ver o visitar sus

amigos?

Relaciones personales

9.- ¢El problema urinario afecta su 1 2 3

relacion con sus parientes?

10.-¢ El problema urinario afecta su 1 2 3

vida sexual?

11.-¢ El problema urinario afecta su 1 2 3

vida familiar?

Emociones No Ligeramente Moderadamente

12.-¢El problema urinario la hace 1 2 3

sentir deprimida?

13.-¢El problema urinario la hace 1 2 3

sentir ansiosa o nerviosa?

14.-¢ El problema urinario la hace 1 2 3

sentir mal con Usted misma?
Nunca  Algunas veces Frecuentemente
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Muy mala
5
La afecta

totalmente
4

La afecta
totalmente
4

Todo el tiempo



Energiay suefio.

15.-¢ El problema urinario le afecta
el suefio?

16.-¢El problema urinario la hace
sentir cansada o rendida?
Mediciones severas.

17.-¢ Utiliza proteccion (toallas o
pafales) para mantenerse seca?
18.-¢Cuida la cantidad de liquidos
que usted toma?

19.-¢ El problema urinario le obliga a
cambiarse de ropa interior?

20.-¢ El problema urinario ocasiona
que usted huela mal?

21.-¢Ha estado en alguna situacion
vergonzosa por el problema de su
vejiga?

Gracias.

Ahora revise que haya contestado todas las preguntas.

México, D.F.., a

de
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CALCULO DEL PUNTAJE

Percepcion de la salud:
Puntaje de la pregunta No 1 — 1 x 100
Impacto de la continencia.
Puntaje de la pregunta No 2 — 1 x 100
3

Limitaciéon del rol:
Puntaje de la prequnta No 3+ No4 -2 x 100
6

Limitaciones fisicas:
Puntaje de la preqguntaNo5+ No6 —2 x 100
6
Limitaciones sociales:
Nota: Si el puntaje de la preguntaNo 11es>6=1
Puntaje de la preqguntaNo 7+ No8+11—-3 x 100
9
Nota: Si el puntaje de la pregunta No 11 es =0
Puntaje de la preqguntaNo 7+ No 8+ 11 -2 x 100
6

Relaciones personales
Nota: Si el puntaje de la pregunta No 9 + No 10 es = 2
Puntaje de la prequnta No 9+ No 10—-2 x 100
6
Nota: Si el puntaje de la preguntaNo 9 + No 10 es =1
Puntaje de la prequnta No 9 + No 10—2 x 100
3
Nota: Si el puntaje de la pregunta No 9 + No 10 es = 0. No es aplicable.

Emociones:
Puntaje de la prequnta No 12 + No 13+ No 14 -3 x 100
9

Energia y suefio:
Puntaje de la prequnta No 15+ No 16 —2 x 100
6

Mediciones severas:
Puntaje de la pregunta No 17 + No 18 + No 19 + No 20 + No 21 -5 x 100
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