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.  RESUMEN:

“ASOCIACION ENTRE EL GRADO DE OBESIDAD E HIPERPLASIA
PROSTATICA BENIGNA EN DERECHOHABIENTES MAYORES DE 50
ANOS EN LA COSTA DE HERMOSILLO”

Sanchez-Rios A,! Garcia-Valdez JE.?

'Alumno del Curso de Especializacién en Medicina Familiar, > Medico Familiar.

Introduccion: La Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB), y la obesidad debido a
su elevada prevalencia son problemas de salud publica. La asociacion entre
ambas genera una alta prevalencia, sin embargo, en nuestro pais son pocos
los estudios realizados.

Objetivo: Determinar la existencia de una asociacion entre el grado de
obesidad e hiperplasia prostatica benigna en derechohabientes mayores de 50
afos en la Costa de Hermosillo.

Material y Métodos: Fue un estudio de tipo epidemioldgico, con disefio
observacional, longitudinal, descriptivo y prospectivo en 122 varones mayores
de 50 afios a quienes se les aplico la Escala Internacional de Sintomas
Prostaticos (IPSS) y se realiz6 prueba de Antigeno Prostatico Especffico. Se
utiliz6 estadistica descriptiva, medidas de tendencia central y de dispersion,
X? para las variables cualitativas y el coeficiente de correlacién de Pearson
para conocer la relacion entre las variables cuantitativas.

Resultados: La media de edad fue de 65.9 afios, de acuerdo al IMC
predomino la obesidad grado | con un 95%. Acorde al IPSS y al APE un 17.2%
presento resultado predictivo para hiperplasia prostatica. La asociacién entre
los grados de Obesidad e HPB mediante X? se encontré significancia
estadistica (p=0.000) y el coeficiente de correlaciéon de Pearson reporto una
significancia estadistica (p=0.003).

Conclusién: Existe una asociacion directa entre el grado de Obesidad con la
Hiperplasia Prostatica Benigna.

Palabras Clave: Hiperplasia Prostatica Benigna, Obesidad, Sintomas

Urinarios.



.  INTRODUCCION:

La Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB), se ha convertido en el tumor benigno
con mayor predominancia entre los hombres de més de 50 afios, se caracteriza
por un aumento en el volumen prostatico, causa obstruccion del flujo urinario y
sintomatologia del tracto urinario bajo (STUB).! La Obesidad es una
enfermedad sistémica, cronica, progresiva y multifactorial que se define como
una acumulacion anormal o excesiva de grasa. La Obesidad central y periférica
se definen de acuerdo a valores somatométricos como el indice de Masa

Corporal (IMC) y Perimetro abdominal (PA) entre otros.?

La Organizacion Mundial de Salud (OMS) informo que para 2014 mas de 1,900
millones de adultos mayores de 18 afios presentaba sobrepeso, de los cuales
mas de 600 millones eran obesos, que corresponden a un 39 y 13%
respectivamente de la poblaciéon mundial, este organismo asocia a la Obesidad
con un gran nimero de enfermedades no transmisibles entre las que destacan
las cardiovasculares, la Diabetes mellitus y la Hipertension, pero también

incluye al cancer de préstata y ciertos tumores benignos de la misma.®

La Encuesta Nacional de Salud y Nutricion 2012 (ENSANUT) en Meéxico
reporta una prevalencia de sobrepeso y obesidad del 71.28% que representan
a 46 millones de personas con este problema en el pais, pero la prevalencia
solo de Obesidad es del 38.8%. * > En Sonora la obesidad la prevalencia de
obesidad segun esta encuesta es del 35.5%, la encuesta también destaca el
incremento en la prevalencia de obesidad y el impacto que ha tenido en

deferentes enfermedades no transmisibles.®

La edad juega un papel preponderante como factor de riesgo en el desarrollo
de la HPB, sin embargo, actualmente se sabe que el estilo de vida, la
obesidad, el sedentarismo, diabetes, una deficiente alimentacion, consumo de
alcohol, la raza, el grupo étnico y el tabaco entre otras, deben ser
considerados como coadyuvantes para su presentacion.” & ° La herencia
genética para la HPB/STUB no estd adecuadamente demostrada su mayor

importancia contra los otros factores de riesgo antes mencionados como lo es



en el cancer de préstata, la edad sigue siendo el factor de riesgo de mayor

importancia para esta afeccion.'®

La sintomatologia prostatica clinica no siempre estd presente cuando se
encuentra aumento de volumen palpable, el 50% de los pacientes con cambios
histolégicos va a presentar manifestaciones clinicas prostaticas y solicitara
consejo al médico de atencion primaria y al urdlogo, la evolucion de la
enfermedad esta relacionada con la edad, a partir de los 30 a 40 afios
empiezan a aparecer focos de hiperplasia en el tejido fibroglandular y

fiboromuscular.*?> 1314

Coyne y colaboradores,*® reportan una prevalencia que varia segin la edad en
un estudio realizado en Estados Unidos de Norteamérica (EUA), Inglaterra (UK)
y Suecia donde Los sintomas del tracto urinario bajo (STUB) reportan cifras

6 donde su

muy similares a las reportadas por el estudio de Iwin y cols.,’
prevalencia en el continente americano varia con la edad con un rango desde
el 14% en varones de 40 afios a mas del 40% en la sexta década de la vida,
con una prevalencia total de 30% de STUB. Los sintomas de HPB rara vez
aparecen antes de los 40 afios de edad y su prevalencia es del 14% de los 40
a los 50 afos de edad, del 50% en la sexta de cada de la vida y de hasta el

90% a partir de los 70 afios de edad.’

Estudios de cohorte en EUA han demostrado que la adiposidad esta
relacionada con el volumen prostatico, a mayor adiposidad, mayor es el tamafio
de la préstata, el IMC, el perimetro abdominal y la obesidad han sido asociados
positivamente con el aumento del tamafio de la glandula en mditiples estudios
poblacionales.’® En estos estudios se demostré que la personas con un IMC
mayor a 35 tuvo un riesgo mayor de presentar aumento de tamafio prostatico y

de presentar cirugias por HPB, tratamientos y STUB.'® 20-2

El estilo de vida en la etiologia de la HPB, por lo tanto una estrategia adecuada
para intervenir sobre este factor coincide con la aparicion tardia de STUB, en
2008 el National Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases
(NIDDK) de EUA elaboro la estrategia de busqueda y estudio de

enfermedades prostaticas en el primer nivel de atencion, especificamente HPB

10



y destacé la importancia de la implementacién de estrategias de intervencion

desde el primer nivel de atencién en pacientes con obesidad.?* 23

El IPSS cuenta con una aceptacion extendida internacionalmente, adoptado
por la OMS como herramienta de tamizaje para HPB, validado al espafiol
desde 1994, con viabilidad y aplicabilidad del 92%, un alfa de Cronbach de
0.85 y el indice se correlaciona fuertemente con las dificultades urinarias
globales del paciente (r=0.78) y es sensible a la respuesta terapéutica, la
puntuacion de la medicién se puede dividir en tres categorias leve, moderada y
grave. Esto ha permitido la comparabilidad en los estudios epidemiolégicos
sobre enfermedades de la préstata, especificamente la HPB, utilizando este
instrumento hay un marcado predominio de los STUB moderados a severos de

aproximadamente el 20% en hombres de mas de 40 afios.?*

En el panorama nacional, la HPB es un padecimiento frecuente, en el Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS), en el afio 2005, se otorgaron 63,874
consultas, de las cuales 1,235 fueron hasta los 44 afos de edad 12,393 en el
grupo de 45 a 59 afios y 60,246 en el grupo de 60 afios o mas, desde el afio
2000 en el instituto sean reportado a los tumores tanto malignos como
benignos de la prostata como el segundo méas frecuente en varones en edad
reproductiva con una tasa de 71.7 por 100 mil habitantes, lo que hace
obligatoria la realizacién de valoraciones oportunas en el aumento de volumen

de dicha glandula.?®

Aguilar-Barradas et al, realizaron un estudio en Monterrey donde
correlacionaron el IMC, el perimetro abdominal y el volumen de la préstata, no
encontraron significancia estadistica en la asociacion del IMC con la HPB, pero
si la encontraron con el perimetro abdominal, lo cual resalta la pregunta del tipo
de obesidad que mayormente se relaciona con la HPB.?® Otro estudio
recientemente realizado en esta misma ciudad por Osorio-Garcia y cols. No
encontré6 significancia estadistica entre antigeno prostatico especifico y

obesidad abdominal.?’

Carvajal Garcia®® en el estudio REPSA menciona que la sintomatologia severa

segun el IPSS se relacionaba con un aumento en el resultado del APE,

11



llegando a la conclusién de una relacion directa entre el volumen prostatico y
los niveles de este, son resultado de un aumento en la cantidad de tejido
secretor disponible conforme aumenta la HPB, lo que se ha asociado con las
cifras obtenidas en el IPSS de las personas con este problema. Park S.G. et
al.?® Menciona que los pacientes con obesidad pueden presentar menor
sensibilidad ante el resultado del APE por lo que en esta poblacidén se pueden
encontrar estadios avanzados de la enfermedad y como resultado un mal

prondstico de esta patologia.

La mayoria de las guias internacionales como las de la American Asociacion of
Urology (AAU) ,*° las del National Institute for Clinical Excellence (NICE) *!y las
guias  nacionales del Catadlogo Maestro de Guias de Practica Clinica
(CENETEC) % coinciden en la utilizacién oportuna del IPSS como instrumento
para la pesquisa de la hipertrofia prostatica para valorar severidad de los
sintomas y evaluar la afeccion en la calidad de vida de los pacientes. También
se refiere en las guias que para la mayoria de los pacientes con sintomas leves
a moderados, la terapia de observacibn es segura, los tratamientos
farmacoldgicos son variados y efectivos para calmar los sintomas pero no

reducen el tamafio de la prostata ni alteran su progresién.*

La HPB presenta una alta prevalencia mundial y se estima que para 2018
existan 612 milones de casos.®* La carga econémica por enfermedad
prostatica es alta en los paises industrializados se estima un gasto por mas de
mil millones de doélares y en los paises en vias de desarrollo las cifras se
elevan aun mas por la deficiente cobertura en la identificacion temprana de

estos padecimientos.

En términos generales la HBP es un problema que afecta mayormente la
calidad segun la edad del paciente y tiene una evidente relacion con la
obesidad, pero no se ha demostrado a ciencia cierta qué grado de obesidad es
de mayor relevancia para esta enfermedad, es importante identificar este tipo
de asociaciones desde el primer nivel de atencion, para la deteccién oportuna y

el retardo de complicaciones.?* %

12



La importancia de llevar a cabo la identificacion adecuada de los sintomas
contribuye a mejorar la atencion médica de una manera efectiva, segura y con
calidad; disminuyendo las repercusiones organicas potencialmente graves que
requieren generalmente valoracién y tratamiento por parte el servicio de
urologia. Siguiendo los protocolos internacionales de identificacion, diagnéstico
y tratamiento de este padecimiento se pueden evitar costos altos a los sistemas

de salud.®
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.  PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La HBP, presenta una prevalencia que varia con la edad, este es un problema
de salud publica a nivel mundial, nuestro pais no estd exento de este
fendbmeno; Las enfermedades cronicas como lo es la HPB suponen una carga
pesada para el paciente, para la sociedad y para los sistemas sanitarios, en
este caso para el IMSS ya que consumen gran parte de los recursos

disponibles, la asociacion con la obesidad es importante.

Actualmente hay un retardo en la identificacion de los STUB y su progresion a
HPB en el primer nivel de atencion pues el personal médico no esta utilizando
las herramientas de tamizaje adecuadamente validadas para la pesquisa de
esta enfermedad en personas con obesidad, en atencidén primaria existe la
idea err6nea de solo realizar deteccion en personas de edad avanzada y sin
comorbilidades. Lo que exacerba las potenciales complicaciones de la

enfermedad.

Las Guias de Practica Clinica que se utilizan en el IMSS, incluyen el tamizaje
con IPSS, aun asi son mas utlizados otros medios de deteccibn como el
antigeno prostatico especifico (APS) y el ultrasonido prostatico, tanto en
pacientes con y sin obesidad, incrementando los costos para la institucién en la

atencién de los pacientes con HPB.

En el hospital general de sub zona No. 6 no estamos exentos de la
problematica sefialada por lo que fue uno de los motivos de nuestra pregunta

de investigacion:

¢, Cudl sera la asociacion entre el grado de Obesidad e Hiperplasia
Prostatica Benigna en Derechohabientes Mayores de 50 Afios en la Costa

de Hermosillo?

14



IV. JUSTIFICACION

En México la incidencia y prevalencia se STUB asociado a HPB se incrementa
en forma considerable, la explicacién para este fendbmeno ha sido el aumento
en la expectativa de vida de la poblacion, lo cual da pie a la aparicion de STUB
en los varones de edad avanzada, uno de los métodos para ayudar a la
identificacion temprana de esta patologia es el IPSS, también existe como
importante marcador para el aumento de tamafio de la préstata el APE, pero no
existen actualmente datos de paciente mexicanos sobre la relacion entre estas

valoraciones y la HPB.

Las unicas dos enfermedades prostaticas que afectan con suficiente frecuencia
como para ser consideradas son la HPB y el cancer de préstata; estas dos
entidades presenta por separado cierto grado de relacién con la obesidad,
existe por ello la preocupacion de mejorar los procesos de calidad asistencial al
paciente con enfermedades cronicas en este caso las prostaticas, pero también
aumentar la eficacia de los sistemas sanitarios cuidando los recursos que se

utilizan en la atencién de estas enfermedades.

Debido a la alta prevalencia de sobrepeso y obesidad en nuestra region, existe
la necesidad de realizar estudios que relacionen los diferentes grados de
obesidad con un incremento en los casos de HPB, lo cual acarrearia como
beneficio directo la mayor deteccion de estas patologias desde el primer nivel
de atencién, esto nos permitiria anticiparnos a las complicaciones ademas de

una reduccién de costos en este problema de salud publica.

15



V. OBJETIVOS
Objetivo general:

Determinar la existencia de una asociacion entre el grado de obesidad e
hiperplasia prostatica benigna en derechohabientes mayores de 50 afios en la

Costa de Hermosillo.

Objetivos especificos:

. Conocer la edad de los participantes en el estudio.

. Determinar el grado de obesidad de acuerdo al indice de masa
corporal.

. Identificar la frecuencia de HPB en pacientes con obesidad

. Determinar la severidad de la HPB en personas con obesidad

mediante el IPSS.

. Asociar el resultado del antigeno prostatico especifico con el grado

de obesidad.

16



VI. HIPOTESIS.

Hipotesis de trabajo: Existe una relacidn directa entre el grado de Obesidad y

la HPB en derechohabientes mayores de 50 afios de la Costa de Hermosillo.

Hipotesis nula: No existe relacidn directa entre el grado de Obesidad y la HPB

en derechohabientes mayores de 50 afios en la Costa de Hermosillo.

17



Vil.  MATERIAL Y METODOS.

Una vez autorizado por el Comité Local de Investigacion en Salud numero 2609
con el nimero de registro R-2015-2609-29. Se realizd un estudio de tipo
epidemiologico, con disefio observacional, transversal, prospectivo y analitico
en el Hospital General de Sub zona No. 6 del IMSS en la Costa de Hermosillo,
en 122 pacientes varones mayores de 50 afios, seleccionados de manera no
probabilistica en el dltimo semestre de 2016. Dentro de los criterios de ingreso
estan que los pacientes tuvieran algun grado de obesidad que acudieron a
consulta de medicina familiar, se llevd acabo en dos mediciones, al ingreso se
aplica la escala Internacional Para Sintomas Prostaticos (IPSS) asi como la
obtencién del indice de Masa Corporal (IMC) y posteriormente se obtienen los

resultados del Antigeno Prostatico Especifico (APE).

Ya obtenido el registro, se solicitd apoyo al personal de salud de los 8
consultorios de medicina familiar con que cuenta la unidad para realizar la
seleccidon de pacientes varones derechohabientes con edad mayor a 50 afios,
que presentaran algin grado de obesidad acorde a su indice de Masa
Corporal, y que aceptaran participar en el estudio. El tamafio de la muestra fue
de acuerdo a la formula de proporcién de poblacién finita para una muestra,

obteniendo por medio de ella un tamafio de 122 pacientes.

Las variables a estudiar en cada uno de los pacientes fueron, edad,
escolaridad, IMC, severidad de sintomas urinarios mediante IPSS y APE. Se
excluyeron aquellos pacientes con diagnéstico previo de cancer prostatico, o
patologia prostatica, pacientes diagnosticados con infeccion urinaria, pacientes

con alteraciones mentales y pacientes con cirugia uretral previa.

Los instrumentos de evaluacion utilizados fueron: la Escala Internacional de
Sintomas Prostaticos (IPSS), desarrollada por la comisién de medicién de la
American Urology Association en 1992, adoptado por la OMS como
herramienta de tamizaje para HPB, validado al espafiol desde 1994, con
viabilidad y aplicabilidad del 92%, tiene solidez interna con un alfa de Cronbach

de 0.85 y confiabilidad (correlacién entre prueba y repeticion de la prueba:

18



0.93), el indice se correlaciona fuertemente con las dificultades urinarias

globales del paciente (r=0.78) y es sensible a la respuesta terapédutica.

La puntuacién de la medicién se puede dividir en tres categorias leve,
moderada y grave. Consta de ocho preguntas, las primeras siete se refieren a
la sintomatologia urinaria, debe elegir entre 6 respuestas, la que mejor califica
las molestias. Las respuestas se valoran de 0-5 puntos segun la frecuencia e
intensidad del sintoma en cuestién, con opciones de respuesta tipo Likert que
son: menos de una vez cada 5 veces; menos de la mitad de las veces;
alrededor de la mitad de las veces; mas de la mitad de las veces y casi

siempre.

El puntaje oscila entre 0 y 35; categorizados como sigue: 0 asintomatico, 1-7
levemente sintomatico, 8-19 moderadamente sintomatico y 20-35 severamente
sintomatico. La octava pregunta esta en relacion con la estimacion del indice
de la calidad de vida auto percibida por el paciente y se cuantifica desde 0
puntos a 6 puntos, con categorias de placentero, aceptable, inaceptable,

intenso Yy terrible.

El Antigeno Prostatico Especifico (APE) consiste en la determinacion de una
glucoproteina producida por la glandula prostatica de manera exclusiva, se ha
denominado como un marcador no invasivo, sensible y especifico de
Hiperplasia Prostatica y Cancer prostatico, Este se indica en hombres mayores
de 40 afios con antecedentes familiares directos de cancer de prostata y
ademdas en mayores de 45 afios con HPB para el diagnéstico diferencial del

cancer prostatico.

Los resultados de APE menores a 4 ng/ml se considera de bajo riesgo para
neoplasia, por lo que se recomienda solo seguimiento y vigilancia de sintomas
prostéticos; Niveles por arriba de 4 ng/ml se considera anormalmente elevado y
es usado generalmente como punto de corte para la indicacion de biopsia; un
resultado mayor de 10 ng/ml se considera sospechoso de cancer de préstata y

este se puede manifestar hasta en un 60% de los pacientes.

Para las variables cuantitativas se calcularon medidas de tendencia central

(media, moda y mediana) y dispersion como desviacion estandar, minima,
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maxima, Yy a las categoricas se utilizara el porcentaje y el IC de 95%. Se utilizd
estadistica inferencial para aceptar o rechazar la independencia entre las
variables principales del estudio, el coeficiente de correlacion de Pearsons para
las variables cuantitativas ademas del paquete estadistico SPSS v17, del cual

el investigador asociado tiene licencia.

En los aspectos éticos, se tratd de un estudio considerado con riesgo minimo
de acuerdo con el titulo segundo, articulo 17 de la Ley General de Salud
vigente en nuestro pais, ademas respetando los numerales de confidencialidad
regidos en la NOM-004-SSA-3-2012.
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VIII.

RESULTADOS.

Se encuestaron a un total de 122 pacientes para la realizacion de este
trabajo, encontrando lo siguiente:

En lo que respecta a la edad, la minima fue de 50 afios, la maxima 92 afios,
la media en puntos de 65.9, con un rango de 42 afios y una desviacion

estandar de 10.2. Tabla uno.

Con relacién a la obesidad, un 94.26% (n=116) presento obesidad grado |,
mientras que 3.27% (n=4), grado 2 y del grado 3, un 2.45% (n=3). Ver

grafica uno.

De los 122 pacientes acorde a la escala IPSS, se detalla lo siguiente; un
68.9% (n=84) tuvieron sintomas leves, 23.8% (n=29), con sintomas

moderados, 4.1% (n=5) sintomas graves. Ver tabla dos.

Acorde a la solicitud del Antigeno Prostatico Especfifico (APE), un 82.8%
(n=101) reportaron valores dentro de lo normal, un 9.8% (n=12) con
sospecha de Cancer de Préstata y 7.4% (n=9) para sospecha de hipertrofia

prostatica. Tabla tres

De los 115 pacientes que tuvieron obesidad grado 1, 69.56% (n=80)
presentaron sintomas urinarios leves, 22.60% (n=26) con sintomas
moderados, 4.34% (n=5) presento sintomas graves y 3.47% (n=4) no
presento sintomas. El 100% (n= 4) de pacientes con obesidad grado 2 solo
presentaron sintomas leves y los pacientes con obesidad grado 3 el 100%

(n=3) presento sintomas moderados. Tabla cuatro.

La asociacion entre Antigeno Prostatico Especifico (APE) y obesidad grado
1 encontramos 84.34% (n=97) con un resultado normal, 7.82% (n=9)
presento sospecha de Hipertrofia Prostatica y 7.82% (n=9) con sospecha
de Cancer de Prostata. En el caso de pacientes con obesidad grado 2 el
100% (n=4) presento resultado normal y en obesidad grado 3 100% (n=3)
con sospecha de Cancer de Prostata. Tabla cinco.
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Al establecer la presencia de Hiperplasia Prostatica Benigna se realiza una
asociacion con los diferentes grados de Obesidad quedando de la siguiente
manera: Un 84.34% (n=97) de los individuos con Obesidad Grado 1 no
presentaron Hiperplasia Prostatica Benigna y 15.66% (n=18) si
presentaron; los portadores de Obesidad Grado 2 el 100% (n=4) no
presento Hiperplasia Prostatica Benigna y en el caso de la Obesidad Grado

3 el 100% (n=3) si presentaron. Tabla seis.

Al hacer la asociacién entre los Grados de Obesidad e Hiperplasia
Prostatica Benigna mediante X? reporto una significancia estadistica de
p=0.000 y con el coeficiente de correlacion de Pearson se obtuvo una
Significancia estadistica de p=0.003. Tabla Siete y Ocho.
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IX. DISCUSION.

Estudio descrito por Coyne y colaboradores®® reporta una prevalencia de STUB
asociada a obesidad en similitud de circunstancias en los Estados Unidos de
Norteamérica (EUA), Inglaterra (UK) y Suecia donde los sintomas del tracto
urinario bajo (STUB) asociada con obesidad tienen una prevalencia de 30%,
que no guarda relacion a los resultados de este estudio ya que del total de
pacientes un 96% de ellos presentaron sintomatologia urinaria utilizando la

misma encuesta que este autor.

En estudios de cohorte realizados en Estados Unidos de Norteamérica (EUA)
se demostré que las personas con un IMC mayor a 35 tuvieron un riesgo mayor
de presentar aumento de tamafio prostatico y de presentar cirugias por HPB,

BlQ, 20, 21

tratamientos y STU pero en este estudio se observo que el riesgo esta

presente incluso a partir de un IMC mayor a 30 (Obesidad Grado 1).

Aguilar-Barradas et al, realizaron un estudio en Monterrey donde
correlacionaron el IMC, el perimetro abdominal y el volumen de la préstata, no
encontraron significancia estadistica en la asociacion del IMC con la HPB,

6 en los resultados obtenidos del

solamente con el perimetro abdominal, 2
presente estudio se comprueba que si existe asociacién entre el grado de

obesidad y la Hiperplasia Prostatica Benigna.

23



X. CONCLUSIONES.

Ante la elevada prevalencia de obesidad en el estado de Sonora, la cual supera
el 48% y que tiene predominancia en el género masculino, asociado a ello que
la patologia prostatica también se ha incrementado, en el trabajo de
investigacion, se encontré que si existe una asociacion directa entre el grado
de Obesidad con la Hiperplasia Prostatica Benigna, por medio del testde IPSS
y APE, ante ello, es necesario implementar estrategias que permitan dar un

seguimiento a este grupo de pacientes.

La obesidad y patologia prostatica, si tienen una asociacion directa.
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XI.

APORTACIONES.

Como meédicos de primer nivel de atencidon es importante redoblar
esfuerzos en pacientes con obesidad para la implementacion de estrategias
gue nos ayuden a la rapida deteccion, diagnostico, tratamiento y vigilancia
de los efectos de la glandula prostatica y la utilizacion adecuada de las

herramientas que tenemos en nuestra institucion.

Hoy en dia la obesidad juega un papel importante en el desarrollo de
muchas enfermedades, las cuales se pueden prevenir fomentando cambios
de estilos de vida saludable. Esperamos que con las medidas necesarias

mejore la calidad de vida de nuestra poblacion.
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Anexo 2. Carta de Consentimiento Informado.

- F INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL [ =
&t‘;% UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION @
R ,i\ Y POLITICAS DE SALUD INMSS
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
Nombre del estudio: Asociacion entreel gradode Obesidade HiperplasiaProstaticaBenigna en
Derechohabientes Mayores de 50 Afios enlaCostaDe Hermosillo.

Patrocinador externo (si aplica): No aplica

Lugary fecha: Poblado Miguel Aleman, Hermosillo, Sonora..

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio: Determinar la asociacion entre obesidad e hiperplasia prostatica benigna en
Derechohabientes mayores de 50 afios en la Costa de Hermosillo.

La Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) y la obesidad, en nuestro pais, son
problemas de salud importantes. Los Sintomas del Tracto Urinario Bajo (STUB) se
detectan desde la consulta por medio de la Escala Internacional de Sintomas
Prostéticos (IPSS), el Antigeno prostético Especffico es un indicador bioquimico de
patologia prostéatica que se utilizara con confirmatorio de la HPB.

Procedimientos: Se me informo que se me encuestara por medio de una escala hechaparaver si
tengo riesgo de padecer problemas prostaticos, y que en caso de salir alterada se me
hard un estudio de laboratorio y con ello determinar sitengo anormalidades en mi
préstata.

Se me Informo que puedo tener lesiones relacionadas a la toma de muestras:

Posibles riesgos y molestias: o
hematomas, dolor local, flebitis.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: Se me dijo que se esta buscando identificar de manera temprana los sintomas que
sugieran enfermedad prostatica para determinar un diagnéstico y tratamiento
oportuno.

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento: Se brindaratoda la informacion claray certeraacercade los resultados obtenidos en
tiempo y forma

Participacion o retiro: Participaran aquellos pacientes que cumplan con los criterios de inclusion
establecidos. H retiro se establecera en presencia de los criterios de exclusion o
eliminacion.

Privacidad y confidencialidad: Toda informacion obtenida sera estrictamente de caracter privado y confidencial por
parte del equipo de trabajo.

En caso de coleccion de material bioldgico (siaplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (siaplica): Primer y segundo nivel

Beneficios altérmino del estudio: Identificar de manera temprana casos de hiperplasia
prostatica en hombres mayores de 50 afios y su relacion
con el grado de obesidad que presente.

En casode dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podré dirigirse a:
Investigador Responsable: Alejandro Sanchez Rios Tel: (624) 41-00-64; Correo: dr_jando@hotmail.com

Colaboradores: Vladimir Reyes Salinas Tel: (662) 239-59-30; Correo: viadilibre@hotmail.com

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

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

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

Clave: 2810-009-013
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Anexo 3. Operacionalizacion de variables.

“ASOCIACION ENTRE EL GRADO DE OBESIDAD E HIPERPLASIA
PROSTATICA BENIGNA EN DERECHOHABIENTES MAYORES DE

50 ANOS EN LA COSTA DE HERMOSILLO”.

..
\)
IMSS

Variable Definicién Operacionalizacion Escala Indicador
Edad Tiempo que havivido una Afios cumplidos al Cuantitativa 1. 50a60afos
personau otro servivo momentoderealizarla | Discreta 2. 6la70afios
contando desde su encuesta 3. 7la80arios
nacimiento. 4. 81 afosomas
Obesidad Incremento del peso corporal | Incremento de la grasa | Cualitativa 1. Presente.
asociado a un desequilibrio | con anormal | nominal 2. Ausente.
en la proporciones de los | distribucion corporal.
diferentes componentes del
organismo.
Estado patoldgico que se Se obtiene el dato Cuantitativa 1. <18.5=Bajo peso.
caracteriza por un exceso o mediante IMC del Continua 2.18.5-24.9=Normal.
IMC acumulacién excesivay expediente clinico del 3.25-29.9= Sobrepeso.
generaldegrasaenel paciente 4.30-34.9=Obesidad grado 1.
cuerpo. 5. 35-39.9=0Obesidad grado 2.
6. Ilgual 0 >40=0Obesidad grado 3.
Se refiere al grado de Se buscaramediante la | Cuantitativa 1.1 a7 = Sintomatologialeve.
Severidad de avance de lasintomatologia | escalalPSS Discreta
Sintomas deltracto urinario inferior 2.8 a 19 = Sintomatologia
Urinarios (IPSS). | identificadaenlos pacientes. moderada.
3. 20 a 35 = Sintomatologia grave.
Glucoproteina Se solicitara estudio Cuantitativa 1. 0-4 ng/ml=normal.
producida por el epitelio bioquimico. Continua.
APE prostatico enforma 2. 4-10ng/ml=sospechoso
exclusiva, utilizado como HPB.
marcador no invasivo,
sensible y especifico de 3. >10ng/ml=sospechoso
hiperplasia prostaticay cancer.
cancer.
Condicion patolégica Se aplicara el APE Cualitativa, 1. Si
caracterizada por el aumento nominal. 2. No.
HPB delvolumen de laglandula

prostatica, se evidencia
clinicamente por sintomas
de tracto urinario bajo en
hombres mayores.
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Anexo 4. Recursos Humanos, Financieros, Fisicosy Materiales.

Recursos Humanos:

Investigador principal

Dr. Alejandro Sanchez Rios, Alumno de curso de especializacion en medicina
familiar.

Investigador asociado

Dr. Jesus Ernesto Garcia Valdez, Médico Familiar.

Recursos Fisicos y Materiales:

Realizado en consultorios de medicina familiar del HGSZ/MF No. 6 en el

poblado Miguel Aleman, Sonora.

Recursos Financieros.

Titulo del protocolo de investigacion

“Asociacion entre el grado de Obesidad e Hiperplasia Prostatica Benigna
en Derechohabientes Mayores de 50 Anos en la Costa De Hermosillo™.

Nombre del Investigador responsable

Séanchez Rios Alejandro

Apellido paterno Apellido materno Nombre (s)

Presupuesto por tipo de gasto

Gasto de inversion

1. Equipo de cémputo:
- Computadora portatil Dell INSPIRON Mini 10 $3,500.00
- Impresora HP Deskjet 3050 $1,000.00
- Memoria USB SanDisk de 8 GB $100.00
- Tinta para impresora $500.00

Subtotal Gasto de Inversion $5,100.00

Gasto corriente

1. Articulos, materiales vy utiles diversos:
- Hojas blancas $200.00
- Copias fotostaticas $50.00
- Plumas $50.00
- Lapices $20.00
2. Gastos de trabajo de campo:
- Examen de Antigeno prostatico Especifico ($198 cada uno) $24,156.00

Subtotal Gasto Corriente $27,160.00

TOTAL | $32,260.00
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“ASOCIACION ENTRE EL GRADO DE OBESIDAD E HIPERPLASIA
PROSTATICA BENIGNA EN DERECHOHABIENTES MAYORES DE
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Anexo 5. Cronograma de actividades.

s
\ )
IMSS

ANO SEMESTRE MES ACTIVIDAD PROGRAMADA PRODUCTO ESPERADO
Marzo Capacitacion sobre | Obtener la informacion necesaria para
metodologia de investigacion. la elaboracién de un protocolo de
investigacion.
Busqueda de asesor principal. | Seleccionar junto al investigador el tema
de estudio basado en la formulacion de
Formulacion de pregunta de | la pregunta de inwestigacion y des
° investigacion. necesidades de ambos.
= Abril-Mayo Obtener un banco de referencias para la
o Recopilacién de Bibliografia elaboracién del protocolo
£ Asistir a ARIMAT.
n Inicio de redaccién de marco tedrico.
Q
g Elaboracion de protocolo de | Justificacion
o investigacion de acuerdo a | Objetivos
Junio-Julio- lineamientos con apoyo del | Hipotesis
Agosto asesor. Metodologia
Revisién por parte del asesor | Tamafio de la muestra
principal. Recursos fisicos y financieros.
2015 Elaboracién de cronograma.
Andlisis estadistico y ético.
Obtener el protocolo completo
Corregir observaciones
Septiembre- hechas por el inwestigador | Obtener respuesta favorable del CLIES.
Octubre principal.
Envié a SIRELCIS
o 2
2B : L :
S5 o Continuacién de correcciones
& g Noviembre establecidas del CLIES Obtener una respuesta favorable
non Enviar protocolo a SIRELCIS
Diciembre Realizar el muestreo Concluir el protocolo de investigacion.
-Recoleccion de la informacién
en el formato respectivo.
N Enero Realizacion de andlisis | Realizacion de la redaccion de la tesis
T estadistico, resultados,
o E discusion y conclusiones.
2016 = o
Febrero Estructura de la tesis Terminar el proceso.
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Anexo 6. Hoja de Recoleccion de Datos.

Hoja de recoleccion de datos individual

Namero de folio: NSS:
Variables de Estudio
Edad
Anote la opciodn 1 Primaria
Escolaridad 2. Secundaria
3. Bachillerato
4. Profesional
5. Técnico
6. ninguno
De acuerdo al IMC 1. Presente
Obesidad 2. Ausente
En base a indice de masa | 1. <18.5= bajo peso.
corporal anotar la opcion. 2. 18.5-24.9= normal.
IMC Anote la opcion 3. 25-29.9= sobrepeso.
4, 30-34.9= obesidad grado 1.
5. 35-39.9= obesidad grado 2.
6. Igual 0 >40= obesidad grado 3.
En base a los resultados de la 1. 1a7=Sintomatologia lewe.
Severidad de los aplicacion de la escala IPSS 2. 8a19 = Sintomatologia moderada.
sintomas Urinarios. seleccionar la opcion. 3. 20 a 35 = Sintomatologia grave.
Elija la opcion
De acuerdo al resultado de | 1. 0-4 ng/ml = Normal.
Antigeno prostatico laboratorio. 2. 4-10 ng/ml = Sospechoso HPB.
especifico 3. >10 ng/ml = Sospechoso cancer.
En base a laaplicacién del IPSS 1. Si
y APE 2. No.
HPB
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Anexo 7. Escala Internacional de Sintomas Prostéaticos (IPSS)
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ANEXO 8. TABLAS Y GRAFICOS.

Tabla 1. Medidas obtenidas de la edad de los
pacientes.
Edad
Media 65.99
Rango 42
Desviacion Standard. 10.29
Minimo 50
Maximo 92
Total 122

FUENTE: Expedientes clinicos. HGSZ 6 con UMF,
Poblado Miguel Aleméan, Sonora. 2016.

Grafica 1. Grados de Obesidad entre los participantes.

Grados de Obesidad

140

100 -

80 -
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40 -

20 A
3.27% 2.45%

- I - I
Obesidad Grado 1 Obesidad Grado 2 Obesidad Grado 3

FUENTE: Expedientes clinicos. HGSZ 6 con UMF, Poblado Miguel Aleman,
Sonora. 2016.
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Tabla 2. Grado de Severidad de Sintomas Urinarios.

Severidad de Sintomas Urinarios | Numero. | Porcentaje.
(IPSS).

Sin Sintomas 4 3.3%

Sintomas Leves 84 68.9%

Sintomas Moderados 29 23.8%

Sintomas Graves 5 4.1%

Total 122 100.0%

FUENTE: Expedientes clinicos. HGSZ 6 con UMF, Poblado Miguel

Aleman, Sonora. 2016.

Tabla 3. Resultados del Antigeno Prostatico Especifico
en poblacion estudiada.

Antigeno Prostatico

Especifico (APE) Namero. Porcentaje.
Normal 101 82.8%
Sospecha HPB 9 7.4%
Sospecha Ca. Prostata 12 9.8%
Total 122 100.0%

FUENTE: Expedientes clinicos. HGSZ 6 con UMF, Poblado

Miguel Aleman, Sonora. 2016.

29

IMSS
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Tabla 4. Asociacion entre el grado de Obesidad (IMC) y la Escala
Internacional para Sintomas Prostaticos (IPSS).
e € Gravedad de los Sintomas Urinarios
ObesiZaz (II(\E/IC). (PSS). Total
Sin Sintomas| Leve | Moderado| Grave
Obesidad Grado 1 4 80 26 5 115
Obesidad Grado 2 0 il 0 0 4
Obesidad Grado 3 0 0 3 0 3
Total 4 84 29 5 122

FUENTE: Expedientes clinicos. HGSZ 6 con UMF, Poblado Miguel Aleman,

Sonora. 2016.

Tabla 5. Asociacién entre los grados de Obesidad y los Resultados
Obtenidos mediante el Antigeno Prostético Especifico
Antigeno Prostatico Especifico (APE).
Grado de Sospecha | Sospecha Ca. Total.
Obesidad (IMC). Normal HPB Préstata
Obesidad Grado 1 97 9 9 115
Obesidad Grado 2 4 0 0 4
Obesidad Grado 3 0 0 3 3
Total 101 9 12 122

FUENTE: Expedientes clinicos. HGSZ 6 con UMF, Poblado Miguel Aleman,

Sonora. 2016.
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Tabla 6. Asociacion entre el Grado de obesidad acorde al IMC y la presencia
de Hiperplasia Prostéatica Benigna acorde a los resultados obtenidos

mediante el IPSS y APE.

Grados de Obesidad (IMC)
Hiperplasia
Prostatica Benigna | Obesidad Obesidad Obesidad Total
(IPSS/APE) Grado 1 Grado 2 Grado 3
Si 18 0 3 21
No 97 4 101
Total 115 4 3 122

FUENTE: Expedientes clinicos. HGSZ 6 con UMF, Poblado Miguel Aleman,

Sonora. 2016.

Tabla 7. Asociacién entre obesidad y HPB (X?)
IMC HPB
Chi-Cuadrada 203,820% 52,459°
Sig. ,000 ,000
FUENTE: SPSS v22.
Tabla 8. Correlacion de Pearsons.
Coeficiente de Correlacion de Pearson. | Obesidad Hiperplasia
(IMC). Prostatica
Benigna.
Obesidad (IMC) Correlacién Pearson 1 -,263"
Sig. (Prueba Bilateral) ,003
N 122 122
Hiperplasia Prostatica [Correlacion Pearson -,263" 1
Benigna. Sig. (Prueba Bilateral) ,003
N 122 122

FUENTE: SPSS v22.
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Anexo 9. Seguimiento Técnico SIRELCIS 2017-1.
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XIV. DICTAMEN DE AUTORIZACION CLIEIS.

Carta Dictamen ) hitp://sirelcis.imss.gob.mx/pi_dictamen_clis?idProyecto=2015-4258...
[
RV Direccién de Prestaciones Médicas
;V\ [_\](_() Unidad de Educacion, Investigacion y Politicas de Salud
—— — Coordinacion de Investigacién en Salud I M$

*2015. Afo del Generalisimo José Marie Morelos y Pavdn®,

Dictamen de Autorizado

Comité Local de Investigacin y Etica en Investigacidn en Salud 2609
H GINECO PEDIATRIA HERMOSILLO, SONORA

FECHA 02/12/2015

DR. ALEJANDRO SANCHEZ RIOS

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titula:

“Asociacién entre el grado de Obesidad e Hiperplasia Prostatica Benigna en
Derechohabientes Mayores de 50 Afios en la Costa De Hermosillo”.

que sometid a consideracion de este Comité Local de Investigacién y Etica en Investigacion en
Salud, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, cumple con la
calidad metodolégica y los requerimientos de Etica y de investigacion, por lo que el dictamen es
AUTORTIZAD O,conelnimero de registro institucional:

Num. de Registro
R-2015-2609-29

ATENTAME AL \

o \

DR.(A). CELINA MONTOYA MEJIA .
Presidente del Comité Local de Investigacion y Etica en Investigacion en Salud No. 2609

IMSS

SECURMALYY SO0 IARITIALY S W00

Idel 02/12/2015 11:06 a. m.
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