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RESUMEN

El sindrome doloroso vesical es el dolor crénico en la vejiga en ausencia de otra
etiologia. Se estima que ocurre del 2.7 y el 6.5% de las mujeres. OBJETIVO.
Determinar si es mayor la asociacién entre el montelukast comparado con hidroxicina
para reducir el dolor en mujeres con sindrome doloroso vesical. METODOS. Estudio
Transversal comparativo en mujeres con diagnostico de sindrome doloroso vesical,
>28 afios, con dolor mayor a seis semanas, sin respuesta a tratamiento convencional
(terapia conductual y dieta), con prueba de potasio positiva, cistoscopia, apego a
medidas dietéticas un mes previo al inicio del tratamiento, diario miccional tres dias,
urocultivo negativo y cistometria simple y seguimiento completo. Se defini6 mejoria
como la sintomatologia medida con la escala visual analoga del dolor y la escala indice
de los sintomas de cistitis intersticial a las 6 y 12 semanas posterior al tratamiento.
Andlisis estadistico. Para evaluarla efectividad de ambos medicamentos se utilizara el
Razdn de prevalencia (IC95%) y la prueba de Xi cuadrada o prueba exacta de Fisher.
RESULTADOQOS Se recabaron datos de 40 pacientes, al evaluarse el dolor con el EVA y la
calidad de vida con la reduccién de los sintomas a través del ICSI por grupo no hubo
diferencia estadisticamente significativa entre los tratamientos. CONCLUSIONES. De
acuerdo a nuestros resultados el montelukast y la hidroxicina son una novedosa linea
de accion en el tratamiento del sindrome doloroso vesical/cistitis intersticial
impactando favorablemente en la reduccion del dolor y mejorando la calidad de vida
sin diferencias entre tratamientos. PALABRAS CLAVE: Sindrome doloroso vesical,

montelukast, hidroxicina.



REVISION DE LA LITERATURA

El dolor crénico vesical es una condicion debilitante que afecta la calidad de vida. El
sindrome de cistitis intersticial o sindrome doloroso vesical es un diagndstico que se
aplica a pacientes con dolor crénico de la vejiga en ausencia de otra etiologia, a
menudo coexiste con otros sindromes de dolor crénico (fibromialgia, sindrome del

intestino irritable)(1).

Este dolor se ha denominado histéricamente cistitis intersticial, este término es
inapropiado, ya que no hay evidencia clara de que la inflamacion de la vejiga (cistitis)
esté involucrada en la etiologia o fisiopatologia de la condicion, ni hay evidencia de que

la afeccion esté asociada con anormalidades de los intersticios de la vejiga(2).

Epidemiologia y factores de riesgo. Establecer la prevalencia es dificil por el cambio
constante de los criterios diagndsticos, por lo que se dice que esta subestimada. Se
estima que es de 197 - 850 por 100000 mujeres, segun el estudio RAND Interstitial
Cystitis Epidemiology (RICE) concluyeron que entre el 2.7 y el 6.5 por ciento de las
mujeres de los Estados Unidos tienen sintomas compatibles con un diagndstico de

sindrome doloroso vesical.

Patogénesis. Se conoce poco sobre la etiologia y la patogénesis del sindrome de dolor
vesical, algunos pacientes refieren que ciertos alimentos y bebidas, como la cafeina,
las bebidas alcohdlicas, los citricos, los tomates y los alimentos picantes, pueden
empeorar los sintomas en algunos pacientes, aunque esto es muy variable de paciente
a paciente(3)(4)(5) Las biopsias vesicales reportan anomalias uroteliales como:
expresion alterada del epitelio de la vejiga de los antigenos HLA Clase I y II,
disminucién de la expresion de uroplakina y sulfato de condroitina, perfil de
citoqueratina alterado y alteracion de la integridad del glicosaminoglicano (GAG),
defecto en la proteina Tamm-Horsfall, expresion de los receptores de ATP de
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interleucina-6 y P2X3 se incrementa y la palabata activacion del gen de NFkB se

incrementa (2)(6)(7).

La capa GAG que recubre la superficie urotelial la hace impermeable a los solutos por
lo que los defectos en esta capa pueden permitir que los irritantes urinarios penetren
el urotelio y activen el nervio subyacente y el tejido muscular(6). Este proceso puede
promover un mayor dafio en los tejidos, dolor e hipersensibilidad. Los mastocitos de la
vejiga también pueden desempefiar un papel en la propagacion del dano permanente
de la vejiga después del dano inicial. Los mastocitos han sido frecuentemente
asociados con cistitis intersticial se ha observado un aumento de estos en el detrusor
humano, estds células son conocidas por su participacidon en reacciones inflamatorias,
que secretan el contenido de sus granulos en respuesta a la estimulacién por IgE a
antigenos, asi como por métodos no mecanicos, térmicos y estimulos estresantes. La
activaciéon de los mastocitos libera 2 tipos de mediadores proinflamatorios tales como
heparina e histamina, y prostaglandinas recién sintetizadas (leucotrieno B4 y C4). El
grupo cisteinilo que contiene los leucotrienos sulfidopeptidicos C4, D4 y E4 son

potentes eicosanoides inflamatorios que se liberan de mastocitos y eosindfilos(8).

El factor antiproliferativo (APF) también puede tener un papel patogénico en la
generacion de sintomas, el APF es un lipoglucopéptido que es producido por el urotelio
de pacientes con sindrome doloroso vesical, pero no por los pacientes sin este
diagndstico. APF puede afectar a la actividad urotelial a través de la produccion
alterada de factores de crecimiento y otras proteinas que participan en el crecimiento

urotelial y la funcién(2).

La regulacién neuroldgica de la sensacion de dolor desempefia un papel importante en
la patogénesis, la sensibilizacién central y una mayor activacién de las neuronas

sensoriales de la vejiga durante el llenado de la vejiga normal puede dar lugar a dolor



vesical. Este aumento de la sensibilidad puede estar presente en la propia vejiga, o
puede ser debido al aumento de la actividad y nuevas vias dentro del sistema nervioso
central. Modelos animales sugieren que la hipersensibilidad en el intestino y otros

organos pélvicos puede ser responsable de la sensibilizacion de la vejiga (2).

Alteraciones similares en las vias neurales pueden ser responsables del dolor
suprapubico que esta presente en estas pacientes. También es posible que el aumento
de la sensibilidad visceral (vejiga) sea secundario a una lesién somatica primaria que

haya sensibilizado las vias centrales que se solapan con los aferentes de la vejiga.

Caracteristicas clinicas. Las guias de la Asociacidon Americana de Urologia definen al
sindrome doloroso vesical como una sensacién desagradable (dolor, presion,
incomodidad) que se percibe como relacionada con la vejiga, asociada con sintomas
del tracto urinario inferior de mas de seis semanas, en ausencia de infeccién u otras
causas identificables(9)(5). Las caracteristicas de estas sensaciones son variables,
pero la caracteristica mas consistente es un aumento de la incomodidad con el llenado

de la vejiga y un alivio con la miccion.

La mayoria de los pacientes no pueden identificar un evento desencadenante, pero
algunos desarrollaron sintomas después de una infeccidon urinaria aparentemente sin
complicaciones o procedimiento quirdrgico, o después de un trauma. La exacerbacion
de los sintomas puede ocurrir después de la ingesta de ciertos alimentos o bebidas,
durante el estrés, después de ciertas actividades (ejercicio, relaciones sexuales, sesién

prolongada), o durante la fase lutea del ciclo menstrua(5).

Sintomas urinarios adicionales, incluyendo frecuencia urinaria, urgencia y nocturia, a
menudo acompafian el malestar o el dolor. Una caracteristica consistente es que las
sensaciones molestas son empeoradas por el llenado de la vejiga y / o aliviadas por el
vaciado.(9) Por lo tanto, el aumento de la frecuencia urinaria puede surgir porque el
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dolor de llenado de la vejiga se alivia parcial o completamente por la miccidén, por lo

que los pacientes prefieren mantener volimenes bajos en la vejiga (9).

Muchos pacientes experimentan interrupcion de la vida en el hogar y en el trabajo
debido al dolor crénico, la frecuencia urinaria y la fatiga, resultando predeciblemente
en algun grado de empeoramiento de la calidad de vida. En las encuestas, el 50 por
ciento de los pacientes declaré no poder trabajar a tiempo completo, el 75 por ciento
describié dispareunia, el 70 por ciento informé de trastornos del sueno y el 90 por

ciento informd que la cistitis intersticial afectd sus actividades diarias.

A menudo se asocia con otras condiciones, en particular las condiciones de dolor
crénico (vulvodinia, sindrome del intestino irritable, fibromialgia, dismenorrea y
endometriosis). Muchas condiciones asociadas con cistitis intersticial o sindrome

doloroso vesical implican dolor cronico o enfermedad psiquiatrica.

Diagndstico. El objetivo es identificar rasgos caracteristicos y excluir otras afecciones,
la evaluacion incluye la obtencion de un historial de sintomas y condiciones asociadas,

examen fisico y pruebas de laboratorio.

Examen fisico. Sera orientado para excluir otras condiciones que pueden estar
causando o contribuyendo a los sintomas, tales como diverticulos uretrales, prolapso

urogenital y cancer urogenital (7).

Las pacientes presentan sensibilidad variable a nivel de pared abdominal, cadera, suelo
pélvico, base vesical y uretra, debido a la sensibilizacién de las fibras nerviosas
aferentes en los dermatomas (toracolumbares y sacros). Los pacientes pueden
experimentar alodinia (percepcion de estimulos no nocivos, como tacto ligero, como
nocivos o dolorosos), sensibilidad o tensién de los musculos del suelo pélvico. Estas
anomalias pueden ser facilmente identificadas por la palpacion de los musculos

elevadores en el examen pélvico. Evaluar las caracteristicas del dolor o malestar
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(ubicacion, duracion, relacion con el llenado o vaciado de la vejiga). El diario vesical
puede ser util para documentar el patron de miccional frecuente y de bajo volumen
que es caracteristico. Evaluar el antecedente de infecciones recurrentes del tracto

urinario o trauma pélvico previo, cirugia o radiacion(7).

Pruebas de laboratorio. El analisis de orina con microscopia ayuda a excluir el
diagndstico de infeccion y hematuria. Se debe realizar un cultivo de orina si los
resultados del andlisis urinario sugieren infeccién del tracto urinario. Si la hematuria
esta presente, la citologia urinaria y la cistoscopia son necesarias para excluir la
malignidad del tracto urinario u otra patologia. Hasta el 33% de los pacientes con
sindrome doloroso vesical tienen hematuria gruesa, y una prevalencia del 41% para
hematuria microscopica. El riesgo de malignidad es del 12.7% igual que en la

poblacién general.

Prueba de sensibilidad al potasio, propuesta por algunos investigadores como util para
el diagnéstico de sindrome doloroso vesical, pero no se recomienda para el uso
rutinario, ya que sus resultados no son especificos. La instilaciéon de lidocaina
intravesical prueba diagndstico terapéutica, la mejora de los sintomas después de la

instilacién de lidocaina se considera sugestiva del diagndstico(10).

El valor diagnostico de la cistoscopia es la identificacion del pequefio subgrupo de
pacientes que no han respondido a los medicamentos orales y que tienen lesiones de

Hunner que responderan al tratamiento cistoscopico(11).

Los hallazgos intravesicales incluyen(7):

e Lesiones de Hunner (lesiones enrojecidas en la mucosa de la vejiga con
depodsitos de fibrina unidos, tipicamente sangrantes después de la
hidrodistencion)

e Glomerulaciones (zonas petequiales rojas)
8



e Aumento del nimero de mastocitos en el examen histoldégico de muestras de
biopsia vesical

La evaluacién con cistoscopia identifica lesiones de Hunner en s6lo 5 a 10% de los

pacientes. Para este subconjunto de pacientes, la fulguracion de las lesiones puede

ayudar a aliviar los sintomas.

Tratamiento. La Sociedad Americana de Urologia lo divide en 6 lineas:

PRIMERA LINEA

Presentan riesgos minimos y deben ofrecerse a todos los pacientes, incluyen:

e Auto-cuidado y modificacion de la conducta:
o Aplicacion de calor o frio local sobre la vejiga o el perineo.
o Prevencidon de actividades o alimentos o bebidas que exacerban los
sintomas (cafeina, alcohol, edulcorantes artificiales y pimienta)(3)(4)
No hay ninguna evidencia publicada para indicar que las restricciones dietéticas

elaboradas son eficaces.

o Identificar y evitar ejercicios, actividades recreativas, actividades sexuales o
posiciones corporales que parezcan empeorar los sintomas de la vejiga.
e Entrenamiento vesical con supresion de urgencia.

A las 12 semanas, el 45% tendran mejoria moderada o marcada en los sintomas.

SEGUNDA LINEA

Se asocian con efectos adversos menores, incluyen:

e Fisioterapia pélvica incluye el tratamiento de los puntos sensibles del musculo
pélvico, los puntos gatillo, las restricciones del tejido conectivo y las
anormalidades musculares de los tejidos blandos.

e Medicamentos orales:



o Amitriptilina

o Antihistaminicos (hidroxicina)

o Pentosan polisulfato
Con respecto al Montelukast es un antagonista de los receptores D4 leucotrienos, que
actian a nivel de los receptores cisteinil leucotrienos (CysLTs), los cuales son
mediadores lipidicos con potente accién antiinflamatoria que se ha demostrado en
cultivos de células del musculo detrusor humano, por lo que el medicamento actia a
través de la inhibicién del receptor LTD4, con lo que disminuye la permeabilidad
endotelial, la contraccién del musculo liso y la secrecidn de moco. El LDT4 es un
mediador proinflamatorio producido junto con la histamina por los mastocitos, que al
unirse a su receptor (CysLT1) en el musculo detrusor causa efectos espasmodicos a

través del aumento del Ca2+ intracelular y es responsable del dolor(12)(13)(14).

La hidroxizina es un antagonista de los receptores H1 que bloquea la desgranulacién
de los mastocitos y también puede tener un efecto neurogénico, un estudio piloto con
hidroxicina no comprobd que el farmaco tuviese mayor eficacia que el placebo, en
cuanto a parametros tales como la mejoria de la calidad de vida o el niumero de
periodos libres de enfermedad. La tasa de respuesta fue del 31% para los tratados y

del 20% para los no tratados.

TERCERA LINEA

Requieren cistoscopia y se realizan bajo sedacion o anestesia general(7):

e Hidrodistencion vesical
e Inyeccién de esteroides en las Ulceras de Hunner
e Instilacion intravesical de glicosaminoglicanos

o Dimetil sulféxido (DMSO)
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CUARTA LINEA

Reservada para pacientes con sintomas que afectan significativamente la calidad de
vida, que han fallado otras medidas y que son conscientes y estan dispuestos a

aceptar el riesgo de efectos adversos(1) (5).

e Toxina botulinica
e Neuromodulacién sacra

QUINTA LINEA

e Ciclosporina A

SEXTA LINEA

e Derivacién urinaria es el tratamiento de ultimo recurso(7)
La escala visual andloga (EVA) de la intensidad del dolor consiste en una linea de 100
mm de largo con 2 referencias que representan los extremos de la intensidad del dolor
(sin dolor y dolor extremo), los pacientes marcan en algun lugar de la linea que
representa su intensidad de dolor y el EVA se nota midiendo la distancia desde la

referencia de “sin dolor” al final de la linea marcada(15)(16).

Las EVA se encuentran entre las medidas de intensidad del dolor en ensayos clinicos,
las intensidades de dolor en el 0 @ 4 mm en una EVA de 100 mm (0 en un 0-10)
representan ningun dolor, de 5 a 44 mm (1-4 en un 0-10) dolor leve, de 45 a 74 mm
(5-6 en un 0-10) dolor moderado y de 75 a 100 mm (7-10 en un 0-10) dolor severo.
Se reporta que la disminucion del 33% del dolor es un estandar razonable para

considerar que un tratamiento proporciona un alivio significativo(17)(18).
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

MAGNITUD. Se estima que del 2.7 y el 6.5 por ciento de las mujeres tienen sintomas
compatibles con un diagndstico de sindrome doloroso vesical. El montelukast actia a
través de la inhibicién del receptor LTD4 responsable del dolor, con lo que disminuye la
permeabilidad endotelial, la contracciéon del musculo liso y la secrecion de moco. La
tasa de repuesta en el sindrome doloroso vesical reportada es del 50 al 70%. La tasa

de respuesta de la hidroxicina se estima del 31% para los tratados.

TRASCENDENCIA. Existen pocos estudios con montelukast en el sindrome doloroso
vesical al parecer con mejor respuesta clinica que con el tratamiento habitual que es

con hidroxicina. Otros estudios han reportado ambos medicamentos combinados.

VULNERABILIDAD. Este estudio potencialmente puede ofrecer otra alternativa de

tratamiento con un menor costo y menos eventos adversos.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es mayor la asociacién entre el montelukast comparado con hidroxicina para reducir

el dolor en mujeres con sindrome doloroso vesical?

12



JUSTIFICACION

Existen en la literatura pocos estudios que han valorado su uso de montelukast en este
tipo de padecimiento. La respuesta clinica reportada es del 50 al 70%. Otros estudios
recomiendan la combinacidn de hidroxicina y montelukast. Sin embargo, nosotros
estimamos que la monoterapia con montelukast puede tener un impacto en la mejoria
clinica del dolor, con mejor calidad de vida de las pacientes. De demostrarse que el uso
de montelukast en pacientes con sindrome doloroso vesical es efectivo, podemos
disminuir el costo hospitalario de otros medicamentos usados en el manejo de este

padecimiento.
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OBIJETIVO

Determinar si es mayor la asociacién entre el montelukast comparado con hidroxicina

para reducir el dolor en mujeres con sindrome doloroso vesical

OBIJETIVOS ESPECIFICOS

1. Comparar los aspectos sociodemograficos, antecedentes ginecoobstétricos,
antropométricos en mujeres tratadas con montelukast vs. hidroxicina.

2. Comparar la respuesta clinica de la prueba de potasio en pacientes con
sindrome doloroso vesical tratadas con montelukast vs. hidroxicina.

3. Comparar los hallazgos por cistoscopia en pacientes con sindrome doloroso
vesical tratadas con montelukast vs. hidroxicina.

4. Comparar los efectos secundarios en mujeres con sindrome doloroso vesical

tratadas con montelukast vs. hidroxicina.

14



HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA

La asociacién entre el montelukast no es mayor o es igual comparado con hidroxicina

para reducir el dolor en mujeres con sindrome doloroso vesical

HIPOTESIS ALTERNA

La asociacidon entre montelukast es mayor comparado con hidroxicina para reducir el

dolor en mujeres con sindrome doloroso vesical

15



METODOLOGIA
DISENO DE ESTUDIO: Transversal comparativo

LUGAR O SITIO DE ESTUDIO: Este estudio se realizé en la Unidad Médica de Alta
Especialidad 23 del Instituto Mexicano del Seguro Social en la ciudad de Monterrey,
Nuevo Ledén por el Servicio de Urologia Ginecoldgica en mujeres con diagndstico de

sindrome doloroso vesical.
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CRITERIOS DE SELECCION
CRITERIOS DE INCLUSION

1. Pacientes con diagnostico de sindrome doloroso vesical

2. Mayores de 18 afios

3. Con duracidn del dolor mayor a seis semanas

4. Sin respuesta a tratamiento convencional (terapia conductual y dieta)

5. Con prueba de potasio positiva

6. Que tengan cistoscopia previa al tratamiento

7. Que tengan diario miccional tres dias previos al tratamiento

8. Urocultivo negativo

9. Cistometria simple previo al tratamiento

10. Que tengan evaluacion de la dieta de alimentos mas molestos para pacientes con
sindrome doloroso vesical previo al tratamiento

11.Con seguimiento completo a las 6 y 12 semanas

CRITERIOS DE EXCLUSION

1. Mujeres con hipersensibilidad conocida al montelukast y/o hidroxicina

2. Que tengan tratamiento alternativo (homeopatia) o que estén en otra linea de
manejo (electroestimulacién, instilaciones)

3. Mujeres con comorbilidades (vejiga hiperactiva, endometriosis, neuropatias,
neoplasias, antecedente de radioterapia, hematuria, POP mayor de III)

4. Pacientes que no acepten ingresar al estudio

5. Que reciban al menos 3 meses de tratamiento continua

6. Mujeres embarazadas

17



MUESTRA

— Tipo de muestreo. No probabilistico por casos consecutivos
— Tamaho de la muestra. Se utilizard la férmula para estimacidon de proporciones

para una hipotesis de una cola para una poblacion infinita.

Nivel de confianza o seguridad (1-a) 95%
Poder estadistico 80%
P1 (proporcion de efectividad de Montelukast para reducir el dolor 70%
cistico)

P> (proporciéon de efectividad de Hidroxicina para reducir el dolor 30%
cistico)

TAMANO MUESTRAL (n) 18
EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

Proporcion esperada de pérdidas ( R) 15%
MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS 21

18



VARIABLES

Variable Definiciéon Conceptual Definicion Operacional Fuente de Tipo de Estadistica
informacion variable/Esc
ala de
medicion
DEPENDIENTE Es la relacion Se definird como Expediente Cualitativa RR (IC95%)
B objetivos/resultados bajo Efectividad si se logra clinico ] ]
Reduccion del dolor condiciones reales para disminuir el dolor con Nominal Xi cuadrada
cistico disminuir el dolor en la escala EVA y/o el o o Prueba
. s oo : Dicotomica exacta de
pacientes con sindrome indice de severidad del ’ )
doloroso vesical cistitis intersticial al 1= Fisher segun
i . lique
ingreso, 6y 12 . | Disminuy apliqu
semani.as posteriores a RAR, NNT,
tratamiento 2= No P
diminuvé Analisis de
iminuyo intencién de
tratar.
INDEPENDIENTE Montelukast Montelukast Expediente Cualitativa
clinico
Montelukast e Antagonista de los Dosis de 10 mg via oral Nominal
Hidroxicina receptores D4 cada 24 h por 12
Dicotémica

leucotrienos, actta a
través de la inhibicién del
receptor LTD4, con lo que
disminuye la
permeabilidad endotelial,
la contraccién del muasculo
liso y la secrecién de
moco. El LDT4 es un
mediador proinflamatorio
producido junto con la
histamina por los
mastocitos, que al unirse a
su receptor en el musculo
detrusor causa efectos
espasmodicos y es
responsable del dolor

Hidroxicina

Antagonista de los
receptores H1 que bloquea
la desgranulacién de los
mastocitos, tiene un efecto
neurogénico

semanas

Dosis de 10 mg via oral
cada 24 hrs por 12
semanas
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OTRAS VARIABLES

Variable Definicion Conceptual | Definicion Operacional Fuente de Tipo de Estadistica
informacion variable/Escala de
medicion
Edad Tiempo transcurrido Numero de afios, meses, Expediente Cuantitativa Prueba de
desde el nacimiento dias, cumplidos al clinico Discreta normalidad
hasta el momento momento de la medicidn Razon de
actual Kolmogorov-
Smirnof y de
acuerdo al
resultado:
t Student
para
muestras
independient
es 6 U de
Mann
Withney
Estado civil El estado civil El estado civil consiste en | Expediente Cualitativa/ X? Para
consiste en la la situacién juridica clinico Nominal muestras
situacién juridica concreta que posee un Politémica independient
concreta que posee individuo con respecto a es
un individuo con la familia a la que 1= Casada
respecto a la familia pertenece 2= Soltera
a la que pertenece
3= Divorciada
4= Viuda
5= Unién libre
6= Separada
7= No precisa
Nivel de escolaridad Duracion de estudios Duracion de estudios en Expediente Cualitativa/ X? Para
en un centro docente | un centro docente del clinico Nominal muestras
del padre padre Politémica independient

1= Primaria no
terminada

2= Primaria

3= Secundaria
4= Preparatoria
5= Técnico

6= Universitario

7= No sabe leer
ni escribir

8= Ninguna (10)

es
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Gesta

Numero de
embarazos anteriores
al actual

NUumero de embarazos
anteriores al actual

Expediente
clinico

Cuantitativa
Discreta

Razoén

Prueba de
normalidad
de
Kolmogorov-
Smirnof y de
acuerdo al
resultado:

t Student
para
muestras
independient
es 6 U de
Mann
Withney

Para

Numero de partos
anteriores al actual

Numero de partos
anteriores al actual

Expediente
clinico

Cuantitativa
discreta/Razén

Prueba de
normalidad
de
Kolmogorov-
Smirnof y de
acuerdo al
resultado:

t Student
para
muestras
independient
es 6 U de
Mann
Withney

Abortos

Numero de abortos
anteriores al actual

Numero de abortos
anteriores al actual

Expediente
clinico

Cuantitativa
discreta/

Razoén

Prueba de
normalidad
de
Kolmogorov-
Smirnof y de
acuerdo al
resultado:

t Student
para
muestras
independient
es 6 U de
Mann
Withney

Cesareas

NUmero de cesareas
anteriores al actual

NUmero de cesareas
anteriores al actual

Expediente
clinico

Cuantitativa
discreta/

Razoén

Prueba de
normalidad
de
Kolmogorov-
Smirnof y de
acuerdo al
resultado:

t Student
para
muestras
independient
es 6 U de
Mann
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Withney

Peso Medida del peso Medida del peso corporal Expediente Cuantitativa Prueba de
corporal expresada expresada en kilogramos | clinico Continua/ normalidad
en kilogramos Razon de

Kolmogorov-
Smirnof y de
acuerdo al
resultado:

t Student
para
muestras
independient
es 6 U de
Mann
Withney

Talla Medida de la estatura | Medida de la estatura Expediente Cuantitativa Prueba de
expresada en expresada en clinico Continua/ normalidad
centimetros sin centimetros sin zapatos, Razén de
zapatos, mediante mediante una bascula KO'WOQO"OV'
una béscula con esta | con esta dimetro Smirnof y de
dimetro acuerdo al

resultado:

t Student
para
muestras
independient
es 6 U de
Mann
Withney

IMC Indice obtenido como | Estado de nutricién que Expediente Cualitativa/ Xi para
el resultado de dividir | presenta la paciente clinico Nominal muestras
el peso (kg) entre la | posterior al desembarazo Politémica independient
talla al cuadrado 1= Normal <25 es
(m2) 2= Sobrepeso 25-

29.9

3= Obesidad I
30-34.9

4= Obesidad II
35-39.9

5= Obesidad III
(>40)

Urgencia Deseo subito e Deseo subito e imperioso | Expediente Cualitativa RR (IC95%)
imperioso de orinar de orinar que es dificil de | clinico Nominal _
que es dificil de posponer consignado en Dictémica Xi cuadrada
posponer el diario miccional 1=Si o Prueba

2= No exacta de
Fisher segun
aplique

Frecuencia miccional | Durante las horas de Numero de micciones Expediente Cualitativa RR (IC95%)

diurna aumentada vigilia, la miccién consignado en el diario clinico Nominal
ocurre mas frecuente | miccional Dictémica Xi cuadrada
que lo que la 1=Si o Prueba

2= No exacta de

paciente estima como

Fisher segun
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normal

aplique

Nocturia Interrupcién del NUmero de micciones Expediente Cualitativa RR (IC95%)
suefio una o mas nocturnas consignado en | clinico Nominal
veces por la el diario miccional Dictémica Xi cuadrada
necesidad de orinar, 1=Si o Prueba
cada miccién es 2= No exacta de
precedida y seguida Fisher segun
de suefio aplique
Prueba de potasio Instilar una solucién Se instilan 20 cc de Expediente Cualitativa RR (IC95%)
de KCL en la vejiga solucidn fisioldgica clinico Nominal
usando una sonda transuretral, seguidos de Dictémica Xi cuadrada
uretral, seguida de la | 20 cc de KCL y se evalla 1= Positiva o Prueba
instilacién de solucién | la respuesta al dolor con 2= Negativa exacta de
salina o agua la EVA o la urgencia, Fisher segun
primero con el agua y aplique
después con el KCL, y si
se incrementa la
puntuacién la prueba de
se reporta positiva
consignado en el
expediente cliico
Cistometria Es la relacion presién | Capacidad cistometrica Expediente Cuantitativa Prueba de
volumen de la vejiga | maxima: volumen vesical | clinico Continua/ normalidad
durante el llenado cuando no se puede Razon de
vesical, se inicia con demorar mas la Kolmogorov-
el llenado y termina miccifion. Smirnof y de
cuando el acuerdo a
urodinamista da el Sensacion vesical resultado:
permiso para orinar. | aumentada: el deseo de t Student
orinar durante el llenado para
vesical ocurre mas muesvag
temprano o es mas |ndgpend|ent
- es 6 Ude
per5|.stente que el Mann
previamente Withney
experimentado. Difiere
de la urgencia en que la
miccién puede ser
pospuesta, ocurre con un
primer deseo precoz de
orinar, un deseo
miccional fuerte que
ocurre a volumen vesical
bajo, una capacidad
cistometrica baja.
Cistoscopia Exploracién Presencia de Ulceras de Expediente Cualitativa RR (IC95%)
endoscopica a través | Hunner, glomerulaciones, | clinico Nomina
del meato uretral hemorragia petequial Dictémica Xi cuadrada
para evaluar la uretra 1= Normal o Prueba
2= Anormal exacta de

y la vejiga.

Fisher segun
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aplique

Dieta

Conjunto de
sustancias
alimenticias que un
ser vivo toma
habitualmente.

Evitar el consumo de
alimentos clasificados
COmMo MAas 0 menos
molestos segun la
Asociacion de cistitis
intersticial, entre los que
se encuentran citricos,
tomates, café, bebidas
carbonatadas, bebidas
alcohdlicas y comidas
condimentadas.

Expediente
clinico

Cualitativa
Nominal
Dictomica
1=Si

2= No

RR (IC95%)

Xi cuadrada
o Prueba
exacta de
Fisher seguin
aplique
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PROCEDIMIENTO

1. Identificacidon de las pacientes con criterios de inclusidon en la consulta externa del

servicio de Uologia Ginecolégica

2. Se

solicitaron los expedientes clinicos

3. Se verificd que las pacientes cuenten con la siguiente informacion :

Montelukast

Que tengan historia clinica completa, urocultivo, cistometria simple,
cistoscopia.

Se haya administrado a dosis de 10 mg via oral cada 24 h por 12 semanas
Que tengan evaluacién de la dieta de alimentos mas molestos para
pacientes con sindrome doloroso vesical previo al tratamiento

Que tengan reporte de efectos adversos

Se tengan evaluacion de forma objetiva la respuesta al dolor con la
aplicacion de la Escala Visual Anéloga del dolor y el indice de los sintomas
de cistitis intersticial (Interstitial Cystitis Symptom Index, ICSI) al ingreso, a

las 6 y a las 12 semanas del tratamiento.

Hidroxicina

Que tengan historia clinica completa, urocultivo, cistometria simple,
cistoscopia

Que se haya administrado a dosis de 10 mg via oral cada 24 h

Que tengan evaluacién de la dieta de alimentos mas molestos para
pacientes con sindrome doloroso vesical previo al tratamiento

Que tengan reporte de efectos adversos
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Se tengan evaluacion de forma objetiva la respuesta al dolor con la
aplicacion de la Escala Visual Anéloga del dolor y el indice de los sintomas
de cistitis intersticial (Interstitial Cystitis Symptom Index, ICSI) al ingreso, a

las 6 y a las 12 semanas del tratamiento
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PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Para evaluar la asociacion entre el montelukast vs. hidroxicina para reducir el
dolor cistico en mujeres con sindrome doloroso vesical se utilizd la Razén de
prevalencias (IC95%), la prueba de Xi cuadrada o Prueba exacta de Fisher

segun aplique.

Para analizar las variables cualitativas, nominales, dicotémicas se utilizaré el RR

(IC95%) y la prueba de Xi cuadrada o Prueba exacta de Fisher segun aplique.

Para analizar las variables cualitativas nominales politdmicas se utilizd la prueba

de Xi cuadrada para muestras independientes.

Para analizar las variables cuantitativas se analizd previamente el tipo de
distribucion de los datos mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnof. Si los
datos tienen distribucién normal se utilizara la prueba t de Student. Si los datos

tiene distribucion anormal se utilizara la prueba U de Mann-Withney.

PROCESAMIENTO DE DATOS

Se utilizé el paquete estadistico SPSS versién 21.0

INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS (Ver Hoja de recoleccién de datos)
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ASPECTOS ETICOS

1.

El

investigador garantiza que este estudio tiene apego a la legislacion y

reglamentacion de la Ley General de salud en materia de Investigacion para la

Salud, lo que brinda mayor proteccién a los sujetos del estudio.

De acuerdo al articulo 22 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de

Investigacidon, el consentimiento informado se formulara por escrito y con los

siguientes requisitos:

L.

IT.

ITI.

Iv.

Se elaborara por el investigador principal, sefialando la informacién a que se
refiere el articulo 21 y atendiendo a las demas disposiciones juridicas
aplicables

Serd revisado y, en su caso, aprobado por el Comité de Etica en
Investigacion de la institucion de atencién a la salud.

Indicarad los nombres y direcciones de dos testigos y la relacién que éstos
tengan con el sujeto de investigacion

Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacidon o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere
firmar, imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él
designe

Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de

investigacion o de su representante legal.

Los procedimientos de este estudio se apegan a las normas éticas, al Reglamento

de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién y se llevara a cabo en plena

conformidad con los siguientes principios de la “Declaracion de Helsinki” (y sus

enmiendas en Tokio, Venecia, Hong Kong y Sudafrica) donde el investigador

garantiza que:
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Se realizd una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema a
realizar.

Este protocolo serd sometido a evaluacion por la Comision Nacional de
Investigacion en Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social.

Este protocolo sera realizado por personas cientificamente calificadas y bajo
la supervisibn de un equipo de médicos clinicamente competentes y
certificados en su especialidad.

Este protocolo guardard la confidencialidad de las personas. Todos los
autores firmaran una carta de confidencialidad sobre el protocolo y sus
resultados de manera que garantice reducir al minimo el impacto del estudio
sobre su integridad fisica y mental y su personalidad.

Este protocolo se suspenderd si se comprueba que los riesgos superan los
posibles beneficios.

La publicacién de los resultados de esta investigacion se preservara la
exactitud de los resultados obtenidos.

Cada posible participante sera informado suficientemente de los objetivos,
métodos, beneficios y posibles riesgos previstos y las molestias que el
estudio podria acarrear.

Se informara a las personas que son libres de no participar en el estudio y
de revocar en todo momento su participacion y que se solicitara
consentimiento informado por escrito, el cual deberd ser aceptado
libremente por las pacientes.

En el momento de obtener el consentimiento informado para participar en el
proyecto de investigacion, el investigador obrara con especial cautela si las
personas mantienen con él una relacion de dependencia o si existe la

posibilidad de que consientan bajo coaccién. En este caso, el consentimiento
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informado sera obtenido por un investigador no comprometido en la
investigacién y completamente independiente con respecto a esta relacién
oficial.

j. En este protocolo se obtendra carta de consentimiento informado

4. Se respetaran cabalmente los principios contenidos en el Cédigo de Nuremberg, y

el Informe Belmont

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Las politicas de la UMAE 23 incluyen que todas las pacientes a su ingreso firmen una
carta de consentimiento informado que contiene la siguiente leyenda: “Aceptan el uso

de los datos del expediente clinico con fines de investigacion”
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RESULTADOS
Se recabaron datos de 40 pacientes con diagnostico de sindrome doloroso vesical,
atendidas en la clinica de urologia ginecoldégica en el periodo de enero 2015 a

noviembre 2017.

Se eliminaron del analisis cinco pacientes: cuatro por estar manejadas por montelukast
e hidroxicina de forma simultanea y una por estar manejada con instilaciones vesicales
de Dimetilsulfoxido y neuromodulacidon; realizando el analisis final de los resultados de
35 mujeres, dieciocho para el grupo de montelukast y diecisiete para el grupo de

hidroxicina.

Considerando las caracteristicas demograficas de la muestra, no se observaron
diferencias estadisticamente significativas en los diversos parametros analizados (Tabla
I). La edad promedio fue de 46 (Gpo Montelukast) y 52 afios (Gpo. Hidroxicina). En el
grupo de Montelukast predomino la obesidad (50 %) a diferencia del grupo de
Hidroxicina en el cual el 47 % de las pacientes presentaron un peso normal, sin

demostrar diferencia estadistica.
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Tabla I. Caracteristicas demograficas

MONTELUKAST (18) HIDROXICINA (17) p
Edad (afios) 46 +8.8 52+15.9 0.1*
Gestas 3(2-4) 3(3-5) 034
Partos 1(0-2) 3(1-4) 0.14
Cesdreas 1(0-2) 0(0-1) 0.14
Peso (kg) 69 (63 -79) 64 (54 - 80) 0447
Talla (m) 1.56 (1.52 - 1.58) 1.55 (1.53 - 1.62) 0.84
IMC (kg/m2) 29.3 (26.2 - 31.6) 25.9 (22.4-31.2) 0.1A
Escolaridad 0.9 **
Primaria 3(17 %) 5(29 %)
Secundaria 9 (50 %) 7 (41 %)
Preparatoria 5(28 %) 4(24 %)
Universidad 1(5%) 1(6%)
Estado civil 0.08 **
Soltera 3(17%) 5(29 %)
Casada 15 (83 %) 12 (71 %)
Estado nutricional 0.07 **
Normal 2(11%) 8 (47 %)
Sobrepeso 7(39%) 3(18%)
Obesidad 9 (50 %) 6(35%)

* t de student, A U de Mann Whitney, ** Xi cuadrada

Con respecto a las condiciones basales de las pacientes el nictamero fue similar entre
los grupos. El 56% (Gpo Montelukast) y 65% (Gpo. Hidroxicina) de las pacientes

presentaban urgencia previa al manejo sin diferencia estadisticamente significativa.

No hubo diferencia estadistica en relacion a los siguientes parametros: frecuencia
urinaria (50 % y 59 %, p 0.4), nocturia con un 56% (Gpo. Montelukast) y 53% (Gpo.
Hidroxicina) el dolor vesical se presentd en el 94% de las pacientes con montelukast y

en el 100% de las pacientes con hidroxicina.

Los hallazgos cistoscopicos fueron en su mayoria reportados como estudio normal en
ambos grupos, las Ulceras de Hunner se presentaron en un 12%, glomerulaciones 6-
11%, hemorragia 18-33%, hiperemia 6-12%, trabéculas12-28% y edema 12% sin

diferencias entre los grupos.

La prueba de potasio fue negativa en una sola paciente para el grupo con montelukast.
Las sensaciones vesicales aumentadas se presentaron en un 50 y 59%

respectivamente y la capacidad cistométrica maxima vario de 150 a 300 ml con un
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promedio de 275 ml para el grupo con montelukast y de 240 a 300 ml con promedio
de 250 ml para el grupo con hidroxicina, no hubo diferencia estadisticamente

significativa en ambos grupos (Tabla II).

Tabla Il. Condiciones basales
MONTELUKAST (18)  HIDROXICINA (17) p

Nictamero
Dia 7 (6-10) 7 (6-10) 09A
Noche 3(0-3) 2(0-6) 0.7 A
Urgencia 10 (56 %) 11 (65 %) 0.4 **
Frecuencia 9 (50 %) 10 (59 %) 0.4 **
Nocturia 10 (56 %) 9 (53 %) 0.5 **
Dolor vesical 17 (94 %) 17 (100 %) 0.5 **
Hallazgos (Cistoscopia)
Estudio normal 6(33 %) 11 (65 %) 0.06 **
Ulceras de Hunner 2(11%) 2 (12 %) 0.6 **
Glomerulaciones 2(11%) 1(6%) 0.5 **
Hemorragia 6(33 %) 3 (18 %) 0.2 **
Hiperemia 1(6 %) 2 (12 %) 0.4 **
Trabéculas 5(28 %) 2 (12 %) 0.2 **
Edema 2(11%) 2(12%) 0.6 **
Prueba de K positiva 17 (94 %) 17 (100 %) 0.5 **
Sensaciones vesicales aumentadas 9 (50 %) 10 (59 %) 0.4 **
Capacidad cistométrica maxima 275 (150 - 300) 250 (240 - 300) 0.5A

A U de Mann Whitney, ** Chi cuadrada

La evaluacién objetiva del dolor con la Escala Visual Andloga para el grupo de
montelukast fue de 10/10 inicial y 6/10 final, para el grupo de hidroxicina fue de 8/10

inicial y 6/10 final, siendo la diferencia estadisticamente significativa en ambos grupos

(Tabla III).
Tabla lll. Resultados de la evaluacién del dolor
Grupo de tratamiento EVA - Inicial EVA - Final Diferencia de medianas p*
Montelukast (18) 10 (8- 10) 6(3-9) -45(-7-0) 0.005
Hidroxicina (17) 8(7-10) 6(3-8) -3(-5-0) 0.007

EVA: Escala analogo visual, * Wilcoxon
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A la aplicacion del cuestionario Interstitial Cystitis Symptom Index (ICSI) el puntaje
fue de 16 y 15 puntos respectivamente, con una reduccion final a una mediana de 8
puntos posterior a 12 semanas de tratamiento para ambos grupos, siendo

estadisticamente significativo.

Tabla IV. Resultados en la evaluacion de la calidad de vida

Grupo de tratamiento Inicial Final Diferencia de medianas p*
ICSI
Montelukast (18) 16 (13 - 18) 8(6-13) -7(-10-0) 0.004
Hidroxicina (17) 15(13-18) 8(6-15) -3(-8-0) 0.01

ICSI: Interstitial Cystitis Symptom Index, * Wilcoxon

Al evaluarse el dolor con el EVA y la calidad de vida con la reduccién de los sintomas a
través del ICSI por grupo no hubo diferencia estadisticamente significativa entre los

tratamientos. (Tabla V y VI).

Tabla V. Resultados en la evaluacién del dolor segtin grupo de tratamiento

MONTELUKAST (18) HIDROXICINA (17) pA

EVA INICIAL 10 (8 - 10) 8 (7 - 10) 0.1
EVA FINAL 6(3-9) 6(3-8) 0.7
Reduccién de EVA -45(-7-0) -3(-5-0) 0.6

EVA: Escala andloga visual, » U de Mann Whitney

Tabla VI. Resultados en la evaluacién del dolor segtin grupo de tratamiento

MONTELUKAST (18) HIDROXICINA (17) pA

ICSI pre tratamiento 16 (13 - 18) 15(13-18) 0.7
ICSI post tratamiento 8(6-13) 8(6-15) 0.9
Reduccién ICSI -7(-10-0) 3(-8-0) 0.5

ICSI: Interstitial Cystitis Symptom Index, # U de Mann Whitney
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DISCUSION

El sindrome doloroso vesical es considerado como una enfermedad crénica invisible el
cual impacta econémica y psicosocialmente afectando de forma importante la calidad
de vida de las mujeres jovenes, limitdndolas en sus relaciones interpersonales,
oportunidades de trabajo, educacion y relaciones familiares, en nuestra poblacién las
mujeres con cistitis intersticial presentaron una edad promedio de 46 a 52 afios, al

igual que lo reportado por Jones et al(19).

A pesar de los estudios realizados, no existe un tratamiento bien establecido que sirva

de referencia para el manejo de la cistitis intersticial.

Al igual que en el estudio de Boucheluoche et al realizado en el 2001 (13), nuestra
poblacidn presenté disminucién del dolor con el uso de montelukast. Boucheluoche
ademas observo mejoria en la frecuencia urinaria a un mes de tratamiento, la

frecuencia urinaria no fue considerada en nuestro estudio.

Hung et al (20), sefiala que un factor de riesgo para falla en el tratamiento es el
hallazgo cistoscopico de glomerulaciones, en nuestro estudio uno de los criterios de
seleccion fue que no hayan tenido manejo previo con instilaciones vesicales u otra
linea de tratamiento, era de esperarse que no se observaran alteraciones en los
estudios de cistoscopia y una adecuada respuesta al tratamiento ante un probable bajo

dano urotelial.

No se reportaron efectos adversos con montelukast, en el grupo de hidroxicina se

reporté una baja tasa de somnolencia (1/17).
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En este estudio se demostré que ambos grupos presentaron una reducciéon en los
sintomas en relacion con el indice de calidad de vida al inicio y final del tratamiento,
asi como del dolor con la escala visual andloga; sin demostrar diferencias pos

tratamiento entre los grupos.

La forma en que actdan los leucotrienos en el urotelio no esta bien establecida, sin
embargo, se reconoce la participacidon de la inflamacién crénica en la mucosa vesical
de algunas pacientes con sindrome doloroso vesical, existen solo dos estudios in vitro
hechos por Bjorling y Viaggiano los cuales estudiaron los efectos de los leucotrienos en
el urotelio vesical como lo son la vasodilatacion, hemorragia, extravasacion de plasma,
migracion de leucocitos y células intersticiales; Boucheluche desde hace 17 afios,
demostro la presencia de receptores para LTD4 en cultivos de células musculares de
detrusor humano, sin lograr identificar la fuente de estos (epitelio vesical o mastocitos,
macréfagos, eosindfilos o basofilos) otorgandole un papel importante al manejo con

medicamentos enfocados en esta fisopatologia.

Los hallazgos cistoscopicos de las lesiones clasicas como son las Ulceras de Hunner y
las glomerulaciones reportadas en nuestro estudio en un 12 % se corresponden
adecuadamente con lo dicho en la literatura (5-10%) segun el National Institute of
Diabetes and Digestive and Kidney Diseases. (21)

La prueba de potasio ha mostrado una sensibilidad del 85.5% y una especificidad del
80.6% para el diagndstico de Cistitis intersticial, la cual se correlaciono del 94 al 100
% en nuestras pacientes, con un puntaje en la escala visual analoga al dolor de 8-10,
siendo la principal molestia el dolor vesical. Existen estudios que demuestran
incremento en la apoptosis a nivel del urotelio vesical en estas pacientes con una
expresion baja de la caderina E, lo que se correlaciona con inflamacién crénica y la

evidencia indirecta de la inflamacién vesical con la prueba de potasio.
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Dentro de las limitaciones de nuestro estudio corresponden al caracter retrospectivo de
la recoleccion de los datos, lo cual permite la pérdida de informacion y/o informacion

incompleta de algunas de las pacientes.

Nuestros resultados permiten generar nuevas lineas de investigacion que en base a
ensayos clinicos aleatorizados permitan considerar estas opciones de tratamiento como
lineas individuales de manejo en el abordaje de la cistitis intersticial previa

comparacién contra placebo.

CONCLUSIONES

De acuerdo a nuestros resultados el montelukast y la hidroxicina son una novedosa
linea de accidon en el tratamiento del sindrome doloroso vesical/cistitis intersticial
impactando favorablemente en la reduccion del dolor y mejorando la calidad de vida

sin diferencias entre tratamientos.
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ANEXO 1

TITULO: MONTELUKAST VS HIDROXICINA ASOCIADOS A REDUCCION DEL DOLOR
CISTICO EN MUJERES CON SINDROME DOLOROSO VESICAL

participante

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS
Num. de [/

Tipo de / / 1= Montelukast 2= Hidroxicina

tratamiento

DATOS GENERALES

FICHA DE IDENTIFICACION

Fecha

Nombre

Num. de afiliacion

Edad

Estado civil

Escolaridad

P S —

d m a

/ / /
7

Nombre Apellido paterno Apellido
materno

/ /_/ / /
/ / Afios

1=Casada, 2=Soltera, 3=Divorciada, 4=Viuda,

— 5=Union libre, 6=Separada 7=No precisa

1=Primaria no terminada, 2=Primaria,
/ / 3=Secundaria, 4=Preparatoria, 5= Técnico,
6=Universitario, 7= Analfabeta

ANTECEDENTES GINECO-OBSTETRICOS

Gesta
Para
Cesarea

Abortos

J—
J—
J—
J—
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SINTOMAS

Dolor vesical /_____/1=Si 2=No
Urgencia /____/1=Si 2=No
Frecuencia /_____/1=Si 2=No
Nicturia /__ /1=Si 2=No
Nictamero /____/1=Si 2=No

EXAMEN FISICO

Peso /___/ kg
Talla / / cms.
Indice de masa corporal / / kg/m? 1= Peso normal (<25);

2=Sobrepeso (25 -29.9), 3= Obesidad I (30-
34.9), 4= Obesidad II (35-39.9), 5 = Obesidad III

(>40)
EXAMENES DE LABORATORIO
Urocultivo negativo /__ /1=Si2= No;
Cistoscopia Normal /__ /1=Si2=No
Cistometria
Capacidad cistométrica / /
maxima

/____/1=Si 2=No

Sensacion vesical aumentada

Prueba de potasio positiva / / 1=Si 2= No;
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ANEXO 2

ESCALA VISUAL ANALOGA DEL DOLOR

ESCALA VISUAL ANALOGA

|.IIl':JJIII|JIIIJllJJlll]JIIIIl|ll]JII|Il|ll]JIIIII|II1IIIIIl|ll]JIIIIl|:ll]JIIIIllll]JIIIIllllJJlIIIIj

ANEXO 3
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UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD 23

HOSPITAL DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

“DR. IGNACIO MORONES PRIETO”

CUESTIONARIOS SINDROME DOLOROSO VESICAL

Cuestionario de severidad sintomatica

Indice de los sintomas de cistitis intersticial (Interstitial Cystitis Symptom Index, ICSI)

1. Durante el mes pasado équé tan
frecuentemente ha sentido una fuerte
necesidad de orinar con urgencia?

0__ Nunca

1__ Menos de una vez en cinco veces
2___ Menos de la mitad de las veces
3__ La mitad de las veces

4__ Mas de la mitad de las veces
5__ Casi siempre

2. Durante el mes pasado ¢ha tenido
que orinar en menos de dos horas de
intervalo de la ultima vez que oring?

0__ Nunca

1__ Menos de una vez en cinco veces
2__ Menos de la mitad de las veces
3__ La mitad de las veces

4__ Mas de la mitad de las veces
5__ Casi siempre

3. Durante el mes pasado équé tan
frecuentemente se levantd en la noche
para orinar?

_ Nunca

__Unavez

_ Dos veces

___ Tres veces
Cuatro veces

0
1
2
3
4

5 Cinco o mas veces

4. Durante el mes pasado éexperimentd
dolor o sensacidn quemante (ardor) en
la vejiga?

0__ Nunca

2__ Pocas veces
3__ Con frecuencia
4__ Muy a menudo
5__ Siempre

Sume los valores de las respuestas
marcadas y anote el valor total



ANEXO 4

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD 23
HOSPITAL DE GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

“"DR. IGNACIO MORONES PRIETO"”

DIETA PARA SINDROME DOLOROSO VESICAL

MAS MOLESTOS

MENOS MOLESTOS

FRUTAS
e Jugo de e Albaricoques e Sandia
arandano e  Platano e Datiles
e Jugo de toronja e Moras e Pera
e Jugo de naranja e  Meldn e Ciruela pasa
e Jugo de pifia e Pasas
e Limdn
VEGETALES
e Chile e Aguacate e Repollo e Champifiones
e Tomate y . Esparragos . Pepino . Papas
derivados . Remolacha / . Calabaza . Espinacas
e  Pepinillos betabel e Rabanos
e Col agria e  Chicharos . Berenjena . Nabos
e Brocoli e  Zanahoria e Chayote
e Col de brucelas e  Coliflor
. Apio
GRANOS
. Avena
. Arroz
PROTEINAS
. Res . Nueces
. Huevo . Cacahuates
e Pescado (camaron, atun, e Mantequilla de mani
salmoén) e Cerdo
e Cordero e Aves (pollo y pavo)
CONDIMENTOS
. Chile
e Ré&bano picante
e Aderezos
. Vinagre
BEBIDAS
e Café (con o sin e Agua
cafeina) e Bebidas de granos
e Té (cafeina) e Leche entera y baja en grasa
. Bebidas . Quesos
carbonatadas
(refrescos)
. Cerveza
e Vino (tinto vy
blanco)
e Champafia
OTRAS
. Chocolate . Pretzels
e Comida hindu e  Palomitas
e Comida
mexicana
e Comida
tailandesa
. Pizza
SABORIZANTES /
ADITIVOS
e  Glutamato
monosddico
. Endulzantes
artificiales

. Sacarina
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Monterrey N. L. a__ de del

CARTA DE CONFIDENCIALIDAD

El C. (Investigador ) del proyecto titulado

, con domicilio ubicado en -
, me comprometo a resguardar, mantener Ia
confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes,
estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, directivas,
directrices, circulares, contratos, convenios, instructivos, notas, memorandos, archivos
fisicos y/o electronicos, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informaciéon que
documente el ejercicio de las facultades para la evaluacidn de los protocolos de
investigacién, a que tenga acceso en mi caracter investigador , asi
como a no difundir, distribuir o comercializar con los datos personales contenidos en
los sistemas de informacion, desarrollados en el ejercicio de mis funciones como
investigador

Estando en conocimiento de que en caso de no dar cumplimiento se estara acorde a la
sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica
Gubernamental, la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales en Posesion de los
Particulares y el Codigo Penal del Estado de Nuevo Ledn, a la Ley Federal de Proteccion
de Datos Personales en Posesion de los Particulares, y demas disposiciones aplicables
en la materia.

Acepto

Nombre y Firma
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