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Resumen

Antecedentes: El prolapso de érganos pélvicos puede llevar a una obstruccion “mecanica”,
que clinicamente se traduce en sintomas compatibles con disfuncién del vaciamiento
vesical.

Objetivos: Evaluar la disfuncién del vaciamiento vesical mediante la encuesta IPSS
(International Prostate Symptom Score) en mujeres con prolapso de 6rganos pélvicos antes
y después de cirugia reconstructiva. Comparar los sintomas clinicos de disfuncién del

vaciamiento vesical pre y postquirirgicos, evaluados con encuesta IPSS.

Material y métodos: Se estudiaron datos clinicos de disfuncién del vaciamiento vesical
mediante la encuesta IPSS (International Prostate Symptom Score) en pacientes con
prolapso de 6rganos pélvicos estadio Il o mayor y que fueron sometidas a cirugia
reconstructiva. En todas ellas se aplicd la encuesta antes del procedimiento y un mes
posterior al mismo.

Andlisis estadistico: Los resultados se describieron con medidas de tendencia central:
medianas, minimos, maximos.

La comparacion entre los grupos de puntuacién global pre y postquirlrgica, asi como
puntuacion global segun grado de prolapso se realizé con el test de Wilcoxon.
Resultados: La puntuacion global en la encuesta IPSS (International Prostate Symptom
Score), fue menor en el grupo prequirdrgico respecto al postquirargico. La severidad de la
sintomatologia sugerente de disfuncién del vaciamiento vesical fue menor posterior a la
cirugia reconstructiva.

Conclusion: EI IPSS es una herramienta Util, poco costosa y no invasiva, en la evaluacion
de la disfuncion del vaciamiento vesical en mujeres con prolapso de 6érganos pélvicos.

Palabras clave: prolapso, vesical, disfuncion, costosa, puntuacion, encuesta.



Abstract

Background: Pelvic organ prolapse can lead to “mechanical” obstruction, which can
clinically translate into symptoms compatible with voiding dysfunction.

Objectives: Evaluate voiding dysfunction using the IPSS (International Prostate Symptom
Score) survey in women with pelvic organ prolapse before and after reconstructive surgery.
Compare clinical symptoms in the pre and post operative scenario using the IPSS survey.
Material and methods: Clinical data on voiding dysfunction were studied using the IPSS
(International Prostate Symptom Score) survey in patients with pelvic organ prolapse stage
Il or higher who underwent reconstructive surgery. The survey was applied in all of them
before and one month after surgery.

Statistical analysis: the results were described with measures of central tendency: medians,
minimuns, maximums.

The comparison between global score in pre and post-surgical groups, as well as de
comparison between stages of prolapse was made using the Wilcoxon test.

Results: The overall score in the IPSS (International Prostate Symptom Score) survey was
lower in the post-surgical group compared to the pre-surgical group. The severity of
symptoms suggestive of voiding dysfunction was also milder in comparison with the pre-
surgical group.

Conclusion: The IPSS survey is a useful, inexpensive and non-invasive tool in the
evaluation of voiding dysfunction in women with pelvic organ prolapse.

Keywords: prolapse, bladder, dysfunction, expensive, score, survey.



Antecedentes cientificos

El prolapso de érganos pélvicos (POP) se define como el descenso de uno o mas érganos
a través de la vagina, entre los cuales se incluyen el Gtero, la uretra, la vejiga, el recto y el
intestino. Dicho descenso es producido por algun defecto o falla en las estructuras de
soporte (ligamentos, fascias). Dentro de las disfunciones del piso pélvico, el POP ocupa un
lugar importante como una de las principales indicaciones para cirugia ginecoldgica. Se
estima que hasta el 11.8% de las mujeres son intervenidas por prolapso genital a lo largo
de su vida.! La incidencia de cirugia por POP aumenta con la edad, se estima que el 11.1%
de las mujeres a los 80 afios, tendra una intervencién quirdrgica por esta causa, y que el
riesgo de reintervencion es de un 30%. Dado que la expectativa de vida de la poblacién, en
general y particularmente en mujeres, ha ido aumentando, se estima que el 20% de la
poblacion sera mayor a 65 afios para el afio 2030, por lo tanto, la cantidad de cirugias por
POP aumentaria consecutivamente de manera significativa. La incidencia y prevalencia
exactas son dificiles de estimar, ya que éste se vuelve sintomatico, en la mayoria de

ocasiones, al rebasar el introito vaginal.?

Los factores de riesgo para desarrollar prolapso de érganos pélvicos incluyen: paridad,
parto vaginal, edad, obesidad, trastornos del tejido conectivo, posmenopausia, constipacion

cronica, antecedente de histerectomia y/o de cirugia reconstructiva previa.

La evaluacion inicial de una mujer con sospecha clinica de prolapso genital, incluye un
historial médico completo, evaluacion de la severidad de los sintomas, exploracion fisica y
las metas del tratamiento. La evaluacion sintomatica es la parte mas importante en una
mujer con POP, dentro de la misma, deben incluirse sintomas del tracto urinario
(almacenamiento y vaciamiento), asi como investigar de manera intencionada, un
adecuado vaciamiento vesical. La relacion entre el prolapso de 6rganos pélvicos y los

sintomas del tracto urinario bajo (LUTS por sus siglas en inglés), pueden ser inferidos a
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partir del interrogatorio clinico, cuando la paciente refiere dificultad al vaciamiento cuando

los efectos de la gravedad son mas pronunciados.?

Dentro de la sintomatologia del POP se encuentran®:

- Sensacion de cuerpo extrafio vaginal, ya sea por palpacion directa o visualizado a
través de un espejo.

- Presién/opresion pélvica.

- Sangrado transvaginal

- Digitacion: necesidad de reduccion digital del prolapso o aplicacion directa en vagina 'y
periné para miccionar y/o evacuar.

- Dolor lumbar/sacro.

En el 1996, la Sociedad Internacional de Continencia publicé una estandarizacién en la
terminologia del POP, la cual se conoce como POP-Q, cuya finalidad fue establecer una
clasificacion reproducible, facil de aplicar y entender y de esta manera generalizarla entre
los ginecélogos y uroginecdlogos. Hasta el dia de hoy, dicha clasificacién continta vigente

y debe ser utilizada para estadificar el POP.?

La disfuncién del vaciamiento vesical en mujeres es un problema de salud importante, y
puede ser relacionado a anomalias en la actividad del masculo detrusor y/o por obstruccion
al flujo de salida. El POP puede llevar a una obstruccion “mecanica”, esto ocurre en el 2%

de las mujeres con POP grados I-1l, y hasta en el 33% en grados IlI-1V.°

La ICS define la disfuncién del vaciamiento como una miccion anormalmente lenta o
incompleta, basada en flujos urinarios bajos y/o residuos postmiccionales elevados,
idealmente medidos en repetidas ocasiones para confirmar la anormalidad. Los estudios de

flujo-presién pueden ser necesarios para determinar la causa de disfuncion.®



La fisiopatologia de la disfuncién del tracto urinario bajo puede involucrar alteraciones
vesicales y uretrales, y la distincién entre estos subgrupos de disfunciéon en mujeres es
esencial para el tratamiento. El estudio urodindmico es frecuentemente utilizado para la
categorizacion de estos subgrupos, sin embargo, es un procedimiento complejo e invasivo,

que regularmente es reservado para casos especificos o complicados.®

Algunas enfermedades del tracto urinario bajo pueden tener sintomas similares. Por
ejemplo, mujeres con disfuncion del vaciamiento quizé refieran urgencia, el cual es sintoma
pivote de la vejiga hiperactiva. Por ello, el tratamiento basado Unicamente en la
sintomatologia puede resultar inefectivo y en algunos casos deletéreo por los efectos
adversos del mismo. Con base en lo anterior, se requiere un método de diagndstico mas
sencillo, reproducible, como un cuestionario y/o biomarcadores, que logre identificar
subgrupos de enfermedades del tracto urinario bajo y con ello evitar errores en el

diagndstico y un manejo inapropiado.®

Los sintomas del tracto urinario inferior incluyen: vaciamiento, almacenamiento y sintomas

postmiccionales.*

El International Prostate Symptom Score (IPSS) es un cuestionario que evalla la severidad
de los sintomas en la hiperplasia prostatica benigna’ y ha sido aplicado en mujeres para
evaluar enfermedades del tracto urinario bajo. Esta reportado que el IPSS define de manera
acertada los sintomas del tracto urinario bajo (LUTS) en mujeres, considerado como un
buen indicador en el grado de la sintomatologia y por consecuente, la afeccién a la calidad
de vida. Recientemente, se ha comprobado que el IPSS tiene excelente consistencia

interna y buena validez en la evaluacion de los sintomas urinarios en las mujeres.®

El IPSS representa una herramienta que intenta convertir los sintomas subjetivos en

nameros objetivos para que puedan cuantificarse. Los resultados entre individuos no son



comparables, debido a las diferencias en la comprension de los sintomas que evaltan las
preguntas. La verdadera utilidad del IPSS consiste en evaluar los cambios en la severidad
de los sintomas y la efectividad del tratamiento. La escala consiste en un cuestionario de 7
preguntas que valoran la mecénica miccional del individuo, enfocandose en sintomas de
vaciamiento o almacenamiento, y una octava pregunta que evalla la repercusion de dichos

sintomas en la calidad de vida.®

En funcién de la puntuacion total obtenida en el cuestionario, se clasifica al paciente como
asintomatico (0 puntos), “levemente sintomatico” (1-7 puntos), “moderadamente

sintomatico” (8-19 puntos) y “severamente sintomatico” (igual o mayor a 20 puntos).*°

El uso de sub puntuaciones de IPSS y el célculo de indice IPSS-V/S pueden ayudar a
diferenciar entre patologias del tracto urinario relacionados con el vaciamiento y la
obstruccién al tracto de salida. El indice IPSS-V/S es un mejor predictor de disfuncién del
vaciamiento vesical relacionado con obstruccion al tracto de salida, que la puntuacion de

IPSS total.'t

Por dltimo, se ha observado que la mayoria de pacientes con POP padecen de sintomas
del tracto urinario bajo. La cirugia reconstructiva vaginal con tejidos nativos ha demostrado
ser una manera eficaz de tratamiento, no solo anatémico, sino también funcional, en este

tipo de pacientes.*?
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Objetivo
Evaluar la disfuncion del vaciamiento vesical mediante la encuesta IPSS (International
Prostate Symptom Score) en mujeres con prolapso de érganos pélvicos antes y después

de cirugia reconstructiva.

Comparar los sintomas clinicos de disfuncion del vaciamiento vesical pre y postquirdrgicos,

evaluados con encuesta IPSS.
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Justificacion

La prevalencia del prolapso de 6rganos pélvicos sintomatico esta estimada en un 3-6%,
mucho mas baja que la prevalencia real y corroborada por exploracion fisica, la cual va del
41-50%, la incidencia de cirugia por prolapso es de 1.5 por 1000 mujeres, siendo mas de
300,000 cirugias por este motivo al afio. Uno de los problemas principales observados en
pacientes con prolapso de 6rganos pélvicos, es la disfuncién del vaciamiento concomitante
gue algunas pacientes llegan a presentar, mermando de manera importante su calidad de
vida y aumentando significativamente la morbilidad. El estudio de eleccion para el
diagnoéstico de la disfuncién del vaciamiento, es la uroflujometria y cistometria con flujo
presion. Sin embargo, es de importancia la blusqueda de herramientas mas sencillas,
menos invasivas y de menor costo para la valoracién pre y postquirirgica de estas

pacientes.
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Material y métodos

Fue un estudio observacional, transversal, comparativo. Se estudiaron datos clinicos de
disfuncion del vaciamiento vesical mediante la encuesta IPSS (International Prostate
Symptom Score) en pacientes con prolapso de érganos pélvicos estadio Il o mayor, y que
fueron sometidas a cirugia reconstructiva. En todas ellas se aplicé la encuesta antes del
procedimiento y un mes posterior al mismo.

En todas ellas se interrogd edad, paridad y datos clinicos sugerentes de disfuncion del
vaciamiento vesical.

Se determino el grado de prolapso preoperatorio con base en el POP-Q score, asi como el
tipo de cirugia reconstructiva realizada.

Se aplico la encuesta IPSS pre y postoperatoria, la cual consta de 8 reactivos: 4 que valoran
sintomas de vaciamiento, 3 de almacenamiento y 1 de satisfaccién general en cuanto a
calidad de vida (éste Ultimo no se tomo en cuenta para la puntuacion global). Se consider6
asintomatico cuando la puntuacion fue 0, leve cuanto estuvo entre 1y 7, moderado 8 a 20
y severo cuando fue igual o mayor a 20.

Se compard la puntuacién global y por estadios de prolapso pre y un mes postquirdargico,
asi como la clasificacion de los sintomas (leve, moderado, severo).

El protocolo fue autorizado por el Comité de Etica en Investigacion y por el Comité Local de
Investigacién en salud con el No. de registro R-2022-3606-039 y las pacientes firmaron la
carta de consentimiento informado.

Tipo de estudio

a) Observacional, b) Transversal, c) Comparativo.

Universo de trabajo

Mujeres con diagnostico de prolapso de érganos pélvicos estadio Il o mayor, a quienes se les

realizo cirugia reconstructiva y encuesta IPSS pre y postquirdrgica.
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Obtencién de la muestra.
Con base en el numero de cirugias reconstructivas realizadas, y tomando en cuenta que
dentro del protocolo prequirdrgico se realiza la encuentra IPSS, se estudié a las pacientes
intervenidas en el periodo del 1 de Agosto 2022 al 30 de septiembre del 2022 en la Unidad
Médica de Alta Especialidad “Luis Castelazo Ayala”.
Seleccidn y/o asighacion de participantes
Se identificd a las pacientes en quienes se diagnosticé prolapso genital estadio Il o mayor,
con datos clinicos sugestivos de disfuncién del vaciamiento vesical, valorados con encuesta
IPSS, y que fueron sometidas a cirugia reconstructiva.
Criterios de seleccion
- Criterios de inclusién
Pacientes con prolapso genital estadio |l o mayor, que fueron sometidas a cirugia
reconstructiva.
Pacientes con datos clinicos sugestivos de disfuncién del vaciamiento vesical.
- Criterios de exclusion:
Pérdida de seguimiento y/o evaluacion incompleta.
Incapacidad para responder la encuesta.
Criterios de eliminacion:
Informacion incompleta.
Variables del estudio
- Variables dependientes:
Encuesta IPSS
Evaluacién de la disfuncién del vaciamiento vesical
Variables independientes:
Prolapso de 6rganos pélvicos

Cirugia reconstructiva
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Definicion operacional, escalas de medicion y unidad de medicién de las variables

Variable Definicion Definicion operacional  Tipo de Unidades de

conceptual escala medicion

Prolapso de o6rganos | Grado maximo de | Estadio O: sin prolapso | Cuantitativa | Cm
pélvicos descenso de uno o Estadio I: la porcion mas @ discreta
mas compartimentos | distal del prolapso esta 1
através de la vagina = cm por arriba del himen
Estadio Il: la porcion
mas distal del prolapso
estdal,-106 +1.
Estadio Ill: La porcion
mas distal del prolapso
estd mas alla de +1 pero
no mas que la longitud
vaginal total menos 2
cm.
Estadio IV: la porcion
mas distal del prolapso
estd mas alld que la
longitud vaginal total
menos 2 cm.
Puntuacién IPSS total | Puntuacion obtenida ' 0 a 35 Cuantitativa | Puntos
del total de los discreta

reactivos del

15



Puntuacién IPSS

vaciamiento

Puntuacién IPSS

Almacenamiento

Indice
vaciamiento/almacena-

miento.

International
Prostate Symptom
Score

Puntuacion obtenida
de los reactivos 1,3,5
y 6 del International
Prostate Symptom
Score

Puntuacion obtenida
de los reactivos 2,4,
y 7 del International
Prostate  Symptom
Score

Resultado del
cociente  de la
puntuacion obtenida
de la suma de los
reactivos 1, 3,5y 6
entre la suma de los
reactivos 2,4 y 7 del
International
Prostate  Symptom

Score

0az20

0al5

Menor a 1

Mayor a 1

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cualitativa

nominal

Puntos

Puntos

Puntos
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Disfuncién
vaciamiento

vesical

Cirugia

reconstructiva

del

Miccidén
anormalmente lenta
ylo incompleta,

basandose tanto en
los sintomas como
en los hallazgos

urodindmicos

Procedimiento
encaminado a
reconstruir areas del
cuerpo que fueron
dafiadas

por

diversas causas.

Sensacion de
vaciamiento incompleto
Vacilacion

Pujo

Goteo postmiccional
Miccién dependiente de
posicion

Chorro intermitente
Urgencia

Nocturia

Incremento en la
frecuencia
Histerectomia vaginal
Colporrafia anterior
Colporrafia posterior
Colposacropexia
Fijacion de cupula a
ligamento
sacroespinoso

Fijacion a ligamentos

uterosacros

Cuantitativa | Obstructiva

discreta Alteracion en
la
contractilidad
del detrusor
Mixta

Cuantitativa

discreta
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Analisis estadistico

Los resultados se describieron con medidas de tendencia central: medianas, minimos,

maximos.

Se utilizo la prueba de Wilcoxon para comparar las puntuaciones totales entre grupos

relacionados, antes y después de la cirugia.
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Resultados

Se incluyeron en el grupo de estudio a 79 mujeres con prolapso de érganos pélvicos estadio
Il o mayor y que fueron sometidas a cirugia reconstructiva, derechohabientes de la UMAE
HGO 4. Se interrogd y se calculd el puntaje para valorar la disfuncion del vaciamiento
vesical conforme a la encuesta IPSS (International Prostate Symptom Score) pre y
postquirdrgica, con una mediana de 15 puntos en la evaluacién prequirdrgica y 3 puntos en
la postquirdrgica. Tabla 1.

Al categorizar a las pacientes de acuerdo al grado de prolapso, se encontré una mediana
de 14, 14 y 15 puntos para prolapsos estadio II, 1l y IV respectivamente, existiendo
diferencia significativa al evaluarse de manera postquirdrgica con 3.5, 3 y 4 puntos para
estadios Il, Il y IV respectivamente. Tabla 2.

Al dividir a las pacientes de acuerdo a la puntuacién global en la encuesta IPSS para
clasificar la severidad de la sintomatologia, en la evaluacién prequirdrgica: 0 se encontraron
asintomaticos, 17 tuvieron una puntuacion global categorizada como leve, 32 moderado y
30 severo; en comparacion con la puntuacién global postquirdrgica, en la que 60 pacientes
tuvieron un puntaje leve, 12 moderado, 2 severo y 5 pacientes se encontraron
asintomaticas. Tabla 3.

En el andlisis de correlacién existié correlacion negativa entre la puntuacion total en la
encuesta IPSS en estadios de prolapso Il, -5.182, p 0.01, correlacion negativa entre
estadios lll, -5.738, p < 0.01, y correlacién negativa entre estadios 1V, -5.5.58, p <0.01. Tabla

4.
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Discusion

El prolapso de 6rganos pélvicos ocupa un lugar importante como una de las principales
indicaciones para cirugia ginecolégica. Hasta el 11.8% de las mujeres son intervenidas a lo
largo de su vida.! La incidencia y la prevalencia exactas son dificiles de estimar, ya que la
sintomatologia del mismo se presenta en la mayoria de las ocasiones, al rebasar el introito
vaginal.?

Aungque muchos estudios han reportado mejoria en la funcidbn de vaciamiento vesical
posterior a cirugia reconstructiva, también ha habido reportes de incontinencia urinaria de
novo. El efecto exacto de la cirugia reconstructiva sobre la fase de vaciamiento vesical y su
mecanismo de accién aln esta poco esclarecido.®

En el estudio realizado por Toyama et al. **, se encontr6 que los sintomas urinarios
evaluados mediante IPSS tuvieron una mejora significativa a los tres meses
postquirdrgicos, lo cual concuerda con el presente estudio, en el que el 75% de las
pacientes tuvieron un puntaje global clasificado como leve posterior a cirugia reconstructiva.
En el estudio ya mencionado también se encontr6 que los sintomas de almacenamiento y
de vejiga hiperactiva valorados mediante la encuesta IPSS no tuvieron un cambio
significativo respecto al estado prequirdrgico. En el presente estudio no es posible
establecer la mejoria real en cuanto a sintomas de almacenamiento, ya que la comparacion
se hizo Unicamente con base en puntuacion global y estadio de prolapso.

Esto contrasta con el estudio realizado por Peyronnet et al.14, quienes encontraron que a
pesar de existir una mejoria en el flujo urinario maximo (Qmax), puntaje global en la
encuesta IPSS y volumen de orina residual pre y post operatorios, ésta no fue
estadisticamente significativa en comparacién con placebo.

Los estudios sobre los sintomas del tracto urinario inferior en mujeres se han centrado en
el sindrome de vejiga hiperactiva, sin embargo, con el advenimiento de nuevas técnicas
diagnosticas y terapéuticas, el estudio de las disfunciones del vaciamiento en la mujer se
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ha puesto en marcha alrededor del mundo. Hay estudios que han demostrado mediante
encuesta IPSS, que los sintomas de vaciamiento se manifiestan de manera mas severa
que los de almacenamiento, siendo la sensacion de vaciamiento incompleto el sintoma mas
frecuente en la mayoria de los casos. *

En el presente estudio podria asumirse lo mismo, ya que las puntuaciones globales
postquirdrgicas disminuyeron significativamente, y de éstas, el puntaje estuvo dado por
sintomas de almacenamiento.

Este estudio tuvo varias limitaciones, entre ellas el nimero reducido de pacientes y la
inclusién de pacientes con disfuncion del vaciamiento vesical atribuible a otras causas

ademas del prolapso de 6rganos pélvicos.

Conclusiones

Se observé una mejor puntuaciéon global de la encuesta IPSS (International Prostate
Symptom Score) en la valoracion postquirtrgica con respecto a la evaluacion prequirdrgica.
La puntuacion global en la encuesta IPSS tuvo una mejoria significativa en todas las
pacientes independientemente del estadio del prolapso.

La severidad de la sintomatologia de disfuncion del vaciamiento vesical fue
significativamente menor en el grupo postquirdrgico.

La encuesta IPSS es una herramienta util, poco costosa y no invasiva, en la evaluacion de

la disfuncidn del vaciamiento vesical en mujeres con prolapso de 6rganos pélvicos.
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Tabla 1. Puntuacion global prequirdrgica y a un mes postquirirgico en la encuesta IPSS.

Puntuacién IPSS prequirargica  15.0 (1.0-33.0)
Puntuacion IPSS postquirdrgica 3.0 (0.0-25.0)

Los resultados expresan medianas (minimos y maximos).
IPSS: International Prostate Symptom Score.
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Tabla 2. Puntuacion global en la encuesta IPSS pre y un mes postquirdrgico de acuerdo al
estadio de prolapso.

POP-Q Il POP-Q Il POP-Q IV
IPSS prequirargico  14.0 (1.0-30.0) 14.0 (1.0-29.0) 15.0 (6.0-33.0)
IPSS postquirargico 3.5 (0.0-25.0) 3.0 (0.0-11.0) 4.0 (0.0-20.0)

Los resultados expresan medianas (minimos y maximos).
IPSS: International Prostate Symptom Score.

POP-Q: Pelvic Organ Prolapse Quantification System.
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Tabla 3. Comparacion entre la severidad de la sintomatologia del tracto urinario inferior pre
y postquirdrgica de acuerdo a la puntuacién obtenida en la encuesta IPSS.

Severidad (IPSS) Prequirdrgico  Postquirargico

Leve 17 60
Moderado 32 12
Severo 30 2
Asintomatico 0 5
Total 79 79

IPSS: International Prostate Symptom Score.
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Tabla 4. Andlisis de correlacion de Wilcoxon entre la puntuacion global en la encuesta IPSS
pre y postquirargica con el grado de prolapso.
POP-Q Il P POP-Q Il P POP-Q IV P

Puntuacion  IPSS -5.18 <0.01 -5.74 <0.01 -5.58 <0.01
global

28



IPSS (Puntuacion intemacional de los sintomas prostaticos)

Anexo 1. Encuesta IPSS (International Prostate Symptom Score)
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Anexo 2. Hoja de recoleccion de datos

Edad

Paridad

Diagnostico prequirurgico

Cirugia realizada

Puntuacion IPSS total prequirargica

Puntuaciéon IPSS-almacenamiento

prequirurgico

Puntuacién IPSS-vaciamiento

prequirurgico

Indice vaciamiento/almacenamiento

prequirurgico

Puntuacion IPSS total

postquirdrgica

Puntuacion IPSS-almacenamiento

postquirdrgico

Puntuacion IPSS-vaciamiento

postquirdrgico

Indice vaciamiento/almacenamiento

postquirdrgico
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Anexo 3. Carta de consentimiento informado

'-‘ﬂ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
L) UNIDAD DE EDUCACION, NVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
IMSS COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: Evaluacion de la disfuncion del vaciamiento vesical valorado mediante la encuesta IPSS (International Prostate Symptom
Score) en mujeres con prolapso de érganos pélvicos antes y después de cirugia reconstructiva.

Patrocinador externo:
No aplica
Lugar y fecha:

Namero de registro:
La prevalencia del prolapso de érganos pélvicos sintomatico esta estimada en un 3-6%, mucho méas baja que la prevalencia real
Justificacion y objetivo del estudio: y corroborada por exploracion fisica, la cual va del 41-50%, la incidencia de cirugia por prolapso es de 1.5 por 1000 mujeres,
siendo mas de 300,000 cirugias por este motivo al afio. Uno de los problemas principales observados en pacientes con prolapso
de 6rganos pélvicos, es la disfuncion del vaciamiento concomitante que algunas pacientes llegan a presentar, mermando de
manera importante su calidad de vida y aumentando significativamente la morbilidad. El estudio de eleccion para el diagnéstico
de la disfuncion del vaciamiento, es la uroflujometria y cistometria con flujo presién. Sin embargo, es de importancia la busqueda
de herramientas mas sencillas, menos invasivas y de menor costo para la valoracién pre y postquirtrgica de estas pacientes.
Procedimientos:
Se le esta invitando a participar en este estudio para investigar la evaluacion de los datos clinicos sugestivos de disfuncion del
vaciamiento vesical evaluados mediante la encuesta IPSS (International Postate Sympton Score). Al igual que usted se invitara
a otras pacientes. Si usted acepta participar se le aplicara dicha encuesta antes y posterior a la cirugia reconstructiva realizada,
que consiste en una serie de preguntas en donde debera indicar si presenta alguno de los datos mencionados, asimismo se le
haran diversas preguntas: edad y nimero de hijos. EIl tiempo para la realizacién de todo lo anterior serd de aproximadamente
10 minutos.

. . . Ninguno aparente.
Posibles riesgos y molestias: 9 P
Conocer si el prolapso de 6rganos pélvicos puede ser una causa de los datos clinicos del tracto urinario inferior sugestivos de

Posibles beneficios que recibira al . ) R . X .
disfuncién del vaciamiento vesical (que no pueda vaciar adecuadamente su vejiga).

participar en el estudio:

La participacion es voluntaria y en caso de no aceptar su decision no afectara su atencion médica ni sus derechos en el IMSS.

Participacion o retiro: L .
P Se podra retirar del estudio cuando lo desee.

Privacidad y confidencialidad: ) : o .
Los datos son confidenciales, en ninglin momento se dara a conocer su nombre.

Beneficios al término del estudio: . . - > . . . L S .
Conocer si la encuesta IPSS tiene utilidad en la evaluacién de los sintomas clinicos de disfuncion del vaciamiento vesical (que
no pueda vaciar adecuadamente su vejiga) en mujeres con prolapso de 6rganos pélvicos.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a cualquiera de las siguientes personas en la
UMAE Hospital de Gineco Obstetricia “Luis Castelazo Ayala. Investigador responsable: Carmen Janet Marin Méndez, A. Rio
Magdalena 289, Col. Tizapan San Angel, Alcaldia Alvaro Obregén CDMX. CP 01090. Tel 55506060, correo:
drajanetmarin@gmail.com.(Horario: lunes a viernes de 7:00-15:00 hr).

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 electrdnico:
comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1 (nombre y firma) Testigo 2 (nombre y firma
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QORDENACHIN
DE INVESTIGALION

' INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS ’
L D) alud

Dictamen de Aprobado

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

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

FECHA Lunes, 08 de agosto de 2022

Dra. Carmen Janet Marin Méndez

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion con titulo Evaluacién de la disfuncién del
vaciamiento vesical valorados mediante la encuesta IPSS (International Prostate Symptom Score) en
mujeres con prolapso de érganos pélvicos antes y después de cirugia reconstructiva. que sometid a
consideracién para evaluaciéon de este Comité, de acuerdo con las recomendaciones de sus integrantes y de los
revisores, cumple con la calidad metodoldgica y los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el
dictamenes APROBAD O:

Nimero de Registro Institucional

R-2022-3606-039

\k‘—-v—.
De acuerdo a la normativa vigente, deberé presentar en junio de cada afo un informe de seguimiento técnico
acerca del desarrallo del protocolo a su ¢argo. Este dictamen tiene vigencia de un ano, por lo que en caso de ser
necesario, requerira solicitar la reaprob/acién del Comité de Etica en Investigacion, al término de la vigencia del
mismo. /

ATENTAMENTE \5

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

IMSS

SEGURIDAD Y SOUIDARIDAD SOUIAL
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‘ INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
E UMAE HOSPITAL DE GINECO OBSTETRICIA No.4

W

“LUIS CASTELAZO AYALA”

“LUIS CASTELAZO AYALA”

IMSS

Declaracion de Autenticidad y No Plagio

Por el presente documento, yo Alejandra Diaz de Ledn De Luna, alumno de posgrado de la
Subespecialidad en Urologia Ginecoldgica en la Unidad Médica de Alta Especialidad,
Hospital de Gineco Obstetricia “Luis Castelazo Ayala”, del IMSS.

Informo que he elaborado el Trabajo de Investigacion, tema de tesis denominado
“Evaluacién de la disfuncion del vaciamiento vesical valorado mediante la encuesta
IPSS (International Prostate Symptom Score) en mujeres con prolapso de érganos pélvicos
antes y después de cirugia reconstructiva.” y declaro que:

1) En este trabajo no existe plagio de ninguna naturaleza y es de caracter original,
siendo resultado de mi trabajo personal, el cual no he copiado de otro trabajo de
investigacion, ni utilizado ideas, féormulas, ni citas completas “strictu sensu”, asi
como ilustraciones diversas, obtenidas de cualquier tesis, obra, articulo, memoria,
etc., (en version digital o impresa).

2) Asimismo, dejo constancia de que las citas de otros autores han sido debidamente
identificadas en el trabajo, por lo que no se ha asumido como propias las ideas
vertidas por terceros, ya sea de fuentes encontradas en medios escritos como en
Internet.

3) Asimismo, afirmo que soy responsable de todo su contenido y asumo, como autor,
las consecuencias ante cualquier falta, error u omisién de referencias en el
documento. Sé que este compromiso de autenticidad y no plagio puede tener
connotaciones éticas y legales.

Por ello, en caso de incumplimiento de esta declaracién, me someto a lo dispuesto en la
Normatividad que implique al programa.

Alejandra Diaz de Ledn De Luna
NOMBRE COMPLETO DEL RESIDENTE

Ciudad de México, a 28 de Febrero del 2023
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