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Resumen Integrado

CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON SINTOMAS PROSTATICOS POR
HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA EN TRATAMIENTO.
Rodriguez Cano Mireya?, Rodriguez-Pichardo Ignacio?, Salazar-Reyes JP3.

1. Residente de segundo afio Medicina Familiar UMF No. 94.

2. y 3. Médico Especialista en Medicina Familiar. UMF No 94.

Introduccién. La Hiperplasia Préstatica Benigna (HPB) padecimiento habitual en varones
mayores de 50 afios, definido como crecimiento de la zona de transicién de la préstata, que
produce obstruccion del flujo urinario manifestandose clinicamente por Sintomas del Tracto
Urinario Inferior (STUI), a pesar del tratamiento farmacolégico con mejoria sintomatolégica,
los paciente presentan repercusion en aspectos emocionales y de comportamiento
afectando de forma integral en la calidad de vida. Objetivo. Determinar la calidad de vida
en pacientes con sintomas prostaticos por hiperplasia prostatica benigna en tratamiento
farmacologico. Materiales y métodos. Estudio observacional, transversal y analitico, con
aprobacién del comité de ética e investigacion (R-2022-3511-015), en masculinos con
diagnéstico y tratamiento de HBP adscritos a la UMF No. 94, aplicando la Escala
Internacional de Sintomas Prostéticos (alfa de Cronbach 0.71) y el Cuestionario de Salud
SF-12 (Alfa de Cronbach 0.82), se utiliz6 estadistica descriptiva y analitica con la prueba
chi cuadrada. Resultados: Se encuestaron 287 masculinos, edad promedio de 66 afios,
175 casados, 27.9% escolaridad primaria y licenciatura, tiempo de diagndstico y tratamiento
de HPB de 1 a 4 afios (49.8% y 54.4% respectivamente), 49.8% en tratamiento con
tamsulosina; la asociacion de sintomas prostéaticos con la calidad de vida se encontrd un
valor de p significativo (0.000), predominando los sintomas prostaticos leves con una buena
calidad de vida. Conclusiones: Si existe asociacion entre la calidad de vida en pacientes
con sintomas prostaticos por hiperplasia prostatica benigna en tratamiento en aquellos

pacientes con sintomas prostaticos leves y buena calidad de vida.

Palabras clave: Hiperplasia prostatica benigna, tratamiento, sintomas prostaticos,

calidad de vida.




Integrated Summary

QUALITY OF LIFE IN PATIENTS WITH PROSTATIC SYMPTOMS DUE TO
BENIGN PROSTATIC HYPERPLASIA UNDER TREATMENT.
Rodriguez Cano Mireya?, Rodriguez-Pichardo Ignacio?, Salazar-Reyes JPS.
Residente de segundo afio Medicina Familiar UMF No. 94.

y 3. Médico Especialista en Medicina Familiar. UMF No 94
Introduction. Benign Prostatic Hyperplasia (BPH) is a common condition in men
over 50 years of age, defined as growth of the prostate transition zone, which causes
obstruction of urinary flow clinically manifested by Lower Urinary Tract Symptoms
(LUTS), despite pharmacological treatment with symptomatology improvement,
patients present repercussions in emotional and behavioral aspects affecting their
quality of life in a comprehensive manner. Objective. To determine the quality of life
in patients with prostatic symptoms due to benign prostatic hyperplasia under
pharmacological treatment. Materials and methods. Observational, cross-sectional
and analytical study, with approval of the ethics and research committee (R-2022-
3511-015), in men with diagnosis and treatment of BPH assigned to the UMF No.
94, applying the International Prostatic Symptom Scale (Cronbach's alpha 0.71) and
the SF-12 Health Questionnaire (Cronbach's alpha 0.82), descriptive and analytical
statistics were used with the chi-square test. Results: 287 males were surveyed,
mean age 66 years, 175 married, 27.9% primary schooling and bachelor degree,
time of BPH diagnosis and treatment from 1 to 4 years (49.8% and 54.4%
respectively), 49.8% in treatment with tamsulosin; the association of prostatic
symptoms with quality of life was found a significant p value (0.000), predominantly
mild prostatic symptoms with a good quality of life. Conclusions: If there is
association between quality of life in patients with prostatic symptoms due to benign
prostatic hyperplasia under treatment in those patients with mild prostatic symptoms
and good quality of life.
Key words: benign prostatic hyperplasia, treatment, prostatic symptoms, quality of

life.thesis abstract.
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Marco Tedérico.

Introduccion.

La Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB) es el tumor benigno mas habitual en los
varones mayores de 50 afios, se define histologicamente como el crecimiento de
las glandula de la préstata a partir de la hiperplasia progresiva de sus células y
estroma, generalmente dentro de la zona de transicion prostatica, que constituye
aproximadamente el 5% de la prostata y es la porcion que rodea a la uretra proximal,
asi este crecimiento produce obstruccién al flujo de salida urinario y se manifiesta
clinicamente por los denominados Sintomas del Tracto Urinario Inferior (STUI) los
cuales son sintomas irritativos y sintomas obstructivos; existen diferentes sistemas
de clasificacion que han sido validados internacionamente y son auto administrables
como el International Prostate Symptoms Score (IPSS), estos se recomiendan para
una evaluacion objetiva de los sintomas al momento del diagnostico y para el
seguimiento de eficacia terapeutica; actualmente el tratamiento farmacologico es el
indicado para tratar Hiperplasia Prostatica Benigna, entre estos tenemos a dos
clases de farmacos los bloqueadores alfa 1, inhibidores de la 5 alfa reductasa, o
combinacion con ambos, u otros. Para la evaluacion de calidad vida en el paciente
gue pacede Hipeplasia Prostatica Benigna utiliazaremos el El Cuestionario de Salud
SF-12.1

Antecedentes.

La Hiperplasia Prostatica Benigna es el tumor benigno, se define como una entidad
histol6égicamente caracterizada por el crecimiento no maligno de las glandulas de la
prostata a partir de la hiperplasia progresiva de sus celulas y estroma, generalmente
en la zona de transicion de la glandula,! este aumento de tamafio produce
obstruccién al flujo de salida urinario y puede causar un grupo de sintomas

asociados definidos con el termino Sintomas del Tracto Urinario Inferior (STUI). 2
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Anatomia de la Prostata.

La prostata es un 6rgano fiboromuscular y glandular localizada en la cavidad pélvica
del hombre, detras del pubis, delante del recto y debajo de la vejiga. Rodea el primer
segmento de la uretra justo por debajo del cuello vesical. Es un o6rgano de
naturaleza fioromuscular y glandular. Tiene forma de piramide invertida. Aunque el
tamafio de la prostata varia con la edad, en hombres jovenes y sanos, la glandula
normal tiene el tamafo de una “nuez”. Su peso en la edad adulta es de 20 gramos,
lo que suele mantenerse estable hasta los 40 afios.

La prostata constituye parte del sistema urinario y reproductor, relacionandose
anatOmicamente con otras estructuras como los conductos deferentes y las
vesiculas seminales.

Se identifican 3 zonas: zona periférica, zona central y zona de transicion.

La irrigacion arterial de la préstata se deriva de las arterias vesical inferior, pudenda
interna y rectal media (hemorroidal). Las venas drenan desde la préstata al plexo
periprostatico, que esta conectado con la vena dorsal profunda del pene y las venas
iliacas internas (hipogastricas). La glandula prostatica recibe una abundante
inervacion de los plexos nerviosos simpatico y parasimpatico. Los linfaticos drenan
desde la prostata a los ganglios iliaco interno, sacro, vesical e iliaco externo.

La préstata produce una secrecion liquida que forma parte del semen, contiene
sustancias que proporcionan nutrientes y un medio adecuado para la supervivencia

de los espermatozoides.®

Epidemiologia.

La tendencia de envejecimiento a nivel mundial indica un aumento en el total de la
poblacion, para 2019 el porcentaje de personas en un rango de edades de 55 a 65
afios o mas es del 17.9%.La salud y calidad de vida de la poblacion adulta, mayor
de 50 afnos depende principalmente de 4 afecciones a la salud: enfermedades

cardivasculares, hiperplasia prostatica, disfuncion erectil y depresion.*
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De acuerdo con los estudios epidemioldgicos mundiales, los signos clinicos de la
Hiperplasia Préstatica Benigna, se detectan en el 14% de los hombres de edades
comprendidas entre 40-49 afios y 80-90%, en edades de 80 afios 0 mas.®
Aproximadamente el 61% de la poblacion en México reporta sintomatologia
prostética, a partir de los 55 afios; 25% sufre de obstruccion a los 75 afos, y el 50%

refiere a disminucién de la fuerza y calibre del chorro urinaria. ©

A nivel nacional la prevalencia del Crecimiento Prostatico Benigno, representa un
problema de salud publica, como se registré en las estadisticas de la Encuesta
Nacional de Salud 2012, en la cual el 35% de los hombres mayores de 60 afos,
refirieron tener un diagnéstico meédico previo de la enfermedad y, este antecedente
es mas frecuente a mayor edad, como fue con el 17% del total de los hombres
mayores de 80 afios. Cabe sefialar que, de acuerdo a la Encuesta Salud, Bienestar
y Envejecimiento 2013, el 58.3% de los hombres entre los 60 y 74 afios de edad,
refirieron no realizarse examen de prostata, asi como el 63.2% de los hombres de
75 afios de edad o més. En el afio 2014, se registraron mas de 40,000 casos nuevos
de Crecimiento Prostéatico Benigno por las diferentes instituciones de salud, de los

cuales el 96% tiene 45 o mas afios de edad.”

Etiologia.

El crecimiento prostatico se debe a la proliferacion de los fibroblastos y
miofibroblastos epiteliales y elementos glandulares cerca la uretra en la region
periuretral, especificamente en la zona de transicion de la glandula de esta manera
en la etiologia se ven implicados los siguientes factores: a) la edad avanzada; b) el
aumento de los estrogenos y de algunos metabolitos de la testosterona; c) el
aumento de la actividad de la 5-a- reductasa, que es la encargada del paso de
testosterona a dihidrotestosterona (DHT) d) disminucion de la muerte celular; e)

otros factores de crecimiento disminucion de la muerte celular.®

La evolucion de la enfermedad estéa relacionada con la edad. La prostata en el adulto

pesa unos 20 g. Tamafos prostaticos superiores a 20-30 g se consideran
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indicativos de aumento prostético. Su crecimiento comienza en la pubertad y suele
completarse hacia los 30 afios. A partir de los 30—40 afios de edad comienzan a
aparecer focos de hiperplasia en el tejido glandular y fiboromuscular. Apartir de los
50 a 60 afos de edad se puede iniciar una segunda fase de crecimiento. A pesar
del descenso de los niveles de testosterona en el anciano, el incremento de los
receptores para la dihidrotestosterona (DHT) inducida por los estrégenos, junto con
el aumento de la sintesis de dihidrotestosterona (DHT), es suficiente para aumentar

el tamafio de la prostata.®

Fisiopatologia.

La testosterona es producida por las células de Leydig de los testiculos y es
convertida por la 5a-reductasa en dihidrotestosterona (DHT). La testosterona y la
DHT promueven la proliferacion prostatica de células epiteliales y del estroma, la
inhibiciébn de la apoptosis y la angiogénesis prostatica. El equilibrio entre la
proliferacion celular y la apoptosis se encuentra en pacientes con niveles
intraprostaticos normales de androgenos y estrogenos, pero el desequilibrio
dihidrotestosterona (DHT) se produce con el avance de la edad, favoreciendo la
proliferacion prostatica de células epiteliales y del estroma.

El mecanismo por el cual la Hiperplasia préstatica puede producir una obstruccion
vesical, comprende 2 componentes: el componente estatico esta relacionado con el
aumento de volumen de la prostata, produciendo la reduccion de la luz uretral, y el
componente dinamico esta relacionado con un aumento del tono muscular liso del
estroma prostatico por influencia del sistema adrenérgico, cuyo numero de
receptores alfa seria mayor en el tejido adenomatoso.

El aumento de la presion intravesical por la obstruccion prostatica genera cambios
en el funcionamiento en la vejiga por compensacion, produciendo los sintomas
urinarios irritativos. La estasis urinaria favorece el desarrollo de infecciones del
tracto urinario inferior y de prostatitis. La lesién del tracto urinario superior se
caracteriza por dilatacion de las cavidades pielocaliciales y, a largo plazo,

insuficiencia crénica obstructiva.1®
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Cuadro Clinico.

Existen sintomas obstructivos e irritativos del tracto urinario inferior, que afectan la
calidad de vida del paciente, al interferir con sus actividades diarias y patrones de
suefio. Los sintomas irritativos son la polaquiuria, nicturia y urgencia miccional. Los
sintomas obstructivos estan representados por la disminucion de la potencia del
chorro urinario y una miccion que necesita esfuerzo abdominal y deja una sensacion
de vaciado incompleto con goteo post-miccional. Las complicaciones graves de HP,
incluyen urosepsis, insuficiencia renal, retencidn urinaria aguda e infeccion urinaria

recurrente.10

Diagnostico.

Aunqgue el diagnostico de Hiperplasia Prostatica Benigna es histologico, los médicos
utilizan un enfoque multifacético para evaluar a los hombres en busca de una
posible HPB.!

La anamnesis permite precisar y evaluar la magnitud de estos sintomas,
constituyendo asi una etapa fundamental del diagndstico, de ahi la utilidad de utilizar

el IPSS (International Prostate Symptom Score).

El tacto rectal proporciona datos importantes como volumen, consistencia e intentar
establecer la jerarquia del incremento en su volumen. La HBP se caracteriza por
una préstata aumentada de volumen, con desaparicion del surco medio, de
superficie lisa e irregular. La hiperplasia de grado | corresponde a una préstata de
entre 25y 50 cc, la de grado Il, a un volumen de entre 50 y 100 cc y la de grado lll,
a una prostata mayor de 100 cc. El andlisis de orina, cultivo de orina, Antigeno

prostatico especifico (APE)y ultrasonido, pueden ayudar al diagnéstico.!?
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Tratamiento.

El tratamiento de la Hiperplasia Prostatica Benigna tiene como objetivos disminuir
los sintomas, mejorar la calidad de vida y evitar la aparicion de complicaciones como

la retencidn urinaria.

El abordaje terapéutico variara en funcion de la edad del paciente, la sintomatologia,
la calidad de vida, las complicaciones y la enfermedad asociada.
Existen 3 opciones terapéuticas para la Hiperplasia Prostatica: vigilancia expectante
y medidas higienicodietéticas, tratamiento farmacoldgico o tratamiento quirtrgico.?

Como ya se menciono el tratamiento depende de la gravedad de los
sintomas. Estos pueden evaluarse mediante el puntaje internacional de sintomas
de prostata (IPSS). Esta puntuacion cuantifica el vaciado incompleto, la frecuencia,
la intermitencia, la urgencia, el flujo débil, el esfuerzo y la nicturia, asi como la

molestia general.

Los sintomas del tracto urinario inferior debido a la hiperplasia prostatica benigna
son causados por tres factores principales:

« Dinamico: tono del musculo liso prostatico y del cuello de la vejiga
« Estatico: adenoma prostatico agrandado que causa obstruccion mecanica
o Compensatorio: hipertrofia e irritabilidad del musculo de la vejiga (detrusor).

La terapia médica para la hipertrofia prostatica benigna funciona en gran medida

reduciendo los componentes dinamicos y estaticos.*

e Blogueadores de los receptores a-1: ejercen su funcion en los receptores a-
1, especialmente en los tipos A y B; su mecanismo de accion consiste en
relajar el masculo liso prostatico, facilitar la miccion y disminuir la resistencia

uretral, sin reducir la contractilidad del detrusor.1®

¢ Inhibidores de la 5-alfa-reductasa (5- ARI): la 5-a-reductasa tiene la
capacidad de almacenar dihidrotestosterona prostatica cuando se encuentra

en bajas concentraciones. Los 5-ARI disminuyen la proliferacion celular
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mediante la inhibicion directa de la conversion de testosterona en el tejido
prostatico.'®

e Tratamientos combinados: la combinacion mas frecuente incluye un
bloqueador a y un inhibidor de la 5-alfa-reductasa, incluso un bloqueador alfa

y un anticolinérgico. *°

Antecedentes Cientificos.

De acuerdo a la definicion de la Organizacion Mundial de la Salud, la calidad de vida
es la percepcion del individuo sobre su posicion en la vida dentro del contexto
cultural y el sistema de valores en el que vive y con respecto a sus metas,
expectativas, normas y preocupaciones. Es un concepto extenso y complejo que
engloba la salud fisica, el proceso psicoldgico, el nivel de independencia, las
relaciones sociales, las creencias personales y la relacion con las caracteristicas

sobresalientes del entorno. 16

e En el afio 2006 en el estudio Francesc BobéArmant et. al; relacioné la
sintomatologia de la Hiperplasia Préstatica Benigna (HPB) con la
repercusion sobre la calidad de vida. Se realizaron 536 registros; la edad
media fue de 66,2 afios. En este estudio los sintomas destacan la nicturia
como el mas frecuente, con 88,1% de los registros. Se hallaron 256
pacientes (47,8%) con predominio de clinica irritativa y en 280 pacientes
(52,2%), obstructiva. Al analizar la repercusiéon sobre la calidad de vida se
obtuvo que los sintomas obstructivos son los peor tolerados (el 65,7 frente
al 9,4% del grupo de clinica irritativa) y este representa un cirterio de

derivacién hacia una consulta especializada e incluso criterio quirtrgico.®

e En el afio 2013 en el estudio D. Castro-Diaz, et.al; evalu6 el impacto de los
sintomas urinarios asociados a hiperplasia benigna de préstata y su
tratamiento con silodosina sobre la calidad de vida (CV) y la funcién sexual,
en funcion de la edad, la gravedad de los sintomas, el tiempo en tratamiento

y el tamafio prostatico, asi se demostro que el deterioré en la funcion sexual
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y la calidad de vida es mayor en pacientes a mayor edad y aquellos con
sintomas graves. Se encontré también que la puntuacion EQ-5D se asocio

positivamente con la satisfaccién sexual.'’

En el 2002, en el estudio Wilt T. J., et. al.; se valoré la efectividad y los
efectos adversos de la tamsulosina para los sintomas del tracto urinario
inferior compatibles con la obstruccion prostatica benigna, encontrando que

la tamsulosina mejora los sintomas v el flujo del tracto urinario inferior.'®

En el afio 2021 Julio Conchado-Martinez, et. al, identifico la presencia de
sintomas del tracto urinario inferior relacionados a la hiperplasia prostéatica
benigna y su repercusion en la calidad de vida de hombres de 50 o mas
afios de edad, sin diagnostico previo de hiperplasia prostatica benigna, se
encontrd un alto porcentaje en pacientes con sintomas del tracto urinario
inferior moderados/severos, de igual manera se observé que la severidad
incrementa con la edad y mas del 50% de los pacientes del estudio

percibieron que su calidad de vida se ve afectada de alguna manera.!®
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Justificacion.

En el 2012 la Encuesta Nacional de Salud menciona que la prevalencia del
Crecimiento Prostatico Benigno, representa un problema de salud publica, debido a
su registro estadistico el 35% de los hombres mayores de 60 afios, refirieron tener
un diagnostico médico previo de la enfermedad y, este antecedente es mas
frecuente a mayor edad, como fue con el 17% del total de los hombres mayores de
80 afnos. Cabe sefalar que, de acuerdo a la Encuesta Salud, Bienestar y
Envejecimiento 2013, el 58.3% de los hombres entre los 60 y 74 afios de edad,
refirieron no realizarse examen de prostata, asi como el 63.2% de los hombres de
75 afios de edad o mas. En el afio 2014, se registraron mas de 40,000 casos nuevos
de Crecimiento Prostético Benigno por las diferentes instituciones de salud, de los
cuales el 96% tiene 45 o mas afios de edad.

Los pacientes con diagnostico de hiperplasia prostatica que se encuentran en
tratamiento farmacoldgico suelen presentar molestias mas alla de los sintomas del
tracto wurinario inferior y que repercuten en aspectos emocionales y de
comportamiento afectando de forma integral al paciente con énfasis en la calidad
de vida. El uso de instrumentos habituales para valorar la respuesta del tratamiento
farmacoldgico solo provee informacién clinica dejando de un lado la funcionalidad
de la persona, el aspecto emocional, la esfera social que son partes fundamentales

en la calidad de vida de nuestros derechohabientes.

La repercusion de la calidad de vida esta altamente ligada a la presencia de
sintomas obstructivos o del tracto urinario inferior, con mayor predominio los de tipo
irritativo; en conclusioén la percepcion desfavorable en los pacientes con hiperplasia
prostatica aumenta con la gravedad de sintomas del tracto urinario inferior teniendo
impacto en los factores biopsicosocial, afectando directamente en la calidad de vida
de las personas con diagnéstico de hiperplasia prostatica con o sin tratamiento

médico.
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De manera que, si acumulamos las cifras anteriores, la cantidad de mexicanos que
esta experimentando una percepcion desfavorable de la calidad de vida en paciente
con crecimiento prostatico es realmente alarmante y constituye una grave epidemia

gue debemos reconocer y empezar a resolver.

Conocer la magnitud epidemiologica de la hiperplasia prostatica y sus factores
relacionados con la calidad de vida son elementos indispensables para justificar la
asignacion de recursos e implementar estrategias de prevencion, diagndstico,
tratamiento e intervencion oportuna en dichos pacientes. Existe evidencia sélida y
creciente de que esas estrategias mejoran la atencidén biopsicosocial e impacto en
la mejora de la calidad de vida. Al ser una enfermedad con mayor incidencia y
prevalencia debemos indagar en la presencia de sintomas y en la percepcion de la
calidad de vida con la finalidad de ofrecer una mejor opcion terapéutica y disminuir
las alteraciones biopsicosociales que pudieran ocasionar trastornos o patologias
secundarias y por consecuencia aumentar los costos de atencion en el primer nivel
de atencion médica. Por todo lo anterior se justifica la importancia del presente
estudio de evaluar la calidad de vida en pacientes con sintomas prostaticos por

hiperplasia prostéatica benigna en tratamiento.
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Planteamiento del Problema.

El crecimiento de la préstata es uno de los afecciones de salud mas importantes en
los adultos mayores que acuden preocupados por la gravedad de sus sintomas
miccionales (sintomas del tracto urinario inferior, IPSS) al no vaciarse
completamente la vejiga, estos representan uno de los problemas mas notables en
los adultos varones en la practica clinica cotidiana, y a su vez estan fuertemente
ligados con la edad y son una queja comun en hombres mayores de 50 afios;
pueden causar molestias urinarias, principalmente en la noche, estos a su vez se
acompafan de una reduccion significativa y progresiva en su calidad de vida, se
asocia con depresiéon, ansiedad, mala relacion personal y con su entorno al no
desear salir a la calle por miedo a no encontrar un bafio y tampoco ir a reuniones
por razones similares, por lo que la vida social se deteriora paulatinamente.
Ademas, las personas que padecen esta enfermedad pueden sentir vergiienza de
su condicién, porque al mojar la ropa interior sienten pena, mas si esa orina le
provoca mal olor.

Este estudio se realiz6 con el objetivo determinar la calidad de vida en pacientes
con sintomas prostaticos por hiperplasia prostatica benigna en tratamiento
farmacoldgico, ya que requiere una continuidad asistencial entre el primer nivel de
atencién médica y de atencidn especializada que a su vez conlleva al aumento en

los costos en su tratamiento.
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Pregunta de Investigacion.

¢, Cudl es la calidad de vida en pacientes con diagndstico de Hiperplasia Prostética

Benigna que estan en tratamiento?
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Objetivos.

Obijetivo general

e Determinar la calidad de vida en pacientes con diagndéstico de Hiperplasia

Prostatica Benigna que estan en tratamiento.

Obijetivos especificos

e Evaluar los sintomas del tracto urinario inferior con la Escala Internacional de
Sintomas Prostaticos (International Prostate Symptom Score).

e Evaluar la calidad de vida mediante El Cuestionario de Salud SF-12 en
pacientes en tratamiento.

e Conocer las caracteristicas sociodemograficas de los pacientes con
diagndstico de hiperplasia prostética.

¢ |dentificar la cantidad de pacientes con presencia de sintomatologia del tracto
urinario inferior a pesar del tratamiento farmacol6gico en monoterapia y/o

combinado.
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Hipodtesis.

Hipétesis Nula: Los pacientes con diagndstico de Hiperplasia Prostatica Benigna en

tratamiento presenten una buena calidad de vida.

Hipotesis Alterna: Se espera que los pacientes con diagndéstico de Hiperplasia

Prostética Benigna en tratamiento presenten una mala calidad de vida.
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Sujetos, Material y Métodos.

Lugar en donde se desarrollo el estudio: El estudio se realizd6 en la Unidad
Médica Familiar No. 94. San Juan de Aragdn del Instituto Mexicano del Seguro
Social, se aplicaron encuestas con previa autorizacion del paciente en los

consultorios médicos o salas de espera.

Disefio del Estudio: Se trata de un estudio observacional, transversal y analitico.

Universo del Estudio: Pacientes masculinos con diagnéstico de Hiperplasia

Prostética Benigna en tratamiento adscritos a la UMF No 94.
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Criterios de estudio.

Criterios de inclusion:
e Derechohabientes del IMSS adscritos a la Unidad de Medicina Familiar No.
94 con diagnostico de hiperplasia prostética en tratamiento farmacoldgico.
e Paciente que acepten participar de manera voluntaria en la investigacion,

previo consentimiento informado.

Criterios de eliminacion:

Participantes que no contesten el instrumento de manera completa.

e Participantes que por alguna circunstancia abandonen o deserten durante la
aplicacién de la encuesta por cuenta propia.

e Pacientes que se encuentren bajo tratamiento farmacoldgico hipnético-
sedante por causa distinta al insomnio.

e Pacientes que se encuentren en protocolo de estudio por probable

malignidad.

Criterios de exclusion:
e Paciente con diagnostico de hiperplasia prostatica con antecedente de
tratamiento quirurgico.
e Pacientes con otra enfermedad que conduzca al crecimiento prostético.

e Paciente con confirmacion de cancer de prostata.
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Determinacién del tamafio de la Muestra.

Para el calculo de la muestra, se obtuvo mediante la formula de poblaciones finitas
puesto que se conocia el total de unidades de observacion que la integran.

NZ* pq
d* (N-1)+Z* pq

n=

En donde:
n=tamafo de la muestra
p= proporcién aproximada del fenébmeno en estudio en la poblacion referencia
g= proporcion de la poblacién de referencia que no presenta el fenébmeno en estudio
(1-p).
La suma de p y g siempre debe dar 1.
Por ejemplo, si p=0.8 gq=0.2.
Z: indica el grado de confianza.
N= tamafio de la poblacién.

S2 = varianza de la poblacién en estudio (es el cuadrado de la poblacién estandar).

Por medio de una férmula considerando una poblacion de 11,496 pacientes
masculinos derechohabientes de la Unidad de Medicina Familiar No. 94 con
diagnéstico de Hiperplasia Prostatica Benigna, se considero un limite de confianza

del 95% y un margen de error del 5%, se obtuvo una muestra de 287 participantes.
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Variables de Estudio.

Sintomas prostaticos.

Definicion conceptual: conjuntos de sintomas que aparecen como consecuencia del
agrandamiento del tamafio de la prostata. Definicion operativa: se obtendra a través
del cuestionario IPSS (International Prostate Symptoms Score), por sus siglas en
inglés, es un cuestionario auto-administrado, validado en castellano, que interroga
sobre la intensidad de los sintomas del tracto urinario inferior (STUI) durante los
altimos 30 dias. Tipo de variable: Cualitativa ordinal. Unidad de medicion: Leve,

Moderado y severa.

Calidad de vida.

Definicidon conceptual: Es la percepcion que tiene el paciente de los efectos de una
enfermedad determinada o de la aplicaciébn de cierto tratamiento en diversos
ambitos de su vida, especialmente de las consecuencias que provoca sobre su
bienestar fisico, emocional y social. Definicidbn operacional: se obtendra a través del
cuestionario de calidad de vida relacionada con la salud por medio de 8
dimensiones. Tipo de variable cualitativa nominal. Unidad de medicién: buena,

regular y mala.

International Prostate Symptoms Score.

IPSS por sus siglas en inglés, es un cuestionario autoadministrado, validado en
castellano, que interroga sobre la intensidad de los sintomas del tracto urinario
inferior (STUI) durante los ultimos 30 dias. Cuestionario conformado por 8 items
multirreactivos, 7 evallan sintomas urinarios cuya modalidad consiste en: ninguna,
menos de 1 vez de cada 5, menos de la mitad de veces, aproximadamente la mitad
de veces, mas de la mitad de veces, casi siempre, y el octavo item que valora
calidad de vida, cuya modalidad de respuesta consiste en: “encantado, muy
satisfecho, mas bien satisfecho, tan satisfecho como insatisfecho, mas bien
insatisfecho, muy insatisfecho, fatal”’, de los cuales una respuesta correcta sumara
un punto, en donde se interpretara de la siguiente forma de acuerdo a la puntuacion

obtenida: 1 a 7 = Sintomatologia leve, 8 a 19 = Sintomatologia moderada 20 a 35 =
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Sintomatologia grave, la puntuacion a la pregunta de "calidad de vida" no deberia
afiadirse a la puntuacion total. En 1991 la 12 Conferencia del Consenso de
Hipertrofia Prostatica Benigna (HPB) la recomendd; y en 1994 se valido en el idioma
castellano con viabilidad y reproductibilidad del 92%, estructurada, con
contestaciones tipo liker calificAndose con una puntuacion de cero a 35.2°

Cuestionario de calidad de vida SF-12.

Es una referencia acortada del formulario original SF-36 con tan solo 12 preguntas,
menor tiempo de aplicacion, cuyo objetivo es evaluar el grado de bienestar y
capacidad funcional de las personas. Compuesto por doce items, cuya finalidad es
otorgar un instrumento de facil aplicacion para evaluar el grado de bienestar y
capacidad funcional de las personas mayores de 14 afios, definiendo un estado
positivo y negativo de la salud fisica y mental, por medio de ocho dimensiones
(funcidn fisica, rol fisico, dolor corporal, salud mental, salud general, vitalidad,
funcién social y rol emocional). Escala de muy facil de aplicacién para valorar el
grado de confort y funcionalidad de los pacientes, definiendo un estado “positivo” y
“‘negativo” de la salud fisica y mental, las preguntas del cuestionario son: “En
general, usted diria que su salud es”, “Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Hasta qué
punto su salud fisica o los problemas emocionales han dificultado sus actividades
sociales habituales con la familia, los amigos/as, los vecinos/as u otras personas?”,
“¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?”. Las
respuestas forman escalas de tipo Likert (donde varia de tres a seis puntos las
opciones de respuesta, dependiendo De la pregunta), que califican lo intenso y/o
continuidad del estado de bienestar de los afectados. El puntaje va entre 0y 100, y

el mayor puntaje indica una mejor “calidad de vida” en relacién con la salud.?!

Tratamiento.
Definicion conceptual: Conjunto de medios que se emplean para curar o aliviar una
enfermedad.?? Definicién operacional: Para fines de este estudio se considera la

atencion y tratamiento brindado para mejorar la calidad de vida de los pacientes que
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padecen hiperplasia prostética. Tipo de variable. Cualitativa policotomica. Unidad

de medicidon: Tamsulosina, Finasteride, Ambos.

Estado civil.

Definicidbn conceptual: Es el conjunto de situaciones en las que se ubica el ser
humano dentro de la sociedad, respecto de los derechos y obligaciones que le
corresponden, derivadas de acontecimientos, atributos o situaciones, tales como el
nacimiento, el nombre la filiacion, la adopcion, la emancipacion, el matrimonio, el
divorcio y el fallecimiento, que en suma contribuyen a conformar su identidad. 23
Definicion operacional: para fines de este estudio se considera que es la convivencia
que tiene el hombre con su pareja al momento del estudio. Tipo de variable:
cualitativa policotdmica. Unidad de medicién: soltero, viudo, casado, divorciado,

union libre.

Escolaridad.

Definicibn conceptual: Conjunto de cursos que un estudiante sigue en un
establecimiento docente.?* Definicion operacional: para fines de este estudio se
considera que es el grado maximo de estudios alcanzado por el paciente a nivel
escolar. Tipo de variable: cualitativa ordinal. Unidad de medicion: primaria,

secundaria, bachillerato, licenciatura, posgrado.

Ocupacion.

Definicién conceptual: aquella actividad con sentido en la que la persona participa
cotidianamente y que puede ser nombrada por la cultura.?® Definicién operacional:
para fines de este estudio es la actividad remunerada de un individuo, su indicador
es la ocupacion que refiera el participante. Tipo de variable: cualitativa policotémica.

Unidades de medicién: desempleado, hogar, obrero, oficio, profesionista, otra cual.

Género.
Definicion conceptual: Construccion simbolica, establecida sobre los datos

biolégicos de la diferencia sexual.?® Definicion operacional: Para fines de estudio, el
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género es el fenotipo del participante del estudio. Tipo de variable: cualitativa

dicotomica. Unidad de medicién: femenino y masculino.

Edad.

Definicion conceptual: El tiempo que ha vivido una persona u otro ser vivo contando
desde su nacimiento al dia de realizar el estudio.?’ Definicion operacional: NUmero
de afios cumplidos, segun fecha de nacimiento. Considerandose una variable

cuantitativa discreta. Unidad de medicion: afios mencionados por el sujeto.
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Descripcion general del estudio.

Con la autorizacion previa para llevar a cabo el presente protocolo de investigacion,
otorgada por el comité local de investigacion en salud 3511 (CLIS 3511), se procedio
a la obtencién de la relacién de personas pertenecientes al grupo de estudio 2021
con ayuda de datos obtenidos por archivo clinico. Una vez establecido el nimero
de personas que integro la muestra, la poblacion con criterios de inclusion se buscé
en consultorio, se explicé al participante en que consistia el estudio, los beneficios
de participar y se garantizo la confidencialidad de la informacion obtenida.
Posteriormente se solicitdé el consentimiento informado y las personas que
aceptaron de manera voluntaria se les aplico el cuestionario y las variables
sociodemogréficas, posterior se verifico el correcto llenado de la encuesta, una vez
terminada la recoleccion de informacion, se procedio al vaciamiento de datos en el
programa IBM SPSS STATISTICS VERSION 22.0 para su analisis.
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Procedimiento paraintegrar la muestra.

El investigador en la Unidad Médica Familiar No. 94 del IMSS procedi6 a identificar
con apoyo de archivo clinico para obtener la base de datos de los expedientes de
pacientes con diagnostico de Hiperplasia Prostatica Benigna, la cual contiene los
datos para realizar el contacto via telefonica o presencial en pasillos segun la cita
previa, se realiz6 la entrevista en las salas de espera o consultorio médico, se
abordo al potencial participante de manera amigable y respetuosa con la
presentacion del investigador y se le invito a participar mediante la respuesta
rapida de un cuestionario impresoy se le explico el objetivo del estudioy la
forma en que fue participe de dicha investigacion, en caso de que el paciente
haya aceptado su participacidon se procedido a la firma de consentimiento
informado, con previa explicacion clara de dicho consentimiento y se recabo la
informacion requerida por medio del instrumento IPSS y SF-12. Se dio las gracias

al participante aclarando las dudas surgidas.
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Procesamiento de los datos.

Se hizo la recoleccion de la informacion de los instrumentos utilizados, y en una
base de datos con el programa IBM SPSS STATISTICS VERSION 22.0, se ejecutd
un analisis estadistico minucioso con el fin de cubrir los objetivos planteados y dar

un andlisis de los resultados de la poblacién en estudio.

Andlisis estadistico.

Se aplico estadistica descriptiva y analitica, y el comportamiento de las variables se

presenta con cuadro y graficos.

Tipo de muestreo.

No probabilistico por conveniencia.

Difusién del estudio.

El protocolo de investigacion se entreg6 en el segundo afio de residencia el cual
fue valorado y aprobado y se presentd ante un publico como sesion médica de la
unidad, en jornadas médicas y/o congresos, con el propésito que la informacion
recabada nos dio un enfoque a detalle del manejo e impacto que se esta
teniendo en los participantes y con ello seguir en pie con la creacion de un
programa en la unidad médica o la institucion enfocado en tratar de manera
integral a pacientes con hiperplasia prostatica como se ha manejo con otras
patologias y no se retarde el tratamiento hasta ser valorados a un segundo o

tercer nivel, iniciando con un diagndstico e intervencion oportuna.
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Analisis de datos.

Para este estudio se utilizé estadistica descriptiva y analitica a las variables de
estudio con el programa estadistico SPSS version 22, ademas se realizaron gréficos
y cuadros en donde se plasman los datos obtenidos de todas las variables. El
programa estadistico SPSS.Statistics.22.0: es un programa informatico muy usado
en las ciencias exactas, sociales y aplicadas. Es uno de los programas estadisticos
mas conocidos y usados en la investigacion médica y de las areas de la salud,;
aunado que cuenta con capacidad para trabajar con grandes bases de datos y una
sencilla interfaz para la mayoria de los andlisis; y los investigadores cuentan con el

conocimiento, habilidad y destreza del uso del programa.
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Aspectos éticos.
Riesgo de la Investigacién y Normas de apego.

La presente investigacion fue avalada por el Comité de Bioética e Investigacion a la
que pertenece la Unidad de Medicina Familiar No. 94 Aragon. Se realizé en
poblacion con diagnéstico de Hiperplasia Préstatica Benigna, se adhiri6 a los
lineamientos de la Declaracion de Helsinki y a los de la ley general de salud vigente

acerca de investigacion en seres humanos.

Se apegb a la ley general de salud y la Normatividad del Instituto Mexicano de
Seguro Social. (El articulo 3 indica en los términos de esta ley en materia de
salubridad general: fraccidn |. La organizacién, control y vigencia de presencia de
servicios y de establecimientos de salud a los que se refiere el articulo 34 fracciones
[, I, IV, de esta ley, fracciéon VII: La organizacion, coordinacion y vigilancia del
ejercicio de las actividades profesionales, técnicas y vigilancia del ejercicio de las
actividades profesionales, técnicas y auxiliares para la salud, fraccion IX, la
coordinacion de la investigacion para la salud y el control de ésta en los seres
humanos, fraccion XXVI). (Articulo 100 fraccion V solo podra realizarse por
profesionales de la salud en instituciones médicas que actuen bajo la vigilancia de
las autoridades sanitaras correspondiente fraccién IV de la ley general de salud,
cuenta con consentimiento por escrito del sujeto en quien se le realiz6 la

investigacion.

Los resultados seran publicados siempre y cuando las autoridades competentes
estén de acuerdo y lo soliciten (Articulo 238 solamente para fines de investigacion
cientifica).

Factibilidad: El estudio que se presentd fue factible ya que se conté con la

infraestructura y el permiso de las autoridades de las Instituciones pertenecientes a

la jurisdiccion sanitaria de la Unidad de Medicina Familiar No. 94 San Juan de
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Aragon y al ser solo dos encuestas de autoaplicacion y libre participacion, por lo

cual se considero de bajo riesgo para los participantes.

Estudio en poblacion vulnerable: En el presente protocolo participaron hombres con
diagnostico de hiperplasia prostatica, con el previo consentimiento informado de
ellos, se aplico el cuestionario IPSS (International Prostate Symptoms Score) y el
cuestionario de calidad de vida SF12, que evaltan la intensidad de sintomas del
tracto urinario inferior durante los ultimos 30 dias y la percepcién que tiene el
paciente de los efectos de la enfermedad en el &mbito de su vida, especialmente de

las consecuencias que provoca sobre su bienestar fisico, emocional y social.

Riesgo de la investigacion: De acuerdo con el reglamento de la ley general de salud
en materia de investigacién para la salud y conforme a los aspectos éticos de la
investigacion de seres humanos, Titulo II, Capitulo I, ARTICULO 17, el estudio se
considero sin riesgo ya que solo se recab6 informacion con preguntas dirigidas a
los pacientes con diagnéstico de hiperplasia prostatica benigna, mediante
cuestionarios estructurados, sin realizarse ninguna intervencion fisioldgica,

psicolégica o social.

Contribuciones y beneficios del estudio para los participantes y la sociedad en
conjunto: Este estudio contribuyd a determinar la calidad de vida en pacientes con
diagnéstico de Hiperplasia Prostatica Benigna que estan en tratamiento adscritos a
la jurisdiccion de la UMF 94 San Juan de Aragdén , ademas de conocer las
caracteristicas sociodemograficas de los mismos; en segunda instancia los
cuestionarios nos permitierén comparar los estudios previos que sean realizado en
la misma poblacién asi como aplicar medidas preventivas y dar recomendaciones
de iniciar un tratamiento oportuno, para evitar las consecuencias a corto y medio
plazo, la derivacion oportuna a un segundo nivel de atencion meédica, con la finalidad
de mejorar la calidad de vida y mejorar o disminuir sus sintomas del tracto urinario

inferior.
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Los participantes obtuvieron sus resultados al finalizar la encuesta y se les indicé
cual es la severidad de los sintomas del tracto urinario inferior y su percepcion en la
calidad de vida, ademas se explico los resultados obtenidos asegurando la
confidencialidad de los entrevistados, ademas de recomendarles acciones
preventivas para mejorar su calidad de vida, orientacién para iniciar un adecuado

manejo y/o derivar a su consultorio médico para evaluacion integral.

Posibles incovenientes: No existieron inconvenientes, ya que solo se aplicaron los
cuestionarios en un solo momento a los pacientes masculinos con diagnéstico de
Hiperplasia Préstatica Benigna, previo consentimiento de los participantes o familiar

responsable si asi fue el caso.

Balance riesgo — beneficio: No existio beneficio directo para los participantes, sin
embargo se genero conocimiento sobre un problema especifico y al ser un estudio
sin implicacion de riesgo se considerd que el balance riesgo beneficio es favorable
a toda la poblacion con poblacion con diagnéstico de Hiperplasia Prostatica

Benigna.

Confidencialidad: Los datos proporcionados en este estudio fueron totalmente
confidenciales, sus resultados se usaron de manera global y para fines estadisticos.
Se identifico a los adultos masculino con su numero de seguridad social, nimero
telefonico o nimero de cuenta o E —mail, esto solo en caso de que requiriera sus
resultados los cuales se proporcionardn en forma personal y confidencial; los datos
personales fueron resguardados por el investigador y su difusion fue totalmente

académico al personal de salud.

Proceso para solicitar el consentimiento informado: Se informo de manera clara 'y
con lenguaje comprensible a los participantes, se mencionaron los objetivosy el
papel que desempefarian en el estudio, el investigador se cercioro de que el
participante haya comprendido lo explicado y se aclararon sus dudas, se le

explicd6 que su participacion seria de manera voluntaria, pudiendo acceder al
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estudio, 0 si en todo caso este decidi6 salir del estudio en cualquier momento no
hubo repercusién, alguna, ademas de que se le expuso que los investigadores no
forman parte de la atencion médica que recibe en el instituto, en caso de la
aceptacion de participacion en este protocolo firmé hoja de consentimiento

informado.

Forma de seleccion de los participantes: En las instalaciones de la UMF nimero 94
del IMSS, en cumplimiento con los aspectos mencionados, cualquier adulto con
diagnostico de Hiperplasia Prostatica Benigna adscrito a UMF 94 pudo ser un
posible participante del protocolo por conveniencia, previo consentimiento
informado con firma del paciente o del representante legal y con firma de los

testigos.

Guiados en el reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion
para la salud, ultima revision del afio 2014, donde indica que la realizacién de la
investigacion para la salud debe atender a aspectos éticos que garanticen la
dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion, siendo preciso sujetarse
a las normas de seguridad generalmente aceptadas, conforme a ello establecido en

el capitulo Iy V, en los articulos 13, 18, 20; y 57 y 58 respectivamente que indican:

ARTICULO 13.- Prevalecera el criterio de respeto a la dignidad, la proteccion de los

derechos y bienestar del sujeto de estudio.

ARTICULO 17.- El sujeto a investigar no sufrira dafios en el estudio, ya que solo se

aplicaran cuestionarios.

ARTICULO 20.- El sujeto tendra un consentimiento informado con el cual autoriza

su participacion en la investigacion con pleno conocimiento.

ARTICULO 57.- Se entiende por grupos subordinados a los siguientes: a los

estudiantes, trabajadores de laboratorios y hospitales, empleados, miembros de las

39




fuerzas armadas, internos en reclusorios o centros de readaptacion social y otros
grupos especiales de la poblacion, en los que el consentimiento informado pueda

ser influenciado por alguna autoridad.

ARTICULO 58.- Cuando se realicen investigaciones en grupos subordinados, en la
Comision de Etica debera participar uno o mas miembros de la poblacién en estudio,
capaz de representar los valores morales, culturales y sociales del grupo en

cuestion y vigilar:

I. Que la participacion, el rechazo de los sujetos a intervenir o retiro de su
consentimiento durante el estudio, no afecte su situacion escolar, laboral, militar o
la relacionada con el proceso judicial al que estuvieran sujetos y las condiciones de
cumplimiento de sentencia, en su caso:

Il.- Que los resultados de la investigaciéon no sean utilizados en perjuicio de los
individuos participantes, y

[ll.- Que la institucién de atencidn a la salud y los patrocinadores se responsabilicen
del tratamiento médico de los dafios ocasionados y, en su caso, de la indemnizacion

gue legalmente corresponda por las consecuencias dafiosas de la investigacion.

Dentro del estudio se actuara con respeto hacia el paciente (Articulo 8), asi como
se respetara su autonomia traducido a respetar la participacién o no participacién
del pacientee en el estudio, se respetara su autonomia, una vez dada la debida
informacion sobre la investigacion, no se podra obligar a ninguna persona a
participar, tendra derecho a tomar decisiones informadas (Articulo 20, 21, 22,
Declaracion de los Derechos de los Pacientes) por medio del consentimiento
informado (Codigo de Naremberg), la confidencialidad de las respuestas como del
resultado estos seran vistos y analizados unicamente por el investigador, dentro del
estudio no se busca dafar de ninguna forma ni la integridad fisica psicolégica y
moral de los participantes ya que no se pondra en peligro su integridad debido a

gue no sera un estudio experimental, y se buscara dentro del beneficio observar las
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relaciones intrafamiliares, asi como la calidad de vida relacionada con la salud de

los pacientes (Articulo 100 de la Ley General de Salud).

En Declaraciéon de Helsinki estipula lo siguiente: “Nadie sera sometido a torturas ni
a penas o tratos crueles, inhumanos o degradantes. En especial nadie sera
sometido sin su libre consentimiento a experimentos meédicos o sera sometido sin
su libre consentimiento a experimentos médicos o cientificos” por lo que en este

estudio no se realizara experimento que dafie a los pacientes.

Los aspectos éticos del presente trabajo se fundamentan en la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos, en su Articulo 4° publicado el 6 de abril de 1990
en el Diario Oficial de la Federacién, donde nos habla sobre la igualdad y la libertad
de decision sobre su salud y el libre acceso a los servicios médicos en busca de un

beneficio.

Ademas, apegandonos a las leyes nacionales: Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de Investigacion para la Salud, Cédigo de Bioética para el personal
de salud. Los lineamientos generales para realizar investigaciéon en el Instituto
Mexicano del Seguro Social dentro de los cuales destaca lo siguiente: “que toda
investigacion realizada en el instituto debe ponerse de manifiesto un profundo
respeto hacia la persona la vida y la seguridad de todos los derechos que quién
participe en ellos rigiéndose por las normas institucionales en la materia”, en
particular por el Manual de Organizacion de la Jefatura de los Servicios de
Ensefianza e Investigaciéon (Acuerdo No 15; 6 — 84 del 20 de junio de 1984 del

Honorable Consejo Técnico).

El informe Belmont presenta los Principios éticos y pautas para la proteccion de
sujetos humanos de la investigacion. El informe establece los principios éticos
fundamentales subyacentes a la realizacion aceptable de la investigacién en seres

humanos tomando en consideracion los siguientes principios:

4




Respeto a los sujetos en estudio, deberan ser tratados como agentes
auténomos, tratados de una manera ética, implica no solo respetar sus
decisiones y protegerlos de dafios, sino también procurar su bienestar.
Autonomia se respeta la decision de los pacientes a participar en el estudio
al momento de solicitar consentimiento informado.

Beneficencia. El concepto de tratar a los sujetos en estudio de una manera
ética, implica no solo respetar sus decisiones y protegerlos de dafios, sino
también procurar su bienestar; a través del estudio se identificara si los
pacientes tienen o no sintomas del tracto urinario inferior y su percepcion en
la calidad de vida; aquellos que resulten con sintomatologia positiva 0 una
mala percepcion de la calidad de vida seran derivados a su médico familiar
para evaluacion integral y determinar o no su envié al servicio de urologia.
No maleficencia. Se refiere a que el cuestionario no implica riesgos.
Justicia. Se incluirdn a todos los pacientes con diagnostico de hiperplasia
prostatica benigna independientemente de su condicién social, religion,

filiacion politica, preferencias sexuales, etc.

Contribuciones y beneficios del estudio para los participantes y la sociedad

en su conjunto.

Se busco dar acceso a la informacion sobre la Hiperplasia Prostatica Benigna y la

relacion que tiene el tratamiento con los sintomas del tracto urinario inferior y a su

vez con la calidad de vida, y asi otorg6 al personal de la salud los resultados del

presente estudio para beneficio de los pacientes.

Balance riesgo beneficio.

Este estudio no representd ningun riesgo para los participantes, por otra parte, se
obtuvo el beneficio de identificar los tratamientos que mejoran los sintomas del
tracto urinario inferior a causa de Hiperplasia Prostatica Benigna, lo cual permitira
una mejor calidad de vida en los pacientes.
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Confidencialidad.

Respetando las normas nacionales e internacionales antes descritas, los registros
fueron anénimos, es decir, se establecié un niamero de folio para la identificacion a

los participantes.

Condiciones para el consentimiento informado.

A los patrticipantes se les informé de manera comprensible la finalidad y los objetivos
de este estudio, se respondio ante cualquier duda que se suscitdé del mismo, asi
como el papel que desempefarian, una vez asumido su rol y aceptado su
participacion en la investigacion, se procedecié a responder el IPSS International
Prostate Symptoms Score y el cuestionario de Salud SF 12. El presente protocolo
de investigacion tuvo la finalidad fortalecer conocimientos acerca de la Hiperplasia
Prostatica Benigna en pacientes con tratamiento y con su calidad de vida, ademas
de enfatizé el uso de IPSS (International Prostate Symptoms Score) (anexo 2) que
consta de 7 preguntas como una herramienta util para evaluar la gravedad de los
sintomas del tracto urinario inferior en los ultimos 30 dias y el cuestionario de salud
SF-12 (anexo 3) para evaluar el grado de afectacion que tiene los sintomas en la

calidad de vida de paciente.

Se compartié los resultados obtenidos, ya que como médicos de primer nivel
tenemos que tener en cuenta, que enfermedades como la Hiperplasia Prostatica
Benigna agreden significativamente la calidad de vida de las personas, asi de esta
manera podremos intervenir oportunamente para iniciar el tratamiento y de esta
mejorar su calidad de vida, sin tener que llegar a otras afecciones. De igual forma,
y no menos importante, se cumplid con lo necesario para hacer del presente

protocolo y generar un mayor impacto en la comunidad cientifica.
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Con la absoluta libertad de abandonar el estudio en cualquier momento sin
repercusion alguna. De igual forma se le mencion6 al paciente que esto no sustituye
su consulta médica en la UMF.94 y que solo es para fines académicos, terminada

la explicacion se procedié a firmar la hoja de consentimiento informado (Anexo 4).

Calificacion del Riesgo.

De acuerdo con el articulo 17, del Titulo segundo, Capitulo | del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, se considero esta

investigacion dentro de la categoria Il. Como investigacion con riesgo minimo.
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Recursos.

Humanos: investigadores involucrados, pacientes diganosticadas con HPB

personal de archivo clinico y asistentes médicas.

Fisicos: instalaciones de la unidad de medicina familiar no. 94.
Materiales: fotocopias, plumas, hojas blancas. (articulos de papeleria)
Tecnoldgicos: equipo de coémputo (lap top).

Financieros: aportados por el investigador.
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Resultados.

Se encuestaron a 287 (100%) pacientes masculinos, todos ellos pertenecientes a la

Unidad de Medicina Familiar No 94 de los cuales la mayoria de ellos tenia la edad

de 66 afos al momento del estudio, 175 (61%) de los pacientes se encuentran

casados; la escolaridad de predominio fue primaria y licenciatura ambas con un 80

(27.9%); la ocupacion referida por los participantes fue otra con 163 (56.8%),

seguida de 39 (13.2%) que se categorizd como profesionista y mas de la mitad de

los pacientes, 163 (58.5%) refiere tener otra enfermedad actualmente (ver tabla 1).

Tabla 1. Datos sociodemograficos en pacientes con sintomas prostéaticos

por Hiperplasia Prostatica Benigna en Tratamiento.
Variables Frecuencia Porcentaje
Estado Civil
Soltero 24 8.4%
Viudo 51 17.8%
Casado 175 61%
Divorciado 19 6.6%
Union libre 18 6.3%
Escolaridad
Sin estudios 18 6.3%
Bachillerato 65 22.6%
Primaria 80 27.9%
Licenciatura 80 27.9%
Secundaria 38 13.2%
Posgrado 6 2.1%
Ocupacion
Desempleado 8 2.8%
Oficio 18 6.3%
Hogar 34 11.8%
Profesionista 38 13.2%
Obrero 26 9.1%
Otro 163 56.8%
Padece actualmente otra enfermedad
Si 168 58.5%
No 119 41.5%

Datos obtenidos a partir de las encuestas.
Elaboré Mireya Rodriguez Cano.

46




Los datos recabados con respecto al tiempo de diagnéstico tenemos con mayor
frecuencia en el grupo de 1 a 4 afos con 143 (49.8%) pacientes, de igual manera el
grupo de 1 a 4 afios es el de mayor frecuencia con 156 (54.4%) pacientes en cuanto
al tiempo de tratamiento, respecto al tipo de farmaco usado tenemos a tamsulosina
con una frecuencia de 143 (49.8%) y ambos farmacos (Tamsulosina y Finasteride)

con una frecuencia de 93 (32.4%) (ver tabla 2).

Tabla 2. Distribucién con respecto al tiempo de diagnéstico, tiempo de tratamiento

y tipo de farmaco utilizado en Hiperplasia Prostatica Benigna.

Variables Frecuencia Porcentaje
Tiempo de diagnostico de Hiperplasia Prostatica Benigha
1 a4 afos 143 49.8%
5 a 10 afios 106 36.9%
11 a 15 afios 28 9.8%%
Mas de 16 afios 10 3.5%
Tiempo de Tratamiento de Hiperplasia Prostatica Benigna
1 a 4 anos 156 54.4%
5 a 10 afios 100 34.8%
11 a 15 afios 27 9.4%
Mas de 16 afios 4 1.4%
Tipo de Farmaco Usado Hiperplasia Prostéatica Benigna
Tamsulosina 143 49.8%
Finasteride 5 1.7%
Ambos 93 32.4%
RTUP+ Farmacos 19 6.6%
RTUP 26 9.1%
Ninguno 1 0.3%

Datos obtenidos a partir de las encuestas.
Elaboré Mireya Rodriguez Cano.
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En cuanto a la gravedad de los sintomas del tracto urinario inferior asociados a

Hiperplasia Prostatica Benigna tenemos que 183 (63.8%) pacientes presentaron

sintomas prostaticos leves y en segundo lugar tenemos que 84 (29.3%) pacientes

presentaron sintomas prostaticos moderados. De acuerdo con la calidad de vida se

encontré que 192 (66.9%) pacientes presentan una buena calidad de vida en mayor

porcentaje y en segundo lugar tenemos una calidad de vida regular con 94 (32.8%)

(ver tabla 3).

Tabla 3. Distribucion de sintomas prostaticos y calidad de vida en

pacientes Hiperplasia Prostatica Benigna en Tratamiento.

Categorizacion
Sintomas prostaticos.
Leve
Moderado
Severa
Calidad de vida
Buena
Regular
Mala

Frecuencia Porcentaje
183 63.8%
84 29.3%
20 7%
192 66.9%
94 32.8%
1 0.3%

Datos obtenidos a partir de las encuestas.
Elaboré Mireya Rodriguez Cano.
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Con respecto a la asociaciéon de los sintomas prostaticos con las variables

sociodemogréficas, en la muestra del estudio se pudo observar que los sintomas

prostaticos leves, moderados y severos se presentan con mayor frecuencia en el

estado civil casado con un valor de p 0.004. Se percatd con mayor frecuencia que

los sintomas prostaticos moderados con una escolaridad primaria, en cambio la

percepcion de sintomas prostaticos severos tiene mayor frecuencia en escolaridad

bachillerato con p 0.001; hay significancia estadistica en la ocupacion categorizada

como otra con los sintomas prostaticos predominio en cualquier tipo de grado; en

afinidad a la padecer alguna otra enfermedad con los sintomas prostaticos

moderados el padecer alguna otra enfermedad hay mayor sintomatologia con una

asociacion significativa (Ver tabla 4).

Tabla 4. Asociacion de las Variables Sociodemograficas con la Sintomas

Variables

Estado Civil
Soltero
Viudo
Casado

Divorciado
Union libre
Escolaridad
Sin estudios
Bachillerato
Primaria
Licenciatura
Secundaria
Posgrado

Ocupacion

Desempleado
Oficio
Hogar

Profesionista
Obrero

Otro

Leve

19 (10.4%)
21(11.5%)
114 (62.3%)
16 (8.7%)
13 (7.1%)

13 (7.1%)
53(29%)
38 (20.8%)
53 (29%)
21 (11.5%)
5 (2.7%)

4 (2.2%)

14(7.7%)

25(13.7%)
32(17.5%)
24(13.1%)
84(45.9%)

Padece alguna enfermedad

Si
No

93 (50.8%)
90(49.2%)

Prostaticos.

Sintomas prostéticos

Moderada

4 (4.8%)
25 (29.8%)
51 (60.7%)

2 (2.4%)

2 (2.4%)

5 (6%)
6 (7.1%)
37 (44%)

23(27.4%)
13(15.5%)
0(0%)

4(4.8%)
3(3.6%)
8(9.5%)
5(6%)
2(2.4%)
62(73.8%)

59 (70.2%)
25 (29.8%)

Severa

1 (5%)
5 (25%)
10 (50%)

1 (5%)
3 (15%)

0 (0%)
6 (30%)
5 (25%)
4 (20%)
4 (20%)
1 (5%)

0(0%)
1(5%)
1(5%)
1(5%)
0(0%)
17(85%)

16 (80%)
4(20%)

0.004

0.001

0.000

0.001

Datos obtenidos a partir de las encuestas. Elaboré Mireya Rodriguez Cano.
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Al asociar de los sintomas prostéticos con el tiempo de diagnostico el grupo de 1 a
4 afnos tiene mayor frecuencia con 110 (60.1%) pacientes con sintomas prostaticos
leves obteniendo un valor de p 0.000; con respecto al realizar la tabla cruzada de
sintomas prostéticos con el tiempo de tratamiento de la hiperplasia prostatica el de
mayor predominio fue de 1 a 4 afios de tratamiento con sintomas leves con una
frecuencia de 120 (65.6%) con una asociacion significativa (p 0.000); y finalmente
se encontré una p significativa (p 0.000) al evaluar los sintomas prostaticos con el
tipo de tratamiento de la hiperplasia prostética con mayor predominio los sintomas
leves que se encontraban bajo tratamiento con tamsulosina (Ver tabla 5).

Variables Sintomas Prostaticos
Leve Moderada Severa p
Tiempo de diagnostico de Hiperplasia Prostatica Benigha
1 a 4 afios 110 (60.1%) 25(29.8%) 8(40%)
5 a 10 afos 60(32.8%) 41(48.8%) 5(25%)
11 a 15 afios 9(4.9%) 13(15.5%) 6(30%) .000
Més de 16 4(2.2%) 5(6%) 1(5%)
afos
Tiempo de tratamiento de Hiperplasia Prostéatica Benigna
1 a 4 afios 120 (65.6%) 27(32.1%) 9(45%)
5 a 10 afos 54(29.5%) 42(50%) 4(20%)
11 a 15 afios 9(4.9%) 11(13.1%) 7(35%) .000
Mas de 16 0(0%) 4(4.8%) 0(0%)
afnos
Tipo de tratamiento de Hiperplasia Prostatica Benigna
Tamsulosina 99 (54.1%) 32(38.1%) 12(60%)
Finasteride 1(.5%) 4(4.8%) 0(0%)
Ambos 42(23%) 44(52.4%) 7(35%)
RTUP+ 15(8.2%) 3(3.6%) 1(5%) .000
Farmacos
RTUP 26(14.2%) 0(0%) 0(0%)
Ninguno 0(0%) 1(1.2%) 0(0%)

Datos obtenidos a partir de las encuestas.
Elaboré Mireya Rodriguez Cano.
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Con respecto a la asociacion de calidad de vida con las variables
sociodemogréficas, en la muestra del estudio se pudo observar que la calidad de
vida buena, mala y regular se presenta con mayor frecuencia en estado civil casado.
Se percatdé con mayor frecuencia una buena y mala calidad de vida con una
escolaridad licenciatura; en relacién a la ocupacion categorizada como otro es de
mayor frecuencia en cuanto a una buena calidad de vida con asociacion
significativa; en afinidad a padecer alguna otra enfermedad, es de mayor frecuencia

una buena calidad de vida (ver tabla 6).

Variables Calidad de Vida
Buena Regular Mala p

Estado Civil
Soltero 20 (10.4%) 4(4.3%) 0 (0%)
Viudo 23(12%) 28(29.8%) 0(0%)
Casado 121(63%) 53(56.4%) 1(100%) .034
Divorciado 15(7.8%) 4(4.3%) 0(0%)
Union libre 13(6.8%) 5(5.3%) 0(0%)
Escolaridad
Sin estudios 16(8.3% 2(2.1% 0(0%)
Bachillerato 48 (25% 17(18.1% 0(0%)
Primaria 42(21.9% 38(40.4% 0(0%) 096
Licenciatura 56(29.2% 23(24.5% 1(100%) '
Secundaria 26(13.5% 12(12.8% 0(0%)
Posgrado 4(2.1% 2(2.1% 0(0%)
Ocupacién
Desempleado 3(1.6% 5(5.3% 0(0%)
Oficio 12(6.35% 6(6.4% 0(0%)
Hogar 25(13% 9(9.6% 0(0%) 002
Profesionista 30(15.6% 7(7.4% 1(100%) '
Obrero 25(13% 1(1.1% 0(0%)
Otro 97(50.5% 66(70.2% 0(0%)
Padece alguna enfermedad
Si 109 (56.8%) 58 (61.7%) 1 (100%) 511
No 83 (43.2%) 36 (38.3%) 0 (0%) '

Datos obtenidos a partir de las encuestas.
Elaboré Mireya Rodriguez Cano.
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Al valorar la asociacion de la calidad de vida con las variables de estudio, en la
muestra se percatd con mayor frecuencia de acuerdo con el tiempo de diagnéstico
de Hiperplasia Prostatica Benigna de 1 a 4 afios con buena calidad de vida y de 5
a 10 afios con regular y mala calidad de vida. Se percibié con mayor frecuencia que
la calidad de vida es buena en aquellos pacientes con tratamiento de 1 a 4 afios con
un valor de p significativo; y en relacion con el tipo de tratamiento el farmaco con
mayor asociacion a una buena calidad de vida fue la Tamsulosina con un valor de
p 0.028 (Ver tabla 7).

Variables Calidad de Vida
Buena Regular Mala p

Tiempo de diagnostico de Hiperplasia Prostatica Benigha
1 a 4 afos 111(57.8%) 32(34%) 0(0%)
5 a 10 afos 67(34.9%) 38(40.4%) 1(100%)
11 a 15 afos 10(5.2%) 18(19.1%) 0(0%) .000
Més de 16 4(2.1%) 6(6.4%) 0(0%)
afos
Tiempo de tratamiento de Hiperplasia Prostéatica Benigna
1 a 4 afos 124 (64.6%) 32(34%) 0(0%)
5 a 10 afios 60(31.3%) 39(41.5%) 1(100%)
11 a 15 afios 7(3.6%) 20(21.3%) 0(0%) .000
Mas de 16 1(.5%) 3(3.2%) 0(0%)
afos
Tipo de tratamiento de Hiperplasia Prostatica Benigna
Tamsulosina 100 (52.1%) 43(45.7%) 0(0%)
Finasteride 2(1%) 3(3.2%) 0(0%)
Ambos 53(27.6%) 39 (41.5%) 1(100%)
RTUP+ 12(6.3%) 7(7.4%) 0(0%) .028
Farmacos
RTUP 25(13%) 1(1.1%) 0(0%)
Ninguno 0(0%) 1(1.1%) 0(0%)

Datos obtenidos a partir de las encuestas.
Elaboré Mireya Rodriguez Cano.
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Con respecto a la asociacion de la calidad de vida con sintomas prostaticos en
pacientes con tratamiento, se obtuvo una mayor frecuencia que los sintomas
prostaticos leves 151 (82.5%) pacientes tiene una buena calidad de vida, aquellos
pacientes con sintomas prostaticos moderados se obtuvo una frecuencia de 1
(1.2%) paciente presenta una mala calidad de vida, y por ultimo se encontr6 una
calidad de vida regular en 16 (80%) pacientes con sintomas prostaticos severos,

obteniendo un valor de p significativo (ver tabla 8).

Tabla 8. Asociacion de las variables de estudio: calidad de vida con

sintomas prostaticos en paciente con tratamiento con Hiperplasia
Prostatica Benigna.

Variables Sintomas prostaticos
Leve Moderado @ Severa p
Calidad de Buena 151 37 (44%) 4 (20%) 0.000
vida (82.5%)
Regular 32 (17.5%) 46 (54.8%) 16(80%)
Mala 0 (0.0%) 1(1.2%) 0 (0%)

Datos obtenidos a partir de las encuestas.
Elabor6é Mireya Rodriguez Cano.
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Discusion.

El presente estudio se encuestaron 287 (100%) masculinos, pertenecientes a la
UMF No 94 de los cuales el 100% de los encuentados cumplen con criterios de
inclusion para este estudio, el promedio de los pacientes tenia la edad de 66 afos
al momento del estudio, se encontro que con un tiempo de 1 a 4 afios de
diagndstico y de tratamiento, a base de tamsulosina la calidad de vida es buena
independientemente de los datos sociodemograficos de los pacientes y de otras

enfermedades preexistentes.

En cuanto a las caracteristicas sociodemograficas de nuestra poblacién, la edad
promedio fue de 66 afios en nuestro presente estudio; la prevalencia de la
Hiperplasia Prostatica Benigna aumenta en forma lineal con la edad en todos los
grupos étnicos y afecta generalmente a los hombres mayores de 45 afios; 50 por
ciento de quienes la padecen, tienen alrededor de 60 afos y el 90 por ciento de los

pacientes estan en un promedio de 85 afios.?®

Respecto al estado civil de los pacientes encuestados tenemos que son solteros 24
(8.4%), viudos 51 (17.8%), casados 175 (61%), divorciado 19 (6.6%) union libre 18
(6.3%), comparado con un estudio que se realizo en Chiapas en el afio 2019,
encontrando que el estado civil de los participantes fue, solteros 0.8%, casado
92.5%, unioén libre 1.1%, divorciado 1.1% y viudo 4.5 %, predominando en ambos
estudios los hombres casados.?®

Existen varias alternativas de tratamiento para Hiperplasia Prostatica Benigna, los
estudios han demostrado que los antagonistas de los receptores adrenérgicos alfa
1, como la tamsulosina, que actuan relajando el musculo liso del cuello vesical, de
la capsula prostética y de la uretra prostética, los sintomas que mejor responden a
este tratamiento son los de almacenamiento y vaciado, proporcionan un alivio eficaz
y rapido de los sintomas que puede verse a las pocas semanas incluso en los
primeros dias de uso, este medicamento disminuyen el promedio de sintomas
(IPSS) entre un 30 a 40%, reducen el riesgo de retencidn urinaria aguda, progresion

clinica largo plazo y la necesidad de cirugia, ademas existe una mejora de la calidad
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de vida que se mantiene a largo plazo hasta por 6 afos, en nuestro estudio
encontramos 143 (49.8%) pacientes tienen tratamiento con tamsulosina y 99
(54.1%) de ellos se asocia con sintomas prostaticos leves, lo que es mas de la mitad

de los pacientes encuestados.

Otro tipo de medicamento son os inhibidores de 5alfa-reductasa como finasterida,
que actuan inhibiendo la acciéon de la 5 alfa reductasa tipo 2, que cataliza el
paso de testosterona a dihidrotestosterona en las células prostéticas, los foliculos
pilosos y en otros tejidos dependientes de andrégenos, de este modo, reducen
el tamafo de la préstata y la obstruccion secundaria, aliviando los sintomas,
el efecto de este medicamento se ve en un plazo de 6 a 12 meses, por otro lado
reduce la necesidad cirugia, en nuestro estudio solo 5 (1.7%) pacientes utilizaron
la finasteride como monoterapia y en cuanto a los sintomas prostaticos 1 (.5%)
paciente menciona tener sintomas leves y solo 4 (4.8%) mencionar tener sintomas

moderados.30: 31

Odusanya en 2017 en un estudio concluyo que el tratamiento con terapia combinada
con Tamsulosina y Finasteride y la monoterapia con tamsulosina, al final de un plazo
de 6 de meses, parece ser igual de eficaz en el tratamiento de los sintomas del
tracto urinario inferior, mientas que la monoterapia con finasteride parece ser la
menos eficaz, asi como sus efectos adversos®’; esto de manera semejante con el
presnete estudio, la combinacion de ambos farmacos (Tamsulosina y Finasteride)
ocupa el segundo lugar de tratamiento utilizado para la Hiperplasia Prostatica
Benigna con 93 (32.4%) pacientes y al asociarlos con los sintomas prostaticos
encontramos que 44 (52.4%) pacientes se encuentran con sintomas moderados y
42(23%) pacientes con sintomas leves y por ultimo solo 7 (35%) pacientes de los

287 (100%) pacientes encuestados tienen sintomas severos.

Lopez-Ramos en el 2018 en una revisibn de la bibliografica conlcuye los
antagonistas de los receptores adrenérgicos alfa 1 son los farmacos con mayor
efectividad,seguido de los inhibidores de la 5-a-reductasa, anticolinérgicos e

inhibidores de la 5-fosfodiesterasa y de la misma manera, los estudios que
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evaluaron la terapia combinada reportaron mayor eficacia que las monoterapias®3,
aungque en nuestro estudio la diferencia fue minima entre estos dos tipos de

tratamiento.

En cuanto a la RTUP (reseccion trasureteral de la prostata) es la reseccion
endoscopica del tejido prostatico mediante el uso de corriente eléctrica (monopolar
o bipolar), esta la cirugia estandar en el manejo quirdrgico de los sintomas del tracto
urinario inferior de moderados a graves en pacientes con un volumen prostatico de
30 a 80 cc, o de las complicaciones derivadas de la obstruccion por hiperplasia
prostatica benigna 34 como sin retencion de orina, deterioro de los parametros de la
funcién renal, residuo postmiccional elevado, incontinencia paraddjica, formacién de
litiasis vesicales, infecciones urinarias frecuentes, hematuria y diverticulos vesicale.
35 La mortalidad perioperatoria ha disminuido con el tiempo y actualmente es de
aproximadamente 0,1%, mientras que la morbilidad estéa relacionada con el volumen
de la préstata (particularmente > 60 cc).3® En el presente estudio tenemos que 26
(9.1%) pacientes se realizan RTUP, esta misma cantidad de pacientes refieren
sintomas prostéticos leves y en cuanta a la calidad de 25 (13%) pacientes refieren
tener una buena calidad de vida y solo 1(1.1%) refiere una regular calidad de vida;
asi la reseccion de menos del 30% del tejido prostatico parece ser suficiente para
aliviar los sintomas del tracto urinario inferior relacionados con la hiperplasia
prostatica benigna,®” ademas de una mejoria tanto en la clinica como en la
urodinamica en mas del 80% cuando se trata de sintomatologia leve/moderada y
mayor del 90% tras el tratamiento de casos severos y el residuo postmiccional se

reduce un 60%.38

La Hiperplasia Prostatica Benigna es una de las enfermedades mas frecuentes y
con mayor morbilidad en el hombr con un impacto significativo en la vida por lo
sintomas del tracto urinario inferior, estos hallazgos sugieren que los sintomas
urinarios tienen una asociacion multidimensional con aspectos fisicos y mentales de
la salud, aunque los sintomas del tracto urinario inferior pueden ser la causa de un
estado de salud deteriorado, los hombres con problemas de salud pueden ser mas

sensibles a los sintomas urinarios prevalentes y es mas probable que los informen,*°
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referente a este tema se evaluardn los sintomas prostaticos y la calidad de vida en
asociacion con alguna otra enfermedad, teniendo que 168 (58.5%) pacientes
padecen alguna enfermedad; referente a los sintomas prostaticos que el 93 (50.8%)
de los pacientes mecionan tener sintomas leves, seguido de 59 (70.2%) pacientes
con sintomas moderados y 16 (80%) pacientes con sintomas severos, asi podemos
afirmar que los sintomas prostaticos si se informan y son mas prevalentes en
comparacion con los pacientes que no padecen alguna otra enfemedad que son
119 (41.5%) pacientes. Alusivo a la calidad de vida 109 participantes refieren tener
buena calidad de vida, 58 participante una regular calidad de vida y solo
lparticipante resulto tener una mala calidad de vida, lo que de igual manera es en

menor frecuencia en comparaciéon a los que no padecen otra enfermedad.

Para evaluar la calidad de vida se realizo un estudio en la UMF 31 Minas de
Barroteran, Coahuila en donde se tomo el IPSS en su Ultima pregunta para
estadificar la calidad en donde se encontro respecto a este item que 12 hombres
califican su calidad de vida como encantados, 24 hombres como aceptable,
51 hombres refieren sentirse satisfechos, 36 pacientes refieren sentirse indiferente
ante sus sintomas,19 hombres bastante insatisfechos con sus sintomas urinarios,
nadie refiere su sintomatologia como desgraciado o terrible.*® En otro estudio en
UMF 171 se utilizo el IPSS para la evaluacién de sintomas prostaticos, donde mas
de la mitad de los participantes sus sintomas fueron leves; se agrupo la evaluacion
de la calidad de vida en dos categorias, 88% referia buena o indiferente calidad y el
12% estaban insatisfechos o con mala calidad de vida.** De igual manera en un
estudio en la UMF 6 Cortazar, Gto, la percepcion de la calidad de vida mediante el
uso también del test IPSS nos indica que un 6.6 % percibe afectaciones en la calidad
de vida y un 93.4% no percibe afectacion alguna.*? En comparacion con nuestros
datos obtenidos, tomamos para el presente estudio el SF-12 para valorar la calidad
de vida con respecto a los sintomas prostaticos obteniendo con una frecuencia de
192 (66.9%) pacientes con una buena calidad de vida, 94 (32.8%) con una regular
calidad de vida y por ultimo 1 (.3%) con una mala calidad de vida, asi podemos
afrimar que por lo menos con estos cuatro estudios realizados los pacientes

masculinos en su mayoria llevan una calidad de vida aceptable.
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Conclusion.

De esta manera se concluyd que si existe asociacion entre la calidad de vida en
pacientes con sintomas prostaticos por Hiperplasia Prostatica Benigna tratamiento
en aquellos pacientes con sintomas prostaticos leves y buena calidad de vida,
mayormente en los pacientes con un tiempo de 1 a 4 afios de diagnostico y en
tratamiento a base de tamsulosina, independientemente de los datos
sociodemogréficos de los pacientes y de otras enfermedades preexistentes, asi de
esta manera los antagonistas de los receptores adrenérgicos alfa 1, son el
tratamiento de primera linea, no solo a corto plazo sino también en el tratamiento a
largo plazo de los Sintomas de Tracto Urinario Inferior/Hiperplasia Prostatica
Benigna mejorando asi la calidad de vida de los pacientes, de igual manera el
empeoramiento de los sintomas del tracto urinario inferior y el aumento del impacto
en la calidad de vida se vuelven mas comunes a medida que los hombres
envejecen, reflejados en terminos de grado de molestia, preocupacion, bienester

piscologico e interferencia con la vida diaria.
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Sugerencias.

A partir de esta investigacion, uno de los quehaceres principales a llevar acabo es
valorar en consulta médica de forma continua la gravedad de la sintomatologia
prostatica y la calidad de vida en pacientes con diagnéstico de Hiperplasia
Prostatica Benigna ya que repercuten directamente en la vida del paciente, y de
esta manera derivar a segundo nivel de atencién y valorar el cambio de tipo de

farmaco o incluso el tratamiento quirdrgico.

Se recomienda seguir con estudios dentro de la poblacion de la UMF No 94 ya sea
para conocer la magnitud epidemiolégica, los factores de riesgo asociados a esta
patologia, la existencia de sintomas prostaticos sin tratamiento médico
farmacoldgico sin un diagndéstico de Hiperplasia Prostatica Benigna, los efectos
adversos de los farmacos utilizados para este patologia, comparacién de varios
tratamientos farmacologicos para Hiperplasia Prostatica Benigna, etc.

Otra tarea seria el disefio de estrategias educativas con enfoque preventivo, asi se
podra optimizar el uso de servicios de salud y la racionalizacién de los recursos
en el tratamiento de enfermedades crénicas que requieren un control del

individuo por décadas, como es el caso de la Hiperplasia Prostatica Benigna.
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Lineas de investigacion

Debido a los resultados obtenidos y la discusion previamente planteada; asi como
el impacto de los sintomas prostéticos con la calidad de vida en los paciente con
hiperplasia prostética benigna surgen como posibles lineas de investigacion las

siguientes:

Factores de riesgo para el incremento de sintomas de tracto urinario inferior

en pacientes con antecedente de RTUP.

e Factores por los cuales un hombre evita asistir al médico y causa mas

frecuente de la negacién a la exploracion prostética.

e Seguimiento a largo plazo en la mejoria de los sintomas prostaticos con
terapia farmacoldgica y terapia quirargica asociados a la mejora de la calidad

de vida.

e Determinantes clinicas, bioldgicas, familiares y farmacoldgicas en la mejora

de la calidad en hombre con diagnéstico de crecimiento prostatico.

e Asociacion del reporte histoldgico en pacientes post-RTUP con la mejoria de

los sintomas del tracto urinario inferior.
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Anexos.

ANEXO 1. HOJA DE RECOLECCION DE INFORMACION.

Hoja de recoleccion de la informacion

Folio:
En cuanto al paciente
Edad: anos. Género: O Masculino
Estado civil: O Soltero O Casado O Uniodn libre
O Viudo O Divorciado
Escolaridad: O Sin estudios O Primaria O Secundaria
O Bachillerato O Licenciatura O Posgrado
Ocupacion: O Desempleado O Hogar O Obrero
O Oficio O Profesionista QOOtro, cual

En cuanto al paciente con su enfermedad

Tiempo de Diagnéstico de Hiperplasia Préstaica Benigna:
Tiempo de tratamiento para Hiperplasia Préstaica Benigna:
Tipo de farmacos utilizados para Hiperplasia Préstaica Benigna:

Padece alguna otra enfermedad:
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ANEXO 2. CUESTIONARIO IPSS.

CUESTIONARIO DE SINTOMAS PROSTATICOS

Instructivo: el cuestionario se aplicara a todo paciente masculino mayor de 40 afios, con antecedentes familiares de cancer
prostatico o de mama. Y a partir de los 45 afios a quienes no tengan estos antecedentes. En primera instancia sera llenado por el
paciente, en caso de tener problemas para hacerlo, debera ser apoyado por el personal de salud.

Fecha / / Nombre Edad
Domicilio: Calle No. ext. No. int. Col. Localidad
Municipio Estado Teléfono C.P.

éCuenta con seguridad social? si[] No[] iMss[] 1SSSTE[] Seguro Popular[ ] Otro

{Tiene problemas con su préstata y no lo sabe?

Este cuestionario permite identificar si usted tiene alglin posible trastorno en su prdstata, basado en su forma de orinar.
En las ocho preguntas siguientes, marque con una x en la columna correspondiente con su respuesta.

Una vez Menos de La mitad Mas de la :
Pregunta lamitadde | de las mitad de las slé:rgs're
las veces veces veces P

1. Vaciamiento incompleto: durante el ultimo mes
écon qué frecuencia tuvo la sensacién de no
haber vaciado completamente la vejiga después
de orinar?

2. Frecuencia: durante el dltimo mes écon qué
frecuencia debid orinar nuevamente en menos de
dos horas después de haber terminado de orinar?

3. Intermitencia: durante el ultimo mes écon qué
frecuencia descubrié que al orinar se detenia y
comenzaba nuevamente?

4. Urgencia: durante el ultimo mes écuantas veces
le resulté dificil demorar la miccién?

5. Chorro débil: durante el uUltimo mes icuantas
veces ha tenido un chorro débil?

6. Esfuerzo: durante el dltimo mes dcuantas veces
tuveo que esforzarse para comenzar a orinar?

©EEEE O3

(]| (=)= =0 L=} L]
GOOG ®
B3| B3 EX e

Ninguno 3 veces 4 veces 5 6 mas

7. Nicturia: durante el dltimo mes écudntas veces
se ha levantado habitualmente para orinar desde
que se acosté por la noche hasta que se levanto
en la manana?

®;eeeee ©

©
[+]
®
E

Sume los numeros correspondientes a cada una de sus

"
respuestas y reste la calificacion obtenida en Ia siguiente casilla: Entregue este cuestionario al personal de salud,

para que le informen y orienten sobre qué debe
hacer”.

| BiEoEEE B

Valoraciéon: 1-7 sintomatologia leve
8-19 sintomatologia moderada
Arriba de 20 sintomatologia severa

8. “calidad de vida segun sus sintomas urinarios”

Si usted tuviera que pasar el resto de su Mas bien Més bien Mu!
vida orinando coqmo E: esta haciendo ahora: Sicantace Contento | satisfecho | Indiferente | jnsatistecho | Mal ma
¢Como se sentiria al respecto? 1
Indice de calidad de vida o 2 : by B o
Seguimiento
Resultado del Inicia tratamiento de
Resulta%ﬁrﬁ{e;:)examen antigeno prostético hiperplasia prostética Referencia a:
especifico (APE) benigna (HPB)
Negativo Sospechoso Si No Urologia Oncologia
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ANEXO 3. CUESTIONARIO DE SALUD SF 12

CUESTIONARIO DE SALUD SF-12

INSTRUCCIONES: las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas permitiran saber como se encuentra usted y hasta

que punto es capa de hacer sus actividades habituales.

Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Si no esté& seguro de cémo responder a una pregunta, por favor conteste lo que le parezca més cierto.

Excelente

Muy buena

Buena

Regular Mala

1.
En general, usted dirfa que su
salud es:

Las siguientes preguntas se refieren

cosas? si es asi ¢cuanto?

a las actividades o cosas que usted podria hacel

r en un dia normal. Su salud actual, ¢le limita para hacer actividades o

Si, me limita
mucho

Si, me limita poco

No, no me limita nada.

2.

Esfuerzos moderados, como
mover una mesa, pasar una
aspiradora, jugar a los bolos o
caminar méas de una hora.

3.
Subir varios pisos por la escalera.

Durante las 4 tltimas semanas ¢ha tt

enido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

Si

No

4.
¢Hizo menos de los que hubiera
querido hacer?

5.

¢ Tuvo que dejar de hacer algunas
tareas en su trabajo o en sus
actividades cotidianas?

Durante las 4 dltimas ¢ha tenido alg

estar triste, deprimido, o nervioso)

uno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de algdn problema emocional (como

Si

No

6.

¢Hizo menos de lo que hubiera
querido hacer, por algin
problema emocional?

7.

¢No hizo su trabajo o sus
actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de
costumbre, por algin problema
emocional?

8.Durante las 4 dltimas ¢hasta que punto el dolor le ha difici

ultado su trabajo habitual incluido el trabajo fuera de casa y de las tareas domésticas?

Nada

Un poco

Regular

Bastante

Mucho

Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cémo le han ido las cosas durante las 4 Gltimas semanas. En cada pregunta responda lo que se
parezca mas a como se han sentido usted. Durante las 4 Gltimas semanas ;Cuénto tiempo...

Siempre

Casi siempre

Muchas veces

Algunas Solo
veces alguna
vez

Nunca

9... se sintio calmado y
tranquilo?

10... tuvo mucha energia?

11... se sinti6 desanimado y
triste?

12. durante las 4 dltimas semanas ¢con que frecuencia la sa

los amigos o familiares)?

lud fisica o los problemas emocionales le han dificulta

do sus actividades sociales (como visitar a

Siempre

Casi

Algunas

Sélo a veces

Nunca alguna vez
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ANEXO 4. CONSENTIMIENTO INFORMADO

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

N UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
@ (ADULTOS)

IMSS

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio: CALIDAD DE VIDA ANTE SINTOMAS PROSTATICOS POR HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA EN
TRATAMIENTO.

Patrocinador externo (si aplica): No Aplica.

Lugar y fecha: Unidad de Medicina Familiar No. 94 del Instituto Mexicano del Seguro Social, Ciudad de México, a de del 2022.

Ndmero de registro: R-2022-3511-015.

Justificacion y objetivo del estudio: La justificacion del estudio es conocer la magnitud epidemiol6gica de la hiperplasia prostatica y sus factores relacionados con la calidad

de vida son elementos indispensables para justificar la asignacion de recursos e implementar estrategias de prevencion, diagnéstico,
tratamiento e intervencion oportuna en dichos pacientes. Existe evidencia s6lida y creciente de que esas estrategias mejoran la atencién
biopsicosocial e impacto en la mejora de la calidad de vida. Al ser una enfermedad con mayor incidencia y prevalencia debemos indagar
en la presencia de sintomas y en la percepcion de la calidad de vida con la finalidad de ofrecer una mejor opcion terapéutica y disminuir
las alteraciones biopsicosociales que pudieran ocasionar trastornos o patologias secundarias y por consecuencia aumentar los costos de
atencion en el primer nivel de atencién médica. Nuestro objetivo principal es determinar la calidad de vida en pacientes con diagnéstico
de Hiperplasia Prostética Benigna que estan en tratamiento.

Procedimientos: Responder algunos datos personales y el cuestionario IPSS International Prostate Symptoms Score y cuestionario SF12; en dicho proceso
se le realizaran una serie de preguntas para determinar si usted tiene problemas relacionados con la préstata y con su calidad de vida;
por ejemplo, si el chorro de la orina es débil, si tiene interrupciones al orinar, etc.

Posibles riesgos y molestias: No existen riesgos, debido a que la participacion consiste en responder algunos datos; la molestia puede ser dedicarle aproximadamente
de 15 a 20 minutos a contestarlo.

Posibles beneficios que recibira al Dar a conocer al participante informacién sobre su enfermedad (Hiperplasia Prostatica Benigna) y la relacion directa entre el tratamiento

participar en el estudio: con los sintomas del tracto urinario inferior y con la calidad de vida; en caso de presentar sintomatologia y una mala percepcién en la
calidad de vida sera derivado con su médico familiar para una atencién integral y valorara su envié al servicio de urologia.

Informacién sobre resultados y Se dara a conocer de manera inmediata al contestar el instrumento el resultado y se resolveran dudas y se otorgara una retroalimentacion

alternativas de tratamiento: para reforzar la informacion.

Participacion o retiro: Los participantes tienen la plena libertad de retirarse en cualquier momento del estudio, sin que ello afecte o intervenga la atencién
médica que recibe en la UMF No 94.

Privacidad y confidencialidad: Los datos que se recaben se trabajaran con estricta confidencialidad, no hay manera de identificar la procedencia de los datos de cada

uno de los participantes, ya que se foliardn con numero consecutivo los datos obtenidos; ademas, los instrumentos y las hojas de
recoleccion de datos, no se divulgardn y no estardn en manos de personas ajenas a esta investigacion.

Disponibilidad de tratamiento médicoen  Se otorgar la orientacién necesaria, y la derivacion oportuna en la consulta externa de Medicina Familiar en caso de identificar datos
derechohabientes (si aplica): que por interrogatorio no coincidan con el abordaje clinico, y en caso necesario en urgencias.

Beneficios al término del estudio: La Hiperplasia Prostatica Benigna agreden significativamente la calidad de vida de las personas, asi de esta manera podremos intervenir
oportunamente para mejorar el tratamiento y mejorar asi su calidad de vida, sin tener que llegar a otras afecciones.

Si acepto participar en el estudio
No acepto participar en el estudio
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Dr. Ignacio Rodriguez Pichardo, Coordinador Clinico de Investigacion y ensefianza de la UMF 94 Matricula: 99368686 Tel: 57672977 Ext: 21465
Responsable: Correo electrénico: ignacio.rodriguezp@imss.gob.mx
Asesor metodolégico:  Dr. Salazar Reyes Juan Pablo. Médico Especialista en Medicina Familiar, de la UMF 94. Matricula: 98353980 Teléfono: 57672977, extension: 21465,
Correo electrénico: pablo100412@hotmail.com

Colaboradores: Dra Mireya Rodriguez Cano, Matricula: 97369571 Tel:5583028652 correo electrénico: mrmf.mrc@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podré 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

Este formato constituye una guia que deberd completarse de acuerdo con las
caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion, sin omitir informacion
relevante del estudio. Nombre y firma del sujeto en estudio
Clave: 2810-009-013

Mireya Rodriguez Cano '
Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento participante

Testigo 1 Testigo 2

Nombre, direccién, relacién y firma Nombre, direccién, relacién y firma
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ANEXO 5. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES.CALIDAD DE VIDA ANTE SINTOMAS
PROSTATICOS POR HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA EN TRATAMIENTO.
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investigacion
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P= programado R=realizado
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ANEXO 6. CARTA DE CONFIDENCIALIDAD Y APEGO

L

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA CONFIDENCIALIDAD Y APEGO

A LA PROTECCION DE DATOS PERSONALES PARA
INVESTIGADORES/AS, y/o CO-INVESTIGADORES/AS

SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD WICIAL

Ciudad de México, a 11 de marzo de 2022.

Yo Rodriguez Cano Mireya investigador/a de la Unidad de Medicina Familiar No. 94 del
Instituto Mexicano del Seguro Social, hago constar, en relacion al protocolo Titulado:
Calidad de vida en pacientes con sintomas prostéaticos por hiperplasia prostéatica benigna
en tratamiento, me comprometo a resguardar, mantener la confidencialidad y no hacer mal
uso de los documentos, expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios,
correspondencia, acuerdos, contratos, convenios, archivos fisicos y/o electronicos de
informacién recabada, estadisticas o bien, cualquier otro registro o informacion relacionada
con el estudio mencionado a mi cargo, o en el cual participo como investigador/a, asi como
a no difundir, distribuir o comercializar con los datos personales contenidos en los sistemas
de informacién, desarrollados en la ejecucién del mismo. Estando en conocimiento de que
en caso de no dar cumplimiento se procedera acorde a las sanciones civiles, penales o
administrativas que procedan de conformidad con lo dispuesto en la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental, la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares y el Cédigo Penal del
Distrito Federal, y sus correlativas en las entidades federativas, a la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares, y demas disposiciones
aplicables en la materia.

Atentamente

Rodriguez Cano Mireya
(Firma y Nombre del Investigador/a)
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ANEXO 7. CARTA DE NO INCOVENIETE.

Carta de no inconveniente

‘~;§,
IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA
DESCONCENTRADA NORTE DEL D.F.
UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR No. 94

Ciudad de México, a 18 de febrero del 2022
Asunto: CARTA DE NO INCONVENIENTE

A QUIEN CORRESPONDA:

COMITE NACIONAL DE INVESTIGACION
PRESENTE

Por medio del presente, manifiesto la autorizacion para llevar a cabo el protocolo de estudio
“CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES CON SINTOMAS PROSTATICOS POR HIPERPLASIA
PROSTATICA BENIGNA EN TRATAMIENTO.", a cargo del Dr. Ignacio Rodriguez Pichardo,
Coordinador Clinico de Educacién e Investigacién en Salud con matricula 98368686, adscrito
a la Unidad de Medicina Familiar No. 94, el cual se realizara en las instalaciones en la unidad a
mi digno cargo.

Asimismo, declaro:
ENo tener conflicto de intereses.

De acuerdo al articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de Investigacion y al
capitulo 7 numeral 4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro bajo
protesta de decir la verdad:

1. Al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente del
protocolo o alguno de los participantes, lo comunicaré al presidente o secretario del
Comité de Investigacién para estudios retrospectivos,

2. Declaro que no estoy sujeto g ninguna influencia directa por aigin fabricante,
comerciante o persona moral t ercantii de los procesos, productos, métodos,

instalaciones, servicios y actividddes ealizar en el desarrolio del proyecto de
investigacion. ,
Me despido agradeciendo su atencidon prensién poniéndome a su disposicion para
cualquier aclaracion o duda.

c.c.p. Interesado.
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