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RESUMEN

“Sintomas del tracto urinario inferior y su impacto en calidad de vida en pacientes
con Miastenia Gravis”
Moreno Palacios, J., De Leon Murillo, A., Martinez Diez, D.

1. Médico especialista en Urologia, UMAE H. Especialidades CMN SXXI, IMSS
2. Médico especialista en Neurologia, UMAE H. Especialidades CMN SXXI, IMSS
3. Residente de Urologia, Delegacion Sur, IMSS

Antecedentes:

La Miastenia Gravis (MG) es una enfermedad autoinmune cronica causada por anticuerpos
contra moléculas funcionalmente relacionadas o receptores de acetilcolina en la membrana
postsinaptica en la uniéon neuromuscular. Aunque los musculos directamente asociados
con el tracto urinario inferior son musculos lisos, estos estan rodeados por los musculos
estriados del esfinter externo y el suelo pélvico por lo que pueden llegar a presentar
manifestaciones urinarias. Se han informado sintomas de tracto urinario inferior en
informes de casos de MG, que varian desde vejiga hiperactiva e incontinencia urinaria
hasta retencion, sin embargo, en la literatura mundial no existen muchos estudios que
aborden este problema.

Objetivo:

Determinar la prevalencia de STUI, el impacto que estos tienen en la calidad de vida de
los pacientes con diagnéstico de MG y determinar si existe una relacién entre la gravedad
de la enfermedad de acuerdo a la clasificacién Myasthenia Gravis Foundation of America
(MGFA) y la presencia de sintomas urinarios en los pacientes del servicio de Neurologia
del Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI en el periodo
comprendido de Julio 2023 a Octubre 2023. Determinar por medio del cuestionario
(International Prostate Symptoms Score (IPSS) la severidad de los sintomas urinarios y
diferenciarlos entre vaciamiento o almacenamiento en hombres y mujeres. Determinar por
medio del cuestionario Neurogenic Bladder Symptoms Score (NBSS) la carga de los
sintomas en su calidad de vida.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio observacional, prospectivo, descriptivo y transversal a pacientes con
diagnostico de MG del servicio de Neurologia del Hospital de Especialidades Siglo XXI. Se
Se realiz6 una entrevista a los pacientes donde con contestaron el IPSS y NBSS, las
variables clinicas y demograficas (edad, sexo, duracién de la enfermedad, severidad
MGFA vy tratamiento) se revisaron el en expediente clinico. Se realizé un analisis
descriptivo de los sintomas de acuerdo al Género y se realizé una correlacion entre la
severidad de la enfermedad y los sintomas del tracto urinario.

RESULTADOS
Existe un predominio femenino del 57%, con un promedio de 5 afios de evolucion de la
enfermedad a partir del diagnostico, la mediana de edad fue de 48 afos, el 42% de los
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sujetos que realizaron el cuestionario se encuentran dentro de clase MGFA |IB (sintomas
leves). El 71% de los pacientes recibe dosis de Piridostigmina menor a 300 mg cada 24
hrs quienes reportaron las calificaciones mas altas en IPSS.

En el IPSS predominaron los sintomas leves en ambos sexos, presentandose en 67% de
los hombres y en el 67 % de las mujeres, sintomas moderados 22 % de hombres y 33 %
mujeres, la principal molestia fue la urgencia.

En cuanto al NBSS el dominio mas afectado fue el que respecta a la presencia de sintomas
de almacenamiento/vaciamiento y para el dominio de calidad de vida fue de 2 para ambos
sexos el cual corresponde a igual de satisfecho que insatisfecho.

Al comparar MGFA vs IPSS no se encontré una asociacion entre mayor afeccion con
mayores sintomas.

CONCLUSIONES

Este estudio prospectivo confirma la prevalencia de disfuncion del tracto urinario en
pacientes con MG con sintomas leves. No se encontré una correlacion entre la gravedad
de la MGy lo STUI-

MARCO TEORICO

El sistema del tracto urinario inferior es el responsable del almacenamiento eficiente de la
orina a baja presién con una sensacion normal, una continencia perfecta y un vaciado
voluntario completo y periodico. Este sistema esta compuesto por la vejiga, la uretra y el
piso pélvico y su funcién es sinérgica. Es coordinada por una inervacion compleja
localizada en el cerebro, médula espinal y los ganglios periféricos (1). Una anormalidad en
cualquier punto de este complejo sistema puede resultar en un trastorno vesical, los cuales
se pueden dividir en disfunciéon del vaciamiento o disfuncion de almacenamiento (2).
Dependiendo del grado de afectacion de estas manifestaciones urinarias pueden llegar
tener un impacto severo en la calidad de vida de los pacientes.

La MG es un padecimiento autoinmune que afecta y desgasta la uniéon neuromuscular y
clinicamente se caracteriza por presentar debilidad y rapida fatigabilidad que involucra el
movimiento de diferentes musculos esqueléticos. Esta afeccion esta mediada por
autoanticuerpos que se dirigen a proteinas funcionales y estructurales claves de la union
neuromuscular, tales como el receptor de acetilcolina (AChR), el receptor de quinasa
especifico del musculo (MuSK) o la proteina 4 relacionada con el receptor de lipoproteinas
de baja densidad (LRP4). El diagnéstico de la MG es clinico, instrumental y farmacoldgico;
este Ultimo se usa particularmente en pacientes seronegativos (3).

Para el diagndstico de la MG se deben realizar estudios complementarios a los pacientes
que presentan una historia clinica y sintomas compatibles con el cuadro caracteristico de
debilidad de la enfermedad. Primero se debe realizar la determinacion de anticuerpos anti-
AChR, que se han observado hasta en el 80% de los pacientes, en caso de ser negativa
esta primera prueba, deberan ser buscados los anticuerpos anti-MuSK, los cuales estan
presentes en el 5-8% de los pacientes. Los anticuerpos anti-LRP4, el marcador de
diagnostico mas reciente para la enfermedad, deben probarse en pacientes doblemente
negativos para AChR/MuSK. Las pruebas neuro electrofisiolégicas confirman la MG y son



UNIVERSIDAD AUTONOMA NACIONAL DE MEXICO

particularmente importantes en pacientes seronegativos para proporcionar evidencia de un
defecto de transmision neuromuscular. Estas pruebas incluyen estimulacion nerviosa
repetitiva y electromiografia de fibra unica (SF-EMG) (3).

Clinicamente, la MG se caracteriza principalmente por fatiga y debilidad fluctuante y
fatigabilidad rapida de los musculos estriados. Aunque cualquier musculo estriado puede
verse afectado, los musculos extraoculares, faciales y orofaringeos son los mas afectados
(4). La debilidad fluctuante se caracteriza por cambios en la intensidad segun el contexto
clinico. Asi, la fuerza del paciente puede ser mejor o incluso normal en algunas situaciones
y peor o incluso completamente paralizada en otras. Varios factores actuan sobre la
fluctuacion de la fuerza en los miasténicos, como la variacién hormonal, la temperatura
ambiente, el estrés emocional, los medicamentos que interactian con la unién
neuromuscular, las infecciones y el ejercicio fisico (4). La MG también se puede dividir en
grupos segun la edad de inicio, la presencia o no de patologia timica y los perfiles de
autoanticuerpos (5). Los pacientes que experimentan la enfermedad antes de los 50 afos
presentan MG de inicio temprano (EOMG por sus siglas en ingles). Hay un inicio frecuente
de anti-AChR positivos EOMG con sintomas oculares, convirtiéndose en forma
generalizada en un afio en los cuales destaca la hiperplasia timica y el predominio
femenino. La MG de inicio tardio (LOMG por sus siglas en inglés) consiste en pacientes
mayores de 50 afos, afecta principalmente a hombres y coexiste con atrofia timica, la
mayoria de estos pacientes muestran sintomas generalizados y graves, siendo el mas
comun el bulbar (5). La extension y severidad fluctuante de la MG, y el predominio variable
de los grupos musculares involucrados, hace que sea extremadamente dificil clasificar a
estos pacientes, por lo que en 1977 la Junta Asesora Cientifica Médica (MSAB) de la
Myasthenia Gravis Foundation of America (MGFA) formé un grupo de trabajo para abordar
este problema. La clasificacion clinica de la MGFA divide la MG en 5 clases principales y
varias subclases y esta disefiado para identificar subgrupos de pacientes con MG que
comparten caracteristicas clinicas distintas o la gravedad de la enfermedad y pueden
indicar diferentes prondsticos o respuestas a la terapia (6). El sistema de puntuacion
cuantitativa de MG (QMG Score) es esencial en la evaluacion objetiva para MG. Este
sistema de puntuacién se basa en pruebas cuantitativas de grupos de musculos centinela,
sin embargo, no reemplaza la evaluacién clinica del paciente y no debe usarse para
comparar la gravedad entre pacientes (6).

Aunque los musculos directamente asociados con el tracto urinario inferior son musculos
lisos, estos estan rodeados por los musculos estriados del esfinter externo y el suelo
pélvico por lo que pueden llegar a presentar manifestaciones urinarias e incluso prolapso
de 6rganos pélvicos (7). La disfuncién del tracto urinario inferior ocurre con frecuencia
después de varios trastornos neurolégicos y tiene un gran impacto en la calidad de vida.
Se han realizado algunos estudios para valorar la presencia de sintomas urinarios en
pacientes con diagndstico de MG sin embargo se realizaron con una muestra pequefa. De
acuerdo a Tateno, et. a los pacientes con MG tienen un aumento estadisticamente
significativo en la frecuencia diurna, nocturia e incontinencia urinaria, lo que indica una
funcién de almacenamiento alterada en MG. Aunque en su estudio no se realizaron
estudios urodinamicos, al observar los informes de urodinamia en MG vy los informes de
neurourologia, puede haber una causa directa y/o una causa secundaria o asociada que
produzca STUI inferior en MG caracteristicos de un detrusor hiperactivo (7). Normalmente
la hiperactividad del detrusor generalmente se atribuye a las lesiones de la médula espinal
cerebral/supra-sacra, pero también puede originarse por una lesion parcial del nervio
periférico (por irritacion y transmision efaptica de las fibras nerviosas). Una posibilidad
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podria ser que la MG pueda ocurrir junto con la neuropatia autonémica autoinmune, que
inhibe los musculos lisos de la vejiga a través del bloqueo del AChR nicotinérgico
ganglionar para generar aun mas hipoactividad del detrusor. La neuropatia en la MG,
podria producir tal obstruccion del esfinter por denervacion parcial somatica y/o simpatica.
Otra posibilidad es que la piridostigmina, comunmente recetada para mejorar la debilidad
muscular en la MG, estimula el musculo liso de la vejiga. El tratamiento de primera linea
de la MG son los inhibidores de la acetilcolinesterasa (AChEi) que mejoran la transmision
neuromuscular al aumentar la acetilcolina (Ach) disponible en la unién neuromuscular. La
piridostigmina es el AChEi mas utilizado, aumentando la disponibilidad de ACh en el AChR
nicotinérgico, pero también en el AChR muscarinérgico, este ultimo provoca la activacion
autonodmica de las células del musculo liso. Esto explica los efectos adversos clasicos de
la piridostigmina, que incluyen calambres abdominales y diarrea, hiperhidrosis,
hipersalivacion y lagrimeo. La disfuncion vesical es otro efecto secundario, hasta ahora
menos estudiado (8). Para dilucidar el efecto probable de los inhibidores de la colinesterasa
sobre el musculo detrusor, Akan, et. al, 2021 realizaron un estudio en pacientes
miasténicos libres de esos farmacos en el cual se demostré que pese a suspender su
tratamiento los pacientes se quejaron de disfuncién del tracto urinario inferior (5). De
acuerdo a Marouani |, et. al., el defecto basico de la MG es un ataque autoinmune mediado
por anticuerpos contra los receptores colinérgicos nicotinicos que ejercen su influencia en
la placa terminal motora de la transmision neuromuscular. Michaelson, MD, et. Al, en su
estudio demostré que el suero de pacientes con MG contiene anticuerpos que tienen
actividad antimuscarinica del receptor ACh, y que estos anticuerpos bloquean la union
especifica de ligandos muscarinicos (9). Se han demostrado anticuerpos contra los
receptores muscarinicos, asi como contra los receptores nicotinicos, por lo tanto, uno
esperaria ver una disfuncion del musculo liso, asi como del musculo estriado, sin embargo,
se observa poco efecto sobre el musculo estriado del esfinter urinario externo o el musculo
liso del detrusor (10). La falla del detrusor es un hallazgo urodindmico inusual que puede
ser originado por diferentes causas, sin embargo, en el contexto de la MG el proceso
patoldgico parece afectar la funcion del detrusor y esto podria deberse a la union de
autoanticuerpos a los receptores de ACh en el propio musculo detrusor o en los ganglios
pélvicos (11). La disfuncién de la vejiga, que comprende principalmente debilidad del
detrusor o insuficiencia del esfinter, rara vez se presenta en pacientes con MG (12). Sin
embargo, la apariciéon de una alteracion en la funcidon miccional puede anunciar el
desarrollo de MG (muy raro) o puede representar una exacerbacion aguda. Es posible que
estos pacientes representan un subgrupo unico de pacientes miasténicos que pueden
tener un prondstico algo peor que los pacientes sin afectacion autonémica (13). Existen
reportes de caso de pacientes a quienes se les realizd una reseccion transuretral de
prostata (RTUP) a hombres con crecimiento prostaticos obstructivo y diagndstico de MG y
de acuerdo a Wise, J, G, et. al. en su reporte de caso “Urinary incontinence following
prostatectomy in patients with myasthenia gravis”, se observé una incidencia inusual de
incontinencia urinaria en pacientes con MG que requirieron reseccion transuretral ya que
esta incontinencia urinaria no se observd en pacientes que se sometieron a
prostatectomias abiertas, por lo que el autor sugiere que el esfinter externo en pacientes
con MG puede ser mas vulnerable a los cambios térmicos que ocurren durante la reseccion
transuretral de prostata y recomienda que en pacientes con MG que ameritan tratamiento
quirurgico, la cirugia abierta debe ser el procedimiento de eleccion y en caso de que no se
pueda realizar un abordaje abierto y se deba realizar una RTUP, se aconseja una reseccion
prudente en la zona del apice prostatico, para intentar preservar la continencia (14). Sin
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embargo, es importante recalcar que a los pacientes de este reporte de caso no se le
realiz6 ningun estudio complementario para valorar el estado funcional del sistema urinario
previo a su cirugia. En el reporte de caso de Khan, Z, et. al., “Urinary incontinence after
transurethral resection of prostate in myasthenia gravis patients” describen el caso de un
hombre de 72 afios de edad con diagnostico de MG de 6 afios de evolucion, quien presenta
sintomas urinarios caracterizados por pujo y tenesmo secundarios a patologia prostatica
sin llegar a presentar incontinencia urinaria, a quien se le realizdé una serie de estudios
urodinamicos previos a su cirugia en los cuales se determind que el paciente tenia una
obstruccién grave del flujo de salida (consecuencia de crecimiento prostatico obstructivo),
de igual forma se llevaron a cabo estudios de estimulacion eléctrica repetitiva
(electromiografica) antes de la operacion e indicaron que el musculo del esfinter externo
se fatigaba facilmente, por lo que se reconoci6 el elemento neuropatico en el esfinter
externo, pero desde el punto de vista funcional era normal. Se decide realizarse un
abordaje abierto y se produce la enucleacion de 120 gr de préstata sin eventualidades, y
durante su recuperacion el paciente no presenta datos de incontinencia urinaria. En este
reporte de caso se concluye que se identificaron unidades motoras anormales que indican
la presencia de una neuropatia que se ve comunmente en pacientes con MG y por lo tanto
es probable que exista una debilidad neuroldégica subyacente del mecanismo de
continencia en pacientes con MG y sugieren que la reseccion transuretral de la préstata
posiblemente (debido al uso de corriente eléctrica) puede dafiar aun mas este mecanismo.
Es probable que el uso de corriente eléctrica en la RTUP altere la respuesta del resto de
receptores (15).

Es importante reconocer que un diagnéstico temprano y preciso en conjunto con el
conocimiento de la disfuncion miccional en pacientes con MG pueden reducir la incidencia
de sintomas debidos a infecciones del tracto urinario, asi como a uropatias avanzadas, etc.
Investigaciones adicionales de la fisiopatologia de la hipoactividad del detrusor en tales
pacientes pueden mejorar nuestra capacidad para diagnosticar y, en ultima instancia, tratar
las disfunciones de la vejiga (16).

Debido a que en la literatura mundial no existen un gran numero de estudios recientes que
abordan este tema, se justifica la necesidad de realizar una investigacion para valorar la
prevalencia de los sintomas urinarios en pacientes con MG y el impacto que tiene en su
calidad de vida. Existen diferentes cuestionarios para poder valorar la presencia de
sintomas urinarios del tracto inferior y el impacto de la calidad de vida de los pacientes,
dentro los cuales destacan el IPSS (International Prostatic Symptom Score) y el NBSS
(Neurogenic Bladder Symptom Score). El IPSS consta de siete preguntas que indagan
sobre los sintomas de vaciado (vaciado incompleto, intermitencia, flujo débil y esfuerzo
para vaciar o pujo) y los sintomas de almacenamiento (frecuencia, urgencia y nicturia) (17).
El IPSS cuenta con una pregunta de calidad de vida (QOL), el cual es un elemento esencial
para la evaluacion de las molestias causadas por los STUI inferior, el item de QOL es
independiente e insustituible, ya que la gravedad de los sintomas no siempre da cuenta de
la molestia y su impacto negativo en la QOL (18). La medicion de las sub puntuaciones del
IPSS y el calculo de la proporcién de la sub puntuacion de vaciado-almacenamiento (IPSS
V/A) del IPSS es un método simple y util para diferenciar entre la falla en el vaciado de la
orina y la falla en el almacenamiento, de igual forma se puede utilizar como guia para el
tratamiento inicial de pacientes masculinos (17). Aunque inicialmente el IPSS fue disefiado
para evaluar los STUI asociados a la hiperplasia prostatica benigna en hombres, existe
evidencia cientifica que respaldan su uso y el de la sub puntuacién IPSS V/A como una
guia inicial para la evaluacion y el tratamiento de los STUI en mujeres (19).
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La disfuncién neurogénica del tracto urinario inferior (NLUTD, por sus siglas en inglés) es
una fuente importante de sintomas urinarios que pueden tener un impacto en la calidad de
vida (QOL) de un paciente. Para medir los sintomas en pacientes con NLUTD, es util
cuantificar numérica y objetivamente estos sintomas, evaluar los cambios a lo largo del
tiempo, determinar si las intervenciones mejoran los sintomas y tener una herramienta para
usar en estudios de investigacion clinica (20). La Neurogenic Bladder Symptom Score
(NBSS) es una medicion validada de resultados informados por el paciente que se disefid
para medir la QOL en cuanto a la carga de sintomas urinarios. La puntuacion de sintomas
de vejiga neurogénica (NBSS) es un instrumento de 24 preguntas que se utiliza para medir
los sintomas de la vejiga neurogénica adquirida o congénita. La primera pregunta clasifica
a los pacientes segun el método de manejo primario de la vejiga (sonda permanente y/o
urostomia, sonda de condodn, sondaje intermitente o uso del bafio). Las siguientes 22
preguntas cubren 3 dominios: incontinencia, miccién y consecuencias. Una pregunta final
aborda la calidad de vida general (QOL) (21). Los médicos que tratan con pacientes que
presentan patologias de base neuroldgicas y manifestaciones urolégicas deben centrarse
no solo en el diagndstico y el tratamiento de la disfuncion vesical, sino que también se debe
reconocer el impacto en su calidad de vida. Las medidas de calidad de vida y las medidas
de resultado informadas por el paciente se pueden usar para identificar y priorizar
problemas, facilitar la comunicacion, detectar problemas potenciales y monitorear los
cambios o la respuesta al tratamiento.

JUSTIFICACION

Se sabe que la MG puede afectar la funcién neuromuscular, y se desconoce si también
puede afectar la funcion del tracto urinario inferior.

Ha habido reportes de casos de pacientes con MG que llegan a manifestar desde vejiga
hiperactiva, incontinencia urinaria hasta retencién aguda de orina, a pesar de que los
musculos directamente asociados con el tracto urinario inferior son musculos lisos, los
cuales estan rodeados por los musculos estriados del esfinter externo y el suelo pélvico.
Aun no se ha investigado la prevalencia de estos sintomas, su severidad ni su impacto en
la calidad de vida de los pacientes.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢, Cual es la prevalencia de los STUI en pacientes con diagnostico de MG?
¢ Cual es el impacto en la calidad de vida de los pacientes que presentan STUI?

¢ Existe una relacion entre la severidad de los sintomas de MG con la intensidad de los
STUI?

OBJETIVO

General:
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Definir la prevalencia de STUI y el impacto que tiene en su calidad de vida, asi como
determinar si existe una relacion entre la gravedad de la enfermedad con la intensidad de
los STUI en los pacientes con diagnéstico de MG del servicio de Neurologia del Hospital
de Especialidades Centro Médico Nacional Siglo XXI.

Especificos primarios:

- Determinar a través del cuestionario IPSS la severidad de los STUI y diferenciarlo
entre alteraciones de vaciamiento o de almacenamiento.

- Determinar a través del cuestionario NBSS las consecuencias de los sintomas
urinarios y como afectan en la calidad de vida de los pacientes.

- Analizar si existe una relacién directamente proporcional entre la gravedad de las
manifestaciones clinicas del MG de acuerdo a la clasificacion de la MGFA y la
severidad de los sintomas urinarios segun el resultado del IPSS.

Especificos secundarios
- Determinar si algun tratamiento especifico de la MG se relaciona mas con una
mayor incidencia de sintomas urinarios del tracto inferior.

HIPOTESIS

A mayor calificacién de gravedad de acuerdo a la MGFA presentan mayor intensidad de
STUI y mayor impacto en su calidad de vida.

MATERIAL Y METODOS

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

DISENO DEL ESTUDIO

Estudio observacional, descriptivo, transversal y prospectivo. Al ser un estudio
ambispectivo, se reviso el expediente clinico y se determind la prevalencia de STUI con el
cuestionario IPSS, el impacto que estos tienen en la calidad de vida de los pacientes con
diagnostico de MG utilizando el score NBSS y se determino si existe una relacién entre la
gravedad de la enfermedad de acuerdo a la clasificacion MGFA y la presencia de sintomas
urinarios en los pacientes del servicio de Neurologia del Hospital de Especialidades del
Centro Médico Nacional Siglo XXI.

UNIVERSO DE TRABAJO
Pacientes de sexo indistinto con diagnostico confirmado de MG del Hospital de
Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

LUGAR DONDE SE DESARROLLARA
Hospital de Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

CRITERIOS DE INCLUSION

Pacientes que acepten participar en el estudio.
Pacientes con diagnostico confirmado de MG.
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CRITERIOS DE EXCLUSION
Factores de riesgo que pueden predisponer a disfuncion del tracto urinario inferior como:
- Prolapso de érganos pélvicos
- Crecimiento prostatico obstructivo
- Cirugia pélvica
Pacientes que estén tomando medicamentos que afectan la funcién del tracto urinario
como:
- Anticolinérgicos, bloqueadores alfa o estimulantes beta.
Pacientes no derechohabientes del IMSS.

CRITERIOS DE ELIMINACION:

Fallo en el registro de datos.
Encuestas incompletas.

Encuestas incomprensibles.
Encuestas con mas de una respuesta.
Encuestas en blanco.

RECURSOS E INFRAESTRUCTURA

Los recursos e infraestructura para el estudio tales como equipo e insumos se obtendran
a través del Instituto Mexicano del Seguro Social en el Hospital de Especialidades del
Centro Médico Nacional Siglo XXI.

TIEMPO A DESARROLLARSE
Julio 2023 a Octubre 2023.

DEFINICION DE VARIABLES
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Nombre Tipo Descripcién conceptual Descripcién operacional Unidad

Tiempo transcurrido a

Cuantitativ Informacion referida por

Edad : partir del nacimiento . Afos.
a ordinal. N el paciente
de un individuo
Grado |
Gradolll
o lla
o llb
e Grado
__ Clasificacion de - . i
MGEA Cuantljtatlv severidad de los Inform.aC|on o’bltenlda del o llla
anominal.  gintomas secundarios €XPediente clinico. o lllb
a Miastenia Gravis, e Grado
\Y
o IVa
o IVb
e Grado
Vv
Se refiere a las 1.
Cuantitativ cara'ctlerlstlca.sﬂ’spas, Corresponde .a aI. .sexo Masculino.
Sexo . organicas y biolégicas con el que se identifica el
a nominal. : . , 2
que diferencian a los paciente. - .
seres vivos Femenino.
0-7: Leve

. . . Informacion referida por
Cuestionario aplicado

I . el paciente en relacién a  8-19:
Cuantitativ . en relacion a los

IPSS : , . los sintomas urinarios de Moderada
a ordinal sintomas urinarios del L
vaciamiento o de

tracto i ior. -35
racto inferior almacenamiento. 20-35:
Severa

Cuestionario aplicado Informacién referida por
Cuantitativ para la medicion de el paciente en relacion a
aordinal. sintomas vesicales sintomas vesicales

neurogénicos neurogénicos.

NBSS Del 0 al 29.

CALCULO DE LA MUESTRA
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De acuerdo al articulo de Tateno F, Sakakibara, et al. “Lower urinary tract symptoms in
myasthenia gravis” se reporta una frecuencia anticipada del 40% de STUI en los pacientes
con MG, por lo que basado en una poblacion de 100 pacientes con la que cuenta nuestra
unidad utilizando la formula de una proporcion y el programa OpenEpi se determiné que
se necesita una muestra de 80 pacientes para llevar a cabo este trabajo.

Tamaiio de la muestra para la frecuencia en una poblacion

Tamafio de la poblacién (para el factor de correccién de la poblacién finita o fcp)(V):100

frecuencia % hipotética del factor del resultado en la poblacién (p): 40%-+/-5
Limites de confianza como % de 100(absoluto +/-%)(d): 5%
Efecto de disefio (para encuestas en grupo-EDFF): 1

Tamaiio muestral (n) para Varios Niveles de Confianza

IntervaloConfianza (%) Tamaiio de la muestra

95% 79

80% 62

90% 73

97% 83

99% 87
99.9% 92
99.99% 94

Ecuacién

Tamafio de la muestra n = [EDFF*Np(1-p))/ [(d2/Z21_a/2*(N-l)+p*(1-p)]

Resultados de OpenEpi, version 3, la calculadora de cédigo abiertoSSPropor
Imprimir desde el navegador con ctrl-P
o seleccione el texto a copiar y pegar en otro programa

ANALISIS ESTADISTICO

Se realizo una descripcion de las variables numéricas utilizando la mediana o la media de
acuerdo a las pruebas de Kolmogorov-Smirnov y Shapiro Wil. Posteriormente se realizo
un analisis comparativo entre la puntuacion obtenida en el cuestionario de IPSS y NBSS
dividido por género y se realizd una relacion entre la clasificacion MGFA vs IPSS utilizando
Wilcoxon y Chi? respectivamente.

Se tomara una P <0.05 como estadisticamente significativa. Se utilizara el programa SPSS
version 21.

PROCEDIMIENTOS

Se acudio a la consulta externa de Neurologia los dias Lunes, Martes y Miércoles donde
se le invito a los pacientes con diagnostico de MG a contestar de manera anénima los
cuestionarios.
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Al ser un estudio ambispectivo se tomaron del expediente clinico las variables que
necesitamos para el analisis de los casos, se cotejo la informacion, y se vacio en una base
de datos con las caracteristicas descritas en las variables.

El consentimiento informado se obtuvo posterior a explicarle al paciente competente, en
calidad y cantidad suficiente el objetivo de la investigacion, el motivo por el cual se le invito
a formar parte del estudio, cual fue su participacion y exponerle de manera clara y concisa
cuales eran los posibles riesgos y beneficios que podria tener posterior a haber aceptado.
Una vez que se obtuvo su consentimiento por escrito fue recabado por el residente del
area de Urodinamia del servicio de Urologia del Hospital de Especialidades del Centro
Médico del Siglo XXI quién fue el encargado de verificar que se realizaran correctamente
los cuestionarios.

ASPECTOS ETICOS

El protocolo que se desarrollé se apeg6 a los puntos que se mencionan en la declaracion
de Helsinki. De acuerdo a la ley general de salud y el articulo 17, nuestro estudio es
considerado como una investigacién con riesgo minimo ya que no se realiza ninguna
modificacion intencionada en las variables fisiolégicas, psicolégicas y sociales de los
individuos que participantes, se apeg6é a que todo individuo que participo tuvo la
informacion y comprension suficiente, el procedimiento de la investigacion, sus fines,
riesgos y beneficios que se pudieran haber presentado, alternativas asi como ofrecer al
individuo la oportunidad de preguntar y retirarse del protocolo libremente en cualquier
momento; en todo momento se mantuvo la confidencialidad de cada sujeto participante,
finalmente, se realizd un consentimiento informado mismo que se firmo por cada
participante.

El presente protocolo esta ajustado a los lineamientos de la Ley General de Salud de
México, promulgada en 1986, articulo 28; capitulo IX, articulo 30,31 (incisos B, Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud) y a las convenciones
de Helsinki y Tokio; hasta la ultima en su ultima declaracion (64°), en fortaleza Brasil en
2013. La Ley General de Salud ha establecido los lineamientos y principios generales a los
cuales debera someterse la investigacion cientifica y tecnoldgica destinada a la salud,
correspondiendo a la Secretaria de Salud orientar su desarrollo. La investigacion para la
salud es un factor determinante para mejorar las acciones encaminadas a proteger,
promover Yy restaurar la salud del individuo y de la sociedad en general; para desarrollar
tecnologia mexicana en los servicios de salud y para incrementar su productividad,
conforme a las bases establecidas en dicha Ley.

La realizacion de la investigacion para la salud debe atender a aspectos éticos que
garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a investigacion. El desarrollo de
la investigacion para la salud requiere del establecimiento de criterios técnicos para regular
la aplicacion de los procedimientos relativos a la correcta utilizacion de los recursos
destinados a ella. Sin restringir la libertad de los investigadores, en el caso particular de la
investigacion que se realice en seres humanos y de la que utilice materiales o
procedimientos que conlleven un riesgo, es preciso sujetarse a los principios cientificos,
éticos y a las normas de seguridad generalmente aceptadas, y la investigacion en seres
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humanos de nuevos recursos profilacticos, de diagndsticos, terapéuticos y de
rehabilitacion, debe sujetarse a un control para obtener una mayor eficacia y evitar riesgos
a la salud de las personas.

Apegados al Reglamento de la Ley General de Salud: de acuerdo al reglamento de la Ley
General de Salud en materia de investigacion para la salud, titulo del primero al sexto y
noveno, 1987. Norma técnica n° 313 para la presentacion de proyectos e informes técnicos
de investigacion en las instituciones de atencion a la salud, el cual sera presentado a la
comunidad médica para su difusién. Nos apegamos a la normativa del Comité de Etica del
Instituto Mexicano del Seguro Social, en el cual se estipula que, a pesar de ser un estudio
observacional, debera asegurar a los involucrados la plena confidencialidad de sus datos
y el buen uso de estos. Estamos conscientes de los procedimientos normalizados de
operacion, los cuales son responsabilidad del investigador y que consiste en:
Hacer lo dispuesto en los estatutos del Instituto Mexicano del Seguro Social. Conservar los
datos y mostrarlos en caso de auditoria. Establecer un sistema de control y materiales del
estudio. Conservar los documentos del protocolo durante un minimo de 1 afo, como lo
marca la ley. Siguiendo los 4 principios del informe Belmont, donde se aplicaran los
principios éticos fundamentales como lo es el respeto ya que se protegera la autonomia
en participar en el estudio, en la beneficencia, ya que a pesar de que no se busca en
nuestro caso incrementar un beneficio especifico para cada paciente, si permitira aportar
informacion cientifica para el manejo de los pacientes con estas condiciones, en cuanto a
la Justicia, este estudio es de riesgo minimo, ademas del manejo confidencial de datos, y
el de no maleficencia, ya que se busca mejorar siempre el estado de salud fisico y
psicolégico del paciente en estudio.

El propdsito principal de la investigacion médica es comprender las causas, evolucion y
efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas, diagndsticas y
terapéuticas (métodos, procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones
probadas deben ser evaluadas continuamente a través de la investigacion para que sean
seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

El procedimiento diagnostico a realizar en esta investigacion es ambispectivo ya que se
realizara la revision del expediente clinico y se aplicaran dos cuestionarios, los cuales
valoran la presencia de STUI, su severidad y el impacto que tienen estos en su calidad de
vida, en pacientes con diagndstico de MG. Se tomaran los datos obtenidos para establecer
el grado de afeccion y en caso de identificar alguna alteracion se enviara con el especialista
correspondiente.

Los datos obtenidos como resultado del estudio realizado a cada paciente se registraron
en una base de datos de manera anonima.
El consentimiento informado se firmara por el sujeto de estudio en la fecha en la que se le
realice el estudio, como médico responsable sera el Dr. Jorge Moreno Palacios.

Los participantes del estudio de investigacion son pacientes con diagnéstico de MG.
Se anexa consentimiento informado en seccion correspondiente.

Beneficios: Los pacientes que participaron tuvieron el beneficio de conocer el estado actual
de sus sintomas urinarios y los que asi lo ameritaron fueron evaluados por un especialista.
El objetivo fue contribuir a la generacién de nuevos conocimientos médicos y determinar
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la prevalencia de la presencia, la intensidad de los sintomas urinarios y como afectan estos
su calidad de vida en relacién con la severidad de los sintomas que son consecuencia de
su patologia de base, y de esta forma poder planear una nueva estrategia a la hora de
realizar el abordaje y el tratamiento de los pacientes con diagnostico de MG. El balance
riesgo beneficio favorece este ultimo ya que, al ser un estudio con riesgo menor al minimo
con la contestacion de un cuestionario sencillo, se inclina a favorecer al paciente por lo
explicado anteriormente.

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y
FACTIBILIDAD

Actualmente se cuenta con una poblacion de 100 pacientes con diagnéstico de MG en el
departamento de Neurologia del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda
Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI, la cual se considera suficiente para poder
llevar a cabo el estudio.

RECURSOS HUMANOS

Asesores de tesis que tienen conocimiento en metodologia, asi como espacios asignados
para la investigacion dentro del Hospital de Especialidades “Dr. Bernardo Sepulveda
Gutiérrez” del Centro Médico Nacional Siglo XXI.

EXPERIENCIA DEL GRUPO

Los asesores metodolégicos y estadisticos de esta tesis cuentan con el posgrado de
investigacion clinica y estadistica clinica y experiencia en la elaboracion de protocolos de
esta linea de investigacion.

RECURSOS MATERIALES
Cuestionario IPSS
Cuestionario NBSS
Computadora

RESULTADOS

Se les realiz6 el cuestionario a 21 pacientes con diagnostico de MG y en cuanto a las
caracteristicas demograficas hay un predominio femenino con 12 pacientes (57%), con un
promedio de 5 afios de evoluciéon de la enfermedad a partir del diagndstico, dentro del
estudio la mediana de edad fue de 48 afos, del total de pacientes incluidos en el estudio 4
(19%) tienen diagndstico de diabetes mellitus tipo 2 y 5 (24%) tienen hipertension arterial
sistémica. De acuerdo a la clasificacion de la MGFA nueve de los sujetos (42%) que
realizaron el cuestionario se encuentran dentro de clase MGFA IIB (sintomas leves) y
unicamente un paciente (5%) fue clasificado como MGFA IIIA (sintomas moderados). El
71% de los pacientes recibe dosis de Piridostigmina menor a 300 mg cada 24 hrs mientras
que solo el 10% recibe una dosis mayor de 600 mg cada 24 hrs. De acuerdo a los
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resultados dentro de los pacientes que reciben las dosis menores de 300 mg de
Piridostigmina fueron quienes reportaron las calificaciones mas altas en IPSS. Con
respecto al manejo de la vejiga 20 pacientes refirieron vaciado espontaneo y solo uno refirié
uso de sonda transuretral secundario a complicaciones por un quiste aracnoideo de
Galeazzi.

En el IPSS predominaron los sintomas leves en ambos sexos, presentandose en 6
hombres (67 %) y en 8 mujeres (67 %), sintomas moderados en dos hombres (22 %) y en
4 mujeres (33 %) de los cuales en ambos grupos los sintomas fueron predominantemente
de almacenamiento, siendo la principal molestia la urgencia. Unicamente un hombre (10
%) presenté sintomas severos, el cual tenia como antecedente cancer de prostata y recibié
como tratamiento primario radioterapia.

En cuanto al NBSS el dominio mas afectado fue el que respecta a la presencia de sintomas
de almacenamiento/vaciamiento con un promedio de 11 puntos en hombres y 8 en
mujeres, mientras que para el dominio de calidad de vida fue de 2 para ambos sexos el
cual corresponde a igual de satisfecho que insatisfecho.

Al comparar MGFA vs IPSS no se encontré una asociacion entre mayor afeccion con
mayores sintomas.
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TABLA1

Caracteristicas demograficas

Sexo
Hombre (%)
Mujer (%)
Edad (* DE)
MGFA
MGFA | (%)
MGFA Il A (%)
MGFA Il B (%)
MGFA Ill A (%)
Sin Dx (%)
Tiempo de diagndstico (Min - Max)
Dosis Piridostigmina
< 300 mg dosis total (%)
300 - 600 mg dosis total (%)
> 600 mg dosis total (%)
Sin tratamiento (%)
Comorbilidades
DM2 (%)

HAS (%)

9 (43)
12 (57)

48.2

3 (14)
6 (28)
9 (42)
1(5)
2 (9)

5 (1-21)

15 (71)
3 (14)
2 (10)

1(5)

4 (19)

5(24)
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TABLA 2

Estado Funcional Hombre Mujer
(n=9) (n=12) p
IPSS
Leves (%) 6 (67) 8 (67)
Moderados (%) 2 (22) 4 (33)
Severo (%) 1(11) 0 (0) 0.4*
QOL
Encantado 1(11) 2(17)
Muy satisfecho 2 (22) 2(17)
Mas bien satisfecho 2 (22) 3 (25)
Tan satisfecho como insatisfecho 2 (22) 2(17)
Mas bien insatisfecho 1(11) 2(17)
Muy insatisfecho 1(11) 1(7)
NBSS
Total 13 (0 - 46) 10.5 (4 - 32) 0.67
Incontinencia (min - max) 0(0-23) 0(0-7) 0.47
Almacenamiento/Vaciamiento 11 (0-17) 8(5-17) 0.7~
(Min-Max)
Consecuencias (Min-Max) 0(0-6) 0(0-8) 0.97
QOL (Min-Max) 2(0-3) 2(0-3) 0.97

* Chi?
A U-Mann Whitney
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DISCUSION

El sistema urinario esta formado en su mayoria por musculo liso por lo que es de extranarse
que los pacientes con MG puedan llegar a manifestar sintomas urinarios que van desde
una vejiga hiperactiva, incontinencia urinaria e incluso retencion de orina siendo que esta
enfermedad afecta al musculo estriado.

De acuerdo a los resultados que arrojo esta investigacion, el 95 % de los pacientes
presentan molestias durante la miccién lo que concuerda con los hallazgos reportados en
el estudio de Tateno et al. (7) en donde se observd que la prevalencia de los STUI en
pacientes con MG es significativamente mayor en comparacion con individuos sanos, lo
que sugiere que si existe una disfuncién del tracto urinario inferior en estos pacientes.

En relacion a las alteraciones manifestados por los pacientes durante la miccion, en este
estudio observamos predominio de sintomas leves en ambos sexos, y al desglosar el IPSS
se puede evidenciar que la principal molestia en estos pacientes es la urgencia, seguida
por la nocturia y finalmente la frecuencia, resultados muy similares a los reportados en el
estudio de Tateno et al. (7) el cual evidencia que los pacientes con MG presentan una
mayor frecuencia diurna (43%; p < 0,01), nocturia (24%; p < 0,01) e incontinencia urinaria
(43%; p < 0,05) en comparacién con los pacientes sanos. Estos resultados también
coinciden con los hallazgos de Akan et al. (5) en cuanto a la prominencia de la urgencia en
los pacientes con MG.

Akan et al. (5) en su estudio descubrié que la duracion de la enfermedad se correlaciona
positivamente con el aumento en el tiempo de flujo maximo durante la flujometria y la
frecuencia de miccion diurna (P = 0,013, r = 0,48; P = 0,016, r = 0,398) en los pacientes
enfermos y encontré6 una asociacion negativa entre la duracién de la enfermedad y el
volumen miccional durante el dia (P = 0,04, r = —0,344). Sin embargo, en nuestro estudio
no encontramos una asociacion significativa entre la duracién de la enfermedad y la

gravedad de los sintomas urinarios.

Aunque en el estudio de Tateno et. al. (7) no hubo relacién entre los STUI y la puntuacion
maxima de MGFA, nuestro estudio encontro resultados similares, sin embargo, la paciente
que se encuentra con la calificacion de MGFA IlIA (la mas alta del estudio) fue quien reporto
el valor mas alto en el IPSS con sintomas predominantemente de almacenamiento siendo
su principal molestia la urgencia y la frecuencia, a su vez report6 en el cuestionario NBSS
una calificaciéon de 12 en el dominio de almacenamiento/vaciamiento.

De acuerdo a Donskov et. al (8), los pacientes con MG exhibieron mas sintomas de vejiga
hiperactiva en comparacion con los pacientes sanos y estos sintomas fueron mas molestos
particularmente para aquellos que recibieron dosis mas altas de Piridostigmina. Los
pacientes que recibian mas de 300 mg y especialmente mas de 600 mg tenian
puntuaciones mas altas, lo que sugiere un umbral para efectos adversos de 300 mg, sin
embargo, en nuestro estudio no se logré evidenciar dicha relacidn, ya que los pacientes
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que tenian una dosis de >300 mg no fueron quienes reportaron las calificaciones mas altas
ni en IPSS ni en el NBSS.

La calidad de vida en pacientes con MG se ve significativamente afectada por los STUI.
Tateno et. Al (7), encontré en su estudio que los pacientes con MG experimentaron una
peor calidad de vida relacionada con los STUI en comparacion con los individuos sanos,
con un indice de calidad de vida relacionada con los STUI significativamente mas alto en
los pacientes con MG (29%) en comparacion con los controles (9%), estos hallazgos
concuerdan con nuestros resultados ya que la mayoria de los pacientes entrevistados
refieren no estar del todo satisfecho con la forma en que orinan.

Desgraciadamente el estudio presenta varias limitaciones comenzando por el numero tan
pequefo de la muestra de pacientes por lo que puede ser que no sea representativa de la
poblacion de interés, sin mencionar que el estudio se basa en cuestionarios contestados
por el paciente lo que puede introducir sesgos tanto de percepcion y memoria en la
recopilaciéon de informacion sobre los sintomas urinarios y la calidad de vida relacionada
con la vejiga en los pacientes con MG, ademas de no tener una poblacion control. Por
ultimo, no se cuenta con informaciéon urodinamica y por lo tanto no contamos con
informacion objetiva, ya como se menciond en el enunciado anterior, aunque el propdsito
de los cuestionarios es intentar volver objetivo los sintomas sigue siendo una medicion de
algo subjetivo.

CONCLUSIONES

En resumen, los hallazgos de este estudio prospectivo confirman la alta prevalencia de
disfuncion del tracto urinario en pacientes con MG y destacan la importancia de un enfoque
integral y multidisciplinario en su manejo clinico. Estos resultados proporcionan evidencia
que respalda la necesidad de una atencion especializada y personalizada para mejorar los
resultados en esta poblacion de pacientes y sugieren la necesidad de abordar tanto los
aspectos fisicos como los psicosociales de la enfermedad para mejorar el bienestar general
de los pacientes.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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ANEXOS

Consentimiento informado

IMSS

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

[N Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
@ CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Sintomas del tracto urinario inferior y su impacto en la calidad de
vida en pacientes con Miastenia Gravis.

Patrocinador externo (si aplica):

No aplica

Lugar y fecha:

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Usted ha sido invitado a participar en un estudio de investigacion que
se llevara a cabo en el Instituto Mexicano del seguro social. El estudio
tiene como objetivo valorar la presencia de sintomas del tracto
urinario inferior, su severidad y el impacto que tienen estos en su
calidad de vida, en pacientes con la enfermedad neuroldgica que
usted tiene.

Procedimientos:

Con su autorizacion, se le invita a participar contestando dos
encuestas que valoran su forma de orinar que le tomaran 10
minutos. Toda la informacién recabada sera anénima y confidencial

Posibles riesgos y molestias:

Implica un riesgo minimo, ya que se le aplicaran dos cuestionarios
que pudieran evaluar areas sensibles y personales.

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

El conocer sus tipos de sintomas permitira en caso necesario ser
evaluado por el especialista correspondiente. La informacion
obtenida brindara informacién objetiva y dirigida para el abordaje
integral de pacientes con su misma enfermedad.

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Debido a que este estudio tomara informacién del paciente, no
divulgaremos informacién a personas ajenas a este estudio. Usted
podra solicitar los resultados de ambas encuestas.

Participacion o retiro:

Su participacién en este estudio de investigacion es voluntaria.
Usted puede decidir participar o no, asi como retirarse del estudio
en cualquier momento, sin que afecte toda la atencién que recibe
en el hospital.

Privacidad y confidencialidad:

Los datos de sus interpretaciones de estudios seran manejados de
forma confidencial, no se utilizaran nombres, sus datos seran
codificados con un folio para su andlisis, de tal forma que se
mantendra la privacidad de su informacién. Si en algin momento,
se publican en alguna revista o congreso, los datos de esta
investigacion se haran de forma general sin individualizar ni
presentar ningun dato que identifique a los participantes.

En caso de coleccién de material biolégico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.
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Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si Si
aplica):
Beneficios al término del estudio: Identificar la presencia de sintomas del tracto urinario inferior, su

severidad y el impacto que tienen estos en su calidad de vida en
pacientes con su misma enfermedad, en caso de identificar
alguna anormalidad se referira con el especialista
correspondiente.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Responsable: Dr .Jorge Moreno Palacios. Investigador responsable: Dr. Jorge
Moreno Palacios Departamento de Urologia, Hospital de
Especialidades del CMN SXXI, IMSS. Av. Cuauhtémoc 330, Col.
Doctores, Delegacién Cuauhtémoc, México, D.F. Tel (565) 56276900,
ext 21565 y 21566, Fax: 55194745;correo electrénico:
jorgemorenomd@gmail.com

Colaboradores: Dr. Daniel Martinez Diez. Colaborador: Dr. Daniel Martinez Diez,
celular 6182114145 correo electrénico: daniel948198@gmail.com
Domicilio: Av. Cuauhtémoc 330, Doctores, Ciudad de México CP
06720.

Comisién de Etica de Investigacion de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos,
Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electrénico:

comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Dr. Jorge Moreno Palacios
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccioén, relacion y firma Nombre, direccién, relacion y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion,

sin omitir informacion relevante del estudio
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Cuestionario NBSS

Fecha:
ID del paciente:

Puntuacién de sintomas
de la vejiga neurogénica

* Estas preguntas se refieren a problemas urinarios que usted pudiera tener.

* Responda todas las preguntas y elija una sola respuesta para cada pregunta.

» Completar este cuestionario solo le deberia tomar entre 5 y 10 minutos.

* Al responder las preguntas, considere el funcionamiento habitual de su vejiga. No incluya cambios de corta
duracién en el funcionamiento de su vejiga, como una infeccién reciente del tracto urinario.

» Todas las preguntas las pueden responder pacientes que orinan por si solos, utilizan sondas, han tenido cirugia
de vejiga o utilizan dispositivos de recoleccién de orina.

1. La mayor parte del tiempo, manejo el funcionamiento de mi vejiga u orina:
A Con una sonda puesta todo el tiempo, o una bolsa de estoma (ostoma).

B Colector urinario tipo condén.

C Con una sonda intermitente.

D Al orinar en el inodoro.

2. Durante el dia, con qué frecuencia se produce una fuga de orina (incluidas fugas alrededor
de la sonda o estoma (ostoma)):

4 Mas de una vez al dia.

3 Aproximadamente una vez al dia.

2 Varias veces por semana.

1 Casi nunca.

0 Nula. No tengo fugas de orina.

3. Durante el dia, la cantidad de fugas de orina (incluidas fugas alrededor de la sonda o estoma
(ostoma)):

4 Requiere 3 o mas compresas (apositos).

3 Requiere 2 compresas (apositos).

2 Requiere 1 compresa (apositos).

1 Es minima y no requiere compresas (apositos).

0 Es nula. No tengo ninguna fuga de orina.

4. Durante el dia, la cantidad de pérdida de orina (incluidas fugas alrededor de la sonda o
estoma (ostoma)) es:

4 Grande (la ropa o las compresas (apdsitos) estan empapadas).

3 Mediana (la ropa o las compresas (apoésitos) estan mojadas).

2 Pequena (la ropa o las compresas (apositos) estan humedas).

1 Minima.

0 Nula. No tengo fugas de orina.

5. Cuando duermo, la cantidad de pérdida de orina (incluidas fugas alrededor de la sonda o
estoma (ostoma)) es:

4 Grande (hace que las cosas se empapen).

3 Mediana (hace que las cosas se mojen).

2 Pequena (hace que las cosas se humedezcan).

1 Minima.

0 Nula. No tengo fugas de orina.

6. La fuga de orina ha hecho que cambie la cantidad de liquidos que bebo.
3 De acuerdo. Reduzco mi ingesta de liquidos todo el tiempo.

2 De acuerdo. Reduzco mi ingesta de liquidos parte del tiempo.

1 En desacuerdo. La fuga no ha hecho que cambie mi ingesta de liquidos.
0 En desacuerdo. No tengo ninguna fuga de orina.
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7. La fuga de orina me ha generado problemas de la piel.

3 De acuerdo. Consulto a un médico para tratar los problemas de la piel.
2 De acuerdo. Yo mismo puedo manejar los problemas de la piel.

1 En desacuerdo. La fuga no me genera problemas de la piel.

0 En desacuerdo. No tengo ninguna fuga de orina.

8. La fuga de orina limita de las actividades que disfruto.
3 De acuerdo. Limita todas mis actividades.

2 De acuerdo. Limita algunas de mis actividades.

1 En desacuerdo. No limita ninguna de mis actividades.
0 En desacuerdo. No tengo ninguna fuga de orina.

9. El deseo subito de orinar (o un espasmo de la vejiga) ocurre:
3 Muchas veces al dia.

2 Algunas veces al dia.

1 Casi nunca.

0 Nunca.

10. Cuando necesito orinar (o usar una sonda intermitente):

3 Tengo que hacerlo inmediatamente o podria tener una fuga de orina.

2 Solo puedo retrasar unos minutos o podria tener una fuga de orina.

1 Puedo hacerlo cuando sea conveniente sin tener una fuga de orina.

0 No pienso en orinar. Tengo una sonda o una bolsa de estoma (ostoma).

11. Mientras duermo por las noches, normalmente necesito orinar (o usar una sonda, o
acomodar mi sonda o bolsa de estoma (ostoma)):

4 Tres 0 mas veces.

3 Dos veces.

2 Una vez.

1 Casi nunca.

0 Nunca.

12. Durante el dia, el mayor tiempo que puedo estar sin orinar, sin usar una sonda, o sin vaciar
mi bolsa recolectora de orina es:

3 Menos de una hora.

2 Entre 1 0 2 horas.

1 Mas de 2 horas, pero menos de 3 horas.

0 Mas de 3 horas.

13. Durante el dia, el mayor tiempo que puedo permanecer seco sin ninguna fuga de orina es:
4 Menos de una hora.

3 Entre 1 0 2 horas.

2 Mas de 2 horas, pero menos de 3 horas.

1 Mas de 3 horas.

0 Esto no es un problema para mi. No tengo fugas de orina.

14. Orinar o usar sondas urinarias me causa dolor o malestar:
3 La mayor parte del tiempo.

2 A veces.

1 Casi nunca.

0 Nunca.

15. Cuando termino de orinar o usar una sonda, mi vejiga (o reservorio de orina) todavia se
siente lleno.

3 De acuerdo. Esto sucede la mayor parte del tiempo.

2 De acuerdo. Esto sucede parte del tiempo.

1 En desacuerdo. Esto no ocurre después de orinar.

0 Esto no es un problema para mi. No siento mi vejiga, o uso una sonda o una bolsa de
estoma (ostoma).

16. Cuando orino mi chorro de orina generalmente:
3 Gotea.
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2 Sale con un chorro débil.
1 Sale con un buen chorro.
0 Esto no es un problema para mi. Uso una sonda o una bolsa de estoma (ostoma).

17. Al orinar, tengo que hacer esfuerzo con el abdomen para vaciar mi vejiga o reservorio de
orina.

3 De acuerdo. Esto sucede la mayor parte del tiempo.

2 De acuerdo. Esto sucede parte del tiempo.

1 En desacuerdo. No hago esto cuando orino.

0 Esto no es un problema para mi. Uso un catéter o una bolsa de estoma (ostoma).

18. Tengo una infeccién del tracto urinario [ITU] con sintomas (por ejemplo, dolor, orina con mal
olor, fiebre):

4 Una vez al mes, o mas.

3 Una vez cada pocos meses.

2 Pocas veces al afio.

1 Aproximadamente una vez al aflo o menos.

0 Nunca.

19. Para mi, las infecciones del tracto urinario [ITU]:

4 A menudo hacen que tenga que ser hospitalizado.

3 Hacen que tenga que tomar antibiéticos todo el tiempo.

2 Se pueden tratar en casa con antibiéticos cuando sea necesario.
1 Se pueden tratar sin antibioticos.

0 No suceden.

20. He tenido piedras en los rifiones:
3 Mas de una vez al afio.

2 Menos de una vez al afio.

1 Hace mucho tiempo.

0 Nunca.

21. He tenido piedras en la vejiga:
3 Mas de una vez al afio.

2 Menos de una vez al afio.

1 Hace mucho tiempo.

0 Nunca.

22 Necesito tomar pastillas o medicamentos para poder orinar o para la vejiga.

3 De acuerdo. Sin embargo, no los tomo.

2 De acuerdo. Me producen efectos secundarios significativos.

1 De acuerdo. Me producen efectos secundarios minimos o no me producen efectos
secundarios.

0 En desacuerdo. No necesito pastillas ni medicamentos para la vejiga.

23. Me parece que las pastillas o los medicamentos que uso para la orina o la vejiga son:
3 No muy eficaces.

2 Parcialmente eficaces.

1 Eficaces.

0 No tomo pastillas ni medicamentos para la vejiga.

24. Si tuviera que vivir el resto de su vida de la forma en la que actualmente funciona su vejiga
(o reservorio de orina), como se sentiria?

4 Infeliz.

3 Principalmente insatisfecho.

2 Igual de satisfecho que insatisfecho.

1 Principalmente satisfecho.

0 Contento.

Guia de puntuacion
Manejo de la vejiga A) Sonda/sistema colector
B) Colector urinario tipo condoén
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C) Cateterismo intermitente limpio
D) Vaciado espontaneo

La siguiente tabla debera ser llenada por el médico:

Incontinencia Almacenamiento Consecuencias
y vaciado

Q2 (Frecuencia durante el dia)
Q3 (Saturacién de las compresas o ap6sitos) o
Q4 (Numero de compresas o apdsitos) o
Q5 (Incontinencia nocturna) (0-4)
Q6 (Restriccion de liquidos) (0-3)
Q7 ( ()
Q8 ( 0

(0-4)
-4)
-4)

Problemas de la piel) (03

Limitacion de las actividades) _ (0-3)
Q9 (Frecuencia de urgencia) ___(0:3)
Q10 (Urgencia) _(
Q11 (Nocturia) _(
Q12 (Intervalo mas largo) _
Q13 (Intervalo sin fugas) (0-4)
Q14 (Dolor) __ (03
Q15 (Sensacion de llenado postmiccional) _ (0-3)
Q16 (Flujo) _ (03
Q17 (Esfuerzo) _ (03

(

(

(

(

(

(

=

Q18 (Frecuencia de las ITU) (0-
Q19 (Gravedad de las ITU) 0
Q20 (Piedras en el rifidn) (0-
Q21 (Piedras en la vejiga) (
Q22 (Medicamentos para la vejiga) (0-3)
Q23 (Eficacia de los medicamentos para la

vejiga) (0-3)

Total por dominio (0-29) (0-22) (0-23)

Calidad de vida (Q24): (De 4, infeliz, a 0, contento)
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Cuestionario IPSS

IPSS

Durante mas o menos los dltimos 30 dias, écuantas
veces ha tenido la sensacién de no vaciar
completamente la vejiga al terminar de orinar?

Durante mas o menos los ltimos 30 dias, écudntas
veces ha tenido que volver a orinar a las dos horas
siguientes después de haber orinado?

Durante mas o menos los tltimos 30 dias, ¢cuantas
veces ha notado que, al orinar, paraba y comenzaba
de nuevo varias veces?

Durante mas o menos los dltimos 30 dias, ¢cuantas
veces ha tenido dificultad para aguantarse las ganas
de orinar?

Durante mas o menos los ultimos 30 dias, {cuantas
veces ha observado que el flujo de orina es poco
fuerte?

Durante mas o menos los Gltimos 30 dias, écuantas
veces ha tenido que apretar o hacer fuerza para
comenzar a orinar?

Durante mas o menos los dltimos 30 dias, écuantas
veces suele tener que levantarse para orinar desde
que se va a la cama por la noche hasta que se levanta
por la mafiana?

Si usted tuviera que vivir toda la vidaorinando en la
forma en que lo hace asta ahora ¢cdmo se sentiria?

Menos Menos de Abrox
de una vez la mitad prox.
cada 5 de las
veces veces
V 0 1 2 3
F 0 1 2 3
| 0 1 2 3
U 0 i 2 3
C 0 il 2 3
P 0 1 2 3
N 0 1 2 3

Encantado Complacido Satisfecho =~ Mas o menos Insatisfecho

la mitad
de las veces

Mas de la
mitad de

Descontento

las veces

Terrible

Casi
siempre
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