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RESUMEN

“CALIDAD DE VIDA Y SINTOMATOLOGIA PROSTATICA
EN ADULTOS CON HIPERPLASIA PROSTATICA DE LA UMF No. 161”

Maribel Miguel Martinez * Paul Gonzalo Vazquez Patrén ** Araceli Romero Sandoval*** Lorenzo
Flores Olga **** Manuel Millan-Hernandez*****

*Médico Residente de Primer Afio de la Especializacion Médica en Medicina Familiar. UMF/UMAA No.
161, IMSS.
** Coordinador Clinico de Educacién e Investigacién en Salud adscrito a Unidad de Medicina Familiar
con UMAA No. 161, IMSS.
*** Profesora titular del curso en especializacion de Medicina Familiar adscrito a Unidad de Medicina
Familiar con UMAA No. 161, IMSS.
*+x Médico especialista en Medicina Familiar adscrito a Unidad de Medicina Familiar No.18, IMSS.
*+kxk Doctorante en Alta Direccion de Establecimientos de Salud. HP/UMF n°10 IMSS. DIEM, SEM,
FacMed,UNAM.

Introduccién: Calidad de vida, sintomatologia prostéatica, hombres de la UMF/UMAA
161.

Objetivo: Relacionar calidad de vida y sintomatologia prostatica en adultos de la UMF
No. 161.

Método: Estudio prospectivo, transversal, analitico, no comparativo, observacional,
gue estudiara 339 sujetos. Se utilizara hoja de recoleccién y escala IPSS y SF 12. Se
realizara analisis univariado y bivariado segun sea el caso.

Resultados:

La sintomatologia leve es la mas frecuente en nuestra poblacion de estudio, que
equivale al 42.2%, seguido de la sintomatologia moderada (36%) y por ultimo la
sintomatologia severa en un 21.8%.

El 74.2% de la poblacion estudiada refiere buena calidad de vida y el 25.7% mala
calidad de vida.

Entre mayor sea la severidad de los sintomas prostaticos, peor es la calidad de vida,
ya que, de los 143 pacientes con sintomatologia leve, 95.6% refirieron buena calidad
de vida y 3.44% mala, en cambio los pacientes clasificados en sintomas severos,

13.5% perciben buena calidad de vida y el 86.4% perciben mala calidad.



Conclusiones: Debido a que el valor de asociacion lineal por lineal es mayor de 3.84
(151.22) y tenemos un valor de p (.0000), rechazamos la hipétesis nula 'y se concluye

gue si existe significancia.



CAPITULO 1. PROBLEMATIZACION.
1.1 Antecedentes

Calidad de vida nos habla de la percepcion que tiene una persona acerca de su
posicion en la vida, sin embargo, abarca muchas condiciones, como la cultura, metas
establecidas, los valores con los que se cuenta, presencia de preocupaciones y
cuales son los estandares que tiene esa persona en la vida.! La sintomatologia
prostética hace referencia a las manifestaciones de patologias como la hiperplasia
prostatica que se pueden clasificar en obstructivos e irritativos.? La adultez es el

periodo comprendido entre los 27 y 59 afios.

Marco conceptual

CALIDAD DE VIDA

Las enfermedades crénicas se han vuelto un tema de principal importancia, por el
aumento acelerado del diagnéstico de estas, y porque, el vivir con este diagnostico
lleva al individuo a realizar reajustes en su estilo de vida, ocasionando reajustes
psicoldgicos que tienen una repercusion importante en la vida de las personas.?
“Calidad de vida” tiene su origen desde el ultimo siglo, y surge teniendo como base el
deseo de bienestar, por el desbalance en la sociedad y economia que se vivieron
posterior a un fendbmeno que se denomind la gran depresién. Esta definicion se
consolidé posterior a la guerra, por el surgimiento de ideas acerca desarrollo en
sociedad y el deseo de que hubiera nuevamente orden ya finalizado dicho suceso.
De este modo se explica como surge este concepto, cuyo primordial objetivo en ese
momento fue evaluar como percibian los individuos su vida y su estabilidad
econémica.*

Pero, en las primeras investigaciones sobre este tema, la informacion se centraba en
evaluar el estado social y econémico, educacién, hogar, pero estos eran sélo
indicadores objetivos, por lo que su evaluacion era insuficiente y sélo explicaban el
15% de la totalidad del concepto®, consecuencia de esto se empez6 a hacer uso de
indicadores subjetivos, como la felicidad y satisfaccién, abarcando asi 50% del
concepto.?

Se han planteado muchos significados sobre este concepto, Ferrans nos dice qué es

la sensacion de satisfaccion de manera individual que se da al lograr identificar areas



satisfactorias o insatisfactorias®; Lawton menciona que se trata de un analisis que
involucra mdltiples dimensiones, que engloba factores personales y normas’.
Veenhoven, alrededor del afio 2000, presenta una jerarquia de necesidades que se
basa en 2 dimensiones: calidades externas, que engloba que tan habitable es el
entorno (aire limpio, seguridad social), si el individuo es buen ciudadano (utilidad de
la vida); y calidades internas, donde se valora la salud en su ambito mental y fisico, y
si hay apreciacion sobre la vida (satisfaccion, nivel de humor)
Hay 3 puntos clave sobre esta definicion: Es subjetivo; cada individuo tiene una
percepcion diferente de cada ambito, y este valor es transitorio (cambia a lo largo de
la vida).8
Por lo tanto, concordamos en que un punto clave acerca de este concepto es la
perspectiva de la persona en el ambito cultural, metas, modo de ver los problemas,
estandares y valores. Engloba cualidades como la independencia, salud fisica, estado
fisioldgico y modo en que se relaciona con su entorno, y con esto se obtiene una idea
gue abarca elementos sujetivos, pero lo mas importante es que el individuo establece
una jerarquia entre los dominios de importancia para él.°
Pero ¢ Qué parametros engloba la calidad de vida? 1. Compromisos (caracteristicas
de un individuo que condicionan la decision a tomar, como consigue ciertos objetivos
y preserva sus ideales), 2. Las creencias (la perspectiva que se tiene para encontrar
valor a la vida).!
Hay 2 componentes que forman parte de este concepto:

e Objetivos: Condiciones materiales, nivel de vida.

e Subjetivos: Satisfaccion y felicidad, como nos expresamos emocionalmente, la

percepcion sobre la salud y seguridad.

Una vez que se analizaron estos indicadores, se hace énfasis en el ambito de salud,
y se empieza a tener interés sobre qué relacion hay entre este concepto y el ambito
de salud, siendo un aspecto determinante por su repercusion en el resto de los
elementos y valores.1°

Por esto, surge “creencias en salud”, que incluye un importante componente
cognitivo-perceptivo. Este modelo se basa en 3 parametros: La idea sobre que
determinada problematica es lo suficientemente relevante como para considerarlo; el
pensamiento sobre la existencia de vulnerabilidad hacia ese problema; y la idea sobre

la ejecucion a realizar sera positiva. Este modelo menciona 2 factores que determinan



la conducta de salud, si hay riesgos que condicionen la salud misma y pensar que
hay posibilidades para reducir dichas amenazas.

Este modelo ya toma en cuenta aspectos filosoficos, tedricos y métodos,
considerando tanto la percepcion espiritual y mental, como nos relacionamos de
forma interpersonal, &mbito material y funcionamiento e integridad del cuerpo.°
Cuando relacionamos este término con la salud, lo nombramos aquella parte dada
por ciertos parametros de salud y habla sobre experiencias subjetivas que tienen los
pacientes sobre su salud global.'!

Se le ha dado un abordaje desde diferentes perspectivas, basandose en las
condiciones del proceso salud-enfermedad. Su estudio ha sido importante porque se
toma como una manera de analizar como impactan ciertos problemas de salud, la
eficiencia y la eficacia de estos, cuyo fin es crear puntos de corte para evaluar evaluar
la mobi-mortalidad en la poblacién.*?

Las necesidades y aspiraciones son diferentes en cada etapa de la vida y van ligadas
con la edad y con situaciones determinantes que repercuten en ese momento, como
la presencia de alguna enfermedad cronica.

Cerca de 1991 Maslow propone algo llamado “jerarquia de necesidades”, en la que
las necesidades fisioldgicas son el escalén basico, y una vez cubiertas, comienza la
preocupacion por tener la certeza de que se tendran de manera futura; cuando se
tiene esa seguridad, hay una adaptacién en sociedad, como querer integrarse a una,
cuando esto se logra, empieza la necesidad de obtener prestigio, éxito y también el
ser reconocido por los demas. Con todos los escalones cubiertos, se alcanza la
culminacion.3

Para medir este término en esta investigacion usaré el test corto de salud 12, consiste
en 12 items extraidos del SF-36 en donde se cubren con uno o dos items cada una
de las ocho dimensiones de este cuestionario.

El SF-12 puede ser contestado aproximadamente de 2-3 minutos, en comparacion a

los 10 minutos 0 mas que requiere contestar el SF-36.%

SINTOMATOLOGIA PROSTATICA
Se estima que, a los 50 afios de edad, alrededor del 50% de la poblacién presenta
sintomatologia atribuible al tracto urinario inferior, y que conforme avanza la edad,

aumenta el riesgo, siendo asi que a los 80 afios de edad esta cifra se eleva al 80%.



Para hablar sobre el cuadro clinico nos basamos en dicha sintomatologia, y los
clasificamos en 2 categorias: obstructivos, es la sintomatologia prevalente; y los
irritativos, con mayor impacto en calidad de vida, por su repercusion en las tareas
cotidianas.®

Los sintomas obstructivos e irritativos se pueden explicar con la fisiopatologia del
crecimiento prostatico. Se ha visto que hay una afeccién al tono del masculo vesical
y también de la musculatura lisa que compone la glandula, aunado a esto hay una
disfuncion en la musculatura del detrusor, consecuencia de la hiperplasia prostatica
benigna, lo que condiciona los sintomas irritativos; y el crecimiento adenomatoso de
la glandula provoca cierto grado de obstruccion al paso de la orina.®

Los sintomas irritativos, también conocidos como de llenado, surgen como
consecuencia del dafio ocasionado en el detrusor, secundario a la inestabilidad de
este y menor distencion de la vejiga.

Lo anterior se da por el mecanismo de obstruccion, que se presenta progresivamente,
propiciando que haya una contraccion no intencional de la musculatura vesical. En
este caso, los sintomas obstructivos se originan cuando hay una presion por parte de
la uretra. Esto es dado por la limitacién al paso de la orina estan implicados el
mecanismo dinamico y el de obstruccién.*®

Por lo tanto, las manifestaciones clinicas de acuerdo con su componente son:?

» Obstructivos: Vaciamiento incompleto, flujo de orina intermitente, dificultad
miccional, descenso en el grosor y fuerza de la orina, dificultad para iniciar la
miccion, goteo postmiccional o retencién urinaria.

 Irritativos: Dolor durante la miccién, aumento de la frecuencia urinaria durante

la noche, urgencia, aumento en el numero de micciones de escasa cantidad.

No hay hasta el momento evidencia de que exista una asociacion entre el tamafo
glandular y la gravedad de la sintomatologia, se pueden manifestar sintomas graves
relacionados con la obstruccion y un leve crecimiento prostatico y algunos pacientes
pueden presentar sintomatologia leve con un tamario de la glandula importante.16

El Indice Internacional de Sintomas Prostaticos, empleado y validado en 1992 por la
OMS, estad estandarizado para medir e investigar la sintomatologia urinaria. Esta
disponible en 53 idiomas, y 27 idiomas tienen traducciones validadas estadistica o

clinicamente para su uso, incluyendo México.



Con lo anterior se estima que se cubre aproximadamente a 2300 millones de adultos
o aproximadamente 60% de la poblacion masculina a nivel mundial, y no se ha visto
otro instrumento que cubra una cifra similar.t’

Es un instrumento a través del cual se intenta transformar la sintomatologia subjetiva
en algo objetivo, para que puedan ser cuantificados y su utilidad radica en el analisis
de la progresion de la sintomatologia de acuerdo con la gravedad y puntuacion y que
tan efectivo es el tratamiento indicado.

Pero se ha observado que personas con escolaridad baja presentan dificultades para
responder, requiriendo asi un minimo de 6 en lectura.*®

De manera inicial se disefid para evaluar que tan efectivo era el tratamiento otorgado
en la HPB, pero se sumo un item para conocer la calidad de vida y fue cuando se
denominé indice Internacional de Sintomas Prostaticos. Se compone de ocho
preguntas, 7 evallian la sintomatologia y la Gltima pregunta nos da un panorama de
como afectan estos sintomas la calidad de vida.

Es importante su aplicacion, porque dicho instrumento radica en que la sintomatologia
se centra en la subjetividad de los sintomas que expresa al paciente, pero al ser
necesaria su evaluacion objetiva, se usan estos instrumentos para que su medicion
sea posible.1®

Para la evaluacion de los resultados, se agrupan de acuerdo con su severidad, leve
(presencia de 0 a 7), moderado (agrupa de 8 a 19) y severa (20 a 35). De acuerdo
con la severidad se instaura el tratamiento, si el resultado esta en la categoria de leve,
se sugiere observacion continua; en presencia de sintomas moderados se
recomiendo el uso de manejo con medicamentos; y en caso de sintomatologia severa,

tratamiento quirirgico.?

HIPERPLASIA PROSTATICA BENIGNA

Para hablar de prostata, es importante saber que es una glandula fioromuscular,

Y es donde se secreta una sustancia que compone el semen, con elementos ricos en
nutrientes y un habitat favorable para los espermatozoides. Cuando hay alguna
alteracion es motivo para un elevado numero de consultas en el primer y segundo
nivel de atencion; y aqui radica la importancia de conocer la clinica que nos permita
establecer la diferencia entre crecimiento prostatico, adenocarcinoma prostatico e

inflamacioén de la préstata.?°



A mayor edad, el nivel plasmatico circulante testosterona disminuye, y también la

relacion testosterona/estrogeno, aumentando el funcionamiento estrogénico,

facilitando asi hiperplasia de las células prostaticas.?!

El diagnostico se realiza histopatolégicamente, caracterizado principalmente en el

aumento del tamafo fibroadenoso.

Es importante reconocer el término hiperplasia prostética benigna (HPB) es

histolégico estrictamente, y con esto poder diferenciarlo del término Crecimiento

Prostatico Benigno (BPE) (tamafio mayor a 30 cc), que se utiliza para describir la

enfermedad por su presentacion clinica.

El crecimiento prostético es consecuencia de la proliferacion de los fibroblastos,

miofibroblastos epiteliales y elementos de la glandula que se ubican en algo conocido

como zona de trancision.??

Es importante conocer cuales son los factores que se atribuyen principalmente para

su desarrollo, y se enlistan a continuacion:

1. Androgenos: Su papel en el desarrollo de la patologia se considera esencial.

La prostata, funciona, crece y se mantiene por hormonas y factores de
crecimiento, siendo primordial la testosterona, cuyo control depende del eje
hipotdlamo (LHRH)- hormona pituitaria (LH/FSH)-testicular (testosterona).
La testosterona, procedente de los testiculos en un 95% y de las glandulas
suprarrenales en un 5%, es el principal estimulador de andrégenos.
Los niveles de testosterona sérica son constantes entre los 25 y los 60 afios
de edad, siendo aproximadamente de 600 ng/mL, pero disminuyen de manera
gradual a partir de esa edad. Pese a que la testosterona es el andrégeno
plasmatico primario, parece funcionar como una prohormona en que la forma
mas activa del andrégeno en la prostata se encuentra la dihidrotestosterona
(DHT). Los hombres con niveles mas alto triplican el riesgo de crecimiento
prostatico en comparacion de aquellos en los que se mantienen niveles mas
bajos.?3
Por ende, los androgenos, especialmente los derivados de la testosterona
desempefian acciones centrales en el funcionamiento prostatico. El principal
mecanismo de accién es a través del factor de transcripcion (el receptor de
androgenos RA), gue se encuentra en su mayor parte en las células epiteliales
luminales, es casi inexistente en células basales. La expresion RA esta

regulada al alza en la patologia prostatica en comparacion al tejido normal.?
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Un paso fundamental en la ruta de sefializacion del receptor de andrégenos es
el paso de testosterona a dihidrotestosterona (DHT), a través de la 5 alfa
reductasa enzima, en particular la isoenzima tipo 2. Luego la DHT se une al
AR con una afinidad 10 veces mayor que la testosterona.

Las concentraciones de DHT son mas altas en la HPB en comparacion con
otros tejidos, pero permanecen estables durante el envejecimiento. Esto llevo
al planteamiento de la hipétesis de que la prostata es insensible a variaciones
del nivel de testosterona circulante, porque el receptor de andrégenos en las
células de la prostata normalmente estd saturado por concentraciones
relativamente bajas de andrégenos.?®

Células estromales: La prostata esta constituida por células estromales y
epiteliales, las cuales contienen receptores de testosterona. Los andrégenos
solo se dividen cuando se acompafa de células estromales, suceso que no
ocurre en las células epiteliales aisladas.

Es por ello por lo que se cree que las células estromales son el primer paso,
desarrollandose por medio de la proliferaciéon de factores de crecimiento.?®
Factores de crecimiento e inflamacion: Los factores de crecimiento son
sustancias quimicas que regulan el funcionamiento de las células,
principalmente proliferacion y apoptosis. Se liberan por células del estroma
para mantener la homeostasis celular prostética, sin embargo, una alteracion
en el equilibrio esta implicada en la patologia.

Cuando se activa receptor androgénico, aumenta el numero de factores de
crecimiento responsables de la proliferacion, como en los fibroblastos que
expresan receptor de andrégenos, FGF-2 y FGF-7 y causa su sobre expresion,
el TGF-bl induce la diferenciacion de fibroblastos en miofibroblastos en el
estroma y regula la respuesta de las células epiteliales mediada por el eje
celular estromal-epitelial, lo que resulta ligado a la hiperplasia prostéatica
benigna.?’

Por lo tanto, se ha comprobado que con niveles mayores de factores de
crecimiento hay crecimiento de la glandula, pero ¢ qué causa el aumento de los
niveles de estas moléculas? Actualmente se considera que la inflamacion
juega un papel clave, estudios recientes demuestran que los macréfagos
proinflamatorios inducian un aumento de la proliferacion estromal en el tejido

prostatico y se evidencié que células del estroma de la zona transicional tiene
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mayor capacidad para reclutar macrofagos inflamatorios en comparacién con
otras partes dentro de la prostata.

La inflamacion cronica y las alteraciones histoldégicas observadas en la
patologpia hacen sospechar su funcion de manera importante. Cuando hay
inflamacion localizada, dada por infecciones bacterianas o virales, aumenta la
produccioén de citoquinas, quimioquinas y factores de crecimiento ocasionando
aumento en el tamafio de la prostata por la presencia de la respuesta
inflamatoria con el consiguiente crecimiento prostatico de las células epiteliales
y estromales.?®

Existe la teoria de que a cuando hay respuesta inflamatoria se puede prolongar
por los “autoantigenos prostaticos”. Se ha observado que a mayor grado de
inflamacion hay mayor deterioro clinico, aumentando el riesgo de que haya

retencion de orina e incluso necesidad de un procedimiento quirdrgico.2®

Factores metabdlicos: El sindrome metabdlico, obesidad, dislipemia y
diabetes?®.Forman parte importante para su desarrollo y evolucién. En el
cohorte del estudio longitudinal de Baltimore, el incremento de 1 kg por m2 en
el indice de masa corporal corresponde a 0,4 ml de volumen prostético.

Edad: La edad con mayor prevalencia es en mayores de 50 afios.26

Genética: El crecimiento urinario y la sintomatologia prostatica estan muy
asociados a componentes genéticos.*
Hombres sometidos a cirugia secundaria al crecimiento prostatico con menos

de 60 afos de edad, tenian carga genética importante de la enfermedad.?

FISIOPATOLOGIA

Histologicamente hay cambios en la proliferacion del masculo liso y células epiteliales.

Desde los cuarenta o cincuenta aflos aparecen focos hiperplasicos glandulares y

musculares, y arriba de los sesenta o setenta afios hay nuevamente un pico de

crecimiento.

Como se menciond previamente, la dihidrotestosterona es la responsable del

crecimiento prostatico excesivo. La expresion excesiva de dihidrotestosterona tiene
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como efecto secundario la proliferacion de células epiteliales y mesenquimatosas, que
conduce a la presencia de hiperplasia prostatica.3?

El mecanismo por el cual la hiperplasia prostatica produce obstruccion vesical
engloba 2 mecanismos: estatico y dinamico. El estatico tiene que ver con el
incremento de volumen de la glandula. La parte dindmica se relaciona con hipertonia
del musculo liso que forma parte del estroma dado por el sistema adrenérgico, con el
mayor nimero de alfa receptores.?®

La parte dinamica dada por la obstruccion explica la variacion de los sintomas que
experimentan los pacientes, mientras los sintomas irritativos son secundarios a como
la vejiga responde al incremento de la resistencia.®?

La HPB tiene su comienzo en la zona de transicion, caracteristica que la distingue del
cancer de prostata, dada en la zona periférica.

DIAGNOSTICO

1. Anamnesis: Se presenta mediante sintomatologia urinaria, pero también se
debe establecer que en muchas ocasiones los sintomas no son derivados de dicha
enfermedad, por ello es importante indagar sobre antecedentes personales
patoldgicos.®*

2. Examen fisico: El tacto rectal es imprescindible, ya que proporciona
informacion sobre el tamafio, consistencia, alteracion en la temperatura, superficie,
bordes, delimitacion y presencia de dolor. Esto nos ayuda a identificar nodulaciones.
El tamafio normal se asemeja al de una nuez, con un peso aproximado entre siete y
dieciséis gramos, firme y sin sensibilidad.?

3. Laboratorio:

« Examen general de orina para descartar infecciones.

* APE: El valor sérico normal es entre cero y cuatro ng/mL y se puede presentar
un aumento en patologias como adenocarcinoma prostatico, hiperplasia
prostatica benigna, inflamacién de la glandula prostatica.?®> Se ha visto que es
un parametro sensible, sin embargo, no tiene muy alta especificidad, porque
puede elevarse en otras patologias.®
El valor nos da una pauta para poder otorgar el mejor tratamiento y es apoyo
en la evaluacion de progresion de la enfermedad.36
Cuando se obtiene un valor mayor a 4ng/ml, se debe realizar nuevamente a

las 4 0 6 semanas, si posterior a ello los resultados oscilan entre 4-10 se debe
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realizar la relacion APE libre/APE total, y si es mayor a 10 se debe referir de
forma urgente a urologia.’

Gabinete:

Ultrasonido de vejiga y prostata: Se emplea como herramienta en el calculo del
volumen de la préstata, siendo un valor de orina residual normal cuando es
menor al veinte por ciento.3®

Uroflujometria: Cuando hay disminucién en la velocidad del flujo nos puede
hablar de la presencia de obstruccion aproximadamente en el noventa por

ciento de las ocasiones.

TRATAMIENTO

El principal objetivo es la disminucion de los sintomas.

El puntaje obtenido en el IPSS nos da una pauta del tratamiento:?

IPSS menor 7: En esta etapa, se recomienda manejo expectante, basado
educacion, vigilancia y cambios en la dieta y conducta, como disminuir ingesta
de liquidos, evitar irritantes, asi como instruccién en ejercicios del suelo pélvico
y horarios de miccion.

IPSS 8-19: Iniciar tratamiento médico de primera eleccion con bloqueantes alfa
1. Cuando la prostata mide mas de 40 gramos, se recomienda combinar con
inhibidores de la 5 alfa reductasa.

IPSS mayor 20: Iniciar medicamentos para mejorar el vaciamiento vesical, sin
embargo, el estdndar de oro es la RTUP cuando la prostata es menor a 80

gramos y la adenomectomia prostatica cuando es mayor de 80 gramos.

Manejo farmacoldgico: Actualmente, existen 3 clases de medicamentos para el

tratamiento de los sintomas.

Bloqueadores alfa adrenérgicos: Primera linea tratamiento. Actlan sobre
receptores alfa 1, ayudando en la sintomatologia obstructiva.

Tanto la prostata como la vejiga expresan receptores alfa 1 adrenérgicos, y la
préstata se contrae en respuesta a ciertos agonistas

Lo ideal es iniciar con la menor dosis posible, ya que los principales efectos
son cardiovasculares.!3

Inhibidores de la 5 alfa reductasa: Bloquea la transformacion de testosterona a
DHT, lo que reduce el tamafio de la priostata mejorando la obstruccion. Los

farmacos mas utilizados son finasteride y dutasteride.
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Han demostrado efecto benéfico disminuyendo el riesgo de retencion urinaria,
y reduccion de la de la evolucion de la sintomatologia hasta en un cincuenta
por ciento. De igual modo se han reportado aumento de efectos adversos,
principalmente relacionados con la actividad sexual.®®

* Antimuscarinicos: Disminuyen la actividad de la vejiga e incrementan la
funcionalidad, mejorando la sintomatologia irritativa. No se recomienda su uso

solos, por su efecto disminuido.

Terapias duales se deciden como segunda opcién aquellos pacientes que muestran
resistencia con monoterapia.*®

El tratamiento quirargico es elegible cuando se presenta sintomatologia moderada o
severa acompafado de complicaciones como retencién urinaria repetitivas,
infecciones urinarias frecuentes, hematuria o falta de respuesta al tratamiento. El gold
standard es la reseccion transuretral prostatica (RTUP).#

Aparte del interrogatorio y el examen fisico, el diagnéstico se hace de forma mas
precisa con métodos no invasivos, y el hecho de que se realice un diagndéstico
oportuno ayudaria a evitar su progresion maligna. Para realizar el manejo hay que
tomar en cuenta la edad, comorbilidades y preferencias por tratamientos
personalizados que sean rentables.*?

2.2 Marco epidemioldgico

El rango de edad en el que se ha observado el inicio de la enfermedad oscila entre
los 40-50 afios.*3 El 80% de los pacientes que tienen mas de 50 afios tiene diagndstico
de HPB, y el 33% de estos pacientes evolucionan a adenoma. Pero también es
importante aclarar que se ha observado que solo el 50% en los que se encuentren
cambios histolégicos tendran un crecimiento visible en la prostata y 50% presentara
sintomatologia clinica.

En México, segun datos de la ENSANUT 2012, de la poblacion evaluada mayor de
60 afos, el treinta y cinco por ciento contaba con un diagndstico de la patologia, hecho
gue se observa aumenta conforma avanza la edad.*

Segun con los resultados de la Encuesta Salud, Bienestar y Envejecimiento 2013,
58% de la poblacién estudiada entre 60-74 afios, no contaban con examen prostatico
previo. Alrededor del 2014 se contabilizan 40 000 casos en los que se evidenciaba
aumento del tamafio de la glandula prostatica, y el 96% era mayor de 45 afios.*

2.3 Marco contextual
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En el articulo “Relacion entre sintomas del tracto urinario inferior y calidad de vida”,
gue se publicé en el 2005, se realizé un estudio retrospectivo, donde se reunieron 125
pacientes que habian acudido a consulta por sintomatologia urinaria en un periodo
comprendido entre 2001 y 2003 y se les aplic6 la Escala Internacional de Sintomas
Prostéticos, cuyos resultados arrojaron que el diecisiete % se catalogaba con
sintomatologia severa, y el ochenta y ocho por ciento manifestaba buena calidad de
vida. Al analizar la asociacion entre cada una de las preguntas y la pregunta de
calidad, se demostré que se encontraban asociadas de manera importante y se
determind que a mayor severidad de la sintomatologia se tenia una mala percepcion
de calidad de vida.'?

En el articulo “Confiabilidad y valores normativos Preliminares del cuestionario de
salud SF-12 en adultos colombianos” 2011, a 527 personas se les aplicé dicho
cuestionario. Los puntajes mas elevados fueron en la dimension mental, vitalidad, y
salud mental. Aqui se observé que el puntaje mas elevado en el dominio fisico fue el
dolor corporal, salud en general y funcionamiento fisico. Resultado de lo obtenido, se
concluyo que este es un instrumento confiable, siendo uno de los mas utilizados para
realizar una evaluacion de la calidad de vida.*®

“Evaluacion del cuestionario SF-12: verificacion de la utilidad de la escala salud
mental”’, 2014 Chile, un articulo donde se realizaron 2 estudios de manera simultanea,
uno con 840 participantes a los que se les aplicé el cuestionario de salud corto 12 y
el otro donde participaron 970 individuos, a los que se les aplico el mismo instrumento
y aparte cuestionario de Beck. La meta fue lograr que se caracterizaran las
propiedades métricas del instrumento y saber que tan valida era la dimension que
evaluaba la salud mental.

La confiabilidad de dichos instrumentos fue superior a 0.74 en la dimension fisica y
en la mental. Se concluyo que el cuestionario de salud corta en conjunto con la escala
de salud mental es apta para realizar estudios epidemiologicos, ya que no solo se
toma en cuenta lo fisico, sino que evalla el elemento social y mental.*’

En un articulo publicado en el 2017, que se titula “Estudio de calidad de vida en
pacientes con hiperplasia benigna de prostata en tratamiento con un al- bloqueador”
se estudio a 305 varones y se les aplicaron 3 cuestionarios: EQ-5D, “Sexual Function
Index”, “International Prostate Symptom Score”.

Los resultados obtenidos en el cuestionario EQ-5D y SFI muestran que las sumas de

estos disminuyen al paso de la edad, con mayor severidad de la sintomatologia
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prostética y aumento en su tamafio (p < 0,01), sin embargo, la diferencia radicé en la

duracion del tratamiento.8
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1.2 Justificacioén

México se encuentra inmerso en un proceso de transicion demografica, condicionado
por cambios muy importantes en la tasa de natalidad y mortalidad, lo que marca el
inicio de un envejecimiento acelerado, que se prevé alcance su punto maximo durante
la primera mitad de este siglo. Segun la ENSANUT 2012, se estima que en el afio
2050 las personas adultas mayores van a conformar el 28% de la poblacion, y esto
representa un reto para el sistema de salud, ya que aumentara de forma acelerada la
demanda de atencién que requerira de acciones de atencion especificas. De acuerdo
con datos del Instituto Mexicano del Seguro Social, en el afio 2005 se otorgaron 63
874 a nivel nacional por sintomas prostaticos y pacientes con hiperplasia prostatica
benigna: 1,235 en menores de 44 afios, 12 393 en pacientes de 45-59 afios y 60,243
en mayores de 60 afios. En el afio 2016 se diagnosticaron 60, 084 casos nuevos. El
objetivo principal de la evaluacion de un paciente con sintomas del tracto urinario
inferior radica en diferenciarlo de otras condiciones médicas que puedan condicionar
el desarrollo de sintomatologia urinaria baja, tal como el cancer de préstata, el cual
es la principal causa de muerte en hombres y causa 9.8 muertes por cada 100 mil
hombres.

También es importante considerar que para que pueda llevarse a cabo un programa
de salud se requiere de un equipo multidisciplinario que tenga una meta en comun:
deteccién, prevencion y tratamiento oportuno; el médico tratante es el responsable de
realizar los estudios correspondientes, evaluar de acuerdo con grupo de riesgo la
prevalencia de la patologia y derivar a los servicios correspondientes, asi como el
servicio de medicina preventiva donde se evaluaran las acciones que faltan por
realizar de acuerdo con el grupo de edad.

Es por ello que el Instituto Mexicano del Seguro Social promueve que los hombres de
45 a 74 anos acudan cada afio a su Unidad de Medicina Familiar para obtener una
valoracion, conocer su estado de salud, realizando evaluacién de sintomas
prostaticos mediante el IPSS, asi como realizacion de Antigeno Prostatico Especifico.
Una vez que se tienen estas herramientas, se valora si debe realizarse una valoracion
por segundo o tercer nivel.

Pero de acuerdo con la lista de costos de los servicios médicos para las personas no

derechohabientes afiliadas al IMSS, al realizar un presupuesto en el que se toman en
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cuenta las especialidades por las cuales deberia ser atendido un adulto con
diagndstico de Hiperplasia Prostéatica, la atencion mensual de Medicina Familiar tiene
un costo de 1088 pesos, consulta de urologia de 1692 pesos, y si en dado caso se
necesitara de hospitalizacion el costo es de 11 919 pesos, 0 en caso de requerir
atencién de urgencias, el costo es de 2082 pesos, lo que nos genera un total de 16781
pesos. Por ello es importante el abordaje y tratamiento oportuno.

De igual modo es importante menciona que los sintomas del tracto urinario inferior
afectan la calidad de vida de los pacientes de forma muy importante, quienes no
desean salir a la calle por situaciones tales como no encontrar un bafio, incluso dejan
de asistir a reuniones por razones similares, o que hace que su vida social se
deteriore paulatinamente. Aunado a esto, hay sintomas de verglienza, por situaciones
al mojar los interiores y mal olor. Estos pacientes despiertan varias veces durante la
noche, interrumpiendo el suefio, lo que ocasiona que amanezcan cansados y de mal
humor. Es por lo que la deteccién y el abordaje son fundamentales, para que esta
patologia sea tratada en forma apropiada, por el alto impacto en la calidad de vida y
en su salud mental. La percepcion de la calidad de vida subjetiva es una técnica
comunicativa que considera el punto de vista del paciente, al tomar en cuenta las
fuentes de informacién de los pacientes, se consigue una optimizacién e

individualizacion de las decisiones terapéuticas.
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1.3 Planteamiento del problema

¢, Como se asocian la calidad de vida y sintomatologia prostatica en adultos de la UMF
No? 1617

La patologia prostatica es una enfermedad con muy elevada prevalencia en hombres
mayores de 40 afios con grandes repercusiones en la salud publica, que afecta a 3
de cada 4 hombres en un rango mayor en la edad de 60-69 afios. A nivel mundial se
ha estimado que el 55% de los hombres de entre 50-70 afios tienen evidencia
histologica de la enfermedad, y a los 90 afios esta cifra se elevara hasta un 90%,

de los cuales el 50% desarrollar4d sintomas prostaticos, que se relacionara
directamente con la calidad de vida de los pacientes. En la UMF No. 161 no se cuenta
con datos acerca de la repercusion de los sintomas prostaticos en la calidad de vida
de los pacientes, ni el impacto que se pueda tener en un futuro acerca de los recursos

financieros y materiales.
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CAPITULO 2. METODOLOGIA

2.1. Objetivos
2.1.1 Objetivo general

Asociar calidad de vida y sintomatologia prostatica en adultos de la UMF No. 161

2.1.2 Objetivos especificos

1. Analizar el perfil sociodemogréfico (sexo, edad, estado civil, ocupacion, calidad
de vida, sintomas prostaticos en adultos de la UMF No. 161
2. Medir calidad de vida en adultos de la UMF No. 161.

3. Medir sintomas prostaticos en adultos de la UMF No. 161.
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2.2 Hipotesis

Una investigacion exploratoria generalmente antecede a otro tipo de investigaciones,
ayuda a examinar un tema del cual se tiene muchas dudas o no se ha abordado antes,
se utiliza en problemas poco estudiados para preparar el terreno a nuevos estudios
con alcances diferentes. El alcance de los estudios exploratorios condiciona el no
requerir de formulaciéon de hip6tesis debido a que no buscan explicaciones aparentes
de la relacion entre variables. Sin embargo, con fines académicos para cubrir los

resultados de aprendizaje esperados, se formulan como guia las siguientes hipotesis:

-Hipdtesis Alterna (H1): Se asocian calidad de vida y sintomatologia prostatica en
adultos de la UMF No. 161

-Hipdtesis Nula (HO): No se asocian calidad de vida y sintomatologia prostatica en
adultos de la UMF No. 161
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2.3 Disefio de estudio

El disefio de este protocolo de investigacién tiene las siguientes cinco condicionantes.

A) DIRECCION DEL TIEMPO: Segun el proceso de causalidad o tiempo de

ocurrencia de los hechos y registros de la informacion: Prospectivo

B) NUMERO DE MEDICIONES: Segun el nimero de mediciones una misma variable

o el periodo de secuencia del estudio: Transversal

C) ALCANCE: Segun el control de las variables y el andlisis de los datos: Analitico.

D) INTENCION: Segun la intencién comparativa de los resultados de los grupos

estudiados: No comparativo

E) INTERFERENCIA: Segun la interferencia del investigador en el fendmeno que se

analiza: Observacional.
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2.4 Criterios de seleccion

CRITERIOS DE INCLUSION

-Ser derechohabientes de la UMF No. 161

-Personas entre o mayores de 40-85 afios

-Pacientes con diagndostico de hiperplasia prostéatica benigna

-Pacientes con tratamiento hiperplasia prostatica benigna

CRITERIOS DE EXCLUSION

-Pacientes que no deseen patrticipar en el estudio

-Pacientes que no firmen el consentimiento informado

-Pacientes con dificultad para comprender las preguntas de la hoja de recoleccién

-Pacientes con dificultad para comprender las preguntas de la escala SF 12, IPSS

CRITERIOS DE ELIMINACION

-Que el paciente decida retirarse del estudio en cualquier momento
-Hoja de recoleccion incompleta

-Escalas (SF12, IPSS) incompleta
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2.5 Control de calidad

MANIOBRAS PARA EVITARY CONTROLAR SESGOS

Los estudios observacionales cuentan con tipos de sesgos comunes.

En este tipo de estudio, los sesgos de seleccion cuentan con una probabilidad media
de ocurrir, por lo que la maniobra para evitarlo o controlarlo seré: evitar cualquier
factor que influya sobre la posibilidad de los pacientes seleccionados de participar o
permanecer en el estudio y que esté relacionado con la exposicién o el evento en
estudio.

En este tipo de estudio, los sesgos de memoria cuentan con una probabilidad alta de
ocurrir, por lo que la maniobra para evitarlo o controlarlo sera: realizar una bitacora
de todos los factores y variables a estudiar y explicar a los participantes todas las
posibilidades y nombres de variables para un mejor entendimiento y evitar el olvido
de estas.

En este tipo de estudio, los sesgos de confusién cuentan con una probabilidad media
de ocurrir, por lo que la maniobra para evitarlo o controlarlo sera: identificando la
variable de confusiébn mas probable, explicandoles cada una de ella y preguntando
acerca de su entendimiento.

En este tipo de estudio, los sesgos de tiempo necesarios cuentan con una
probabilidad media de ocurrir, por lo que la maniobra para evitarlo o controlarlo sera:
realizando una planificacion oportuna por medio de un cronograma de actividades
destinado un tiempo especifico para cada una de ellas, evitando el retraso de
actividades.

En este tipo de estudio, los sesgos de coste cuentan con una probabilidad media de
ocurrir, por lo que la maniobra para evitarlo o controlarlo seré: realizar un presupuesto
previo a poner en marcha el estudio en campo, para evitar subvalorar el coste del
estudio y por tanto presupuestar cantidades insuficientes de manera que el proyecto

debe interrumpirse antes de la fecha prevista o reducir parte de este.

PRUEBA PILOTO
Se realizara prueba piloto a la poblacion de forma aleatoria a personas que cumplan

con los criterios de seleccion, aplicando la hoja de recoleccion de datos y las escalas
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(IPSS, SF12) hasta completar homogeneidad en los tiempos de aplicacion, buscando
alcanzar el 5 a 10% del total de la muestra, para una adecuada validacion de esta: 17

y 34. La prueba sera realizada dentro de las instalaciones de la UMF No. 161
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2.6 Muestreo

Se realizé mediante la Férmula para poblacién finita:
N*Zz*p*q
n= * * o
[e*(N-1)]+[Z*p*q]

Donde:

n= muestra

N= Poblacion (2814 sujetos)

Z= Nivel de confianza o seguridad (95%) (1.96)
e= error (0.05%)

p= prevalencia de la enfermedad (0.5)

g= complemento de p (0.5)

Por lo que al sustituir los valores obtenemos lo siguiente: 339 sujetos.
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2.7 Variables

2.7.1 Lista de variables

Sexo

Edad

Estado civil
Ocupacion

Calidad de vida
Sintomas prostaticos

2.7.2 Operacionalizacion de variables

NUMERO: 1

NOMBRE: Sexo

DEFINICION CONCEPTUAL

Caracteristicas bioldgicas y fisiolégicas que definen a hombres y mujeres
DEFINICION OPERACIONAL

Expresada en Identificacion Oficial

TIPO: Cualitativa

ESCALA: Nominal

INDICADOR: Masculino, femenino

NUMERO: 2

NOMBRE: Edad

DEFINICION CONCEPTUAL

Tiempo transcurrido de vida desde el nacimiento a la fecha actual
DEFINICION OPERACIONAL

verificacion de CURP

TIPO: Cuantitativa

ESCALA: Discreta

INDICADOR: Afios

NUMERO: 3

NOMBRE: Estado civil



DEFINICION CONCEPTUAL

Estado de una persona ante el registro civil en base a si tiene 0 no parejay el lazo legal
existente entre ellos en caso de haberlo

DEFINICION OPERACIONAL

Encuesta

TIPO: Cualitativa

ESCALA: Nominal

INDICADOR: Casado, soltero, union libre

NUMERO: 4

NOMBRE: Ocupacion

DEFINICION CONCEPTUAL

Actividad o empleo en que se desempefia un individuo en la vida diaria.
DEFINICION OPERACIONAL

Cuestionario

TIPO: Cualitativa

ESCALA: Nominal

INDICADOR: Pregunta abierta

NUMERO: 5

NOMBRE: Calidad de vida

DEFINICION CONCEPTUAL

Percepcion sobre la posicion en la vida en el contexto cultural, sistema de valores con
respecto a metas, expectativas, estandares y preocupaciones.
DEFINICION OPERACIONAL

SF 12

TIPO: Cualitativa

ESCALA: Nominal

INDICADOR: agregar informacion

NUMERO: 6

NOMBRE: Sintomas prostaticos

DEFINICION CONCEPTUAL

Manifestaciones clinicas de la Hiperplasia Prostatica Benigna
DEFINICION OPERACIONAL
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IPSS

TIPO: Cualitativa

ESCALA: Nominal

INDICADOR: Leve, moderada, severa.
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2.8 Descripcion del estudio

CALIDAD DE VIDA Y SINTOMATOLOGIA
PROSTATICA
EN ADULTOS DE LA UMF/UMAA No. 161

OBJETIVO
PREGUNTA DE INVESTIGACION General:
¢,Como se asocian la calidad de vida y la Asociar calidad de vida y sintomatologia prostatica en
sintomatologia prostatica en adultos de la adultos de la UMF No. 161
UMF/UMAA No. 161? Especificos:
1.Analizar el perfil sociodemogréfico (sexo, edad, estado

HIPOTESIS civil, ocupacién, tabaquismo, satisfaccion sexual) en
-Hipotesis Alterna (H1): adultos de la UMF No. 161
Se asocian calidad de vida y sintomatologia 2. Medir calidad de vida en adultos de la UMF No. 161.
prostatica en adultos de la UMF No. 161 3.Medir sintomas prostéaticos en adultos de la UMF No.
-Hipétesis Nula (HO): 161.

No se asocian calidad de vida y sintomatologia

prostatica en adultos de la UMF No. 161 —
DISENO DEL ESTUDIO

CRITERIOS DE INCLUSION Prospectivo
-Ser derechohabientes de la UMF/UMAA No. 161 Transversal
-Edad entre 40-80 afios Analitico
-Pacientes con Hiperplasia Prostatica Benigna No comparativo
CRITERIOS DE EXCLUSION Observacional

-Pacientes que no deseen patrticipar en el estudio

-Pacientes que no firmen el consentimiento

informado VARIABLES
-Pacientes con dificultad para comprender las Sexo
preguntas de la hoja de recoleccion Edad
CRITERIOS DE ELMINACION Estado civil
-Que el paciente decida retirarse del estudio en Ocupacion

Calidad de vida

cualquier momento
Sintomas prostaticos

-Hoja de recoleccion incompleta

MUESTRA
339
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2.9 Andlisis estadistico

Se realizaran las siguientes etapas del método estadistico:

La recoleccion de los datos sera guiada por la hoja de recolecciéon (ver formato en
anexos) asi como la escala (ver formato en anexos).

El recuento de los datos sera guiado por una hoja de calculo (versién compatible con
Windows, macOS, Android e iOS ) que representara la matriz de datos a estudiar.
La presentacion de los datos serd guiada por la elaboracion de tablas y gréficas
correspondientes que permitan una inspeccion precisa y rapida de los datos.

La sintesis de la informacion serad guiada por premisas generales que permiten
expresar de forma sintética propiedades principales de agrupamiento de datos: la
medicion de intensidad de variables cualitativas (sexo, estado civil, ocupacion, calidad
de vida, sintomas prostaticos) mediante el calculo de frecuencias y porcentajes. Se
realizard la medicion de magnitud de variables cuantitativas (edad) mediante el
calculo de medidas de tendencia central y medidas de dispersion.

El andlisis sera guiado por premisas generales que permiten la comparacién de las
medidas de resumen previamente calculadas mediante el uso de dos condicionantes:

férmulas estadisticas apropiadas y tablas especificas.
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2.10 Consideraciones éticas

2.10.1 Internacionales

Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
De acuerdo con el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS), este proyecto de investigacion se relaciona con la Pauta 1, que
nos menciona el valor social y cientifico, y respeto de los derechos

Este Consejo nos hace referencia a la justificacion ética para realizar investigaciones
relacionadas con la salud en que participen seres humanos y esto radica en su valor
social y cientifico, que es la justificacion fundamental para realizar una investigacion,
los investigadores, patrocinadores, comités de ética de la investigacion y autoridades
de salud tienen la obligacion moral de asegurar que toda investigacion se realice de
tal manera que preserve los derechos humanos y respete, proteja y sea justa con los

participantes en el estudio y las comunidades donde se realiza la investigacion.

Declaracion de Helsinki

Publicada por primera vez por la Asociacion Médica Mundial en 1964, considerada
como la primera norma internacional para la investigacion biomédica, donde "el
bienestar de los seres humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses de
la ciencia y de la sociedad" y se le presta particular atenciéon a la importancia del
consentimiento informado por escrito.

En su articulo 20 se menciona: La investigacion médica en una poblacién o
comunidad con desventajas o vulnerable solo se justifica si la investigacién responde
a las necesidades y prioridades de salud de esta poblacion o comunidad y la
investigacion no puede realizarse en una poblacién no vulnerable. Ademas, la
poblacibn o comunidad deberad beneficiarse de los conocimientos, practicas o
intervenciones que resulten de la investigacion. Se debe asegurar que la comunidad
reciba un nivel razonable de beneficios adicionales.

Esta declaracion afirma que la "investigacibn médica solo se justifica si existen
posibilidades razonables de que la poblacién, sobre la que la investigacion se realiza,
podra beneficiarse de los resultados de la investigacion”, siendo el objetivo de esta
presente investigacion, intentando evaluar la calidad de vida para proponer planes o

medidas de abordaje por su alto impacto en la vida y salud mental de los pacientes.
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Informe de Belmont

Creado en 1979 por el Departamento de Salud, Educacion y Bienestar de los Estados
Unidos titulado “Principios éticos y pautas para la proteccion de los seres humanos
en la investigacion”.

El Informe explica los principios éticos fundamentales para usar sujetos humanos en
la investigacion, los cuales son:

1. Respeto por las personas: Individuos deben ser tratados como agentes
autbnomos; segunda: que las personas con autonomia disminuida tienen derecho a
proteccion.

2. Beneficencia

3. Justicia

Esta investigacion, se fundamenta en estos 3 principios bioéticos, pilares
fundamentales para su realizacion.

Cddigo de Nuremberg

En este codigo se mencionan las normas éticas sobre experimentacion en seres
humanos, publicado el 20 de agosto de 1947, producto del Juicio de Nuremberg,
donde resultaron condenados varios médicos por gravisimos atropellos a los
derechos humanos.

Es el primer documento que planteé explicitamente la obligaciébn de solicitar el
Consentimiento Informado, expresion de la autonomia del paciente. De acuerdo con
los principios que rigen la experimentacion en humanos en la realizacion de este
estudio de investigacion acerca de “Calidad de vida y sintomas prostaticos en
pacientes adultos de la UMF/UMAA 161”7, se extienden las siguientes
recomendaciones:

e Es esencial contar con el consentimiento informado de forma voluntario del sujeto

a investigar

e Debera evitarse en todo momento sufrimiento fisico, mental y dafio innecesario, el
sujeto participante tendra la libertad para poner fin al experimento, derivado de su
estado fisico y mental, ya sea porque le imposibilite continuarlo o por que desista en

participar en dicha investigacion

e Ningun tipo de investigacion o experimento debera ser ejecutado cuando existan

razones a priori para creer que pueda ocurrir la muerte o un dafio grave.
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2.10.2 Nacionales

Reglamento de la Ley General de Salud

La ley general de salud establece lineamientos y principios generales a los cuales
deberd someterse la investigacion cientifica y tecnoldgica destinada a la salud,
correspondiendo a la Secretaria de Salud orientar su desarrollo, donde se menciona
gue la investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las acciones
encaminadas a proteger, promover y 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 y esta
debe atender a aspectos éticos que garanticen la dignidad y el bienestar de la persona
sujeta a investigacion; la cual requiere del establecimiento de criterios técnicos para
regular la aplicacién de los procedimientos relativos a la correcta utilizacion de los
recursos destinados a ella y sin restringir la libertad de los investigadores.

La investigacion en seres humanos de nuevos recursos profilacticos, de diagnosticos,
terapéuticos y de rehabilitacion, debe sujetarse a un control para obtener una mayor
eficacia y evitar riesgos a la salud de las personas, por lo anterior se determina que

el presente protocolo de investigacion es de minimo riesgo.

Cddigo de bioética en Medicina Familiar

La responsabilidad es un principio que, a la luz de los cambios sociales, demogréficos,
politicos y econdmicos, asi como del avance cientificos y tecnolégico, se traduce en
una mayor complejidad durante el proceso de toma de decisiones, lo que nos obliga
como meédicos familiares a desarrollar un marco bioético de referencia de la practica
profesional, que nos ayude a un desempefio efectivo y ético ante estos cambios
vertiginosos.

Por ello, al interior de la Junta Directiva 2001- 2003 del Consejo Mexicano de
Certificacion en Medicina Familiar, AC se identificé la necesidad de constituir un
Cddigo de Bioética que contenga las normas necesarias para guiar la conducta del
meédico familiar ante los nuevos dilemas éticos/deontologicos y que a su vez, sirvieran
para normar la calidad de su actuacién profesional.

El cédigo bioético del médico familiar asume que la dimensién moral de la medicina
familiar exige del profesional de esta especialidad un conjunto de actitudes, principios

y valores que emana de los ideales morales inherentes a la profesion médica, y de la
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observancia y respeto a los derechos humanos de las personas sanas y enfermas
gue requieren de atencion médica, como integrantes de una familia y de la sociedad
en su conjunto. El médico familiar asume, por su parte, que la relacion que establece
con las personas que demandan sus servicios, asi como la que debe tener con otros
profesionales de la atencion a la salud y, en su caso, con quienes se forman bajo su
responsabilidad para el desempefio de la medicina familiar y de la investigacion en el
area se fundamenta, en principio, en el respeto a la dignidad humana, entendida como
la condicidn del hombre que lo caracteriza como un ser racional, afectivo y volitivo

con facultades y capacidades que lo diferencian de los demés seres de la biosfera.

BIOSEGURIDAD

Mi protocolo de investigacion, del cual soy responsable, NO PRESENTA
IMPLICACIONES DE BIOSEGURIDAD, pues en dicho proyecto de investigacion NO
se utilizara material bioldgico infecto-contagioso, cepas patdgenas de bacterias o
parasitos, virus de cualquier tipo, material radiactivo de cualquier tipo, animales y/o
células y/o vegetales genéticamente modificados, sustancias toxicas, peligrosas o
explosiva o cualquier otro material que ponga en riesgo la salud o la integridad fisica
del personal de salud, o las y los derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro

Social.

CONFLICTO DE INTERES

Los conflictos de intereses en medicina son reflejo de situaciones en las que el juicio
y la integridad de decisiones o acciones médicas son influidas por un interés
secundario, frecuentemente de tipo econémico, catalogado como un problema ético
de primer orden.

En este protocolo de investigacion, todos los gastos de tipo econdémico correran por
mi cuenta.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado es la expresion tangible del respeto a la autonomia de
las personas en el ambito de la atencion médica y de la investigacion en salud. El
consentimiento informado no es un documento, es un proceso continuo y gradual que
se da entre el personal de salud y el paciente y que se consolida en un documento.
Mediante el consentimiento informado el personal de salud le informa al paciente

competente, en calidad y en cantidad suficientes, sobre la naturaleza de la
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enfermedad y del procedimiento diagnostico o terapéutico que se propone utilizar, los
riesgos y beneficios que éste conllevay las posibles alternativas. El documento escrito
solo es el resguardo de que el personal médico ha informado y de que el paciente ha
comprendido la informacion. Por lo tanto, el consentimiento informado es la
manifestacion de la actitud responsable y bioética del personal médico o de
investigacion en salud, que eleva la calidad de los servicios y que garantiza el respeto
a la dignidad y a la autonomia de las personas.

El consentimiento informado consta de dos partes:

a. Derecho a la informacion: la informacion brindada al paciente debe ser clara, veraz,
suficiente, oportuna y objetiva acerca de todo lo relativo al proceso de atencion,
principalmente el diagndstico, tratamiento y pronostico del padecimiento. De la misma
manera es importante dar a conocer los riesgos, los beneficios fisicos o emocionales,
la duracién y las alternativas, si las hubiera.

b. Libertad de eleccion: después de haber sido informado adecuadamente, el paciente
tiene la posibilidad de otorgar o no el consentimiento, para que se lleven a cabo los
procedimientos. Es importante privilegiar la autonomia y establecer las condiciones

necesarias para que se ejerza el derecho a decidir.
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2.11 Recursos

Humanos

-Personal médico capacitado para la aplicacion a pacientes de hoja de recolecciéon y
escalas

-Pacientes hombres adultos

-Asesor metodoldgico

-Asesor clinico

Materiales

-Consentimiento informado

-Hoja de recoleccion de datos y escalas

-Software y hardware para el desarrollo del método estadistico

Econdmicos

Los gastos seran solventados exclusivamente por los investigadores, razon por la cual

no existe costo directo para la institucion.
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2.12 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX
UMF No. 161
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD
CALIDAD DE VIDA Y SINTOMATOLOGIA PROSTATICA EN LA UMF NO. 161

2022-2023
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METODOLOGICO
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CONSIDERACION X
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RECURSOS X
BIBLIOGRAFIA X X
ASPECTOS X X
GENERALES
ACEPTACION/ X
AUTORIZACION:
CLIS
(PENDIENTE + /APROBADO X)
2023-2024
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2023 2023 2023 2023 2023 2023 2023 2024 2024
PRUEBA PILOTO
X
ETAPA DE X
EJECUCION DEL PROYECTO
RECOLECCION DE DATOS X X X X
ALMACENAMIENTO DE DATOS
ANALISIS DE DATOS X

DESCRIPCION DE DATOS

DISCUSION DE DATOS

CONCLUSION DEL ESTUDIO X
INTEGRACION X

Y REVISION FINAL
X

REPORTE FINAL

AUTORIZACIONES

IMPRESION DEL TRABAJO

e

(PENDIENTE + /APROBADO X)
Elaboré: Miguel Martinez Maribel

PUBLICACION
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CAPITULO 3. RESULTADOS

A continuacion, se muestran los resultados obtenidos por cada objetivo propuesto:
EDAD
Se estudiaron a 339 pacientes de sexo masculino con patologia prostatica. La media
de edad fue de 64.77 afios, con un valor minimo de 45 afios y un valor maximo de 79
afos, una moda de 73 afos (8.85 %), y una mediana de 65 afios con un valor de
desviacion estandar de 7.1. Ver grafica 1 en anexos.
ESTADO CIVIL
De los 339 pacientes encuestados, se encontré que 96 (28.3%) de los pacientes eran
solteros, 236 (69.6%) casados y 7 (2.1%) viudos. Ver tabla 1 en anexos.
OCUPACION
En cuanto a la ocupacioén, de los 339 pacientes encuestados, 79 (23.3%) se dedican
a trabajos en oficina; 181 (53%) son pacientes pensionados, siendo este el rubro
predominante de la poblacion atendida; y 79 (23.3%) tenian otra ocupacion, tales
como obreros, ingenieros y chofer. Ver tabla 2 en anexos.
SINTOMATOLOGIA PROSTATICA
Para la evaluacion de los sintomas prostaticos se emple6 el indice Internacional de
Sintomas Prostéaticos (IPSS), por lo que se emplearon 3 categorias, cada una de
acuerdo con el puntaje obtenido que nos permitid agruparlos de acuerdo con su
severidad:

e Leve: 0-7 puntos

e Moderado: 8-19 puntos

e Severo 20-35 puntos

Se observo que 143 (42.2%) de los pacientes presentaron una sintomatologia leve,
siendo el rubro predominante, seguido de 122 (36%) pacientes que presentaron
sintomatologia moderada, y en un menor porcentaje 74 (21.8%) presentaron
sintomatologia severa. Ver tabla 3 en anexos

CALIDAD DE VIDA

A continuacion, se muestran se muestran los resultados obtenidos del cuestionario
SF 12, mostrando el resultado de cada una de las preguntas, para poder evaluar las

2 dimensiones que lo componen: Dimension fisica (funcion fisica, rol fisico, dolor
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corporal, salud general) y dimensién mental (Vitalidad, funcién social, rol emocional y
salud mental)
De acuerdo con los resultados obtenidos en el cuestionario SF12, encontramos que
la dimension fisica es la mas afectada, con una alteracion, si bien no mayoritaria pero
si importante, en los items de:

e Funcion fisica: Los pacientes presentan limitacion de las actividades fisicas en

un 38.3% y en un 47.8% respectivamente
e Rol fisico: La salud fisica que presentan los pacientes interfieren en el trabajo

y en las actividades diarias en un 36.3% y 4% respectivamente

Encontramos la mayoria de los pacientes no presentan alteracién en la dimension
mental, sin embargo, el 37.6% presento alteracion en el rol emocional, que constituye
una tercera parte de la poblacion estudiada. Ver tabla 4 en anexos.

Para conocer la percepciéon de calidad de vida a partir del cuestionario SF12, se
hicieron dos grupos, donde se observa que 252 (74.3%) presentan buena calidad de
vida, siendo este el mayor porcentaje, y 87 (25.7%) de los pacientes perciben que
tienen una mala calidad de vida. Ver tabla 5 en anexos.

CALIDAD DE VIDA Y SINTOMAS PROSTATICOS

Para el analisis bivariado, y conocer la asociacion entre sintomas prostaticos y calidad
de vida, se realiz6é una tabla cruzada, encontrando los siguientes valores: Ver tabla 6
en anexos.

Respecto a “calidad de vida y grado de sintomatologia prostatica”, los resultados
obtenidos son los siguientes: De los 143 pacientes con sintomatologia leve, 138
(95.6%) refieren buena calidad de vida y 5 (3.4%) refieren mala calidad de vida; de
los 122 pacientes con sintomatologia moderada, 104 refieren buena calidad de vida
(85.2%) y 18 (14.8%) mala calidad de vida; y de los 74 pacientes con sintomatologia
severa, 10 refieren buena calidad de vida (13.5%) y 64 (86.4%) refieren mala calidad
de vida. Ver tabla 7y 8 en anexos.

Debido a que el valor de asociacion lineal por lineal es mayor de 3.84 (151.22) y
tenemos un valor de p (.0000), rechazamos la hipétesis nula y se concluye que si

existe significancia.
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CAPITULO 4. DISCUSION

4.1 Discusion

Robles y col. (2020), “La prostata: generalidades y patologias mas frecuentes.” Se
menciona que la edad de inicio de sintomatologia prostética es entre los 45-50 afos,
y la prevalencia aumenta con la edad, siendo asi que entre los 51-60 afios el 50% de
los hombres tienen algun sintoma prostatico, con un pico maximo a los 65 afos de
edad. En relacion con los resultados obtenidos en nuestro estudio, coincide en que
efectivamente la prevalencia de los sintomas prostaticos aumenta conforme avanza
la edad, con la diferencia de que en nuestro estudio la edad mas frecuente fue a los
73 afos, y vemos como edad de inicio a los 45 afios; esta diferencia se explica en
gue probablemente porque al ser poblacion pensionada, cuentan con mas tiempo
para acudir a sus consultas de seguimiento mensual y realizacion de estudios de
laboratorio, lo que permite una deteccion oportuna y una monitorizacion continua, por
lo tanto un mejor control y seguimiento.

Amastal en Ciudad de México, 2014, donde estudié a 171 hombres con patologia
prostatica de la consulta externa de urologia, encontr6 que el 7% presentaba
sintomatologia leve, 90.6% sintomatologia moderada y el 2.3% sintomatologia
severa, lo que difiere de nuestro estudio, ya que en nuestra investigacion
encontramos que la sintomatologia leve es la mas persistente con un 42.2%,
posteriormente la sintomatologia moderada en un 36% Yy por ultimo la sintomatologia
severa en un 21.8%. Esta diferencia podria explicarse en qué al ser el primer estudio
en un servicio de segundo nivel se les da seguimiento de manera anual, en cambio
en la UMF se otorga un seguimiento longitudinal, que nos permite llevar un
seguimiento y evaluacion continuos de la severidad de los sintomas, lo que ayuda a
intervenir de manera oportuna si se nota alguna alteracion y derivar a segundo nivel
en caso de ser necesario.

En otros estudios realizados, la mayoria realizados en paises europeos, como en el
articulo de Fernandez y col. (2009) en Madrid, se demuestra que, de la poblacion total
estudiada, 83.4% presentaron sintomatologia leve (siendo esta la mas frecuente) y el
16.6% presentd sintomas moderados/severos, y estos resultados comparados con

los nuestros son similares. Recordemos que, en estos paises, la politica de salud se
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basa en la proteccion y prevencion, y esta similitud con nuestros resultados puede
deberse a que en la UMF No. 161, al contar con un modelo de atencion conjunto de
enfermera especialista/médico, se logre alcanzar una mayor meta de tamizaje y
diagnostico temprano, ya que en muchas ocasiones las enfermeras especialistas
realizan la aplicacion del IPSS y este resultado es reportado al médico tratante para
la toma de decisiones.

Cuenca Mestanzana, en Peru (2023), en su estudio realizado a 100 pacientes con
patologia prostatica, clasifico la calidad de vida como mala y optima, obteniendo que
el 61% presentaba mala calidad de vida y 39% 6ptima. Estos resultados difieren de
los nuestros, ya que, de nuestra poblacion estudiada, el 74% presentan buena calidad
de vida y el 25.7% mala. Esta diferencia puede deberse a que en dicha investigacion
la mayoria de los pacientes presentaba sintomatologia moderada, se ha demostrado
en investigaciones previas que, a mayor severidad, empeora la percepcion de calidad
de vida. La ventaja con la que contamos en la UMF 161 es que al ser una unidad con
UMAA, se cuenta con el servicio de urologia, en la cual hay mas disponibilidad de
citas, lo que hace que se pueda valorar a los pacientes de forma oportuna una vez
enviados por medicina familiar, y en caso de confirmar una patologia prostatica que
requiera tratamiento de segundo nivel, se puede derivar, y si no lo amerita se inicia
tratamiento en forma inmediata, limitando su progresion.

Carrasco Popoca, en la Ciudad de México (2020) evalué a 88 pacientes portadores
de patologia prostatica, a los cuales aplicé el cuestionario SF12 para evaluar la
calidad de vida y encontr6 que la dimension fisica fue la mas afectada, en especial en
el item que evalta funcion y rol fisico, datos que coinciden con lo encontrado en
nuestra investigacion, ya que el item en el que se encontré6 mayor afectacion fue en
la funcion fisica, seguido del rol fisico. Esto puede deberse a que esta descrito en la
literatura que los sintomas irritativos son los que interfieren mas en la vida diaria y en
la calidad de vida.

En la investigacion Jalon Monzén y col. (2005) en Espafia, llamada “Relacion entre
sintomas del tracto urinario inferior y calidad de vida”, se realiz6 un estudio en donde
se incluyeron a 125 pacientes, en donde se clasifico la sintomatologia prostatica como
leve, moderada y severa y la calidad de vida en buena o indiferente y mala. Los
resultados obtenidos fueron que el 83% presentd sintomas leves/moderados y el 17%
de la poblacion estudiada presento sintomatologia severa, asi mismo el 88% refirieron

buena o indiferente calidad de vida y el 12 % sintomatologia severa. Estos resultados
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son similares a nuestro estudio, ya que en lo obtenido en nuestra investigacion se
corrobora que a menor severidad de la sintomatologia prostética, mejor es la calidad
de vida y a mayor severidad de los sintomas prostaticos peor es la calidad de vida,
puesto que en nuestra investigacion la sintomatologia leve fue la mas frecuente y en
este grupo el 96.5% perciben buena calidad de vida y de la sintomatologia severa,

gue fue la menos frecuente, el 86.4% refiere mala calidad de vida.
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4.2. Conclusiones

Se demostrd que si existe asociacion entre calidad de vida y sintomas prostéticos,
obteniendo una p= .0000, lo que nos indica que existe asociacion significativa entre
ambas variables.

La sintomatologia leve es la mas frecuente en nuestra poblacion de estudio, que
equivale al 42.2%, seguido de la sintomatologia moderada (36%) y por ultimo la
sintomatologia severa en un 21.8%.

El 74.2% de la poblacion estudiada refiere buena calidad de vida y el 25.7% mala
calidad de vida.

Entre mayor sea la severidad de los sintomas prostaticos, peor es la calidad de vida,
ya que, de los 143 pacientes con sintomatologia leve, 95.6% refirieron buena calidad
de vida y 3.44% mala, en cambio los pacientes clasificados en sintomas severos,
13.5% perciben buena calidad de vida y el 86.4% perciben mala calidad.

Los resultados obtenidos nos demuestran que, si se realiza un tamizaje y diagndéstico
oportuno en edad temprana, se puede iniciar tratamiento y con esto disminuir la
severidad de los sintomas prostaticos, como lo observado en nuestro estudio, en el
cual se encontré que en edades mayores de 70 afios prevalece la sintomatologia leve.
También nos damos cuenta de la importancia del abordaje de la calidad de vida en
los pacientes de la poblacion estudiada, ya que tiene una repercusion importante en
la vida de los pacientes, porque impacta tanto en la dimensién social como en la fisica,
sobre todo en poblacion adulta mayor (que es la mayoria de la poblacion que se
atiende en esta unidad), que puede propiciar otros sindromes geriatricos, como
sindrome de caidas, depresion o aislamiento social, por lo tanto si se realiza tamizaje
mediante la exploracion fisica, la aplicaciébn de IPSS y realizacion de antigeno
prostatico, se puede realizar un diagnéstico oportuno.

No se cuentan con estudios previos de la asociacion entre calidad de vida y sintomas
prostaticos en la UMF No. 161, sin embargo, con los resultados finales de esta
investigacion, nos damos cuenta de que se esta llevando a cabo un adecuado
abordaje en la atencion de los hombres adultos con respecto a la patologia prostatica,
lo que nos permitira reforzar programas existentes, donde se refleje la importancia del

trabajo conjunto entre el médico familiar y el equipo multidisciplinario.
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4.2 Propuestas

Continuar con el tamizaje mediante aplicacion de IPSS, tacto rectal y APE de
forma anual y en caso de observar alguna alteracion, derivar a segundo nivel,
todo esto haciendo uso del equipo multidisciplinario con el que se cuenta en la
UMF No. 161.

Realizar aplicacion del cuestionario SF12 en la consulta de medicina familiar,
al ser un instrumento valido y confiable, aplicable en menos de 5 minutos, ya
gue nos permitird conocer si hay alguna dimension afectada en la calidad de
vida y realizar intervenciones de manera oportuna, tales como derivacion al
servicio de psicologia.

Realizar la aplicaciéon del IPSS a pesar de tener ya el diagndstico de patologia
prostatica, para la continua evaluacion de la severidad de los sintomas, ya que
se ha demostrado en la literatura que puede haber alteracion en el tamafio de
la préstata y no presentar sintomas, o no tener alteraciones en el crecimiento
de ésta, pero si presentar una sintomatologia importante.

Hacer hincapié en la importancia y derivacion a los programas de “Cadimss”,
“‘Pierde Kilos”, “Yo puedo”, para lograr un control 6ptimo de comorbilidades, ya
gue son un factor de riesgo para presentar patologia prostatica.

Difundir la utilizacion de la plataforma digital “Chkt en linea” que promueve el
IMSS, donde se da un panorama general del estado de salud, para detectar si
hay algiin ambito afectado que se necesite abordar.

Realizar difusion mediante material visual, tales como infografias o folletos, de
la patologia prostética, dar a conocer cuales son los sintomas y en caso de
presentarlo concientizar a los hombres adultos a que acudan a consulta para
una valoracién integral.

Debemos recordar que uno de los principios de la medicina familiar es que
cada contacto con el paciente es una oportunidad de prevencion, y al ser la
poblacién joven la que menos acude a consulta, cuando se presenten por
alguna otra molestia, fomentar que se dé una platica orientada sobre la

patologia prostatica.
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4.4 Anexos

Anexo 1
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX
UMF No. 161
“CALIDAD DE VIDA Y SINTOMAS PROSTATICOS EN ADULTOS DE LA UMF NO.161”
Maribel Miguel Martinez, Paul Gonzalo Vazquez Patrén, Araceli Romero Sandoval, Lorenzo Flores Olga,
Manuel Millan-Hernandez
Hoja de recoleccion
Folio:
Nombre:
NSS:
NUmero Variable Escala
1 Sexo 1.Hombre ()
2.Mujer ()
2 Edad Afos
3 Estado civil 1. Soltero ()
2. Casado ()
4 Ocupacion 1. Oficina
2. Pensionado
3. Otro
5 SF12 — Afectacion calidad de vida 0.Si
Buena 1. No
Mala
6 IPSS- Sintomas prostaticos 0.Si
Leve 1. No
Moderado
Grave
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IPSS

ESCALAS
Tabla 1. Evaluacién internacional de sintomas de la préstata (1-PSS*)
Nunca ";’:"S"' Menos de Alrededor de Mis de la ol
Ia mitad la mitad del mitad del 5
yaees del tiempo tiempo tiempo SRS
1. Durante el mes pasado, ;Con qué
frecuencia ha tenido la sensacién = = = = = =
de que la vejiga no se vacia completamente
después de terminar
de orinar?
2. Durante el mes pasado, ;Con qué o Q (] a Q Q
frecuencia ha tenido que volver a
orinar en menos de dos horas después de
haber inado de orinar?
3. Durante el mes pasado, ;Con qué Q Q o Q Q Q
frecuencia se dio cuenta de que habia parado
y continuado varias
veces cuando orinaba?
4, Durante el mes pasado, ;Con qué
frecuencia ha encontrado dificil el = = = 5 2 L
posp el deseo de orinar?
5. Durante el mes pasado, ;Con qué
frecuencia ha tenido el chorro urinario débil? = 5 = =t o -
6. Durante el mes pasado, ;Con qué Q Q () Q Q Q
frecuencia ha tenido que pujar o
hacer un esfuerzo para comenzar
a orinar?
7.D el mes pasad . Ninguna 5 veces o
‘Cuimasvecessehalcvanudodmmeh 2 veces 3 veces por 4 veces por s por
noche para 1 vez por por noche
noche noche
orinar desde el momento en que noche noche
se acosté hasta que se levantd
por la manana?
Calificacion final de I-PSS (*International Prostate Sympton Score)
O0-7=Leve 8-19 = Moderado 20 35 = Severa
F : Devel of a multiregional united states spanish version of the International P Symp Score and the benign

prostatic hypefplasna impact index A. Bailey, M. L. Martin, C. Girman, M. Mcnaughton-Collins and M. J. Barry. The Journal of Urology

2005;174:1896-1901

Tabla 2. indice del Impacto de la HPB en la calidad de vida

que estar toda la
vida orinando en la
forma que lo hace
hasta ahora

¢{Coémo se sentiria?

3 : Mas bien | Méaso Mas bien
Calidad de Vida | Encantado | Complacido e | s || Descontento | Terrible
Si usted tuviera | Qo Q1 Qz Qs Qa Qs Qs

Puntuacién del indice de calidad de vida (0-6) =
Fuente: Development of a multiregional United States spanish version of the International Prostate Symptom Scare and the benign
prostatic hyperplasia impact index A. Bailey, ML, Martin C, Girman M. Mcnaughton C y Barry MJ. The Journal of Urology

2005;174:1896-1901.
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SF 12

LUECTIONARIO DESALUD SELZ

Instrecciones:

Las preguntas gue siguen se refisren 8 lo gue usted piensa sodne su salud. Sus respuestas
F-erml"h'rin samEr comao se Encuu'rtruustzu'f'mm-qué punt &5 capaz de hscer activicsdes

habitusles.

Paor favor, comteste cads prepunts marcands una casilla. Sino E:I:-i.:e;Jru."a. de coma

resoonder @ uns FrlELth!, oo favor, conbeste lo que | parezce mias cierto.
1 En 5:n-=mLust|:|:I i oue 5 salud ==

@ Exczlente

@ Muy Duzns

o Buens
o Regular
o Mala

2 su salud actual, k= limita pam hacer esfuerzos moderados, COMO MOYED UNS Mess, Dasar

] HFJiI’-ldIJr},.jLE&FEIDS bolos 0 CAMINEr MAs S8 una horaT

o Si, me Emits mudho
o 50, me Emits un poco

= Mo, nome imita nada
3. Su salud actual, le limita pam subir varios pisos por ls escalera?

o 5i, me Emits mucho
= 50, me Emits un poco

o Ma, nome imits nsda

4. Durarte [as & Ultimas cemanas, ikizo menos de o que Feabiera |.'.|u=ri|:|n hinCer, & caEsa de

su salud fisica™
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3. Durarnt= las & ultimas semanas, it que dejar de hacer algunas taress &n su traosjo o =n

our activicede: cotidianes, s camsa de o calud fisica

& Durart= las 4 ultimas semanes, ikizo menos de lo que heabiera qu:riun hisoer, & causa de

migin probleme emocional [como estar triste, c=arimico, o neniose]?

o S

o Mo
7. Durart= Iz 4 ditimas samanss, iro hiza tu t'uba._i:l o sus sctividades cotidisnas tan
cuidsdasamente coma de costumbre, & causa e slgin problems emodonsl (oomo astar
Eriste, d-:priml'-:lu. o n:r-i:m|?

o 5

o Mo

2. Durart= las 4 ditimas semanes, ikasts quE ounto = dodor e ha difiouitsdo su t-::.:-uju

rabitual [inchsdo el I:ruhujl:- fusrs de casa y las tareas dn:lm'u'timr!'

o Nada

@ Un poco
= FRegular
o Eastante
o Muchio

5. Durante las 4 Ultimas semanas, icunto thempo se Sntd imade y ranguilo?

o Siempre

o Casi siempre

= Algunes veoes
@ Mudhes vepes
o Solo =lzuna vez

@ Munca

10, Durants l2s 4 Gitimas semanas, iouinto tiempo tuvo muschs enenga?
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o Siempre

o Casi siempre

o Alsunas weoes
o Mudues weoes
o 50k slguna vez

@ Munca

11, Durants k= 4 Aitimes semanas, icusnto tiempo sa Sntio desanimedo § triste?

o Siempre

o Casi siempre

o Alsunas weoes
@ Muodhes weoes
o 5000 siguna vez

o Munca

12. Durante ks 4 ultimas semanas, icon qus frecaencia |s saled Ssica o les problemas
emodonakes |e han dificuliade sus sctividedes socisles (como visitar 8 los amigos o

I‘uml'Eun:s]'!'

o Siempre

o Casi siempre

o Algunas veres
@ Muodhes weoes
o 50k siguna vez

@ Munca
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Anexo 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO

(o)

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX
UMF No. 161
COORDINACION DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

CALIDAD DE VIDA Y SINTOMAS PROSTATICOS EN ADULTOS DE LA UMA No. 161

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

CALIDAD DE VIDA Y SINTOMATOLOGIA PROSTATICA EN ADULTOS DE LA UMF No. 161

Patrocinador externo (si aplica):

No aplica

Lugar y fecha:

Unidad de Medicina Familiar / UMAA No. 161, Delegacion Sur
Toluca 160, Olivar de los Padres, Alvaro Obregén, 01780 Ciudad de México, CDM
Las encuestas se realizaran de agosto a noviembre del 2023

NUmero de registro:

Pendiente

Justificacién y objetivo del estudio:

Le estamos invitando a participar en un protocolo de investigacion que consiste en contestar
una serie de preguntas para CALIDAD DE VIDA Y SINTOMAS PROSTATICOS

Procedimientos:

Si usted acepta participar en el estudio, se le aplicara una hoja de recoleccién de datos con
cuestionario SF12 e IPSS

Posibles riesgos y molestias:

Investigacion de minimo riesgo (se realizara AGREGAR), puede causar sentimientos de
enojo, tristeza, frustracién o molestia al momento de contestar el cuestionario.

Posibles beneficios que recibira al participar en
el estudio:

Conocer su estado de salud, contribuir a la investigacion y formacién médica.

Informacién sobre resultados y alternativas de
tratamiento:

El responsable de esta investigacién se compromete a informar de datos relevantes,
responder a cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que se plantee acerca de los
resultados obtenidos. Se le informara acerca de sus factores de riesgo y como prevenirlos
a través de una platica detallada sobre el tema.

Participacion o retiro:

Es de mi conocimiento que seré libre de abandonar este estudio de investigacion en el
momento que asi lo desee. En caso de que decidiera retirarme, la atencién que como
derechohabiente recibo en esta institucion no se vera afectada

Privacidad y confidencialidad:

El investigador me ha asegurado, que no se me identificard en las presentaciones o
publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos relacionados con mi privacidad
serdn manejados en forma confidencial.

Disponibilidad de tratamiento médico en
derechohabientes (si aplica):

No aplica.

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

Investigador Responsable:

NOMBRE Paul Vazquez Patrén
ADSCRIPCION UMFF/UMAA 161
TELEFONO 5549655436

Fax: Sin fax,

CORREO: danmag26@gmail.com

Colaboradores:

Olga Lorenzo Flores. Unidad de Medicina Familiar no. 18
99374742 Av. Mexico N0.98 Col. Santa Teresa, Alcaldia Magdalena
5514974393 Fax: Sin fax, umf18olf@gmail.com

Manuel Millan  Hernandez. HP/UMF N°10. Matricula: 98374576.  Correo:

drmanuelmillan@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la CNIC del

IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque

27 69 00 extensién 21230, Correo electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

“B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56

Nombre y firma del sujeto

Maribel Miguel Martinez

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1

Nombre, direccion, relacion y firma

Testigo 2

Nombre, direccion, relacién y firma

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

omitir informacién relevante del estudio.
2810-009-013

Clave:
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mailto:drmanuelmillan@gmail.com

2@
Carta de consentimiento informado para participacién en protocolos de investigacién en salud
(adultos)

CDMX , mayo 2023
Lugar y fecha

No. de registro institucional: 2023-3605-105

Titulo del protocolo: CALIDAD DE VIDA Y SINTOMATOLOGIA PROSTATICA EN ADULTOS DE LA UMF No. 16
Justificacién y objetivo de lainvestigacion:
Le estamos invitando a participar en un protocolo de investigacién gue consiste en contestar una serie de pregunta para
la identificacién oportuna de sintomas prostaticos y como repercuten en su calidad de vida, lo que nos permite incorporar
a los derechohabientes a programas institucionales gue mejoran los niveles de prevencién.
El objetivo es: relacionar la calidad de vida y los sintomas prostaticos en adultos de la UMF No. 161
Procedimientos y duracién de la investigacion
Si usted acepta participar en el estudio, se le aplicara hoja de recoleccién (6 preguntas) y escala (SF-12 e IPSS) para un
tiempo de aplicacion de 15 minutos.
Riesgos y molestias:
Investigacién de minimo riesgo (se realizaran hoja de recoleccion y escala IPSS Y SF-12), puede causar sentimientos de
enojo, tristeza, frustracién o molestia al momento de contestar el cuestionario.
Beneficios que recibira al participar en lainvestigacion:
El contestar esta encuesta le ayudara a conocer los factores asociados a su enfermedad, conocer méas sobre cémo afectan
su progreso e identificar estilos de vida modificable para prevencién de complicaciones.
Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento:
El responsable de esta investigacién se compromete a informar de datos relevantes, responder a cualquier pregunta y aclarar
cualquier duda gue se plantee acerca de los resultados obtenidos. Se le informara acerca de sus factores de riesgo y como
prevenirlos a través de una plética detallada sobre el tema.
Participacién o retiro:
Es de mi conocimiento gue seré libre de abandonar este estudio de investigacion en el momento gue asi lo desee. En caso
de gue decidiera retirarme, la atencién gue como derechohabiente recibo en esta institucién no se vera afectada.
Privacidad y confidencialidad:
Elinvestigador me ha asegurado, gue no se me identificara en las presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio
y de gue los datos relacionados con mi privacidad seran manejados en forma confidencial.
En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con la investigacion podréa dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable: Paul Vazquez Patron
Teléfono y horario: 5543124615 07:00-14:00 hrs

Colaboradores:
Maribel Miguel Marinez. UMF No. 161 Matricula 96371037. Correo: danmag@gmail.com
Manuel Millan Hernandez. HP/UMF N°10. Matricula: 98374576. Correo: drmanuelmillan@gmail.com

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podréa dirigirse a:
Comisién de Etica de Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “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

Declaracion de consentimiento:

Acepto participar y que se tomen los datos 0 muestras s6lo para este estudio
Acepto participar y que se tomen los datos o muestras para este estudio y/o
estudios futuros

Se conservaran los datos o muestras hasta por 2 afios tras lo cual se destruiran.

Miguel Martinez Maribel
Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Nombre y firma del testigo 1 Nombre y firma del testigo 2
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Anexo 3
[ N
LD
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES IMSS
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX

UMF No. 161
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

CALIDAD DE VIDA Y SINTOMATOLOGIA PROSTATICA EN LA UMF NO. 161

2022-2023
FECHA MA JuL AG SE ocC NO DIC EN FE MA AB MA
R- 202 o} P T \% 202 E B R R Y
JUN 2 202 202 202 202 2 202 202 202 202 202
202 2 2 2 2 3 3 3 3 3
2
TiTULO X
ANTECEDENTES X
PLANTEAMIENTO X
DEL PROBLEMA
OBJETIVOS
HIPOTESIS
PROPOSITOS X
DISENO X
METODOLOGICO
ANALISIS X
ESTADISTICO
CONSIDERACION X
ES ETICAS
RECURSOS X
BIBLIOGRAFIA X X
ASPECTOS X X
GENERALES
ACEPTACION/ X
AUTORIZACION:
CLIS
(PENDIENTE + /APROBADO X)
2023-2024
FECHA JUN JUL-AGO AGO SEP OoCT NOV DIC ENE FEB
2023 2023 2023 2023 2023 2023 2023 2024 2024
PRUEBA PILOTO
X
ETAPA DE X
EJECUCION DEL PROYECTO
RECOLECCION DE DATOS X X X X
ALMACENAMIENTO DE DATOS X
ANALISIS DE DATOS X
DESCRIPCION DE DATOS X
DISCUSION DE DATOS X
CONCLUSION DEL ESTUDIO X
INTEGRACION X
Y REVISION FINAL
REPORTE FINAL X
AUTORIZACIONES X
IMPRESION DEL TRABAJO
PUBLICACION +

(PENDIENTE + /APROBADO X)
Elaboré: Miguel Martinez Maribel

57



Anexo 4. Tablas y gréficas

GRAFICA 1
30
20
|
[%)
=
5
]
I
10
o
Edad
TABLA 1
Estado civil
FPorcentaje Forcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Valido  Soltero 86 28.3 28.3 283
Casado 236 G9.6 69.6 g97.4
Viuda 7 21 21 100.0
Total 339 100.0 100.0
TABLA 2
Ocupacion
Forcentaje Forcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Valido  Oficina 78 233 233 233
Fensionado 181 534 534 TE.T
Otro 78 233 233 100.0
Total 339 100.0 100.0
TABLA 3
Gravedad
Forcentaje FPorcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Valido  Leve 143 422 422 422
Moderado 122 36.0 36.0 8.2
Severo 74 218 218 100.0

Total 339 100.0 100.0




TABLA 4

Excelente 32 9.4%
Muy buena 52 153 %
Buena 155 45.7 %
Regular o mala 100 29.4%
Total 100 %

S| me limita mucho 11 8 %
Si, me limita un poco 90 26.5%
No, no me limita nada 209 61.7 %
Total 339 100 %

Si. me limita mucho 81 239 %
Si, me limita un poco 81 239 %
No, no me limita nada 177 522 %
Total 100 %

No

216

63.7

To’rol

100%

43 %
No 193 57 %
Total 339 100 %

Si 126 37.2%
No 213 62.8%
Total 339 100 %
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Si 72 212 %
No 267 788 %
Total 339 100 %

Nada 165 48.6 %
Un poco 77 22.7 %
Regular 59 17.4%
Bastante 38 11.2%
Mucho 0 0%

Total 339 100 %

Siempre 114 33.6%
Casi siempre 151 445 %
Algunas veces 38 112%
Muchas veces 16 4.8 %
Sélo alguna vez 16 48 %
Nunca 4 1.1%
Total 339 100 %

Siempre

Siempre 107 31.5%
Casi siempre 119 35.1%
Algunas veces 65 19.1%
Muchas veces 14 4.1 %
Sélo alguna vez 34 10%
Nunca 0 0%

Total 339 100 %

0%
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Casi siempre

Algunas veces
Muchas veces
Sélo alguna vez
Nunca

Total

20

79

21

126

23

339

5.8%

233 %
62%
371 %
27.4 %

100 %

Siempre 7
Casi siempre 4
Algunas veces 26
Muchas veces 5
Sélo alguna vez 65
Nunca 232
Total 339
TABLAS
Afectacion CV
Porcentaje Porcentaje
Frecuencia  Porcentaje valido acumulado
Yalido  Si ar 2687 2687 2687
o 252 74.3 74.3 100.0
Total 339 100.0 100.0
TABLA 6
151.522 1 .0000

2%

1.2%
7.6%
1.5%
19.2%
68.4 %

100 %

61



TABLA 7

TABLA 8

Pruebas de chi-cuadrado

Significacidn
asintdtica
Walar df (hilateral)
Chi-cuadrado de 187.9429 .0oo
Fearson
Razan de verosimilitud 182.063 .a0n
Asociacion lineal por 151.522 oo
lineal
M de casos validos 339

a. 0 casillas (0%) han esperado un recuento menor que 5. El

recuento minimo esperado es 18.99.

Tabla cruzada Gravedad*Afectacion CV

Afectacidn CV

Si Mo Total

Gravedad  Leve Recuento 5 138 143
Recuento esperado 36.7 106.3 143.0

% del total 1.5% 40.7% 42.2%

Moderado  Recuento 18 104 122

Recuento esperado 3.3 a0.7 122.0

% del total 5.3% 30.7% 36.0%

Severo Recuento 64 10 T4

Recuento esperado 18.0 5.0 740

% del total 18.9% 2.9% 21.8%

Total Recuento ar 252 338
Fecuento esperado arv.o 2520 338.0

% del total 257% 74.3% 100.0%
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2 v/ . INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL P e
MEXICO & ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX ,% VILA

UNIDAD DE MEDICINA FAMILIAR _UMAA 161
COORDINACION CLINICA DE EDUCACION E INVESTIGACION EN SALUD

COMITE LOCAL DE INVESTIGACION EN SALUD (CLIS 3605)
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
ORGANO DE OPERACION ADMINISTRATIVA DESCONCENTRADA SUR CDMX

ASUNTO: CARTA DE NO INCONVENIENTE.

Por medio de la presente le informo a usted que no existe inconveniente para que los
investigadores: Maribel Miguel Martinez con Matricula 96371037, CCEIS Dr Paul
Gonzalo Vazquez Patron con Matricula 99122480 , Dra Olga Lorenzo Flores con
Matricula 99374742 'y Dr. Manuel Milldn Herndndez con Matricula
98374576; realicen la investigacion titulada: CALIDAD DE VIDA Y SINTOMATOLOGIA
PROSTATICA EN ADULTOS DE LA UMF No. 161, dicha investigacién pretende llevarse
a cabo en Unidad de Medicina Familiar 161 del Instituto Mexicano del Seguro
Social, Organo de Operacion Administrativa Desconcentrada Sur CDMX, en la cual
me desempefio como Directora. La presente investigacion sera llevada a cabo en el
periodo comprendido de Mayo a Diciembre 2023. El procedimiento que se llevara a
cabo serd entrevistas para aplicacion de hoja de recoleccion y escalas (SF 12 e
IPSS), de los cuales se recabardn datos correspondientes a variables
sociodemogréficas y variables de estudio.

Por lo que no tengo ningun inconveniente en otorgar las facilidades a los
investigadores, para que realicen la recoleccion de informacién, asi como la
interpretacion de resultados para su posterior analisis.

Sin méas por el momento me despido de usted con un cordial saludo.

Ciudad de México a 02 de mayo de 2023

Dra. Dalila Huerta Vargas

DIRECTORA
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