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RELACION ENTRE SINTOMAS URINARIOS BAJOS Y CALIDAD DE VIDA ANTES Y
DESPUES DE LA RTUP

Obijetivo: Determinar el impacto en la calidad de vida de los pacientes con STUB dados por HPB en el
Hospital de la Samaritana y Hospital universitario mayor MEDERI, que son llevados a reseccion
transuretral de prostata y definir cual es la relacion de dicho impacto con la severidad de los sintomas

antes y después del tratamiento.

Métodos: Se incluyeron 72 pacientes con sintomas de tracto urinario bajo dados por crecimiento
prostatico que fueron llevados a reseccion transuretral de prostata. Se realizo medicién de sintomas
urinarios segun el IPSS y medicion de calidad de vida segun el cuestionario indice de impacto BPH

(BII) antes de la cirugia 'y 3 meses luego de la misma.

Resultados: Se realiz6 analisis de correlacién entre los sintomas del IPSS y el Bll antes de la reseccién
transuretral de prostata y 3 meses después de la misma, encontrandose una correlacion significativa entre
las dos escalas en ambos momentos. Se realiz6 un modelo de regresion con las variables de las 2
escalas utilizadas, encontrando que antes de la cirugia los sintomas que deterioran mas la calidad de vida
son chorro débil, nicturia y frecuencia y los sintomas que al mejorar luego de la cirugia, mejoran la

calidad de vida son intermitencia, chorro débil y pujo.

Conclusion: Existe una correlacién entre la escala IPSS y el indice de calidad de vida BIl en los
pacientes con STUB que van a ser llevados a RTUP antes y después de la intervencion; por lo que el Bll
podria ser una herramienta para la evaluacion inicial y para el seguimiento de los pacientes que son

llevados a reseccion transuretral de préstata .

Palabras claves: Hiperplasia prostatica, Reseccion transuretral de prostata, calidad de vida, sintomas de

tracto urinario bajo.
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RELATIONSHIP BETWEEN LOWER URINARY TRACT SYMPTOMS AND THE QUALITY
OF LIFE BEFORE AND AFTER TURP

Objective: To determine the impact on quality of life of patients with LUTS secondary to BPH,
diagnosed and treated with TURP in Mederi and Samaritana university hospitals ,and define the

relationship between the severity of symptoms before and after the procedure with the Quality of life.

Methods: 72 patients were recruited, all with LUTS secondary to BPH. All underwent TURP prostate for
treatment and the severity of symptoms and quality of life was evaluated with the IPSS and the BPH

Impact Questionnaire (811 before and 3 months after the procedure.

Results: We performed a correlation analysis between the results of the IPSS and B Il questionnaires
applied before and 3 months after the procedure, finding a high correlation.We also conducted a
regression model with variables of the two surveys, founding that the symptoms that affect quality of life
before surgery are often weak stream and nocturia, and symptoms that improve after surgery and

influence the QOL were Hesitancy, weak stream and strain.
Conclusion: There is a correlation between the IPSS and BIl questionnaires, before and after treatment.
For this reason the BIIl could be a useful tool for evaluating and monitoring patients who underwent

TURP.

Keywords: Prostatic hyperplasia, transurethral resection of the prostate, quality of life, lowers urinary
tract symptoms.
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1. Introduccién

Los sintomas obstructivos del tracto urinario bajo (STUB) dados por hiperplasia
prostatica benigna (HPB) son el motivo de consulta mas frecuente en el servicio de
Urologia del Hospital universitario de La Samaritana y el servicio de urologia de
MEDERI. Aproximadamente un 60% de las actividades realizadas en el servicio tienen
relacién con pacientes que padecen dicha patologia y un porcentaje importante de estos
son llevados a cirugia, principalmente reseccion transuretral de prostata, la que hasta el
momento es considerada el patrén de oro a nivel mundial para el manejo de dicha
entidad (1).

Los sintomas del tracto urinario bajo afectan de manera primordial la calidad de vida de
las personas que los padecen, siendo el principal objetivo de la intervencion terapéutica
de la patologia el obtener mejoria en este aspecto. Por lo anterior, lo habitual en la
evaluacion de los pacientes con STUB es la aplicacion de cuestionarios de sintomas y
de calidad de vida, que permitan obtener una aproximacion de la severidad del

padecimiento y el impacto de éste en la calidad de vida.

En nuestro medio no es rutinaria la aplicacion de cuestionarios de calidad de vida en la
evaluacion de pacientes con STUB, ya que en las escuelas de formacion se ha utilizado
tradicionalmente el cuestionario de sintomas y no existe aparentemente una
sensibilizacion adecuada hacia el verdadero valor de la evaluacion de la calidad de vida
relacionada a la salud. Por este motivo se encuentra una aproximacién muy somera en
este aspecto, sin darsele la relevancia que merece tanto en la toma de decisiones de

manejo, como en la evaluacion de resultados del mismo.

Con el presente estudio se pretende cuantificar el impacto que genera en la calidad de
vida la presencia de sintomas del tracto urinario bajo causados por crecimiento
prostatico benigno, y como es el comportamiento de dicho aspecto luego de realizar
tratamiento quirdrgico con reseccion transuretral de prostata. Esto con el fin de
evaluar la efectividad de este tratamiento en términos de calidad de vida, ademas de
definir el tipo de relacidn existente entre la severidad de los sintomas con la calidad de

vida antes y después de la cirugia.
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La evaluacién de la calidad de vida antes y después de la RTUP , ademas de
aportarnos elementos cuantitativos de la calidad de vida relacionada a la salud dentro
de la evaluacion global de los pacientes con STUB atendidos en el hospital universitario
mayor Mederi y de La Samaritana, nos dara informacion que ayudara Yy
complementara el proceso de la toma de decisiones de tratamiento, Sseguimiento y

evaluacion de resultados del mismo.
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2. Planteamiento del problema

La HPB es la neoplasia benigna mas comun en hombres (20) y la principal causa de
sintomas de tracto urinario bajo (STUB). Se estima que el 42% de hombres entre 51 a
60 afios tienen histologia de hiperplasia prostatica. Su incidencia aumenta a méas del
70% en hombres de 61 a 70 afios y casi al 90% entre los 80 y 90 afios (21). Sin
embargo, estas cifras son extraidas de estudios en poblaciones distintas a la nuestra ya
que no se tienen datos en nuestra poblacion de la incidencia de los STUB causados por

crecimiento prostatico benigno.

La reseccion transuretral de préstata es el tratamiento considerado hasta el momento
como patrén de oro, dado que ofrece los mejores resultados en cuanto a mejoria de
sintomas y calidad de vida frente a los otros tipos de tratamiento (6,7,8), y es el manejo
mas frecuentemente ofrecido a los pacientes con STUB moderados y severos dados por

por crecimiento prostatico, en los servicios de urologia donde se realizé el estudio.

Los sintomas del tracto urinario bajo dados por hiperplasia prostatica benigna pueden
afectar de manera importante la calidad de vida de los pacientes que los presentan,
llegando a ser incapacitantes y limitantes en aspectos como el desempefio laboral,

social y personal.

La forma en que los sintomas del tacto urinario bajo afectan la calidad de vida de
quienes los padecen, es el principal motivo por el cual los pacientes buscan la atencion
médica y el que le debe permitir al urélogo definir cuando y de qué manera dar algun

tipo de tratamiento.

La evaluacion del impacto en la calidad de vida por una condicion patologica en
especial tiene cada vez mas relevancia en la clinica al permitir realizar una evaluacion
global y ajustada a cada situacion en particular. A pesar de esto y conociendo que los
STUB tienen un impacto muy importante en las personas que los padecen, es
infrecuente encontrar en los servicios de urologia de hospitales universitarios de
Bogota, la aplicacién de escalas de calidad de vida al evaluar los pacientes con STUB y

cuyos resultados queden consignados en la historia clinica.
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No conocemos la calidad de vida de los pacientes con STUB en nuestro medio. Lo mas
comun es que los urélogos realicen la evaluacion de los STUB con la escala IPSS ya
que no existe la sensibilizacion hacia la evaluacion de la calidad de vida y se desconoce
la utilidad practica de la evaluacion de la misma en cuanto a la toma de decisiones para
el manejo de la patologia. De igual manera no se conoce la utilidad en la evaluacion de
los pacientes con base en este aspecto luego de las intervenciones.

Planteamos la necesidad entonces de conocer la calidad de vida de nuestros pacientes
con STUB dados por crecimiento benigno de la prostata, mediante el uso de un indice
especifico de calidad de vida mundialmente recomendado. De igual manera queremos
demostrar la utilidad préactica de la aplicacion del indice de calidad de vida, al demostrar
que existe una correlacion con la escala IPSS tanto antes como después de la reseccién
transuretral de prostata, que es el medio de tratamiento mas utilizado hasta el momento

para esta patologia.

Lo anterior le permitira al clinico conocer un aspecto que hasta el momento no se
conoce de la poblacién que se viene atendiendo, y le permitira tener argumentos para
usar de una manera mas consciente, la evaluacion de la calidad de vida dentro de la
atencion global de los pacientes con STUB por crecimiento prostatico benigno, dirigida

a mejorar el proceso de toma de decisiones de diagnostico, tratamiento y seguimiento.
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3. Pregunta de investigacion

Teniendo en cuenta lo considerado en el planteamiento del problema y la justificacion,

el presente estudio pretende dar respuesta a los siguientes interrogantes:

Cuél es la calidad de vida de los pacientes con STUB dados por HPB en nuestro medio?
Qué impacto tiene en la calidad de vida la intervencion mediante reseccion transuretral
de la prostata en pacientes con sintomas del tracto urinario bajo causados por

hiperplasia prostatica benigna y como se correlaciona éste con la severidad de los

sintomas?
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4. Justificacion

Los sintomas del tracto urinario bajo ocasionados por hiperplasia prostatica benigna son
el principal motivo en la consulta de urologia general; mas del 50% de las actividades
que se realizan en los servicio de urologia donde se llevara a cabo el estudio tienen

relacion con la patologia.

Teniendo en cuenta la magnitud del problema, y el deterioro en la calidad de vida de las
personas que padecen sintomas del tracto urinario bajo, es necesario  tener
conocimiento en nuestro medio del impacto que se presenta en la calidad de vida de los
pacientes que se presentan con STUB causados por hiperplasia prostatica. Basados
ademas en que el concepto de calidad de vida cada vez toma mas importancia dentro de
la evaluacion global de los pacientes y se tiene en cuenta como un aporte en la

evaluacion de resultados de las intervenciones en salud.

Es importante la realizacion de este estudio para los urélogos en general que deben
estar familiarizados con el aspecto de calidad de vida en la toma de decisiones clinicas
en pacientes con STUB por crecimiento prostatico, con el fin de realizar una evaluacién
mas completa y global de los pacientes, lo que permitira un tratamiento igualmente mas
individualizado hacia la calidad de vida como el objetivo principal en el enfoque de

diagndstico, tratamiento y seguimiento de estos pacientes.

El realizar un estudio que correlacione la evaluacion de la calidad de vida aplicando
una escala adecuada y validada internacionalmente, con la evaluacion de sintomas
usando la escala IPSS que es la mas usada en nuestro medio en los pacientes con STUB,
va a permitir conocer el alcance que tiene la escala de calidad de vida dentro de la
evaluacion, conociendo el nivel de afectacion en este aspecto en la poblacion que

atendemos.

De igual forma permitira que un indice de calidad de vida pueda ser tenido en cuenta
como una herramienta para la toma de decisiones y para evaluar los resultados de las
mismas convirtiéndose en un elemento de uso rutinario en los servicio de urologia

donde actualmente no es tenido en cuenta.
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La medicion rutinaria de la calidad de vida con el BPHII en los pacientes con STUB por
crecimiento benigno de la prostata  se vera reflejada, seguramente en mejores
resultados dentro de la atencion ofrecida a nuestros pacientes, y a su vez servira como
base para la realizacion a futuro de otros estudios de calidad de vida relacionada a la

salud.
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5. Marco teorico

Definicidn de hiperplasia prostatica benigna

La hiperplasia prostatica benigna (HPB) es correctamente definida como agrandamiento
de la glandula prostética dado por hiperplasia progresiva de las células estromales y
glandulares; debido a esto su diagndstico estricto es histolégico. De manera clinica el
termino HPB hace referencia a los sintomas del tracto urinario bajo (STUB) en

personas gue se consideran que pueden cursar con crecimiento de la prostata (5).

Los sintomas del tracto urinario bajo (STUB) engloban un conjunto de sintomas que
pueden deberse a una alteracion bien sea en la fase de vaciamiento o almacenamiento de
la orina. Su etiologia puede ser por anormalidades estructurales o funcionales de una
0 mas partes del tracto urinario bajo, como vejiga, cuello vesical, prostata, esfinter
distal y uretra; 6 pueden encontrarse también en situaciones donde se presenten
alteraciones del sistema nervioso central o periférico encargados directamente del
control neuroldgico de las estructuras del tracto urinario bajo y que se encargan de los
mecanismos de almacenamiento o vaciamiento de la orina. Los STUB en hiperplasia
prostatica benigna (STUB/HPB) se presentan asociados comuinmente con el
envejecimiento (2,3). El 50% de los pacientes con HPB a los 50 afios manifiestan
dicha sintomatologia y en general se estima que la prevalencia es del 25 % para

sintomas moderados a severos (4).

Generalidades del Tratamiento

Por mas de 60 afios la reseccion transuretral de prostata ha sido y sigue siendo el patron
de oro en el manejo quirdrgico para los pacientes con sintomas del tracto urinario bajo
moderados y severos, causados por crecimiento benigno de la prostata a pesar del
surgimiento de nuevas técnicas minimamente invasivas como la ablacion con laser, la
termoterapia, y la ablacion con aguja (6,7). Las terapias medicas actuales ofrecen
nuevas alternativas no invasivas para los pacientes y de una u otra forma han
disminuido el nimero de cirugias a nivel mundial o prolongado el tiempo de realizacion
de la misma sin mostrar ninguna de estas terapias ser superior a la RTUP en cuanto a los

resultados obtenidos. (8)
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Evaluacion del paciente con STUB por Crecimiento prostatico benigno

Concepto de calidad de vida

El concepto de la medicion de calidad de vida en las intervenciones en salud empieza a
aplicarse a mediados de los 90 y esencialmente incorpora la percepcion del paciente,
como una necesidad en la evaluacion de resultados en salud, debiendo para ello
desarrollarse los instrumentos necesarios para que esa medida sea valida y confiable y
aporte evidencia empirica con base cientifica al proceso de toma de decisiones en salud.
El modelo biomédico tradicional excluye el hecho de que, en la mayoria de las
enfermedades, el estado de salud esta profundamente influido por el estado de animo,

los mecanismos de afrontamiento a las diversas situaciones y el soporte social (15).

Existe fuerte evidencia de la forma en que la HPB y los STUB asociados afectan la
calidad de vida, incluso se compara con la forma en que enfermedades como la
epilepsia y el asma, afectan la calidad de vida de quienes las padecen. Los pacientes
generalmente refieren disminucion progresiva en la autoestima y ademas compromiso
en su sexualidad debido a los STUB dados por HPB; se ha reportado también el
compromiso de la calidad de vida de parejas de los pacientes con STUB quienes
refieren descontento por deterioro de su calidad de vida hasta en un 28.7 % , debido
principalmente a problemas ocasionados en el suefio al ser despertadas por los episodios

de nicturia de su pareja. (16)

Evaluacion de sintomas y calidad de vida

Cuando los pacientes se presentan con STUB se recomienda la aplicacion de un
cuestionario en el lenguaje apropiado para la situacion, que permita evaluar las
caracteristicas o tipo de sintomas y severidad de los mismos para orientar el enfoque de
tratamiento. Los 3 cuestionarios recomendados para la evaluacion de este aspecto en el
ultimo consenso mundial para HPB realizado en Paris en el 2005, son el I-PSS, DAN-
PSS-1 y el ICIQ-MLUTS. Los 2 primeros cuestionarios incluyen una pregunta para
evaluar calidad de vida. (9)

El IPSS es una escala mundialmente aceptada y con la que existe familiaridad hace
muchos afios, ademas de ser practica en su aplicacion y con la que se han realizado la

mayoria de estudios en cuanto al tema. Es aprobada y recomendada por la asociacion
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americana de urologia siendo préactica, sin dejar de ser completa, evaluando los

principales aspectos de la calidad de vida. (10)

El IPSS evalGa 3 sintomas de almacenamiento (frecuencia, urgencia y nicturia) y 4
sintomas de vaciamiento (pujo, intermitencia, chorro débil y vaciamiento incompleto).
Tradicionalmente la sintomatologia de tracto urinario bajo de los pacientes a quienes se
aplica el cuestionarios IPSS se clasifica en: Sintomas leves, moderados o severos segun
la sumatoria del puntaje de 1 a 5 de cada uno de los 7 sintomas de la siguiente manera: 0

-7 sintomas leves, 8-21 sintomas moderados y 21-35 sintomas severos (11).

La escala de sintomas en el IPSS es una medida confiable con adecuada validez
estadistica, con resultados reproducibles en mdaltiples estudios lo que la ha convertido
en el patron de oro para la evaluacion de la severidad de los sintomas del tracto urinario
bajo. La aplicacion de la escala se correlaciona positiva y significativamente con escalas

globales de bienestar e impacto en salud causadas por los sintomas prostaticos.

Inicialmente el IPSS fue disefiado para la auotadministracion a los pacientes lo cual se pensé
eliminaria potenciales errores al ser leida por el entrevistador, pero varios estudios han
demostrado que los resultados son similares cuando es autoadministrada o es directamente

realizada por un entrevistador a manera de encuesta. (14)

El indice de impacto de HPB (BII) es una escala adicional para evaluacién de calidad
de vida y su uso ha sido descrito de manera conjunta con el IPSS. (10) EI BIl es un
cuestionario catalogado como especifico para la HPB con la ventaja de ser breve, lo que
facilita su aplicacion. Abarca los dominios de la enfermedad mas relacionados con la
percepcion subjetiva del impacto en la calidad de vida del individuo causado por la
enfermedad; este indice consta de 4 items que exploran 4 areas de la calidad de vida
relacionada a la salud (CVRS): malestar fisico, preocupacion por la salud, molestias e
impedimento para realizar actividades cotidianas. Todos los items tienen una escala de
respuesta, los tres primeros con 4 opciones de respuesta y el Gltimo con 5 opciones de
respuesta; la puntuacioén total oscila entre 0 (mejor CVRS) y 13 (peor CVRS), puntaje
entre 0 y 4 como compromiso leve de la calidad de vida, 5 a 8 compromiso moderado y

9 a 13 compromiso grave de la calidad de vida. (12)
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El IPSS y el BIl han sido traducidos al espafiol y validados en este idioma para ser
aplicados en la comunidad hispana de varios paises incluidos Espafia, México,

Centroameérica y los paises suramericanos. (13,14)

Estudios previos relacionados con el tema

Diferentes estudios realizados de manera prospectiva con un buen numero de pacientes
y con adecuado disefio metodoldgico, lo que les otorga confiabilidad y credibilidad, se
han publicado aplicando escalas de calidad de vida y medicion de sintomas de tracto
urinario bajo, determinandose el impacto real en la mejoria de la calidad de vida en los
pacientes con STUB por HPB luego de las diferentes intervenciones y la relacion
positiva que existe en la forma en que mejora la calidad de vida con la mejoria de
sintomas segun las escalas para la evaluacion. A continuacion se anotan los resultados

de los estudios publicados mas relevantes sobre el tema.

Un estudio realizado en Japon incluyo 173 pacientes los cuales fueron sometidos a 4
tipos de intervencién quirdrgica para HPB: reseccién transuretral de préstata, ablacién
prostatica laser, ablacion con aguja y termoterapia. De estos, 55 pacientes fueron
llevados a RTUP; se aplico en todos los casos el IPSS y el indice de impacto de HPB,
previo a cirugia y 3 meses posterior a la misma. El resultado fue una disminucién en el
puntaje de sintomas de 19a 7.6 yenel HPB Il de 6.2 a 2.3, en el caso de los pacientes
que fueron llevados a reseccion transureteral. Concluyen en este estudio que los 4
procedimientos disminuyen en forma significativa los sintomas y mejoran los puntajes
de calidad de vida siendo mas significativo el impacto en los pacientes llevados a RTUP

y ablacion con laser (17).

Un estudio prospectivo a 7 afios fue realizado en Holanda midiendo impacto en
sintomas de tracto urinario bajo y en calidad de vida aplicando el IPSS y el Bl para
pacientes tratados con RTUP, ablacion con laser y electrovaporizacion de la prostata. En
total se incluyeron 170 pacientes, de los cuales 50 fueron llevados a RTUP, siendo los
pacientes de caracteristicas similares. Solo 15 pacientes terminaron el seguimiento a 7
afios y 30 alcanzaron seguimiento a 4 afios. ElI promedio inicial en sintomas para el
grupo de RTUP fue de 16.6. Luego de cirugia los sintomas se evaluaron a los 6 meses,1
ano, 4 afos y 7 afos teniendo los siguientes resultados en el IPSS: 3.2, 41,58y 7.3

respectivamente. EIl puntaje de calidad de vida segun el Bl fue de 9.1 antes de cirugia.
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El seguimiento se realiz6 igualmente a los 6 meses, 1 afio, 4 afios y 7 afios teniendo
resultados de: 0.8, 1.4, 2.3, 2.9 respectivamente. Se concluye en el estudio que existe
una relacion positiva entre la mejoria de sintomas y el puntaje de calidad de vida los que

fueron similares en las 3 intervenciones y sostenibles en el tiempo (18).

Un estudio realizado en Escocia tiene el seguimiento prospectivo a mas largo plazo
reportado en la literatura, relacionando los resultados luego de la reseccion transuretral
de prostata, en los sintomas de tracto urinario bajo medidos con el IPSS y calidad de
aplicando la escala QOL. Este estudio tuvo un seguimiento a 12 afios y aplicaron estas
escalas a los 3 meses, 6 meses, 6 afios y 12 afios. Los resultados encontrados fueron
similares a los 3 meses y los 6 meses en cuanto a sintomas y calidad de vida. Los
sintomas antes de la cirugia en promedio fueron de 18.2. A los 6 meses, 6 afios y 12
afios los resultados fueron de 6.4, 9.7 y 8.47, respectivamente. La media inicial de
calidad de vida fue 8.16. A los 6 meses, 6 afios y 12 afios los resultados fueron 2.5, 3.7
y 3.7, respectivamente. Los autores, concluyen una relacion positiva entre la mejoria de
sintomas con la mejoria en la calidad de vida y resultados sostenidos a largo plazo con

la intervencidn. (19)

Es de anotarse que en los estudios revisados se selecciono un tiempo minimo para la
revision de resultados después de la intervencion de tres meses, obedeciendo a que este
es el tiempo en que se espera se halla dado resolucion suficiente a los procesos de
inflamacién y cicatrizacion de tejidos luego de la cirugia. (23) En el estudio planteado
se tomo este tiempo de 3 meses para evaluar los resultados luego de la intervencion y

de esta manera evitar sesgos al momento de evaluar los sintomas y la calidad de vida.

Ninguno de los estudios revisados fueron realizados en America latina; no se encontrd
en la basqueda bibliografica ningun estudio llevado a cabo en nuestro medio que
apligue una escala de calidad de vida validada y en el cual se determine la correlacién
existente con la escala aplicada habitualmente para evaluacion de sintomas de tracto
urinario bajo IPSS.

Lo anterior es importante y crea la necesidad de tener estudios de calidad de vida en
nuestra poblacién, dada la variabilidad que puede esperarse en cuanto a la percepcion
de las molestias generadas por una patologia de una cultura a otra; lo cual hace que

los resultados de estudios en otras poblaciones no sean extrapolables a la nuestra. Esta
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carencia de datos en nuestra poblacion puede convertirse en una limitante al momento
de realizar una aplicacion de los instrumentos de evaluacion de nuestros pacientes, que
a su vez puede tener repercusiones al momento de considerarse cualquier tipo de

decision diagnostica o terapéutica.
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6. Objetivos
6.1 Objetivo general

- Determinar el impacto en la calidad de vida de los pacientes con STUB dados por
HPB en el Hospital de la Samaritana y Hospital universitario mayor MEDERI, que son
llevados a reseccion transuretral de prdstata y definir cual es la relacion de dicho

impacto con la severidad de los sintomas antes y despues del tratamiento.

6.2 Objetivos especificos

- Determinar la severidad de los sintomas en los pacientes con sintomas de tracto

urinario bajo causados por crecimiento benigno de la préstata.

- Determinar cual es la calidad de vida de los pacientes con sintomas de tracto urinario

bajo causados por crecimiento benigno de la prostata.

- Evaluar la variacion en los sintomas de tracto urinario bajo antes y después de

Reseccidn transuretral de prostata segun la escala del IPSS.

- Determinar la variacion en la calidad de vida de los pacientes con sintomas de tracto
urinario bajo dados por HPB, luego de ser llevados a Reseccidn transuretral de
préstata.

- Determinar la correlacién entre los cambios en la calidad de vida y en la severidad de
los sintomas de tracto urinario bajo antes y después de la reseccion transuretral de

préstata en los pacientes que consultan en el Hospital de la Samaritana.

- ldentificar cuales son los sintomas del tracto urinario bajo que deterioran

principalmente la calidad de vida antes y después de la intervencion quirdrgica.
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7. Formulacion de hipotesis

El planteamiento de hipotesis en este estudio se hace con base en el componente

correlacional del mismo y son las siguientes:

7.1 Hipotesis nula

No hay relacién entre la calidad de vida tiene y la mejoria en los sintomas del tracto
urinario bajo dados por HPB luego de que los pacientes son sometidos a tratamiento con
reseccion transuretral de préstata.

7.2 Hipotesis alterna

La calidad de vida tiene una relacion positiva con la mejoria en los sintomas del tracto

urinario bajo dados por HPB luego de que los pacientes son sometidos a tratamiento con

reseccion transuretral de prostata.

25



RTUP Calidad de Vida Duque Santiago

8. Aspectos metodoldgicos

8.1 Tipo de estudio

Se realizara un estudio de tipo prospectivo con andlisis correlacional, donde se
incluirdn pacientes que consultan en el servicio de urologia del Hospital Universitario
de La Samaritana y del Hospital univesitario mayor MEDERI, por sintomas de tracto
urinario bajo causados por crecimiento prostatico benigno, que tengan indicacion de
reseccion transuretral de prostata y que cumplan con criterios de inclusion del estudio.
Se aplicara en este grupo de pacientes la escala de calidad vida HPB Indice de impacto
(BIl) y la escala Internacional de sintomas prostaticos (IPSS) antes de la cirugia y 3
meses posterior al procedimiento y se analizara la relacion entre estas dos escalas antes

y después del procedimiento.

8.2 Poblacion

8.2.A. Poblacion Diana
Hombres mayores de 50 afios con sintomas de tracto urinario bajo causados por

crecimiento prostatico benigno.

8.2.B. Poblacion accesible
Hombres mayores de 50 afios con sintomas de tracto urinario bajo se considera son
causados por crecimiento prostatico benigno, que asisten a la consulta de Urologia del
Hospital Universitario de la Samaritana y del Hospital universitario mayor MEDERI de
Febrero a Agosto de 2010.

8.2.C. Poblacion de Estudio

Hombres mayores de 50 afios con sintomas de tracto urinario bajo los cuales se
considera son causados por crecimiento prostatico benigno, que asisten a la consulta de
Urologia del Hospital Universitario de la Samaritana y del Hospital universitario mayor
MEDERI de Febrero a Agosto de 2010 y que cumplan con los criterios de inclusion

del estudio.
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8.3 Criterios de elegibilidad:

8.3.A Criterios de inclusién:

Hombres mayores de 50 afos.

Presencia de sintomas de tracto urinario bajo moderados o severos, en pacientes
que no cursan con patologias estructurales o anatémicas de la via urinaria baja,
0 con patologias que puedan generar sintomas de origen no obstructivo y cuya
causa de tales sintomas solo se explica por crecimiento prostatico.

Pacientes candidatos para manejo con reseccion transuretral de prostata dadas
las caracteristicas de tamafio de la prostata y que ademas no cursan con
contraindicaciones para este tipo de intervencion y que aceptan la cirugia.
Evidencia en la historia clinica de examen fisico completo incluyendo tacto
rectal, el cual debe ser descrito de caracteristicas benignas y examenes de
laboratorio incluidos uroanalisis en el cual no debe encontrarse hematuria y

antigeno especifico de prostata el cual debe estar en rangos de normalidad.

8.3.B Criterios de exclusion:

Confirmacién de malignidad por cancer de prostata en estudios iniciales.
Reporte de malignidad en pieza de patologia luego de la cirugia.
Pacientes con retencidn urinaria y uso de sonda permanente.
Antecedente de trauma raquimedular o déficit neuroldgico de origen central.
Antecedente de estrechez uretral.

Cirugia previa de la uretra por cualquier causa.

Cirugia prostatica previa

Enfermedad cronica discapacitante o invalidez.

Pacientes con sospecha clinica o confirmacion de prostatitis

Pacientes con diagnostico previo de Diabetes.

Pacientes con retardo mental o demencia.

Pacientes con desordenes psiquiatricos.

No deseo de ingresar al estudio.
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8.4 Tamano del efecto de la muestra:

Por tratarse de un estudio correlacional, el efecto de la muestra fue calculada mediante
la aplicacion de la formula de calculo de tamafio de muestra para estudios

correlacionales:
N= ((Za+Zp) IC)* +3

Donde C= 0,5 x In (1(1+r)/(1-r)), r= tamano del efecto, Zo= a la desviacion estandar

de a y Zp= la desviacion estandar de f.

Considerando un coeficiente de correlacion esperado de 0.35 el cual fue subestimado
de un estudio previo similar en el que se hall6 un r=0.55 (19), con el fin de aumentar el
poder del estudio, un Alfa=0.05 y un Beta=0.10, se obtuvo una muestra total de 67

pacientes.

8.5 Descripcion de variables:

Las variables de estudio la constituyen los aspectos evaluados en la escala de sintomas
prostaticos IPSS y en la escala de calidad de vida BPH Il. Se tendran en cuenta para el
analisis las siguientes variables predictivas y desenlace.

8.5.A Variables Independientes
- Edad
- Nicturia
- Frecuencia Urinaria
- Urgencia urinaria
- Vaciamiento incompleto
- Pujo
- Intermitencia
- Disminucion calibre del chorro miccional
- Malestar fisico por sintomas urinarios
- Molestias por sintomas urinarios
- Preocupacion por sintomas urinarios
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- Cambios en el desempefio debido a los sintomas urinarios

8.5.B Variable Dependiente
- Resultado del cuestionario de sintomas prostaticos y de calidad de Vida pre y
postquirdrgico.

Ver manual de variables (Anexo 3)

8.6 Procedimiento para la recoleccion de la informacion:

A todos los pacientes candidatos para incluirse en el estudio se les realizara el
diligenciamiento del instrumento de recoleccion, evaluando los sintomas del tracto
urinario bajo aplicando el cuestionario IPSS y se evaluara el impacto en la calidad de
vida dado por la patologia, aplicando el cuestionario de calidad de vida BII.

La recoleccion de la informacion y evaluacion inicial sera realizada por parte del

investigador principal en su gran mayoria.

Algunos de los pacientes seran registrados por uno de los residentes de urologia del
Hospital la Samaritana o del hospital universitario mayor MEDERI, los cuales han sido
informados y debidamente instruidos por el investigador principal del estudio en cuanto
a los objetivos del estudio, criterios de ingreso, y criterios de exclusion; asi como de la

forma de aplicacion y evaluacion del cuestionario de calidad de vida.

Los pacientes candidatos para reseccion transuretral de prostata que acepten el
procedimiento y que ingresen al estudio, se evaluaran a los 3 meses posteriores a la
intervencion quirdrgica por parte del investigador principal, en una nueva consulta o por
medio de una llamada telefénica. El instrumento de recoleccion serd archivado y

permanecera en los archivos del servicio de urologia.

8.6.A Instrumentos a utilizar:

Se usara una ficha Unica para cada paciente la cual en su cara anterior tendra espacio

para diligenciar los datos de identificacion (Siglas del nombre y apellido), fecha de
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cirugia, edad y teléfonos, cumpliendo con las normas éticas de confidencialidad. La
ficha tiene ademas la escala de sintomas prostéticos IPSS vy la de calidad de vida BPH
Il (Ver anexos), con espacios para asignar el valor a cada una de las preguntas y un
espacio para el puntaje total previo a la cirugia. En la cara posterior se encuentran

nuevamente ambas escalas para ser diligenciadas a los 3 meses posteriores a la cirugia.

El IPSS consta de 7 preguntas acerca de sintomas de vaciamiento o de almacenamiento
de la orina, evaluado de 0 a 5 para realizar una sumatoria final clasificandose la
severidad de los sintomas como: 0 -7 sintomas leves, 8-21 sintomas moderados y 21-35

sintomas severos (11).

El indice de impacto de HPB (BII) consta de 4 items que exploran 4 areas de la calidad
de vida relacionada a la salud (CVRS): malestar fisico, preocupacion por la salud,
molestias e impedimento para realizar actividades cotidianas. Todos los items tienen
una escala de respuesta, los tres primeros con 4 opciones de respuesta y el Gltimo con 5
opciones de respuesta. La puntuacién total oscila entre 0 y 13 . (12) Se considera
impacto leve en la calidad de vida con un puntaje de 0-4, impacto moderado a un

puntaje de 5—8 e impacto grave en la calidad de vida a un puntaje de 9 —13.

A cada paciente se le da una introduccién breve acerca del estudio y la encuesta a
realizarse para ser aplicada a las personas que cumplen los criterios de inclusion del
estudio y voluntariamente lo deseen. Se leera al paciente cada una de las preguntas
ampliando explicacién en el caso que se requiera, y se leerdn las opciones de respuesta;
el entrevistador debera poner la puntuacién de cada una de las respuestas. La sumatoria

de los puntajes seréa realizada por el investigador principal.

8.6.B Fuentes de informacion

La fuente de datos es primaria durante la consulta inicial y el control a los 3 meses
postquirdrgicos. La informacion sera consignada en el instrumento de recoleccion y

posteriormente se registrara en una base de datos hecha en Excel 2007.
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La informacion seré recolectada en los instrumentos. (Anexos 1, 2) y posteriormente se
registrard en una base de datos en SPSS (Statistical Package for Social Sciences) version

19.0, parasu analisis.

8.7 Control de sesgos:

Se realizaré el respectivo control de sesgos y errores descritos a continuacion:

8.7.A Sesgos de informacion:
De observado:

- Reporte inadecuado de informaciéon: Mala descripcion u omision de sintomas
urinarios por parte de los pacientes lo cual constituye el puntaje de sintomas urinarios

bajos evaluado como variable en el estudio.

Control de Sesgo: Entrevista dirigidas en su gran mayoria por el investigador principal
del estudio, en algunos casos serd realizada por residentes de urologia del Hospital la
Samaritana o del hospital universitario mayor MEDERI, los cuales han sido informados
y debidamente instruidos por el investigador principal del estudio en cuanto a los
objetivos del estudio, criterios de ingreso, y criterios de exclusion; asi como de la
forma de aplicacion y evaluacion del cuestionario de calidad de vida. Introduccion y

explicacion inicial para crear ambiente de confianza.
Observadores:
- Aplicacion inadecuada de escalas de evaluacion a los pacientes del estudio.

Control de Sesgo: Los observadores seran personas entrenadas y capacitadas en la
evaluacion y aplicacion de la escala de sintomas de trato urinario bajo IPSS y la escala
de calidad de vida BII.

8.7.B Sesgos de seleccidn:

- Pacientes que abandonen o se pierdan del estudio.

Control de Sesgo: Toma de informacion completa al comienzo del estudio incluido

ndmero telefénico.
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8.8 Plan de andlisis

Los resultados obtenidos al aplicar las escalas de sintomas IPSS y la escala de calidad
de vida BII antes y 3 meses después de cirugia por reseccion transuretral de prostata,

seran analizados usando el software epidemioldgico SPSS version 19.0 se realizara:

-Analisis descriptivo de las variables: Se describiran las diferentes variables luego de

realizar medidas de tendencia central (Media, moda, mediana, rango, DE), prueba t.

-Analisis correlacional: Utilizando coeficiente de correlacion de Pearson, se analizara la

correlacion existente entre el IPSS y el Bll antes y después de la cirugia.
-Andlisis de regresion de las variables: Con modelo de regresion, se analizarén las

variables que mas afectan la calidad de vida antes de la cirugia, y cuales después de la

intervencion mejoran la calidad de vida

32



RTUP Calidad de Vida Duque Santiago

9. Consideraciones éticas

Debido a que la presente investigacion contempla Unicamente el uso de cuestionarios,
sin intervencidon alguna en los individuos de estudio, es considerada sin riesgo segun lo
estipulado en la resolucion 8430 de 1993 Articulo 11. Por este mismo motivo y con
base en el articulo 16 paragrafo 1 de la resolucion mencionada no se hace necesario el
diligenciamiento de un consentimiento informado por parte de los pacientes incluidos
en el estudio. Los participantes en el estudio seran mantenidos en reserva respetando su
privacidad; seran informados de la realizacion de la encuesta y serdn autonomos en

decidir la aplicacion de la misma.
El protocolo de investigacion fue presentado y aprobado por el comité de ética del

Hospital Universitario de La Samaritana y aprobado por el comité de investigaciones
Del Hospital universitario mayor MEDERI. (Anexos 4, 5)
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10. Resultados

10.1 Analisis descriptivo

Después de evaluar el cumplimiento de los criterios de seleccion se incluyeron
inicialmente un total de 75 pacientes, 3 pacientes fueron retirados del seguimiento por
presentar estrechez uretral postquirtrgica. Finalmente el total de pacientes analizados
fue de 72.

10.1.1 Edad
La edad promedio de los pacientes fue de 66.01 afios, la mediana fue de 66.5 afios y la
moda fue de 69 afos. (Rango de edad 51 — 83 afios). (Fig.1)

Figura 1. Distribucion por edad de los pacientes

Distribucion por edad

127 Media = 66.01
Desviacion tipica = 7.823
N=72

Frecuencia

EDAD

10.1.2 Severidad de sintomas

Esta variable se evalud con la sumatoria del puntaje de las 7 variables del cuestionario
IPSS. Se clasifico como sintomas leves un puntaje total entre 0 y 7, sintomas moderados
un puntaje entre 8 y 19 y un puntaje severo entre 20 y 35. Los resultados en la

poblacién del estudio son los siguientes:
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10.1.2.A. IPSS previo a cirugia (RTUP)

Duque Santiago

El promedio total en el IPSS antes de la cirugia fue 20.9, la mediana 21 y la moda 16.

(Rango del total IPSS 8 - 33) (Fig.2)

Figura 2. Distribucion IPSS previo a procedimiento.
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Media = 20.97
Desviacion tipica = 6.056
N=72

El 59.7% de los pacientes presentd sintomas severos y el 40.3 % sintomas moderados.

(Fig.3)
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Figura 3. Distribucion de severidad de sintomas previos al procedmiento.
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10.1.2.B. IPSS posterior a cirugia
El promedio total en el IPSS después de la cirugia fue 5.9, la mediana 5 y la moda 4.
(Rango del total IPSS 1 - 26) (Fig.4)

Figura 4. Distribucion IPSS posterior a procedimiento.
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Los sintomas de los pacientes luego del procedimiento quirdrgico se clasificaron como:
Sintomas leves en un 70.8%, moderados en un 26.4% y severos el 2.8 % de los

pacientes. (Fig.5)

Figura 5. Distribucién de severidad de los sintomas posterior al procedimiento.
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Para evaluar si la diferencia entre la media del puntaje del IPSS antes y después de la
cirugia es estadisticamente significativa, se realizd una prueba t con un resultado de
p=0.0001, con lo que se comprueba que hay una mejoria significativa de los sintomas

urinarios con la intervencion quirdrgica.

10.1.3. Frecuencia de presentacion de los sintomas del IPSS

Para el analisis se tomd cada uno de los sintomas de la escala IPSS teniendo en cuenta
que el puntaje minimo de calificacion es 0 y el méaximo 5; se obtuvo el promedio en la

puntuacion obteniendo los siguientes resultados:

10.1.3.A Previo a la intervencion

El sintoma que se presento con mayor frecuencia y con un puntaje promedio mas alto
fue chorro débil con promedio de 4.2 puntos (20.1%), seguido de nicturia 3.69 (17.6%),
intermitencia 3.1 (14.8%), frecuencia 2.7 (13.2), vaciamiento incompleto 2.64 (12.6%) ,
pujo 2.4 (11.8%) y por ultimo urgencia con 2 puntos (9.9%). (Fig.6)
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Figura 6: Proporcion de sintomas IPSS previo a procedimiento.
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10.1.3.B Sintomas del IPSS posteriores a la intervencién
El sintoma que persistié con mayor frecuencia y mayor puntaje luego de la cirugia fue
la nicturia con promedio de 2 puntos (35.2%) seguido de frecuencia 1 punto (17.6%),
choro débil 0.9 (15.3%), urgencia 0.8 (14.1%), vaciamiento incompleto 0.4 (8%),
intermitencia 0.3 (5.8%) y pujo 0.24 (4%) puntos. (Fig.7)

Figura 7: Proporcion de sintomas IPSS posterior al procedimiento:
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El sintoma que se presenta mas frecuente y con puntaje mas alto previo a la cirugia es el
chorro débil y el sintoma mas frecuente luego de la intervencion es la nicturia. Al
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realizar la diferencia en cada uno de los sintomas antes y luego de la cirugia
encontramos que el sintoma que méas disminuye es la intermitencia -3.46 puntos,
seguido de chorro débil -3.31, vaciamiento incompleto -3.11, urgencia -2.9, pujo -2.7,
frecuencia -1.7 y el que menos disminuye es la nicturia. Al realizar una pruebat a las
diferencias en la puntuacion encontradas antes y después de la cirugia en cada uno de
los sintomas se confirma que todas tienen significancia estadistica p=0.0001 (Fig.8)

Figura 8. Promedio de sintomas antes y después del procedimiento.
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10.1.4 Comportamiento de los sintomas mas frecuentes
Los sintomas que se presentaron con mayor frecuencia fueron chorro débil antes del

procedimiento y el mas frecuente luego del procedimiento fue la nicturia.

10.1.4.A Chorro débil
Se evalud con la pregunta ;Durante el mes pasado con que frecuencia ha tenido el

calibre de la orina débil? Los resultados son los siguientes:

Previo al procedimiento:

La respuesta mas frecuente fue casi siempre encontrado en el 59.7% de los pacientes
seguido de mas de la mitad de las veces en el 16.7%, alrededor de la mitad de las veces
el 15.3%, menos de 1 en 5 veces el 4.2%, menos de la mitad del tiempo el 2.8% y nunca

el 1.4% de los pacientes. (Fig.9)
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Figura 9: Distribucién de respuesta chorro débil previo a intervencion.

60

507

40

307

Porcentaje

207

Nunca Menos de 1en5 Menos dela  Alrededor dela Mas de la mtad  Casi siempre
veces mitad del tiempo mitad del tiempo del tiempo

CHORRO DEBIL PRE

Posterior a procedimiento:

En esta variable la respuesta mas frecuente fue nunca en un 52.8% de los pacientes
seguido de menos de 1 en 5 veces en el 23.6%, menos de la mitad del tiempo el 12.5%,
mas de la mitad del tiempo el 5.6% alrededor de la mitad del tiempo el 4.2% de los

pacientes y casi siempre lo presentaron el 1.4%. (Fig.10)

Figura 10. Distribucion de respuesta chorro débil posterior al procedimiento.
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10.1.4.B Nicturia
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Se evalu6 la variable con la pregunta ¢Durante el mes pasado cuantas veces se ha
levantado durante la noche para orinar desde el momento en que se acostd hasta que se

levanto en la mafiana? Los resultados que se obtuvieron son los siguientes:

Previo a la intervencion:

La respuesta mas frecuente encontrada a esta variable fue 5 veces por noche o0 mas en el
30.6% de los pacientes seguido de 4 veces por noche en el 30.6%, 3 veces por noche
20.8%, 2 veces por noche 13.9 %, Yy una vez por noche lo presenta el 4.2% de los

pacientes. (Fig.11)

Figura 11: Distribucion de la respuesta nicturia previo a la intervencion.
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Posterior a la intervencion:

La respuesta mas frecuente a esta variable luego de la cirugia fue 2 veces por noche el
55.6% de los pacientes, 1 vez por noche el 18.1 %, 3 veces por noche el 13.9 %, 4 veces
por noche el 4.2%, 5 veces por noche el 4.2 % y nunca se presento en el 4.2% de los

pacientes. (Fig.12)
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Figura 12: Distribucion de respuesta nicturia posterior a la intervencion:
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Para evaluar si la diferencia en la distribucién de los datos era estadisticamente

significativa se realiz6 una prueba t, con un resultado de p=0.0001, con lo cual se

comprueba que hay una mejoria significativa de nicturia con la intervencion quirdrgica.

10.1.5. Indice de calidad de vida Bll

Se realiz6 la sumatoria del puntaje en cada una de las preguntas del cuestionario de

calidad de vida clasificando el impacto en la misma como leve, cuando el puntaje esta

entre 0 — 4, moderado entre 5 -8y grave 9 —13.

10.1.5.A Indice de calidad de vida BII previo a cirugia

El promedio total en el indice de impacto en la calidad de vida Bl antes de la cirugia

fue 7.3, la mediana 7 y lamoda 7. (Rango del BIl 2-12) (Fig.13)
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Figura 13: Distribucion indice Bll antes de cirugia.
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El 47.22% presento indice de impacto en la calidad de vida moderado, el 36.11%
grave y el 16.6% leve. (Fig.14)

Figura 14: Distribucién por grupos del indice BII.

40+

Recuento

Leve Moderado Grave

INDICE IMPACTO PRE

10.1.5.B Indice de calidad de vida BIl posterior a cirugia
El promedio total en el indice de impacto de calidad de vida Bl luego de la cirugia fue
1.4, la mediana 1 y la moda 0. (Rango del total BPHII 0 - 11) (Fig.15)
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Duque Santiago

Figura 15: Distribucion del indice de impacto posterior a la intervencion.
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El 94.4% presento una afectacion en la calidad de vida leve, el 4.17% moderado y el
1.3% grave. (Fig.16)

Figura 16: Distribucion indice BIl por grupos:
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10.1.6 Distribucion de las variables del indice de impacto Bl

Al tomar cada una de las variables de la escala del Bll se determino como fue el
comportamiento de cada una en canto a su valor en puntos y en frecuencia frente a las

demas, antes y después de la cirugia.

10.1.6.A Distribucién de variables Bl previo al procedimiento

La variable que se presenta con una media mayor es la preocupacién por la salud con
2.29 (31.3%) seguido de molestias en general 1.86 (25.4%), limitacion en el
desempefio 1.72 (23.5%) y malestar fisico con 1.46 (19.9%). Al determinar la
proporcién del total de puntuacion de la escala de cada una de las variables se obtiene
que la preocupacién por la salud ocupa el 31.3% del total, seguido de molestias en

general 25.4%, limitacion en el desempefio 23.5% y malestar fisico 19.9%. (Fig.17)

Figural7: Proporcion del puntaje del BIl por variable previo a cirugia:
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10.1.6.B. Distribucion de variables BIl Posterior al procedimiento:

Luego de la cirugia la media de la puntuacion de las variables son : 0.6 (42.2%)
preocupacion por la salud, malestar fisico 0.39 (27.5%), molestias en general 0.24
(16.7%) y limitacion en el desempefio 0.19 (13.7%). Al realizar la proporcion de las
variables sobre la puntuacion general la preocupacion por la salud ocupa el 42.2%, el
malestar fisico el 27.5%, molestias en general el 16.7% y la limitacion en el desempefio
el 13.7%. (Fig.18)
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Figura 18: Proporcion del puntaje del Bl por variable posterior a cirugia:
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La variable que se ve mas comprometida en la calidad de vida es la preocupacion por la
salud, lo cual se mantiene luego de la cirugia como la variable més frecuentemente
referida pero con un puntaje notablemente menor cuya diferencia es significativa. La
diferencia de las variables antes y después de la cirugia se encontré mayor en la variable
preocupacion por la salud que fue de -1.69, molestias en general -1.62, limitacion en el
desempefio -1.52 y malestar fisico -1.06. Al realizar prueba t, en cada una de las
variables para la diferencia antes y después de la intervencion se encontré p=0.0001 con

lo que se confirma una diferencia estadisticamente significativa. (Fig.19)

Figura 19: Dimensiones de las variables BIl antes y después de cirugia:
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10.1.7 Comportamiento de las variables mas frecuentes Bll

10.1.7.A Preocupacion por la salud
La variable fue evaluada con la pregunta Durante los dltimos 30 dias cuanta
preocupacion por su salud le han causado los problemas urinarios? Los resultados

obtenidos son los siguientes:
Previo a la intervencion
La respuesta mas frecuente fue mucho en un 47.2% de los pacientes seguido de algo en

36.1%, solo un poco en el 15.3% y nada lo refiere el 1.4% de los pacientes. (Fig.20)

Figura 20: Distribucion de respuesta preocupacion por la salud previa a la intervencion:
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Posterior a la intervencidn
La respuesta mas frecuente fue nada en el 56.9% de la poblacién seguido de solo un
poco el 27.8%, algo el 13.9% y mucho el 1.4% de los pacientes. (Fig.21)
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Figura 21: Distribucion de respuesta preocupacion por la salud posterior a la

intervencioén:

Porcentaje

Nada Solo un poco Algo Mucho

PREOCUPACION POR LASALUD POST

Se encuentra disminucién de la preocupacion por la salud debida a los sintomas
urinarios en la mayoria de la poblacion. Para evaluar si la diferencia en la distribucion
de los datos era estadisticamente significativa se realizé una prueba t, con un resultado
de p=0.0001, con lo cual se confirma que hay una mejoria significativa de la variable

luego de la intervencion quirurgica.

10.2 Anélisis de correlacion:

Se realizo un analisis de correlacion entre el puntaje total de sintomas de la escala
IPSS vy el puntaje total del indice de calidad de vida BPHII antes y después de la
intervencion quirurgica. Se utilizo el coeficiente de correlacion de Pearson luego de
aplicar una prueba de normalidad la cual muestra una distribucién normal. Los

resultados obtenidos son los siguientes:

10.2.1 Correlacién IPSS y BII previo a procedimiento:

Se observo un R=0.662 entre el puntaje de IPSS total y de BPH Il total previo a la
cirugia, obteniendo como resultado una correlacion significativa entre las dos variables
con un valor de p= 0.0001, indicando la correlacion existente entre los valores del
puntaje de sintomas IPSS y el puntaje de calidad de vida previos a la intervencion.
(Fig.22)
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Figura 22: Correlacion
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Se observo un R= 0.668 entre el puntaje de IPSS total y de BPH 11 total posterior a la

cirugia, obteniendo como resultado una correlacion significativa entre las dos variables

con un valor de p=0.0001, indicando la existencia de correlacion entre los valores del

puntaje de sintomas IPSS y el puntaje de calidad de vida posteriores a la intervencion.

(Fig.23)
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Fig.23: Correlacion IPSS Total — BPHII Posterior a procedimiento:
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10.3 Modelo de regresion
Se realiz6 un modelo de regresion lineal para definir cuales son los sintomas del IPSS
que deterioran de mayor manera la calidad de vida en los pacientes antes y después de la

cirugia

10.3.1 Modelo de regresion antes de la cirugia:

Se tomaron las variables del IPSS previo a la cirugia y se realiz6 una regresion lineal, de

la que se obtuvo un R=10.73, y un R cuadrado= 0.53.

Luego de realizado el analisis de regresion se obtiene que las variables frecuencia
(p=0.001), chorro débil (p=0.002) y nicturia (p=0.036) son las que estdn mas
relacionadas con el puntaje de calidad de vida, por tanto se puede decir que en este caso
serian las que mas deterioran la calidad de vida de los pacientes antes de la intervencion.

Indicando una relacion directa positiva. (Tabla 2)
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Tabla 1. Coeficientes de regresion previo al procedimiento.

Coeficientes de regresion

Duque Santiago

Coeficientes no

Coeficientes

Intervalo de confianza

estandarizados tipificados de 95.0% para B

Limite Limite

Modelo B Error tip. Beta t Sig. | inferior superior
1 (Constante) -.563 1.139 -.4941.623 -2.839 1.712
VACIAMIENTO .043 .133 .029| .322|.748 -.222 .308

INCOMPLETO

FRECUENCIA .614 A77 .38313.469 | .001 .260 .968
INTERMITENCIA .225 .168 .145(1.339].185 -.111 .560
URGENCIA -.036 .183 -.021] -.199|.843 -.401 .329
CHORRO DEBIL .782 .237 .34613.293 | .002 .307 1.256
PUJO 174 134 .120(1.300.198 -.093 441
NICTURIA 469 219 .203]2.142].036 .032 .907

a. Variable dependiente: INDICE DE IMPACTO PREVIO A LA INTERVENCION

10.3.2 Modelo de regresion después de la cirugia:

Se tomaron las variables del IPSS posterior a la cirugia y se realizd una regresion lineal,

de la que se obtuvo un R=0.719, y un R cuadrado= 0.517.

Luego de realizado el analisis de regresion se obtiene que la mejoria en las variables

Intermitencia (p=0.019), chorro débil (p=0.052) y pujo (p=0.037), son las que estan

mas relacionadas con el puntaje de calidad de vida, por tanto se puede decir que en este

caso serian las que més mejoran la calidad de vida luego de la cirugia. (Tabla 2)

Tabla 2. Coeficientes de regresion.
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Coeficientes de regresion

Coeficientes no Coeficientes Intervalo de confianza
estandarizados tipificados de 95.0% para B
Limite Limite
Modelo B Error tip. Beta t Sig. inferior superior
1 (Constante) -.181 .387 -.468 | .641 -.954 .592
VACIAMIENTO .165 .185 .091| .891].376 -.205 .534
INCOMPLETO
FRECUENCIA 175 194 107 | .902(.370 -.212 .562
INTERMITENCIA .585 244 .27112.397(.019 .097 1.073
URGENCIA 171 .210 .092| .816].418 -.248 .590
CHORRO DEBIL .284 144 .18711.978|.052 -.003 571
PUJO 742 .348 .22412.132|.037 .047 1.438
NICTURIA .269 .186 14511.442|.154 -.104 .642

a. Variable dependiente: indice de Impacto Post intervencion
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11. Discusion

Luego de evaluar la severidad de los sintomas del tracto urinario bajo causados por
crecimiento prostatico mediante el IPSS a los pacientes que iban a ser llevados a
reseccion transuretral de prostata en el presente estudio, encontramos una mejoria de
los sintomas de manera individual como en el puntaje total de los mismos; , lo cual
esta acorde con lo reportado en la literatura. (18,19,24,27). La mayoria de los pacientes
luego del procedimiento refieren sintomas leves y ninguno refirio sintomas severos

despues de la cirugia.

Los sintomas que predominaron antes de la cirugia fueron los sintomas obstructivos
siendo el mas frecuente el chorro miccional débil; luego de la cirugia los sintomas
predominantes fueron los sintomas irritativos como se encuentra reportado en los
diferentes estudios al respecto. (23,27) Siendo el méas frecuentemente encontrado en

nuestro estudio la nicturia.

La nicturia es el sintoma que prevalece mayormente luego de la cirugiay ademéas es
el sintoma que presenta una menor diferencia en su puntaje promedio antes y después
de la intervencidén. Sin embargo se encuentra una disminucion estadisticamente
significativa al igual que los demas sintomas urinarios evaluados. Interpretamos de esto
que luego de la reseccion transuretral de prostata, a pesar de persistir sintomas
irritativos urinarios de manera predominante, se presenta un impacto significativo en la
mejoria de los mismos con la intervencion, lo que soportaria el uso de la cirugia
transuretral de prostata, incluso ante la presencia predominante de sintomas irritativos

urinarios en el IPSS total previo a la cirugia.

Los sintomas que mas deterioran la calidad de vida de los pacientes antes de la cirugia
en el estudio fueron: la frecuencia urinaria, el chorro débil y la nicturia; pero a pesar de
la disminucion de todos estos sintomas luego de la cirugia, el Gnico sintoma de los tres
mencionados, que presenta impacto positivo significativo en la calidad de vida es la
mejoria en el chorro débil. La disminucién en la frecuencia y la nicturia no impactan de
manera significativa en la mejoria de la calidad de vida segun el modelo de regresion.
Con base en lo anterior podemos esperar que los pacientes que se presentan con

predominio de sintomas irritativos urinarios y con puntajes altos de los mismos no
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tengan un impacto en su calidad de vida tan importante como los pacientes en los que
predominan los sintomas obstructivos urinarios luego de ser llevados a reseccion

transuretral de préstata, lo que habria que confirmarse con estudios posteriores.

La medicion de la calidad de vida relacionada a la salud no es una medida rutinaria en
la consulta uroldgica de los servicios donde se realiz el estudio. En estos sitios el
manejo y el seguimiento de los pacientes que consultan con STUB dados por
crecimiento prostatico benigno se basa tradicionalmente en el puntaje subjetivo de
sintomas PSS, a pesar que medir la calidad de vida es una recomendacion de guias
de manejo internacional basadas en la evaluacion global del paciente(9, 12, 22). Dado
lo anterior suponemos sea esta la causa de no encontrar en nuestro medio estudios
que nos indiquen cual es el compromiso o la forma en que se ve afectada la calidad de
vida por los STUB.

Al realizar la aplicacion del indice de impacto de calidad de vida BPHII, el cual no es
una herramienta de uso comun en nuestro medio como se menciond, vemos que es un
cuestionario de facil comprension y aplicacion por parte del entrevistador, ademas de
ser préctico y de facil entendimiento para los pacientes. Por lo anterior consideramos
que puede realizarse de rutina en la evaluacién, sin entorpecer o prolongar el tiempo de
consulta y por el contrario puede generar beneficios dados los aportes brindados que se

muestran en el estudio con la evaluacion.

El indice de impacto en la calidad de vida encontrado en los pacientes del estudio antes
de la cirugia fue moderado en el 47.2% , grave en el 36.1 % y en el 16.6% de los
pacientes fue leve; observandose que la gran mayoria de pacientes estan dentro del
grupo moderado — grave. Se encontré ademas que la variable que mas afecta el indice
de calidad de vida es la preocupacion por la salud. Luego de la cirugia el 94.4% de
los pacientes presentan un indice de calidad de vida leve y el resto de la poblacion
correspondiente al 5.6% de los pacientes estan en el grupo moderado — severo. Siendo
igualmente la preocupacion por la salud la variable que predomina en el indice luego del
procedimiento. La mejoria en el indice de impacto de calidad de vida posterior al

procedimiento fue estadisticamente significativa.
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Luego de realizado el estudio logramos tener la caracterizacion de la calidad de vida de
los pacientes que vienen siendo atendidos en el Hospital universitario de la Samaritana
y el hospital universitario MEDERI por sintomas de tracto urinario bajo, dados por
crecimiento prostatico antes y después del tratamiento con reseccion transuretral de
prostata que es la cirugia mas frecuentemente realizada en ambas instituciones como
tratamiento para dicha entidad; esto nos genera un conocimiento con el cual no se

contaba y del cual tampoco se tienen datos hasta el momento en nuestro pais.

La correlacion de los sintomas del IPSS y del indice de calidad de vida BPHII antes de
la cirugia fue significativa moderada entre los dos puntajes, es decir que entre mas
graves son los sintomas del tracto urinario bajo dados por el crecimiento benigno de la
préstata, se ve peor o se afecta de mayor forma la calidad de vida relacionada a la
salud. Resultados similares son encontrados en el estudio espafiol para validacion del
BPHII en dicho pais, donde en 1732 pacientes en la evaluacion inicial de los pacientes
con STUB encuentran una relacion significativa moderada entre ambos cuestionarios

de evaluacion (19).

De igual manera al realizar la correlacion del IPSS y del BPHII luego de la reseccion
transuretral de prostata encontramos una correlacion significativa moderada entre los
dos puntajes, deduciéndose que entre mas se mejoren los sintomas del tracto urinario
bajo, se presenta una mejor calidad de vida o se ve esta menormente afectada. Estos
resultados se pueden comparar o confrontar con otros ya que no se encuentra en la
literatura un estudio similar que relacione ambos cuestionarios luego de la intervencion
con RTUP; se encuentran estudios con otros tipos de tratamientos, como el tratamiento
medico donde se obtuvo correlacién estadisticamente significativa (29) entre los dos

puntajes.

Teniendo en cuenta lo anterior y los resultados del presente estudio, consideramos que
la medicion del indice de impacto de calidad de vida BPHII, es un instrumento factible
y confiable para evaluar la calidad de vida relacionada a la salud en los pacientes con
STUB por crecimiento prostatico benigno, y que dada su correlacion positiva con el
IPSS tanto antes como después de la reseccion transuretral de préstata, puede ser un

instrumento que permita u oriente la toma de decisiones terapéuticas como el caso de
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la reseccion transuretral de préstata, a su vez de servir para el seguimiento de los

resultados de la misma.
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12. Conclusiones

1. La reseccion transuretral de prostata tiene un impacto positivo en la mejoria de
los sintomas del tracto urinario bajo y en la calidad de vida de quienes padecen

dichos sintomas.

2. Existe una correlacion positiva entre los sintomas por crecimiento prostatico
segun el IPSS y en el indice de calidad de vida BIll antes de ser tratados, y
después de ser llevados a reseccion transuretral de préstata. Luego el Bll puede
ser usado para evaluacion inicial de pacientes y ser tenido en cuenta para la
decision de manejo con RTUP; de igual manera puede usarse para evaluacién de

los resultados de la intervencion y seguimiento de la misma.

3. Los pacientes que se presentan con predominio de sintomas irritativos urinarios
se benefician de ser llevados a Reseccion transuretral de préstata dada la
disminucion en general del promedio de los sintomas; sin embargo no se
presenta un impacto positivo en la calidad de vida tan importante, si los

sintomas predominantes son la frecuencia y la nicturia.
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15. Cronograma de actividades

ACTIVIDAD RESPONSABLE FECHA DE EJECUCION
1 | Elaboracion protocolo Santiago Duque Jun-09 / Jul-09
2 | Revision y correccién Dra Ortegén Jul-09 / Nov-09
3 | Presentacidon comité de ética U. Del Rosario Santiago Duque Mayo-10
4 | Presentacion del trabajo en el servicio de Urologia HUS Santiago Duque Nov-09
5 | Presentacidon comité de ética H. La Samaritana Santiago Duque Abril-09
6 | Entrenamiento a encuestadores H. La Samaritana Santiago Duque Eney Feb-10
7 | Recoleccién de pacientes Residentes H. La Samaritana Feb-10 / Ago-10
8 | Preparacién de documento final Santiago Duque Sept-10 / Oct-10
9 | Analisis de la informacién Santiago Duque - Dr. Rojas Oct-10
10 | Revisién Trabajo final Santiago Duque - Drs Rojas y Ortegdn Nov-10
11 | Presentacidn trabajo final Santiago Duque Nov-10
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ACTIVIDAD MES DE EJECUCION (Junio 2009 - Diciembre 2010)
|1 [ 2] 3| a | 5| 6 | 7] 8 | 9 | 10 | 11] 12 |13 14| 15 | 16 | 17 | 18 |
1 X | x
2 X | x X X X
3 X
4 X
5 X
6 x | x
7 X X X X x | x| x
8 X X | x| x
9 X X | X
10 X X
11 X

|Jun lJuI ‘Ago ISept ‘Oct ‘Nov ‘Dic ‘Ene ‘Feb ‘Mar ‘Abr ‘May ‘Jun ‘Jul ‘Ago ‘Sep |0ct |Nov ‘
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16. Presupuesto

GASTO VALOR
Papeleria $200.000
Transporte $100.000
Teléfono $200.000
Internet $200.000
Anadlisis estadistico $800.000
Imprevistos $300.000

TOTAL $ 1°800.000
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17. Anexos

Anexo 1. Formulario de evaluacion del control prequirdrgico y a tres meses
postoperatorio con la escala de evaluacion internacional de sintomas de prostata IPSS.

Fec

Fecha de Cirugia:

!

EVALUACION INTERNACIONAL DE SINTOMAS DE LA PROSTATA {1-P5S)

Menosde Menosde Alrededor Masde la

Nurca  1enS  lamitad delamitad mitaddel o
. . . siempre
weces  deltiempo deltiempo  tiempo
Puntos 0 1 2 3 4 53

Durante el mes pasado, icon qué frecuencia ha
1. tenidolasensacidn de que lawvejiza nosewvaciaba

completamente daspués datarminar de orinar?

Durante el mes pasado, dcaon qué frecuencia ha
2, tenidoquewolseraorinaren menos de dos horas

después de haberterminado de orinar?

Durante &l mes pasado, écon qué frecuenciase dio
3, cuentade quehabiaparadoy continuadowarias
weces cuando orinaba?
Durante el mes pasadno, icon qué frecuencia ha
encontrado dificil el posponerorinar?

Durante el mes pasado, dcaon qué frecuencia ha
tenidola corriente de orina debil?

OO0 00 O
OO0 00 O
OO0 00 O
OO0 00 O
OO0 00 O
OO0 00 O

Durante &l mes pasado, écon qué frecuencia ha

G, tenidoque pujarohacerunesfuerzo para comenzar D D D D D D

aarinar?
Ewecezo
i 1wezpor Zuaces Syeces duaces e b
InELra roche pormoche pormoche pormoche -
oz b

Durante el mes pasado, generalmente, é cudntas
«eces 5e ha levantado durante la noche para orinar

7. desde elmomento en quese acostd hasta quese D D D D D D
levanto en la mafiana?
Total (0-35)
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Anexo 2. Formulario de evaluacion del control prequirdrgico y a tres meses
postoperatorio con la escala indice de impacto de hiperplasia prostatica benigna BII.

Indice del impacto de BPH

Solo un

Nada Algo Mucho
Poco
Puntos o 1 2 E

Durante los ultimos 30 dias, ¢ Cuanto malestar fisico le han causado los
1 problemas urinarios 7 D D D D
2 Durante los ultimos 30 dias, iCuanta preocupacian por su salud e han causado D D D D

' los problemas urinarios?

Durante los ultimos 30 dias, ¢En general cuanto le han molestado los problemas
g, Dwentelo O 0 O O

urinarios

La mayor
Poco Algo de .
Nunca . X parte del Siempre
tiempo tiempo j
tiempo
Puntos 0 1 2 3 4

4. Durante los ultimos 30 dias, ¢ Con gue frecuencia los

problemas urinarios le han impedido hacer las cosas que D D D D D

hace normalmente ?
Total (0-13):

Observaciones:
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Anexo 3. Tabla de variables
VARIABLE | NATURALEZA DEFINICION NIVEL DE UNIDAD VALOR
DE LA OPERATIVA MEDICION DE
VARIABLE MEDIDA
Edad Cuantitativa Afios cumplidos en el | Medidas  de | Afios En afios a través de
continua momento del estudio. | tendencia encuesta
central
(Media, moda,
mediana,
rango, DE)
Vaciamiento | Cuantitativa Sensacion de orina en | Medidas  de | Frecuencia Puntos: 0 nunca se
Incompleto vejiga  luego  de | tendencia con que se | presenta; 1 si se
efectuar la miccién central presenta el | presenta 1 vez entre
(Media, moda, | sintoma 5, 2 si es menos de
mediana, la mitad de las
rango, DE), veces, 3 la mitad de
prueba t, las veces, 4 mas de
pruebas de la mitad de las
normalidad, veces. 5 todas las
correlaciones. veces
Frecuencia Cuantitativa orinar mas de 8 veces | Medidas  de | Frecuencia Puntos: 0 nunca se
Urinaria durante el dia o con | tendencia con que se | presenta; 1 si se
intervalos de menos | central presenta el | presenta 1 vez entre
de 2 horas entre una y | (Media, moda, | sintoma 5, 2 si es menos de
otra miccion mediana, la mitad de las
rango, DE), veces, 3 la mitad de
prueba t, las veces, 4 mas de
pruebas de la mitad de |las
normalidad, veces. 5 todas las
correlaciones. veces
Intermitencia | Cuantitativa Interrupcion Medidas  de | Frecuencia Puntos: 0 nunca se
involuntaria del | tendencia con que se | presenta; 1 si se
chorro durante la | central presenta el | presenta 1 vez entre
miccion (Media, moda, | sintoma 5, 2 si es menos de
mediana, la mitad de las
rango, DE), veces, 3 la mitad de
prueba t, las veces, 4 mas de
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pruebas de la mitad de las
normalidad, veces. 5 todas las
correlaciones. veces
Urgencia Cuantitativa Deseo  sObito de | Medidas  de | Frecuencia Puntos: 0 nunca se
urinaria orinar que puede o no | tendencia con que se | presenta; 1 si se
ser controlado central presenta el | presenta 1 vez entre
(Media, moda, | sintoma 5, 2 si es menos de
mediana, la mitad de las
rango, DE), veces, 3 la mitad de
prueba t, las veces, 4 mas de
pruebas de la mitad de las
normalidad, veces. 5 todas las
correlaciones. veces
Chorro Cuantitativa Sensacion de | Medidas  de | Frecuencia Puntos: 0 nunca se
miccional disminuciéon en la | tendencia con que se | presenta; 1 si se
debil presion y el calibre | central presenta el | presenta 1 vez entre
del chorro miccional | (Media, moda, | sintoma 5, 2 si es menos de
mediana, la mitad de las
rango, DE), veces, 3 la mitad de
prueba t, las veces, 4 mas de
pruebas de la mitad de las
normalidad, veces. 5 todas las
correlaciones. veces
Pujo cuantitativa Esfuerzo por parte de | Medidas  de | Frecuencia Puntos: 0 nunca se
la  persona para | tendencia con que se | presenta; 1 si se
vencer la resistencia | central presenta el | presenta 1 vez entre
uretral 'y  poder | (Media, moda, | sintoma 5, 2 si es menos de
realizar la miccion mediana, la mitad de las
rango, DE), veces, 3 la mitad de
prueba t, las veces, 4 mas de
pruebas de la mitad de las
normalidad, veces. 5 todas las
correlaciones. veces
Nicturia Cuantitativa Necesidad de | Medidas  de | Frecuencia Puntos: 0 nunca se
despertarse en la | tendencia con que se | presenta, 1 se
noche debido al | central presenta el | presenta 1 vez, 2
deseo de miccionar (Media, moda, | sintoma se da 2 veces, 3 se
mediana, presenta 3 veces, 4
rango, DE), se presenta 4 veces,
prueba t, 5 se presenta mas
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pruebas de
normalidad,

correlaciones.

de 5 veces

Severidad de | Cuantitativa Sumatoria de puntaje | Medidas  de | Sumatoria Puntos: Leve de 0-
sintomas de los sintomas del | tendencia de puntos 7, moderado 8-19 y
IPSS central severo de 20-35
(Media, moda,
mediana,
rango, DE),
prueba t,
pruebas de
normalidad,
correlaciones.
Malestar Cuantitativa Malestar causado a | Medidas  de | Magnitud Puntos: 0 si no
fisico por nivel fisico por los | tendencia con la que | afecta, 1 si afecta
sintomas sintomas urinarios central afectan los | un poco, 2 si afecta
urinarios (Media, moda, | sintomas algo, 3 si afecta
mediana, mucho.
rango, DE),
prueba t,
pruebas de
normalidad,
correlaciones.
Preocupacion | Cuantitativa Intranquilidad 0 | Medidas  de | Magnitud Puntos: 0 si no
por la salud temor causado por los | tendencia con la que | afecta, 1 si afecta
sintomas urinarios central afectan los | un poco, 2 si afecta
(Media, moda, | sintomas algo, 3 si afecta
mediana, mucho.
rango, DE),
prueba t,
pruebas de
normalidad,
correlaciones.
Molestias en | Cuantitativa Percepcion general de | Medidas  de | Magnitud Puntos: 0 si no
general por las molestias tanto | tendencia con la que | afecta, 1 si afecta
los sintomas fisicas como | central afectan los | un poco, 2 si afecta
urinarios sicolégicas dadas por | (Media, moda, | sintomas algo, 3 si afecta
los sintomas urinarios | mediana, mucho.
rango, DE),
prueba t,
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pruebas de
normalidad,
correlaciones.
Limitacion Cuantitativa Limitacion para la | Medidas de | Magnitud Puntos: 0 si no
en el realizacion de las | tendencia con la que | afecta, 1 si afecta
desempefio actividades  diarias | central afectan los | poco tiempo, 2 si
por sintomas ocasionado por los | (Media, moda, | sintomas afecta algo de
urinarios sintomas mediana, tiempo, 3 si afecta
rango, DE), la mayor parte del
prueba t, tiempo. 4 si afecta
pruebas de siempre.
normalidad,
correlaciones.
Indice de | Cuantitativa Medidas  de | Magnitud Puntos: 0 - 4
calidad de tendencia con la que | compromiso leve, 5
vida central afectan los | — 8 compromiso
(Media, moda, | sintomas moderado, 9 — 13
mediana, compromiso grave
rango, DE), de la calidad de
prueba t, vida.
pruebas de
normalidad,
correlaciones.
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Anexo 4. Carta de aprobacidn comité de ética Hospital La Samaritana

®HUS

FOSATAL DNIVERSTARIO
- COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Miembros:

Jairo Andrés Camacho

Presidente del Comité y
coordinador centro de

Sandra Rocha
Especialista en Bioética

Omar Olimpo Veldndia

Representante Comité
Técnico-Cientifico del Area

Ximena Rodriguez

Representante Comité
Técnico-Cientifico del Area no

Beatriz Mejia

Representante Comité
Técnico -Cientifico del drea

Jeffrey Manolo Torres

Representante del drea
Administrativa

Nelson Cristébal Aristizabal

Subgerente Cientifico

Ricardo Nifio

Repr

e R

Fernanda Sarmiento

Representante de institucién
Extra institucional

Carrera 8 No 0-55 sur, BOGOTA, D.C. - Colombia,
http:

ESE Hospital Universitario de la Samaritana

Bogotd D.C, Abril 28 de 2010

Doctores:

SANTIAGO DUQUE VELASQUEZ
Investigadores principales
UNIVERSIDAD COLEGIO MAYOR DE NUESTRA SENORA DEL ROSARIO

Apreciado Doctores:

En la reunion del 28de Abril el Comité de Etica en Investigacion del
Hospital Universitario de la Samaritana, acta No 216 |levada a cabo a la
11:00 en el el Centro de Investigaciones del Hospital  a la que asistieron:

Jairo Camacho, MD
Ximena Rodriguez, Nut
Omar Velandia, MD
Jeffrey Manolo Torres, Ing
Ricardo Nifio, MD
Fernanda Sarmiento, MD

Se realizd la presentacion del protocolo denominado:

RELACION ENTRE SINTOMAS DE TRACTO URINARIO BAJO Y CALIDAD DE
VIDA EN PACIENTES LLEVADOS A RESECCION TRANSURETRAL DE PROSTATA
EN EL HOSPITAL DE LA SAMARITANA

Luego de andlisis consulta y discusiéon del mismo por parte de los miembros
del comité; se decide:

la aprobacion del protocolo sin restricciones.

Se ha establecido con base en la resoluciéon N. 008430 de 1993 de Ministerio
de Salud, que la presente investigacion corresponde a un estudio sin riesgo
por lo que no debe presentar eventos adversos.

Sin embargo el investigador principal debe presentar al hospital informes y
reuniones de seguimiento del estudio del proyecto en el centro de
investigacion del hosputal, asi como presentar un informe final de lo
relacionddo al proyeotg.

v [ /ﬁxmwé;

/’JA(Ro CAMACHO

Presidente del Comité

NUESTRO SUENO....... SER EL MEJOR HOSPITAL

Tel: 4077075 Ext. 10290, Email: investigacion@hus.org.ct
'www.hus.org.
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Anexo 5. Carta de aprobacién oficina de investigacion MEDERI

2 meder

Hospital Universitario Mayor
Bogota, 13 de Julio de 2010

Doctor:

SANTIAGO DUQUE

Residente Urologia.

Escuela de Medicina y Ciencias de la Salud.
Universidad del Rosario.

Ciudad

Respetada Doctor:

Nos complace informarle que el proyecto de investigacion titulado “Relacién entre sintomas
de tracto urinario bajo y calidad de vida en pacientes llevados a reseccién transuretral de
préstata en el Hospital la Samarnitana”, una vez analizado, cuenta con la aprobacién de la
oficina de investigacion del hospital, y del departamento de Urgencias para iniciar su
desarrollo en nuestra institucion. Solicitamos cambiar el titulo y en el momento de presentar
los resultados y la divuigacion de los mismos tener en cuenta el aporte del Hospital
Universitario Mayo, red Méderi.

Los aspectos logisticos deberan ser coordinados directamente por usted con el gestor de
Urologia, Dr. Humberto Amaya..

Usted debera entregar a esta oficina un informe parcial de avance y un informe final segun el
protocolo de investigacion.

de Investigaciones en Ciencias de la Salud (CICS)
Gestor Oficina de Investigacion Hospital Universitario Mayor

cc: Dr Humberto Amaya, Gestor Departamento Urologia. Hospital Universitario Mayor, Red Méderi.
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