[bookmark: _Hlk487151985]


“Relación ultrasonográfica entre hiperplasia prostática benigna y esteatosis hepática no alcohólica en el Hospital de Alta Especialidad de la Península Yucatán de noviembre de 2017 a mayo de 2018”

PROTOCOLO DE LA INVESTIGACIÓN

Dr. José María Orozco Media.
Médico Radiólogo- Asesor Metodológico.

Dra. Yariana Flores López
Residente de Imagenología Diagnóstica y Terapéutica


12 de Julio de 2017

Mérida, Yucatán.


[bookmark: _Hlk485069345]









Titulo:
[bookmark: _Hlk486568318]“Relación ultrasonográfica entre hiperplasia prostática benigna y esteatosis hepática no alcohólica en el hospital de alta especialidad de la península Yucatán de noviembre de 2017 a mayo de 2018”.

Marco Teórico
El hígado graso no alcohólico (Hígado graso no alcohólico por sus siglas en inglés NAFLD) es la acumulación excesiva de triglicéridos en el hígado, en ausencia de consumo excesivo de alcohol.  El NAFLD	 está relacionado con otras patologías hepáticas como la esteatosis hepática y la cirrosis. Esta entidad patológica que engloba lesiones hepáticas que se producen en ausencia de un consumo crónico de alcohol, en el que se incluyen la esteatosis simple, la esteatosis asociada a cambios necroinﬂamatorios con grados variables de fibrosis denominada esteatohepatitis, y finalmente la cirrosis. La prevalencia de la enfermedad por el hígado graso no alcohólico (NAFLD) en países como India es del 25%, esto se atribuye a la adopción de estilos de vida sedentarios, cambios en la dieta y a la epidemia de obesidad. Para establecer la presencia de hígado graso no alcohólico en algunas fuentes bibliográficas, se determinó ultrasonográficamente el diagnóstico de hígado graso en la ausencia de consumo excesivo de alcohol (definido como una ingesta diría mayor a 20 g) y otras patologías hepáticas. En otros estudios se ha considerado una prevalencia algo menor del 19% para algunos países asiáticos, mientras que para Europa la prevalencia es de 27 %, sin embargo, la diferencia entre estos continentes no fue significativa. (1)
 Se estima que en Estados Unidos la prevalencia de NAFLD varía entre 17-51%, siendo más común en ciertos grupos de riesgo como los obesos (90%), diabéticos (69%) y latinos (69%). En Latinoamérica los estudios realizados muestran una prevalencia variable, que oscila entre un 17% a 33,5%. Por último, según la Organización para Cooperación y Desarrollo Económico (OCDE), México es el país con el mayor nivel de obesidad en el mundo y tomando en cuenta que la obesidad es considerada uno de los principales factores de riesgo para NAFLD, nos enfrentamos ante una entidad frecuente pero poco diagnosticada. (3,4)
Varios estudios demuestran que la prevalencia de NAFLD varía de acuerdo a los rasgos étnicos. Un estudio reveló que le prevalencia alrededor del mundo es de 24.24%, con una correlación directa con el ingreso per cápita de la región. En probable relación a los estilos en el cambio de vida con reducción en la actividad física y modificaciones en la alimentación tradicional. (5).
Algunos estudios han demostrado diferencias en la prevalencia de la NAFLD/NASH de acuerdo a variantes étnicas; siendo mayor en hispanos, en comparación con los afroamericanos. Sin embargo, estas diferencias raciales aún no están del todo establecidas, aunque se sabe que los hispanos por sus características tienen más tejido adiposo y resistencia a la insulina; por otro lado, las personas de color, aunque tienen un grado parecido de adiposidad y de diabetes, suelen tener menores niveles de triglicéridos, lo cual pudiera contribuir a ser menos acentuado en esta población. (6)
Métodos de Diagnóstico:
El hígado graso (NAFLD) es un padecimiento que puede evolucionar hacia la esteatohepatitis, fibrosis, cirrosis y raramente a hepatocarcinoma; lo cual la convierten en una patología preocupante. Habitualmente los pacientes se presentan asintomáticos, con leve a moderado incremento en las enzimas hepáticas, así como cambios grasos en el parénquima hepático, detectados en el ultrasonido de diagnóstico. El ultrasonido es un método bastante certero en comparación con la resonancia magnética y la biopsia hepática, sin embargo, es difícil que detecte la infiltración grasa cuando es menor al 30%. A pesar de que la biopsia hepática es el estándar de oro para diagnosticar hígado graso, sin embargo, no es asequible ni justificado en todos los casos, especialmente en los casos leves. Otra de las virtudes de este método de imagen para el estudio de NAFLD, es que es hasta cierto punto de bajo costo en comparación con otros métodos de imagen y se encuentra disponible en la mayoría de los hospitales; por tanto, es considerada como la prueba de primera línea para el diagnóstico de hígado graso. (7,8)

Por su parte, el síndrome metabólico (Síndrome Metabólico, MetS por sus siglas en inglés) es un trastorno epidémico complejo y mundial, así como socioeconómico, debido a su asociación con el aumento de la morbilidad y la mortalidad. El MetS se define como un grupo de condiciones médicas, incluyendo obesidad abdominal, alteración del metabolismo de la glucosa, hipertrigliceridemia, colesterol HDL bajo e hipertensión arterial, que aumenta las probabilidades de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) y enfermedades cardiovasculares (CV). (9,10)

Se considera que el síndrome metabólico afecta al 25% de la población global del mundo, es considerado como un estado de inflamación sistémica y de remodelación tisular, que se encuentra involucrado con enfermedades como ateroesclerosis, diabetes, hipertensión, edad y cáncer. En recientes metaanálisis se ha demostrado que el síndrome metabólico se asocia con un volumen prostático mayor, en comparación con aquellos que no tienen síndrome metabólico; debido a lo anterior se ha postulado que el síndrome metabólico tiene influencia en los síntomas del tracto urinario y el aumento del volumen prostático. (11, 12, 13)
Se considera que el síndrome metabólico y la inflamación son elementos importantes para el desarrollo de síntomas urinarios bajos, que se relacionan habitualmente con la BPH (hiperplasia prostática benigna). El síndrome metabólico para fines de diagnóstico y definición, debe cumplir con  3 o más de los siguientes elementos; obesidad central (circunferencia abdominal con valores estandarizados mayor a 102 cm para varones), hipertrigliceridemia (triglicéridos 150 mg/dl o paciente con tratamiento específico para dicha patología) , niveles bajos de HDL (lipoproteína de alta densidad, < 40 mg/dL) o paciente con tratamiento específico para dicha patología, resistencia a la insulina (aumento en la glucosa plasmática en ayunas  ≥100 mg/dL) y aumento de la presión arterial (130/85 mmHg) o ser hipertenso conocido en tratamiento. De todos estos el más importante es la obesidad central; lo cual se explica por el hecho de que el incremento de tejido adiposo visceral, se correlaciona directamente con el rango de anormalidades metabólicas e incremento en la tolerancia a la resistencia insulínica. (14, 6)
Otro de los puntos centrales de este trabajo es la hiperplasia prostática benigna (BPH), patología, cuyo diagnóstico es histológico y asociado a la proliferación desregulada, del tejido conectivo, tejidos blandos y epitelio glandular de la próstata, específicamente de la zona de transición. El tejido prostático se conforma de dos elementos básicos: elementos glandulares de los conductos secretores y acinos; así como elemento estroma compuesto primariamente de colágeno y tejidos blandos.  En el caso de la BPH, la proliferación celular conlleva a un aumento en el volumen prostático y en el estroma. Tradicionalmente se describen dos fases de progresión; la primera consiste en formación de nódulos en la zona periuretral y aumento en el tamaño de los mismos. Este padecimiento puede causar compresión de la uretral, lo que resulta en una obstrucción anatómica en la vejiga por varios mecanismos; primeramente, por el incremento en el volumen prostático y segundo por afección del componente dinámico de la vejiga por los cambios que se originan en el tono del mismo. (15)
A su vez el crecimiento prostático benigno se define como el aumento en el tamaño prostático de etiología benigna. Mientras que la obstrucción prostática benigna es un hallazgo aerodinámico asociado a obstrucción en relación a la hiperplasia prostática benigna (BPH); el cual es un diagnostico histológico. (2)
La hiperplasia prostática benigna es una de las neoplasias no malignas más comunes en los hombres, es una enfermedad crónica y progresiva que se manifiesta en promedio a partir de los 50 años, con una edad media de diagnóstico de 65 años afectando al 70-80% de los pacientes mayores de 70 años dependiendo de la bibliografía consultada, lo que quiere decir que su prevalencia incrementa con la edad.  Lo previamente comentado, es congruente con el hecho de que en Estados Unidos se ha visto un aumento en la prevalecía de BPH, durante las últimas décadas debido al aumento en la esperanza de vida. A su vez también se considera que el 25% de los hombres con BPH histológicamente comprobada, presentan síntomas urinarios y tratamiento. (6,8,11).
Por otro lado, estudios internacionales han demostrados la heterogeneidad geográfica de los síntomas del tracto urinario bajo y del aumento prostático. De manera significativa se han observado menores volúmenes prostáticos en hombres del sureste asiático en comparación con poblaciones occidentales. Sin embargo, el volumen prostático no necesariamente se relaciona con la disminución de los síntomas urinarios. (5)
Una de las formas en las que se puede cuantificar y determinar el tamaño prostático es por medio del ultrasonido (US- Ultrasonido). transabdominal El agrandamiento prostático por US se define como aquel que es mayor de 30 ml. Se ha encontrado una asociación significativa entre el volumen prostático ≥ 30 ml con el número de décadas de edad del paciente. (7)
Por tanto, la BPH representa un problema de salud significativo, debido a su prevalencia elevada y a los costos asociados a su tratamiento. En algunos estudios se ha considerado que el costo real, para los sistemas de salud en Estados Unidos; entre intervenciones y tratamiento médico (medicamentos, estudios de imagen y consultas) en BPH es de aproximadamente 4 billones. Sin embargo, hasta el momento no se encontraron estadísticas en costos en México. Otra fuente menciona que los costos anuales directos para esta patología en Estados Unidos tienen un costo similar de 3.9 billones; desglosando estos costos de la siguiente manera; 1.1 billones en medicamentos y estudios de gabinete, 4.4 billones en visitas médicas, 117 millones de dólares en visitas a sala de emergencias,105 millones en hospitalizaciones y de 21-38 millones en días perdidos de trabajo. (5,6)
La BPH se ha asociado con varias patologías como la obesidad, hígado graso, síndrome metabólico y sus componentes. En 2015 Ngai y colaboradores, en un metaanálisis, postula la probable asociación entre volúmenes prostáticos mayores y ser paciente añoso, así como ser obeso. En otros casos se tomaba en cuenta el IMC como medida de obesidad central, encontrándose en pacientes con IMC mayores aumento de volumen en la zona transicional de la próstata. Coincidiendo lo antes mencionado se encontró que un incremento en la actividad física y la disminución del peso con decremento en el riesgo y progresión en los síntomas urinarios y BPH. Una explicación potencial de estas correlaciones se basa, en el hecho de que la inflamación y la obesidad pudieran influenciar el crecimiento prostático, aunado a la teoría del crecimiento por vía hormonal. (14)
Otra posible relación entre el balance lipídico en el cuerpo y el volumen prostático, radica en la teoría, de que el tejido prostático sintetiza colesterol por la vía del mevalonato, es decir, el tejido prostático sintetiza colesterol a un nivel mucho mayor que el hígado. Sin embargo, mucho del colesterol que se encuentra en membranas celulares proviene de las lipoproteínas circulantes. Por tanto, el contenido celular del colesterol es el resultado de un balance entre mecanismo metabólicos intrínsecos y las funciones reguladoras de la distribución del colesterol en el organismo. Se cree que la hemostasia del colesterol se desorganiza en el cáncer de próstata y en la próstata de personas mayores. (9)
Por su parte el síndrome metabólico y la inflamación son elementos importantes para el desarrollo de síntomas urinarios bajos, que se relacionan habitualmente con la BPH. Específicamente el síndrome metabólico y uno de los componentes del mismo, que se estudiarán en esta investigación, es la obesidad central, la cual fue previamente definida. La grasa abdominal es considerada un importante factor de riesgo metabólico, debido a que las adipocinas pro inflamatorias que son secretadas por la grasa visceral se relacionan con el aumento en la presión arterial, dislipidemia y resistencia a la insulina. Tanto el síndrome metabólico como la obesidad, tienen una fuerte asociación patogénica con el hígado graso no alcohólico.  A su vez otros estudios previos demostraron consistentemente que el aumento de la adiposidad, determinado por la mayoría de las medidas antropométricas, está asociado positivamente con el volumen medido de la próstata por ecografía y resonancia magnética. Cuanto mayor es la adiposidad, mayor es el volumen de la próstata. El aumento del volumen de la próstata es clínicamente relevante. Las medidas antropométricas relacionadas con el volumen de próstata fueron el peso y la circunferencia de la cintura. (8,15)

Pregunta de Investigación

Cuál sería la relación ultrasonográfica que existe entre los pacientes con diagnóstico de hiperplasia benigna de próstata y la esteatosis hepática en el hospital de alta especialidad de la península de Yucatán en el periodo noviembre de 2017 a mayo de 2018.

Justificación
[bookmark: _Hlk486565355]La hiperplasia prostática benigna y el hígado graso, son etiologías comunes, considerándose que el 33% de los mayores de 50 años ya presentan ciertas formas de agradamiento de la próstata y que a los 80 años un 95% tiene BPH. Por su parte el hígado graso tiene una prevalencia estimada de 20-30% en la población en los países occidentales por diversos métodos diagnósticos, mientras que por estudio ultrasonográfico prevalece entre rangos de 17 -46% dependiendo de la población estudiada. Lo anterior brinda bases para la conformación de una muestra más numerosa de pacientes.
 Una de las teorías, establece que la próstata sintetiza el colesterol a un nivel mucho mayor que el hígado. Sin embargo, mucho del colesterol que se encuentra en membranas celulares proviene de las lipoproteínas circulantes. Por tanto, el contenido celular del colesterol es el resultado de un balance entre mecanismos metabólicos intrínsecos y las funciones reguladoras de la distribución del colesterol en el organismo. La evidencia apunta a que este mecanismo de hemostasia del colesterol se desorganiza en el cáncer de próstata y en la próstata de personas mayores. 
En cuanto a las poblaciones estudiadas, en fuentes bibliográficas recientes se toman en cuenta poblaciones de diferentes, sin embargo, en ambas existe una correlación positiva en ambas entidades independientemente de las diferencias étnicas. Lo anterior fundamenta el hecho de que el presente estudio ampliaría el panorama respecto a la relación de ambas entidades ya que estarían muestreándose pacientes de origen latino, en específico del sureste de México, región en la que el consumo de alimentos de origen animal y obesidad son más frecuentes, en comparación con el grupo de pacientes asiáticos y europeos de las fuentes bibliográficas.5,6
La consulta de urología en nuestro hospital, es bastante concurrido, aunado a la incidencia de BPH en la población general, permitirá completar el número de pacientes planteados en la muestra, en el tiempo estipulado sin inconveniente alguno. Además otra de las ventajas del presente proyecto, radica en el hecho de emplear un estudio de imagen accesible, rápido e incluso económico para el paciente;  y que al valorar al paciente por interrogatorio simple, sobre el síndrome metabólico evita invadir al paciente y ahorrar costos. Por su parte peso y el IMC son de fácil registro y requieren mínimo material.
Este estudio permitirá sentar precedente para la protocolización y escrutinio de aquellos pacientes con BPH con sospecha de hígado graso.
Hipótesis:
· [bookmark: _Hlk486565265]H1: La hiperplasia benigna de próstata se relaciona con el hígado graso debido a alteraciones en el metabolismo del colesterol, lo cual es ultrasonográficamente comprobable. 
Objetivo general:
Establecer la relación ultrasonográfica que existe entre los pacientes con diagnóstico de hiperplasia benigna de próstata y la esteatosis hepática en el hospital de alta especialidad de la península de Yucatán en el periodo noviembre de 2017 a mayo de 2018
Objetivos Específicos:
· [bookmark: _Hlk486565315]Identificar la asociación entre la obesidad y la hiperplasia benigna de próstata.
· Establecer la relación entre la hiperplasia prostática benigna y el síndrome metabólico.
· Identificar la relación entre la hiperplasia benigna de próstata y el panículo adiposo abdominal.
Material y Métodos:
Diseño:

Tipo de Estudio: Descriptivo, transversal, observacional y prospectivo.
Lugar de realización:  Hospital de Alta Especialidad de la península de Yucatán, en la ciudad de Mérida.
Análisis Estadístico: 
Universo:
Pacientes del sexo masculino no emparentados, que sean enviados al servicio de Imagenología del Hospital de Alta Especialidad de la Península de Yucatán con diagnóstico o sospecha de hiperplasia prostática benigna, a los cuales posterior a rastreo prostático se valorará las características de la glándula hepática, el grosor del panículo adiposo abdominal, el cual  se medirá a través de un transductor lineal; para el IMC se tomarán en cuenta el peso y talla obtenidos por interrogatorio,  en caso de que el paciente desconozca estas medidas , se registrará el peso y la talla para calcular el IMC, mismas medidas que serán aplicadas para la obtención de la circuferencia abdominal; el cuestionario incluirá preguntas acerca de los componentes de síndrome metabólico, datos que se vaciaran  y seleccionarán en la hoja de registro (ANEXO2).
El tamaño de la muestra se obtuvo de acuerdo a fórmula para muestras finitas para un estudio transversal.
[image: ]Se tomó como punto de partida un estudio de nuestro país en el año 2014, que reporta una incidencia de HPB de hasta 50% en hombres de 60 años, incrementándose un 88% en hombres de 80 años. Por lo tanto, tomado en cuenta un error del 5%, para una población de 855 pacientes y una prevalencia del 50%. (16)
 El tamaño de muestra requerido para el presente estudio es de 79 pacientes. 

Criterios de Inclusión:
· Pacientes del sexo masculino.
· Pacientes que no esten emparentados entre sí.
· Pacientes mayores de 18 años.
· Todos los pacientes con diagnóstico o sospecha de BPH que se realicen US prostático.
· Pacientes con crecimiento prostático documentado por algún otro método de imagen.
· Todos los pacientes con diagnóstico de NALFD que se sometan a US prostático.

Criterios de Exlusión:
· Pacientes que no firmen el  consentimiento informado.
· Pacientes con esteatosis hepática de etiologia alcohólica.
· Pacientes con cirrosis o datos ultrasonograficos de hepatopatía crónica.
· Pacientes con diagnóstico o antecedentes de cáncer de próstata.
· Pacientes que al momento del estudio se encuentren tomando fármacos que modifiquen el volumen prostático.
· Pacientes en tratamiento farmacológico con hiplipemiantes como estatinas y fibratos.
	Variables
	Desde el Punto de Vista Metodológico
	Nivel de Medición
	Escala de Medición
	Unidad de Medición

	Hiperplasia prostática benigna (Vol. Prostático)
	Independiente
	Cualitativa  
	Nominal
	· Positivo= Vol. Prostático igual o mayor a 30 cc.
· Negativo: menor a 30 cc.

	Esteatosis Hepática no alcohólica.
	Dependiente
	Cualitativo
	Nominal
	· Positivo.
· Negativo.

	[bookmark: _Hlk489832400]Obesidad
	Independiente
	Cuantitativo
	Ordinal
	IMC (> 30)

	[bookmark: _Hlk486540120]Síndrome Metabólico
	Independiente
	Cualitativo
	
	· Positivo = 3  o más de las siguientes características:
· Obesidad central (perímetro de cintura mayor 102 cm).
· Hipertrigliceridemia (triglicéridos 150 mg/dL o paciente con tratamiento).
·  HDL baja (lipoproteína de alta densidad, < 40 mg/dL) o paciente con tratamiento.
· Resistencia a la insulina (aumento en la glucosa plasmática en ayunas ≥100 mg/dl) 
·  Aumento de la presión arterial (130/85 mmHg) o ser hipertenso conocido.
· Negativo = menos de 3  o ninguna.

	Panículo Adiposo
	Independiente
	Cuantitativo
	Ordinal
	· mm o cm



Criterios de Eliminación:
· Pacientes que durante el periódo que comprende el estudio sean diagnosticados con con cáncer de próstata.
· Pacientes en los cuales no sea posible realizar la medición  u obtenicion completa de los datos requeridos en el ANEXO 2.

Definiciones operacionales:
Hiperplasia prostática benigna: La hiperplasia benigna de próstata (HBP) se define histológicamente como un aumento de la glándula prostática. Así también como cualquiera de las siguientes:
a. Detección microscópica de la hiperplasia, es decir la proliferación del estroma y el epitelio.
b. Crecimiento de la próstata detectado por el examen rectal digital o por ultrasonido con un volumen igual o mayor 30 cc.
c. Un grupo de síntomas asociados a la hiperplasia prostática y definidos con el término “síntomas del tracto urinario inferior.
Obesidad: Es la acumulación anormal o excesiva de grasa que puede ser perjudicial para la salud. El índice de masa corporal (IMC) es un indicador simple de la relación entre el peso y la talla que se utiliza frecuentemente para identificar el sobrepeso y la obesidad en los adultos. Se calcula dividiendo el peso de una persona en kilos por el cuadrado de su talla en metros (kg/m2)

Esteatosis Hepática no alcohólica: La esteatosis hepática no alcohólica (EHNA) es la acumulación de vacuolas de grasa en el citoplasma de los hepatocitos y se caracteriza por presentar unas lesiones hepáticas similares a las producidas por el alcohol en sujetos que no consumen cantidades tóxicas de éste.
Síndrome Metabólico: se define como un grupo de condiciones médicas, incluyendo obesidad abdominal, alteración del metabolismo de la glucosa, hipertrigliceridemia, colesterol HDL bajo e hipertensión arterial, que aumenta las probabilidades de diabetes mellitus tipo 2 (DM2) y enfermedades cardiovasculares. Se establece al cumplirse 3 o más de los siguientes; obesidad central (circunferencia abdominal con valores estandarizados para varones mayor a 102 cm), hipertrigliceridemia (triglicéridos 150 mg/dl o paciente con tratamiento específico para dicha patología) , niveles bajos de HDL (lipoproteína de alta densidad, < 40 mg/dl o paciente con tratamiento específico para dicha patología, resistencia a la insulina (aumento en la glucosa plasmática en ayunas  ≥100 mg/dl) y aumento de la presión arterial (130/85 mmHg) o ser hipertenso conocido en tratamiento.
Panículo Adiposo Abdominal: Se refiere a la grasa o tejido adiposo que se encuentra debajo de la piel que recubre el abdomen.
Metodología
Del 1ero de Noviembre del 2017 al 31 de Mayo de 2018 se realizará US prostático, hepático y barridos de pared abdominal en este orden de frecuencia; para lo cual es necesario previo al estudio que el paciente no ingiera alimentos sólidos 6 horas antes y haya tomado un litro de agua media hora antes. Se tomarán las medidas en tres ejes de la próstata para calcular el volumen de la misma, aplicación con la que cuenta el equipo de ultrasonido. Posteriormente se observara la glándula hepática y se determinara la ecogenicidad de las estructuras como son lo vasos, el diafragma y parénquima hepático, tal como se muestra en la imagen del ANEXO 2,  para determinar la presencia o no de la esteatosis hepática, así mismo  con el transductor convexo se tomará a nivel supraumbilical la medida anteroposterior del panículo adiposo que será expresado en mm.



A su vez previo a la revisión ultrasonográfica se llenará parcialmente el formato del (ANEXO 2) con los datos del paciente y las medidas del peso, talla y cintura; que de ser desconocidas para el paciente se procederá a su medición, con bascula, estadímetro y cinta métrica que se encuentran en el servicio. Para establecer la medida del peso esta se realizará en el paciente de pie y descalzo. La talla se medirá con el estadímetro en paciente de pie, descalzo y rostro en posición de Frankfurt; por otra parte el perímetro abdominal se midirá con una cinta métrica, en paciente de pie, con los pies juntos, los brazos a los lados y el abdomen relajado, rodeando el abdomen con la cinta métrica a la altura del ombligo y sin presionar hacer una inspiración profunda y al momento sacar el aire. 
 De haber algún hallazgo durante la exploración ultrasonográfica se anotarán y se informarán al paciente y de ser posible a médico tratante. 
Plan de procesamiento y presentación de resultados: 
La información recabada será capturada para su posterior análisis con el programa SPSS  20. Para el análisis de los datos se realizará en una base de datos electrónica, mediante estadística descriptiva se obtendrán frecuencias relativas y la variable categórica será reportada en porcentajes. 
· Para la correlación entre el volumen prostático y la esteatosis hepática, se utilizará X2 y se calculará el factor de riesgo OR.
· Así mismo se empleará la prueba de X2 para identificar la asociación entre la obesidad y la hiperplasia benigna de próstata, misma que se utilizará par la relación entre la hiperplasia benigna de próstata y el síndrome metabólico.
· La relación de BPH con el panículo adiposo abdominal será analizada con la prueba de 	ANOVA de una vía.
Recursos Humanos
Dr. José María Orozco Medina. Médico Radiólogo- Asesor Metodológico; quien se encargará de revisión sistemática de imágenes adquiridas. Para su análisis, así como correcciones pertinentes al presente protocolo.
Dra. Yariana Flores López. Residente de Imagenología Diagnóstica y Terapéutica; que empleara labores de recolección de datos, procesamiento de los mismo, así como análisis y debida presentación de dicho protocolo.

Recursos Materiales: Unidad de ultrasonido Clear View 350 de la marca Philips con la cual cuenta el servicio de imagen del hospital de alta especialidad de la península de Yucatán, utilizando un transductor convexo y lineal, para mediar tamaño prostático, glándula hepática y grosor de panículo adiposo, respectivamente.
Recursos Financieros: Serán proporcionados por el departamento de imagenología del hospital de alta especialidad de la península de Yucatán,
Difusión: El presente trabajo de ser aceptado, se dará a conocer en forma de un protocolo de tesis, cuyos resultados podrán publicarse como articulo científico o como cartel para ser divulgado en congresos.
Cronograma de Actividades

	ACTIVIDAD
	Marzo
	Abril
	Mayo 
	Junio 
	Julio

	Revisión Bibliográfica
	
	
	
	
	

	Marco Teórico
	
	
	
	
	

	Planteamiento del Problema
	
	
	
	
	

	Justificación
	
	
	
	
	

	Revisión- Correcciones
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ANEXO 1: CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
“Relación ultrasonográfica entre la hiperplasia prostática benigna y la esteatosis hepática no alcohólica en el hospital de alta especialidad de la península Yucatán de noviembre de 2017 a agosto de 2018”.
· Objetivo general: Establecer la relación ultrasonográfica que existe entre los pacientes con diagnóstico de hiperplasia benigna de próstata y la esteatosis hepática en el hospital de alta especialidad del hospital de alta especialidad de la península de Yucatán en el periodo de mayo a noviembre de 2017.
· Objetivo Específicos: 1) Identificar la asociación entre la obesidad y la hiperplasia benigna de próstata. 2)Establecer la relación entre la hiperplasia prostática benigna y el síndrome metabólico. 3) Identificar la relación entre la hiperplasia benigna de próstata y el panículo adiposo abdominal.
· Justificación: La hiperplasia prostática benigna y el hígado graso, son etiologías comunes, considerándose que el 33% de los mayores de 50 años ya presentan ciertas formas de agradamiento de la próstata y que a los 80 años un 95% tiene BPH. Por su parte el hígado graso tiene una prevalencia estimada de 20-30% en la población en los países occidentales por diversos métodos diagnósticos, mientras que por estudio ultrasonografico prevalece entre rangos de 17 -46% dependiendo de la población estudiada. Lo anterior brinda bases para la conformación de una muestra más numerosa de pacientes.
En cuanto a las poblaciones estudiadas, en fuentes bibliográficas recientes se toman en cuenta poblaciones de diferentes, sin embargo, en ambas existe una correlación positiva en ambas entidades independientemente de las diferencias étnicas. Lo anterior fundamenta el hecho de que el presente estudio ampliaría el panorama respecto a la relación de ambas entidades ya que estarían muestreándose pacientes de origen latino, en específico del sureste de México, región en la que el consumo de alimentos de origen animal y obesidad son más frecuentes, en comparación con el grupo de pacientes asiáticos y europeos de las fuentes bibliográficas.5,6
Con respecto al medio local intrahospitalario, la consulta de urología es uno de los servicios más concurridos del hospital.
Otra ventaja de este estudio seria que no requiere estudios de imagen muy costosos y en caso de incluir alguna variable de índole metabólica, mediciones como el peso e IMC son de fácil registro y requieren mínimo material.
· Procedimiento a realizar: Para el registro de datos se tomarán los datos de la edad, peso y talla, con estos dos últimos se efectuará el cálculo del IMC. Así también se registrará al volumen prostático por imágenes y de acuerdo a la formula predeterminada con la que cuenta el equipo de US; las características del mismo tejido; la presencia de síndrome metabólico e imágenes ultrasonográfica del hígado graso el cual se clasificará como leve, moderado y severo según hallazgos.
· Molestias y riesgos del uso de ultrasonido: El uso del ultrasonido de alta intensidad está asociado con los efectos de “cavitación” y “calentamiento” los cuales se presentan tras largas exposiciones bajo condiciones de laboratorio. Sin embargo, efectos celulares dañinos en animales o humanos no han podido ser demostrados a pesar de la gran cantidad de estudios aparecidos en la literatura médica relativos al uso del diagnóstico ultrasónico en el ámbito clínico.
· Beneficios que puedan observarse: A diferencia de los rayos X, la radiación ionizante no está presente en el ultrasonido, por tanto, no causa de algún efecto relevante para el organismo. El US emplea la propagación de las ondas acústicas y los espectros de estas en los tejidos y la expresión de las mismas en imágenes.
· Procedimientos alternativos: Cabe la posibilidad de hacer algún hallazgo de otra magnitud o de otra patología que no compete al estudio, para lo cual se facilitarían al paciente otros métodos de imagen para su estudio.
· Garantía de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaración: Se ofrecerá al paciente una explicación plena del procedimiento, así como disponibilidad para ofrecer amplia explicación a las dudas que tenga el participante.
· La libertad para retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, así como el compromiso de notificar a los responsables del estudio: Cuenta con la posibilidad de no participar más en el estudio en el momento que lo desee, sin que esto afecte la atención que recibe en el hospital.
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	Fecha
	

	Lugar de Residencia
	



	Nombre
	

	Fecha
	

	Lugar de Residencia
	



Nombre: ____________________________________, doy mi consentimiento para que el doctor (a) ____________________________________ me realice estudio de ultrasonido prostático y hepático por vía abdominal y tome fotos de dichas estructuras. Conociendo ya los detalles de la presente investigación, así como sus riesgos y beneficios, tal y como fueron descritos previamente.

	Fecha
	

	Lugar de Residencia
	




Firma del paciente_________________ 

Testigo no. 1 ________________________
Parentesco: ___________________ Dirección: ___________________  

Testigo No. 2: ________________________
Parentesco: ___________________ Dirección: ___________________  




ANEXO 2:
Formato de Recolección de Datos.
Favor de llenar los espacios correspondientes:
1. 
	Edad en años:                                              

	

	Peso (kg):

	

	Talla (cm)

	

	IMC
	

	Cintura:
	



2. Síndrome metabólico (POSITIVO = 3 O MÁS) señalar la que mencione o conozca el paciente: 
	· Hipertrigliceridemia (triglicéridos 150 mg/dl o paciente con tratamiento).
·  HDL baja (lipoproteína de alta densidad, < 40 mg/dl) o paciente con tratamiento.
· Resistencia a la insulina (aumento en la glucosa plasmática ≥100 mg/dl) 
·  Aumento de la presión arterial (130/85 mmHg) o ser hipertenso conocido.
· Perímetro abdominal: mayor o igual a 102 cm.





· En caso de desconocer antecedentes, no marcar ninguna.
SUBRAYAR, POSTIVO= 1     O NEGATIVO= 0.

3. Volumen prostático por US en cc:
SUBRAYAR POSITIVO = >30 CC O NEGATIVO = < 30 CC
Subrayar si cumple con alguna de estas características por US para hígado graso:
[image: ]

4. Panículo adiposo (a nivel periumbilical en mm).
5. Hallazgos o comentarios:
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