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Introduccion

1. INCONTINENCIA URINARIA FEMENINA

La constante evolucién de la ciencia y los grandes avances en el area de
los conocimientos neurofisioldgicos y fisiopatoldgicos del tracto urinario inferior
(TUI), junto al desarrollo tecnoldgico, hace necesario redefinir los conceptos

sobre la funcidn del TUI y su metodologia de estudio constantemente.

Para llegar a un consenso en terminologia, la Sociedad Internacional de
Continencia (ICS) creé un Comité de Estandarizacion de Terminologia,
encargado de realizar informes donde se recogen las definiciones de los nuevos
conceptos y su metodologia de estudio paralelamente a la evolucién de los

nuevos conocimientos cientificos (Abrams y col, 2003).

En el presente trabajo se han seguido las definiciones de la ICS, asi como
las traducidas y homologadas al castellano (Grupo Espaiol de Urodindmica y de
SINUG, 2005) y las recomendaciones de la IUGA/ICS para terminologia de las

disfunciones de suelo pelviano en mujeres (Haylen y col., 2010).

1.1 Definicion de incontinencia de orina y conceptos

La incontinencia de orina (IO) y la vejiga hiperactiva (VH), se engloban
dentro de los sintomas del tracto urinario inferior (STUI). Estos sintomas
comprenden todas las alteraciones que refiere el paciente durante las fases de

llenado vesical, vaciado y tras la miccién (ABRAMS 1994).

La ICS define el sintoma de incontinencia urinaria como "/a queja por

cualquier pérdida de orina involuntaria” (Abrams y col. 2003).

La definicion describe el sintoma en funcion de la percepcién del
paciente, si bien, la incontinencia se pueda establecer por signos y

observaciones urodindmicas (Blainos y col. 1997; Abrams y col. 2003).
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Por tanto la IO puede constituir (Abrams 2002):

a) Sintoma: es la queja del paciente, cuidador o pareja del escape
involuntario de orina y pueden inducir a buscar ayuda a los profesionales
de la salud. Constituye un indicador subjetivo de enfermedad. Los
sintomas pueden ser el motivo especifico de consulta o aparecer durante
la anamnesis, suelen ser cualitativos. Generalmente no son Utiles para
realizar un diagndstico definitivo. También pueden sugerir otras

patologias distintas de la disfuncidn del tracto urinario inferior.

b) Signo: constituye el indicador objetivo de enfermedad observado por el
médico, incluyendo recursos simples disefiados para verificar y
cuantificar los sintomas como la maniobra de Valsalva para objetivar
escapes de orina con la tos. Las hojas de frecuencia/volumen, la prueba
del absorbente y los cuestionarios validados de sintomas y calidad de

vida son otros instrumentos simples que pueden utilizarse.

c) Alteracion: se define como la asociacion entre hallazgos urodinamicos y
sintomas o signos caracteristicos. También se considera alteracién la
evidencia de procesos patoldgicos relevantes (como es el escape de

orina), en ausencia de un estudio urodindmico (nueva definicion).

Cuando describimos la incontinencia urinaria se debe hacer referencia a
los factores relevantes como el tipo, la gravedad, la frecuencia, los factores
desencadenantes, el impacto social, el efecto sobre la higiene y la calidad de
vida, las medidas utilizadas para evitar los escapes de orina y si el individuo

desea o0 no ayuda para tratar su problema de incontinencia (Abrams 2002).

12
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Esta asociacion con la calidad de vida evoluciona de la anterior definicion
de IO, en la que se asocia el escape involuntario de orina a un problema
higiénico y social (Abrams, 1988). Esta evolucién en el concepto de
incontinencia urinaria queda reflejado en el uGltimo Comité de Estandarizacion
de la ICS, que describe la incontinencia de orina como “cualquier pérdida
involuntaria de orina que origine un problema social o higiénico”, y que afecta a
la calidad de vida de las mujeres que la padecen. (Hagglund y col., 2001;
Abrams y col.,2002)

1.2 Tipos de incontinencia de orina

La ICS define varios tipos de incontinencia de orina con la siguiente

terminologia segun las dimensiones descritas previamente(Abrams 2003).

a) Incontinencia urinaria de esfuerzo (IOE):

El sintoma es la queja por la pérdida involuntaria de orina con el

ejercicio, el estornudo o la tos.

El signo es la observacion de la pérdida de orina involuntaria a través de

la uretra en forma sincronica con el esfuerzo, el estornudo o la tos.

La incontinencia del esfuerzo se observa durante la evaluacion
urodindmica (cistometria de llenado) y se define como la pérdida involuntaria
de orina durante la presiébn abdominal en ausencia de la contraccion del

musculo detrusor.
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b) Incontinencia urinaria de urgencia (IUU):

El sintoma es la referencia de una pérdida involuntaria acompafiada por

urgencia miccional apreciada de forma inmediata por ésta.

El signo es la observacion de una pérdida involuntaria de orina por la

uretra acompanado o precedido inmediatamente por urgencia miccional.

La incontinencia por hiperactividad del detrusor esta relacionada con la

contraccion involuntaria de este musculo durante los estudios urodinamicos.

¢) Incontinencia urinaria mixta (IUM):

El paciente menciona una pérdida involuntaria de orina asociada con

urgencia miccional y también con el esfuerzo, el ejercicio, el estornudo o la tos.

14
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2. IMPORTANCIA DE LA INCONTINENCIA DE ORINA

2.1 Epidemiologia y factores de riesgo

2.1.1 Prevalencia de incontinencia de orina

La prevalencia de la incontinencia urinaria es mayor en las mujeres que

en los hombres.

Existen multiples trabajos publicados sobre la incontinencia de orina
femenina, pero los datos son muy heterogéneos y es dificil comparar los
resultados de los estudios debido a las diferencias en la definicion y el tipo de
incontinencia, la medicion del grado de incontinencia, la metodologia del
estudio y el tipo de muestra. Pero incluso si logramos controlar estas variables,
los datos de prevalencia obtenidos varian segun el pais donde se realice el
estudio (Boyle 2003).

La prevalencia de I0 femenina se sitla entre el 4,6 hasta el 44% con
media de 23,5% (Hampel y col., 1997).

En un estudio publicado recientemente, el estudio poblacional EPIC
(IRWIN 2006), estima la tasa de prevalencia de IO en mayores de 18 afios en

Europa en el 19,3% para las mujeres y el 10,4% en los varones.

En Espafa existen varios estudios epidemioldgicos con una variabilidad
en la prevalencia global entre el 15,4% vy el 54% dependiendo de la muestra
estudiada. En la tabla 1 se expone un resumen de estos estudios con la

prevalencia global y por tipo.
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Tabla 1. Estudios Epidemioldgicos Espaiioles sobre IU

Autor y afo Poblaciona Prevalencia Prevalencia Prevalencia Prevalencia
estudio global IUE v UM
Bretones y Rural 20-65 40,6% 28,5% 6,6% 2,6%
col. 1997 afios
Damiany Urbana >65 15,5% - - -
col. 1998 anos
Sanchezy Urbana >60 43,3% 17,7% 14,1% 8,2%
col. 1999 afios
Zunzunegui Urbana >65 30% - - -
y col. 2003 ahos
Nieto y col. Rural y urbana 15,4% 2,6% 10,6% 2,1%
2003 40-65 afos
Dios-Diz y Rural y urbana 35,1% - - -
col. 2003 >64 afios
Hunskaar y Urbana >18 23& . - -
col. 2004 ahos
Madroiio y Urbana 18-65 20% 7,7% 3,5% 8,7%
col. 2004 afnos
Gavira y col. Rural >65 41-54% = = -
2005 afos
Ballester y Urbana 20-64 34,9% 11,5% 4,9% 16,4%
col. 2005 afos

A.P.: Atencion Primaria

IUE: Incontinencia urinaria de esfuerzo; IUU: incontinencia urinaria de urgencia; IUM: incontinencia

urinaria mixta.
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2.1.2 Factores de riesgo de incontinencia urinaria femenina

La mayoria de datos de los que se disponen respecto a la relacion entre
factores de riesgo y desarrollo de IU proceden de estudios transversales sobre
muestras de voluntarios y pacientes. Existen pocos estudios longitudinales que
calculen el riesgo relativo en modelos de cohortes. Por ello es dificil establecer
una relacion causal entre factores de riesgo aislados y la aparicion de IU. Los
factores mas estudiados son la edad, el embarazo, la paridad y via de parto, la

obesidad, STUI y el deterioro funcional.

2.1.2.1 Edad e IU

Numerosos estudios muestran una correlacion entre edad e incontinencia
de orina, y como la prevalencia de la IU se incrementa con la edad,
observandose un pico de frecuencia entre los 50 y 60 afios. (Hunskaar 2005,
Elving 1989, Yarnell 1981, Thomas 1980)

Para estudiar los posibles factores determinantes de incontinencia
urinaria, Samuelsson y col. realizaron un andlisis multivariante en una muestra
poblacional de 641 mujeres, encontrando que la incontinencia urinaria aumenta
en 3,5 veces de forma progresiva desde los 20 a los 59 afos, siendo la OR da 1
en el grupo de edad de 20 a 29 afos y de 9,52 en el grupo de 50 a 59 anos.
(Samuelsson y col., 2000)

Segun la amplia y exhaustiva revisiéon de Hunskaar y col. (2005), la
prevalencia muestra una evolucién ascendente en la primera etapa de la vida
adulta con un 20-30%, un pico amplio del 30 al 40% alrededor de la edad
media, una estabilizacién entre los 50 y 70 anos, y luego un aumento constante

en la edad avanzada, 30 a 50%.
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Otro estudio realizado en Australia (WHA Project) sobre 40.150 mujeres
y publicado por Chiarelli y col. muestra la prevalencia de la incontinencia
urinaria mayor en los grupos de edad comprendidos entre los 45-50 y 70-75
anos (36,1% y 35% respectivamente), mientras que en el grupo de edad
comprendido entre 18 y 23 afos la prevalencia es bastante inferior (12,8%).
(Chiarelli y col., 1999)

El estudio noruego EPICONT, realizado sobre 27.936 mujeres mayores
de 20 afios, también observa una relacion entre la edad y la prevalencia de
incontinencia, asi como el tipo de la misma. A los 20 afos se observa una
prevalencia del 10% que aumenta hasta el 30% a los 50 afos. Hasta los 60-65
anos se produce una estabilizacién, volviendo a producirse un incremento

constante hasta 35% en las mujeres mayores de 70 anos.

En cuanto al tipo de incontinencia, la IUE predomina en el grupo de
mujeres jovenes y de mediana edad, disminuyendo de forma progresiva a partir
de los 60 afos, al contrario de lo que ocurre con la incontinencia de urgencia y
mixta que van aumentando progresivamente con la edad. (Rortveit y col.,
2011)

2.1.2.2 Paridad e IU

Respecto a la paridad los estudios publicados son contradictorios. En
posteriores informes del estudio EPICONT se mostré que la paridad tuvo un
mayor impacto en las pacientes mas jovenes, siendo esta asociacion mas fuerte
en el grupo de edad de 20 a 34 afnos, desapareciendo este efecto en pacientes

mayores de 65 anos (Rortveit y col., 2001).
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En relacién a la edad al primer parto, si fue antes de los 25 anos, el
riesgo de IU fue menor que si se produjo posteriormente (Rortveit y col.,
2006). Tanto el parto vaginal como la cesarea presentan mayor riesgo de IU
frente a la nuliparidad, con un OR ajustado por edad de 2,3 y 1,5
respectivamente, asociandose la cesarea con la presencia de IUE e IUM,
mientras que el parto vaginal incrementd Unicamente el riesgo de IUE (Rortveit
y col., 20032). Este estudio no pudo concluir que un tipo de parto presentara
ventajas con respecto a otro en cuanto a la reducciéon del riesgo de IU. En
relacion con el parto vaginal, un peso fetal al nacimiento mayor de 4.000 g. vy la
utilizacion de anestesia epidural fueron los factores mas influyentes en la
aparicion y persistencia de IUE tras el parto (Rortveit y col., 2003b), tal y como
ya se habia apuntado (Groutz y col., 1999).

En el estudio Australiano de Chiarelli la paridad sdlo tuvo impacto en el
grupo de mujeres mas jovenes (entre 18 y 23 afios) siendo la asocion

moderada en las mujeres entre 45 y 50 afios y nula a partir de los 70afos.

Thomas y col. encontraron una mayor prevalencia de 10 en la mujeres

multiparas frente a las nuliparas.

2.1.2.3 Embarazo e IU

La IU es mas frecuente durante el embarazo, con una prevalencia entre
el 31% y 60% (Mellier y Delille, 1990; Burgio y col., 1996).

La aparicion de IU en el embarazo es autolimitada en muchos casos,
resolviéndose en las semanas siguientes al parto como constatan Burgio y col.,
que observaron un descenso en la prevalencia del 60 al 11% a las 6 semanas
postparto. En otro trabajo vemos esta misma evolucién, con una disminucion
espontanea del 28% en el embarazo al 16% en el puerperio. (Viktrup y col.,
1992)
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2.1.2.4 Factores uroginecologicos e IU

En cuanto a la relacidon de la IUE y antecedentes de cirugia del suelo
pélvico, la interesante revisidn epidemioldgica de Hampel y colegas mostro
como la histerectomia suponia un RR de 1.5 para desarrollar IUE, la cirugia del
prolapso presentd un RR de 2.0, mientras que la episiotomia no incremento el
riesgo de IUE (Hampel y col., 2004). En el estudio de Chiarelli los antecedentes
de cirugia del suelo pélvico, junto con el IMC fueron los factores que mayor
impacto tuvieron en la aparicién de IU en el grupo de mediana edad, al igual
que en la cohorte mas afosa, a la que ademas se aflade como factor de riesgo

el estrefiimiento cronico (Chiarelli y col., 1999).

2.1.2.5 Obesidad e IU

Se ha establecido una evidente relacion causal entre la obesidad y el
desarrollo de IU. Se ha visto, tanto que el incremento de peso puede aumentar
la susceptibilidad de desarrollar IU, como que la pérdida de peso disminuye los
episodios de IU. (Hunskaar y col., 2005; Subak y col., 2002; Elia y col., 2001;
Bump y col., 1992)

2.1.2.6 Otros factores

Varios estudios han encontrado cierta relacion entre la depresiéon y la IU,
sin aclarar causalidad entre los factores, creciendo la prevalencia de la

depresion al aumentar la severidad de la IU (Melville y col., 2005).
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En relacién al efecto del estilo de vida, el tabaco y el sobrepeso
incrementan el riesgo de IU (Hannestad y col., 2003). Este estudio también
analizd la importancia del componente familiar en la aparicion de IU,
encontrando que las mujeres con mayor riesgo de IU son aquellas cuyas

madres y hermanas eran incontinentes (Hannestad y col., 2004).

2.2 Calidad de vida e incontinencia urinaria

La percepcién del estado de salud, también conocida como salud
subjetiva o percibida, no sélo indica la capacidad fisica o las enfermedades
padecidas, también es un reflejo de los factores sociales, econdmicos y del
entorno de la persona CDC 2000. Esta condicionada por las enfermedades que
padece, caracteristicas personales (sexo, edad, estado civil, familia y nivel
educacional), socioecondmicas (ingresos y estatus social), o incluso
residenciales (tipo y tamano de la casa, grado de satisfaccion con la residencia

y el entorno). (Gémez Pérez, 2009)

En los ultimos anos hemos observado la tendencia a valorar todas las
circunstancias del individuo en funcién de la repercusidon que tienen en su vida,
mas concretamente en su "calidad de vida". Aplicado al campo de la salud
(calidad de vida relacionada con la salud o CVRS), esta perspectiva intenta
enfocar la enfermedad desde el punto de vista del paciente y ldgicamente
alcanza mas importancia en aquellas alteraciones de caracter crénico como
puedan ser la IU. Es por tanto un indicador subjetivo y pretende considerar la
percepcion del paciente sobre diversos aspectos de su enfermedad vy

tratamiento.
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Hasta hace no mucho la Unica manera de valorar la IU era mediante
signos y sintomas objetivos, ha sido en las Ultimas décadas, en especial a partir
de la década de los setenta, cuando se ha comenzado a valorar su repercusion
en todos los ambitos, no sélo por el incremento en la expectativa de vida, sino

también por la exigencia de una mayor calidad de la misma (Gasquet 2006).

2.2.1 Importancia de medir la calidad de vida en IU

La percepcion del estado de salud es un indicador del estado de salud
global. Es muy predictivo de necesidades asistenciales y ayuda a la planificacion
de programas de salud. Se ha demostrado una asociacion entre IU y un mayor
uso de recursos sanitarios: nimero de hospitalizaciones, consultas externas,

incluso mayor tasa de mortalidad (Stenzelius 2004).

La IU altera gravemente la calidad de vida relacionada con la salud y
afecta a la persona que la sufre en todas los aspectos de su vida: personal,
laboral, familiar, social y psicolégico. Tiene un impacto negativo sobre el
bienestar emocional, pudiendo incluso llegar a deteriorar la imagen corporal del
sujeto, su personalidad, causando una limitacién en sus actividades y en su
interaccion con los demas, lo que puede conducir al aislamiento social,

ansiedad, depresion y disfuncion sexual (Ory 1986, Zorn 1999).
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En la practica clinica la medida de la calidad de vida tiene cinco

beneficios potenciales (Higginson 2001):

identifica y prioriza problemas en el paciente

- facilita la comunicacién médico paciente
- identifica problemas ocultos
- facilita la participacion del paciente en la toma de decisiones

- sirve para monitorizar cambios en la enfermedad o efectos de

un tratamiento

2.2.2 Como medir el impacto de la IU en calidad de vida

La medicion de la calidad de vida se realiza por medio de cuestionarios
de salud o mediante entrevista. Si bien la entrevista permite alcanzar tasas de
repuesta mas altas, existe el sesgo una posible influencia del entrevistador en

las respuestas dadas por el entrevistado.

Los cuestionarios consisten en una escala genérica que proporciona un
perfil del estado de salud y es aplicable tanto a los pacientes como a la
poblacién general (Scientific Advisory Committe Of The Medical Outcomes Trust
2002). Han demostrado su utilidad para evaluar la CVRS en la poblacion
general, en subgrupos y pacientes individuales. También para comparar la
carga de diversas enfermedades o detectar los beneficios en la salud con
tratamientos diferentes (Garratt 2002, Molinero 1998).
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Existen dos tipos de cuestionarios para medir la CVRS, cuestionarios
genéricos y cuestionarios especificos para una determinada patologia (Symonds
2003; Donovan 2002).

2.2.2.1 Cuestionarios genéricos de calidad de vida

Los cuestionarios genéricos de calidad de vida se han disefiado para
medir diferentes aspectos del estado de salud en general. No contienen
preguntas especificas sobre incontinencia, pero en el caso concreto de la IU se
emplean asumiendo el impacto negativo de dicha condicion en el bienestar
personal, ya que se ha observado una reduccion global de los parametros de
calidad de vida en mujeres con IU en comparacion con la poblacién general
(Kelleher 1993). El SF-36/SF-12, a pesar de ser un cuestionario genérico, ha
demostrado su eficacia para medir el impacto en la calidad de vida de los STUI
e IU (Chiaffarino 2003, Hunter 1995, Mozes 1999, Welch 2002).

Estos cuestionarios no son Utiles para valorar una intervencion
terapéutica ya que su sensibilidad para detectar pequefios cambios es baja. Sin
embargo nos permiten realizar comparaciones entre diferentes poblaciones y
enfermedades, y su interpretacién es mas facil que la de los cuestionarios

especificos.
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En la Tabla 2 se exponen los cuestionarios genéricos con grado de

recomendacion A para evaluar IU:

Tabla 2. Cuestionarios con grado de recomendacion A para la evaluacion

del estado de salud e impacto en la calidad de vida producido por la IO

Short Form 36 / Short Form 12 health survey questionnaire (SF-36/SF-12)
(Ware 1992)

Rand 36 (Hays 1993)
EuroQoL EQ-5D (Donovan 2000)
Nottingham Health Profile (NHP) (Hunt 1981)

Sickness Impact Profile (SIP) (Bergner 1981)

2.2.2.2 Cuestionarios especificos de calidad de vida

Estos instrumentos de medida evallan el impacto de un sintoma sobre
diversos aspectos de la vida diaria. Se centran en problemas fisicos, limitaciones
funcionales y consecuencias emocionales en relacidon a una patologia concreta.
A diferencia de los cuestionarios genéricos, tienen un gran potencial para
detectar pequefias variaciones en un problema de salud especifico y por lo
tanto son Utiles para evaluar el beneficio de una intervencion terapéutica o
comparar diferentes tratamientos. Los datos obtenidos pueden compararse
entre grupos o poblaciones diferentes, ademas de facilitar evaluaciones

econdmicas (Ruta 1999).
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Se han desarrollado muchos instrumentos para valorar los sintomas
urinarios y su repercusion en la CVRS (Matza 2005, Matza 2004). En la tabla 3
se muestran las principales caracteristicas de los cuestionarios de valoracion de

sintomas urinarios y calidad de vida con grado de recomendacion A.

Tabla 3. Cuestionarios especificos con grado de recomendacién A para

evaluar la IU y su impacto en la calidad de vida (QoL)

Cuestionarios QoL Sintomas IU QoL
IU

BLFUTS (Jackson 1996) v

UDI / UDI-6 (Shumaker 1994; Ubersax 1995) v

ISI (Sandvik 1993) 2

I-QoL (Wagner 1996; Patrick 1999) v

SEAPI_QMM (Raz y Erickson 1992; Stothers v

2004)

KHQ (Kelleher 1997) v

IIQ / IIQ-7 (Ubersax 1995) v

UISS (Stach-Lempinem 2004) v

CONTILIFE (Amarenco 2003) v

ICIQ (Avery 2004) v v

BFLUTS-SF (Brookes 2004) v v

SUIQQ (Kulseng-Hanssen y Borstad 2003) v v

OAB-q / OAB-gSF (Coyne 2002) v v

King’s Health Questionnaire (KHQ), Overactive Bladder Questionnaire (OAB-q), Patient Perception of
Bladder Condition (PPBC), Urgency Questionnaire (UQ) y Primary OAB Symptom Questionnaire (POSQ)

26



Introduccion

3. VALORACION CLINICA DE LA INCONTINENCIA URINARIA

3.1 Métodos de Valoracion Clinica en Incontinencia Urinaria

Los métodos de valoracion en IU femenina tienen como principal
objetivo recoger los sintomas del tracto urinario inferior en la mujer,
reproducirlos en las condiciones mas reales posibles, y graduar el sintoma
principal, esto es, la fuga de orina. Igualmente debemos ser capaces de
distinguir entre los diferentes tipos de IU. Sin embargo, no existe consenso
acerca de cual debe ser la evaluacion basica de la mujer incontinente antes de

iniciar un tratamiento dado.

Las guias de practica clinica, las recomendaciones de sociedades
cientificas, o la medicina basada en la evidencia, suponen una ayuda a la hora
de rentabilizar las exploraciones existentes en IU, aunque no hay datos
concluyentes de la rentabilidad de sus recomendaciones ni del efecto que
supone su aplicacién en los resultados terapéuticos de la incontinencia. (Ortiz
Gorraiz 2009)

Los principales métodos de investigacion en IU se recogen en la tabla 4.

Tabla 4. Métodos Diagnosticos en IU segun el Tipo de Dato Recogido

Datos subjetivos Datos objetivos
Anamnesis o historia clinica Cough test
Cuestionarios de sintomas Pad test

Escalas validadas Diario miccional
Cuestionarios de calidad de vida Estudios funcionales
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El valor diagndstico de cada una de estas pruebas por separado es
relativo en cuanto que no existe un verdadero gold standard que recoja la
auténtica multidimensionalidad de la IU. Sin embargo, la mayoria de trabajos
revisados para esta tesis comparan estas pruebas con el estudio urodinamico, y
por tanto los datos de sensibilidad y especificidad vendran dados con respecto a

este test.

3.1.1. La Historia Clinica o Anamnesis

La historia clinica es la interpretacion que el médico hace de las
respuestas que la paciente le da acerca de aquellas cuestiones que tienen
interés para el estudio clinico, y debe jugar un papel protagonista en la
evaluacion inicial y toma de decisiones en toda mujer con incontinencia

urinaria.

La presencia de IU significa diferentes cosas para cada mujer, y
mediante una buena anamnesis es posible obtener un gran ndmero de datos
acerca de su padecimiento. Sin embargo, es bien conocido que el punto de
vista del médico sobre los sintomas que la paciente padece puede diferir en
gran medida de la propia visidon que ésta tiene sobre su enfermedad (Slevin y
col., 1988).

La historia clinica permite también recoger los factores precipitantes de
las fugas, posibles causas transitorias de IU, duracion de los sintomas, cual es

el principal problema que aqueja la paciente, y gravedad de los sintomas.

Conocer la severidad clinica de la IUE puede orientar el tratamiento, al
existir evidencias de que casos leves son mas facilmente curables con medidas

conservadoras, mientras que las formas graves posiblemente requieran cirugia.
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Tabla 5. Principales Clasificaciones Clinicas de Severidad de la IUE

Grado Gradacion de Stamey Ingelman-Sundberg y
col., 1983
Grado 1 Pérdidas de orina con grandes Incontinencia a la tos y
incrementos en la presién abdominal estornudo

(toser, estornudar, reir) pero nunca en la
cama por la noche.

Grado 2 La incontinencia se produce en menor Al correr y levantar peso
grado de esfuerzo (andar, levantarse de
la silla o de la cama)

Grado 3 Incontinencia total (la orina se pierde sin Al andar y subir
relacion con la actividad fisica o con la escaleras
posicion)

También interesa recoger posibles antecedentes de cirugia de la IUE,
conocer cuando fracasd, asi como investigar antecedentes médico-quirdrgicos y

obstétricos de interés en cada caso, valorando la funcion intestinal y sexual.

El principal handicap de la historia clinica estriba en su variabilidad,
siendo poco reproducible tanto en la forma como en el contenido. También se

le ha achacado el ser un pobre predictor del tipo de incontinencia.

En 1980, Jarvis y colegas destacaron la pobre correlacién entre los
sintomas urinarios de la historia clinica y los hallazgos urodinamicos, 68% para

la IUE, 51% para la hiperactividad vesical (Jarvis y col., 1980).

Bergman y colegas encontraron que un detallado cuestionario de
sintomas tiene un valor predictivo positivo del 80% para IUE, valor que se

reduce al 25% para la hiperactividad del detrusor (Bergman y col., 1990).
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Versi y colegas han encontrado una correcta clasificacion del tipo de IU
en el 81% de casos (Versi y col., 1991) y Lagro-Janssen y colegas en un 87%
(Lagro-Jansson y col., 1991). Cuando el sintoma principal fue la IUE y pudo
objetivarse mediante la exploracion, la correlacion con la urodinamica rondo el
100% (Radley, 2004).

En un metaanalisis sobre métodos diagndsticos en IU, la historia clinica
mostrd para la IUE urodinamica una sensibilidad del 90% y especificidad del
51%, y para la hiperactividad detrusoriana un 73% y 55% respectivamente
(Jensen y col., 1994). Otro metaanalisis mas reciente mostré para el
diagnostico de IUE una sensibilidad del 92% vy especificidad del 56% (Martin y
col., 2006).

En una reciente revision del tema, la historia clinica muestra que en
mujeres que no refieren IUM o IUU, la probabilidad de encontrar hiperactividad
del detrusor en la cistomanometria es baja (10%) y que por tanto este estudio
afade poca informacion al diagndstico clinico. Se afiade que el estudio
urodinamico no es imprescindible, y podria ser suficiente en estas pacientes la

historia clinica para plantear cualquier tipo de tratamiento (NCC-WCH, 2006).

Con estos datos, la historia clinica parece tener buena sensibilidad
aungue menor especificidad para el diagndstico de IUE. Esto supone que una
gran proporcion de mujeres pueden ser correctamente diagnosticadas de IUE
Unicamente con la anamnesis, y podria recomendarseles medidas terapéuticas

de bajo riesgo y coste como tratamiento inicial.

Desde el punto de vista de la hiperactividad del detrusor, la historia
clinica, por su alta especificidad, es capaz de excluir correctamente a una gran
proporcion de mujeres que no la padecen, aunque por su baja sensibilidad
deberia completarse con otras exploraciones, como el diario miccional o el

estudio urodinamico.
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Tabla 6. Correlacion entre Historia Clinica y Estudio Urodinamico

Aiio y autor st Et VPPt  VPN! St E? VPP2 VPN?
Jarvis y col. 1980 - - 0.680 - - - 0.510 -
Ouslander y col. 1987 0.940 0.350 0.640 - 0.320 0.900 0.550 -
Sand y col. 1988 1 0.610 - - 0.330 0.980 - -
Bergman y col. 1990 0.560 0.700 0.800 - 0.560 0.700 0.250 -
Diokno y col. 1987,1990 0.940 0.790 - - 0.14 0.97 - -
Horbach, 1990* - - 0.640 - - - - -
Lagro-Janssen y col. 0.960 0.630 0.870 - 0.610 0.950 - -
1991

Versi y col. 1991 - - 0.810 0.840 - - - -
De Muylder ycol. 1992 0.940 0.650 - - 0.620 0.470 - -
Jensen y col. 1994* 0.906 0.511 0.749 0.771 0.735 0.552 0.561 0.728
Sandvik y col,, 1995 0.980 0.510 - - 0.560 0.960 - -
Cundiff y col. 1997 0.960 0.410 - - 0.410 0.960 - -
Clarke y col. 1997 0.960 0.230 - - 0.700 0.350 - -
Ishiko y col. 2000 0.920 0.880 - 2 0.860 0.960

Harvey y col. 2001* - - 0.560 - - - - -
Weidner y col. 2001 0.807 = 0.857 = = = - -
FitzGerald y col. 2002 0.890 0.390 - - 0.270  0.920 - -
Matharu y col. 2005 0.769 0.563 0.678 - 0.631 0.651 0.631

Martin y col. 2006* 0.920 0.560 - - 0.610 0.870 - -
NCC-WCH, 2006* 0.660 0.830 0.700 0.690 0.450 0.96 0.730 0.910

*Meta-analisis

VPP Valor predictivo positivo

VPN Valor predictivo negativo

t Sintomas de IUE con respecto a incontinencia urinaria de esfuerzo urodinamica.

+Sintomas de IUU con respecto a evicencia urodinamica de actividad espontanea del

detrusor.
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3.1.2 Cuestionarios de Sintomas y Escalas Validadas

Mediante cuestionarios y escalas validadas en IU se puede valorar el tipo

y severidad de la incontinencia, aunque no existe el cuestionario ideal en IU.

Pocos estudios han comparado estos instrumentos con un gold standard
en la valoraciéon del tipo de IU, y sobre todo los trabajos publicados hacen
referencia a su capacidad de identificar pacientes con IUE mas que a pacientes

con hiperactividad del detrusor.

También se ha estudiado el método de recogida de datos y su relacion
con el diagndstico urodinamico de IU. En este sentido, varios autores han
encontrado una mejor correlacion si los cuestionarios se remiten por correo
frente a cuando se rellenan en la consulta (Khan y col., 2004; Matharu y col.,
2005).

Tabla 7. Correlacion entre Cuestionarios o Escalas y Estudio Urodinamico

Autor, aiio y escala St Et VPPt VPNt S* E2  VPP? VPN?
Haeusler y col. 1995 (GIQ) 0.560 0.450 - - 0.620 0.560 - -
Klovning y co/. 1996 (DIS) 0.600 0.770 - - - - - -
Lemack y col. 1999 0.850 0.630 - - - - - -
(UDI-6)

FitzGerald y col. 2002 0.880 0.550 - - - - - -
(11Q-7, UDI-6)
Martin y col. 2006* 0.880  0.600 - - 0.610 0.870 - -

*Meta-analisis

t Sintomas de IUE con respecto a incontinencia urinaria de esfuerzo urodinamica.

+Sintomas de IUU con respecto a evicencia urodinamica de actividad espontanea del
detrusor.

GIQ: Gaudenz Incontinence Questionnaire
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La revision ya comentada de la NCC-WCH establece que en base a la
fiabilidad del test-retest se recomienda la utilizacion en la evaluacion de
terapias para la IU de las siguientes escalas y cuestionarios: ICIQ, BFLUTS, I-
QOL, SUIQ, UISS y KHQ (NCC-WCH, 2006), coincidiendo en gran parte con los
cuestionarios recomendados en la ultima revisién de la ICS (Donovan y col.,
2005).

3.1.3 Cough Test

El test de esfuerzo, cough test o test de la tos es una exploracion
estandarizada y obligada en cualquier mujer con IU (Abrams y col., 2004). Se
debe realizar tras vaciado vesical con sonda uretral y posterior llenado,
invitando a la mujer a realizar toses en salvas tanto en decubito como en
bipedestacion. El explorador debe observar el meato uretral durante el esfuerzo
para objetivar las posibles fugas de orina. Si esto ocurre, el test es positivo y el
diagnostico de IUE puede ser realizado. Un cough test negativo sin estar seguro
del llenado vesical puede suponer hasta un 80% de falsos negativos en mujeres
con historia de IUE (Kadar y col., 1988).

Un test positivo tiene una alta correlacion con la presencia de IUE. Se ha
publicado una sensibilidad de hasta un 90% (Videla y col., 1998; Swift y col.,
1999). Harvey y colegas, encuentran un VPP del test de esfuerzo del 55% para
IUE (Harvey y col., 2001a). También se ha relacionado esta prueba con la

presencia de disfuncion intrinseca del esfinter uretral (Lobel y col., 1996).
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Tabla 8. Correlacion entre Cough Testy Estudio Urodinamico

Autor y aiio st Et VPP! VPNt
Richardson, 1986 0.410 0.920 - -
Kadar, 1988 0.780 0.740 - -
Scotti y col. 1993 0.490 0.950 0.872 0.806
Wall y col. 1994 0.881 0.771 0.820 0.844
Swift y col. 1995 0.910 1 - -
Lobel y col. 1996 0.490 0.950 0.980 0.950
Resnick y col. 1996 0.670 0.980 - -
Hsu y col. 1999 0.935 0.900 0.967 0.818
Harvey y col. 20012 - - 0.550 (0.910%) -
Martin y col. 2006** 0.850 0.830 - -

*IU Mixta
**Meta-analisis

tSintomas de IUE con respecto a incontinencia urinaria de esfuerzo urodinamica.

Al evaluar la fiabilidad del cough test, Swift y colegas, tras repetir el test

a las 4 semanas, obtienen una correlacion del 100% en pacientes con IUE, del

86% en mujeres que con IUU y del 80% en mujeres con IUM (Swift y col.,

1995).

Para conseguir resultados reproducibles en el diagndstico de IUE, es

preciso el llenado rutinario de la vejiga, lo cual motiva que la invasividad de la

prueba sea algo mayor que mediante el simple llenado natural de ésta.
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3.1.4 Pad Test

El pad test, o test de la compresa, es una prueba econdmica y sencilla
para objetivar la cantidad de pérdidas urinarias en pacientes con incontinencia

urinaria, aunque no es capaz de discriminar el tipo de IU que las produce.

Existen basicamente dos tipos de test. El de corta duracion (1 hora),
descrito inicialmente en 1983 y recomendado por la ICS en 1988, se realiza en
la consulta en condiciones normalizadas. El de larga duracién (24 o 48 horas),
que aparece posteriormente con el fin de corregir defectos del anterior, en los

que se alecciona a la paciente para su realizacion en casa.

No obstante hay tener en cuenta las condiciones de llenado vesical
(fisioldgicamente o artificialmente) y la ganancia ponderal del absorbente para
considerar un test como positivo (1 gramo para el de 1 hora y 4 gramos para el

de 24 horas) esta en continua revision.

Por otro lado, se ha sefalado una escasa correlacion entre el pad testy
el diagndstico urodinamico subyacente, aunque si parece tener una buena
correlacion con la severidad de los sintomas, sobre todo el de 24 horas
(Matharu y col., 2004).

O'Sullivan y colegas han intentado definir la severidad de la IU,
independientemente del tipo de IU, mediante el pad test 24 horas. Los valores
para IU leve serian de 1.3 a 20 gramos, moderada de 21 a 74 gramos y severa
como 75 gramos o mas (O'Sullivan y col., 2004). Mujeres continentes se
situarian en un rango de 0.3-1.3 gramos, dato claramente inferior al propuesto

como curacion tras la cirugia de la IUE (Karantanis y col., 2003).
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La buena reproductibilidad del pad test de 24 horas ha sido sefialada por
Karantanis y colegas, que encuentran una baja variabilidad ponderal a lo largo
de siete dias consecutivos. Indican que el nimero de dias requeridos para
reproducir los datos obtenidos durante una semana es de tres dias, aunque
también sefalan que la simple realizacion de un pad test de 24 horas se
correlaciona altamente con el realizado durante siete dias (r=0.881) y puede
ser considerado suficiente para valorar la severidad de las fugas (Karantanis y
col., 2005). Otros estudios ya habian mostrado datos similares (Versi y col.,
1996; Groutz y col., 2000a).

Por contra, la reproductibilidad del test de 1 hora es escasa, con una
variacion entre el primer y segundo test de 2 a 24 gramos, pese a estandarizar
el volumen vesical y las actividades. Si bien este test puede ser Util para el
diagnostico de IU, su baja reproductibilidad le impide valorar cambios
postratamiento (Simons y col., 2001). Por otro lado, no se ha podido establecer
una buena correlacion entre las perdidas encontradas en el pad test de 1 hora 'y

el de 24 horas (Jorgensen y col., 1987a).

36



Introduccion

Tabla 9. Nivel de Acuerdo en el Test Re-test para los Diversos Pad Test

Duracion pad test Poblacion Intervalo Nivel de acuerdo entre
test-retest test-retest

12-15 minutos (Kinn y col. 1987) 33 mujeres con  Varios dias r=0.74
IUE

1-h (Simons y co/. 2001) 56 mujeres con  3-10 dias Diferencia 9.7 g
U

1-h (Jorgensen y col/. 1987) 18 mujeres con 1-15 dias Diferencia 4 g, r=0.68
IUE o IUM

1-h (Fantl y col. 1987) 67 mujeres con  Varias horas Diferencia 10 g, r=0.84
IUE o IUM

1-h (Devreese y col. 1996) 16 mujeres con 1-7 dias Diferencia 2 g, r=0.73
U

1-h (Lose y col. 1989) 25 mujeres con 1-85 dias Diferencia 24 g, r=0.97
IUE o IUM

24-h y 48-h (Victor y col. 1987) 15 mujeres con  6-28 dias 24-h r=0.66; 48-h r=0.9
U

24-h y 48-h (Versi y col. 1996) 112 mujeres con 1 semana 24-h r=0.9; 48-h r=0.94
STUI

72-h (Groutz y col. 2000a) 90 mujeres con 1 semana Diferencia 13 g, r=0.935
U

r  coeficiente de correlacion

En cuanto a la correlacion de la ganancia ponderal en el pad test de 1
hora y la severidad subjetiva de la IU expresada mediante cuestionarios, se ha
mostrado insuficiente para el cuestionario KHQ (Abdel-fattah y col., 2004), el
IIQ-7 y el UDI-6 (Harvey y col., 2001b) y para diversas escalas visuales (Frazer
y col., 1989). Si se ha demostrado que la ganancia ponderal del pad test 1 hora
es mayor en las pacientes con IUM que en las que presentan IUE (Paick y col.,
2005).
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Tabla 10. Correlacion entre Pad Testy Estudio Urodinamico

Autor y aiio Tipo de pad test S E VPP Correlacion
.Z%r' ?_B%%n y 1-h 0.940 0.440 - -
Versi y 48-h 0.920 0.720 - -
col. 1996
Simona y 1-h - - - -44 a +66 g
col. 2001
Karantanis y 24-h - - - Buena
col. 2005
Wu y col. 2006 20-min 0.460 - - -

Wu y col. 2006 1-h 0.340 - - -

t Sintomas de IUE con respecto a incontinencia urinaria de esfuerzo urodinamica.

3.1.5 Diario Miccional

El diario miccional, que recoge nimero de micciones, volumen vaciado,
episodios de fugas, uso de absorbentes, ingesta liquida, grado de urgencia e
incontinencia y frecuencia miccional diurna y nocturna, es una herramienta Util

para medir la severidad de la incontinencia.

Existe un problema de estandarizacién tanto en la forma, contenido
como en el tiempo empleado para su recogida (existen estudios de 24 horas a
siete dias) lo cual dificulta su interpretacion y se refleja en el limitado nimero
de trabajos que permiten obtener datos sobre la utilidad real de su empleo para
llegar al diagnostico clinico de IU, pese a ser uno de los métodos diagndsticos

mas ampliamente utilizados en la clinica diaria.
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Varios estudios encuentran una baja tasa de acuerdo en el test re-test
para el de un dia (Larsson y col., 1992), que aumenta, hasta el 75%, para el de
72 horas (Groutz y col., 2000a) y alcanza un 90% para el de siete dias (Wyman
y col., 1988.

Tabla 11. Correlacion entre Diario Miccional de 24-h y Estudio Urodinamico

Autor y ano St Et VPPt VPNt
Contreras y 0.880 0.830 - -
col. 1993

Martin y col. 0.880 0.830 - -
2006*

*Meta-analisis
t Sintomas de incontinencia urinaria de urgencia con respecto a HD urodinamica

3.1.6 Volumen de Orina Residual

El volumen de orina residual posmiccional es la cantidad de orina que
permanece en vejiga tras un vaciado miccional representativo, y su presencia
puede hacer referencia a una disfuncidon de vaciado. Para su calculo se emplea
la ecografia, el sondaje uretral o la sustraccién del volumen miccionado al
volumen infundido. Aunque no existe una clara delimitacién de los términos de
normalidad del Vr en mujeres con IU, volimenes inferiores a 50-100 ml se
consideran como adecuado vaciado vesical, y residuos superiores a 200 ml se
consideran como patoldgicos, requiriendo los valores intermedios una adecuada
correlacion clinica para su interpretacion. En cualquier caso se recomienda

repetir su medicidn por la propia variabilidad que presenta esta determinacion.
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En ausencia de evidencias acerca de qué volumen residual constituye un
residuo clinicamente significativo en mujeres con IU, se recomienda que sera
aquel que se presente en mujeres con signos o sintomas sugestivos de
disfuncion de vaciado [NCC-WCH, 2006].

3.1.7 Estudio Urodinamico

El objetivo del estudio urodinamico (en adelante, EUD) es reproducir
sintomas mientras se realizan mediciones precisas para identificar sus posibles

causas subyacentes, pudiendo cuantificar el proceso fisiopatoldgico implicado.

Por ser un procedimiento invasivo, con un riesgo de cistitis bacteriana
iatrogena del 2%, un significativo nimero de personas a las que se le realiza lo
encuentran molesto, vergonzoso, doloroso o les provoca ansiedad (Gorton y
col., 1999). Previamente ya hemos detallado la técnica que realizamos segun
recomendaciones de la ICS (Romero Maroto y col., 2003), no siendo el objetivo
de este trabajo su descripcién pormenorizada, la cual puede consultarse en

multiples tratados uroldgicos.

Se cuestiona si el EUD es una prueba coste efectiva en la IU, debido a
que no siempre condiciona el manejo de la paciente (More, 2006). Sin
embargo, realizar cirugia de la IUE sin un diagndstico urodinamico que excluya
hiperactividad del detrusor y valore una posible dificultad de vaciado puede ser
entendido como una practica médica no adecuada, aunque no existe consenso

en este sentido.
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Un primer interrogante es si la presencia de urgencia asociada a IUE
obliga a realizar esta prueba, aun cuando sabemos que en la practica clinica
muchas pacientes refieren sintomas mixtos. Ademas, su rentabilidad en este
sentido es limitada, ya que ha mostrado detectar hiperactividad del detrusor en
el 60% de casos que la presentaron durante el EUD ambulatorio (van Waalwijk
y col., 1991).

La reproductibilidad del EUD sigue en entredicho. Varios estudios han
valorado su variabilidad, con resultados dispares (Digesu y col., 2003; Ho y col.,
2000; More, 2006). El EUD ambulatorio puede ser una alternativa mas fiable,

aungue no esta disponible en todos los centros (Romero Maroto y col., 2003).

Otro aspecto controvertido en relacion al EUD es si la valoracion y
tratamiento de la IU basado en un diagndstico urodinamico condiciona el
manejo y su resultado. Una interesante revision de este tema, publicada en la
Biblioteca Cochrane, intentd aclarar este punto. Sélo se pudieron incluir dos
ensayos pequefos que involucraban a 128 mujeres. El grupo asignado a EUD
tuvo mayor probabilidad de recibir algin tratamiento, ya fuera farmacoldgico
(RR 1,9) o quirdrgico (RR 2,4). Sin embargo, no hubo diferencias
estadisticamente significativas en los resultados clinicos obtenidos en cuanto a
las tasas de curacion, el uso de absorbentes y el nimero de fugas (Glazener y
col., 2002).

Otro punto de interés no aclarado es si los hallazgos urodindmicos
preoperatorios son capaces de predecir los resultados tras la cirugia. La
mayoria de estudios en este sentido han valorado la presién de cierre uretral y
el leak point. Aunque se han publicado mayores tasas de fracaso en mujeres
con una presion de cierre uretral maxima inferior a 20 cm de H20 (Kilicarslan y
col., 2003; Meschia y col., 1993; Monga y col., 1997), este extremo no ha sido

totalmente confirmado (Kujansuu, 1983; Digesu y col., 2004).

41



Introduccion

Los datos referidos a la utilidad de la presion abdominal de punto de
fuga son igualmente contradictorios, y si bien algunos autores no han
encontrado relacion significativa entre su valor preoperatorio y el éxito tras la
cirugia (Rodriguez y col., 2004; Kilicarslan y col., 2003; Herschorn y col., 2000),
en otros trabajos se ha relacionado el fracaso de la intervencion con un presién
inferior a 50 0 60 cm H20 (Paick y col., 2004).

Otros estudios han profundizado en la capacidad del EUD para predecir
futuras complicaciones tras la cirugia, especialmente disfuncion de vaciado o
urgencia “de novo”. Un flujo maximo preoperatorio bajo (<20 ml/s) se ha
asociado con la posterior aparicién de disfuncion de vaciado (McLennan y col.,
2000; Hong y col., 2003; Bombieri y col., 2002), aunque trabajos previos no
han comprobado esta relacion (Bergman y col., 1985). La aparicién de urgencia
“de novo” tras la cirugia no ha podido relacionarse con la presidon de cierre
uretral (Digesu y col., 2004) ni con otros parametros de la flujometria aislada
(Bombieri y col., 2002).
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4. TRATAMIENTO DE LA IO

El tratamiento de la incontinencia urinaria requiere comprender la
fisiopatologia subyacente que provoca sintomas. Por ello es fundamental

recoger toda la informacidn posible respecto a los sintomas, signos y alteracion.

Esto implica un exhaustivo estudio de los pacientes que incluye una
minuciosa anamnesis, examen fisico, pruebas complementarias y evaluacion de

impacto sobre la calidad de vida.

Toda esta informacidon es necesaria para conocer las caracteristicas de
los pacientes y decidir la conducta terapéutica mas adecuada basandose en la

relacion riesgo-beneficio y las propias preferencias del paciente.

Actualmente la cirugia se considera el gold-standard en el tratamiento de

la IUE moderada o grave.

4.1 Cirugia de la incontinencia urinaria de esfuerzo

A lo largo de la historia se han descrito mas de 150 técnicas quirdrgicas

diferentes para el tratamiento de la IU.

El objetivo de dichas técnicas es conseguir restaurar el sostén uretral y
simular las estructuras de soporte naturales que permiten resistir los
incrementos de presion abdominal y mantener las fuerzas de contencidn de la

uretra.

Podemos englobar los procedimientos quirdrgicos en tres grupos
fundamentales, los procedimientos de suspension (transvaginal y retropubica),

los cabestrillos o s/ingsy las prétesis esfinterianas.
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En 1997, el Panel para la confeccion de Recomendaciones Clinicas sobre
la Incontinencia Urinaria de Esfuerzo de la AUA (AUA Stress Urinary
Incontinence Clinical Guidaline Panel) analizd los datos evolutivos de los
procedimientos quirlrgicos antiincontinencia publicados en la literatura hasta
entonces (Leach y col. 1997). El panel concluyd que las suspensiones
retropUbicas como la colposuspension de Burch y las uretropexias de Marshall-
Marchetti-Krantz, asi como los cabestrillos pubovaginales (en aquella época los
realizados con materiales bioldgicos -fascia autéloga o de cadaver- y materiales
sintéticos —ersilene, gore-tex, polipropileno- ) eran los procedimientos mas

eficaces a largo plazo.

Mas tarde, nuevas publicaciones (Brown y Gavier 2002; Fitzpatrick y col.
2004) mostraron altas tasas de fracaso en el seguimiento a largo plazo de los

cabestrillos puvovaginales.

La colposuspension de Burch se mantuvo como gold-standard del
tratamiento quirtrgico de la IUE hasta finales de los afios noventa a pesar de
ser una técnica muy invasiva que requeria una laparotomia media y una

extensa diseccion del espacio perivesical.

Conforme ha ido aumentando el conocimiento de la fisiopatologia de la
IUE, se han ido desarrollando mas avances técnicos, incluyendo técnicas
minimamente invasivas como las mallas suburetrales libres de tensidén en los
afos noventa. Estos avances aportan ventajas como incisiones pequefias, corto
tiempo operatorio, disminucion de la estancia hospitalaria con rapida
recuperacion postoperatoria y tasas de curacion cercanas al 85% con bajas
tasas de complicaciones ( Ward y col., 2004; Doo y col., 2006., Hualde y col.,
2006).

La aparicidn de estos nuevos procedimientos supuso una revolucion en el
tratamiento de la cirugia antiincontinencia, con una constante evolucion e
incorporacién de innovaciones que pretenden subsanar la insatisfaccion con los

resultados de las técnicas existentes y minimizar las complicaciones.

44



Introduccion

En 1994 el profesor Ulmsten introdujo el procedimiento de la malla
transvaginal libre de tensién (TVT™), desarrollada segin los conceptos de la
teoria de la porcion media de la uretra, antes denominada teoria integral,
(Petros y Ulmsten, 1993). En 1996 se introdujo la TVT como procedimiento

minimamente invasivo (Ulmsten y col., 1996).

Desde la introduccion de los cabestrillos libres de tensidon, se han
intentado buscar nuevas vias abordaje alternativas que permitieran simplificar

la técnica quirdrgica y disminuir el nimero de complicaciones.

De la modificacion de la via de abordaje por acceso suprapubico surgid el
SPARC™, que intenta minimizar el riesgo de lesion intestinal y vascular que
presenta la técnica originaria, aunque co un mayor riesgo de perforacion vesical
(Deval y col., 2003).

En 1998, Nickel y col. realizaron el primer abordaje por Vvia

transobturatriz en ratas con incontinencia esfinteriana refractaria.

Pero la implantacion de esta técnica en humanos no se produjo hasta el
ano 2001, cuando Delorme describié el procedimiento de colocacion de las
cintas suburetrales por via transobturatriz (TOT) sin acceder al espacio
retropUbico. Esta nueva técnica pretendia reducir la morbilidad asociada al TVT

evitando el paso por el espacio retropubico.

Uno de los principales problemas que plantean los cabestrillos
suburetrales libres de tensidn es el calculo de la tensién necesaria que se debe

aplicar intraoperatoriamente para conseguir el éxito.

En estas cirugias existe un delicado balance entre continencia,
incontinencia y obstruccién. Las cintas transvaginales libres de tension
presentan unas tasas de curacidon altas, de aproximadamente el 85%,
demostrando que en la mayoria de los casos es suficiente con crear un soporte

gue suplemente el mecanismo deteriorado de la porcién media de la uretra.
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Sin embargo, el 15% de los pacientes mantienen cierto grado de
incontinencia y un porcentaje nada despreciable (hasta el 15%) de
obstrucciones urinarias ( Al-Badr y col., 2003; Mazouni y col., 2004., Gateau y
col., 2003).

Para intentar mejorar la continencia y evitar los problemas obstructivos,
se disefiaron diversos sistemas que permiten la regulacion postoperatoria de la

tension suburetral.

El primer sistema ajustable que se comercializd fue el REMEEX®
(Regulacion Mecanica Externa). Se trata de un cabestrillo suburetral unido a
una prétesis localizada en la zona suprapubica mediante hilos de prolene. La
protesis tiene un tornillo que permite enrollar o desenrollar los hilos de sutura
que sujetan la malla, incrementando o disminuyendo la tension suburetral. Las
tasas de curacion a corto plazo son del 95%, con una satisfaccion del 90% por
parte de las pacientes (Sousa-Escandon y col., 2003). El principal problema que
presenta este procedimiento es el dolor e infecciones que puede producir la

protesis localizada a nivel subcutaneo.

Dos afios después del REMEEX aparecié el SAFYRE™, que consiste en un
cabestrillo autoretentivo formado por una pequefia malla suburetral de
polipropileno unida a dos colas arrosiadas de polidilmetilsiloxano. El ajuste se
produce gracias a una pseudocapsula que se forma alrededor de dichas colas,

que permite traccionar la misma de forma ascendente o descendente.

Este ajuste se realiza bajo anestesia local o regional y precisa realizar
una incisién en la piel para localizar las colas y una incisién vaginal para el
control de la tension. Los autores han publicado tasas de curacion del 92%, si
bien las tasas de complicaciones ascienden a un 6% de infecciones, habiendo

tenido que retirar un 4% de las mallas (Palma y col., 2004).
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En 2002, con el objeto de simplificar los procedimiento de ajuste de las
mallas ajustables, Romero disefid un nuevo sistema de cabestrillo ajustable, la
malla transvaginal ajustable (TVA). Consiste en una cinta suburetral que
contiene dos grupos de hilos de polipropileno que nos permitiran el ajuste

postoperatorio.

La colocacién de la malla se realiza mediante una pequefia incision en la
cara vaginal anterior. La técnica de colocacidn de la malla es similar a la de las
mallas suburetrales libres de tension. El abordaje puede realizarse de manera
ascendente (vaginal-suprapubico) o descendente (suprapubico-vaginal) y por
via transobturatriz (TOA). Las tasas de éxito publicadas son del 94% de
curacion objetiva y 94% de satisfaccion para la TVA y 90% de curacion objetiva

y 90,7% de satisfaccion para TOA (Romero y col., 2008; Romero y col.,2009)

4.2 ¢Qué es “curacion”?

Un inconveniente a la hora de revisar la literatura es la dificultad para
comparar los estudios publicados debido a la variabilidad de las muestras
incluidas en cada estudio, con criterios de inclusion y exclusion dispares,
periodos de seguimiento heterogéneos y empleo de diferentes definiciones de
lo que se considera éxito y distintas herramientas para medirlo. (Freeman 2006,
Rapp y col., 2008)

Cabe destacar que la cirugia de incontinencia es una cirugia de calidad
de vida. Su fin es mejorar la calidad de vida de las pacientes, por lo que es muy
importante la valoracidn subjetiva, la percepcion por parte de las pacientes de
su mejoria y su satisfaccion derivada de los resultados obtenidos. Aunque los
datos objetivos son importantes en la evaluacién de resultados tras un
procedimiento, éstos no siempre se correlacionan con la satisfaccion de la

paciente.
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Ademas la satisfaccion se reduce en los anos siguientes a la cirugia, y
este hecho parece depender fundamentalmente de la aparicion de “urgencia de
novo” o persistencia de la misma, por lo que se debe tener en cuenta en el
seguimiento de las pacientes, no solo la curacién objetiva y subjetiva, si no

también la evolucidn o aparicién de urgencia y otras posibles complicaciones.

Existen estudios que sugieren que la mejoria de sintomas percibida por
las pacientes y la calidad de vida son los resultados mas importantes de un

tratamiento. (Tincello y Alfirevic, 2008; Robinson y col., 2003)

4.3 Satisfaccion derivada de la Cirugia

Es bien conocido que las expectativas creadas a la paciente ante un
tratamiento dado influyen en el resultado de éste (Brubaker y col., 2005), por lo
que falsas esperanzas motivan insatisfaccion posterior al no alcanzar las metas
propuestas previamente. El porcentaje de pacientes que alcanzan totalmente

sus expectativas tras cirugia de la IUE es cercano al 70% (Elkadry y col., 2003).

Se ha sefalado que la mayoria de pacientes esperan tener una buena
mejoria de sus sintomas, y que éstos no afecten a su quehacer diario. Sélo una
de cada cinco pacientes espera una curacion completa de todos sus sintomas
(Robinson y col., 2003). Esto explicaria por qué muchas pacientes que no
consiguen una continencia total tras la cirugia tienen una buena percepciéon de

su situacion postquirdrgica con una alta satisfaccion (Diokno y col., 2003).
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Otro dato conocido es como la satisfacciéon se reduce al afo y cinco anos
respecto a los tres meses postcirugia, pero no Unicamente en funcidon del
fracaso subjetivo de la técnica, sino que parece tener un mayor peso la
urgencia “de novo’ o su persistencia, sintoma que puede anular la satisfaccion
alcanzada tras la inicial correcciéon de la IUE (Diokno y col., 2003). Habra pues
que tener en cuenta la historia natural de la urgencia miccional para prevenir a

nuestras pacientes sobre su posible aparicion al tiempo de la cirugia.

Los factores que se han relacionado con una baja satisfaccion tras la
cirugia son: vejiga hiperactiva, no consecucion de metas personales,
complicaciones quirurgicas, disfuncion de vaciado, resolucion incompleta de los

sintomas o dolor postquirargico (Mahajan y col., 2006; Elkadry y col., 2003).

Ortiz Gorraiz (2009) estudio en su tesis doctoral la calidad de vida de las
mujeres con IUE y su satisfaccion percibida tras el tratamiento quirdrgico con
las mallas ajustables TVA y TOA en una muestra de 143 mujeres . La
satisfaccidn alcanzada por la paciente tras la cirugia de la incontinencia urinaria
de esfuerzo es peor a la esperada en funcién del resultado de curacidn objetiva
obtenido. El principal factor que reduce la satisfaccion de la paciente tras la
intervencion es la percepcion subjetiva de pérdidas de orina,
independientemente de su causa. Con independencia del grado de curacion
objetiva obtenido, la presencia de urgencia miccional y de nocturia y el fracaso

previo de una cirugia de IU empeoran la satisfaccidén alcanzada por la paciente.

Por tanto, la satisfaccion tras la cirugia podria depender, entre otras, a
corto plazo de la consecucion o no de las expectativas de la paciente, y a medio
y largo plazo de la persistencia o aparicion de nuevos sintomas

(fundamentalmente la urgencia) asi como de la presencia de IUE.
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4.4 Revision bibliografica: resultados quiriargicos publicados

La evaluaciéon de los resultados de un procedimiento quirdrgico para la
IU resulta complicado debido a que no existe un consenso general sobre la

mejor forma de medir los resultados de la cirugia.

La ICS recomienda la descripcion de los siguientes parametros en la

evaluacion de los resultados:

e Observaciones del paciente: sintomas

e Cuantificacion de los sintomas: diario miccional, pad test...

e Observacion del clinico/medidas objetivas: exploracion fisica,
urodinamica

e Evaluacion de la calidad de vida

Mas recientemente, en 1995, la 3% ICI determind que la definicion de

curacion, mejoria o fallo debe estar basada en tres aspectos:

e Percepcidn del paciente

o Criterios objetivos (exploracion fisica y urodinamica)

e Criterios semi-objetivos (cuestionarios validados, diario miccional y pad
test)

A pesar de estas recomendaciones, existen bastantes discrepancias en la
publicacién de resultados y resulta complejo interpretar dichos resultados por la
variabilidad de las definiciones de éxito y las formas de evaluar las medidas

objetivas y subjetivas.
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Aunque muchos trabajos describen vagamente el concepto de curacion,

otros muestran mas concrecion al definir al grupo de pacientes “curadas”.

Deval y colegas consideran curacion objetiva si no existen fugas por
stress en el EUD, fugas en el cough test, ni retencién de orina, mientras que
consideran mejoria objetiva cuando Unicamente no se encontrd fugas en el
cough test. El resto de casos se consideré como fallo objetivo (Deval y col.,
2006).

Groutz y colegas han descrito un método no validado basado en el diario

miccional 24-h, pad test 24-h y cuestionario propio, puntuando de esta forma:

e Diario Miccional 24h: no fugas: 0 ptos; 1-2 episodios fuga: 1 pto; >3
episodios: 2 ptos
e Pad test. < 8 g: 0 puntos;; 9-20 g: 1 punto; > 20 g: 2 puntos

e Cuestionario: “curado”: 0 ptos;; “mejoria”: 1 pto;; “fallo”: 2 ptos

La “curacion” fue definida como la obtencién de una puntuacion total de
0 puntos, buena respuesta si obtuvo uno o dos puntos, regular respuesta tres o
cuatro puntos, pobre respuesta cinco puntos, y fracaso seis puntos [Groutz y
col., 2000b].
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A continuacién se recoge mediante varias tablas los principales trabajos

publicados acerca de resultados en cirugia de la incontinencia urinaria.

Tabla 12. Comparacion de Eficacia entre Técnicas Quirdrgicas

Procedimiento Curacion Curacion Tiempo
objetiva Subjetiva
Burch-MMK 90% 52-92% 2 afios
80% 14 afios
Burch laparoscopico 60-89% - 2 afios
Plicatura Kelly 50% - 5 afios
Suspension con 70-86% - 2 afios
agujas
50% 5 afos
Cabestrillo tradicional 82-90% 73-94% -
TVT 93% 37-95% 3 afios
85% 5 afos
81% 7 afos
TOT 77-95% 54-91% -

Tabla 13. Principales Complicaciones de la Cirugia de la IUE

Intraoperatorias Postcirugias precoces Postcirugias tardias
Perforacion vesical Retencion urinaria Urgencia “de novo”
Lesion uretral Infeccién del tracto urinario Fallo de tratamiento
Lesion nerviosa o Infeccion de la herida Disfuncién de vaciado
vascular
Hemorragia Erosion uretral o vesical
Lesion intestinal Extrusion vaginal
Dolor

52



Introduccion

Tabla 14. Complicaciones Asociadas a las Distintas Técnicas Quirlurgicas

Técnica Intraoperatoria Postcirugias Postcirugias tardias
precoces
Burch Lesion 2-3% ITU >12% Urgencia “de =16%
Laparotomia vesical Inf. >12% novo” 5-15%
RAO 0.5% Disfuncion vaciado 0.5%
Hematom Autocateterismos 7-14%
a Aparicion 26%
enterocele 12%
Aparicion rectocele 5%
Dolor pélvico 4%
Calcificacion
vesical
Dispareunia
MMK =Burch =Burch =Burch
Osteitis del pubis  2-3%
Kelly - Fallo de técnica =50%
5a
Cabestrillo RAO 2-37%  Disfuncién 12.5%
tradicional vaciado 10%
Hiperactividad D.
TVT Perforacio6 5-10% RAO =10% Dificultad vaciado >17%
n vesical. ITU 17% Urgencia “de 5-6%
Lesion 0.012%  Hematom 2.4% novo” 6.2%
vascular a Erosiones 4-17%
Lesion 0.007% Cistitis repeticion
intestinal
Muertes 10 casos
TOT RAO <10% Hematoma 3%
obturador
Erosiones 3-5%
Dolor 13%
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Tabla 15. Resultados de Eficacia para S/ing Libre de Tension (TVT, TOT)

Estudio Técnica, Métodos Curacion Curacion
n objetiva subjetiva
Giberti y col. 2007  TOT, 108  Obj: cough test, ecografia. 79.6% 91.6%
Subj: Korman
questionnaire
Dalpiaz y col. TVT, 43 Obj:cough test, pad test, 91% 95%
2006 EUD.
Suby: visual analogue
scale, global patient
impression questionnaire
Liapis y col. 2008 TVT, 65 Obj: EUD 5 afios 83% -
7 afos 80%
Deval y col. 2002 TVT, 187 Oby: cough test, EUD. 90.4% 70.4%
Subj: VAS, cintilife
questionnaire
Deval y col. 2006 TOT, 129  Obj:cough test 89.9% 77.5%
Subj: KHQ,BFLUTS
Jeffry y col. 2001 TVT, 112 Obj: cough test. EUD. 89.3% 66%
Subyj:contilife questionnaire
Porena y col. 2007 TVT, 73 Obj:cough test TVT 91% 9 puntos
TOT, 75 SubjiVAS TVT-0 89% 9 puntos
Doo y col. 2006 TVT, 134  Obj.cough test 76.9% 86.6%
Suby: patient global
satisfaction
Zullo y col. 2007 TVT, 35 Obj: EUD TVT 91% 1.1 puntos
TVT-0, 37  Subj. VAS TOT-0 89% 0.9 puntos
Darai y col. 2007 TVT, 42 Obj. cough test, EUD TVT 89.3% 4.7 puntos
TOT, 46 Subj. UDI TOT 88.6% 1.2 puntos
Munir y col. 2005 TVT, 76 Subj: BFLUTS - 44%
Kulseng-hanssen TVT, 450  Obj:cough test 90% 37%
y col. 2007 Subyj: Cuestionario propio
Park y col. 2005 TVT, 285 Obj:1-hour pad test, cough 90.9% 93.7%
test
Suby: global satisfaction
questionnaire
Lim y col. 2006 TVT-O, 100  Obj.cough test 95% 84%
Subj:Symtoms
questionnaire
Mazouni y col. TVT, 71 Obj: EUD 87.3% 76.3%
2004 Subj:Symtoms
questionnaire
Manikandan y col. TVT - 64% 56%
2004
Richter y col. TVT,87  Obj.cough test 91.2% 47.6%
2005 Subj:symtoms questionaire
Naidu y col. 2005 TOT - 81.3% 54.9%
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En cuanto a resultados a mas de 10 afos, en la tabla 16 se expone un

resumen de los estudios mas relevantes.

Tabla 16. Resultados Eficacia Largo Plazo de Sling libre de tensién.

Estudio Muestra Tiempo Curacion Curacion Satisfaccion
(meses) objetiva subjetiva
N= 483 129 89.9% 76.1% 82.6%

Svenningsen IUE
y col.,, 2013 IUM

POP
Seratiy col., N=58 120 93.1% 89.7% -
2012 IUE
Olsson y N= 128 138 84% 77% 94%
col., 2010
Nilsson N= 69 141 90% 77%
2008 IUE
Groutz y N= 52 120 J 65%
col., 2011 IUE
IUM
Heinonen y N= 138 126.5 90% 78%
col., 2012 IUM
IUM
POP
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5. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

5.1 Prevalencia y esperanza de vida

De acuerdo con lo expuesto en la introduccién, la incontinencia urinaria
es un trastorno prevalente presente en mas del 25% de la poblacién femenina,
y afecta al bienestar fisico, psicoldgico, emocional, social y sexual, lo que

supone un impacto en la calidad de vida de los pacientes.

La incontinencia de orina de esfuerzo (IUE) es la causa mas comun de
pérdidas urinarias, suponiendo aproximadamente el 50% de las incontinencias

en mujeres.
La prevalencia de la incontinencia de orina aumenta con la edad.

En los paises desarrollados se esta produciendo un incremento de la
esperanza de vida, lo que conlleva un aumento del nimero de mujeres que
padecen incontinencia de orina. En EEUU ya se demostro este incremento en la
prevalencia de la incontinencia de orina en mujeres entre el 2001 y 2008
(Markeand y col. 2011). En Espafia también se ha podido observar este hecho
en un trabajo publicado por Gavira y colaboradores (2005) acerca de la historia
natural de la IU. En dicho trabajo se constatd un aumento en la prevalencia del

41% al 54% en 5 anos, agravandose los casos con IU moderada o severa.

Varios estudios demograficos sobre la incontinencia de orina de estrés
femenina muestran que la edad media a la que se realizan las cirugias de la

incontinencia urinaria es alrededor de los 50 anos.

Algunos estudios epidemioldgicos han encontrado que un 4% de mujeres
de la poblacion general presentan antecedentes de cirugia de IUE, alcanzando

el 8% en el grupo de mujeres de 60 anos (Diokno y col., 2003)
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Todo esto implica un mayor numero de mujeres a tratar, y una
disminucidén de la edad a la que las mujeres son tratadas, lo que significa
muchos afos de vida por delante, en la mayoria de los casos con una
esperanza de vida de 30 aflos mas. Esto hace esencial conocer los resultados y
posibles complicaciones a largo plazo de las diferentes técnicas quirdrgicas que

empleamos.

5.2 Resultados a largo plazo

La dltima actualizacion de las Guias de la “International Consultation on
Incontinence” de 2009, incluye como alternativas de tratamiento quirtrgico de
la incontinencia de orina de esfuerzo la colposuspension, los cabestrillos
pubovaginales y los cabestrillos suburetrales libres de tensidn, sin especificar

una clara prioridad entre las tres opciones.

Cuando se introdujeron los cabestrillos suburetrales libres de tension, se
convirtieron rapidamente en los procedimientos mas populares para el

tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo.

Estos cabestrillos son actualmente en la practica clinica la opcion
predominante en el tratamiento de la IUE, debido a las altas tasas de curacion,
(del 80% al 90%) que muestran los datos prospectivos a corto y medio plazo, y
las ventajas que aportan como procedimiento minimamente invasivo, con un
tiempo intraoperatorio y de hospitalizacidn menor y menor nimero de

complicaciones.

Estos resultados son comparables a los ofrecidos por la colposuspension
de Burch, que es la técnica de referencia con la que se comparan el resto de

técnicas quirdrgicas por ser la Unica evaluada a largo plazo.
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Pese a las ventajas que ofrecen los cabestrillos suburetrales libres de
tensidn, existe una preocupacién sobre los resultados a largo plazo, tanto en lo

referido a tasas de éxito como potenciales complicaciones.

La FDA emitid en 2011 una notificacion en relacién a complicaciones
asociadas al uso de mallas transvaginales empleadas en el tratamiento de
prolapsos de érganos pelvianos (POP), y actualmente esta evaluando el uso de

mallas en el tratamiento de la IUE.

Los resultados a corto plazo de los slings libres de tension estan bien
documentados, con numerosos estudios que demuestran la eficacia y seguridad
de esta técnica en diferentes grupos de pacientes durante periodos de
seguimiento de 3-5 afos (Ulmsten y col. 1998; Meschia y col. 2001; Niesson y
col. 2001; Tsenqg y col. 2005). Sin embargo, son escasos los trabajos

disponibles en la literatura sobre resultados a largo plazo.

En este momento no hay consenso en como definir el seguimiento a
largo plazo de acuerdo con lo que encontramos en la literatura sobre la cirugia
antiincontinencia. Parece ser que un periodo de seguimiento de 5 afios esta

ampliamente considerado como largo plazo.

Sin embargo, otros procedimientos quirurgicos para la incontinencia de
esfuerzo con muy buenos resultados iniciales, han demostrado un descenso en

la eficacia en un tiempo de seguimiento posterior a 5 afios.

Este es el ejemplo de la colposuspension de Burch. Los metaanalisis y
series randomizadas publicados mostraban cifras de curacion a un ano del 85%
(82-90%). Estos resultados descendian a un 75% (62-79%) a los 5 afios, y
hasta un 69% (55-72%) a los 10 anos.
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Asi, Kjolhede demostrd en un estudio de seguimiento a 14 afos tasas de
curacion subjetiva de solo el 44%, con un alto nimero de mujeres con
dificultad de vaciado (36%).

Por otro lado, Ladwiq y col. refieren una tasa de reintervencion del
19,7% (74/374) debido a recidiva o persistencia de incontinencia tras 9,2 afos

de seguimiento.

Lo mismo ocurrid con los cabestrillos pubovaginales de materiales
autologos y sintéticos antiguos, con resultados exitosos a corto plazo avalados
por los hallazgos del panel de la AUA (Leach y col, 1997) y otras publicaciones
mas recientes, pero cuando se realizd el seguimiento a largo plazo, se
observaron altas tasas de fracaso (Brown y Govier, 2002; Fitzpatrick y col.,
2004).

De los posteriores procedimientos de cabestrillos suburetrales libres de
tension, slings ajustables y otros procedimientos antiincontinencia, solo hay
disponibles en la literatura resultados con periodos de seguimiento de 10 afios

de la malla transvaginal retropubica libre de tension (TVT).

Hasta la fecha y hasta donde nuestra revisién ha puesto de manifiesto,
solamente existen seis publicaciones de resultados de la malla transvaginal libre
de tension (TVT) a largo plazo con seguimientos mayores de 10 afios (ver tabla
16). Ninguna publicacion de resultados de la malla transvaginal ajustable TVA a

largo plazo ha sido hallada en nuestra blsqueda.
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6. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La investigacion realizada se justifica por la alta prevalencia de la
incontinencia de esfuerzo femenina, por la cada vez edad mas temprana en la
que las mujeres son intervenidas, por el aumento de la esperanza de vida y por
el desconocimiento de qué sucede a largo plazo con estas técnicas, tanto en

porcentaje de éxitos como en aparicién de complicaciones a largo plazo.

7. HIPOTESIS

e La malla transvaginal ajustable TVA es eficaz en el tratamiento de la IU,

manteniéndose los resultados a largo plazo, valorados como:
o Curacion objetiva
o Curacion subjetiva
o Calidad de viday
o Satisfaccién

e Las complicaciones de la malla TVA son escasas y sin riesgo vital para las

pacientes, tanto en el corto plazo como en el largo plazo.

e La malla transvaginal ajustable TVA produce una minima incidencia de
obstrucciones urinarias bajas, y como consecuencia, un bajo porcentaje

de urgencias “de novo”.
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8. OBJETIVOS

8.1 Principales

e Evaluar el éxito objetivo de la TVA a corto plazo (1 afno) y largo plazo (10
afnos).

e Evaluar el éxito subjetivo de la TVA a corto plazo (1 afio) y largo plazo

(10 afos), analizando:
o Curacion subjetiva
o Satisfaccién

o Calidad de vida

8.2 Secundarios

e Analizar qué factores preoperatorios, quirdrgicos y postoperatorios
influyen en los resultados de la curacidon objetiva, la curacion subjetiva,

la calidad de vida y la satisfaccion alcanzada tras el tratamiento.

e Evaluar las complicaciones tempranas y tardias de la TVA durante un
periodo de seguimiento de 10 afnos.
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MATERIAL Y METODOS
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9. POBLACION A ESTUDIO

9.1 Marco de estudio

Este estudio se ha llevado a cabo en el Servicio de Urologia del Hospital
Universitario San Juan de Alicante entre enero de 2002 vy julio de 2013. Dicho
Servicio presta atencion sanitaria a la poblacion del Departamento 17 de la
Agencia Valenciana de Salut, atendiendo anualmente alrededor de 200 nuevas
pacientes afectas de algun tipo y grado de disfuncion uroginecoldgica, con una
actividad quirurgica que engloba cirugia de la incontinencia urinaria de esfuerzo

entre otros.

9.2 Poblacion diana

Todas las mujeres que acudieron o fueron derivadas a las consultas de

nuestro servicio por incontinencia urinaria de esfuerzo o mixta.

9.3 Poblacion elegible (muestra)

e Criterios de inclusion
o Mujer de 18 afos o mas.
o Objetivacion clinica o urodinamica de la IUE o IUM.
o Incontinencia urinaria con componente principal de esfuerzo.
o Adecuada capacidad tanto fisica como mental para entender y

cumplimentar los cuestionarios de calidad de vida.
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e Criterios de exclusién
o Presencia de vejiga neurdgena.
o Tratamiento previo con Radioterapia pélvica.
o Prolapso de 6rganos pelvianos superior a Grado 1 (Clasificacion
Baden- Walker).

e Criterios de eliminacion
o La no asistencia a las revisiones propuestas para este estudio.
o Datos no completos en relacion a las variables de estudio de esta

tesis.
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10. DISENO DEL ESTUDIO

Las caracteristicas principales del estudio se muestran en la Tabla 17.

Tabla 17. Caracteristicas principales del estudio

Tipo de estudio Estudio cuasiexperimental antes-
después
Poblacion de referencia Mujeres >18 anos
IUE o IUM
TVA
Diseio del estudio Entrevista directa
Fecha de realizacion Enero 2002 a octubre 2013
Definicion de IU ICS 2003 (Abrams 2003)
10.1 Tipo de estudio

Estudio cuasiexperimental antes-después.

10.2. Método de estudio

El protocolo de tratamiento de las pacientes fue aprobado por el Comité
de Etica de nuestro Hospital (Anexo I), y las pacientes operadas firmaron un

consentimiento informado de conformidad con la intervencion quirdrgica.
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Mujeres

Poblacidn a estudio. ) .
intervenidas de

Y

TVA por IUE e IUM.
Criterios de <
exclusion.
A 4
Poblacion elegible.
Y
Poblacion evaluable
a 12 meses.
Pérdidas. <
\ 4

Poblacién evaluable
a 120 meses.

Figura 1. Esquema de estudio

10.3 Fases del Estudio

10.3.1 Fase precirugia

Las pacientes que cumplian criterios de inclusion y aceptaron participar

en el estudio fueron valoradas mediante dos visitas espaciadas tres meses.

En la primera, tras informar del estudio y de la confidencialidad de los
datos segun Ley Organica 15/1999, se realizaron historia clinica estructurada,
examen fisico, flujometria y valoracion del volumen residual. Se entregaron
cuatro cuestionarios de sintomas y calidad de vida en incontinencia urinaria:
SUIQ, I-QOL, ICIQ-SF y PGI-S. Se solicitd estudio urodinamico, ecografia

addomino-pelviana y urocultivo.
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En una segunda visita se recogieron los resultados de las pruebas
solicitadas cuando fue pertinente (urocultivo, ecografia abdominal, analitica de
sangre) se realizaron en algunos casos de nuevo los cuestionarios y se
completd alguna exploracion si fue preciso, proponiendo en este momento la

posibilidad de intervencién quirtrgica como principal alternativa terapéutica.

Instrumentos de medida de las variables de interés

Todas las pacientes fueron evaluadas de acuerdo al protocolo de estudio
de pacientes con incontinencia urinaria de nuestro servicio, y fué ampliamente
descrito en la tesis doctoral de Ortiz Gorraiz (2009). Dicho protocolo se incluye

en el Anexo II.

e Anamnesis o Historia Clinica

La valoracion clinica mediante historia clinica recogia caracteristicas
sociodemograficas de las pacientes (edad, nivel educativo, situacién laboral y
familiar e IMC) antecedentes médicos (comorbilidad) antecedentes obstétricos y

ginecoldgicos asi como los sintomas del tracto urinario inferior.

El tipo clinico de incontinencia urinaria se clasifico6 seglin las
recomendaciones de la ICS (Abrams y col., 2002). El grado clinico de IUE se
determind de acuerdo a la clasificacién de Ingelman-Sundberg (véase tabla 5)

(Ingelman-Sundberg y col., 1983).
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e Exploracion Fisica

Se realizd segun recomendaciones de la /CS (Homma y col., 1999). En
posicion de litotomia se valoraron los genitales externos, trofismo de la mucosa
vaginal y presencia de lesiones significativas. La exploracion vaginal la
realizamos con espéculo univalvo. El grado de prolapso de 6rgano pélvico se
clasifico segun la escala de Baden-Walker (Halfway System Classification),

descrita en la tabla 18 y figura 2 (Bump y col., 1996).

Tabla 18. Clasificacion de Baden-Walker para el Grado de POP Clasificacion
de Baden-Walker (1968)

Grado Definicion
I Descenso entre la posicion normal y la altura del himen
II Descenso entre el himen y el introito vaginal
ITI Descenso por fuera del nivel del introito vaginal
v Prolapso total, fuera del plano vulvar
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Grado I

Grado II
Grado III
Grado IV

Figura 2. Esquema de los Grados de POP segun Baden-Walker

El grado de IUE se evalué mediante el cough test, realizado en decubito
y bipedestacidon. Previamente se procede al vaciado vesical con un catéter
uretral 10 Ch y posteriormente realizamos el llenado de la vejiga con 250 ml de
suero fisioldgico, o hasta sensacion miccional. Se invitd a la paciente a realizar
una, dos y tres o mas toses. En funcion del escape objetivado realizamos la

siguiente gradacién de la fuga.

Tabla 19. Clasificacion del Grado de IUE durante el Cough Test

Grado Definicion
Leve Gotas con la tos
Moderado Chorro con tres o mas toses
Grave Chorro con una o dos toses
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e Flujometria y Volumen Residual

A continuacion realizamos flujometria libre con valoracion del flujo
maximo, tiempo de flujo y volumen miccional, asi como determinacion del
volumen residual por sustraccion del volumen miccionado al volumen infundido.
La flujometria aislada fue repetida si el flujo maximo fue anormal (< 10 ml/s) o
si el volumen miccional fue inferior a 150 ml, de forma que se confirmara la

presencia de volumen residual.

e Estudio Urodinamico

Toda la terminologia empleada fue de acuerdo al comité de
estandarizacion de la ICS segun su version en castellano (Grupo Espafiol de
Urodindmica y de SINUG, 2005). La descripcion de nuestra metodologia en su

realizacion ya ha sido publicada (Romero Maroto y col., 2003).

El diagnostico urodinamico de incontinencia urinaria de esfuerzo se basé
en la demostracion de fugas de orina durante la tos en ausencia de actividad
del detrusor en la cistomanometria. Los parametros urodinamicos que se

recogieron para este estudio fueron los siguientes:

e Presencia de ondas de hiperactividad del detrusor
e Presion abdominal de punto de fuga en cm de H20
e Capacidad vesical

e Acomodacion vesical
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e Cuestionarios

La cuestionarios empleados en nuestro servicio en la valoracion de
sintomas y calidad de vida en pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo,

antes y tras su tratamiento, cumplen los siguientes criterios:

¢ Instrumentos validados y adecuados
e Buena comprensibilidad en su version en lengua castellana
e Simplicidad de uso

e Aplicabilidad a la practica clinica diaria

Se confecciond un cuadernillo que agrupd los cuestionarios seleccionados
(Anexo III). Todos los cuestionarios fueron autocumplimentados. En ningln
caso se realizaron entrevistas telefonicas ni por otros medios (cuestionarios por
correo...). Los cuestionarios fueron supervisados tras su cumplimentacién. De

esta forma obtuvimos una tasa de respuesta total de los cuestionarios.

Los cuestionarios empleados fueron:
e Stress and Urge Incontinence Questionnaire, SUIQ

Es un instrumento especifico y sencillo que valora el tipo y gravedad de

la IU mediante dos preguntas:

Durante la ultima semana, cudntas veces se le ha escapado la

orina haciendo un esfuerzo o €jercicio fisico?

Durante la ultima semana, dcudntas veces se le ha escapado la

orina por unas ganas no controlables de orinar?

72



Material y métodos

Utilidad del SUIQ en el estudio:
a. Determinar el tipo y grado de IU en base al nimero de fugas
b. Determinar la variacion del nimero de fugas tras la intervencién

c. Valorar la continencia o incontinencia (tipo) tras la intervencion

e Incontinence Quality of Life Questionnaire, I-QOL

Es un instrumento especifico que consta de 22 items (ver Anexo III) que
permiten obtener una puntuacion global (de 0 puntos —o la peor calidad de
vida posible— a 110 puntos —o la mejor calidad de vida posible—) en base a
las respuestas de las pacientes segin una escala de 5 grados (mucho,

bastante;, algo; un poco; nada).
Utilidad del 7-QOL en el estudio:
a. Valorar la calidad de vida en pacientes con incontinencia urinaria
b. Determinar la variacion en la calidad de vida tras la intervencion

c. Valoracion indirecta de la satisfaccion tras la intervencion

e Patient Global Impression of Severity, PGI-S

Este instrumento especifico y sencillo valora la impresidon de severidad de

la incontinencia mediante una Unica pregunta:

[0 En su opinion, como calificaria la gravedad de su enfermedad:

Normal, Leve, Moderado, Grave
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Utilidad del PGI-S en el estudio:

a. Medida de la gravedad subjetiva de enfermedad en pacientes con
U

b. Valoracion indirecta de la satisfaccion tras la intervencion

e International Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form,
ICIQ-SF

El cuestionario J/CIQ-SF es un instrumento que valora sintomas mediante
2 items de respuesta cerrada (frecuencia y cantidad de las pérdidas) calidad de
vida mediante una escala analdgica, y permite ademas determinar el tipo de
incontinencia clinica mediante 8 items de situacion no puntuables (ver Anexo
I1D).

Utilidad del ICIQ-SF en el estudio:
a. Medida de la gravedad subjetiva y tipo de IU
b. Valoracion del cambio (sintomas y bienestar) tras la intervencion

c. Valorar la continencia o incontinencia (tipo) tras la intervencion

e Patient Global Impression of Improvement, PGI-I

Valora la impresion subjetiva de mejoria tras la intervencion, por lo que
sblo se administrd tras la cirugia. Se trata de una escala tipo Likert con siete
opciones que van desde “mucho mejor” a “mucho peor”, con tres respuestas
gue sugieren mejoria, una respuesta que sugiere ausencia de cambios, y otras

tres respuestas que sugieren empeoramiento (Anexo III).
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Utilidad del PGI-Ien el estudio:

a. Valoracion indirecta de la satisfaccion tras la intervencion

10.3.2 Fase de Cirugia

La intervencion quirargica fué llevada a cabo por tres cirujanos
diferentes, uno de ellos, con experiencia en procedimientos uroginecoldgicos
siempre estubo presente en las cirugias. El procedimiento se realizd conforme a
la técnica quirtrgica habitual llevada a cabo en nuestro Servicio. Se trata de
una malla de polipropileno libre de tension de colocacién suburetral por via
transvaginal (7VA). La malla tiene dos grupos de hilos de polipropileno
dispuestos en diferentes localizaciones que permiten su ajuste postcirugia
(figura 3).

e El primer grupo consiste en dos hilos situados a cada lado de la linea
media a una distancia de 1,5 cm. Estos hilos se exteriorizan a través de
la cara anterior de la vagina y sirven para reducir la tension de la malla
postoperatoriamente al tirar de ellos.

e El segundo grupo estd compuesto por tres hilos en cada brazo de la
malla, colocados a diferentes distancias de la linea media. Estos hilos se
externalizan por la misma via por la que se pasa la malla, y sirven para

incrementar la tension al tirar de ellos.

La malla se coloca en la zona suburetral a través de una pequefa
incision en la cara anterior de la vagina. Como en otro tipo de s/ing, se emplean

agujas para el paso de la malla desde la piel hasta la zona suburetral (figura 4).
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Una vez colocada (figura 5), esta malla permite, gracias a la presencia
de hilos de prolene en su extremo y a nivel medio del sling, el ajuste

posquirurgico en las 24-48 horas siguientes a la intervencion.

En todas las pacientes se realiza una evaluacion postoperatoria, al dia
siguiente de la cirugia, de la situacién de conseguida para evaluar la necesidad
de ajuste. La exploracion se realiza con vejiga llena (250 ml de suero salino),

haciendo toser a la paciente en decubito, bipedestacion y andando.

Si existen fugas, infiltramos con anestesia local y tiramos de uno de los
hilos del extremo de la malla para tensarla. Volvemos a repetir la exploracion
sucesivamente hasta que comprobamos la continencia total en las tres

situaciones descritas.

Tras esto, realizamos entonces flujometria y medicion de volumen
residual. Si el flujo maximo es inferior a 10 ml/s, o si el residuo es mayor a 50
ml, destensamos la malla tirando de uno de los hilos exteriorizados a través de
vagina, situados a nivel medio del sling. A continuacion se comprueba la

continencia.

Cuando la paciente es continente en todas las situaciones, tiene un flujo
maximo superior a 10 ml/s y no existe residuo significativo, se cortan y se

extraen los hilos, y la paciente es dada de alta si su situacion clinica lo permite.
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Figura 3. Malla TVA Apreciandose los Hilos para su Ajuste

Figura 4. Detalle de la Malla TVA a Nivel Vaginal
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Figura 5. Resultado Final de la Malla TVA

10.3.3 Fase de investigacion de resultados poscirugia

Siguiendo las recomendaciones de la Urodynamics Society (Blaivas y col.,
1997b), y el protocolo del servicio para las pacientes intervenidas de IU, la
evaluacidon constd de revisiones al mes, sexto y 12° mes, y anualmente tras el

primer afio de la cirugia. Estas revisiones incluyeron:

e Historia clinica, con especial referencia a la continencia, presencia de
urgencia-incontinencia, sintomas de disfuncion de vaciado y presencia de
complicaciones

e Exploracion fisica, incluyendo cough testtras llenado vesical

e Flujometria aislada y medicion del volumen residual

e Cuestionarios de sintomas y calidad de vida durante el seguimiento
(SUIQ, IQOL, PGI-S, ICIQ-SF, PGI-I)
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Los métodos de valoracion fueron los mismos que los de la situacion
previa a la cirugia, aunque el objetivo fue recoger los siguientes datos

postcirugia:

e Curacion objetiva, en base al cough test con vejiga llena

e Curacion subjetiva, segin la anamnesis y el cuestionario de sintomas
ICIQ-SF

e Grado de satisfaccién, en base a los cuestionarios PGI-S, PGI-I

e Calidad de vida, en base al cuestionario 7-QOL

e Presencia de disfuncién de vaciado

e Presencia de sintomas miccionales asociados

e Valoracidon de complicaciones a medio y largo plazo.

10.4 Recuperacion y manejo de los datos

La recogida de datos fue realizada mediante revision de la historia clinica
documental y cumplimentacion para cada paciente de una ficha para entrada
de datos (Anexo 1IV).

Se cred una base de datos que recogia las variables de interés para
dicho trabajo mediante el paquete estadistico SPSS v20.0 (SPSS Inc.). Los
datos se introdujeron mediante el sistema de doble entrada, evitando asi
errores en su cumplimentacion y se ha continuado introduciendo y actualizando
regularmente. El andlisis estadistico fue realizado por un experto en estadistica

clinica (J.J.M.B), orientado por la autora de esta tesis.
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11. DEFINICION OPERATIVA DE LAS VARIABLES

11.1 Variables Dependientes
1. Curacion objetiva:

Basada en el cough test. Se considera curacién objetiva cuando no se
produce ningln escape de orina en el cough test en decubito y bipedestacion

con vejiga llena.

Fracaso: necesidad de reintervencion por persistencia o aparicion de

incontinencia urinaria de esfuerzo.

2. Curacion subijetiva:

Definida como la respuesta “nunca” del item 3 del cuestionario ICIQ-SF:

¢ Con qué frecuencia pierde orina?

3. Calidad de vida:

La calidad de vida especifica para IU se definié en base a la puntuacion
del cuestionario I-QOL. Se trata de una variable continua ya descrita. Se

considera “Buena calidad de vida” una puntuacion superior a 801.

1 Se adoptd un punto de corte de 80 en el I-QOL basandonos en estudios previos con este
cuestionario donde la puntuacion media preoperatoria en pacientes con IUE fue alrededor de 30
puntos, y la mejoria tras la cirugia supuso un incremento medio de unos 50 puntos
[desarrollado en la Discusion].
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4. Satisfaccion tras la cirugia:

El grado de satisfaccidon de las pacientes tras la cirugia se establecié en
base al cuestionario PGI-I completado tras la intervencion. Las pacientes fueron
agrupadas segun el grado de satisfaccién, de manera que se considerd a una
paciente satisfecha si su respuesta fue “Mucho mejor” o “ Bastante mejor” en el
PGI-I.

11.2 Variables Independientes

A. Variables sociodemograficas: edad, situacion laboral, nivel de
estudios, situacion de convivencia, indice de masa corporal (IMC) y habito

tabaquico.

B. Variables clinicas preoperatorias: comorbilidad, antecedentes
obstétricos (paridad, tipo de parto y peso fetal maximo), antecedentes uro-
ginecoldgicos (menopausia, histerectomia previa y cirugia previa de la IUE),
clinica urinaria (urgencia miccional, gravedad clinica de la IUE, tipo clinico de
IU, duracién de los sintomas, niumero de absorbentes, nocturia), hallazgos

exploratorios (grado de IUE durante el cough test, grado de POP).

C. Cuestionarios: tipo de IU (/CIQ-SFitem 6 y SUIQ), gravedad de la IUE
(PGI-S, ICIQ-SF).

D. Estudio funcional del tracto urinario inferior: flujo maximo, volumen
residual, hiperactividad detrusoriana, presion abdominal de punto de fuga,

diagndstico urodinamico.
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E. Variables clinicas postoperatorias: presencia de urgencia miccional,
dificultad de vaciado (se considerara que una paciente presenta dificultad de
vaciado cuando aparezcan sintomas sugestivos con clara relacion con la cirugia

asociado a datos funcionales).

F. Complicaciones: Las complicaciones fueron descritas de acuerdo a las
recomendaciones de la IUGA/ICS para la cirugia de los prolapsos de érganos

pelvianos.

12. ANALISIS ESTADISTICO

12.1 Estadistica descriptiva

El analisis descriptivo de las variables que configuran esta muestra
consistio en calcular la media aritmética acompanada de la desviacion tipica, o
la mediana, junto con el rango intercuartilico, para las variables cuantitativas,
segun fuera normal o no normal su distribucién respectivamente (determinado
tanto graficamente como por el test de Shapiro-Wilk). Respecto a las variables

cualitativas, éstas se expresaron en frecuencias y porcentajes relativos.

12.2 Estadistica comparativa

Se realizd un andlisis bivariado para establecer asociacion entre las
variables cualitativas, mediante el test Chi cuadrado o la prueba exacta de
Fisher. Para comparar los resultados de los cuestionarios a los 12 meses y al
final del estudio (datos apareados) se utilizo el test de McNemar para muestras
relacionadas. En todos los contrastes, se establecid un nivel de significaciéon a
de 0,05. Los resultados se analizaron por protocolo, excluyendo del andlisis las
pérdidas.
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13. CONFIDENCIALIDAD DE DATOS

En lo referente a los datos del estudio se ha seguido lo establecido en la
ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de “Proteccion de datos de caracter

|II
.

persona

La base de datos que generd el estudio no contiene identificacion alguna
de las personas, tan solo un cédigo numérico y sus iniciales, por lo que no sera

posible desvelar su identidad.
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RESULTADOS
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RESULTADOS DE LA MUESTRA

Se enrolaron inicialmente un total de 200 mujeres remitidas para valorar

sintomas del tracto urinario inferior, incluido la incontinencia urinaria.

82 pacientes con IUE e IUM que cumplian los criterios de inclusidn fueron

invitadas a participar en este estudio.

Fueron excluidas 47 mujeres; 18 pacientes no quisieron formar parte del
estudio y 29 mujeres presentaban criterios de exclusién (POP mayor a grado I
con indicacién de cirugia concomitante). Un total de 35 pacientes formaron el

grupo definitivo de estudio.

En 3 casos no se cumplid el tiempo minimo de seguimiento tras la
intervencion: en 2 casos fue imposible localizar a las pacientes, y un caso se

nego a continuar con el seguimiento.

82 mujeres con IUE e
IUM.

29 mujeres excluidas
por cirugia de POP
concomitante.

y

18 mujeres no quisieron
participar.

\4

35 pacientes incluidas.

A\ 4

35 pacientes evaluadas
a 12 meses.

2 no localizadas.

1 no acude a revision.

v

32 pacientes evaluadas
a 120 meses.

Figura 6. Esquema general de la seleccion de la muestra
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14. ANALISIS DESCRIPTIVO

14.1 Resultados previos a la cirugia

14.1.1 Datos generales y sociodemograficos

La media de edad de la muestra fue de 56,94 afos (DS 11,5; rango 28-

74). Al analizar la distribucion de la poblacién en funcion del grupo de edad al

que pertenecian, observamos que 22 mujeres (62,8%), tenian 56 afios 0 mas en

el momento de la intervencion. Se observo que el grupo de edad mas numeroso

correspondia al comprendido entre 61-65 afios, con 9 mujeres (25,7%).

edad por grupos

20

Porcentaje

109

5,714
o

25,71

17,14 17,14

11,43

11,43

8,571

<40

41-45

T T T T
56-60 61-65 66-70 7L-75

edad por grupos

Figura 7. Edad por categorias

En cuanto al resto de caracteristicas sociodemograficas, se resumen en la

tabla 20.
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Tabla 20. Caracteristicas sociodemograficas de la poblacion a estudio

Caracteristicas sociodemograficas Valor %
Edad (media-DS) 56,94 (11,5)
Nivel de estudios
Basico 21 60%
Medio-Superior 14 40%
Actividad laboral
Ama de casa 19 54,3%
Activa 16 45,7%
Vive solo
Si 7 20%
No 28 80%

14.1.2 indice de masa corporal (IMC)

El 85,7% de la muestra estudiada tenia un IMC superior a 25. La media era
de 29,05 (DS 4,56; IC 95% 27,49-30,62).

imc por categorias

[y

=
=}
1

Porcentaje
w
z
1

20

104

T T
<25 25-30 31-40
imc por categorias

Figura 8. IMC por categorias
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14.1.3 Prevalencia y tipo de patologia cronica

La prevalencia de trastornos cronicos no es elevada en la muestra
estudiada. La hipertension arterial, EPOC y depresién fueron las patologias

cronicas referidas con mas frecuencia. (Tabla 21).

El 14,3% de las pacientes afirmd ser fumadora activa.

Tabla 21. Tipo de patologia crénica

Patologia n %
Infecciones Urinarias Frecuentes 2 5,7%
Hipertension 9 25%
Diabetes 2 5,7%
Cardiopatia isquémica 1 2,9%
EPOC 6 17,1%
Fibromialgia 3 8,6%
Osteoporosis 4 11,4%
Depresion 7 20%
Estrefiimiento 0 -
Hipotiridismo 3 8,6%
ITU’s repeticion 1 2,9%

14.1.4 Historia obstétrica y ginecologica

Del total de mujeres 33 (94,3%), referian haber tenido al menos un hijo,
siendo la mediana de paridad 2 (RI 2-3; IC 95% 1.91-2.72). Respecto a las
mujeres que habian tenido al menos un hijo, en 2 (5,7%), el parto habia sido
instrumentalizado mediante férceps y en 1 (2,9%) se realiz6 cesarea en alguna

ocasion.

23 mujeres (65,7%) eran menopausicas en el momento de la
intervencién. La mediana de edad de menopausia para la muestra estudiada fue
de 49 anos (RI 46-52; 1C95% 44,91-50,31). S6lo 1 (2,9%), habia recibido

tratamiento hormonal sustitutivo (tabla 22).
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Tabla 22.  Historia obstétrica y ginecoldgica

Historia obstétrica y ginecoldgica Total Mediana RI
Namero de hijos
Nulipara 2 (5,7%)
Primipara 4 (11,4%)
Multipara 29 (82,9%)
Tipo parto
Eutdcico 29 (87,9%)
Instrumentado 3(9,1%)
Cesareas 1 (3%)
Peso fetal 3650 3200-4200
<4.000 g 21 (65,6%)
>4.000 g 11 (34,4%)
Edad menopausia 49 46-52
Tto. hormonal sustitutivo 1 (2,9%)

14.1.5 Caracteristicas clinicas de la incontinencia urinaria

Las principales caracteristicas clinicas de la incontinencia urinaria vienen

resumidas en la tabla 23.

El 22,8% de las pacientes tenian antecedentes de cirugia uroginecoldgica.
En 2 casos (5,7%) se habia realizado una técnica antiincontinencia previa (en un

caso se realizd inyeccion de teflon y en otro caso Marshall-Marchetti-Krantz).

Un 45,7% de mujeres fueron clinicamente diagnosticadas de IUM,

mientras que un 54,3% padecian Unicamente IUE (segun definicion de la ICS).

El 62,9% de las mujeres refirieron urgencia miccional. 7 mujeres (31,8%)
de estas mujeres habian recibido tratamiento anticolinérgico, sin respuesta en el

42,9% de los casos.
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El 40% de las mujeres refirieron una frecuencia miccional nocturna mayor

o igual a dos veces, considerandose que presentaban nocturia. En cuanto a la

frecuencia miccional diurna el 57% refirieron una frecuencia entre 2 y 3 horas,

un 20% cada 3 horas o mas y un 20% cada hora.

La gravedad clinica de la IUE, segun la clasificacion de Ingelman-

Sundberg, fue: 2,9% leve, 22,9% moderada y 74,3% grave.

La mediana de utilizacién de absorbentes fue de 3,5, con un minimo de 1

y un maximo de 10.

Tabla 23. Caracteristicas clinicas de la incontinencia urinaria
Caracteristicas Valores
Afios con incontinencia® 6 (3-10)
Cirugia previac
Histerectomia 6 (17,1%)
Prolapsos 0
Antiincontinencia 2 (5.7%)

Grado de incontinencia®

Severa
Moderada
Leve

Urgenciac

Urgencia-incontinenciac

Compresas (n)/diab

FMDP

FMNP

26 (74,3%)
8 (22,9%)
1 (2,9%)
22 (62,9%)

16 (45,7%)
3.5 (2-5)
2 (2-2)

1(1-2)

a Media (desviacion estandar)

b Mediana (rango)
¢ N(%)
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14.1.6 Resultados de la exploracion fisica

Respecto al prolapso de drganos pelvianos, segun los criterios de exclusion
de este estudio, todas las pacientes debian tener un prolapso igual o menor a

grado I segun la clasificacién de Baden-Walker.

El 42,9% de las mujeres presentaron un cistocele grado I, el 17,1%

rectocele grado I y el 5,7% prolapso uterino grado 1.

Segun la severidad de las fugas durante el cough test la IUE fue clasificada

en (figura 9):

SEVERIDAD FUGAS A LA EXPL. FISICA (0 leve; 1 moderada; 2 grave)

CILeve
[CIMODERADA
[ IGRAVE

Figura 9. Severidad de las fugas en cough test
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14.1.7 Resultados de estudios funcionales

En la flujometria libre la media para el flujo maximo fue 26,88 mil/s (DS
11,57), con un volumen miccional medio de 261 ml (DS 66,8) y una mediana de
tiempo de flujo de 22 segundos (RI 16-32,5). En relacion al residuo
postmiccional, todas las pacientes presentaron un residuo inferior a 20 ml,
siendo la mediana Oml (RI 0-0), por lo que se consideré que ninguna presentaba

un residuo significativo.

Se realizd estudio urodinamico a 30 mujeres. Los resultados de dicho

estudio se muestran en la tabla (Tabla 24).

Tabla 24. Resultados del Estudio Urodinamico

EUD Valores
Diagndstico urodinamico®

Incontinencia urodindmica de esfuerzo 25 (83,3%)

Incontinencia de esfuerzo con hiperactividad detrusor 5(16,7%)
Capacidad vesical m:éxima(ml)a 403 (105)
VLPP (cm H20)® 35 (30-60)
Pdet Qmax (cm H20)" 25 (15-35,50)
Hiperactividad detrusorc 5(16,7%)

VLPP: presion abdominal de fuga con Valsalva; Pdet Qmax: presién detrusoriana a flujo maximo
a Media (desviacion estandar)

b Mediana (rango)

¢ N(%)

14.1.8 Cuestionarios de sintomas y calidad de vida

Los resultados de los cuestionarios ICIQ-SF, IQoL, PGI-S y SUIQ se

presentan en la tabla 25.

En el cuestionario IQoL solo una paciente (2,8%) obtuvo una puntuacion

superior a 80, lo que se considera buena calidad de vida.
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Tabla 25. Cuestionarios de sintomas y calidad de vida prequirtdgicos
Cuestionario Item Valores Minimo-
maximo

ICIQ-SF 3.Frecuencia“

Nunca 0

<1 vez/semana 0

2-3 veces/semana 0

1 vez /dia 0

Varias veces/dia 58,3%

Continuamente 41,7%

4. Cantidadc

Nada 0

Muy poca cantidad 0

Moderada cantidad 58,3%

Mucha cantidad 41,7%

5. Escala analogica® 9.5(7-10) 4-10

6. Tipo de IU¢

Continente 0

IUE 50%

IUM 41,7%

IUU 8,3%
I-QOL® 22 items 49.75 (21,44) 27-98
PGI-S¢ Normal 0

Leve 8,3%

Moderada 58,3%

Grave 33,3%
SUIQ Esfuerzo? 37,67 (20,54) 7-70

Urgencia® 0 (0-20,75) 0-50

Tipo IU segun SUIQ¢

Esfuerzo 66,7%

Mixta 33,3%

Urgencia 0

I-QOL: 22=peor calidad de vida, 100=mejor calidad de vida
a Media (desviacion estandar)
b Mediana (rango)

¢ N (%)
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14.2 Resultados relacionados con la cirugia

14.2.1 Ajuste de la malla

El sling precisd ser ajustado en 14 casos (40%). En 11 pacientes (31,4%)
se tensd por persistencia de la IUE, y en 3 (8,6%) se destensd por presentar
cierto grado de obstruccidn (flujo maximo inferior a 10ml/s y/o residuo superior a
50ml). La mediana de nimero de ajustes que se realizd a cada paciente fue de
1,5 ajustes (RI 1-2) siendo el maximo 3 ajustes, que fue necesario en dos

pacientes.

TIPO DE AJUSTE

[CITENSAR

[CIDESTENSAR
No precisan

.ajuste

Figura 10. Ajuste de la malla
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14.2.2 Incidencias

En 4 pacientes (11,4%) se presentd algun tipo de incidencia peri o

postquirdrgica inmediata. En la tabla 26 se muestran dichas incidencias.

Tabla 26. Incidencias intraoperatorias y postoperatoria inmediata

Tipo de Incidencia n %
Perforacion vesical 2 57
Ajuste malla dificil 2 57

Total 4 11,4

Ambas perforaciones se advirtieron y fueron resueltas en el mismo acto
quirdrgico. Un caso de perforacion vesical presentd en el postoperatorio

inmediato un hematoma pélvico y precisé transfusion sanguinea.

La dificultad para ajustar la malla produjo un prolongamiento del tiempo

de estancia hospitalaria, que fue de 5 y 6 dias para sendas pacientes.

No se detectd ninguin caso de lesion intestinal ni lesion vascular mayor.
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14.2.3 Caracteristicas al alta

La mediana de tiempo de estancia hospitalaria fue de 2 dias (RI 2-3).

Histograma

20 Media = 2,77
Desviacion tipica = 1,395
N =35

104

Frecuencia

1

DIAS DE INGRESO

Figura 11. Dias de ingreso

Todas las pacientes fueron dadas de alta continentes y no mostraron

residuo postmiccional significativo.

La media del flujo miccional maximo al alta fue 15,46 mil/s (DS 4 ml/s), con
un volumen medio de 252,8 ml (DS 16 ml), y una mediana de tiempo de flujo de
30 segundos (RI 25-37).

14.3 Resultados del seguimiento
Tras la cirugia, el seguimiento medio fue de 118,5 meses (DS 14,7).

La edad media de los pacientes al final del periodo de seguimiento fue de
64 anos (DS 11,67). El 59,4% de la muestra tenia una edad superior o igual a 65

anos.
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14.3.1 Evolucion de las caracteristicas de la IU

Al final del seguimiento, 11 mujeres (34,4%) reconocieron utilizar
absorbentes. De estas mujeres, solo 2 referian utilizarlos por escapes de orina

con el esfuerzo.

En cuanto a la urgencia, 4 (18,8%) de las pacientes que presentaban
urgencia previa a la cirugia refirieron un empeoramiento de este sintoma al final

del seguimiento

Podemos observar los resultados de la evolucion de la urgencia al final

del seguimiento en la figura 12.

URGENCIA final - TIPO (0 desaparece;1 de novo;2 mejor;3 igual;4 peor)

s
6_
]
kv
g
: -
('S
]
o
D[SAPIAREC[ "DE PJD\«"D' MEJIDR IGLII'AL PEIDR
URGENCIA final - TIPO (0 desaparece;1 de novo;2 mejor;3 igual;4

peor)

Figura 12. Evolucién de la urgencia postcirugia
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A continuacion se recoge la evolucién de las caracteristicas de la

incontinencia urinaria (tabla 27):

Tabla 27. Evolucion de las caracteristicas de la IU
Sintomas Preoperatorio Evolucion 1 afno 10 afios
Absorbentes® 3,5 (2-5) 0 (0-0) 0 (0-1)
Urgencia“ Si 22 (62,9%) 17(48,6%) 15 (46,9%)
Desaparece 6 (27,27%) 8(36,36%)
Mejora 10(45,45%) 4(18,18%)
Igual 6(27,27%) 6(27,27%)
Empeora 0 4(18,18%)
No 13 (37,1%) 18(51,4%) 17(53,1%)
“de novo” 1(7,6%) 1(7,6%)
Urgencia- 16(45,7%) 14(40%) 12(37,5%)
Incontinencia“
Anticolinérgicos 7 4 3
a Media (desviacion estandar)
b Mediana (rango)
¢ N (%)

14.3.2 Evolucion de los resultados funcionales

Los resultados de la flujometria se recogen en la tabla 28.

Ninguna paciente refirid dificultad de vaciado. En ningin caso se obtuvo

un residuo postmiccional significativo. Todas las pacientes presentaron un flujo

miccional maximo superior a 10 ml/s.

Solo se realizd EUD después de la cirugia a 14 mujeres (40%). En 9 casos
(64,3 %) el estudio fue normal, 1 caso (7,1%) se clasifico como IUE, 1 (7,1%)

como IUM y en 2 casos (14,3%) se evidencié hiperactividad del detrusor de

forma aislada. En un caso (7,1%) se preciso sondar a la paciente por

imposibilidad de vaciado durante el estudio.
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Tabla 28.  Evolucion flujometria

Pre 1 afio 10 afios
Q. max (ml/s) 26.88 (11,65) 23.12(10) 22,38 (7,36)
PVR 0 0 0
Volumen 261 (66,8) 256(70,1) 274,8(45,52)
Tiempo de flujo 22(16-32,5) 22,5 (17-29.75) 23,8 (17,1-31,7)

14.3.3 Incidencias

Las incidencias intra y postoperatorias inmediatas ya han sido expuestas

en otro apartado.

Se hallaron 2 (5,7%) extrusiones vaginales de malla: una en el primer
mes tras la cirugia y otra al afio que precisaron Friedreich y desbridaje bajo

anestesia local y cierre vaginal.

Tabla 29.
Intraoperatorias y postoperatorio temprano
Perforacion vesical 2 (5,71%)
Infeccién -
Extrusion vaginal 1 (2,86%)

Lesion uretral -
Lesion intestinal -
Lesién vascular -
Sangrado -
Disfuncién de vaciado -
Cateterizacion -
Postoperatorio tardio

Extrusion vaginal 1(2,86%)
Seccion de malla -
Dolor >3meses -
Dificultad subjetiva de vaciado -
ITUs recurrentes “de novo” 1 (2,86%)
Urgencia “de novo” 1 (2,86%)
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14.3.4 Evolucion de resultados de curacion

Una paciente (2,85%) precisd colocacion de un nuevo sling por fracaso del
mismo a los 12 meses, y a pesar de la reintervencidon continla con escapes de

orina con los esfuerzos objetivado en la exploracion fisica.

Al ano de seguimiento 31 de 35 pacientes (88,6%) resultaron

objetivamente continentes.

Una de las pacientes del grupo de fracaso objetivo se perdid en el
seguimiento a largo plazo.

Al final del periodo de seguimiento 4 pacientes de las 32 que estaban
disponibles para la revision final (12,5%) presentaron escapes de orina en el

cough test.

Tabla 30. Resultados de curacion

1 year 10 years

N=35 N=32
Curacion objetiva 31 (88,6%) 28 (87,5%)
Curacion subjetiva 21 (60%) 16 (50%)
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14.3.5 Evolucion de resultados de cuestionarios

Tabla 31.  Evolucion cuestionarios

Cuestionario Item Precirugia 1 afio 10 arfios

ICIQ-SF 3.Frecuencia‘
Nunca 0 21 (60%) 16 (50%)
<1 vez/semana 0 5 (14,29%) 5 (15,62%)
2-3 veces/semana 0 2(5,71%) 1(3,1%)
1 vez /dia 0 3(8,57%) 2 (6,25%)
Varias veces/dia 58,3% 4(11,43%) 5(15,62%)
Continuamente 41,7% 0 3 (9,36 %)
4. Cantidade
Nada 0 21(60%) 14 (43,8%)
Muy poca cantidad 0 13(37,14%) 11 (34,4%)
Moderada cantidad 58,3% 1(2,86%) 5 (15,6%)
Mucha cantidad 41,7% 0 2 (6,3%)
5. Escala analdgica® 9,5(7-10) 0(0-1) 0(0-5)
6. Tipo de IU®
Continente 0 21(60%) 15(46,9%)
IUE 50% 2(5,7%) 2(6,3%)
IUM 41,7% 4(11,4%) 7(21,9%)
IuU 8,3% 8(22,9%) 8(25%)

I-QOL 22 items 49,75 (21,44)2 106 (93-108)° 98,5 (63,8-104,8)

PGI-S°© Normal 0 29(82,9%) 22(68,8%)
Leve 8,3% 5(14,3%) 5(15,6%)
Moderada 58,3% 0 2(5,7%)
Grave 33,3% 1(2,9%) 3(9,4%)

PGI-I? Mucho mejor 26 (74,29%) 22 (68,8%)
Bastante mejor 5 (14,29%) 3 (9,4%)
Un poco mejor 1 (2,86%) 4 (12,5%)
Igual 1 (2,86%) 1(3,1%)
Un poco peor 2(5,71%) 0
Bastante peor 0 1(3,1%)
Mucho peor 0 1(3,1%)

SUIQ Esfuerzo 37,67 (20,54)2 0(0-0)® 0(0-0)®
Urgencia 0 (0-20,75)® 0(0-3)®b 0(0-7)
Tipo IU segun SUIQ¢
Continente 20(57,1%) 17(53,1%)
Esfuerzo 66,7% 1(2,9%) 1(3,1%)
Mixta 33,3% 6(17,1%) 7(21,9%)
Urgencia 0 8(22,9%) 7(21,9%)

a Media (desviacion estandar)

b Mediana (rango)
¢ N (%)
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El 88,3% de las pacientes al afo de seguimiento refirieron encontrarse
“mucho” o “bastante mejor” tras la intervencién, mientras que la tasa a los 10

anos es de 78,2%.

2 pacientes (5,71%) refirieron encontrarse “un poco peor” un ano

después de la cirugia.

Al final del seguimiento 2 pacientes indicaron estar “bastante peor” y

“mucho peor”.

Después de la intervencion la mediana de puntuacion en el cuestionario I-
QOL fue superior a 80 puntos en ambos momentos del seguimiento. El nimero
de casos que obtuvieron una puntuacion menor a 80 y, por tanto, una mala
calidad de vida, fue 5 pacientes (14,29%) al afio de seguimiento y 11 (34,38%)a

los 10 afos.

15, ANALISIS BIVARIADO

En este apartado se estudia qué factores presentaron relacién con las
variables que determinan la eficacia: curacién objetiva, curacién subjetiva,
satisfaccién percibida por la paciente y calidad de vida. Se analizaron aquellos
factores que se consideran de mayor relevancia en cuanto a su posible relacion

con las variables de estudio.
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15.1 Factores relacionados con el éxito objetivo

Tabla 32.  Relacién de factores sociodemograficos y curacion objetiva
Exito objetivo
(Cough test)
Total NO SI p-valor
Edadala <65 24 1 (4,2%) 23 (95,8%) =0,039
cirugia  >65 8 3 (37,5%) 5 (62,5%)
IMC Normopeso 5 0 5 (100%) =1,000
Sobrepeso 27 4 (14,8%) 23 (85,2%)
y obesidad
Tabaco  No 27 3 (11,1%) 24 (88,9%) =0,512
Si 5 1 (20,0%) 4 (80,0%)
Edad <65 13 0 13 (100%) =0,128
final >65 19 4 (21,1%) 15 (78,9%)

Ningun factor sociodemografico mostrd relacion con la curacion objetiva

de la paciente a largo plazo.
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Tabla 33.  Relacién de caracteristicas obstétrico-ginecoldgicas y curacion

objetiva
Exito objetivo
(Cough test)
Total NO SI p-valor
Namero de partos Nulipara 2 1 (50%) 1 (50%) =0,205
Primipara 4 0 4 (100%)
Multipara 26 3(11,5%) 23 (88,5%)
Menopausia No 12 0 12 (100,0%) =0,271
Si 20 4 (20,0%) 16 (80,0%)
Tipo parto Eutdcico 27 3 (11,1%) 24 (88,9%) =0,883
Cesarea 1 0 1 (100,0%)
Cirugia suelo pélvico No 25 4 (16,0%) 21 (84,0%) =0,527
previa HT + DA 6 0 6 (100,0%)
TC. ANTI-IUE 1 0 1 (100,0%)

Ningun factor obstétrico-ginecoldgico se relaciond con el éxito objetivo.
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Tabla 34. Caracteristicas clinicas y funcionales de la IU
Exito objetivo
(Cought test)
N NO SI p-valor
Inestabilidad previa No 23 3 (13,0%) 20 (87,0%) =1,000
Si 5 0 5 (100,0%)
Urgencia previa No 10 1 (10,0%) 9 (90,0%) =1,000
Si 22 3 (13,6%) 19 (86,4%)
Urgencia - No 16 2 (12,5%) 14 (87,5%) =1,000
incontinencia previa Si 16 2 (12,5%) 14 (87,5%)
Afios IUE <4 afios 13 1 (7,7%) 12 (92,3%)  =0,629
5 afios 19 3 (15,8%) 16 (84,2%)
Severidad fugas a la Leve 1 0 1 (100,0%) =0,810
exploracion fisica Moderada 5 1 (20,0%) 4 (80,0%)
Grave 26 3 (11,5%) 23 (88,5%)

No se encontro relacidon entre las caracteristicas clinicas y funcionales de

la IU previa a la cirugia y el éxito objetivo a 10 afios.
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Tabla 35.  Relacién de factores postcirugia y curacidon objetiva

Exito objetivo

(Cought test)

Total NO SI p-valor

Precisa ajuste No 20 2 (10,0%) 18 (90,0%) =0,620
Si 12 2 (16,7%) 10 (83,3%)

Presencia de urgencia en la altima No 17 2 (11,8%) 15 (88,2%) =1,000
revision Si 15 2 (13,3%) 13 (86,7%)

Urgencia incontinencia al final No 20 2 (10,0%) 18 (90,0%) =0,620
Si 12 2 (16,7%) 10 (83,3%)

No se encontrd relacidon entre las caracteristicas postquirirgicas

estudiadas de la IU y la curacion objetiva.

Tabla 36.  Relacién Exito subjetivo y éxito objetivo

Exito objetivo

(Cought test)

Total NO SI p-valor

Satisfaccion Fracaso 7 1 (14,3%) 6 (85,7%) =1,000
Exito 25 3 (12,0%) 22 (88,0%)

Curacion NO 16 3 (18,8%) 13 (81,3%)  =0,600
subjetiva SI 16 1 (6,3%) 15 (93,8%)

Calidad de vida Mala 11 2 (18,2%) 9 (81,8%) =0,593
Buena 21 2 (9,5%) 19 (90,5%)

Respecto a las variables subjetivas de éxito al final de seguimiento, no se
evidencid relacion entre la curacion objetiva y la curacion subjetiva, la

satisfaccion de la paciente y la calidad de vida autopercibida.
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Tabla 37. Datos de los cuestionarios postcirugia y curacion objetiva

Exito objetivo

(Cough test)
Total NO SI p-valor

ICIQ-SF tras Nada o muy poca 25 3(12,0%) 22 (88,0%) =1,000
SLING en cantidad
exploracion final
éCantidad de orina Una cantidad 7 1 (14,3%) 6 (85,7%)
que pierde? moderada o

mucha
Diagnéstico segiin  Continente 15 0 15 (100,0%) =0,104
ICIQ-SF tras Incontinente 17 4 (23,5%) 13 (76,5%)
SLING
PGIS final Normal 22 2 (9,11%) 20 (90,9%) =0,572

Leve, Moderado y 10 2 (20%) 8 (80%)

grave
Diagndstico segiin  Continente 17 1 (5,9%) 16 (94,1%) =0,319
SUIQ Incontinente 15 3 (20%) 12 (80%)

Ningun resultado subjetivo reflejado en los cuestionarios de sintomas al

final del seguimiento se relaciond estadisticamente con la curacion objetiva final.
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15.2 Factores relacionados con el éxito subjetivo

Tabla 38.  Relacién de factores sociodemograficos y curacion subjetiva
Curacion subjetiva
Total NO SI p-valor
Edadala <65 24 10 (41,7%) 14 (58,3%) =0,220
cirugia = >65 8 6 (75%) 2 (25%)
IMC Normopeso 5 1 (20%) 4 (80%) =0,333
Sobrepeso 27 15 (55,6%) 12 (44,4%)
y obesidad
Tabaco  No 27 12 (44,4%) 15 (55,6%) =0,333
Si 5 4 (80,0%) 1(10,0%)
Edad <65 13 3(23,1%) 10 (76,9%) =0,029
final >65 19 13 (68,4%) 6 (31,6%)

Se encontrd una relacidn significativa entre la edad de la paciente al final

del seguimiento y la curacidn subjetiva a largo plazo.

Ningun otro factor sociodemografico mostrd relacién con la curacién

subjetiva de la paciente a largo plazo.
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Tabla 39.  Relacién de caracteristicas obstétrico-ginecoldgicas y curacion

subjetiva
Curacion subjetiva
Total NO SI p-valor
Numero de partos  Nulipara 2 1(50,0%)  1(50,0%)  =0,562
Primipara 4 1(25,0%)  3(75,0%)
Multipara 26 14(53,8%)  12(46,2%)
Menopausia No 12 2(16,7%) 10(83,3%) =0,003
Si 20 14(70,0%) 6(30,0%)
Tipo parto Eutécico 27 14(51,9%) 13(48,1%) =0,367
Cesérea 1 1(100,0%) 0
Instrumentado 1 0 1(100,0%)
vaginal
Cirugia suelo No 25 12(48,0%) 13(52,0%) =0,426
pélvico previa HT + DA 6 4 (66,7%) 2 (33,3%)
TC. ANTI-IUE 1 0 1(100,0%)

Ningun factor obstétrico-ginecoldgico se relaciond con el éxito subjetivo

excepto la menopausia.

Tabla 40.  Caracteristicas clinicas y funcionales de la IU

Curacion subjetiva

Total NO SI p-valor

Inestabilidad previa No 23 10 (43,5%) 13 (56,5%) =0,639
Si 5 3(60,0%) 2 (40,0%)

Urgencia previa No 10 3(30,0%) 7 (70,0%) =0,127
Si 22 13(59,1%) 9 (40,9%)

Urgencia - incontinencia No 16 6 (37,5%) 10 (62,5%) =0,157
previa Si 16 10 (62,5%) 6 (37,5%)

Anos IUE Hasta 4 afios 13 7 (53,8%) 6 (46,2%) =0,719

5 afios 0 mas 19 9 (47,4%) 10 (52,6%)

Severidad fugas a la Leve 1 1 (100,0%) 0 =0,508
exploracion fisica Moderada 5 3 (60,0%) 2 (40,0%)
Grave 26 12 (46,2%) 14 (53,8%)

No se encontro relacidon entre las caracteristicas clinicas y funcionales de

la IU previa a la cirugia y el éxito subjetivo a 10 afios.
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Tabla41.  Relacién de factores postcirugia y curacidn subjetiva
Curacion subjetiva
Total NO SI p-valor
Precisa ajuste No 20 11 (55,0%) 9 (45,0%) =0,465
Si 12 5 (41,7%) 7 (58,3%)
Presencia de urgencia No 17 3 (17,6%) 14 (82,4%) =0,000
en la ultima revision Si 15 13 (86,7%) 2 (13,3%)
Urgencia incontinencia No 20 5 (25,0%) 15 (75,0%) =0,001
al final Si 12 11 (91,7%) 1 (8,3%)

En relacion a los factores clinicos postcirugia, la presencia de urgencia

miccional y de incontinencia de urgencia al final del seguimiento se relacionaron

estadisticamente con la curacion subjetiva.

Tabla 42.  Relacion curacion subjetiva con éxito objetivo, calidad de vida y
satisfaccion
Curacion subjetiva
Total NO SI p-valor
Satisfaccion Fracaso 7 7 (100,0%) 0 =0,007
Exito 25 9 (36,0%) 16 (64,0%)
Exito objetivo No 4 3 (75,0%) 1 (25,0%) =0,600
Si 28 13 (46,4%) 15 (53,6%)
Calidad de vida Mala 11 10 (90,9%) 1 (9,1%) =0,001
Buena 21 6 (28,6%)

15 (71,4%)

La curacidn subjetiva se relaciond estadisticamente con la satisfaccion de

la paciente y la calidad de vida autopercibida a los 10 afos.
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Tabla 43. Datos de los cuestionarios postcirugia y curacion subjetiva
Curacion subjetiva
Total NO SI p-valor
ICIQ-SF tras SLING Nada o 25 10 (40,0%) 15(60,0%) =0,083
en exploracion final Muy poca cantidad
éCantidad de orina
que pierde? Una cantidad 7 6 (85,7%) 1(14,3%)
Moderada o mucha
Diagnéstico segun Continente 15 1(6,7%)  14(93,3%) =0,000
ICIQ-SF tras SLING Incontinente 17 15(88,2%) 2(11,8%)
PGIS final Normal 22 6 (27,3%) 16(72,7%) =0,000
Leve, moderado y grave 10 10(100,0%) 0
Diagnéstico segiin Continente 17 2(11,8%)  15(88,2%)  =0,000
SUIQ Incontinente 15  14(93,3%) 1 (6,7%)

Se encontro relacion estadistica entre el diagndstico segun el cuestionario

ICIQ-SF item 6, el cuestionario SUIQ y la percepcion de severidad de los

sintomas (PGI-S) y la curacion subijetiva.

15.3 Factores relacionados con la calidad de vida

Tabla 44.  Andlisis de factores sociodemograficos y calidad de vida
Calidad de vida

Total Mala Buena p-valor

Edad a la <65 24 6 (25,0%) 18 (75,0%) =0,088
cirugia >65 8 5 (62,5%) 3 (37,5%)

IMC Normopeso 5 2 (40%) 3 (60%) =1,000
Sobrepeso 27 9 (33,3%) 18 (66,7%)

Tabaco NO 27 10 (37,0%) 17 (63,0%) =0,461
SI 5 1 (20,0%) 4 (80,0%)

Edad final <65 13 3 (23,11%) 10 (76,91%) =0,450
>65 19 8 (42,1%) 11 (57,9%)
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Ningun factor sociodemografico mostrd relacion con la calidad de vida de

la paciente a largo plazo.

Tabla 45.  Analisis de caracteristicas obstétrico-ginecoldgicas y calidad de vida
Calidad de vida
Total Mala Buena p-valor
Numero de Nulipara 2 1 (50,0%) 1(50,0%)  =0,286
partos Primipara 4 0 4 (100,0%)
Multipara 26 10 (38,5%) 16 (61,5%)
Menopausia No 12 1 (8,3%) 11 (91,7%) =0,023
Si 20 10 (50,0%) 10 (50,0%)
Tipo parto Eutdcico 27 8 (29,6%) 19 (70,4%) =0,130
Cesarea 1 1 (100,0%) 0
Instrumentado vaginal 1 1 (100,0%) 0
Cirugia suelo No 25 7 (28,0%) 18 (72,0%) =0,154
pélvico previa HT + DA 6 4 (66,7%) 2 (33,3%)
TC. ANTI-IUE 1 0 1 (100,0%)

Encontramos relacion estadistica entre la menopausia y la calidad de vida.

Tabla 46.  Analisis de las caracteristicas clinicas y funcionales de la IU
Calidad de vida
Total Mala Buena p-valor
Inestabilidad previa No 23 6 (26,1%) 17 (73,9%) =0,290
Si 5 3 (60,0%) 2 (40,0%)
Urgencia previa No 10 1 (10,0%) 9 (90,0%) =0,106
Si 22 10(45,5%) 12 (54,5%)
Urgencia - No 16 2 (12,5%) 14 (87,5%) =0,009
incontinencia previa Si 16 9 (56,3%) 7 (43,8%)
Anos IUE Hasta 4 afos 13 6 (46,2%) 7 (53,8%) =0,283
5 anos o mas 19 5 (26,3%) 14 (73,7%)
Severidad fugas a la Leve 1 (100,0%) 0 =0,135
expl. Fisica Moderada 3 (60,0%) 2 (40,0%)
Grave 26 7(26,9%) 19 (73,1%)
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De las caracteristicas clinico-funcionales de la IU previa a la cirugia

encontramos relacién entre la presencia de incontinencia de urgencia con la

calidad de vida.

Tabla 47. Analisis de factores postcirugia y calidad de vida
Calidad de vida
Total Mala Buena p-valor
Precisa ajuste No 20 7 (35,0%) 13 (65,0%)  =1,000
Si 12 4 (33,3%) 8 (66,7%)
Presencia de urgencia en la No 17 1 (5,9%) 16 (94,1%) =0,000
ultima revision Si 15 10 (66,70/0) 5 (33’30/0)
Urgencia incontinencia al final No 20 2 (10,0%) 18 (90,0%) =0,000
Si 12 9 (75,0%) 3 (25,0%)

En relacién a los factores clinicos postcirugia, tanto la presencia de
urgencia miccional como de incontinencia de urgencia al final del seguimiento se

relacionaron estadisticamente con la calidad de vida.

Tabla 48.

satisfaccion

Relaciéon calidad de vida con curacion subjetiva, éxito objetivo y

Calidad de vida

Total Mala Buena p-valor

Satisfaccion Fracaso 7 6 (85,7%) 1 (14,3%) =0,003
Exito 25 5 (20,0%) 20 (80,0%)

Exito objetivo No 4 2 (50,0%) 2 (50,0%) =0,593
Si 28 9 (32,1%) 19 (67,9%)

Curacion subjetiva No 16 10 (62,5%) 6 (37,5%) =0,001
Si 16 1 (6,3%) 15 (93,8%)

La calidad de vida a los 10 anos se relaciond estadisticamente con la

curacion subjetiva y la satisfaccién percibida por la paciente a los 10 afos.
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Tabla 49. Datos de los cuestionarios postcirugia y curacién subjetiva

Calidad de vida

Total Mala Buena p-valor

ICIQ-SF tras SLING Nada o muy poca 25 5 (20,0%) 20 (80,0%) =0,003
en exploracion final cantidad
éCantidad de orina Una cantidad 7 6 (85,7%) 1(14,3%)
que pierde? moderada o mucha
Diagnéstico segun Continente 15 1(6,7%) 14 (93,3%) =0,003
ICIQ-SF tras SLING 5  Incontinente 17 10 (58,8%) 7 (41,2%)
PGIS final Normal 22 2 (9,1%) 20 (90,9%) =0,000

Leve, moderado y 10 9 (90%) 1 (10%)

grave
Diagnéstico segiin Continente 17 1 (5,9%) 16 (94,1%) =0,001
SUIQ Incontinente 15 10 (66,7) 5 (33,3%)

La cantidad subjetiva de las pérdidas de orina y el tipo de IU reflejados en
el cuestionario ICIQ-SF y SUIQ al final del seguimiento, asi como la percepcion

de severidad medida con el PGI-S se relacionaron con la calidad de vida.

15.4 Factores relacionados con la satisfaccion

Tabla 50.  Analisis de factores sociodemograficos y satisfaccion

Satisfaccion
Total Fracaso Exito p-valor
Edad ala <65 24 5 (20,8%) 19 (79,2%) =1,000
cirugia > 65 8 2 (25%) 6 (75%)
IMC Normopeso 5 1 (20%) 4 (80%) =1,000
Sobrepeso 27 6 (22,2%) 21 (77,8%)
Tabaco No 27 5 (18,5%) 22 (81,5%) =0,296
Si 5 2 (40%) 3 (60%)
Edad final <65 13 2 (15,4%) 11 (84,6%) =0,671
> 65 19 5 (26,3%) 14 (73,7%)

Ningun factor sociodemografico mostré relacidon con la satisfaccion de la
paciente a largo plazo.
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Tabla 51.  Analisis de caracteristicas obstétrico-ginecoldgicas y satisfaccion
Satisfaccion
Total Fracaso Exito p-valor
Nuamero de partos Nulipara 2 1 (50,0%) 1 (50,0%) =0,590
Primipara 4 1 (25,0%) 3 (75,0%)
Multipara 26 5(19,2%) 21 (80,8%)
Menopausia No 12 1 (8,3%) 11 (91,7%) =0,212
Si 20 6 (30,0%) 14 (70,0%)
Tipo parto Eutdcico 27 6 (22,2%) 21 (77,8%) =0,756
Cesarea 1 0 1 (100,0%)
Instrumentado 1 0 1 (100,0%)
vaginal
Cirugia suelo No 25 4 (16,0%) 21 (84,0%) =0,168
pélvico previa ht + da 6 3(50,0%) 3 (50,0%)
tc. anti-iue 1 0 1 (100,0%)
Ningln antecedente obstétrico-ginecoldgico mostré relacion con la
satisfaccion postquirdrgica a 10 afos.
Tabla 52.  Analisis de las caracteristicas clinicas y funcionales de la U
Satisfaccion
Total Fracaso Exito p-valor
Inestabilidad previa No 23 4 (17,4%) 19 (82,6%) =0,285
S 5 2 (40,0%) 3 (60,0%)
Urgencia previa No 10 1(10,0%) 9(90,0%) =0,387
SI 22 6 (27,3%) 16 (72,7%)
Urgencia - incontinencia No 16 3 (18,8%) 13 (81,3%) =1,000
previa SI 16 4 (25,0%) 12 (75,0%)
Anos IUE Hasta 4 afios 13 3(23,1%) 10 (76,9%) =1,000
5 afios 0 mas 19 4 (21,1%) 15 (78,9%)
Severidad fugas a la Leve 1 1 (100,0%) 0 =0,009
exploracion Fisica Moderada 5 3 (60,0%) 2 (40,0%)
Grave 26 3 (11,5%) 23 (88,5%)

De las caracteristicas clinico-funcionales de la IU previas a la cirugia

encontramos relacién entre la severidad de la incontinencia en el cough testy la

satisfaccion.
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Tabla 53.  Analisis de factores postcirugia y satisfaccion

Satisfaccion

Total Fracaso Exito p-valor

Precisa ajuste No 20 5 (25,0%) 15 (75,0%) =0,683
Si 12 2 (16,7%) 10 (83,3%)

Presencia de urgenciaenla No 17 0 17 (100,0%) =0,002
ultima revision Si 15 7 (46,7%) 8 (53,3%)

Urgencia incontinencia al No 20 0 20 (100,0%) =0,000
final Si 12 7 (58,3%) 5 (41,7%)

La presencia de urgencia miccional y de incontinencia de urgencia al final

del seguimiento se relacionaron estadisticamente con la satisfaccion.

Tabla 54.  Relacion satisfaccion con curacion subjetiva, éxito objetivo y calidad

de vida
Satisfaccion

Total Fracaso Exito p-valor

Calidad de vida Mala 11 6 (54,5%) 5 (45,5%) =0,003
Buena 21 1 (4,8%) 20 (95,2%)

Exito objetivo No 4 1 (25,0%) 3 (75,0%) =1,000
Si 28 6 (21,4%) 22 (78,6%)

Curacion subjetiva No 16 7 (43,8%) 9 (56,3%) =0,007
Si 16 0 16 (100,0%)

La satisfaccion a los 10 anos se relaciono estadisticamente con la curacion

subjetiva y la calidad de vida percibida por la paciente a los 10 afios.
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Tabla 55. Datos de los cuestionarios postcirugia y curacion subjetiva

Satisfaccion
Total Fracaso Exito p-valor

ICIQ-SF tras SLING  Nada o0 muy poca 25 2 (8,0%) 23 (92,0%)  =0,002
en exploracion final  cantidad
éCantidad de orina Una cantidad 7 5(71,4%) 2 (28,6%)
que pierde? moderada o0 mucha
Diagndéstico segln Continente 15 0 15 (100,0%) =0,008
ICIQ-SF tras Incontinente 17 7 (41,2%) 10 (58,8%)
SLING 5
PGIS final Normal 22 0 22 (100%) =0,000

Leve, moderado y 10 7 (70%) 3 (30%)

grave
Diagndstico segun Continente 17 0 17(100,0%)  =0,002
SUIQ Incontinente 15 7 (46,7) 8 (53,3%)

Todos los resultados subjetivos procedentes de los cuestionarios de

sintomas al final del seguimiento se correlacionaron con la satisfaccion.

15.5 Estudio antes-después

No se encontraron diferencias en los resultados a corto y largo plazo en la

curacion obijetiva, subjetiva ni satisfaccion.

La Unica variable que mostré diferencias significativas entre la evaluacion

al afo y a los 10 anos fue la calidad de vida.
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16. EFICACIA DE LA TVA A LARGO PLAZO

Los s/ings suburetrales se han convertido en los procedimientos gold
standard en el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo gracias a las
ventajas que ofrece sobre las técnicas de referencia anteriores, como la
colposuspension de Burch, ya que se trata de un procedimiento minimamente
invasivo, con resultados comparables a los de dichas técnicas y una baja tasa

de complicaciones.

La eficacia y seguridad de las mallas ajustables TVA/TOA (A.M.I) a corto
y medio plazo ya ha sido demostrada en un total de 392 pacientes procedentes
de seis estudios diferentes, con tasas de curacion objetiva del 90,3% y una
baja cifra de complicaciones, con un 0,7% de erosiones (Romero y col., 2008;
Romero y col., 2009; Constantini y col., 2010; Youn y col., 2010; Lee y col.,
2011).

Estos resultados se mantienen incluso sobre pacientes con fracaso de
otras técnicas antiincontinencia previas, presentando una tasa de curacion

objetiva del 84% en estos casos (Schmid y col., 2010).

A pesar de los buenos resultados reportados a corto plazo, existe cierta
incertidumbre respecto a la seguridad y eficacia a largo plazo. El efecto de
fibrosis que produce en los tejidos el material del que esta compuesto la malla,
asi como los cambios propios del envejecimiento que se producen en el tracto
urinario inferior, podrian tener consecuencias con el paso de los afos, lo que
podria traducirse en una disminucién de la eficacia del procedimiento y

aparicién de complicaciones.

Se han publicado cinco estudios a largo plazo de los s/ings suburetrales
libre de tensidn, sin embargo, hasta la fecha , no se ha encontrado en la
revision bibliografica realizada para este estudio ningun trabajo sobre la malla

transvaginal ajustable TVA.
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Este estudio reporta los resultados de la malla transvaginal ajustable
(TVA) en términos de curacién objetiva y subjetiva a 1 afo y 10 afios de
seguimiento, asi como las complicaciones sucedidas durante este periodo de

seguimiento.

16.1 Curacion objetiva y factores relacionados

Segun nuestros resultados, la TVA es un procedimiento efectivo y seguro
a largo plazo, con una tasa de curacidon objetiva del 87,5% a 10 afios. Estos
hallazgos son equiparables a otros resultados de cabestrillos suburetrales libres
de tensién a 10 afios publicados en la literatura, cuyas tasas de curacion

objetiva oscilan entre el 83% vy el 93% (tabla 15).

La principal ventaja que aporta la malla TVA sobre los demas cabestrillos
suburetrales libres de tension es que permite el ajuste postoperatorio de la
tensién de la malla, pudiendo corregir aquellos casos de persistencia de

incontinencia o, por el contrario, obstruccion al vaciado.

En nuestro caso, la tasa de curacion objetiva antes del ajuste de la malla
fue del 68,6%. El sling precis6 ajustarse en 14 pacientes (40%), 11 de ellas
(31,4%) requirieron aumentar la tension por persistencia de la IUE, y en
3(8,6%) se destensd por presentar obstruccidon. Esto revela una tendencia en
nuestro servicio a dejar la malla realmente sin tension, probablemente por la
seguridad que da la posibilidad de ajuste postquirdrgico, siendo mas sencillo

aumentar la tension.

A la hora de comparar resultados, conviene tener en cuenta las
diferentes caracteristicas de las muestras, formas de evaluar las variables y

definicidon de lo que se considera éxito.
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La ausencia de definiciones de éxito universalmente aceptadas y de
uniformidad en el uso de medidas de resultados , con multitud de datos
objetivos y subjetivos cuya importancia relativa no ha sido aclarada, hace
compleja la comparacidon de resultados de esta cirugia en las distintas series

publicadas (Robinson y col., 2007).

Respecto a la seleccion de la muestra, nuestro estudio abarca una
muestra compleja representativa de la practica clinica diaria, donde una
proporcion no desdefable de pacientes con IUE presentan ademas sintomas de
vejiga hiperactiva (Waltregny 2013). El 62,9% de nuestras pacientes referian
urgencia, y el 45,7% presentaba incontinencia urinaria mixta. En dos casos ya
se habia realizado una intervencion antiincontinencia, tratandose por tanto de

recurrencias.

Si bien nuestra muestra es pequefia, la tasa de adhesién al seguimiento
es alta (91,4%) con tan soélo 3 pérdidas. Por otro lado, aunque se trata de una
muestra heterogénea, pensamos que es un grupo bastante representativo de la

practica clinica habitual.

En la mayoria de los estudios publicados a 10 afios la muestra estd mas
seleccionada, con criterios de inclusion y exclusibn mas estrictos, siendo la

muestra mas homogénea.

Serati y col. y Nilsson y col. estudiaron solo pacientes con IUE pura.
Serati y col. excluyeron aquellas pacientes que presentaban hiperactividad del
detrusor demostrada en el EUD, y en el estudio del Nilsson y col. excluyeron
ademas a las pacientes que presentaban deficiencia uretral intrinseca. (Serati y
col., 2012; Nilsson y col., 2008)
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En el trabajo publicado por Olsson y col. se incluyeron pacientes con
IUE, que representaba el 80% de la muestra, e IUM cuyo componente de
urgencia hubiera respondido con éxito al tratamiento con anticolinérgicos o
electroestimulacion. Los pacientes en los que se demostrd hiperactividad del
detrusor fueron también excluidos. Liapis y col. también excluyeron de su
estudio a las pacientes con hiperactividad del detrusor y/o deficiencia uretral

intrinseca (Olsson y col., 2010; Liapis y col., 2008).

Respecto a la definicidon de curacion objetiva y las herramientas
utilizadas para valorarla, consideramos que nuestros criterios de éxito son
estrictos y la forma de evaluarlo mediante la exploracién fisica es fiable y

reproducible.

El cough test con vejiga llena es un arma diagndstica muy sensible a la
deteccion de IUE, cuya especificidad, si se asocia a la anamnesis o a los

cuestionarios de sintomas, es préxima al 100% (Martin y col., 2006).

Existe concordancia en estos dos puntos con los estudios publicados, lo
cual facilita la comparacion de resultados objetivos, aunque algunos trabajos
(Nilsson y col., Olsson y col., Svenningsen y col., Heinonen y col.) presentan un
porcentaje destacable de pacientes evaluadas mediante entrevista telefonica o
por correo electrénico, lo que supone una pérdida en cuanto a valoraciones

objetivas.

La tasa de reintervencidon en nuestra muestra a largo plazo es del 3%.
Una paciente de las 32 evaluadas al final del periodo de seguimiento preciso
colocaciéon de un nuevo s/ing por fracaso del mismo a los 12 meses, y a pesar
de la reintervencién contindia con escapes de orina con los esfuerzos objetivado

en la exploracion fisica.
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Al final del periodo de seguimiento 4 pacientes (12,5%) presentaron
escapes de orina en el cough test, incluida la paciente reintervenida. De estas
cuatro pacientes que se consideraron fracaso, solo una fue un fracaso tardio,
comenzando las pérdidas de orina relacionadas con el esfuerzo a los 9 afios de
la cirugia aproximadamente. Esta paciente presentaba ITU’s de repeticidn
desde hacia un afo, relacionando la aparicion de las infecciones con la
incontinencia de esfuerzo y empeoramiento de la urgencia que ya presentaba
previamente. En el momento de la exploracién la paciente referia clinica

miccional y tenia un cultivo positivo para E.coli.

No se ha encontrado en la literatura una relacion entre infeccion del
tracto urinario y aparicion de incontinencia de esfuerzo, si bien, estas fugas
podrian estar provocadas por contracciones involuntarias del detrusor
desencadenadas por Valsalva, hecho dificil de identificar en la exploracion fisica,

y que requeriria la realizacion de un estudio urodinamico para demostrarlo.

En el periodo de seguimiento se perdid una paciente con incontinencia
de esfuerzo demostrada en la exploracion fisica al afio. Se trataba de un caso
de recurrencia de IUE que ya habia sido intervenida previamente mediante una
colposuspension. Se contactd telefonicamente con la mujer, quien rehusd

acudir a la visita por referir encontrarse muy bien.

Nuestros resultados muestran que la eficacia objetiva de la TVA se
mantiene en el tiempo, con un 88,6% de curacion objetiva a 1 afo y 87,5% a
10 afos. Estos resultados estan en linea con los publicados por Serati y col. y

Svenningsen y col.

Esta estabilidad en los resultados resulta interesante teniendo en cuenta
el envejecimiento de la muestra, con una media de edad al final del
seguimiento de 65 afos, siendo el 60% de las pacientes mayores de 65 afios

en ese momento.
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Existen algunos estudios que examinan la eficacia y seguridad de las
mallas suburetrales en ancianas, pero pocos son los datos que evallen el efecto

del envejecimiento sobre la evolucion postquirdrgica de las mismas.

En un estudio prospectivo llevado a cabo en 460 mujeres intervenidas de
TVT se compararon las medidas de seguimiento entre las pacientes ancianas
(definido como 70 afios o mas) y las pacientes mas jovenes. El grupo de
pacientes ancianas ascendia a 157 (34%). Tras un periodo de seguimiento
medio de 26 meses se concluyd que las tasas de IUE persistente fueron
uniformemente bajas, sin encontrar diferencias entre ambos grupos de edad
(Gordon y col., 2005).

Hemos visto como la prevalencia de la IUE aumenta con la edad
(Hunskaar 2005; Samuelsson y col., 2000; Chiarelli y col., 1999; Rortveit y col.,
2011 ). El envejecimiento afecta la anatomia vy fisiologia de las vias urinarias
inferiores, produciéndose ciertos cambios a dichos niveles que condicionan una

mayor vulnerabilidad para sufrir incontinencia con la edad.

Ningln estudio prospectivo ha estudiado si estos cambios propios del
envejecimiento fisioldgico, asi como la aparicion de comorbilidades y el
consumo de farmacos, afectan a la eficacia objetiva a largo plazo las pacientes

intervenidas IUE.

La principal limitacion de nuestro estudio es el tamafio muestral. Al
analizar los factores que se relacionan con la curacidon objetiva a largo plazo
debemos interpretar los datos y la significacién estadistica con cautela debido al
limitado nimero de eventos y el pequefio tamafio de la muestra, ya que la

interpretacién de los resultados nos puede conducir a errores.

Este hecho nos ocurre al analizar la edad a la que se realizd la
intervencién, de forma que no podemos afirmar que existe una relacién con la
eficacia objetiva a largo plazo por el bajo nimero de eventos, por lo que el
contraste no es estadisticamente valido.
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Si analizamos la relacion de la edad de las pacientes al final del
seguimiento para intentar evaluar el efecto del envejecimiento, observamos que
el 100% de las mujeres menores de 65 anos presentaron curacion objetiva,
perteneciendo los cuatro casos de fracaso al grupo de mujeres mayores de 65

anos.

Sin embargo, necesitariamos una muestra mayor para poder estudiar la
asociacion entre las variables, ya que si tenemos en cuenta el bajo nimero de
eventos y que el 60% de la muestra es mayor de 65 afos, es posible que los

hallazgos sean debidos al azar.

Serati y col., analizaron mediante analisis univariante y multivariante los
factores que potencialmente pudieran afectar a la recurrencia de la IUE y a la
aparicién de sintomas de vejiga hiperactiva a largo plazo. En cuanto a la
recurrencia de IUE, no encontraron relacion con la edad (hazard ratio HR: 0,6;
p= 0,62), siendo la obesidad el Unico predictor independiente (HR 17,1;
p=0,01).

En relacién a las medidas de resultados empleadas en esta investigacion,
una limitacion respecto a otros estudios pudo ser la no utilizacion de otras

herramientas habitualmente manejadas.

El uso del pad test en la valoracidon del éxito objetivo estd ampliamente
aceptado. En la evaluacidon de nuestras pacientes no incluimos esta prueba por
varios motivos. En primer lugar, el pad test no permite discernir si las fugas son
debidas a un componente de esfuerzo, de urgencia o ambos. En segundo lugar,
aunque ha demostrado una buena correlacion con la severidad de los sintomas,
solo los test de al menos 24 horas han demostrado una adecuada fiabilidad
(Matharu y col., 2004; Karantanis y col., 2005).
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16.2 Curacion subjetiva y factores relacionados

Si bien los resultados objetivos son una variable fundamental en el
estudio de eficacia de un procedimiento, cada vez mas, las percepciones
subjetivas de la paciente han ido cobrando importancia dado que, como
Padmanabhan y Nitti apuntaban, no se observa una correlacién entre las
valoraciones objetivas y subjetivas obtenidas en las pacientes con IU, motivo
por el cual la impresién individual no siempre refleja un acuerdo o concordancia
con los resultados obtenidos mediante medidas objetivas que cuantifiquen las
pérdidas (Padmanabhan y Nitti, 2006).

Nuestro objetivo principal fue medir la eficacia, tanto objetiva como
subjetiva, a largo plazo de las pacientes intervenidas mediante TVA. Los
resultados subjetivos fueron estudiados en tres dominios: la tasa de curacién
subjetiva, entendida como la ausencia de escapes de orina, la satisfaccion
postquirirgica, entendida como la impresion de la propia paciente acerca de su

situacion tras la cirugia, y la calidad de vida.

Pensamos que el amplio estudio del aspecto subjetivo de los resultados
es un punto fuerte de nuestro trabajo, ya que, como algunos autores sugieren,
la mejoria percibida en los sintomas y calidad de vida son los resultados mas
importantes para las pacientes (Tincello y Alfirevic, 2008; Robinson y col.,
2003).

Ninguno de los estudios a largo plazo de cabestrillos suburetrales ha

realiza una descripcion tan exhaustiva de esta esfera.

Los criterios de curacidén subjetiva de nuestro estudio se basan en la
percepcion por parte de la paciente de estar siempre completamente seca, que
es la situacion normal de la mujer continente. Para considerar el éxito subjetivo
la paciente debia responder “nunca” a la pregunta del cuestionario ICIQ-SF “ ¢

Con que frecuencia pierde orina?”.
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Nuestra tasa de curacién subjetiva a los 10 afos de seguimiento fue del
50%. Estos resultados son inferiores a los encontrados al ano de seguimiento,
ddénde la tasa de curacidn subjetiva era del 60%, sin embargo esta disminucion

en el éxito subjetivo no es significativa (p=0,219).

Nuestras tasas de curacion subjetivas son inferiores a las reportadas por
otros estudios a largo plazo de cabestrillos suburetrales libres de tensién. La
comparaciéon de esta variable no es siempre facil, ya que los criterios
establecidos por los diferentes autores para considerar éxito subjetivo discrepan
bastante entre si. Consideramos que la definicion empleada en este estudio es
estricta y hace referencia a la percepcidn subjetiva por parte de la paciente de

estar siempre seca, y ademas esta basada en un cuestionario validado.

De los trabajos con resultados a largo plazo, Serati y col. obtuvieron una
tasa de curacion subjetiva del 89,9%, Svenningsen y col. un 76,1%, Liapis y

col. un 78%; Olsson y col. y Nilsson y col. reportan un 77% de éxito subjetivo.

Cabe destacar que las definiciones de éxito subjetivo empleadas en estos
trabajos se basan en un cuestionario con 3 posibles respuestas: curada, mejoria
y fallo. Pensamos que este tipo de preguntas podria expresar una condicién que
no se corresponde a la de estar completamente seca, si no que podria reflejar
la satisfaccion por la mejoria de los sintomas o de la calidad de vida y la
complacencia de una realidad mejorada. En nuestro trabajo hemos intentado

representar estos aspectos analizandolos individualmente.

Para valorar la condicion de continencia total subjetiva, Nilsson y col.
ademas de emplear el cuestionario descrito previamente, preguntaron mediante
entrevista directa por la existencia de fugas de orina con el esfuerzo,

obteniendo un 93% de pacientes que aseguraban estar continentes.
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Se ha visto como durante la entrevista clinica la paciente intenta
complacer a su cirujano quitando importancia a ciertos sintomas y magnificando

la mejoria (Bidmead y col., 2001; Davis y col., 2004).

De esta forma los resultados subjetivos de curacidon y satisfaccion
podrian estar sobredimensionados respecto a los obtenidos en cuestionarios
autocumplimentados. Este mismo fendmeno ocurre con las entrevistas

telefdnicas.

En el trabajo publicado por Svenningsen y col. 156 pacientes (32% de la
muestra) fueron evaluadas mediante entrevista telefdnica, al igual que en otros
trabajos a largo plazo en los que una parte de la muestra es evaluada
exclusivamente por este medio (16% Olsson y col.; 23% Nilsson y col.; 7%

Heinonen y col.).

Un punto positivo de nuestro trabajo es que todas las pacientes
rellenaron los cuestionarios validados, no se empled para medir la tasa de
eficacia ningun dato procedente de otra fuente (historia clinica, entrevista

telefénica, correo electronico...).

Al comparar la tasa de curacién subjetiva al afio de seguimiento obtenida
mediante el cuestionario ICIQ-SF con las respuestas referidas por las pacientes
en la historia clinica sobre su situacion de continencia con los esfuerzos, el
88,6% de las pacientes refiri6 estar totalmente seca, mientras que el

porcentaje de curacion subjetivo obtenido con el cuestionario fue del 60%.

Otros estudios en los que se emplea una definicién de curacion subjetiva
basada en la continencia total reportan resultados inferiores a los de nuestro
estudio. Munir y col. comunicaron que solo el 20% de sus pacientes estaban
completamente secas (Munir y col., 2005). Esta cifra era del 36% en el trabajo
publicado por Ward y Hilton (Ward y Hilton, 2004). Para el procedimiento de
Spark, Kobashi y Govier publicaron que el 36,6% de sus pacientes nunca tenian
fugas (Kobashi y Govier, 2005).
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Varios estudios han mostrado, de forma consistente, como los resultados
de éxito subjetivo expresados por las pacientes son peores que las tasas

objetivas de curacion (Jeffry y col., 2001).

En nuestra serie, a pesar de alcanzar un éxito objetivo del 87,5%, la tasa

de curacién subjetiva fue del 50%.

Esto implica que deben haber otros factores que condicionen Ia
percepcion subjetiva de las pacientes de estar continentes. Pensamos que la
continencia subjetiva no depende solo de la existencia de pérdidas de orina con
los esfuerzos, si no que va a estar determinada también por la incontinencia por
urgencia, incluso podria estar influenciada por la frecuencia y severidad de los

episodios de incontinencia.

Esta presuncion se basa en los resultados obtenidos al estudiar los
factores relacionados con la curacion subjetiva. No encontramos relacion
significativa con la curacidon objetiva. Aunque 3 de las 4 pacientes (75%) con
cough test positivo no presentaban tampoco curacion subjetiva, hasta un 46%
de las pacientes que si eran un éxito objetivo contestaron no estar

subjetivamente curadas.

En cambio, tanto la presencia de urgencia como la incontinencia de
urgencia al final del seguimiento mostraron una relacién significativa con la
curacion subijetiva. Alrededor del 87% y 92% de las pacientes que presentaban

estos sintomas respectivamente, refirieron no estar subjetivamente continentes.

Ademas, el 25% de las pacientes sefalaron la incontinencia de urgencia
como causa del fallo subjetivo, el 21,9% la incontinencia urinaria mixta, y solo

el 6,3% sefalaron la incontinencia de esfuerzo. (tabla 13)
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Estas diferencias entre la tasa de éxito objetivo y subjetivo se observan
también en los trabajos publicados por otros grupos (Svenningsen y col., Olsson

y col., Nilsson y col., Heinonen y col.).

Este punto resulta dificil de analizar respecto a los demas trabajos
debido a la falta de uniformidad en los criterios de lo que se considera éxito
subjetivo, ya que la mayoria de los autores no diferencian entre curacion

subjetiva y satisfaccion, empleando ambos términos como sindnimos.

Para caracterizar la continencia subjetiva en nuestro estudio empleamos
el cuestionario ICIQ-SF, que nos permitié valorar la frecuencia y cantidad de los
escapes de orina, la afectacidn que estos episodios producen en la calidad de

vida, y discernir entre el tipo de incontinencia.

Por otro lado, existen pocos estudios que analicen las variables que

influyen en el éxito subjetivo de la cirugia a largo plazo.

Los Unicos trabajos a largo plazo publicados en los que analizan los
factores relacionados con la curacion subjetiva fueron Svenningsen y col. y
Serati y col, sin embargo estos ultimos no incluyeron entre las variables a
estudio la presencia de urgencia e incontinencia de urgencia, centrandose en
aspectos sociodemograficos y antecedentes previos a la cirugia y variables

funcionales derivadas del EUD.

Svenningsen y col. encontraron una media de puntuacién en el indice de
incontinencia de urgencia significativamente mas alto en el grupo de pacientes
que referian no estar curadas respecto a aquellas que si lo estaban (puntuacion
4,5 frente 0, p<0,001), demostrando una asociacion entre la incontinencia de

urgencia y la curacion subjetiva.
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En un estudio en el que solo se evalud la eficacia subjetiva de la malla
transvaginal libre de tensiébn a largo plazo, el Unico factor de riesgo

independiente significativo para el fracaso fue la dificultad de vaciado vesical.

La principal limitacidn que encontramos en este estudio es que todas las
pacientes (N=52) fueron valoradas mediante entrevista telefonica. La medicién
del éxito se hizo en base a las respuestas: curacion, mejoria o fallo. ( Groutz y
col., 2011)

Ya hemos visto como el descenso en la curacion subjetiva, del 60% al
50% a lo largo de la evolucidn, no es significativo. Sin embargo se puede
observar una tendencia al empeoramiento subjetivo, con 3 pacientes (9,4%) al
final del seguimiento que refieren tener pérdidas de forma continua, mientras la

cifra era de cero al afio de seguimiento.

Esta misma tendencia se observa en la cantidad de las pérdidas, con
aumento en el nimero de pacientes que refieren una moderada o mucha
cantidad, pasando de 1 paciente (2,86%) a los 12 meses de seguimiento a 7
pacientes (21,9%) a los 10 afios. En el estudio bivariado no se encontrd

relacion entre la cantidad subjetiva de pérdidas de orina y la curacion subjetiva.

Resulta interesante destacar que la disminucion en el nimero de
pacientes continentes segun el cuestionario ICIQ-SF se produce a favor de un
aumento en numero de pacientes con incontinencia urinaria mixta. Ademas,
encontramos una relacion significativa entre el diagnostico de continencia
derivado del cuestionario ICIQ-SF (item 6: ien qué situacidon se le escapa la

orina?) y la curacién subjetiva.

Otro parametro fundamental en la caracterizacién de la curacién
subjetiva es la percepcion de severidad que tienen las pacientes respecto a su
situacion de continencia o incontinencia. Para medir dicho parametro, ademas
de la escala analdgica visual del cuestionario ICIQ-SF, nos valimos del
cuestionario de sintomas PGI-S, con el que encontramos una relacion

significativa con la curacion subjetiva.
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El 68,8% de las pacientes (22 mujeres) definieron su situacién como
“normal”. Las 10 mujeres (100%) que contestaron que su situacion de
continencia no era normal (leve, moderada o grave) resultaron ser un fracaso
subjetivo, mientras que en el grupo de mujeres que indicaron que su situacion

era normal la cifra de fracaso subjetivo fue del 27,3%.

En lo que respecta a cuestionarios de sintomas, el SUIQ también mostro
buena correlacién con la curacién subjetiva, con un 93% de las pacientes
incontinentes seguin este cuestionario clasificadas también como fallo subjetivo,
mientras que solo el 11,8% de las continentes segun el SUIQ no se

consideraron curadas subjetivamente.

De los datos expuestos referentes a los distintos cuestionarios podemos
concluir que existe una buena correlacion entre ellos en cuanto a percepcion
subjetiva de continencia, y por tanto, a falta de un consenso sobre cual es la
mejor forma de recoger la percepcion subjetiva de continencia, los
cuestionarios empleados en nuestro grupo parecen una buena herramienta de

medida, reproducible y de facil manejo en la practica clinica habitual.

Otro instrumento que nos podria haber ayudado a definir mas
correctamente los episodios de incontinencia, su frecuencia, severidad vy
sintomas asociados como la nocturia o la urgencia es el diario miccional de 72
horas. Sin embargo, decidimos prescindir de su empleo debido a dificil
implantaciéon en nuestro medio clinico asistencial y a los datos contradictorios

existentes sobre su fiabilidad (Homma y col., 2002).

Para concluir, creemos que es fundamental el estudio de los resultados
subjetivos de curacion, ya que los datos objetivos no siempre se correlacionan

con la percepcion de nuestras pacientes.
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Ademads, esta valoracidon debe realizarse mediante cuestionarios
validados, ya que la opinién del especialista y el paciente sobre la severidad de
la IUE discrepan hasta en una 50% de los casos, y el médico tiende a
subestimar el impacto de los sintomas en la calidad de vida entre un 25% vy
37% respecto a la percepcion del paciente. (Yalcin y col., 2007; Rodriguez y
col., 2003)

16.3 Calidad de vida y factores relacionados

Clasicamente, los resultados de la cirugia de la incontinencia se median
en base a los hallazgos objetivos y la opinion del cirujano. Hoy en dia, el papel
de la percepcion subjetiva de la paciente ha cobrado importancia, hasta el
punto que algunos estudios sugieren que la percepcion de la mejoria de
sintomas y de la calidad de vida son los resultados mas importantes del

tratamiento (Tincello y Alfirevic, 2008; Freeman y col., 2011).

Esto se justifica por la afectacién que produce la incontinencia de orina
en la calidad de vida. Nueve de cada diez mujeres con IUE tienen afectada la
calidad de vida (Siracusano y col., 2000). Se ha comprobado una mayor tasa de
depresion grave y ansiedad entre los pacientes con incontinencia comparado

con aquellos sin incontinencia (Fultz y col., 2001; Stach-Lempinen y col., 2003).

En congruencia con estos hechos, todas nuestras pacientes tenian
afectada la calidad de vida, con un 91,7% de casos con una puntuacion inferior
a 80 en el cuestionario I-QoL, y una mediana de afectacion de calidad de vida
medida mediante escala analdgica visual del cuestionario ICIQ-SF de 9,5 puntos

(escala sobre 10 puntos).

Ademas, la incontinencia urinaria afecta la calidad de vida a nivel de
multiples esferas, hecho que podemos ver reflejado en estudios
epidemioldgicos en los que se emplearon los cuestionarios KHQ y EuroQol-5D
(Suarez y col., 2012; Oh y Ku, 2007; Martinez B, y col., 2008; Espufia y col.,
2006).
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En otros estudios en los que se valora la afectacion de la calidad de vida
mediante el cuestionario I-QoL muestran que las pacientes continentes
presentan unas puntuaciones entre 90 y 100 puntos, mientras que en las
pacientes incontinentes estas puntuaciones oscilan entre los 40 y 60 puntos
(Chaisaeng y col., 2006; Paick y col., 2007; Monz y col., 2007; Papanicolau y
col., 2005).

Nosotros decidimos establecer el punto de corte en el I-QoL para definir
“buena” o “mala” calidad de vida en 80 puntos. Esta decisién se basé en un
trabajo previo realizado en nuestro servicio sobre una muestra de 143 mujeres,
entre las que se encuentran las pacientes de nuestro estudio, cuya mediana de
puntuacion en el cuestionario previa a la cirugia fue de 28 puntos, y por otro
lado, en diversos estudios que han sefialado que una mejoria clinica

significativa se asocia a incrementos de 50 puntos (Innerkofler y col, 2008).

Un objetivo de nuestro estudio fue analizar la calidad de vida a corto y
largo plazo para identificar posibles cambios durante la evolucion, y analizar los

principales factores que afectan a la calidad de vida.

Estudios previos han demostrado una importante mejoria de la calidad
de vida tras la implantacion del Sling suburetral (Romero y col., 2008; Ortiz
Gorraiz, 2009; Martinez Cdrcoles y col., 2009; Nilsson y col., 2008; Schraffordt
Koops y col., 2006; Vassallo y col., 2002; Clyne y col., 2005; Lukban y col.,
2005).

Sin embargo, existen escasos datos, y ademas contradictorios, respecto

a la evolucién de la calidad de vida con el paso del tiempo tras la cirugia.

La puntuacion mediana obtenida en nuestras pacientes en el I-QoL al
afno postcirugia fue 106 puntos (93-108). Este aumento significativo respecto a
la puntuacidn prequirirgica (49,75 puntos) se plasmd ademas en el niUmero de
pacientes que pasaron de tener una mala calidad de vida a buena calidad de
vida (el 85% de las pacientes que tenian mala calidad pasaron a clasificarse

como buena calidad de vida).
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Sin embargo, a los 10 afios de seguimiento, el nUmero de pacientes con
buena calidad de vida se redujo de manera significativa del 87,5% al 65,7%
(p=0,016), a pesar de la estabilidad en los resultados objetivos y en la

percepcion subjetiva de continencia.

En un estudio checo en el que se valora la evolucién de la calidad de
vida a 3 afos en 3 grupos de pacientes segun diferentes técnicas quirurgicas,
se ha visto un deterioro de la misma respecto a la mejoria inicial observada en
las pacientes intervenidas mediante TVT y TVT-O, siendo el deterioro
significativo Unicamente en el Ultimo. En cambio, en el grupo de pacientes
intervenidas mediante Burch la puntuacion en la calidad de vida se mantuvo sin

cambios (Drahoradova y col., 2011).

Por otro lado, otros autores han publicado resultados estables en la
calidad de vida hasta 7 afios después de la intervencion (Li y col.,, 2011;
Nwabineli y col., 2012) incluso una tendencia a la mejoria (Lopes Salzedas y
col., 2010; Cindolo y col., 2004; Tomoe y col., 2005). No obstante, estos
ultimos son estudios a corto plazo en los que se comparan los resultados

inmediatos con los obtenidos a 12 y 24 meses.

No se ha encontrado ningun estudio de cabestrillos suburetrales a mas
de 7 afos en el que se estudie la evolucion de la calidad de vida y los factores

relacionados con la misma.

Como sucede con la medicién de otros parametros de resultados, seria
conveniente estandarizar el uso de cuestionarios para poder tener referencias

para comparar resultados entre series, e incluso entre distintos procedimientos.

La cirugia de la incontinencia urinaria es una cirugia de calidad de vida,
cuyo fin es intentar restaurar la “normalidad” de las pacientes, no solo
entendida desde en punto de vista anatomo-fisioldgico, sino desde un punto de
vista que englobe todos los aspectos, fisicos, psicoldgicos y emocionales, para

el correcto funcionamiento en su vida diaria.
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No obstante, el éxito objetivo conseguido con la cirugia no siempre se

correlacionan con la satisfaccion y percepcion subjetiva de la paciente.

La curacidon objetiva del componente de esfuerzo no fue un buen
predictor de calidad de vida en nuestras pacientes. Esto implica que deben

existir otros factores implicados en la afectacion de la misma.

Ningun factor sociodemografico estudiado influyd en la calidad de vida a

los 10 anos. En la literatura encontramos datos dispares.

En el estudio llevado a cabo por Ortiz Gorraiz sobre una muestra mayor
de pacientes intervenidas de TVA y TOA, el Unico factor sociodemografico que
influyd en la calidad de vida fue el habito tabaquico (Ortiz Gorraiz, 2009). Para
Sirls y col., tanto la edad mas joven como el IMC se relacionaron con la mejoria
en la calidad de vida (Sirls y col., 2012)

En cuanto a las caracteristicas obstétrico-ginecologicas, solo la

menopausia se relaciond con la calidad de vida.

Al no estar incluidas en este estudio mujeres con prolapso de érganos
pelvianos mayor a grado I no se pudo estudiar la influencia de esta
caracteristica, ni de la cirugia concomitante de suelo pelviano. En dos estudios
cuyo objetivo fue comparar la calidad de vida entre pacientes intervenidas
Unicamente de IU con s/ing suburetral frente a aquellas que asociaban cirugia
de suelo pelviano, no se encontraron diferencias en la calidad de vida entre

ambos grupos. (Cho y col., 2012; Nwabineli y col., 2012)

En nuestro trabajo, la IUM previa a la cirugia fue un factor predictor de
mala calidad de vida. Estos resultados estan en concordancia con otros estudios
(Swati y col., 2009; Frick y col., 2009, Haessler y col., 2009). Sin embargo,
otras series no han encontrado relacién entre estas variables ( Drahoradova y
col., 2011; Ortiz Gorraiz, 2009 ).
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La presencia de urgencia y de incontinencia por urgencia tras la
colocacion del s/ing parecen buenos predictores en la mayoria de los trabajos

revisados, y se corresponden con los hallazgos encontrados en nuestro estudio.

Debido a la baja prevalencia de urgencia “de novo”, extrusiones,
perforacion vesical e infecciones, no fue posible estudiar la relacién estadistica

de estas variables con la calidad de vida.

La urgencia “de novo” y la disfuncién del vaciado se han asociado a un
impacto negativo en la calidad de vida en varios trabajos, incluso con un mayor
riesgo de desarrollar sintomas moderados o severos de depresion (Morgan y
col., 2007; Stoffel y col., 2009).

Otros trabajos han sefialado que la severidad de las fugas es un
predictor de la calidad de vida. Capelini y col., observaron una correlacion
significativa elevada entre el niUmero de escapes de orina y los resultados para
todas las dimensiones de la calidad de vida, excepto para la percepcion del
estado de salud general. Resultados similares fueron encontrados por Robinson
y col. para el parametro volumen de orina que perdian las pacientes, quienes
obtuvieron que correlacionaba con la calidad de vida (Capelini y col., 2006,
Robinson y col., 1998).

En cambio, no encontraron correlacion entre ninguna de las dimensiones
de la calidad de vida con el nimero de escapes de orina diario, y solo las
dimensiones emociones e impacto de la IU correlacionaban con el volumen de
orina perdido (rho=,505; p=003); por otro lado, el parametro “numero de
absorbentes utilizados al dia”, fue el que mostré mayor correlacion con 5

dimensiones de la calidad de vida.

La severidad de la incontinencia percibida por la paciente, medida con el
cuestionario PGI-S, fue el mejor predictor de la calidad en el trabajo de Ortiz
Gorraiz. Tuvo mucho mayor impacto que las valoraciones clinicas vy

exploraciones objetivas.
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En linea con estos resultados, nuestro estudio reveld que la impresion
subjetiva de la paciente sobre la importancia de la fugas (PGI-S) era un buen
predictor de la calidad de vida. Llama la atencién como el 91% de las pacientes
gue respondieron que su situacion era “Normal” presentaban una buena calidad
de vida, mientras que el porcentaje se invierte entre las pacientes que

contestaron que su situacion era “leve”, “moderada” o “grave”, presentando el

90% de estas pacientes una mala calidad de vida.

También la cantidad subjetiva de las pérdidas recogida mediante el

cuestionario ICIQ-SF item 4 presento relacidon con la calidad de vida.

El diagndstico evidenciado de los datos de los cuestionarios SUIQ e ICIQ-
SF item 6, que refleja la percepcion subjetiva de continencia o incontinencia,

también mostrd una buena correlacion con la calidad de vida.

En conclusion, todos los cuestionarios empleados en nuestro grupo

demostraron ser buenos predictores de la calidad de vida medida con el I-QoL.

Al extrapolar estos resultados a la practica clinica habitual, podemos
sugerir que el empleo conjunto de cuestionarios sencillos, con pocas opciones
de respuesta, es una buena herramienta para predecir el impacto en la calidad
de vida de las pacientes. Esto supone que se podria evitar el uso de
cuestionarios mas largos y complejos como el I-QOL, simplificando asi la
evaluacion de las pacientes sin perder calidad en la interpretacion de los

resultados.

Una limitacion de este estudio es que no se ha tenido en cuenta la
aparicion de otras enfermedades cronicas y comorbilidades. Dado el
envejecimiento de la muestra, cabria esperar un aumento de dichas patologias
y consumo de farmacos que podrian haber influido de manera independiente en

la disminucion de la calidad de vida.
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Merece la pena resaltar el caso de una paciente con antecedente previo
de epilepsia, que a raiz de sufrir un accidente cerebro vascular y aumento de
las crisis epilépticas se produjo un agravamiento importante de la urgencia que
condiciond una disminucion en la satisfaccion y calidad de vida relacionada con

la incontinencia.

De igual manera, una paciente con incontinencia por urgencia con buena
respuesta a anticolinérgicos abandon6 el tratamiento por aparicion de
glaucoma, conduciéndole a un empeoramiento de los sintomas que se tradujo
en una grave disminucidon de la percepcidon subjetiva de éxito, satisfaccion y

calidad de vida.

Se trata de casos aislados de los que no podemos extraer conclusiones,
pero si nos lleva a formular una hipdtesis sobre la cual se podria abrir un campo

de investigacion.

Existen todavia muchos datos contradictorios acerca de los factores que

se relacionan con la calidad de vida.

Pensamos que futuras investigaciones son necesarias para conocer Como
evoluciona la calidad de vida a largo plazo en las pacientes intervenidas de
incontinencia urinaria, y los factores que la determinan, para poder realizar un
enfoque mas completo e incidir en aquellos que sea posible para conseguir una

calidad de vida satisfactoria y duradera.

16.4 Satisfaccion y factores relacionados

Para evaluar los beneficios de un tratamiento se debe tener en cuenta,
ademas de las variables objetiva, la magnitud en la que los cambios producidos

por el tratamiento satisfacen las necesidades y expectativas de la paciente.
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Por este motivo creimos necesario valorar los resultados subjetivos de
las pacientes no solo en base a su percepcion de estar continentes o al impacto
de la cirugia en su calidad de vida, sino también valorar la “complacencia” de

las pacientes respecto a estos resultados.

La mayoria de las pacientes esperan de la cirugia una mejoria en los
sintomas suficiente para que éstos no interfieran en la realizaciéon de sus

actividades diarias (Robinson y col., 2003).

En este sentido, Langford encuentra que solo el 22% de las pacientes
esperan una curacion completa con el tratamiento, y el resto de mujeres
confian en obtener una buena mejoria tras la intervencién (Langford y col.,
2008).

A falta de un consenso sobre un instrumento estandarizado que permita
la medicidon de la satisfaccion, nosotros la definimos en base a la impresion

global de la paciente recogida en el cuestionario PGI-I.

Otros autores han empleado distintas herramientas de medida como
escalas no validadas, cuestionarios propios o incluso creacion de un
instrumento de medida basada en la combinacién de cuestionarios validados.
Por lo general, el uso del cuestionario PGI-I esta ampliamente extendido, lo que

facilita la comparacion de resultados entre series.

Clasicamente se acepta que la satisfaccion aumenta tras la intervencion

quirdrgica, pero tiende a disminuir con el tiempo. (Diokno y col., 2003)

Contrariamente a lo expuesto, la satisfaccion de las pacientes en nuestro
estudio no tuvo un descenso significativo, aunque si observamos una tendencia

a la baja, pasando de una tasa de satisfaccion del 88,3% a un 78,2%.
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Otros trabajos publicados a largo plazo muestran resultados
contradictorios. El estudio de Svenningsen y col. reveld un descenso
significativo en la satisfaccion medida con el cuestionario PGI-I (89,1% a
82,6%). Por otro lado, las pacientes de la muestra de Serati y col. mostraron
una estabilidad de la satisfaccién (93,7% a 89,7%).

Podemos observar como la satisfaccion a largo plazo en ambos grupos
es superior a la obtenida en nuestros resultados, a pesar de que el criterio de
Svenningsen y col. es mas estricto, considerando satisfaccion la respuesta “muy

satisfecha” en el PGI-I.

En cambio Serati y col. hacen una equivalencia entre curacion subjetiva y
satisfaccion, basando los resultados en calidad a un cuestionario no validado
que consta de 3 respuestas: curada, mejoria y fallo. En el trabajo de Olsson y
col. si se hizo distincion entre ambas variables, y la satisfaccion, que asciende
hasta el 94%, se midi6 con una escala de triple respuesta: muy satisfecha,

satisfecha, decepcionada.

Debemos tener en cuenta que la comparacion con los anteriores estudios
debe ser cautelosa, no solo por la diferente forma en que se evalla este
parametro, también por las distintas caracteristicas de las muestras a estudio.
Ambos trabajos incluyen solo mujeres con incontinencia de esfuerzo pura, y
excluyen aquellas pacientes con hiperactividad del detrusor demostrada en
EUD.

A pesar de ello, ni la presencia de sintomas de incontinencia de urgencia,
ni la hiperactividad del detrusor demostrada en EUD previo a la intervencién, se

relacionaron con los resultados de la satisfaccion final.

Estos mismos resultados ya habian sido reportados por estudios
anteriores, en los que ningun dato funcional del EUD previo a la cirugia tuvo
valor prondstico para la satisfaccion (Nager y col., 2008; Albo y col., 2007; Ortiz
Gorraiz; 2009).

141



Discusion

Merece la pena resaltar que al ano de seguimiento ninguna paciente
refirid encontrarse “bastante” o “mucho peor” en el cuestionario PGI-I, mientras

que esta cifra ascendié a dos mujeres al final del seguimiento (6,2%).

En ambas pacientes el cough test fue negativo, lo que nos sugiere que
debe haber otros factores que influyen en la satisfaccion. Las dos pacientes
habian sufrido un empeoramiento de los sintomas de urgencia, que como ya
hemos visto afectd negativamente a la percepcidon de curacién y la calidad de
vida de nuestras pacientes, lo que podria suponer un descenso de la

satisfaccion con los resultados.

La urgencia ha sido ampliamente reconocida como un factor que influye
en el detrimento de la calidad de vida de las mujeres tras la cirugia (Tennstedt
y col., 2008; Innerkofler y col., 2008) y la satisfaccién (Svenningsen y col.,
2013; Ortiz, 2009).

Svenningsen y col. encontraron una media en el indice de urgencia
significativamente menor en el grupo de pacientes que estaban “muy

satisfechas” respecto a aquellas que no lo estaban (Svenningsen y col., 2013).

Nuestros resultados estan en concordancia con los trabajos publicados, y
al igual que ocurria con la curacién subjetiva y calidad de vida comentadas en
los apartados anteriores, la presencia de urgencia y la incontinencia de urgencia

tras la cirugia se relacionaron con la satisfaccion en nuestras pacientes.

En cambio, el estudio bivariado no demostrd correlacion entre el éxito
objetivo y la satisfaccion. Llama la atencion que 3 de las 4 pacientes (75%) con
cough test positivo al final del seguimiento expresaron sentirse “mucho” o
“bastante mejor”. Como en otras patologias, la satisfaccion con el tratamiento

esta condicionada por las expectativas y puede no reflejar siempre la curacion.

Este hecho refleja la mejoria postoperatoria de la calidad de vida de las
pacientes a pesar de no estar completamente secas, consecuencia de una
menor frecuencia de escapes y de la cantidad de las pérdidas de orina,
situacion que no interfiere en su estilo de vida.
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Segun nuestros resultados, podemos ver como la severidad, frecuencia y
cantidad percibida de las fugas (PGI-S, ICIQ-SF y SUIQ), asi como la curacion

subjetiva, se relacionaron con la satisfaccion final.

Concretamente, la presencia subjetiva de pérdidas tras la cirugia,
valorada con el cuestionario ICIQ-SF, fue la variable que mayor influencia tuvo

en la satisfaccion en el modelo multivariante llevado a cabo por Ortiz Gorraiz.

En relacion a esta variable, el 100% de las pacientes curadas
subjetivamente estaban satisfechas con la cirugia. Del mismo modo, todas las
pacientes (22 mujeres) que expresaron que su situacion era “Normal” (PGI-S),
todas (17 mujeres) las que refirieron no tener escapes en el SUIQ y todas (15
mujeres) las que se diagnosticaron como continentes segun el item 6 del ICIQ-

SF resultaron estar satisfechas con la cirugia.

En cuanto a la cantidad de las pérdidas, el 92% de las pacientes que
sefalaron no perder nada o muy poca cantidad de orina estaban satisfechas.
Cuando la paciente senald que perdia una cantidad moderada o mucha, menos

del 30% expresaron estar satisfechas.

Este punto es importante, ya que si conocemos bien los factores que
influyen en la satisfaccion de las pacientes podremos ofrecer unas expectativas
mas acordes a la realidad de cada mujer, individualizando segun los factores de

riesgo que identifiquemos como predictores negativos de satisfaccion.

Respecto a las caracteristicas sociodemograficas y obstétrico-
ginecoldgicas de las pacientes, y las caracteristicas clinicas y funcionales de la
incontinencia de orina previas a la cirugia, ningun factor se relacioné con la

satisfaccion.

Una limitacién de nuestro estudio es que dado el pequefio tamafo de
nuestra, algunos parametros se dan en un bajo nimero de casos, lo que hace

imposible realizar un estudio estadistico adecuado.
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En este sentido, no se pudo estudiar el impacto de la aparicion de
urgencia “de novo”, la disfuncidon de vaciado, antecedentes de fracaso de

cirugia antiincontinencia previa y otras complicaciones.

Estudios previos han sefialado las variables anteriormente citadas como
predictores de insatisfaccion. (Daneshgari y col., 2008; Moore y col., 2007;
Davis y col., 2004)

Un factor que merece la pena resaltar por ser especifico de la técnica
quirdrgica empleada, es la necesidad de ajuste de la malla. No se encontrd

relacion con ningun resultado a largo plazo, ni objetivo ni subjetivo.

Sin duda, el estudio de la evolucion en los resultados de eficacia, calidad
de vida y satisfaccién, asi como de los factores que influyen en ellos, puede
ayudarnos a un mejor abordaje de esta patologia, permitiéndonos dar a la
paciente una informacién amplia e incluso individualizada sobre los resultados y

complicaciones, que le lleven a crear unas expectativas reales de la cirugia.
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17. COMPLICACIONES DE LA TVA A CORTO Y LARGO PLAZO

Los datos del presente estudio demuestran que la malla TVA es un
procedimiento seguro a corto y largo plazo, con una baja tasa de

complicaciones.

Las incidencias intraoperatorias y a corto plazo de los slings suburetrales

estan ampliamente descritos en la literatura y resumidas en la tabla 14.

Se registraron 2 perforaciones vesicales (5,7%) que fueron identificadas

y resueltas en el mismo acto quirlrgico.

No se evidencid ningun caso de complicacion mayor, como lesiones
intestinales o vasculares. Tampoco se identificd ninguna infeccién ni lesion
uretral. Los hilos percutaneos de la malla ajustable parecen no incrementar el

riesgo de infeccion.

Antes del ajuste de la malla la tasa de continencia objetiva fue del
68,6%. Esto refleja la tendencia a dejar la malla muy holgada, probablemente
debido a la mayor facilidad que existe para aumentar la tension respecto a

disminuirla.

A pesar de aplicar una tension minima durante la cirugia, dejando la
malla muy floja, en 3 (8,7%) de los casos que estaban continentes se tuvo que
destensar la malla por algin grado de obstruccion ( Qmax <10 ml/s y/o

volumen residual mayor de 50ml).

El punto de corte en el Qmax de 10 ml/s en el periodo postquirtrgico
inmediato se escogid de manera arbitraria, ya que no existian referencias en la
literatura a este respecto y nos cuestionamos si flujos superiores podrian

conducir a tasas de incontinencia mayores en los resultados a largo plazo.
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Una incidencia especifica de la malla TVA fue la dificultad en el ajuste de
la malla, que ocurrid en 2 casos ( 5,7%) en los que fue necesario realizar 3
ajustes. Esta incidencia provocd un prolongamiento del tiempo de estancia

hospitalaria, que fue de 5 y 6 dias para sendas pacientes.

Tras el ajuste de la malla todas las pacientes estaban continentes a la
exploracion fisica y ninguna presentaba voliUmenes residuales significativos. En
ningun caso fue necesario realizar cateterismo vesical. Esto contrasta con las
altas tasas de disfunciébn de vaciado durante en postoperatorio temprano

publicadas previamente con la técnica TVT (Mazouni y col.2004).

Un punto importante es que estos resultados se han mantenido en el
tiempo, no evidenciando ningln caso de retencidn, necesidad de cateterismo
vesical, seccion de la malla, ni disfuncién de vaciado subjetiva. Al final del
periodo de seguimiento la media del flujo miccional maximo se mantuvo sin
cambios significativos, con una cifra de 22,4 ml/s para un volumen medio de
274,8 ml en 23,8 segundos. Ninguna paciente presentd volumen residual

superior a 50 ml.

En las series publicadas a largo plazo sobre TVT se reportan tasas mas
altas de obstruccion y disfuncién subjetiva de vaciado. En la muestra estudiada
por Svenningsen y col. se identifico6 un 3,5% de pacientes con voliumenes
residuales superiores a 100ml a los 10 afios de seguimiento, 1% de cateterismo
vesical mas alla del mes postcirugia, 1,9% de seccidén de malla y hasta un 23%

de dificultad subjetiva de vaciado.

Por otro lado, los trabajos de Nilsson y col. y Olsson y col. publican un

7% y 12% de volumenes residuales superiores a 100ml respectivamente.
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Una de las preocupaciones que existen sobre los slings suburetrales es el
efecto que el material del que estan formadas la mallas pueda tener en los
tejidos a largo plazo. Esto sumado a los cambios propios del envejecimiento de
los tejidos podria conducir a un aumento en las cifras de erosion y extrusion de

la malla.

En nuestro trabajo, las dos extrusiones vaginales de malla se
presentaron dentro del primer afio de evolucidén. Tras resolucion, mediante
Friedreich y cierre vaginal, ambas pacientes permanecen continentes. Durante

el seguimiento posterior no se evidencié ninguna erosion vaginal ni uretral.

Estos resultados son congruentes con los reportados por otros grupos
con seguimientos a 10 afios. En la Unica serie en la que se identifica esta
complicacion tardia es en la de Svenningsen y col., en la que se reconocieron 4
(0.8%) exposiciones de malla, de las cuales solo un caso correspondié al

seguimiento a largo plazo.

Una complicacién tardia en nuestro grupo fue la aparicion de infecciones
de orina de repeticion “de novo” en una paciente (2,8%). En total, fueron dos
los casos de infeccidn urinaria recurrente, no obstante, una de las pacientes ya

presentaba infecciones previas a la cirugia.

Un estudio realizado con datos de 1252 pacientes de los ensayos SISTEr
y TOMUS para identificar los factores de riesgo de las infecciones de orina tras
la cirugia antiincontinencia concluyd que la presencia de ITU’s recurrentes
previas a la cirugia es el factor de riesgo mas importante para la aparicién de

ITU postcirugia (Nygaard y col., 2011).

También se identificaron como factores de riesgo independientes en la
poblacion del ensayo SISTEr la realizacion de auto-cateterismos, la presencia de
ITU en la seis primeras semanas postoperatorias y un volumen residual superior
a 100cc a los 12 meses de seguimiento. En la poblacion del ensayo TOMUS, la
perforacion vesical también fue un factor de riesgo independiente.
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Se estudid a la paciente para descartar la existencia de obstruccion,
erosion uretral o vesical, sin encontrar ningun factor causante de las

infecciones.

Algunos estudios han encontrado, en pacientes intervenidas de IUE, una
mayor incidencia de infecciones urinarias en las mujeres de edad avanzada

(Sergent y col., 2004; Pugsley y col., 2006).

Las tasas de infeccidn recurrente “de novo” en las demas series a largo
plazo son bajas. El Unico caso reportado a largo plazo fue debido a una

exposicion vesical de la malla que se calcificé (Heinonen y col., 2012).

Una variable importante, dada su relacion como factor predictivo de éxito
o fracaso en la percepcidn subjetiva de continencia, en la calidad de vida y la

satisfaccién es la urgencia.

Previamente a la intervencion 22 pacientes (62,9%) referian clinica de
urgencia, frente al 48,6% y 46,9% al afio y 10 afios respectivamente. Tras la
intervencion, este sintoma desaparecid en el 27,3% de los casos, cifra que

ascendio al 36,36% en la revision a 10 anos.

Sin embargo, mientras al afio de seguimiento un 45% referia presentar
una mejoria de la sintomatologia y ninguna paciente indicé estar peor, a los 10
aflos encontramos que 4 pacientes (18,2%) habian sufrido un empeoramiento

de la urgencia.

Entre las pacientes que no presentaban urgencia previa a la cirugia (13
casos) hallamos un caso de urgencia “de novo” (7,6%). Estas cifras son
inferiores a las reportadas en otros trabajos a largo plazo: 15% Svenningsen y
col., 20% Serati y col., 20% Liapis y col., 21% Olsson y col; 6,6% Heinonen y

col.
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Estudios previos sobre TVT reportan tasas de urgencia “de novo” entre el
4% vy el 33% (Novara y col., 2008; Debodinance y col., 2002; Ustun y col.,
2003; Ward y Hilton, 2004).

Estas discrepancias se deben a las diferentes definiciones y cuestionarios
empleados para evaluar los sintomas de urgencia, las diferencias en las
caracteristicas de las muestras y procedimientos quirlrgicos concomitantes

asociados a la cirugia de la incontinencia urinaria.

Nuestra menor proporcion de urgencia “de novo” podria estar
relacionada con una menor tasa de obstruccion a la salida del tracto urinario
inferior, factor reconocido como causa de aparicion de hiperactividad del

detrusor después de una intervencion de IUE. (Waltregny 2013).

En una serie se ha llegado a identificar hiperactividad del detrusor en el
96% de las pacientes obstruidas tras cirugia de incontinencia urinaria de

esfuerzo mediante s/ing (Rodrigues y Hering, 2012).

Sin embargo, dada la ausencia de residuos urinarios postmiccionales
significativos ni sintomas de disfuncion de vaciado en nuestras pacientes, lo que
hace muy improbable el diagnostico de obstruccion, debe haber otras causas

que contribuyan al desarrollo o empeoramiento de este sintoma.

Serati y col. estudiaron los factores que podian estar involucrados en el
desarrollo de la hiperactividad del detrusor. El primer deseo miccional por
debajo de los 190ml de llenado y una presion detrusoriana maxima durante el
vaciado >28 cm H,O en el EUD previo a la cirugia fueron factores de riesgo
independientes de aparicion de hiperactividad del detrusor “de novo” a los 3

meses.

Para la urgencia “de novo” a los afos se identifico la presion del detrusor

maxima al llenado mayor de 8 cm H.O como Unico factor predictor.
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Hay datos que sugieren que la edad mas avanzada, la paridad y la
cesarea son factores de riesgo para la aparicion de sintomas de urgencia

(Holmgren vy col., 2007).

Es cuestionable si la urgencia a largo plazo es atribuible a la cirugia o si

se debe a la propia historia natural de los sintomas.

Estudios epidemioldgicos han evidenciado un aumento de la prevalencia
de incontinencia urinaria mixta y de urgencia en la poblacidon general con la
edad (Chen y col., 2003; Hannestad y col., 2000; Irwin y col., 2006; Milsom y
col., 2001) al igual que un incremento progresivo de la severidad de los
sintomas de la hiperactividad del detrusor con la edad (Donaldson y col., 2006;
Stewart y col., 2003).

Existen pocos estudios que hayan estudiado este factor en mujeres
intervenidas de incontinencia urinaria. En un trabajo epidemioldgico llevado a
cabo en EEUU en mujeres con IUE, el 76% de las pacientes sometidas a cirugia
tuvieron algin sintoma de urgencia, frente a un 55% entre aquellas que no
habian sido sometidas a ningun procedimiento quirdrgico antiincontinencia
(Diokno y col., 2003).

En el trabajo de Serati y col. la edad no se relaciond con la aparicion de
urgencia “de novo” temprana ni tardia. De hecho, la tasa de urgencia “de novo”

paso del 30% a los 3 meses al 18,9% a los 10 aios.

Aungue en nuestro trabajo no se analizaron estadisticamente los factores
que podrian relacionarse con el empeoramiento de la urgencia, cabe mencionar

los siguientes aspectos.
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Un caso de empeoramiento fue consecuencia del abandono del
tratamiento anticolinérgico requerido por un diagndstico de glaucoma. Una de
las pacientes relacionaba el empeoramiento con haber sufrido un ICTUS y
agravamiento de la epilepsia que padecia. Por ultimo, el otro caso en que se
habia producido un empeoramiento de la urgencia fue la paciente en la que se

diagnostico infecciones urinarias de repeticion.

Queda, por tanto, cierta incertidumbre sobre la fisiopatologia de la
aparicion de complicaciones tardias como la disfuncion del vaciado y la
urgencia, y sobre el peso que tienen el envejecimiento y la propia cirugia en el

desarrollo o agravamiento de las mismas.

Pensamos que la baja tasa de urgencia “de novo” lograda en nuestras
pacientes podria deberse a la ausencia de disfunciones de vaciado,
consecuencia de la posibilidad de ajuste postquirurgica. Este hecho nos permite
dejar la malla con una tensién minima sin que ello implique una menor tasa

éxito objetivo a corto y largo plazo.
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Conclusiones

Conclusion 1:

A.- La malla transvaginal ajustable TVA mantiene la eficacia a largo plazo

valorada como:

a. Curacion objetiva

b.  Curacién subjetiva

c.  Satisfaccion

B.- La calidad de vida disminuye de manera significativa en este plazo,
relacionada con la presencia de urgencia y de incontinencia de urgencia, sin

poder descartar la influencia del proceso de envejecer.

Conclusion 2:

A.- Ninguno de los factores analizados ha influido en la curacion objetiva.

B.- La urgencia miccional y la incontinencia de urgencia post-operatoria han
condicionado en nuestros pacientes la calidad de vida, la curacion subjetiva y la

satisfaccién postoperatoria.

Conclusion 3:

A.- La malla transvaginal TVA, en nuestra experiencia, es un procedimiento

seguro sin complicaciones mayores ni en el corto ni en el largo plazo.

B.- La malla transvaginal ajustable TVA no ha originado ningln caso de

obstruccién urinaria baja y una minima urgencia “de novo” postoperatoria.
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con los objetivos del estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para

el sujeto.

* La capacidad del investigador y los medios disponibles son apropiados para
llevar a cabo el estudio.

* Son adecuados los procedimientos para obtener el consentimiento informado.
- *Y que este Comité da su aprobacion a dicho estudio.

Lo que firmo en San Juan de Alicante, a tres de Marzo de 2006.

N VAL
; ‘.\» sq\@Lﬁ/ TARIA DBL C.E.I.C.
/z‘§ oL
Z 7
\‘.~ ‘ro‘;’ Comité ElicO de =~ &'/ .
\ ectioaf 05 fpresa ar Saliente

CS-3/1 COD. 001600

DEPARTAMENTO DE SALUD 17 - Ctra. Nnal. 332 Alacant - Valencia s/n - 03550 Sant Joan d’Alacant - Tel. 96 593 87 00 - Fax. 96 593 86 52

155



Anexos

ANEXO 2:PROTOCOLO DE ESTUDIO

Servicio de Urologia
Unidad de Suelo Pélvico

ANAMNESIS-EVOLUCION CLINICA

Fecha: / /

Edad: afios

Motivo de consulta:

Antecedentes: Nivel estudios  Sin estudios-Basicos Medios-Superiores
Actividad laboral Activa Ama casa-Jubilada
Médicos: Enf. respiratoria Enf. Cardiovascular
Enf. osteomuscular Enf. neuroldgica
Enf. endocrina Otros,

Menopausia I:] Tabaco E, Alergias

Medicamentos:

Quirurgicos: Cx anti-IUE Cx POP HT

Obstétricos: ndmero de partos tipo de parto  eutdcico cesdrea
Enfermedad actual: FMD veces/dia FMN veces/noche
Afios con incontinencia Numero absorbentes/dia

Gravedad IUE

Grado Definicién Urgencia miccional
Leve incontinencia a la tos y estornudo Urge'incontinenda
Moderado al correr y levantar peso Principal sintoma
Grave al andar y subir escaleras stress D urgencia I:I POPI:I
-Tiene dificultad para orinar? Si No -Sufre incontinencia anal? Si No
1
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Servicio de Urologia
Unidad de Suelo Pélvico

Exploracién fisica: ~ Trofismo vaginal  Normal  Estenosis vaginal  Atrofia mucosa

Cough test:  Negativo Positivo

\ Leve chorro con > 3 toses o gotas

Moderado chorro con 2 — 3 toses
Grave chorro con 1 tos
POP:
- o ANTERIOR
I descenso entre la posicién normal y la altura de las espinas isqui4ticas
1§ descenso entre las espinas isquiaticas y el himen MEDIO
I descenso por fuera del nivel del himen POSTERIOR
1A% prolapso total, fuera del plano vulvar

Tono muscular del SP (Oxford score):

0 CERO Masa muscular ausente o con inversién del mandato.

1 MUY DEBIL Contraccion muy débil o fluctuante (<2”)

2 DEBIL Aumento de tension (<3”)

3 MODERADA Tensiéon mantenida (4-6" repetido 3 veces)

4 BUENA Tensién mantenida con resistencia (7-9” 4-5 veces)

5 FUERTE Tension mantenida con fuerte resistencia (>10” 4-5 veces)

Pruebas complementarias:
1. Flujometria: Qmax Vol iLF VR

2. Estudio Urodindmico: Diagnéstico urodindmico

Hiperactividad detrusor con fugas Principio Mitad Final
Fugas con stress Leak point: cm H,0
PdetQmax cmH,0 Qmax Vol TF VR

3. Ecografia:

4. Urocultivo: Analitica sangre:
OBSERVACIONES:
Cuestionarios: SUIQ / ; 1-QOL /110; PGI-S ;ICIQ-SF + + /
2
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Servicio de Urologia
Unidad de Suelo Pélvico

Seguimiento tras el tratamiento:

Tratamiento: Cirugia de la incontinencia y tipo?

Tratamiento médico y tipo?

Fecha del tratamiento: / /
Resultados del tratamiento:

Tiene la paciente dificultad vaciado (tiene que empujar para orinar, flujo, necesidad de

vaciar de nuevo, cistitis de repeticién,..): Si No
Tiene escapes de orina con el esfuerzo? Si No
Tiene urgencia? Si No Y urge-incontinencia? Si No

Exploracion fisica tras tratamiento:

Coughtest:  Positivo Negativo POP
Flujometria:  Qmax TF Volumen VR
Cuestionarios: SUIQ / ; 1-QOL /110; PGI-S ;ICIQ-SF  + + /
PGI-I:

Observaciones:
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ANEXO 3: CUESTIONARIOS

Servicio de Urologia
Nombre de la paciente:

Hospital Universitario San Juan de Alicante

Preguntas del cuestionario I-QOL

MUCHO BASTANTE REGULAR POCO NADA

1. Me preocupa mucho no poder llegar a
tiempo al lavabo.

1 2 3 4 5

0 Debido a mis prob! urinarios o la
incontinencia, me preocupa toser.

3. He de tener cuidado al levantarme después
de estar sentada, debido a mis probl
urinarios.

4. Me preocupa no saber encontrar el lavabo
en sitios que no conozco.

5. Me siento deprimida debido a mis
problemas urinarios o la incontinencia.

6.Mis problemas urinarios o la incontinencia
me impiden sentirme con libertad para estar
fuera de casa largos periodos de tiempo.

7. Me siento frustrada porque mis problemas
urinarios o la incontinencia me impiden hacer
lo que quiero.

8. Me preocupa que alguien note que huelo a
orina.

9. Siempre estoy p do en mis probl
urinarios o la incontinencia.

10. Para mi es importante poder ir a menudo
al lavabo.

11. Tengo que pensar en todos los detalles
con antelacién debido a mis problemas
urinarios o la incontinencia.

12. Me preocupa que mis problemas urinarios
o la incontinencia se agraven con la edad.

13. Me cuesta dormir bien de noche, debido a
mis problemas urinarios o la incontinencia.

14. Me prt pa quedar en ridiculo o ser
humillada debido a mis probl urinarios o
la incontinencia.

15. Mis problemas urinarios o la
incontinencia hacen que no me sienta una
persona sana.

16. Mis problemas urinarios o la
incontinencia hacen que no me sienta una
persona sana.

17. Disfrutamos menos de la vida debida a
mis problemas urinarios o la incontinencia.

18. Me preocupa orinarme encima.

19. Tengo la sensacién de que no puedo
controlar la vejiga (la orina).

20. Tengo que vigilar lo que bebo o cuanto
bebo debido a mis probl urinarios o la
incontinencia.

21. Mis problemas urinarios o la
incontinencia me impiden ponerme la ropa
_que quiero.

22. Me preocupa tener relaciones sexuales,
debido a mis probl urinarios o la
incontinencia.

Unidad de Suelo Pélvico
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Servicio de Urologia Hospital Universitario San Juan de Alicante
Nombre de la paciente:

A continuacién vamos a hacerle una serie de preguntas en relacién al motivo por el
cual ha consultado en nuestro Servicio. Los datos aqui recogidos son estrictamente
confidenciales y su manejo por los médicos que la atienden les permite entender
mejor su situacién clinica con la intencién de mejorar los cuidados de su salud.
Gracias por su ayuda.

Cuestionario SUIQ Responda el nimero aproximado

Durante los dltimos siete dias, ;cudntas veces se le ha escapado
la orina sin querer en su vestido, ropa interior o compresa, al
toser, estornudar, reir, correr, hacer ejercicio o levantar peso?

Durante los dltimos siete dias, ;cuantas veces se le ha escapado
la orina sin querer en su vestido, ropa interior o compresa, por
una urgente necesidad de orinar que no le ha dejado llegar al
servicio a tiempo?

Cuestionario PGI-S

Marque con una cruz la opcidn que mejor
describa su enfermedad actual de su via
urinaria

Cuestionario PGI-I (HACER SOLO TRAS LA CIRUGIA)

Después de su operacion esta usted
Mucho mejor

D Bastante mejor
D Un poco mejor
D Igual

D Un poco peor

Unidad de Suelo Pélvico
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ANEXO 4: PLANTILLA DE RECOGIDA DE DATOS

NOMBRE
NHC
FECHA NACIMIENTO
PESO
TALLA
IMC
VIDA LABORAL OAMA CASA OACTIVA OJUBILADA
NIVEL ESTUDIOS OANALFABETA OELEMENTALES
OBACHILLER OSUPERIORES
TELEFONO
COMORBILIDAD DM OHTA OJEPOC OCI
OACV OFIBROMIALGIA OAR
CPSIQUIATRICA OJESTRENIDA
[JOTRAS:
MEDICACION /DROGAS ADT O ANSIOLITICOS [
DIURETICOS [J THS O IECA O
BCCa" [ AINES 0 TABACO O
MENOPAUSIA NOO SIO= ALOS..... ANOS
PARTOS NOO SIO=N° PESO-S:
= FORCEPS O
= CESAREA [
HISTERECTOMIA PREVIA NOO SIO FECHA: / /
CIRUGIA SUELO PELVICO
PREVIA
URGENCIA PREVIA NO 0 SIO = RESP. antiACh NO O
SI O
URGENCIA/INCONTINENCIA [NOO SIO
NUMERO DE PANALES
ANOS CON IUE
GRADO DE IUE LEVE 0 MODERADO 0 GRAVE O
QUE ES MAS GRAVE URGENCIA O IUE O AMBAS [
QUE LE PREOCUPA MAS URGENCIA [ IUE O AMBAS [
CUESTIONARIO PREVIO SUIQ
I-QOL
PGI-S
ICIQ-SF
URODINAMIA PREVIA QMAX
VOLUMEN
TF
RESIDUO
INESTABILIDAD
PRESION ABD DE FUGA
COMPLIANCE
PROLAPSO - GRADO CISTOCELE
RECTOCELE
CUPULA
UTERINO
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CIRUGIA
TECNICA
FECHA / /
DIAS DE INGRESO
INCIDENCIAS
ULTIMA REVISION
TIEMPO DE SEGUIMIENTO
CIRUGIA DEL PROLAPSO TIPO:
FUGA PREAJUSTE NOO SIO
OBSTRUIDA PREAJUSTE NOO SIO
QMAX PREAJUSTE
RESIDUO
TIEMPO FLUJO
AJUSTE NO [ SIO = TENSAR 0 DEST [
NUMERO AJUSTES
FLUJOS
FLUJO AL ALTA
RESIDUO AL ALTA
TIEMPO FLUJO AL ALTA
SEGUIMIENTO
FLUJOS QMAX 1 FECHA / /
QMAX 2 “
QMAX 3 “
QMAX 4
QMAX 5 #
QMAX 6 ¢
TIEMPO FLUJO 1 2 3 4 5 6
RESIDUOS 1 )] 3 4 5 6
MICCION FACIL SIO NO O
PRENSA ABDOMINAL SIO NO O
CONTINENCIA SUBJETIVA TOTALMENTE SECA [
CONTINENTE ALGUNA GOTA [J
INCONTINENTE MEJOR 0]
INCONTINENTE IGUAL O
INCONTINENTE PEOR [J
URGENCIA NO O SIO = “DENOVO” [
MEJOR O
IGUAL O
PEOR O
TOMA antiACh NO O  SIO
RESPONDE antiACh NO 00 SI [0
LOS HADEJADO NO0O SIO
URGENCIA / NOO SIO
INCONTINENCIA
USA ABSORBENTES NOO SIO =2N°
CONTINENCIA FUGAS O NOFUGAS O
EXPLORACION
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PROLAPSO A LA
EXPLORACION
CUESTIONARIOS 2 3

SUIQ

I-QOL

PGI-S

ICIQ-SF

PGI-I
FRACASO NO O SI O
REINTERVENCION NO O SIO = TIPO

FECHA / /

SUCESICVAS REVISIONES
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