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App: Aplicacié electronica
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ICS: International Continence Society
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SBH: Sindrome de bufeta hiperactiva
Smartphone: Teléfon intel-ligent

STUI: Simptomes del tracte urinari inferior

Timeline: Linia temporal
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Definicions

Un problema comu en I'ambit de les publicacions cientifiques és la utilitzacié de
definicions i terminologia no estandarditzada. En el camp de la urologia funcional, i per
donar solucié a aquest problema, ja des de finals de la década dels 70, la Societat
Internacional de Continéncia (/nternational Continence Society, I1CS) publica de forma
periodica els documents d'estandarditzacié de la terminologia, que faciliten la
comparacio de resultats i permeten la comunicacié efectiva entre investigadors [1].
Aixi doncs, la terminologia utilitzada en aquest treball segueix les recomanacions de
I'ICS conjuntament amb la Associacid Internacional d'Uro-ginecologia (/nternational
Urogynecological Association, IUGA), recollides principalment en el document de 2010

[2].

Simptomes

- Freqiiéncia miccional dilirna elevada: queixa que la miccié ocorre més freqientment

durant el dia del que previament el pacient considerava normal. Tradicionalment, set
miccions durant el dia es consideraven el limit superior de la normalitat, tot i que pot
ser superior en algunes poblacions. De forma practica, el concepte de freqléncia

miccional diliirna elevada es resumeix amb el terme freqiiencia.

- Incontinéncia urinaria: queixa d'una perdua involuntaria d'orina.

- Incontinéncia urinaria_d'esfor¢: queixa d'una perdua involuntaria d'orina

durant un esfor¢ o exercici fisic, esternudar o tossir.

- Incontinéncia urinaria d'urgencia: queixa d'una perdua involuntaria d'orina

associada a la sensacio d'urgencia.

- Nictdria: queixa d'haver d'interrompre el son una o més vegades degut a la necessitat
d'orinar. Cada miccid és precedida i seguida per son. Es comu orinar durant la nit quan
el son s'interromp per altres raons, per exemple I'insomni o la lactancia; en aquests

casos no es considera nicturia.
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Definicions

- Sindrome de bufeta hiperactiva (SBH): urgéncia urinaria, habitualment acompanyada

de freqliiencia miccional elevada i nicturia, amb o sense incontinéncia urinaria
d'urgencia, en absencia d'una infeccid del tracte urinari inferior o altres patologies

identificables que puguin explicar els simptomes.

- Urgencia: desig sobtat i irresistible d'orinar que és dificil de diferir.

Proves funcionals

Les proves funcionals que permeten la objectivacié del patré miccional inclouen

les taules de freqiiéncia - volum i els diaris miccionals.

- Taula de freqgliencia-volum: registre de I'hora de cada miccid i del volum miccional

durant almenys 24 hores. Dos o tres dies de registre (no necessariament consecutius)
generalment donaran informacid clinica uatil i suficient. A partir d'una taula de

freqglieéncia - volum podrem obtenir la seglient informacio:

- Freqiéncia urinaria_diirna: nombre de miccions durant el dia (inclou la

primera miccio després de despertar-se i la darrera abans d'anar a dormir).

- Freqiiéncia nocturna / nicturia: nombre de vegades que el son és interromput

per la necessitat d'orinar. Cada micciod esta precedida i seguida pel son.

- Fregiiéncia miccional en 24 hores: nombre de miccions en 24 hores. Equival a

la suma de la freqliencia urinaria dilirna i la nicturia.

- Produccié urinaria de 24 hores: diliresi produida en 24 hores. S'obté de la

suma dels volums de totes les miccions en 24 hores.

- Volum miccional maxim: volum miccional registrat més elevat.

- Volum miccional mitja: suma dels volums miccionals dividit pel nombre de

miccions.
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- Polidria: excrecié d'orina excessiva que resulta en una miccio freqient i
profusa. S'ha definit com a superior a 40ml/kg de pes corporal durant 24hores 0 a 2.8

litres d'orina per una dona de 70kg.

- Volum urinari _nocturn: diliresi produida durant el periode de son. Inclou el

volum urinari acumulat de les miccions després d'anar al llit amb la intencié de dormir i
la primera miccié en despertar-se amb la intencié de llevar-se (exclou darrera miccié

abans d'anar a dormir).

- Polidria_nocturna: proporcié excessiva de produccié d'orina durant la nit (o

guan el pacient esta dormint) respecte la dilresi en 24 hores (volum urinari
nocturn/produccié urinaria en 24h). Es considera poliuria nocturna quan aquest

guocient és superior a 20% en adults joves o a 33% en majors de 65 anys.

- Diari miccional (DM): afegeix a la taula de freqiiencia - volum la recollida de la ingesta

de liquids, els episodis d'incontinéncia i I'is d'absorbents. La complexitat dels diaris
miccionals pot augmentar a mesura que augmenta el nombre de variables recollides.
Per exemple, un DM pot recollir els episodis d'urgéncia, el grau de la incontinéncia o

les activitats dutes a terme durant o immediatament precedents a la perdua d'orina.
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Introduccio

1. Simptomes del tracte urinari inferior: prevalenga i impacte

La preséncia de simptomes del tracte urinari inferior és un dels principals
motius de consulta a I'uroleg en el nostre entorn. Tradicionalment es considerava que
I'aparicid de simptomes com la urgencia miccional o la nicturia obeia a un creixement
prostatic benigne, essent el terme "prostatisme" ampliament utilitzat. Tanmateix, ja
s'ha demostrat que multiples alteracions funcionals o estructurals del tracte urinari o
dels teixits adjacents no relacionades amb un creixement prostatic en poden ser
responsables [3]. A més, moltes condicions mediques més enlla del camp de la
urologia poden contribuir a la seva aparicio, especialment de nicturia [4]. Aixi doncs, se
sap que la preséncia d'aquests simptomes no es relaciona amb una fisiopatologia
subjacent determinada, sind que sén simptomes inespecifics que, per altra banda,
poden apareixer tant en homes com en dones de qualsevol edat. Per aquest motiu, ja
al 1994 es va proposar el terme Lower Urinary Tract Symptoms (simptomes del tracte
urinari inferior, STUI) [5], acceptat posteriorment per I'ICS [6], que permet descriure
les queixes dels pacients de qualsevol sexe o edat sense fer referéncia a una implicacié
causal [5]. Els STUI es divideixen en STUI d'ompliment (tenen lloc durant la fase
d'ompliment vesical), que inclouen la freqiiéncia miccional elevada, la urgencia, la
incontinéncia i la nictdria; STUI de buidament (tenen lloc quan la bufeta s’esta
buidant), que inclouen el doll urinari débil o intermitent o la necessitat de premsa
abdominal per orinar; i STUIl postmiccionals (apareixen immediatament després
d'orinar), que inclouen la sensacié de buidament incomplet o el degoteig

postmiccional [6].

La prevalenca de STUlI és molt alta en la poblacié adulta. Un estudi
epidemiologic poblacional realitzat a 5 paisos (Canada, Alemanya, Italia, Suecia i Regne
Unit) amb més de 19.000 participants mostra una prevalenga d'almenys un STUI del
64.3% [7]. Segons aquest estudi, la nicturia era el simptoma més prevalent afectant un
48.6% d'homes i un 54.5% de dones, i la prevalenga dels STUI d'ompliment (51.3% en
homes i 59.2% en dones) va ser superior a la dels STUI de buidament (25.7% en homes
i 19.5% en dones) i a la dels STUI postmiccionals (16.9% en homes i 14.2% en dones).
Recentment, un estudi dut a terme a gairebé 300 centres d'arreu d'Espanya i amb més

de 25.000 homes participants ha mostrat una prevalenca de STUI d'ompliment del
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41%, que augmenta al 60.8% en aquells majors de 65 anys [8]. Davant aquesta major
prevalenca dels STUI en gent més gran i tenint en compte la tendéncia demografica

actual, és previsible que la prevalenga de STUI augmenti progressivament en el futur.

La presencia de STUI ha demostrat causar un gran impacte en la qualitat de
vida, que augmenta a mesura que creix el nombre de simptomes presents en un
mateix pacient i la gravetat d'aquests [9, 10], relacionant-se amb I'aparicié de trastorns
mentals com l|'ansietat o la depressio [11]. Sembla que els simptomes d'ompliment sén
els que més afecten la qualitat de vida [8,10]. A més, la nicturia s'ha relacionat amb la
presencia de malalties croniques com la cardiopatia o la hipertensié i ha demostrat ser
un important factor predictiu de mortalitat probablement causat, en part, pel trastorn
del son que comporta [12].

Per tot aix0, és comprensible que la presencia de STUI impliqui una important
despesa econdomica tant personal com social. En un estudi realitzat a diferents paisos
europeus es van calcular els costs directes (derivats de la cura, atencio, diagnostic i
tractament) del sindrome de bufeta hiperactiva (SBH) per al Sistema Nacional de Salut,
essent en el cas d'Espanya de 366 milions d'euros per any [13], mentre que els costs
resultants de l'absentisme laboral es van estimar en 142 milions d'euros anuals [13].
De forma similar, el cost directe anual de les fractures de maluc a causa de la nicturia
greu s'estima en 1 bilié d'euros en els paisos europeus i el cost indirecte per la falta de

productivitat al treball a causa de la nicturia s'estima en 29 bilions anuals [14].
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2. Diagnostic dels STUI: paper del diari miccional

Donat que els STUI sdn inespecifics, la informacié que es podra obtenir només
amb una historia clinica acurada dependra de la interpretacid dels pacients de les
seves propies experiencies i de la interpretacié subjectiva per part dels metges de les
respostes dels pacients a preguntes dirigides. Aixi doncs, es fan necessaries eines
objectives amb les que es puguin identificar els simptomes i mesurar-los de forma
fiable tant en la seva dimensié quantitativa com qualitativa. Entre aquestes eines

diagnostiques s'hi inclouen els qlestionaris validats i els diaris miccionals.

En I'avaluacié dels STUI també es recomana la realitzacio d'altres proves com
les analisis d'orina o I'ecografia del tracte urinari [15]. Proves més invasives, com els
estudis urodinamics, presenten l'avantatge de proporcionar informacié fisiologica
acurada, tot i que no estan exemptes de limitacions [15]. En primer lloc, depenen de
les habilitats d'especialistes entrenats, son costoses, ja que requereixen un
equipament determinat, poden ser molestes per al pacient i poden comportar
artefactes en els resultats a causa de I'ambient "artificial" en el que es realitzen [15].
La seva indicacid en pacients amb simptomes compatibles amb SBH és controvertida,
de manera que podem trobar autors que recomanen el seu Us de forma rutinaria
mentre que d'altres la consideren una prova reservada per a pacients sense resposta al

tractament inicial o que presenten un quadre clinic complex [16-18].

El diari miccional representa una prova no invasiva, gens costosa i facil de
realitzar que permet una documentacié objectiva d'esdeveniments miccionals
mesurables [19]. En el seu treball, Fando et al. [16] mostraren que el diari miccional
tenia una sensibilitat del 75% per al diagnostic de SBH, superior a la historia clinica o
I'estudi urodinamic. A més, la combinacié del DM i la historia clinica presenta una
sensibilitat similar a la combinacié del DM i I'estudi urodinamic (94%) perd essent més
cost-efectiva [16]. Per altra banda, la combinacié del DM i la historia clinica també
sembla ser la més cost-efectiva per al diagnostic de la incontinéncia respecte a la
combinacié de la historia clinica i questionaris o pad tests, permetent obtenir
informacid suficient per iniciar tractaments des de I'atencié primaria [20]. Finalment, el

diari miccional és I'Unica prova capa¢ de proporcionar un correcte diagnostic de la
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nicturia i de la polidria nocturna, ja que permet la determinacid dels volums miccionals

tant de dia com de nit [19].

Per aquest motiu, a dia d'avui existeix el consens que no és possible avaluar
correctament pacients, homes o dones, amb STUIl sense la utilitzacié d'un diari
miccional [19]. En aquesta linia, la majoria de les guies cliniques internacionals
recomanen que per a la correcta avaluacié d'aquests pacients és necessaria no només
una interpretacidé subjectiva dels simptomes sind també una quantificacid objectiva
d'aquests utilitzant un diari miccional [18, 19]. Malgrat aix0, sembla que la utilitzacié
de diaris miccionals és baixa en la practica habitual, tant en els serveis especialitzats
com en l'atencié primaria [16]. Un estudi recent en el que han participat 227 urolegs
d'arreu d'Espanya indica que menys del 50% demanaria un diari miccional en la
primera visita davant un pacient que consulta per STUI, probablement a causa del
temps que requereix tant explicar al pacient com es realitza com obtenir i analitzar els
resultats, aixi com també al compromis necessari per part del pacient per emplenar-lo

correctament [21].
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3. Diaris miccionals en paper

En el seu document d'estandarditzacié de la terminologia, la ICS/IUGA ja fa
referencia a quines soén les variables que es poden obtenir amb un diari miccional:
fregliéncia miccional, nicturia, episodis d'incontinéncia urinaria, urgencia i volums
miccionals [2]. Tanmateix, pero, no queda clar quins son els items o parametres
concrets que s'han d'incloure en un DM per tal d'obtenir aquestes variables, de
manera que la majoria d'estudis en els que s'utilitza un DM han inclos diferents items
en funcid de les necessitats dels investigadors o dels pacients de I'estudi [22]. A més, ni
la durada exacta que ha de tenir un DM ni el seu format tampoc no estan
estandarditzats. Tot aix0 ha conduit a I'aparicid de multiples diaris miccionals, cada un
amb un contingut, un format i una durada diferents depenent de les necessitats de les

practiques cliniques locals [22].

Pel que fa al contingut, el parametre que més s'ha avaluat és la forma en la que
es classifica la severitat de la urgencia miccional, probablement a causa del fet que la
urgencia miccional es el simptoma principal del sindrome de bufeta hiperactiva [22].
En aquesta linia, s'han proposat diverses escales com la Indevus urgency severity scale
(IUSS), la Urgency rating scale (URS), la Urgency perception scale (UPS) o la Urgency
perception score [23]. En cada una d'aquestes escales, la urgéncia es classifica de 3 a5
graus que, excepte en la URS, s'associen a la percepcio per part del pacient de l'interval
de temps en el que la miccid ja no es pot posposar més [23]. Per tal d'avaluar la
urgencia conjuntament amb altres simptomes del SBH, I'escala IUSS es va combinar
amb la recollida de la freqiiencia miccional dilirna i dels episodis d'incontinéncia
d'urgéncia donant lloc a l'escala Overactive Bladder Syndrome Symtom Score [24].
Finalment, Cartwright [25] desenvolupa l'escala Patient's Perception of Intensity of
Urgency Scale (PPIUS) que va ser avaluada en un grup de 96 dones amb sindrome de
bufeta hiperactiva, mostrant bona fiabilitat, validesa i sensibilitat al canvi. Segons
aquesta escala, la urgencia es pot classificar en 5 graus (0: sense urgencia; 1: urgencia
lleu; 2: urgéncia moderada; 3: urgencia severa i 4: incontinéncia d'urgéncia) i es

considera diagnostic d'urgéncia miccional una puntuacio de 3 o 4 [25].
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Un altre tema de controveérsia és la durada optima del diari miccional. Sembla
gue a major durada del diari, major precisio de la informacié obtinguda, ja que
augmenta la probabilitat de detectar esdeveniments poc freqiients com la
incontinéncia [22]. Per aquest motiu, tradicionalment s'utilitzaven diaris de fins a 2
setmanes. Tanmateix, es va demostrar que no hi havia diferencies en la informacio
obtinguda entre la primera i la segona setmana del diari. A més, el compliment del
pacient disminueix a mesura que n'augmenta la durada, fet que es coneix com a
"fatiga del diari". D’aquesta manera, a I’hora de decidir quina és la durada optima d’un
diari haurem d'escollir la minima durada valida [22]. La utilitzacié de diaris miccionals
de 3 dies ha demostrat ser suficient per valorar la urgéncia, la freqiéncia miccional
dilirna, la nictdria, la incontinencia d'urgencia [26] i la incontinéncia d'esforg [27]. Tot i
gue alguns autors suggereixen que diaris de 24 hores presenten una correcta fiabilitat
per |'avaluacié dels STUI, la informacio obtinguda amb aquests segueix essent inferior
a diaris de major durada [15, 28]. Tanmateix, no s'ha trobat una durada unica que sigui
igualment fiable per a tots els parametres del diari miccional, per la qual cosa, a dia

d'avui, la majoria d'autors recomanen una durada de 3 o més dies [18, 22].

Pocs autors han avaluat quin ha de ser el format optim d'un DM. Dues de les
propostes més rellevants en aquest aspecte soén les realitzades per Faller et al. [29] i
per Arya et al. [30]. El primer grup va descriure un DM de 7 dies on es registrava el
tipus i quantitat de liquids ingerits, el temps i el volum miccional i els episodis
d'incontinéncia utilitzant llapis de colors. Per a la ingesta de liquids, el color groc
significava liquids no irritants, el vermell liquids moderadament irritants i el negre
liquids altament irritants; per al volum miccional, el groc significava miccions
continents i el vermell incontinents. L'objectiu d'aquest diari era permetre la
visualitzacié de forma rapida de I'evolucié dels pacients [29]. Tanmateix, donat que
aquest diari es va dissenyar per pacients amb incontinéncia, la urgéncia miccional no hi
guedava recollida [29]. Per altra banda, el grup d'Arya et al. [30] proposa el
Questionnaire Based Voiding Diary (QBVD). En aquest s'avaluava la quantitat i el tipus
de liquids ingerits aixi com els simptomes relacionats amb les miccions en el darrer
mes i ho feia en forma de preguntes de resposta multiple. Malgrat aquest QBVD ha

mostrat bona correlacio6 amb un diari miccional de 48 hores, no registra el volum
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miccional, per la qual cosa, al cap i al fi, més que un diari miccional es considera un

guestionari.

3.1 Diaris miccionals validats

A dia d'avui s'entén que una prova diagnostica no es pot considerar precisa i,
per tant, no es pot considerar diagnostica fins que no ha estat validada. A més,
actualment la utilitzacié d'eines correctament validades en el camp de la recerca és un
requisit necessari per part de les autoritats reguladores com la Food and Drug
Administration [31]. Aix0 no obstant, i malgrat saber que la utilitzacié de diaris
miccionals és fonamental en |'avaluacié de la STUI, no ha estat fins als darrers anys que
s'han portat a terme les primeres validacions de diferents models de diari miccional.
Fins ara, només el grup angles de Bright et al. [32, 33] i el grup espanyol de Jiménez-
Cidre et al. [34] han descrit el desenvolupament dels respectius diaris miccionals aixi

com el seu correcte procés de validacidé psicometrica.

3.1.1 Diari miccional validat en anglés

En el 2011, el grup de Bright et al. [22] dugué a terme una revisido de la
literatura per tal d'establir quina era I'evidencia cientifica sobre el contingut, format i
durada dels diaris miccionals. Els autors reportaren que, tot i que alguns estudis
havien investigat quina era la durada optima d'un diari, cap havia avaluat quin era el
millor format i contingut. La conclusié d'aquest treball fou que no existia un diari
miccional validat, justificant aixi la creacid i validacié d'un diari miccional que es

pogués estendre a la practica clinica.

Aixi, I'any 2012 els mateixos autors publicaren els resultats de la primera fase
d'aquest procés de desenvolupament d'un DM [32]. En aquesta primera fase es
dugueren a terme tota un serie d'entrevistes, tant a pacients com a metges de
diferents especialitats, en les que se'ls preguntava quins eren els parametres essencials

que havia de recollir un diari miccional, se'ls feia escollir quin era el format que
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consideraven millor de tota una llista de possibilitats (en horitzontal o vertical, d'una
pagina o més, marcant opcions o amb text lliure, amb les hores ja anotades o amb un
espai lliure per tal que el pacient les anotés, etc) aixi com quina havia de ser la durada
del diari.

Després de multiples rondes d'entrevistes aixi com de demanar I'emplenament
de diferents diaris preliminars, s'arriba a un esborrany de diari. El contingut d'aquest
incloia la frequéncia miccional, el volum miccional, la ingesta de liquids (quantitat,
tipus i temps), els episodis d'incontinéncia i la sensacié vesical [32]. Val a dir que,
segons les consideracions dels metges en les entrevistes, tant la ingesta dels liquids
com la sensacié vesical no eren parametres essencials per a un diari. Tanmateix,
I'emplenament d'aquests parametres va ser molt alta per part dels pacients, per aixo
els autors van decidir mantenir-los en I'esborrany del diari [32]. Una particularitat del
contingut d'aquest diari és que no utilitza el terme urgéncia miccional. Els autors
argumenten que la urgencia és I'extrem anormal d'una sensacié vesical normal [22].
Aixi, van preferir recollir el parametre de sensacio vesical davant |la urgencia miccional i
van proposar la utilitzacié de I'escala Bladder sensation score, que del 0 al 4 recull no
només la urgéncia sind també les sensacions vesicals normals [32]. Alguns del
parametres que van quedar exclosos a l'esborrany del diari foren la quantitat de la
incontinéncia, les activitats realitzades durant els episodis d'incontinencia o el nombre
d'absorbents utilitzats.

Paral-lelament, després de descartar multiples opcions, s'arriba a la conclusid
gue el format del diari preferit tant per metges com per pacients consistia a mantenir
I'orientacié de les pagines en vertical aixi com afegir una columna amb les 24 hores del
dia al costat de les quals els pacients podien anotar els diferents esdeveniments. Pel
que fa a la durada, els pacients eren partidaris de mantenir una durada inferior a 7 dies
mentre que els metges consideraven suficient una durada de 3 dies. Donat que els
autors observaren que 1, 2 i 3 dies de diari mostraven diferéncies respecte al total de 7
dies mentre que 4, 5 i 6 dies eren comparables a 7 dies, es va concloure que la durada
optima del diari era de 4 dies [32].

Posteriorment, el mateix grup sotmeté aquest esborrany de diari miccional a un
procés de validacié psicometrica en 264 pacients [33]. En aquest procés, els autors

demostraren la validesa del diari mitjangant la comparaciod dels resultats d'aquest amb
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els resultats obtinguts mitjancant un qulestionari d'incontinéncia, urgéncia i nicturia
aixi com amb els resultats d'un estudi urodinamic, obtenint per la majoria dels
parametres una bona correlacié. A més, demostraren una bona fiabilitat del diari
mitjancant un segon emplenament d'aquest passades 2-3 setmanes del primer [33].

En el mateix treball, els autors tornaren a avaluar quina hauria de ser la durada

optima del diari comparant I'emplenament de 4 dies envers durades menors. La
correlacié entre els resultats obtinguts durant 4 dies i els obtinguts durant 3 dies va
resultar excel-lent per tots els parametres. A més, una durada de 3 dies va demostrar
ser capac de detectar fins al 98.2% dels pacients amb urgéncia aixi com fins al 96.5%
dels pacients amb incontinéncia, pel que semblaria que una durada de 3 dies és tan
fiable com una durada major. Davant aquests resultats, i donat que en la fase préevia
els metges havien manifestat preferéncia per una durada de 3 dies, els autors
decidiren considerar 3 dies com la durada optima i recomanada per al seu diari [33].
A la vegada, realitzaren un estudi pilot en 15 pacients que ompliren el diari abans i
després de sotmetre's a neuroestimulacio sacra, observant una milloria significativa de
la frequéncia miccional en 24 hores, freqiiencia miccional dilirna, nictdria i episodis
d'incontinéncia aixi com una tendéncia a la milloria en I'escala de sensacié vesical,
suggerint que aquest diari presenta també una bona sensibilitat al canvi [33].

Finalment, decidiren afegir una darrera columna per documentar la utilitzacié
d'absorbents en cas d'incontinencia. Tot i que aquest parametre s'havia exclos en la
primera fase, ja que ni els pacients ni els metges ho consideraven un parametre
essencial, els autors consideraren que es tractava d'un parametre freqlientment
recollit tant en els diaris que es fan servir en la practica clinica com en el context
d'estudis i que la seva inclusié aportaria versatilitat al diari [33]. Aixi doncs, la conclusid
del treball fou que el diari miccional proposat era valid, fiable i sensible al canvi i es va
acceptar com el diari miccional de la International Consultation on Incontinence [33].
La figura 1 mostra com és el format d'aquest diari aixi com els parametres que s'hi

recullen.
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Here is an example of how to complete the diary:

Introduccio

Time Drinks Urine Bladder Pads
Amount | Type | output sensation

bam WOKE 350ml 2

fam 300ml | tea

Bam v 2

9am

10am cup water | Leak 5 v

Figura 1. Format del diari miccional proposat pel grup de Bright et al. [33].

3.1.2. Diari miccional validat en espanyol

Com ja s'ha esmentat, l'altre diari miccional validat és el dissenyat per Jiménez-
Cidre et al. [34]. Aquest grup de Madrid publica el 2015 la validacio del diari miccional
de 3 dies (DM3d) en espanyol que és el que actualment utilitzem en la practica diaria
en el camp de la urologia funcional en el nostre entorn. Aquest consta de 5 pagines:
una primera pagina d'instruccions, tres pagines per a I'emplenament per part del
pacient (una per cada dia del diari) i una darrera en la qual la persona que avalua el
diari n'anota els resultats. En aquest diari el pacient anota el moment en que es lleva
del llit i en qué se'n va a dormir, les hores a les que va a orinar, el volum miccional de
cada una de les miccions, la preséncia d'urgéncia segons l'escala PPIUS, els episodis
d'incontinéncia (d'urgéncia o d'esforg), la necessitat d'absorbents i el volum de liquids
ingerits.

Aguest DM se sotmeté a un procés de validacid psicometrica pel qual es
reclutaren 136 dones derivades a 14 unitats d'urologia funcional d'arreu d'Espanya.
Aquestes completaren el diari miccional en dues ocasions separades per 15 dies. A
més, emplenaren qliestionaris relacionats amb la urgéncia, freqiiéncia miccional i
incontinéncia i se'ls realitza un estudi urodinamic. El diari DM3d va demostrar tenir
una correcta taxa d'emplenament ja que quasi el 80% de les pacients emplena el 80%
de les variables del diari. A més, després de la comparacid dels resultats del DM3d
obtinguts en el primer emplenament respecte al segon aixi com dels resultats del

DM3d respecte als altres qliestionaris i a I'estudi urodinamic, els autors van concloure
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gue el DM3d era una eina valida i fiable. Les figures 2-4 mostren com és el format

d'aquest diari aixi com els parametres que s'hi recullen.

A continuacion le ponemos un EJEMPLO de como rellenar el diario:
Hola a la que se levanta de la cama _8:15_ Hora a la que se acuesta_23:30_
HORA VOLUMEN orinado URGENCIA ESCAPE DE ORINA MUDA BEBIDA
(ml 6 cc) su grado (0-4) y tipo: por urgencia | De ropa, pafial, compresa | (ml 6 cc)
0 por esfuerzos
8:20 250 ml 2 ND Compresa 300
10:30 200 ml 0 NO NO
12:45 250
15:30 150 ml 4 Sl con urgencia Ropa interior
18:30 300
20:30 300 ml 2 NO NO
21 200
22 51 con esfuerzo Salvaslip
22:15 200 ml 3 NO 225
3:00 175 4 51 con urgencdia Ropa interior
6:15 200 3 NO NO

Figura 2.

Full d'instruccions del diari miccional validat en espanyol pel grup de Jiménez-

Cidre et al. (DM3d) [34].

DIARIO MICCIONAL (3 dias — periodos de 24 horas)

Diario miccional: DIA 1

Nombre

Hora a la que se levanta de la cama

Fecha: _/ [/

Apellidos

Hora a la que se acuesta

HORA VOLUMEN URGENCIA ESCAPE DE ORINA MUDA BEBIDA
orinado su grado Tipo: por urgencia o con | De ropa, paiial, {ml 6 cc)
(ml 6 cc) (0-4) esfuerzos compresa

Figura 3. Mostra de la pagina del primer dia del diari miccional en espanyol DM3d [34].
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Hoja De Evaluacion Del Diario Miccional: Resultados/24h
(A RELLENAR POR EL MEDICO)

Nombre Apellidos
DIARIO MICCIONAL DIA1 DIA 2 DIA3 MEDIA
Frecuencia FMD (episodios/dia)
Miccional FMN (episodios/dia)
FM/24h (episodios/dia)
Volumen VMmax Diurno (ml)
Miccional VMmadx Nocturno (ml)
VMmed (ml)
Urgencia n2 Urgencia (episodios/dia)
y grado méx. Urgencia grado
Incontinencia 1UU (episodios/dia)
IUE (episodios/dia)

Mudas (n2/dia)
Ingesta 24h (ml)
Diuresis Diuresis 24h (ml)

Diuresis nocturna (ml)

Figura 4. Darrera pagina del diari miccional en espanyol DM3d, on I'avaluador anota els

resultats del diari [34].
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4. Diaris electronics en altres ambits de la medicina

Malgrat tot el que s'ha exposat, els diaris miccionals tal i com s'han concebut fins
ara, és a dir en paper, no estan exempts de limitacions. En primer lloc, la taxa
d’emplenament d’aquests i, sobretot, d’emplenament correcte adherint-se a les
instruccions, sol ser baixa [35,36]. En un estudi realitzat en quasi 200 pacients, als que
se’ls demanava I'emplenament d’un diari miccional en paper, es va veure que prop del
80% dels pacients I'emplenava [36]. Tanmateix, només el 52% d'aquests |’havien
emplenat correctament, mentre que un 30% havia emplenat tots els esdeveniments al
final del dia [36]. Sabem que per tal que la informacié obtinguda sigui fiable cal que el
pacient anoti cada esdeveniment en el moment que aquest té lloc. Si el pacient
endarrereix I'emplenament ens podem trobar davant d’un biaix de record [37]. Se sap
gue quan s’evoquen experiencies passades el record d’aquestes no disminueix
progressivament, siné que la memoria realitza un procés de reconstruccié activa que
condueix a imprecisions i biaixos [37], i que s'agreuja pel fet que el pacient elegeix el
moment de I'emplenament. Per exemple, potser que els pacients recordin que han
d’emplenar retrospectivament el diari en el moment que presenten un empitjorament
dels simptomes, el que fa que els simptomes actuals influenciin el record dels
simptomes previs [37]. Amb I'objectiu de donar soluciéd a aquest problema, fins ara
s'han avaluat diferents propostes de milloria dels diaris miccionals, entre elles la
utilitzacid de diaris miccionals electronics.

Estudis comparant diaris electronics amb les seves formes tradicionals en paper
en altres ambits de la medicina mostren que els diaris electronics dissenyats amb
caracteristiques que enforteixin el seu compliment sén una forma més efectiva de
recollir informacio diaria [37]. El grup de Stone et al. [37] dissenya un estudi en el qué
es demanava a 80 pacients I'emplenament d’un diari sobre la preséencia de dolor
cronic, especificant que havien de fer les anotacions en uns moments determinats del
dia. A 40 pacients se’ls va demanar que emplenessin el diari en un format en paper,
anotant la data i I’'hora en qué s’emplenava. Aquest diari presentava la particularitat
d'estar inclos dins una carpeta amb fotosensors incrustats, de manera que quedaven
registrats els moments en que la carpeta s’obria i es tancava, aixo és, els moments en

que els pacients emplenaven el diari. Als altres 40 pacients se'ls va demanar que
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emplenessin un diari electronic, que incloia una alarma per motivar-los a emplenar-lo
aixi com per avisar-los si s’havien descuidat d’alguna entrada. En aquest diari
electronic, la data i I'hora d’emplenament quedava directament registrada sense que
el pacient I’hagués d’anotar. Els autors demostraren que, tot i que el 90.5% dels
pacients que havien utilitzat el diari en paper referien haver-lo emplenat
correctament, el correcte emplenament real (basat en I'obertura i tancament de la
carpeta) s’havia fet només en |I' 11% dels pacients [37]. Per I'altra banda, el 93.6% dels
pacients que utilitzaren el diari electronic I'emplenaren de forma correcta [37].

Altres autors en altres camps de la medicina, com en la ginecologia en I'avaluacid
del dolor menstrual, també han mostrat millors resultats en termes d’emplenament i
adherencia a les instruccions amb diaris electronics respecte a diaris en paper [38]. A
més, en contextos en que obtenir informacid precisa i fiable és d’especial importancia,
com per exemple en el cas de I'avaluacid de conductes sexuals de risc en pacients amb
risc d’infeccié per VIH, s’ha vist que la utilitzacié de diaris electronics s’associa a un
major emplenament i amb informacido més precisa, ja que el pacient ho pot emplenar
facilment en el seu propi entorn i sense estar influenciat per questions de privacitat

[39].

40



Introduccio

5. Diaris miccionals electronics

Pel que fa als diaris miccionals, sén diversos els autors que han avaluat el format
electronic. Ja al 1993, Rabin et al. crearen el diari miccional electronic "Compu-Void" i
compararen els resultats obtinguts amb aquest respecte als obtinguts amb un diari
miccional en paper. La seva conclusié fou que la quantitat i la qualitat de la informacié
obtinguda amb el "Compu-Void" superava la obtinguda amb el paper, a la vegada que
més del 70% dels pacients preferien la versid electronica [40].

Posteriorment, Quinn et al. [41] desenvoluparen un nou diari electronic, el
"MiniDoc®", que es mostra a la figura 5, i el testaren en un grup de 35 pacients amb
SBH, obtenint resultats comparables respecte al diari en paper. Tanmateix, aquests
primers diaris electronics consistien en aparells voluminosos i incomodes i que seguien

complexos algoritmes que els feien poc practics i dificils d'utilitzar [41].

Figura 5. Diari miccional electronic "MiniDoc®", dissenyat pel grup de Quinn et al. [41].

Estudis pilots més recents ja feien servir nous instruments més manejables, com
["'Urodiary" (figura 6) [42]. Aquest consistia en una pantalla tactil portatil, d'aparenca
similar a un telefon mobil, i formulava un maxim de 5 preguntes amb un maxim de 3
possibles opcions per cada una. La primera pregunta feia referencia a I'hora d'anar a
dormir i de llevar-se; la segona, al volum miccional; la tercera i quarta, a la urgencia i

incontinéncia; i la darrera consistia en un resum de les opcions que havia marcat el
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pacient per tal que aquest donés la confirmacié [42]. El format d'aquest diari es va

mantenir el més simple possible per facilitar I'emplenament i augmentar I'adheréncia.

D'aquest diari electronic s'obtenia automaticament un informe electronic amb
els resultats. Els autors constataren que els pacients preferien el diari electronic
enfront del format en paper [42]. En aquest mateix treball, es va demanar la
col-laboracié de 22 urolegs, als quals es va fer interpretar els resultats del diari
electronic aixi com d'un diari en paper. L'objectiu era avaluar la preferencia dels
metges, el temps requerit per interpretar ambdds diaris i la precisié en la interpretacio
dels resultats mitjangcant ambdds formats seguint les definicions de la ICS [42]. Aixi, els
autors mostraren com la precisio en la interpretacid dels resultats era del 100% amb el
diari electronic i del 58% amb el diari en paper i que el temps necessari per obtenir els
resultats era significativament superior amb el diari amb paper (1.4 minuts pel diari en
paper i 0.8 minuts per I'electronic). Gracies a aquesta precisid, I'estalvi de temps i la
facilitat per interpretar l'informe dels resultats, el 50% dels metges preferiren el diari
electronic. Per altra banda, el 41% dels metges preferiren el format en paper,
principalment, gracies a la possibilitat de veure el conjunt dels resultats en una
primera inspeccio del diari en paper i a la impossibilitat de modificar errors dels

pacients en el diari electronic [42].

Figura 6. Diari miccional electronic "Urodiary", dissenyat pel grup de Mangera et al.

[42].
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Aquest maneig electronic de les dades, que permet obtenir amb facilitat un
resum dels resultats que agilitza la seva interpretacid, és un aspecte especialment util
en el context d'assajos clinics, on s'han de tractar un gran volum de dades
simultaniament. De fet, un estudi recent avaluant l'eficacia de diaris miccionals

electronics déna suport al seu Us en I'ambit de la recerca [43].

Davant la utilitat demostrada dels diaris miccionals electronics, el seglient pas
logic d'acord als temps actuals, és |' adaptacié en forma d’aplicacid per a smartphone.
Donat que la utilitzacié de smartphones esta ampliament estesa en la nostra societat,
també entre la gent gran, el format d'aplicacié per a smartphone com a suport per a
eines diagnostiques ja s'ha testat en diferents ambits de la medicina amb bons
resultats [38,39,44]. Aquesta proposta de format electronic ofereix, a més, I'avantatge
gue no existeix la necessitat de carregar amb cap equipament addicional, ja que
habitualment el telefon mobil es porta a sobre a qualsevol lloc. Actualment ja hi ha
disponibles algunes apps de diari miccional per a smartphone. Tanmateix, fins ara cap
d'aquestes aplicacions aixi com cap altre diari miccional electronic no ha seguit un
procés de validacio psicometrica. Aixi doncs, a dia d'avui no es pot recomanar I'Us de
cap d'aquests diaris electronics en la practica clinica. Per aix0, considerem que el
desenvolupament d'una app de diari miccional, amb un disseny que en faciliti la
comprensié i I'emplenament, prenent de model un diari en paper correctament
validat, i dur a terme la seva validacié psicomeétrica és un projecte d'especial interés

per a la urologia funcional moderna.
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Hipotesi

Un diari miccional de tres dies electronic en forma d'aplicacié per a teléfon
mobil és una eina factible, fiable i valida per a I'avaluacié de la patologia funcional
urologica i la simptomatologia del tracte urinari inferior.

Gracies als avantatges propis d'un format en app, els pacients preferiran el diari

miccional electronic enfront del paper.
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Objectius

Els objectius generals d'aquest treball son:

- Desenvolupar un diari miccional de tres dies electronic en forma d'aplicacié per a
telefon mobil (eDM3d) que consti d'un format de facil emplenament per afavorir el seu

compliment.

- Validar I'aplicacio electronica de diari miccional en un grup de pacients amb

sindrome de bufeta hiperactiva o nicturia.

Els objectius especifics son:

- Dissenyar una aplicacié per a smartphone de diari miccional (eDM3d), amb un format

que en faciliti 'emplenament i en millori el compliment.

- Avaluar la factibilitat o nivell de compliment del nou diari miccional electronic per

part dels pacients.

- Avaluar la validesa del nou diari miccional electronic mitjancant la comparacié de la
informacié obtinguda amb el diari electronic respecte a |'obtinguda amb el diari

miccional convencional en paper.

- Avaluar la validesa del nou diari miccional electronic mitjancant la comparacié de la
informacié obtinguda amb el diari electronic respecte a I'obtinguda amb els

guestionaris d'incontinencia, freqliencia i urgencia.
- Avaluar la fiabilitat o reproductibilitat del nou diari miccional electronic.

- Avaluar la preferéncia dels pacients pel que fa al format del diari miccional (electronic

envers paper).

- Desenvolupar un model de grafic resum dels resultats del diari miccional electronic

per facilitar I'obtencié i interpretacié dels resultats.
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1 | INTRODUCTION

| Lluis Peri Cusi® | Agustin Franco de Castro® |

Antonio Alcaraz Asensio>

Aims: To develop a 3 day bladder diary (BD) as an easy-to-use application for smart-
phone (eDM3d). To test its feasibility and acceptance in a reduced number of patients.
Methods: An external agency developed the eDM3d following the structure of the
Spanish validated 3 day BD (DM3d©), which includes a frequency-volume chart,
the assessment of the grade of urgency, the incontinence events and fluid intake. The

ELINT3

eDM3d consisted in a main interface of four buttons (“wake up,” “go to bed,”
“urinate,” “drink”) which had to be clicked to create an event. Results were
automatically transferred to an internet server to obtain an electronic report. We
recruited 25 patients with overactive bladder syndrome or nocturia and previous
experience on paper BD. They were asked to complete the eDM3d. Finally, a direct
question about satisfaction was answered: “If you had to complete a BD again, would
you choose the paper or the app version?”

Results: Three patients (12%) did not complete the eDM3d, 1 patient (4%) completed
2 days of the eDM3d and did not register volumes of micturition nor fluid intake, 1
patient (4%) completed all 2 days variables and 20 patients (80%) completed all 3 day
variables. Regarding satisfaction, 19 patients (86.4%) would choose the app version,
2 patients (9.1%) would choose a paper version and 1 patient (4.5%) would choose
either indistinctly.

Conclusions: The eDM3d is a useful tool easily filled in by patients with a high

satisfaction rate. Adequate validation of the eDM3d is required.

KEYWORDS

bladder diary, healthcare technology, nocturia, overactive bladder syndrome

(LUTS)," as they provide objective documentation of easily
measurable urinary events. Thus, they become necessary to

Bladder diaries (BD) are an essential tool to effectively assess
patients presenting with lower urinary tract symptoms

Laura Mateu Arrom and Lluis Peri Cusi contributed equally to this work.
This work was performed at the Hospital Clinic of Barcelona, Spain.

Mickey Karram led the peer-review process as the Associate Editor
responsible for the paper.

accurately evaluate storage symptoms, to help determine the
etiology of nocturia, often not related to lower urinary tract
dysfunction, to guide behavioral modification, and to
document response to treatment.'

Current European guidelines recommend the use of
validated bladder diaries in the assessment of patients with
LUTS.” So far, numerous versions of a BD have been created

Neurourology and Urodynamics. 2018;1-7.
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based on clinical need and design requirements of local
practices,” with many differences in content, format, and
duration.” To our knowledge, only the English group of
Bright el al* and the Spanish group of Jiménez-Cidre et al’
have recently described the development of two different
diaries based on an adequate psychometric validation.

However, a paper based BD may have some limitations: it
may be difficult to fill in by patients and it may be time-
consuming to interpret, especially if the patient has not filled
it out correctly.! It has been shown that electronic diaries
designed to optimize compliance yield much greater levels of
compliance compared to conventional paper diaries, becom-
ing a more effective way to gather diary information.® In the
field of bladder diaries, in 1993 Rabin et al concluded that the
amount and quality of information obtained with an electronic
BD (eBD) was greater than that obtained with paper formats,
while patients preferred electronic formats.” First eBDs were
cumbersome devices with complex algorithms that made
them difficult to use.® However, recent pilot studies assessing
new eBD devices show that eBD have advantages for both
patients and clinicians.” On the one hand, they help patients
facilitating intuitive data entry which may improve compli-
ance. On the other hand, the electronic management of data
may reduce calculation times which may benefit clinicians in
clinical practice setting.’

In the age of technology and specially in a society where
the use of a smart-phone is spread even among the elderly, the
implementation of a BD as an app seems to be the next step. '’
The BD as an app has the advantage that no additional
equipment has to be brought, as the mobile phone is usually
carried everywhere. Nowadays, in our region, some BD apps
have been created with this aim, although none of them has
followed an adequate validation process and no evidence
regarding its feasibility has been published so far.

At this point, our aim was to create a 3 day BD as an easy-
to-use application for smart-phone (eDM3d) to facilitate
patient fulfillment and improve compliance, and to test its
feasibility and acceptance in a reduced number of patients.

2 | MATERIALS AND METHODS

2.1 | Development of the app (eDM3d)

A mobile app was developed by an external agency with
previous experience with health technology (Jaume Balust
47946853H) following the structure of the already Spanish
validated 3 day BD (DM3d®©). This BD included a frequency-
volume chart, the assessment of the grade of urgency following
the Patient Perception of Intensity of Urgency Scale (PPIUS),
the assessment of the incontinence events and fluid intake.
The variables registered by the eDM3d are shown in
Table 1. Results of these variables had to be instantly
transferred to an internet server (www.webfactional.com)
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where an electronic report should be obtained including
automatically calculated mean values of 24F, DF, NF, mBV,
Urg, UL, SI, Ch, FI, VU, and NVU and the maximum values of
MVB, MnVB, and MUrg (Figure 1).

2.1.1 | App design

So as to make the app areally easy to use tool, we found essential
to design a very intuitive app interface and to reduce the number
of clicks required to create an event to the minimum.

Two main events were defined: urinate and drink. In order
to enable differentiation of day and nighttime events, we
considered essential to facilitate the registration of wake up
and go to bed times. Thus, the main screen consisted in four
buttons: “wake up,” “go to bed,” “drink,” and “urinate.”
Every time a button was clicked, an event was created and the
time of this event was automatically registered, so patients did
not have to record times of these events.

When clicking the “drink” button, a secondary screen
appeared with the following question: “Please, write down the
amount of fluid intake (ml/cc).” After completion, a button
“done” had to be clicked and the fluid intake event and the
corresponding time were automatically registered (Figure 2).

When clicking the “urinate” button, a secondary screen
appeared with the following question: “Please, write down the
amount of urine passed (ml/cc).” After completion, another
screen appeared to assess urgency (PPIUS scale), inconti-
nence and the need of change pads. After completion, a button
“done” had to be clicked and the micturition event and the
corresponding time automatically registered (Figure 2).

We considered of crucial importance that patients could
check the instructions anytime, so an additional secondary
button was added on every screen to provide access to
instructions, which also included definition of grades of
Urgency according to PPIUS, definition of urgency and stress
incontinence and the explanation of the “Did you have to
change?” question, which takes into account if they change
underwear, diaper, slip, or pads due to a urinary leak.

The preliminary version of the eDM3d obtained consisted
on four screens: the main one with four buttons, one
secondary screen to create a “drink” event and two secondary
screens to create a “urinate” event. Three instructions screens
were available at any point of the procedure (Figure 2).

2.1.2 | Qualitative assessment

To identify areas for improvement of the preliminary eDM3d,
we created a panel of 10 patients with overactive bladder
syndrome recruited from the Urology Clinics of Hospital
Clinic. All of them had previous experience completing the
paper DM3d©, owned a smart-phone and were capable of using
the app eDM3d, which was subjectively assessed by inves-
tigators based on the comprehension of the app instructions.
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TABLE 1 Variables registered by the eDM3d for each day
24 h frequency (24F)
Daytime frequency (DF)
Nighttime frequency (NF)
Maximum daytime bladder volume (MBV)
Maximum nighttime bladder volume (MnBV)
Mean bladder volume (mBV)
Number of urgency episodes (Urg)
Maximum grade of urgency (MUrg)
Number of urgency incontinence episodes (UI)
Number of stress incontinence episodes (SI)
Number of change pads/underwear episodes (Ch)
24 h fluid intake (FI)
24 h volume urinated (VU)
Nighttime volume urinated (NVU)

These group of patients, four women and six men, with a
mean age of 64.9 years (range 52-75) were asked to complete
at home the preliminary eDM3d for a period of 1-7 days. All
of them signed an informed consent form to participate in the

study. Afterwards, direct open discussion was carried out with
them to elucidate the following points:

— Suitability of the four buttons interface.

— Suitability of the number of screens to complete the
eDM3d.

— Suitability and usefulness of instructions screens.

— Weak points of the eDM3d/ suggestions for improvement.

Besides, a panel of five experts on Functional Urology with
expertise in interpreting data from DM3d© were asked to
complete the preliminary eDM3d to identify areas for
improvement. Using online meetings, discussion about
strengths and weaknesses of the app and of the electronic
report were carried out and subsequent changes were performed.

At the end of this qualitative assessment phase the final
version of the eDM3d was obtained.

2.2 | Feasibility assessment

Patients included were men or women, older than 18, who
attended the Urology clinics, from January to May 2017, due to

eDM3d report DIA1 DIA2 DIA3 MEDIA
Dayi Day 2 Doy 3 Mesn
FMD({episodios/dia) 9 9
= . - DF
Frecuencia Miccional FMN(episodios/dia) 1
SR NF
ey FM24h(episodios/dia) 10 1 10 10
V'rl.!!;'r_laxDiunomi) 450 400 450 450
Volumen Miccional VMmaxNoctumo(mi) 400 500 500 500
Bladder volume wm. | n'l} m 100 123 1:5
Urgencia (episodios) 9 8 8 7
Urg
Urgencia Urgencia Gradomax 3
IUU (episodios/dia) (] 1
]
Incontinencia IUE (episodios/dia) 0 0
nContinance sl
: Mudu (n®idia) 1 1 0 ]
Ingesta 24h (mi) 2550 2875 2475 2633
Fl
Diuresis Diuresis 24h (ml) 2500 2025 2850 2758
Diiyesisuodm(n-u) 400 950 1250 886

FIGURE 1 Electronic report obtained from the server www.webfactional.com which includes results of each day variables, automatically
calculated mean values of 24F, DF, NF, mBV, Urg, Ul, SI, Ch, FI, VU, and NVU and the maximum values of MVB, MnVB, and MUrg. DF,
daytime frequency; NF, nighttime frequency; 24F, 24 h frequency; MBV, maximum daytime bladder volume; MnBYV, maximum nighttime

bladder volume; mBV, mean bladder volume; Urg, number of urgency episodes; MUrg, maximum grade of urgency; UI, number of urgency

incontinence episodes; SI, number of stress incontinence episodes; Ch, number of change episodes; FI, 24 h fluid intake; VU, 24 h volume

urinated; NVU, nighttime volume urinated
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BEBER ORINAR

BEBIDA
MICCION
Por favor, anote la
cantidad que ha bebido

(ml/cc): Por favor, anote la

cantidad que ha orinado
(mi/cc):

-

LISTO

Ha 1enido sensacion de urgencia?
O Oy Or @3 Os
Rooeaod

Ha tenido escape de orina?

O pox urgencia

iNecesitd cambiarie de moda?

[ =

FIGURE 2 Flowchart followed by the eDM3d to create an
“urinate” or a “drink” event

overactive bladder syndrome (OABs) or nocturia for a period
of at least 6 months. OABs was defined as urinary urgency,
usually accompanied by frequency and nocturia, with or
without urgency urinary incontinence, in the absence of urinary
tract infection or other obvious pathology.'' Nocturia was
defined as the complaint of interruption of sleep one or more
times because of the need to micturate when each void is
preceded and followed by sleep.'! To be recruited, patients had
to have previous experience with paper DM3d©, had to own a
smart-phone and had to show a correct understanding of the
app, which was subjectively assessed by investigators. They
were asked to complete the final eDM3d for 3 days. As there
was no possibility to modify events within the app, prior to get
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the electronic results of the eDM3d, patients were asked if there
was any event to add, erase or modify. If so, the investigators
changed it directly on the internet server.

Finally, a direct question about satisfaction was answered:
“If you had to complete a BD again, would you choose the
paper or the app version?” Ethical approval was obtained
from Hospital Clinic Ethical Board and all patients signed a
written informed consent prior to entering the study.

2.3 | Statistics

Statistical analysis was performed using SPSS® version 20.0.
Results of qualitative variables from the eDM3d are
expressed as percentages and results of quantitative variables
are expressed as mean and range. The Chi-square test was
used to assess the influence of demographic variables of
patients included in the feasibility assessment phase on the
level of completion of the app.

3 | RESULTS

3.1 | Qualitative assessment

Patients and experts found the main interface, the number of
screens for each event and the access to instructions very
adequate and easy to use. Some weak points of the
preliminary eDM3d were detected so correspondent mod-
ifications were performed:

— Panel of experts suggested the inclusion of notifications acting
as active prompting to improve compliance with the eDM3d.
We added two notifications with the message “Remember to
use your bladder diary,” at 7:00 am and at 8:00 pm.

Panel of patients recommended the addition of a
preconfigured image of a glass to facilitate the record of
the amount of fluid intake. Accordingly, we inserted the
image of a full glass to be clicked to record an amount of
250ccs and the image of a half full glass to record an
amount of 125ccs. Both images were included in the same
screen as the question “Please, write down the amount of
fluid intake (ml/cc),” while keeping the possibility of
recording manually the amount of fluid intake.

Panel of patients suggested the possibility of checking
events already recorded as well as to modify eventual
mistakes during completion. Following this recommenda-
tion we inserted an additional “history” button to check all
previous records, although no option to change any of the
previous registered events was included.

3.2 | Feasibility assessment

During the inclusion period, 68 patients attended the Urology
clinics due to an OABs or nocturia, with mean age 63.6 (range
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31-79). Of them, 26 (38.2%) patients did not have a smart-
phone (mean age 69.5, 57-79). Mean age of patients who had
a smart-phone (n=42) was 59.6 (31-76). Seventeen (25%)
patients with smart-phone did not consent to enter the study
(mean age 61.1, 31-76), mainly due to the inconvenience of
undergoing additional medical tests in their daily lives.
Finally, 25 patients were recruited, 12 (48%) women and 13
(52%) men, with mean age 60, 5 years (range 34-75).
Nineteen (76%) patients presented with an OABs and 21
(84%) patients complained about nocturia. Eleven (44%)
patients were on medical treatment (anticholinergics or p3
agonists) and 7 (28%) had received treatment with onabo-
tulinumtoxinA (Botox®, Allergan, Inc., Irvine, CA). Nine
(36%) patients had an iPhone while 16 (64%) had an Android
smart-phone. Mean time owning a smart-phone was 3.9 years
(1-9) and mean reported hours of use/day was 4.8 (0.5-7).

Three patients (12%) did not complete the eDM3d, 1
patient (4%) completed only 2 days of the eDM3d and did not
register volumes of micturition nor fluid intake, 1 patient (4%)
completed all 2 days variables and 20 patients (80%)
completed all 3 day variables. Mean age of those 20 patients
who completed the test was 60.6 (34-75), while mean age of
those who did not was 55.2 (48-65). Completion of the test
was not significantly different among those patients younger
than 60 with respect to patients older than 60 (p 0.227).
Regarding gender, 8 women and 12 men completed the test,
while 4 women and 1 men did not (p 0.109). Educational level
of those who did not complete the test was elementary school
in two cases (40%), middle school in two cases (40%) and
high school in one case (20%); while educational level of
those who completed the test was elementary school in three
(15%) cases, middle school in four (20%) cases, high school in
six (30%) cases and higher education in seven (35%) cases;
not significantly different from the former (p 0.283).

In two male patients (8%), aged 67 and 69 and with high
educational level, manual modifications of some registered
events were required

Mean results of variables from eDM3d are shown in
Table 2.

Among those 22 patients who used the eDM3d, 19
(86.4%), 11 men and 8 women with mean age 59.7 (34-75),
would choose the app version if they had to repeat a BD again,
2 patients (9.1%), 1 men and 1 women aged 62-64, would
choose a paper version and 1(4.5%) 73 year old female patient
would choose either indistinctly.

4 | DISCUSSION

There is only one Spanish validated 3 day BD (DM3d©),
which consists on one instructions sheet, one diary sheet for
each day of measurement and one evaluation sheet to be
completed by the clinician using the data registered by the
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TABLE 2 Mean results of variables from the eDM3d

Variable Mean (range)

24F 9.3 (5.3-14.3)

DF 7.9 (5-11.3)

NF 1.3 (0-4.3)

MdBV mL 384.1 (150-700)
MnBV mL 364.4 (60-650)
mBV mL 192.5 (106.4-267.7)
Urg 1.3 (0-7.3)

MUrg 2.4 (0-4)

Ul 0.5 (0-3)

SI 0.9 (0-7.3)

Ch 0.6 (0-7.3)

FI mL 1559.7 (600-3083.3)
24VU mL 1766.5 (1072.3-3060)
NVU mL 466.9 (20-1080)

patient.’ This DM3d© has demonstrated suitable feasibility
and high reliability and convergent validity regarding
measurement of frequency, urgency and incontinence
symptoms, so it is a valid tool to assess LUTS.

Despite the usefulness of BD, limitations of paper BDs
have been previously reported. They may represent a patient
burden as patients need to carry the diary with themselves for
a minimum of 3 days.'? Besides, it has been shown that up to
52% of patients may find difficulties with the adherence to
instructions of BD, worsening the compliance.'? In fact, only
57.4% of patients included in the validation process of the
Spanish DM3d© completed all variables of the BD.” Finally,
the adequate analysis of data are time consuming, which is not
always affordable in a conventional outpatient clinic.

Electronic diaries may overcome some of these issues.
They may facilitate data entry and improve fulfillment rate.’
Rabin et al'* assessed patient's preferences and compliance
regarding an electronic voiding diary with respect to a written
diary. In all subjects, the number of entries in the electronic
voiding diary exceeded the number made with the written
diary, while 98% of patients preferred the electronic diary.'*

We report the development of a new 3 day BD as an app
for smart-phone (eDM3d) and we present its feasibility in a
reduced number of patients. The development of the eDM3d
was based on the Spanish validated paper DM3d©,’ so
variables obtained were the same with both diaries.
According to our preliminary results, the eDM3d has a
high fulfillment rate, as 80% of patients completed all 3 day
data and only 12% of them did not complete any variable. The
fact that a 100% fulfillment was not reached was probably a
consequence of the difficulties in volumes measurement and
the BD itself. The amount of variables to be completed in a
3 day BD is much greater than in other LUTS questionnaires,’
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so probably this fact is not related to the electronic/paper
version format. We consider that age is an important issue
when assessing the use of new technologies. According to the
surveys of the Spanish Statistics Institute,'> up to 75% of
Spanish population from 16 to 74 years use internet in the
daily life, 83% of them through a smart-phone. In our study,
patients without smart-phone were older than those with
smart-phone. However, this issue did not impact the
completion of the app, as age of patients who completed
the test was older than age of those who did not. Moreover, we
believe that, as the rate of using smart-phones is continuously
increasing in Spain,' the effect of age will lose importance in
the future.

During the development of the app, patients suggested the
possibility to modify mistakes during completion of the eDM3d.
We did not find suitable to give the option of modifying records
due to two main reasons. The first one is that we aimed to keep
the app as simple as possible and this modification would have
added a degree of complexity to the app, with some patients not
capable to understand how to use it. The second one is that we
consider that giving the patient the choice of backfilling means
prompting noncompliance with the diary.® The idea of recording
the events at the time they occur and not postponing any record
that might be forgotten afterwards, is a key point to avoid recall
bias.® However, patients were asked if there was any event to
add, erase or modify prior to obtain the electronic report. These
modifications were easily made by the investigators through the
internet server, so eventual mistakes were not transferred to the
electronic report. In only two cases we had to do such
modifications, which may be related with the easy-to-use design
of the app.

Regarding patients satisfaction, some authors have previ-
ously reported high satisfaction rates with electronic BD
compared to paper diaries.” Although no comparisons between
the eDM3d and the paper BD have been performed yet, only
two patients of our study would prefer a paper BD if they had to
repeat the BD, and in both cases it was due to the possibility of
backfilling with the paper format, while all patients found the
app easy to use. Although we have not compared patients’
preferences with the eDM3d with respect to other electronic
BD, we consider that the high satisfaction rate observed with
the eDM3d is related to the fact that it has been designed as an
app for smart-phone, as the eDM3d eliminates the need to carry
additional equipment to complete the BD.

As it has been reported with previous electronic BD,” one of
the main advantages of the eDM3d is the fact that electronic
reports help reducing calculation times and errors, making
analysis and interpretation of results quicker and more accurate.
Mangera et al® found a significant difference in time taken to
interpret results of an electronic BD with respect to a paper BD,
being almost the half with the electronic BD.? Moreover, the
accuracy of results interpretation was 58% for the paper diary
compared to 100% for the electronic report.” Besides,
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electronically collected data enable an easy formation of
databases, which can be especially useful during clinical trials.®
If adequately fulfilled, the eDM3D also allows an immediate
complete electronic report.

To our knowledge, this is the first study assessing the
feasibility of an electronic BD designed as an app for smart-
phone. Although the use of BD is recommended by most of the
guidelines, only a minority of patients with LUTS are routinely
investigated with a BD," which may lead to costly, suboptimally
evaluated diagnosis and treatment.' The advantages of an
electronic BD such as the eDM3d may prompt the use of BD,
even among those non specialistswho are unfamiliar with
voiding diaries. The good feasibility and satisfaction results of
the app make us think that, after its adequate validation and
comparison with the conventional paper BD, the use of this new
eDM3d could be extended in daily clinical practice.

Our study has some limitations. We acknowledge the
small number of patients, all of them with previous
experience with paper BD. This fact could make our
fulfillment rate higher than the expected in the general
population. However, there is little published guidance
concerning how large a pilot study should be and some
authors suggest that a sample in the range of 20-25 could be
adequate when no group comparisons are needed.'® The aim
of our study was not to compare groups of patients but to be a
pilot study prior to proceed with an adequate psychometric
validation of the eDM3d. Validation should include a
comparison with the conventional paper BD to assess the
correlation between the results obtained with the two diaries,
an assessment of reliability of the app through the comparison
of the results obtained with the app in two separate
completions and a convergent validation to ensure that
measurements of the same characteristic taken with different
methods, the app and other questionnaires, are correlated.
This validation will enable to recommend the use of the
eDM3d in the clinical setting as well as in clinical trials.

We note that, following the terminology of the
International Continence Society,ll the calculation of
nighttime volume urinated includes the cumulative urine
volume from voids after going to bed and the first void at the
time of waking with the intention of rising. Thus, the
nighttime volume urinated on day 3 should include the first
void of day 4. However, the length of this BD is 3 days, so the
last parameter could not be correctly calculated, as it happens
in the Spanish validated DM3d©. However, the effect of this
miscalculation on day 3 of the BD is low when we attend the
mean value of this variable.

5 | CONCLUSION

The 3 day electronic bladder diary designed as an app for
smart-phone is a feasible tool easily filled in by patients with a
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high satisfaction rate. Adequate validation and comparison
with the conventional paper BD is still required.
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Aim: To validate an electronic 3-day bladder diary (BD) as an easy-to-use app for
smart-phone (eDM3d).

Methods: Descriptive and cross-sectional prospective study. One hundred and thirty-
six patients with overactive bladder syndrome (OABs) or nocturia who had a smart-
phone and attended the urology clinics of a tertiary hospital from June to
November 2017 were included. Patients filled the eDM3d (test) and the Spanish
validated paper BD (DM3d) and questionnaires ICIQ-UISF and BASQ during the
first week. Two weeks later, they repeated the eDM3d (retest). We assessed feasibility
of the eDM3d (percentage of variables completed), test-retest reliability (qualitative
variables: McNemar test; quantitative variables: ICC), paper-app correlation
(qualitative variables: Kappa index; quantitative variables: ICC) and convergent
validity (correlation between eDM3d and questionnaires, Spearman's rank test).
Patients answered a question about satisfaction: “If you had to repeat a BD again,
would you choose paper or the app version?”

Results: One hundred and twenty-three (90.4%) participants completed all the
variables of the first eEDM3d. There were no significant differences in the proportion
of patients classified as positive for each symptom between test and retest. I[CC ranged
from 0.73 to 0.94 for all variables (P < 0.001) in the test-retest assessment. Paper-app
correlation was good to excellent for all variables (ICC 0.76-0.95, P < 0.001; Kappa
index 0.56-0.84, P < 0.001). Correlation between the eDM3d and the questionnaires
ranged from 0.23 to 0.6 (P < 0.01). 120 (88.2%) patients would choose the eDM3d if
they had to repeat a BD.

Conclusion: The eDM3d presents suitable feasibility, reliability, and validity to

assess patients with OABs or nocturia who have a smart-phone.

KEYWORDS

bladder diary, healthcare technology, nocturia, overactive bladder syndrome

1 | INTRODUCTION

Laura Mateu Arrom and Lluis Peri Cusi contributed equally to this work.

Institution at which work was performed: Hospital Clinic of Barcelona,

Spain.

Lower urinary tract symptoms (LUTS) are nonspecific.
However, the assessment of patients presenting with these
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symptoms requires not only subjective interpretation but also
objective quantification. As bladder diaries (BD) are able to
provide objective information of measurable urinary events,’
the use of validated BD is currently recommended in the
initial assessment of patients, men and women, with LUTS.?

So far, a wide variety of BD have been developed,
differing in the format, content and duration, depending on the
clinical needs of each local practices.” However, only two BD
have been developed based on an adequate psychometric
validation, the first one in English4 and the other one in
Spanish.’

Limitations of paper based BDs have already been
reported.! Mainly, they may be difficult to fill in by patients
leading to low compliance levels and time-consuming to
interpret by clinicians.! The use of electronic diaries in
other fields of healthcare has been related to higher levels of
compliance compared to conventional paper diaries.® Some
authors have already assessed the role of eBDs in the
evaluation of patients with LUTS, suggesting that eBDs
may have advantages for both patients and clinicians
compared to paper BDs in terms of patients' compliance,
amount and accuracy of information obtained, and reduc-
tion of calculation times.”™ Nevertheless, none of those
eBDs was designed as an application for smart-phone.
Nowadays, the use of a smart-phone is spread worldwide,
even among the elderly, and the mobile phone is usually
carried everywhere. Thus, the implementation of a BD as an
app seems to be the next step.'® We recently reported the
development process of an Spanish 3-day BD as an easy-to-
use app for smart-phone (eDM3d),"" based on the already
Spanish validated 3-day BD (DM3d).’ Interface obtained
consisted in only four buttons (micturition, intake, wake-up,
sleep) that had to be clicked to create an event, and
preliminary results showed a good feasibility and high
patients' satisfaction (see screenshot of the app in
supplementary material). Our aim was to perform the
psychometric validation of the eDM3d.

2 | PATIENTS AND METHODS

We conducted a descriptive and cross-sectional prospective
study. We included patients, men and women, Spanish
speakers, older than 18, with overactive bladder syndrome
(OABSs) or nocturia according to the International Urogyne-
cological Association/International Continence Society
(IUGA/ICS) terminology recommendations, '
tively attended the urology clinics of a tertiary hospital from
June to November 2017. Patients had to be capable to use the
app in their mobile phones, defined as possessing a smart-
phone, using it in daily life and understanding the instructions
of the app, which was subjectively assessed by the
investigators. Exclusion criteria were the neurogenic bladder,

who consecu-

urinary tract infection or other organic pathology that may
cause LUTS, bladder catheterization or those situations in
which, according to the investigators judgment, interpretation
or use of the app or the other study questionnaires could be
impaired. The Study was approved by the Ethics Committee
and patients signed an informed consent. Inclusion process is
summarized in Figure 1.

In the first visit, patients downloaded the eDM3d for
free from the “Apple Store” or “Google Play.” In order to
get access into the app and preventing confidentiality issues,
a code was required, which was provided by investigators to
each patient. Subjects were taught how to use the app, as
well as how to fill the paper DM3d. They were assigned by
a computer-based randomization system to complete firstly
the DM3d and then the eDM3d or vice versa and completed
both diaries during the first week. In both diaries, patients
recorded the time they got up and went to bed and the time
and volume (mL) of urine produced to obtain a frequency-
volume chart. They also registered the incontinence
episodes (urgency and stress), the intensity of the urgency
episodes according to the Patient Perception of Intensity of
Urgency Scale (PPIUS),"? the need to change due to a urine
leak and fluid intake (mL). The variables registered by the
eDM3d were instantly transferred to an internet server
(www.webfactional.com) where an electronic report could
be obtained. This report included the automatically
calculated mean values.'' After completion of the two
BDs, patients answered a direct question about satisfaction:
“If you had to complete a BD again, would you choose the
paper or the app version?”

Patients also filled in the International Consultation on
Incontinence Questionnaire—Short Form (ICIQ-UISF) and
the Bladder Control Self-Assessment Questionnaire (BSAQ)
during the first week. The ICIQ-UISF'* aims to detect urinary
incontinence and includes three items (“frequency,”
“amount,” and “impact”). The score is the sum of these

three items and ranges from 0 to 21. The BSAQ'? consists of

361 patients identified

L. 112(31%) did not have a smart-phone
10 (2.79%) did not use their smart-phones in daily life

239 eligible patients
103 (43. l%)dec]medmc}umcnduem "
unwilling to att s
— 2‘]’ m;mwdlmgtgm:tﬁmm }
36 (34 g%}notspec:.ﬁed

136 patients included

FIGURE 1 [Inclusion process
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eight items regarding frequency, urgency and incontinence,
grouped into two dimensions (“bother” and “symptoms”).
The score for each dimension ranges from 0 to 12.

After 15 days from the first eDM3d, patients were asked
to complete a Patient Global Impression of Improvement
(PGII) questionnaire to confirm the absence of changes in
their symptoms as well as they reported any changes in
medication. Patients with no changes during these 15 days
were asked to fill in the eDM3d again (retest).

2.1 | Statistical analysis

A description of the sample was performed with regard to the
study variables.

o Feasibility: From each diary (paper and electronic), 42
variables were obtained. The percentage of variables of the
eDM3d completed by every patient was assessed.

e Test-retest reliability: Results of main variables from

eDM3d in the two completions were compared using
McNemar's test for the qualitative variables (presence or
absence of symptom). Diagnostic criteria to define the
presence of symptom followed the [UGA/ICS recommen-
dations'? and are summarized in Table 1.
The intraclass correlation coefficient (ICC) was used for
quantitative variables (number of times of each symptom).
The ICC allows classifying the degree of agreement
in several groups: values <0.5 indicate poor agreement,
0.5-0.75 moderate, 0.75-0.9 good, and >0.9 excellent
agreement. 16

e Paper-app correlation: Results of main variables from
eDM3d (test) and DM3d were compared with the Kappa
index for qualitative variables (agreement between the
paper and the app regarding the presence or absence of the
symptom; values <0 indicate no agreement, 0.01-0.20 none
to slight, 0.21-0.40 fair, 0.41-0.60 moderate, 0.61-0.80
substantial, and 0.81-1.00 almost perfect agreement)'” and
the ICC (quantitative variables).

e Convergent validity: Correlation between the eDM3d
(episodes of incontinence, urgency, and frequency) and the

TABLE 1 Diagnostic criteria to define the presence of symptom

Symptom Diagnostic criteria

Urgency >1 episode/3 days of PPIUS >3

Incontinence >1 episode/3 days of stress or urgency

incontinence

Frequency >7 daytime voids/day

Nocturia >1 nighttime voids/day

Nocturnal Nocturnal voided volume/total 24 h voided
polyuria volume >30%

PPIUS, patient perception of intensity of urgency scale.
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ICIQ-UISF (for incontinence) and BSAQ (for urgency and
frequency) was calculated with Spearman's rank correla-
tion which allows classifying the strength of the relation-
ship between data. A value of 0 indicates no relationship
and the stronger the relationship, the closer the value comes
to 1.'"® The calculated sample size, to be able to estimate
that the ICC would be between 0.8 and 0.9 with a
confidence interval of 95%, was 136. We used the
statistical program IBM® SPSS® v.22.0 IBM Corp.,
Armonk, NY) for data analysis.

3 | RESULTS

One hundred and thirty-six patients were included, 54
(39.7%) women and 82 (60.3%) men, with a mean age
(SD) of 59.6 (12.2) years, with a minimum of 19 and a
maximum of 81 years. Characteristics of patients included in
the study are summarized in Table 2.

3.1 | Feasibility

In the initial evaluation (test) of the eDM3d, 123 (90.4%)
participants completed it fully, 2 (1.4%) patients completed
92-98% of variables, 9 (6.6%) patients completed 60-70% of
variables and 2 (1.4%) less than 50% of variables. No patients
reported changes in medication or symptoms at the PGII at the
15-day evaluation. One hundred and five (77.2%) patients
completed all the variables of the retest, 1 (0.7%) patient
completed 93% of variables, 5 (3.7%) completed 67% of
variables, and 1 (0.7%) completed 33% of variables. Twenty-
four (17.6%) of patients did not complete the retest.

3.2 | Test-retest reliability

No significant differences were found in the proportion of
patients classified as positive for each symptom between both
evaluations (frequency: P 0.648; urgency: P 0.727; inconti-
nence: P 0.508; nocturia: P 0.125; nocturnal polyuria: P 1).
The ICC ranged from 0.736 to 0.941 in all the variables
considered (P < 0.001) (Figure 2).

3.3 | Paper-app correlation

Kappa index for nocturia, nocturnal polyuria, frequency,
urgency and incontinence were 0.569, 0.606, 0.618, 0.775,
and 0.841; respectively (P <0.001).The ICC ranged from
0.768 to 0.953 for all variables (P < 0.001) (Figure 3).

3.4 | Convergent validity

The Spearman correlation coefficients for ICIQ-UISF and
BSAQ with both test and retest reached 0.6 for incontinence,
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TABLE 2 Characteristics of patients included in the study

Total 136 (100%)
OABs without nocturia 10 (7.3%)
Nocturia 24 (17.6%)
OABs and nocturia 103 (75.7%)
OABs/nocturia treatment 53 (38.9%)
Antimuscarinic 23 (16.9%)
Mirabegron 23 (16.9%)
Antimuscarinic + Mirabegron 6 (4.4%)
Desmopressin 1 (0.7%)
Previous treatment with onabotulinumtoxin A 18 (13.2%)
(Botox®, Allergan, Inc., Irvine, CA)
BASQ symptoms 5.8+2.6
BASQ bother 5.8+3.6
ICIQ-UISF 7.1+6.2
Previous experience with paper BD 34 (25%)
iPhone/android smart-phone 33 (24.3%)/103
(75.7%)
Mean time with smart-phone (years) 55+3
Hours/day using smart-phone 3.8+34

BASQ, bladder control self-assessment questionnaire; BD, bladder diary. ICIQ-
UISF, international consultation on incontinence questionnaire-short form; OABs,
overactive bladder syndrome.

Quantitative variables are expressed in mean + standard deviation; qualitative
variables are expressed with percentages.

0.35-0.37 for urgency and 0.23 for frequency, being
statistically significant in all cases (P < 0.01).

3.5 | Satisfaction

One hundred and twenty (88.2%) patients would choose the
eDM3d if they had to repeat a BD again, seven (5.1%) patients
would choose the paper version, and nine (6.6%) patients
would choose either indistinctly.

4 | DISCUSSION

In this study we assessed the psychometric properties of the
eDM3d following the criteria of the ICI Modular Question-
naire project (ICIQ)."” The eDM3d showed good feasibility,
reliability, and validity for the assessment of OABs symptoms
and nocturia in patients who possessed a smart-phone.
More than 90% of participants completed all the variables
from the first eDM3d, which indicates that this test has good
feasibility to be used in clinical practice in patients who use a
smart-phone. The fact that this completion rate decreases to
77% for the second eDM3d (retest) could reflect the diary
“fatigue” observed when longer durations of BD are used,””
and supports the recommendation of using a 3 day BD unless
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Test - retest reliability
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FIGURE 2 Test-retest reliability for quantitative variables,
according to intraclass correlation coefficient (ICC). Dots represent
the ICC and vertical bars the 95% confidence interval of estimate
ICC. 24F, 24 h frequency; NF, nighttime frequency; MnBV,
maximum nighttime bladder volume; mBV, mean bladder volume;
VU, 24 h volume urinated; Urg, number of urgency episodes; MUrg,
maximum grade of urgency; Ul, number of urgency incontinence

episodes; SI, number of stress incontinence episodes

infrequent events are required to be detected.?’ Besides, we
acknowledge that approximately one-third of patients identi-
fied could not be included in the study because they did not
use a smart-phone, which means that the feasibility in the
general population (with and without smart-phone) should be
lower than the observed in our study. However, more than
80% of Spanish people from 16 to 74 years use internet
through a smart-phone in their daily lives, and these rates are
continuously increasing.”> Thus, we believe that this
feasibility issue will be easily overcome in the next years.

According to our results, the eDM3d has high reliability.
Patients classified as positive for each symptom kept stable in
test and retest, and correlations were excellent. This good
reliability had also been reported for the paper DM3d> as well
as for other paper 3-day BD, with correlation coefficients
above 0.8.%

Our results showed that there is good agreement between
the paper and the app BD regarding the presence of the
symptoms assessed. Symptoms which showed lower agree-
ments were the presence of nocturia or nocturnal polyuria,
which is something that has already been showed by other
authors, who found greater variability in the nocturnal
events.”*! A possible explanation is that patients might find
some difficulties in recording voids at night with an electronic
diary as this could require a degree of wakefulness which
could interfere with the sleep cycle.’

The convergent validity indicates if measurements of the
same variable taken with different methods are correlated. In
this study, the correlation between the eDM3d and the
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Paper-app correlation
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FIGURE 3 Paper-app correlation for quantitative variables,
according to intraclass correlation coefficient (ICC). Dots represent
the ICC and vertical bars the 95% confidence interval of estimate
ICC. 24F, 24 h frequency; NF, nighttime frequency; MnBV,
maximum nighttime bladder volume; mBV, mean bladder volume;
VU, 24 h volume urinated; Urg, number of urgency episodes; MUrg,
maximum grade of urgency; Ul, number of urgency incontinence
episodes; SI, number of stress incontinence episodes

questionnaires of incontinence, urgency and frequency was
positive, with weak-moderate correlation for frequency and
urgency and high correlation for incontinence. Other authors
have previously reported high patients' satisfaction rates with
eBD compared to paper diaries.” Satisfaction rate with the app
reported by our patients reached almost 90%. Most frequently
given reasons to support the app were the easiness to use and
that it eliminates the need to carry additional equipment to
complete the BD. The reason to support the paper format was,
in most cases, the possibility of backfilling. However,
recording the events at the time they occur is essential to
avoid recall bias, as events postponed might be forgotten
afterwards. Although clinicians’ preferences were not
assessed in this study, other studies show that they may
prefer electronic diaries rather than paper formats due to the
time saving or the comprehensiveness of the report.’

Our study has some limitations. As patients completed the
eBD as well as the paper BD away from the investigators, it is
not possible to ensure that there were no mistakes or
inaccuracies in the data entered by patients. However, our
data were collected prospectively and the design of the study
required repeat contact of patients with investigators, so we
believe that the diaries were completed accurately and
honestly. Internal consistency of the bladder diary variables
was not assessed, as items or variables of the bladder diary are
independent. However, item selection was not the aim of the
present study as all variables were based on the already
validated Spanish 3-day bladder diary. We did not assess the
sensitivity to change of the eDM3d. Although the high
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reliability observed make us think that sensitivity to change
will also be high, this issue has to be confirmed in future
studies.

As far as we are concerned, this is the first study
addressing the psychometric validation of an eBD, which has
been designed as an app for smart-phone. Although most
guidelines recommend the use of BD in the assessment of
LUTS, their use in the routine clinical practice is scarce.' The
advantages of an eBD such as the eDM3d for both, patients
and clinicians, could facilitate and spread the use of BD in the
clinical setting. Besides, the electronic report obtained
automatically, that can be checked and evaluated by
physicians without the presence of the patient, might prompt
telematic clinics. Moreover, electronically collected data
facilitate the creation of databases easily, which can be of
interest in the research setting.® For all these reasons,
attending the suitable feasibility, reliability, and convergent
validity of the eDM3d and the potential advantages that an
app format may have, including the high patients' satisfaction
rate, we think that the use of this new eDM3d could be
extended in daily clinical practice among patients with OABs
or nocturia who use a smart-phone in their daily lives.

51 CONCLUSION

The 3-day electronic bladder diary designed as an app for
smart-phone (eDM3d) presents suitable feasibility, reliabil-
ity, and validity to assess OABs and nocturia patients, with a
high patients' satisfaction rate. The use of this new eDM3d
could be extended in daily clinical practice among patients
who use a smart-phone in their daily lives.
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Creacio d'un grafic resum dels resultats del diari miccional

Com es detalla al primer article d'aquesta tesi, quan un pacient emplena
['eDM3d, les dades introduides es traslladen de forma automatica a un servidor

d'Internet (www.webfactional.com). Des d'aqui s'obtenen les seglients variables:

- Freqliéncia miccional diiirna (FMD) del dia 1, 2 i 3 i FMD mitjana dels tres dies.

- Fregliencia miccional nocturna (FMN) del dia 1, 2 i 3 i FMN mitjana dels tres dies.

- Fregliencia miccional en 24h (F24) del dia 1, 2 i 3 i F24 mitjana dels tres dies.

- Volum miccional maxim ditirn (VMd) del dia 1, 2 i 3 i VMd maxim dels tres dies.

- Volum miccional maxim nocturn (VMn) del dia 1, 2 i 3 i VMn maxim dels tres dies.

- Volum miccional mig (Vm) del dia 1, 2 i 3 i Vm mitja dels tres dies.

- Nombre d'episodis d'urgencia (PPIUS > 3) (Urg) del dia 1, 2 i 3 i Urg mitjana dels 3

dies.

- Grau maxim d'urgencia (MUrg) del dia 1, 2 i 3 i MUrg maxim dels tres dies.

- Nombre d'episodis d'incontinéncia d'urgéncia (IUU) del dia 1, 2 i 3 i IUU mitjana dels

tres dies.

-Nombre d'episodis d'incontinencia d'esfor¢ (IUE) del dia 1, 2 i 3 i IUE mitjana dels tres

dies.

- Nombre de canvis de muda (CM) del dia 1, 2 i 3 i CM mitjana dels tres dies.

- Ingesta de liguids (IL) del dia 1, 2 i 3 i IL mitjana dels 3 dies.
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Creacio d'un grafic resum dels resultats del diari miccional

- Dilresi en 24h (D24) del dia 1, 2i 3i D24 mitjana dels 3 dies.

- Diiresi nocturna (DN) del dia 1, 2 i 3 i DN mitjana dels 3 dies.

Des del mateix servidor es pot obtenir un document en format PDF que inclou un
guadre on hi apareixen de forma ordenada els resultats d'aquestes variables, que s'ha

elaborat prenent de model I'Gltima pagina del diari miccional en paper DM3d [34]

(figura 7).
DIA1 DIA2 DIA3 MEDIA
FMD(episodios/dia) 9 9 7 8
Frecuencia Miccional FMN(episodios/dia) 1 2 3 s
FM/24h(episodios/dia) 10 11 10 10
VYMmaxDiurno(mi) 450 400 450 450
Volumen Miccional VMmaxNoctumo(mi) 400 500 500 500
VYMmed (ml) 96 100 123 106
Urgencia (episodios) 9 i 6 T
Urgencia Urgencia Grado max 3 3 3 3
IULl (episodios/dia) 1 4 0 1
Incontinencia IUE (episodios/dia) 0 0 0 ]
Mudas (n?/dia) 1 1 0 o
Ingesta 24h (ml) 2550 2875 2475 2633
Diuresis Diuresis 24h (ml) 2500 2925 2850 2758
Diuresis Nocturna (ml) 400 950 1250 866

Figura 7. Quadre resum dels resultats obtinguts amb el diari miccional electronic

eDM3d.
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L'obtencié automatica d'aquest quadre resum facilita per tant la lectura del diari
miccional, ja que estalvia tots els calculs necessaris, ja sigui del nombre d'episodis de

qualsevol esdeveniment com de |'obtencid de les seves mitjanes.

En un intent de representar aquests resultats en forma de grafic, amb |'objectiu
de fer la lectura més visual, es va dissenyar un grafic en el qual hi quedaven
representades totes les miccions i tots els esdeveniments que havia introduit el
pacient durant els 3 dies d'estudi (figures 8 i 9). A I'eix d'abscisses hi trobem les 24
hores d'un dia, i a I'eix d'ordenades el volum de diliresi. Cada dia esta representat amb
una linia fina de diferents colors, mentre que la linia gruixuda vermella representaria
una mitjana dels tres dies, calculada automaticament pel servidor. Aquesta linia
vermella ens permet fer-nos una idea de la proporcié de diliresi en cada moment del
dia. A més a més, els esdeveniments com la urgéncia miccional i la incontinéncia

d'urgéncia i d'esfor¢ també queden representats per diferents simbols.

Amb la creacid d'aquest grafic hem intentat per primer cop representar de forma
visual els resultats d'un diari miccional, establint quins sén els aspectes que
considerem que és important que hi quedin reflectits. Tanmateix, la utilitat i facilitat
d'interpretacid d'aquest grafic és una qliestié que s'haura d'avaluar en propers
treballs. Aixi mateix, un cop desenvolupades les bases informatiques que han permes
la seva obtencid, aquest grafic podra evolucionar segons les necessitats que es

plantegin en el futur.
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| Melevanto

| Meacuesto

Figura 8. Grafic resum dels resultats obtinguts amb el diari miccional electronic eDM3d

en un pacient amb politria nocturna.
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Figura 9. Grafic resum dels resultats obtinguts amb el diari eDM3d en un pacient amb

urgencia miccional i incontinéncia urinaria d'urgéncia.
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Ja des de la decada dels 90 apareixen a la literatura publicacions fent referencia a
les mancances associades als diaris miccionals en paper, sobretot pel que fa a la falta
de compliment i als biaixos de record que apareixen quan els pacients no registren els
esdeveniments en el moment en que aquests tenen lloc, i a com els diaris electronics
en poden suposar una potencial solucié [40]. Tanmateix, tot i que des de llavors aquest
tema s'ha tractat reiteradament i alguns autors han proposat diferents models de
diaris electronics [22], fins ara cap grup ha portat a terme una validacié psicomeétrica
d'aquests. Aquesta tesi pretén donar solucié a aquesta mancanga, aixi com impulsar
I'avaluacio dels pacients en urologia funcional posant-la a l'alcada de I'era de les noves

tecnologies.

En el primer article descrivim pas per pas el desenvolupament de |'aplicacio del
diari miccional, el que ha portat al disseny definitiu d'aquesta tenint en compte els

suggeriments i les preferéncies dels pacients.

En el segon article es duu a terme la validacié psicometrica de I'aplicacio, tal i
com recomana la International Consultation on Incontinence Modular Questionnaire
project (ICIQ) [45] sobre desenvolupament i validacid de questionaris. En linies
generals, hem avaluat la factibilitat, la validesa i la reproductibilitat de l'aplicacié. La
factibilitat fa referencia al percentatge de pacients que la utilitzen correctament. La
validesa, al grau amb qué aquesta aplicacio és capag de mesurar les variables d'interes
com la urgencia, incontinéncia o freqiéncia miccional, mitjancant la comparacié dels
resultats que s'obtenen amb I'aplicacié respecte als que s'obtenen amb el gold
standard (el diari miccional en paper) i la seva correlacié amb els resultats de
qlestionaris que mesuren les mateixes variables. La reproductibilitat de I'aplicacié
garanteix que els resultats obtinguts en un mateix pacient en diferents moments sén
equiparables, sempre i quan no s'hagin produit canvis en la simptomatologia del
pacient. Aixi concloem que el diari miccional electronic en forma d'aplicacié per

smartphone eDM3d és una eina factible, valida i reproduible.
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1. Factibilitat i adheréncia a I'eDM3d

Segons els resultats d'aquest treball, la factibilitat del diari miccional electronic
eDMD3d és molt elevada. Més del 90% dels pacients inclosos en el procés de validacié
van completar totes les variables del diari durant els 3 dies. Aquesta xifra és molt més
alta que la observada en la validacié del diari miccional de 3 dies en paper (DM3d) [34],
en el qual només el 57.4% dels pacients va completar totes les variables del diari.
Tanmateix, en el present estudi el 86.8% dels pacients inclosos si que van completar
totes les variables del diari miccional en paper, fet que indueix a pensar que la
diferencia en I'emplenament de les dues versions no és tan substancial. Tot i que no
podem explicar a que es deu aquesta taxa d'emplenament tan alta, creiem que la
motivacioé del pacient hi juga un paper clau. En aquest treball, tots els pacients inclosos
van acudir a una entrevista individualitzada amb els investigadors d'una durada de 15 a
25 minuts, en la qual se'ls explicava detalladament les instruccions del diari miccional
en paper a la vegada que se'ls descarregava l'aplicacié en els seus telefons i se'ls
instruia sobre com fer-la servir, amb alguns registres de prova per assegurar que no
tinguessin dificultats a I'hora de comengar el test. A la vegada, tots els pacients
disposaven d'un teléfon i una adrega de correu electronic de contacte, a través dels
guals podien comunicar-se en qualsevol moment amb els investigadors per resoldre
possibles dubtes, tant en relacié amb el diari electronic com en relacié amb el diari en

paper.

Aixi, podria esperar-se que I'emplenament de I'eDM3d no fos tan elevat en la
practica clinica diaria com en el context d'aquest treball. De fet, un estudi avaluant
I'adherencia a un diari miccional en paper d'un dia de durada en la practica clinica
habitual, mostra que només un 83% de les dones incloses a |'estudi completava el
diari i, d'elles, només un 52% ho feia de forma correcta [36]. Entre les raons que
donaven les pacients per no haver fet el diari s'hi trobaven el fet d'estar molt
ocupades, haver d'anar a treballar, ser de viatge o oblidar-se d'emplenar-lo, entre
altres. Curiosament, un 25% de les pacients que no van fer el diari va reconeixer que
no el van fer perque pensaven que no era una prova necessaria en el seu cas [36]. Aixi

doncs, I'adherencia dels pacients al nou eDM3d en la practica clinica diaria és una
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qlestid que s'haura d'avaluar en el futur, quan la indicacié d'aquesta nova eina estigui

establerta per I'avaluacid i seguiment dels pacients en el nostre entorn.
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2. Edat i noves tecnologies

Un dels aspectes probablement més controvertits d'aquest treball és la possible
dificultat d'utilitzacié de les noves tecnologies entre la gent gran, el que podria suposar
una limitacid a I'hora d'estendre |'Us de I'eDM3d en la practica clinica. Si bé és cert que
la prevalenca dels STUl augmenta amb I'edat [7,8], i per tant les persones majors seran
potencials candidates a estudiar-se mitjancant un diari miccional, aquesta
simptomatologia també és frequlient entre la gent més jove. Segons les dades d'un
estudi epidemiologic europeu, aproximadament un 38% dels homes i un 49% de les
dones de menys de 40 anys presenten algun STUI d'ompliment, mentre que un 34%
dels homes i un 44% de les dones d'aquest mateix rang d'edat presenten nicturia [7].
Aixi doncs, encara que acceptéssim que la gent gran no és capac de fer servir eines

electroniques, un percentatge elevat de la poblacid si que se'n podria beneficiar.

Tanmateix, basant-nos en dades del 2015 obtingudes de |'Instituto Nacional de
Estadistica, fins un 75% de la poblacié espanyola de fins a 74 anys utilitza Internet en el
seu dia a dia, el 83% d'aquesta a través d'un smartphone, i aquestes xifres no fan més
que augmentar continuament [46]. Aixi, a mesura que la poblacié que actualment es
maneja comodament amb les noves tecnologies es vagi fent gran, i donat I'augment
progressiu de la prevalenca de STUI relacionat també amb I'edat, pensem que cada
vegada hi haura més pacients que podran fer servir sense dificultat el diari miccional

electronic en els seus telefons mobils.

Si ens centrem en els resultats del primer article d'aquesta tesi, és cert que I'edat
dels pacients que es van excloure per no tenir un smartphone era 10 anys superior a
I'edat dels pacients que si que en tenien. Aixd no obstant, dels pacients finalment
inclosos a l'estudi, I'edat dels que van fer servir I'app correctament (entés com a
I'emplenament de totes les variables dels 3 dies del diari) era superior a la dels que no
la van fer servir correctament. De tota manera, no vam trobar diferéncies significatives
en la correcta utilitzacié de I'aplicacié en relacid a I'edat aixi com tampoc en relacié al
genere o al nivell d'estudis. Aixo ens fa pensar que el correcte emplenament del diari
miccional electronic no esta tan relacionat amb I'edat sind amb altres aspectes, entre

ells possiblement amb la propia motivacié del pacient.

80



Discussio

Tanmateix, és cert que, com es mostra en el segon article, aproximadament un
ter¢ del pacients que van consultar per nictiria o SBH no van poder ser inclosos a
I'estudi pel fet de no tenir un smartphone o no utilitzar-lo en el seu dia a dia, fet que es
considerava un criteri d'exclusid. Per aix0, a dia d'avui, la nostra conclusié no pot ser
que I'eDM3d és una eina que es pot indicar a qualsevol pacient que consulti per STUI,
sind només en aquells que tinguin i utilitzin un smartphone en la seva vida diaria que,

al capialafi, és la poblacié en la que la validacié de I'aplicacié s'ha portat a terme.
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3. eDM3d i repercussio clinica

Un DM correctament emplenat pot ser d'utilitat no només en el diagnostic dels
pacients amb STUI siné també en el seu maneig. Dins de les opcions de tractament
conservador del SBH s'hi inclouen les terapies conductuals com |'entrenament vesical,
que en linies generals consisteix a respondre adaptativament a la sensacio d'urgencia
miccional mantenint el cos relaxat, mentre es contreu la musculatura pelviana per
inhibir la contraccid del detrusor [47]. Tot i que a dia d'avui I'evidencia sobre I'eficacia
d'aquesta modalitat de tractament és limitada [18], alguns autors si que han descrit
una reduccid important de la simptomatologia, principalment dels episodis
d'incontinéncia d'urgéncia, associada a aquestes técniques [47]. Els diaris miccionals,
gracies al fet que el pacient pot consultar els seus registres en tot moment, permeten

una automonitoritzacié que podria complementar |'efecte de I'entrenament vesical.

La influencia positiva de I'automonitoritzacié ja s'ha demostrat en altres ambits
de la medicina, per exemple en els efectes dels diaris alimentaris sobre les conductes
alimentaries o en els nivells de sucre en el control diabétic [48]. Pel que fa a la
simptomatologia miccional, I'automonitoritzacidé mitjangant la realitzacié d'un diari
miccional podria augmentar |'autoconsciencia dels habits miccionals [48], permetent
aixi promoure canvis conductuals que potencialment disminuirien la freqiieéncia
miccional i els episodis d'incontinéncia [48]. En un estudi en quasi 200 dones amb
incontinéncia d'urgéncia [49], en el grup control, en que les pacients a part de rebre
tractament amb placebo emplenaven un diari miccional durant les 8 setmanes de
I'estudi, es va veure una disminucié del 40% dels episodis d'incontinéncia, fet que
s'atribui en part a I'efecte de I'automonitoritzacié o "efecte diari" [49]. Per altra banda
pero, s'ha vist que aquest efecte disminueix i pot arribar a desaparéixer al poc temps
d'utilitzacié del diari [48]. Tanmateix, aquest "efecte diari" no s'ha investigat
suficientment a dia d'avui com per poder recomanar fermament la seva inclusié dins
dels programes d'entrenament vesical i, al mateix temps, encara no hi ha evidéncia

sobre si en aquest sentit un diari electronic seria superior a un diari en paper [40,43].

Per altra banda, el diari electronic eDM3d permet enviar notificacions i alarmes
amb la intenci6 d'augmentar el compliment dels pacients. En el procés de

desenvolupament de |'aplicacié es va decidir incloure dues notificacions, una a les 7
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del mati i una altra a les 8 del vespre, amb el missatge "Recorda utilitzar el teu diari
miccional". Malgrat que no s'ha comparat I'emplenament del diari amb o sense
aquestes notificacions, tots els pacients que van participar en aquest procés les van
qualificar d'utils, i cap d'ells va expressar que fossin molestes o que hagués preferit
eliminar-les. En aquesta linia, pensem que un diari miccional electronic pot ser un bon
vehicle per enviar missatges de forma programada als pacients, no només per
augmentar I'emplenament del propi diari, siné també per altres aspectes com podria
ser augmentar l'adherencia als tractaments. Quasi el 75% dels pacients que reben
tractament per un SBH I'abandonen després d'un any i prop del 85% als tres anys [50],
en molts casos a causa d'una falta d'eficacia del mateix. En aquests casos, és important
comprovar que el farmac s'ha pres correctament, fet que es podria millorar amb un

diari electronic que enviés recordatoris programats.

Recentment un grup alemany ha estudiat I'efecte de la utilitzacid d'un diari
electronic que inclou la possibilitat d'enviar recordatoris sobre I'adherencia al
tractament amb interferd B-1b en pacients amb esclerosi multiple [51]. Els autors
conclouen que la utilitzacié d'aquest diari pot augmentar fins un 10% l'adherencia al
tractament [51]. De forma similar, estudis en altres malalties croniques com en la
hipertensid [52], la diabetis [53] o en programes de perdua de pes [54] demostren
I'eficacia de la utilitzacié de diaris que inclouen programes de feedback interactiu per
assolir una major adheréncia a les estrategies de tractament. Davant aix0, creiem que
I'addicio al DM de recordatoris programats sobre la necessitat de prendre la medicacid
podria ser un punt clau per augmentar l'adheréncia al tractament en el SBH. Analitzar
I'impacte d'aquesta potencial funcié del diari miccional electronic podria ser motiu
d'un nou treball, un cop la utilitzaciéo de I'eDM3d s'hagi implementat en la practica

clinica.
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4. Satisfaccio dels pacients i format del diari

D'acord amb els resultats d'aquesta tesi, la gran majoria dels pacients, aixo és el
88% dels pacients, prefereixen el format electronic del DM envers el format en paper.
Una revisio sistematica realitzada el 2007 sobre les possibles avantatges dels diaris
electronics respecte els diaris en paper, no només en la Urologia siné en qualsevol
ambit [55], ja mostra que, en tots els estudis en els quals s'avaluaven les preferencies
dels pacients, aquests preferien el format electronic. Més recentment, Mangera et al.
[42] conclogueren que el 82% dels pacients inclosos en un estudi pilot amb el diari
miccional electronic "Urodiary" preferia aquest diari electronic enfront al diari

tradicional en paper.

En el nostre treball, les raons que els pacients ens van donar per preferir el diari
electronic eDM3d van ser principalment la facilitat d'utilitzacié de I'aplicacié i que no
es requeria portar cap equipament addicional més enlla del telefon mobil. La rad
principal que van sostenir els pacients que preferien el diari en paper va ser la
possibilitat d'emplenar-lo de forma retrospectiva, fet que, com ja s'ha exposat, no

deixa de ser una practica que condueix a biaixos de record.

Creiem que el disseny intuitiu i facil d'utilitzar de I'aplicacié ha tingut un paper
importat per a la satisfaccido dels pacients. La pantalla inicial de I'aplicacié, amb el
minim nombre de botons possible, limita les accions que pot fer el pacient a quatre,
gue coincideixen amb els quatre esdeveniments principals a registrar. De la mateixa
manera, en les pantalles successives, el nombre necessari de botons a clicar per
registrar un esdeveniment s'ha mantingut al minim possible (3 clics per indicar I'hora
de llevar-se i d'anar a dormir, 4 clics per indicar una ingesta de 250ml, 7 clics per
registrar una miccidé sense urgencia ni incontinéncia, 11 clics per registrar una miccié
amb incontinéncia d'urgéncia associada), el que disminueix les possibilitats d'error o

I'esgotament del pacient a I'hora de fer servir I'aplicacio.

A més, seguint els suggeriments dels pacients, es van incorporar imatges d'un got
ple i un got mig ple per registrar la ingesta de liquids, el que ha fet el disseny d'aquesta
pantalla més intuitiu, eliminant la necessitat d'escriure la quantitat exacta de liquids
ingerits. Per altra banda, donat que s'ha demostrat que l'accés a unes instruccions

acurades augmenta el correcte emplenament del diari [56], els pacients podien
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consultar les instruccions a través de la mateixa app, aixi com un historic dels seus
registres que permetia mantenir-los al corrent de les seves entrades involucrant-los en

el procés diagnostic.

Creiem també que haver elegit el format d'aplicacié per a mobil com a suport per
al diari electronic ha estat clau per aconseguir una alta satisfaccié. Malgrat, com s'ha
exposat previament, altres autors ja han proposat diversos models de DM electronics,
cap d'ells ho ha fet en forma d'app. El motiu pel qual hem escollit aquest format es
basa en el fet que els telefons mobils estan cada cop més estesos en la poblacié i, cada
vegada més, la gent porta el telefon mobil a tot arreu. De fet, el creixement continu
del mercat mundial de smartphones ens indica que el fet de tenir un telefon mobil no
nomeés és practicament universal, sind que també hi ha més tendencia a que els mobils
siguin "ordinadors de butxaca", és a dir, instruments amb accés a Internet i que poden
mantenir en funcionament una gran varietat d'aplicacions complexes [57]. A més, al
contrari del que succeeix amb els ordinadors de taula o fins i tot els portatils, els
telefons mobils estan practicament sempre al costat de la persona. En un estudi fet el
2006 es va veure que les persones estan al costat dels seus teléfons (a menys d'un brag
de distancia) una mitja del 58% del seu temps [57]. No només s'utilitza el telefon per
enviar missatges o trucades sind per accedir a Internet, controlar el calendari i
I'agenda, fer gestions financeres, accedir a xarxes socials o simplement per jugar. Aixi,
els telefons mobils cada vegada estan més personalitzats i contenen una gran
quantitat d'informacié personal [57]. D’aquesta manera, no és d'estranyar que el
format d'aplicacié per a mobil resulti cada vegada més atractiu com a plataforma per

dur a terme intervencions de salut.

Es cert que existeixen algunes apps de diari miccional disponibles a les botigues
d'aplicacions dels nostres teléfons, la majoria d'elles creades per cases comercials.
Tanmateix, 'eDM3d és la primera app de diari miccional que, a més d'haver seguit un
procés de validacid, s'ha desenvolupat basant-se en I'opinid i preferencies de pacients i
experts. Creiem que aquest fet, al cap i a la fi, també ha contribuit de forma

substancial a obtenir una alta satisfaccio per part dels pacients.
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5. Utilitat per als professionals de la salut

Un dels objectius inicials en plantejar el desenvolupament de I'eDM3d era
facilitar el treball als professionals de la salut. Un dels principals avantatges de I'eDM3d
és que l'obtencido dels resultats és practicament immediata, sense necessitat de
calcular els valors de les mitjanes de cada variable, ja que apareixen calculats
automaticament en el quadre resum dels resultats. Altres autors ja han descrit com
I'obtencid de resultats a partir de diaris electronics suposa un estalvi de temps per als
metges [55]. En el seu treball, Mangera et al. ja demostraren una diferencia
significativa en el temps necessari per llegir un diari electronic ("Urodiary") respecte a
un diari en paper [42]. El resum dels resultats obtinguts amb ['""Urodiary" apareixia

com es mostra a la figura 10.

Urodiary Report Click here to Print

Patient Diary GP Practice
patient ten |Diary 1 IGP Demo
Diate of Birth: 02/01/1961 MPCED2

LUROCOMNECT Assessment: Nocturnal Polyuria; Overactive bladder;

Recommended treatment: Treatment C; Treatment O

Total averages of disgnostic parameters:

No 24 Hour Average Functional Urgency | Urgency Mon Urgency
of g‘ Hour Volded Volded :__i“wm“ solﬂ""n‘l " E“w::: Bladder Epizodes| Incontinence| Incontinence
Days FEQUERCY | valume {ml) | Valume (ml) requency | Volume (mi) Percentage Capacity (ml) | per day | per day per day

3 B.&6T 1101.33 127.08 1.33 53333 48.43% 450.00 4.33 0.00 0.00

Figura 10. Quadre resum dels resultats del diari electronic "Urodiary" creat per

Mangera et al. [42].

A diferencia d'aquest, en el nostre treball hem optat per mantenir el quadre
resum proposat per Jiménez-Cidre et al. [34] en el qual apareixen, a part dels valors
mitjans, els valors dels tres dies del diari, ja que considerem que és d'interés veure la
possible variabilitat entre els valors de cada dia del diari, evitant veure només uns
valors mitjans, que poden ser falsament alts o baixos si pensem que el diari no s'ha

emplenat de forma correcta durant tots els dies.
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A més, els resultats de I'eDM3d es poden obtenir a distancia només entrant al
servidor, és a dir, sense la necessitat de tenir al pacient davant. Si bé és cert que
aquest fet sustenta i impulsa la medicina telematica i pot ser d'utilitat en alguns casos,
considerem que la lectura i interpretacio dels resultats de forma conjunta amb el
pacient és necessaria, ja que permet obtenir informacio addicional com per exemple
identificar possibles errors del pacient en la utilitzaci6 del diari, confirmar
esdeveniments com episodis d'urgencia o incontinéncia o discutir sobre determinats
habits com el patré d'ingesta de liquids, el que, al cap i a la fi, facilita i fomenta una
bona comunicacid i relacié metge/pacient. Aixi mateix, considerem que en molts casos
pot ser necessari avaluar tots els esdeveniments miccionals que el pacient ha registrat
dia per dia. Per aquest motiu, a part d'obtenir el quadre resum dels resultats, I'eDM3d
permet accedir a un "Timeline" on es poden consultar, i si és necessari modificar, tots

els esdeveniments que ha registrat el pacient.

Per altra banda, considerem que I'obtencié automatica dels resultats pot ser de
gran interes en el context d'assajos clinics, on s'han de tractar i analitzar
simultaniament les dades de molts de pacients alhora. Avui en dia, els grans assajos
clinics en el camp urologia funcional que avaluen l'eficacia dels tractaments medics ho
fan mitjancant diaris miccionals, molts d'ells electronics [58,59]. Davant la necessitat
d'utilitzar eines validades no només en la practica clinica sind també en el camp de la
recerca [31], creiem que en aquest tipus d'estudis s'hauria de fer servir també un diari
miccional validat. En el nostre entorn i en la poblacié de parla espanyola, I'eDM3d

representaria una eina valida dur a terme aquesta funcio.
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6. Funcionament practic del servidor

En els dos articles d'aquesta tesi descrivim detalladament ['aparenca i el
funcionament de I'aplicacid, que és la part que implica al pacient. Queda per exposar,
pero, com és el funcionament del servidor on s'accedeix als registres dels pacients i on
s'obtenen els resultats del diari.

L'adreca electronica del servisor és:
http://edm3d.estimtrack.webfactional.com/login.php, accessible des de qualsevol
explorador excepte Internet Explorer. L'accés a la pagina requereix d'un nom d'usuari i
un codi d'accés, que garanteix que només els investigadors de |'estudi poden accedir a
les dades dels malalts, d'acord amb les lleis de proteccié de dades. La identificacié dels
pacients dins la plataforma també és anonima de manera que a cada participant se li
assigna un codi alfanumeric que no permet establir-ne la identitat. La relacié entre
aquests codis i la identificacié dels pacients es guarda en un arxiu independent
custodiat pels dos investigadors de I'estudi.

Aixi doncs, quan s'ha seleccionat un pacient determinat apareixen els dies que
aquest pacient ha fet servir el diari. Com es veu a I'exemple que es mostra a la figura
11, el pacient "P2" ha fet servir el diari miccional quatre dies diferents. El primer dia,
14 d'Octubre de 2016, és el dia en que es va descarregar l'aplicacid. Aixd queda
registrat ja que, com s'ha explicat anteriorment, en el moment de la descarrega se'ls
ensenyava com fer servir I'aplicacio i aixo incloia fer alguns registres de prova. Els
altres tres dies podem pensar que sén els dies en que el pacient ha completat el diari
miccional de tres dies.

El servidor ens ddna I'opcid d'escollir el dia d'inici a partir del qual s'analitzaran
les variables i també la durada del diari (fins a 3 dies). Aixo és aixi perqué hi haura
pacients que faran servir el diari electronic durant més de tres dies, ja sigui per
equivocacio o per interés personal, mentre que els calculs dels valors mitjans dels
resultats només es fan amb un maxim de tres dies, que és la durada preestablerta del
diari miccional. Aixi, en aquests casos puntuals, podriem seleccionar quins tres dies
consecutius de diari volem avaluar. Quan aix0 ha passat amb els pacients del nostre

estudi, hem comptat els primers tres dies seguits de registre.
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eDM3D Diario Miccional
Escoja paciente: |P2
Dias de actividad ER
Ver Diario Miccional

14 octubre 2016

17 octubre 2016

18 octubre 2016

19 octubre 2016

Data Inicio: |[10/17/2016

Dias de estudio: [3

Figura 11: Imatge de la pantalla del servidor de I'eDM3d en la qual es mostra la

seleccio del pacient i dels dies consecutius de diari que es volen avaluar.

Per altra banda, el servidor també ddéna I'opcid d'escollir el nimero de dies del
diari que volem avaluar. Per exemple, si un pacient fa servir el diari durant tres dies,
pero el tercer dia només registra una miccid i després deixa de fer servir I'aplicacid,
malgrat el servidor detecti activitat durant tres dies, hauriem de comptar que el
pacient només ha emplenat dos dies del diari. Aixi, seleccionant a I'apartat de "Dias de
estudio" només 2 dies, els calculs dels valors mitjans es farien només per dos dies.

Un cop seleccionats tots aquests parametres, s'ha de fer clic sobre la pestanya "Ver
diario miccional”, amb el que apareix el quadre resum de resultats que s'ha mostrat
anteriorment.

Com ja s'ha comentat, en molts casos pot ser necessari avaluar tots els
esdeveniments miccionals que el pacient ha registrat dia per dia i, en alguns casos, fer-
ne alguna modificacid. Per aixd, com es mostra a la figura 12, des del servidor es pot
accedir a un "Timeline" on es poden consultar tots els esdeveniments registrats, a
I'hora en que s'han fet i les seves caracteristiques. Aquesta opcid és d’especial
importancia quan hi ha valors extrems no fisiologics, com podria ser un volum
miccional de 5000ml, que suggereixen un error en el registre, o quan els resultats no

es correlacionen amb la clinica del pacient.
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Timeline Global

Me levanio de la cama

Cantidad: (150 ml. con sensacion de urgencia: |2

Cantidzd: (100 ml. con sensacidn de urgencia: 2

Cantidad: {200 mi.

Figura 12: Imatge del "Timeline" on es poden consultar tots es esdeveniments que el
pacient ha registrat amb I'eDM3d. En cas que el pacient s'hagués equivocat emplenant

el diari, aquests esdeveniments es podrien modificar.

Des del servidor, a part de poder obtenir el quadre resum dels resultats en
format PDF, també es pot obtenir en format d'arxiu Excel. Aquesta opcido permet
obtenir els resultats de totes les variables del diari miccional, tant dels valors de cada
dia com dels valors maxims i mitjans de tots els dies analitzats, en una base de dades
per al seu analisi amb un programa d’uUs estes. Aquest punt és d'especial rellevancia si
es planteja la utilitzacié de I'eDM3d en assajos clinics, ja que facilita enormement
I'emplenament de bases de dades, com ho ha facilitat en el desenvolupament

d'aquesta tesi.
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7. Limitacions

El treball que s'exposa en aquesta tesi no esta exempt de limitacions. Algunes
d'elles ja s'han anat esmentant en les pagines anteriors, principalment pel que fa a la
possible dificultat d'utilitzacié del diari miccional electronic per part de la gent gran o la
potencial perdua d'emplenament del diari en el context de la practica clinica habitual.

Més enlla d'aix0o, considerem que hi ha algunes gliestions més a comentar. En
primer lloc, dins el que recomana la ICIQ [45] sobre desenvolupament i validacié de
glestionaris, un dels aspectes a considerar és la sensibilitat al canvi. Aquesta indica si
el qlestionari en questio és capac¢ de detectar canvis en alguna condicio del pacient,
per exemple després d'un tractament determinat, i en quin grau la magnitud del canvi
en el pacient queda reflectida en el resultat del qlestionari. En aquest treball hem
avaluat la fiabilitat o reproductibilitat de 1'eDM3d, és a dir, si els resultats del diari
poden ser reproduits si es repeteix la prova. Per avaluar-ho, els pacients de I'estudi van
repetir 'eDM3d dues setmanes després (retest) d'haver-lo fet per primera vegada
(test). En aquest marge de temps es considera poc probable que s'hagin produit canvis
en la clinica dels pacients [45] i, per confirmar-ho, tots van emplenar un questionari en
el queé basicament se'ls preguntava si havien percebut algun canvi en la
simptomatologia. Els resultats de la fiabilitat de I'eDM3d van ser bons, amb una
correlacié entre els resultats del test i el retest superiors al 0'7, en qué el O es
considera una manca de correlacidé i I'l una correlacié absoluta [45]. Aixi doncs,
considerant que una bona fiabilitat assegura que si s'obtenen resultats de I'eDM3d
diferents és perque hi ha hagut algun canvi, ja sigui una intervencié o un tractament, i
no a causa d'un error en la mesura, podriem pensar que la sensibilitat al canvi de
I'eDM3d hauria de ser bona. Tanmateix, aixd0 és només una suposicio i la sensibilitat al
canvi de I'eDM3d s'haura d'estudiar especificament en un futur.

Una altra qlestido a considerar esta relacionada amb [|'aspecte economic. No
podem deixar sense esmentar que tedricament el cost d'un diari electronic és superior
al d'un diari en paper [22]. En diaris electronics basats en un instrumental especific,
com podria ser I"'Urodiary" del qué s'ha parlat anteriorment [42], s'ha de tenir en
compte el cost que requereix la fabricacié del dispositiu, tot i que en aquest calcul
s'hauria d'incloure I'estalvi en els costos intangibles pel que fa a la reduccio del temps

en la lectura dels resultats d'un diari electronic [22]. Tanmateix, en el cas de I'eDM3d,
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no es necessita cap instrument addicional, partint de la base que s'emplena sobre el
propi telefon mobil del pacient, fent que el cost del diari com a tal, tret del que pugui
haver costat el disseny de I'aplicacié i el manteniment periodic del servidor, sigui nul.
Finalment, no es poden deixar de banda les limitacions implicites a la utilitzacid
d'un suport electronic. Per a un correcte funcionament de /'app és imprescindible que
el pacient disposi de connexiod a Internet; en cas contrari, els registres introduits al diari
no es traslladen al servidor. A més, es requereix un manteniment i actualitzacions
periodiques del servidor, fet que fa necessari comptar amb un suport informatic

continu.
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8. Perspectives de futur

Com ja s'ha dit, aquest treball pretén omplir un buit existent fins ara en la
urologia funcional, que és proporcionar un diari miccional electronic que estigui validat
i que per tant es pugui utilitzar en la practica clinica. La nostra il-lusié després d'haver
desenvolupat aquest projecte és que la utilitzacié de I'eDM3d es pugui estendre en la
practica clinica habitual per part de tots els metges, tant urolegs com altres
especialistes, en tot I'entorn de parla espanyola.

El fet que qualsevol app o programa informatic estigui subjecte a una continua
actualitzacio, no deixa de ser un avantatge, ja que permet la seva evolucio d'acord amb
les necessitats cliniques que puguin esdevenir. Pensem que, a mesura que la utilitzacid
de I'eDM3d s'estengui, es poden posar de manifest possibles punts de millora, com per
exemple i com ja s'ha exposat anteriorment, incorporar alarmes que recordin tasques
als pacients.

En aquesta mateixa linia, el quadre resum de resultats en seria un altre exemple.
Tot i que I'obtencié automatica simplifica la lectura dels resultats respecte al diari en
paper, requereix encara que el facultatiu que els rep i llegeix tingui experiencia en el
camp de la urologia funcional. Donat que el software de I'eDM3d és capa¢ de detectar
valors per sota o per sobre d'un determinat llindar o valor de referéncia previament
establert, els resultats que es trobin per sobre d'aquests valors podrien apareixer
remarcats en color al quadre resum. Aixi, una primera visualitzacié ja podria donar una
impressid general dels resultats. La nostra proposta és que aquests valors de
referéncia s'estableixin seguint les recomanacions de la terminologia de la ICS/IUGA

[2]. Aixi I'eDM3d remarcaria de la seglient manera:

- Preséncia d'urgéncia miccional: nombre d'episodis d'urgéncia (mitjana dels 3 dies)>

0

- Preséncia d'incontinencia _urinaria_d'urgencia: nombre d'episodis d'incontinéncia

d'urgéncia (mitjana dels 3 dies) >0

- Preséencia_d'incontineéncia urinaria _d'esfor¢: nombre d'episodis d'incontinéncia

d'esforc¢ (mitjana dels 3 dies) >0

93



Discussio

- Presencia_de frequencia _miccional diirna elevada: freqiiencia miccional dilirna

(mitjana dels 3 dies) > 7

- Preséncia de nicturia: freqliencia miccional nocturna (mitjana dels 3 dies) > 1

- Preséncia de poliuria nocturna: Diliresi nocturna (mitja dels 3 dies)/Diliresi en 24h

(mitjana dels 3 dies) > 33%

Com a ultima consideracid, pensem que seria de gran interés que grups d'altres
paisos portessin a terme la traduccio de I'aplicacid als seus respectius idiomes, aixi com
la posterior validacido en les seves poblacions, amb el que la utilitzacié del diari

miccional eDM3d podria estendre's també més enlla de ['ambit espanyol.
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- El diari miccional de 3 dies electronic en forma d'aplicacid per a mobil (eDM3d) és
una eina factible per a l'avaluacié de pacients amb sindrome de bufeta hiperactiva o

nicturia que tenen smartphone.

- L'eDM3d és una eina valida per a l'avaluacié de pacients amb sindrome de bufeta

hiperactiva o nicturia que tenen smartphone.

- L'eDM3d és una eina reproduible per a I'avaluacié de pacients amb sindrome de

bufeta hiperactiva o nicturia que tenen smartphone.

- La majoria dels pacients prefereixen la utilitzacio del diari electronic eDM3d respecte

a la utilitzacié del diari miccional convencional en paper.

- L'ds de I'eDM3d pot estendre's en la practica clinica diaria per a l'avaluacié de

pacients amb sindrome de bufeta hiperactiva o nictlria que tinguin smartphone.
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