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5.1 Resultados Generales de Continencia

Tras un seguimiento medio de 72 meses (18-159), 170 pacientes (83%) no
presentan IOE (relatan no tener escape, no usan compresa o no la mojan de orina
en caso de usarla, no tienen escape durante la exploracion fisica, la prueba de la
tos ni durante la urodinamia). En 35 pacientes (17%) persiste la IOE. De éstas, 17
rechazan la posibilidad de reajuste del sistema por satisfaccion con la mejoria
parcial obtenida (todas ellas con un grado de satisfaccion > 7) y/o miedo a una
eventual infeccién del sistema durante la intervencion para el reajuste. Diez
pacientes estan pendientes de reajuste en el momento de finalizar la recogida de
datos. En 6 pacientes se extrajo la proétesis, en 5 casos por infeccion y en 1 caso
por seccion yatrégena de los hilos durante cirugia de hernia inguinal. Dos

pacientes son fracasos de la cirugia no candidatas a reajuste.

Treinta y una pacientes (15%) curadas de la IOE presentan incontinencia de
urgencia. Todas ellas fueron evaluadas mediante urodinamia evidenciandose
detrusor hiperactivo de novo en 21 casos (10%) mientras que 10 pacientes ya
tenian detrusor hiperactivo antes de la cirugia (Tabla 9).

Tabla 9: Resultados de Continencia

N %

Sin IOE (Curaciones) 170 83
Con IOE 35 17
Rechazan reajuste 17 8
Pendientes de reajuste 10 5
Extraccion de la prétesis 3
Mal resultado 1
I0Urg 31 15
De novo 21 10

IOl por Detrusor hiperactivo previo 10 5

El porcentaje de pacientes sin IOE es similar en ambas indicaciones, con una tasa
de curacién del 84% en IOERec y del 82% en IEl, no siendo dicha diferencia

estadisticamente significativa (Tabla 10).
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Tabla 10: Distribucion del resultado de Continencia segun la Indicacion

Resultado
Indicaciéon IOE Continentes Total
N 15 81 96
IOERec o
% dentro de Indicaciéon 16% 84% 100%
£l N 20 89 109
% dentro de Indicacion 18% 82% 100%
35 170
Total 205
17% 83%

Ji°1, 0,05, p=0,8 (ns)

En las pacientes curadas de la IOE se objetivd una disminucién estadisticamente
significativa en el nimero de compresas empleadas, pasando de una media de
3,6 a 0,7 compresas al dia después de la cirugia. Esta disminucién en el nimero
de compresas fue significativa tanto en el grupo de pacientes con IOERec como
en el grupo con IEl, no siendo la magnitud de la mejoria significativamente

diferente comparando los 2 grupos de indicaciones (Tabla 11).

Tabla 11: Disminucién del n°® de compresas pre/post en pacientes continentes (n=170) y segun la indicacion

p .
Pre Post ] ] ] ] p intergrupo
] ) Diferencia media 1C 95% t intra
Media (de) Media (de) ti60, 0,9
grupo

Continentes 3,6 (1,8) 0,7 (1,3) 3 26 32 18 <0,001 -
IOERec 3,7(1,9) 0,7 (1,3) 3 25 3,6 12 <0,001 =0,35
IEI 3,5 (1,7) 0,7 (1,4) 2,8 23 31 14 <0,001 ns

En las pacientes con persistencia de la IOE también se objetivd una disminucién
estadisticamente significativa del numero de compresas empleadas, pasando de
una media de 4,3 a 2,7 compresas al dia después de la cirugia. Esta disminucion
fue estadisticamente significativa tanto en pacientes con IOERec como en
pacientes con IEl, sin que el cambio fuera significativamente diferente

comparando los 2 grupos de indicaciones (Tabla 12).
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Tabla 12: Disminucién del n°® de compresas pre/post en pacientes con IOE (n= 35)

N° Compresas Pre Post Diferencia  1C 95% t p p intergrupo
Media Media media intra taa, -1,2
(de) (de) grupo
Pacientes
4,3 (2) 2,7 (0,9) 1,7 08 24 42 <0,001 -
con IOE
IORec 3,8 (1,5) 2,7(0,7) 1,1 0,07 22 18 =0,03
=0,2 ns
IEI 4,8 (2,3) 2,7 (1,1) 2 09 33 36 <0,002

En las pacientes con I0Urg se objetivd una disminucion estadisticamente
significativa (de 1,2 compresas al dia de media), que se produce basicamente a
expensas del grupo de IEI (disminucion de 1,3 compresas/dia) y que podria ser
atribuida a que tienen un mayor uso de compresas preoperatoriamente. No se
observa una disminucion significativa en el grupo con IOERec y tampoco hay

diferencia significativa entre ambos grupos (Tabla 13).

Tabla 13: Disminucién del n°® de compresas pre/post en pacientes con I0Urg (n=31)

Pre Post ) ) p

Ne ) ) Diferencia p )
Media Media ) IC 95% t intergrupo

Compresas media intragrupo

(de) (de) ts0, -0,5
Pacientes 4,2 (1,5) 3(1,6) 1,2 04 19 3 <0,005 --
con 10Urg
IOERec 3,8(1,3) 2,9(1,7) 0,9 1,7 =0,1 ns =0,6
IEI 45(1,6) 3,1(1,5) 1,3 02 25 25 =0,02 ns

5.2 Complicaciones

Dos pacientes presentaron erosion vaginal, resolviéndose una de ellas mediante
reseccion parcial del segmento de malla extruido con anestesia local, mientras
que la otra paciente presento infeccion debiendo extraerse toda la protesis. Dos
pacientes presentaron erosion uretral que obligd a la extraccion de toda la

prétesis y uretrorrafia. Tres pacientes presentaron infeccion de la protesis a nivel
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hipogastrico, una en el posoperatorio inmediato y otra tras cirugia de colocacion
de manipulador para reajuste. La Ultima se produjo tras drenaje reiterado (3
ocasiones) de seroma estéril a nivel hipogastrico alrededor del varitensor, que
termind infectandose iatrogénicamente. En total, 6 pacientes (3%) requirieron
explante de la prétesis. Tres pacientes presentaron un elevado residuo
postmiccional por detrusor hipocontractil que requiri6 autosondaje intermitente
durante 1 a 3 meses. Veintiocho pacientes (13,6%) desarrollaron un detrusor
hiperactivo de novo y veintiuna presentaban 10 por DH de novo, dando lugar a

una tasa global de complicaciones del 28,8 % (Tabla 14).

Tabla 14: Complicaciones

Complicacion Clavien N %
DH de novo Il 28 13,7
10 por DH de novo Il 21 10,2
Retencidon Urinaria (Autosondaje temporal) Il 3 15
Total Clavien |l 52 25,4
Infeccion hipogastrica; Extraccion [ 3 15
Erosion uretra; Extraccion y uretrorrafia 1l 2 1
Erosion vaginal: [ 2 1
Reseccion parcial 1
Infeccién y Extraccion prétesis 1
Total Clavien lll 7 3,4
Total Complicaciones 59 28,8

5.3 Satisfaccién con el resultado de la cirugia

El grado de satisfaccion media con la cirugia para todas las pacientes
intervenidas fue de 8,5/10, siendo significativamente mejor en las pacientes
continentes versus incontinentes (Tabla 15) y de forma similar en ambas
indicaciones. Las pacientes que presentaban IOUrg valoraron la satisfaccion con

el resultado de la cirugia con un punto menos como media.
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Tabla 15: Satisfaccion con el resultado 0/10 (N = 205)

Grado Satisfaccion 0/10 Media (de)  Diferencia IC 95% t p
media
Continentes 8,5 (1,4)
Resultado 2,7 19 35 -6,5 <0,000
IOE 5,8 (1,7)
IOERec 8,4 (1,6) =03
Indicacion 0,4 0,9 '
IEI 8(1,8) ns
) . ] Diferencia
Grado Satisfaccién 0/10 Media (de) ) IC 95% t p
media
No IOUrg 8,3(1,7)
Resultado -1 01 -2 -2 <0,04
I0Urg 7,3 (1,5)

5.4 Resultados de Calidad de Vida (n = 80)

El andlisis de la variacion en la CdV segun los resultados del cuestionario KH
mostré una mejoria en la mayoria de pacientes (66/80 pacientes = 82,5%), un
empeoramiento en 14/80 (17,5%) y ninguna paciente con igual puntuacion antes y

después de la cirugia.

Las proporciones de mejoria o empeoramiento fueron similares en pacientes

curadas o no de su IOE (Tabla 16) y en ambos grupos de indicaciones (Tabla 17).

Tabla 16: Cambio en CdV segun el resultado de la cirugia (n = 80)

Puntuaciéon Total Total
Empeoramiento Mejoria
2 13 15
Con IOE
% dentro de Resultado 13% 87% 100%
Resultado
12 53 65
Sin IOE
% dentro de Resultado 18,5% 81,5% 100%
N 14 66 80
Total
% 17,5% 82,5% 100%

Ji°1, 0,2 p= 0,638 (ns)
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Tabla 17: Cambio en CdV segun el grupo de Indicacion

Puntuacion Total Total
Empeoramiento Mejoria
N 8 38 46
. IOERec L
Indicacion % dentro de Indicacion 17% 83% 100,0%
N 6 28 34
IEI o
% dentro de Indicacion 18% 82% 100,0%
Total N 14 66 80
% dentro de Indicacion 17,5% 82,5% 100,0%

Ji*1, 0,01 p=0,976 (ns)

Las pacientes con I0Urg no mostraron una tasa significativamente mayor de
empeoramiento en el cuestionario KH postoperatorio a pesar de presentar esta
complicacion (Tabla 18) sino que la mayoria (69%) presentaron mejoria de su
Cdv.

Tabla 18: Cambio en CdV en pacientes con 10Urg

Puntuacion Total Total
Empeoramiento Mejoria
4 9 13
I0OUrg

Resultado % dentro de Resultado 31% 69% 100%

No N 10 57 67

I0Urg 0 0 0
% dentro de Resultado 15% 85% 100%

Total N 14 66 80
% dentro de Resultado 17,5% 82,5% 100%

Ji°1, 0,95 p=0,17 (ns)

La puntuacion total del cuestionario KH mostr6 una mejoria estadisticamente
significativa tras la cirugia, tanto en pacientes continentes (-26 puntos) como en
pacientes con persistencia de la IOE (-28 puntos). Estas mejorias no fueron

significativamente diferentes entre ambos grupos (Tabla 19).

Las pacientes con IOUrg como complicacion no presentaron un cambio
significativo en la puntuacion total del cuestionario antes y después de la cirugia,
ni en comparacion con las pacientes sin IOUrg que si mostraron una mejoria

significativa tras la cirugia (Tabla 19).
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Las pacientes con incontinencia tras la cirugia no mostraron una diferencia
significativa en las diferencias de las puntuaciones antes y después de la cirugia

comparadas entre grupos con IOE versus I0Urg (Tabla 19).

Tabla 19: Puntuacion total de CdV pre/post segun la presencia de IOE o I0Urg tras la cirugia

Pre Post p

Score . . Diferencia 0 , p
Total KH Media Media media IC 95% t intra intergrupo
(de) (de) grupo
Sin IOE 51(21) 24 (20) -26 20 -33 -8 <0001 trg,
-0,268
p=0789 |——

Con IOE 67(22) 38(25) -28 -14 43 -42  =0,001 (ns) tzs,

-0,8

_ :0,1 t7gY = 0’3
Con 10Urg 60(22)  42(26) 18 16 (ns 1,306 p(ns)
. p=0,195

Sin 10Urg 53(22)  24(19) -29 34 23 -10  <0,001 (n9)

La mejoria observada en la puntuacion del cuestionario KH fue similar en ambos
grupos de indicacion quirdrgica, IOERec versus IEl independientemente del
resultado de continencia postoperatoria (Tabla 20).

Tabla 20: Puntuacion total de CdV pre/post segun el resultado de la cirugia y por indicacion

) IOERec IEI
Mejoria Score Total KH ] ] t p
Media (de) Media (de)
Sin IOE -28 (31) -25 (24) -0,4 =0,6 (ns)
IOE -33 (28) -19 (19) -0,5 =0,3 (ns)
Sin 10Urg -32 (33) -25 (25) -1,2 =0,2 (ns)
IOUrg -17 (51) -20 (10) 0,14 =0,8 (ns)

En la comparacion entre las puntuaciones del KH pre y postoperatorias se
objetivd una mejoria estadisticamente significativa en los 9 dominios que lo
componen. El cambio medio entre la puntuacion preoperatoria y la postoperatoria
fue de 10 puntos como minimo en 8 de 9 dominios, salvo en el dominio de

Percepcion del Estado de Salud General (Tabla 21, Grafica 2).
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Tabla 21: Cambios pre/postoperatorios en los dominios del KH

pre Post Diferencia
Dominios Cuestionario KH Media Media . IC 95% t p
media
(de) (de)

Percepcion Estado Salud

40 (21) 32 (23) -8 -3 -13 3 =0,003
General
Impacto de la Incontinencia 77 (33) 36 (35) -41 -31 52 7,7 <0,0001
Limitacion Actividad Diaria 69 (32) 33 (31) -36 -26 -45 7,6 <0,0001
Limitaciones Fisicas 70 (31) 34 (31) -36 -26 -45 7,6 <0,0001
Limitaciones Sociales 49 (35) 25 (35) -24 -14 -33 5 <0,0001
Limitaciones en las Relaciones

48 (38) 20 (32) -29 -15 -42 4,3 <0,0001
Personales
Impacto Emocional 57 (32) 27 (30) -29 21 -38 7,1 <0,0001
Impacto en Suefio/Vitalidad 42 (35) 31 (32) -11 -2 20 2,4 =0,015
Medida de Severidad 69 (19) 38 (25) -31 -25 -37 9,5 <0,0001
Graéfica 2: Cambios pre/postoperatorios en los dominios del KH:

90 i HPre-op @Post-op I
80 - 77
69 70 69

Puntuacion media

Dimensiones KH
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Las dimensiones que presentaron una mayor mejoria fueron las de Impacto de la
Incontinencia, Limitacion de las Actividades Fisicas y Limitacion de las
Actividades Diarias, mientras que el Impacto sobre el Suefio y Vitalidad (-11
puntos) y la Percepcion del Estado de Salud General (-8 puntos) mostraron los

cambios mas discretos (Grafica 3).

Gréfica 3: Media e IC95% de la diferencia pre/postoperatorios en cada dominios del KH en toda la serie

e
e @
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-60

En el andlisis detallado de la mejoria en cada dominio por grupo de indicacion
(IOERecl/IEl) se observa que ésta es inferior a 5 puntos en los dominios de
Percepcién del Estado de Salud General e Impacto sobre el Suefio y Vitalidad en
el grupo de pacientes con IEIl. Sin embargo, la diferencia entre los grupos IOERec
e IEl es significativa s6lo en el dominio de Impacto sobre Suefio y Vitalidad (Tabla
22, Gréfica 4).
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Tabla 22: Diferencias pre/post en los dominios del cuestionario KH segun la indicacion quirdrgica

IOERec IEl Diferencia

Dominios Cuestionario KH ; Media : IC 95% t p

Media (de) (de) media
Percepcion Estado Salud

-12 (24 -3 (29) -9 -1,6 =0,09
General
Impacto de la Incontinencia 43 (39) -39 (57) -4 -0,3 =0,7
Limitacién Actividad Diaria -43  (38) -26 (45) -17 -1,8 =0,07
Limitaciones Fisicas -37 (44 -33 (38) -4 -0,4 =0,69
Limitaciones Sociales 24  (46) -20 (37) -3 -0,3 =0,72
Limitaciones en las

_ 26 (42) 20 (41) -5 -0,5 =0,6

Relaciones Personales
Impacto Emocional 31 (38) -26 (34) -5 -0,6 =0,5
Impacto en Suefio/Vitalidad -18 (42) -0,5 (33) -18 -1,5  -35 2 =0,034
Medida de Severidad 28 (33) -34 (23) -6 0,8 =0,38

Grafica 4: Diferencias pre/post en los dominios del cuestionario KH segun la indicacion quirdrgica. (Minimo

cambio con significacion clinica = -5 puntos (97))
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La mejoria observada en cada dominio del cuestionario KH no es
estadisticamente diferente en las pacientes continentes comparadas con las

pacientes con persistencia de la IOE (Tabla 23).

Tabla 23: Diferencias pre/post en los dominios del cuestionario KH segun el resultado de cirugia

IOE Sin IOE _
Dominios Cuestionario KH media media mggia t p
(de) (de)
Percepcion Estado Salud General -8 (28) -8 (23) 0 -0,04 =0,9
Impacto de la Incontinencia -31 (32) -43,5 (50) 12,5 0,9 =0,3
Limitacion Actividad Diaria -36 (39) -36  (43) 0 0,03 =0,9
Limitaciones Fisicas -31 47 -37 (41) 6 0,5 =0,6
Limitaciones Sociales -29 (35) 21 (44) -8 -0,6 =0,5
Limitaciones en las Relaciones -41 (52) 20 (39) 21 -1.4  =0,16
Personales
Impacto Emocional -30 (40) -29 (36) -1 -0,1 =0,9
Impacto en Suefio/Vitalidad -19 (40) -9 (40) -10 -0,8 =0,4
Medida de Severidad -28,5 (23) -30,5 (31) 2 0,2 =0,8

5.5 Resultados Urodinamicos

En el andlisis de las variables urodindmicas comparando los resultados antes y
después de la cirugia en toda la serie, se observan diferencias significativas en la
gran mayoria de los parametros urodindmicos tanto de fase de llenado como de

vaciado, que se detallan en la tabla 24.
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Tabla 24: Cambios en los parametros urodinamicos antes y después de la cirugia (N=205)

Dif IC 95% t/ji°
pre post ) ) ) p
Media Diferencia McN
Fase de llenado
Cistometria
Vol Primer Deseo (media, 159 (72) 153 (74) -7 1,0 *=0,312
de)
Pdet Primer Deseo 4 3) 5 (4) 1 1,7 0,3 2,8 *=,005
(media, de)
Vol Capacidad Max 426 (104) 374 (104) 52 34,6 704 58 *<0,001
(media, de)
Pdet Capacidad Max 7 (5) 9 (4) 2 3,2 11 4,0 *<0,001
(media, de)
DH (n,%) 31 (15) 59 (29) 28 13 '<0,001
10 por DH asociada (n,%) 10 (5) 31 (15) 21 10 <0,001
Acomodacién (media, de) 100 (86) 75 (57) -25 -10,1 -39 -3,3  *=0,001
Fase de vaciado
Flujomet ria Fisiol6gica
Vol Miccional (media, de) 302  (169) 266  (139) -36 -8,3 62,1  -2,6 *=0,01
Qmax (media, de) 27 (12) 20 9) -7 -5,3 -8,5 -8,6  *<0,001
Residuo (media, de) 25 47) 49 (70) 24 34,1 14,8 5,0 *<0,001
Liverpool (media, de) 36 (32) 20 (24) -16 -11 -20 -6,5 *<0,001
Liverpool < 10 (N, %) 62 (30) 98 (48) 36 8,1 *<0,01
Presion/Flujo
Qmax PF (media, de) 21 9) 16 (7) -5 -3,4 -6,1 -7,1  *<0,001
Pdet PF (media, de) 17 (8) 23 (11) 6 7.1 41 7,4  *<0,001
RU (media, de) 019 (1,3) 036 (1,79 0417 11 =0,25
Nomograma BG Obs 22 (12) 65 (32) 43 30 <0,001
(n,%)
Funcién Uretral
Perfil
LUF (media, de) 24 (0,7) 30 (5) 0,6 -1,4 =0,17
Pcierre (media, de) 32 (15) 32 (14) 0 0,0 =0,9

Vol: Volumen, BG; BlaivasGroutz, *t student, “Ji-cuadrado, McN : McNemar

Sin embargo, las diferencias objetivadas en los parametros estudiados no

muestran diferencias estadisticamente significativas segun el resultado de la

cirugia (continentes o con IOE) salvo en IO con DH acompafiante, mas frecuente

en el grupo continente (Tabla 25).
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Tabla 25: Diferencia de los parametros urodinamicos en funcién de la continencia postoperatoria (N=205)

Diferencia >
Cont IOE tji p
media
Fase de llenado
Cistometria
Dif Vol Primer Deseo -10 (92) 10 (88) 20 -1,2 *=0,8
(media,de)
Dif PDet Primer Deseo 0,95 (5) 1,17 4) 0,2 -0,2 *=0,3
(media,de)
Dif Vol Capacidad Max 59 (227) 17 (143) -42 -1,8 *=0,08
(media,de)
Dif Pdet Capacidad Max -2,08 (8) -2,31 (6) -0,2 -0,16 *=0,8
(media,de)
DH (n,%) 50 (29) 9 (26) 41 0,2 *=0,6
IO DH acomparfiante (n,%) 31 (18) 0 0) 31 7.5 "=0,02
Dif Acomodacién (media,de) 27 (99) 12 (95) -15 -0,8 *=0,4
Fase de vaciado
Flujometria
Dif Vol Miccional (media,de) -58 (192) -83 (164) 25 0,7 *=0,47
Dif Qmax (media,de) -12 (50) -6 (112) 7 0,78 *=0,43
Dif Residuo (media,de) 24 (72) 27 (57) 3,5 0,3 *=0,78
Dif Liverpool (media,de) -17 (34) -9 (31) 7,5 11 *=0,2
Liverpool<10 (N,%) 83 49 15 43 6 0,2 "=0,3
Presién/Flujo
Dif Qmax (media,de) -5 (10) -3,5 (8) 15 -0,8 *=0,4
Dif Pdet (media,de) 5 (12) 6 (10) 1 0,5 *=0,7
Dif RU (media,de) 0,2 ) 0,1 (0,2) 0,08 0,2 *=0,82
Nomograma BG Obstruccion 11 31 54 31 0 0,002 "=0,9
Funcién Uretral
Perfil
Dif LUF (media,de) -0,62 (6) -0,78 (4) -0,16 0,13 *=0,89
Dif Pcierre (media,de) -0,35 (15) 1,74 9) 2 0,7 *=0,4

Cont: Continente, Dif: diferencia, Vol: Volumen, BG: Blaivas Groutz, *t student, *Ji-cuadrado

En la comparacién entre grupos de indicacibn (IOERec versus IEl) solo se
observa una diferencia significativa en el percentil del nomograma de Liverpool,

inferior en el grupo IEI (Tabla 26).
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Tabla 26: Diferencia de los parametros urodinamicos en funcién de la indicacién quirargica (N=205)

Diferencia  1C 95% tlji

IOERec IE| Media diferencia  McM P
Fase de llenado
Cistometria
Dif Vol Primer Deseo 12 (86) 15 (97) 10,5 0,8 *=0,41
(media,de)
Dif PDet Primer Deseo -1,1 4) -0,90 (5) 0,2 -0,1,5 *=0,8
(media,de)
Dif Vol Capacidad Max 61 (129) 44  (131) 17 0,9 *=0,34
(media,de)
Dif Pdet Capacidad Max -2,8 9 -150 (7) 1,3 -1,3 *=0,21
(media,de)
DH (n,%) 27 (28) 32  (29) 1 0,04 0,8
IO por DH asociada 16 (17) 15 (14) 3 0,3 0,5
(n,%)
Dif Acom (media,de) 36 (101) -14  (94) -22 1,6 *=0,1
Fase de vaciado
Flujometria
Dif Vol Miccional 29 (188) 41  (204) 12 -0,4 *=0,67
(media,de)
Dif Qmax (media,de) 5 (12) -17 (62) -11 -1,7 *=0,08
Dif residuo (media,de) -24 (76) -25 (64) 1 0,2 *=0,86
Dif Liverpool (media,de) -10 (30) -20 (37) 10 0,7 20 2,1 *=0,04
Liverpool<10 (N,%) 46  (48) 52  (48) 6 0,01 *=0,9
Presién Flujo
Dif Qmax (media,de) 4 9) 6 (20) 2 -1,3 *=0,2
Dif Pdet (media,de) 6 (11) -5  (10) 1 -0,5 *=0,6
Dif RU (media,de) 035 (24) -002 (2) 0,3 1,1 *=0,3
Nomograma BG Obs 30 (31) 35 (32 5 0,01 0,9
(n,%)
Funcion Uretral
Perfil
Dif LUF (media,de) 0,97 (82 -032 (2 0,65 0,7 *=0,5
Dif Pcierre (media,de) -0,74 (16) 0,69 (13) 1,43 -0,6 *=0,52

Dif: diferencia, Vol: Volumen, BG: Blaivas Groutz, * student, *Ji-cuadrado, McM: MacNemar

En el analisis por separado del grupo de pacientes curadas de su IOE, se
observan cambios significativos en la gran mayoria de variables estudiadas de la

fase de llenado y de vaciado (tabla 27).
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Resultados

Tabla 27: Diferencias en los parametros urodinamicos antes y después de la cirugia en pacientes curadas de
su IOE (N = 170)

Dif. IC 95% ]
Pre Post ) ] ] ti p
Media diferencia

Fase de llenado

Cistometria

Vol Primer Deseo (media,de) 161 (71) 151 (75) -10 1,4 *=0,162
Pdet Primer Deseo (media,de) 4 3) 5 4) 1 -2 0 -2,3  *=0,020
Vol Capacidad Max 428 (101) 369 (101) -59 -41 -79  -6.1  *<0,000
(media,de)

Pdet Capacidad Max 7 5) 9 @) 2 -3 -1 -3,4  *<0,001
(media,de)

Acomodacion (media,de) 100 (91) 73 (53) -27 -11 -44  -3,3  *<0,001
DH (n,%) 13 (14) 50  (29) 37 14 *<0,001
10 por DH acompaiiante (n,%) 10 (6) 31 (18) 21 14 <0,001
Fase de Vaciado

Flujometria Fisiol

Vol Miccional (media,de) 302 (173) 270 (136) -31 -1 -62 -2,0 *<0,044
Qmax (media,de) 33  (49) 21 (8) -12 -5 20 -3,2  *=0,002
Residuo (media,de) 24 47) 48 (69) 24 35 13 4,3 *<0,000
Liverpool (media,de) 37 (31) 20 (23) -17 -12 -22  -6,3  *<0,000
Liverpool<10 (N,%) 49 (29) 83 (49) 20 7,5  *=0,005
Presién/Flujo

Qmax PF (media,de) 21 (20) 16 ) -5 -4 -6 -6,7  *<0,000
Pdet PF (media,de) 17 (8) 23 (11) 5 4 7 6,4  *<0,000
RU (media,de) 02 (14 04 (18 -0.2 -1,0  *=0,303
Funcion Uretral

Perfil

L Uretral Funcional (media,de) 2.4 (0,8) 3.0 (6,2) 0.6 -1,1 *=0,262
Pcierre (media,de) 32 (16) 33 (14) 0 -0,3  *=0,791

Vol: Volumen, *t student, *Ji-cuadrado, McN: McNemar

Empleando los diferentes puntos de corte y los nomogramas que se han
propuesto como criterio de obstruccion infravesical femenina segun diferentes
autores, se observa un aumento significativo de las pacientes en el area obstruida
en cada uno de ellos en el estudio postoperatorio respecto al preoperatorio segun
todas las definiciones propuestas (Tabla 28).
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Resultados

Tabla 28: Diferencias de los parametros urodindmicos del estudio P/F antes y desples de la cirugia en

pacientes curadas de su IOE, segln los puntos de corte descritos por diferentes autores (N = 170)

McN
Pre Post ] ] 2
Diferencia ji p
(N,%) (N,%) oo
binomial

Fase de Vaciado
Nomogramas Presion/Flujo
Blaivas Groutz (80) 21 (12) 54 (32) 20 22 <0,000
Chassagne (81) 28 (17) 53  (31) 14 34 *=0,01
Lemack (82) 6 (4) 26 (15) ’<0,000
Groutz (83) 8 (5) 32 (19 14 16,5 *<0,000
Kuo (84) 3 2) 19  (11) 9 ’<0,000
Defreitas (85) 2 1) 24 (14) 13 "<0,000
Cucci (86) 0 (0) 2 (1) 1
Salvatore (87) 0 0) 0 0)

La grafica 5 muestra la distribucion de los valores de Qmax y PdetMax aplicados
sobre el nomograma de Blaivas y Groutz (80), donde se observa que no hay
ninguna paciente en la zona de obstruccion moderada y severa, pero Si un
notable aumento de las pacientes en zona de obstruccién leve, comparado con el

estudio preoperatorio.
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Resultados

Gréfica 5: Valores de PdetMax y Qmax y pre y postoperatorios representados sobre el nomograma de Blaivas
Groutz (80) (N =170)

Obstruccion Severa
100

80 Obstruccion Moderada

60

Obstruccion Leve No Obstruccion

Presion del Detrusor

40

20

Flujo maximo

| APreOp ¢PostOp |

La grafica 6 muestra los valores de PdetQmax y Qmax en el P/F segun los
nomogramas de Chassagne, Lemack, Groutz, Kuo, Defreitas, Massey y Salvatore
(81-87), observandose un mayor numero de casos postoperatorios con valores

situados en las areas consideradas de obstruccion infravesical.
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Resultados

Gréfica 6: Valores de PdetQMax y Qmax durante el P/F, pre y postoperatorios representados sobre los
nomogramas de diferentes autores (81-85) (N = 170). Las areas sombreadas corresponden a las pacientes

obstruida seglin cada nomograma.
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Analizando los cambios urodindmicos observados en las pacientes curadas de su
IOE, se observa un comportamiento similar en las dos indicaciones (tabla 29).
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Resultados

Tabla 29: Diferencias de los parametros urodindmicos antes y después de la cirugia en pacientes curadas
segun su indicacion (IOERec y IEI, N=170)

IOERec IEI Diferencia t p
de de Media

Fase de Llenado
Cistometria
Dif Vol Primer Deseo (media,de) -14 (88) -7 (96) -7 -0,49 *=0,6
Dif PDet Primer Deseo (media,de) 1 (5) 1 (6) 0 0,09 *=0,9
Dif Vol Capacidad Max (media,de) -67 (123) -54 (130) -13 -0,66 *=0,5
Dif Pdet Capacidad Max (media,de) 3 9) 1 (6) 2 1,79 *=0,07
DH (n,%) 22 (28) 28 (30) 2 0,1 "=0,6
10 por DH acompaifiante (n,%) 16 (20) 15 (16) 4 0,4 *=0,5
Dif Acomodacién (media,de) -45  (107) -12 (89) -33 -2,06  *=0,07
Fase de Vaciado
Flujometria Fisiol
Dif Vol Micc Flujo (media,de) -63 (187) -55 (198) -8 -0,28 *=0,7
DifQmax Flujo (media,de) -6 (10) -18 (68) 12 1,7 *=0,09
Dif Residuo Flujo (media,de) 21 (79) 25 (66) -4 -0,36 *=0,7
Dif Liverpool (media,de) -12 (30) -21 (38) 10 1.8 *=0,07
Liverpool<10 (n,%) 37 47) 46 (51) 4 0,2 *=0,6
Presion/ Flujo
Dif Qmax Presion/Flujo (media,de) -4 9) -6 (10) 2 1,15 *=0,2
Dif PdetQmax Presién/Flujo (media,de) 6 (12) 5 (10) 1 0,88 *=0,3
Dif RU (media,de) 04 (26) 0,0 ) 04 1,17 *=0,2
Nomograma BG Obs (n,%) 25 (32) 29 (32) 0 0,001 *=0,5
Funcién Uretral. Perfil
Dif L Uretral Funcional (media,de) 0,9 (8,6) 0,3 (2,2) 0,6 0,51 *=0,6
Dif PCierre (media,de) 1 a7 -1 (14) 2 0,74 *=0,4

Vol: Volumen, BG; BlaivasGroutz, *t student, *Ji-cuadrado, McN: McNemar
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6. DISCUSION
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El tratamiento quirdrgico de una patologia conduce a la curacidon o mejoria en un alto
porcentaje de casos; sin embargo, la solucién no siempre restablece la fisiologia del
organo o sistema intervenido. Asi, la cirugia ampliamente refrendada de reseccion
transuretral de préstata soluciona eficazmente la obstruccion infravesical, pero
elimina el mecanismo de cierre fisiologico del cuello vesical. En el tratamiento de la
IOE, el cabestrillo sintético mediouretral condiciona una determinada presion que se
limita a un segmento de la longitud y de la circunferencia uretral, que probablemente
aumenta durante el esfuerzo, y que dependera de las caracteristicas de elasticidad y
de capacidad de fijacién a los tejidos circundantes de la malla, aunque esta sera
incapaz de relajarse activamente durante la fase de vaciado. Su capacidad de
solventar la incontinencia es indudable, pero la alteracion funcional que condiciona
esta por aclarar, asi como la repercusion que tiene la curacion sobre los diferentes

ambitos de la vida diaria de la paciente.

Hoy en dia el manejo de la IOERec y de la IEI es todavia un tema controvertido y no
resuelto, por lo que existen multiples opciones propuestas por las guias clinicas de
las diferentes sociedades y grupos de consenso, dada la falta de evidencia cientifica
gue respalde una recomendacion comuan (15,51,56). Entre las opciones terapéuticas,
los inyectables por su baja tasa de resultados y el esfinter artificial por su mayor
invasividad y coste son técnicas empleadas excepcionalmente en estas
indicaciones, siendo los cabestrillos en sus diversas modalidades y modificaciones la

alternativa mas empleada en la actualidad (52,63-66).

El manejo de la IOE ha cambiado desde la aparicion del cabestrillo mediouretral sin
tension, que proporciona un buen resultado funcional en casos no complicados (88-
90). Sin embargo, todas las series reportan entre sus resultados casos de
obstruccién infravesical como complicacion, o de fallo de la técnica en la correccion
de la incontinencia (89,91), lo que sugiere que probablemente haya un exceso
(obstruccion) o un defecto (incontinencia) de tension del cabestrillo en estas
situaciones. Ello subraya la importancia de conseguir la tension minima necesaria en
el cabestrillo suburetral para conseguir un buen resultado y evitar complicaciones
relevantes como la obstruccion infravesical, el detrusor hiperactivo secundario y el

residuo postmiccional elevado.
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En la IOERec y en la IEl, los resultados de estas técnicas no son tan prometedores.
Los resultados publicados en el uso del cabestrillo sin tension en el tratamiento de
las recidivas muestran resultados del orden del 71% para el retropubico versus 48%
para el transobturador (92) o 80% versus 55% segun el metanalisis de Pradhan (37).
En el caso de la IEI, los resultados son algo inferiores con tasas de continencia entre
el 34y el 76% (37,43,44,46,53,54).

El cabestrillo de tension reajustable supone una evolucién del cabestrillo suburetral
gue, basandose en los mismos principios de éste, colocacién mediouretral de una
malla sintética a minima tensién, aporta la posibilidad de ajustar la presion ejercida
sobre la uretra de forma continua. En los casos donde el cabestrillo sin tension ya ha
fallado (IOERec), o en las situaciones clinicas donde tiene méas posibilidades de
fallar, como en la IEl (41-93,94), el cabestrillo tipo Remeex® permite un ajuste
preciso de la tension de la malla para conseguir unas tasas de continencia segun la

literatura de hasta el 95% y evitar la obstruccion (70-75).

En este trabajo la tasa global de resolucién de la IOE (83%) es algo inferior a la de la
literatura (Tabla 4), probablemente por ser el estudio con el mayor nimero de casos
y seguimiento de la literatura, pero confirma la utilidad de poder reajustar el sistema
a largo plazo, tanto para aumentar como para disminuir la tensién del cabestrillo. El
procedimiento de reajuste a largo plazo fue realizado bajo anestesia local en 71
pacientes (43% de la serie) y permitid6 modificar la tension del cabestrillo en casos de
reaparicion de la incontinencia u obstruccion. Los 82 casos (40%) en los que se
aumento la tensién hubieran requerido de una nueva cirugia de haber sido tratadas
con un cabestrillo convencional no reajustable. Sin embargo, y de forma similar al
estudio de Iglesias, la posibilidad potencial de reajustar el sistema no se llevo a cabo
en todas las pacientes con recidiva de la IOE (69). Un 8% de las pacientes
potencialmente curables (9,5% en la serie de Iglesias, 69) rechazaron someterse a
un reajuste del cabestrillo, por sentirse satisfechas al haber obtenido una mejoria
parcial de la incontinencia y/o preocupadas por la posibilidad de que se produjera
una infeccion del material protésico expuesto durante el procedimiento, que

implicara su retirada. La extraccion de la prétesis por una infeccion contraida durante
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el acto de reajuste es una eventualidad infrecuente (una paciente en nuestra serie
(0,5%), pero que merece ser tenida en cuenta e informada previamente dada la

repercusion que supone.

La posibilidad de disminuir la tensién del cabestrillo es trascendental en casos de
obstruccién. En las 6 pacientes (3%) en las que fue necesario, el sistema reajustable
permitié disminuir la tension del cabestrillo solucionandose la obstruccion en todas
ellas y despareciendo el detrusor hiperactivo en 5 casos que lo habian desarrollado

de novo, aungue persistid en una paciente que ya lo presentaba preoperatoriamente.

El protocolo de reajuste realizado en este estudio difiere del resto de la literatura en
el criterio empleado a la hora de disminuir la tension. En todos los trabajos en los
gue se detalla en sus métodos (69,70,72-74,77), se disminuye la tensiéon cuando las
pacientes presentan un residuo postmiccional superior a 100 ml sin realizarse mas
estudios. El protocolo empleado en éste trabajo contempla la destension Gnicamente
en las pacientes cuyo residuo es debido a obstruccidn infravesical demostrada por
estudio presion/flujo. Ello explicaria que nuestra tasa de destension (3%) sea inferior
a la mayoria de series de la literatura, en las que se reporta entre un 5,2 al 18% (72-
74). En las pacientes con residuo persistente por alteracion de la contractilidad (y por
lo tanto sin obstruccion) se ha instaurado autosondaje intermitente. Este manejo mas
fisiopatoldgico del residuo ha supuesto, por otra parte, una tasa de autosondaje del
1,5% bastante inferior al 10-17% reportado por otros autores como Barrington y
Campos (71,72).

En la evaluacion de los resultados de una técnica quirdrgica se obtiene una vision
parcial si sélo se considera la valoracion objetiva de la continencia resultante y la
tasa de complicaciones. Los ensayos clinicos emplean multiples medidas objetivas,
gue ni siquiera son comunes a todos ellos, para conocer fehacientemente la eficacia
y seguridad de un tratamiento. Sin embargo, el andlisis de la percepcion subjetiva de
la paciente requiere tener en cuenta la satisfaccion con el procedimiento y su
repercusion sobre la CdV (95). La carga que supone la incontinencia para cada
paciente es una vivencia propia en cada individuo, y la percepcion particular que

cada paciente tiene de su incontinencia es lo que condiciona la busqueda o no de
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ayuda sanitaria. La medicién objetiva de los sintomas es insuficiente o parcial a la
hora de conocer de forma real el impacto que supone la curacién de la incontinencia
(95,96). Por ello, conocer el impacto desde el punto de vista de la paciente y la
repercusion en su CdV es mandatorio en la valoracion de los resultados de un

tratamiento concreto (95).

Los estudios de Seo y Park (76,77) reportan un 74 y 54% de pacientes satisfechas y
un 26 y 34% de pacientes muy satisfechas con el resultado de la cirugia con
Remeex® empleando cuestionarios de satisfaccién de un sélo item. En el presente
estudio se emplea una escala cuantitativa de 0 a 10 que permite analizar las
mejorias con mayor detalle observandose que, légicamente, la puntuacion es
significativamente mejor en pacientes continentes, sin diferencia en el grado de
satisfaccion segun el grupo de indicacion (tabla 15). Por otra parte, las pacientes con
IOUrg punttan su grado de satisfaccion con un punto menos como media que las
pacientes sin I0OUrg, probablemente reflejo de la notable repercusion de éste
sintoma en la CdV. Aun asi, ello no impide que su grado de satisfaccion
postoperatorio sea relativamente alto (media 7,3), tal vez debido a la curacién de la
IOE. De forma anéaloga, es probable que la satisfaccion de 5,8/10 en las pacientes
no curadas de su IOE haga patente una mejoria parcial en su continencia.

Para la correcta interpretacion del resultado numeérico del cuestionario KH, debe

tenerse en cuenta que la CdV empeora con el aumento de la puntuacion.

El andlisis por separado de cada una de las dimensiones que componen el
cuestionario KH muestra una mejoria estadisticamente significativa tras la cirugia de
todos los parametros de CdV en toda la serie (Tabla 21 y Gréfica 2), observandose
los cambios mas discretos en las dimensiones de Percepcion del Estado de Salud
General e Impacto en Suefio y Vitalidad (Gréfica 3). Podemos considerar que las
diferencias observadas tienen importancia clinica, dado que la diferencia observada
en 8 de 9 dominios (Tabla 21) es superior a la diferencia minima que se considera
clinicamente significativa en la literatura, que seria de 5 a 10 puntos (97). Esta
diferencia es de so6lo -8 puntos en el dominio Percepcién del estado de salud general

(Tabla 21 y Grafica 3) tal y como ocurre en otros trabajos (71,96). Ello seria
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explicable por la baja especificidad de esta escala que interroga Unicamente acerca
de la percepcion del propio estado de salud de forma global en ese momento (Anexo
1) y puede estar influida por otras patologias o situaciones de animo de la paciente.
En este mismo sentido, en el analisis segun la indicacion quirdrgica observamos que
dicha dimension junto con el Impacto en suefo y vitalidad muestran mejorias de
escasamente 3 y 0,5 puntos de media en pacientes con IEIl (Gréafica 4). Esta minima
mejoria en impacto en suefo y vitalidad en pacientes con IEl es significativamente
inferior a la observada en el grupo IOERec (Tabla 21), que podria explicarse porque
las pacientes con IEI son de mayor edad y pueden presentar otros factores
intercurrentes que afecten su suefio y vitalidad (tabla 4).

De forma similar al comportamiento de la variable grado de satisfaccion, se observa
gue el porcentaje de pacientes que incrementan su CdV es similar en pacientes
curadas o no de su IOE, de forma que el 87% de pacientes no curadas presentan

una mejoria del resultado general del KH (Tabla 16).

La mejoria significativa observada en la puntuacion total del cuestionario KH (Tabla
19) y en la de cada dimension es de similar magnitud en pacientes curadas o no de
su IOE (Tabla 23). La mejora de -28 puntos observada en estas pacientes supone
un cambio estadisticamente significativo en la puntuacion global postoperatoria. Ello
evidencia que una mejoria parcial en la continencia, aunque no condicione una
curacién objetiva, si es percibida como un avance en la CdV de la paciente (Tabla
19).

Esta mejoria de CdV en pacientes no curadas ya se reporta en la literatura (98) y
sugiere que el fallo de la técnica segun los parametros objetivos no tiene por qué
condicionar una falta de mejora o empeoramiento de la CdV. Zimmern llama la
atencion sobre la discrepancia entre los estrictos criterios objetivos de curacion y la
satisfaccion de las pacientes, describiendo la figura de las “happy failures” (95)

claramente descriptiva de esta situacion vital.

La falta de paralelismo entre la mejora objetiva y de CdV también queda patente en

el caso de las 12 pacientes (19%) curadas de la IOE que presentan empeoramiento
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de su calidad de vida (tabla 16), y que solo puede explicarse parcialmente por la
aparicion de 10Urg en 4 de estas pacientes (tabla 18). Es conocido que en situacion
basal la IOUrg tiene mayor impacto en la CdV que la IOE (99) y consecuentemente,
la aparicion de detrusor hiperactivo a pesar de la curacion de la IOE puede
repercutir negativamente sobre la CdV. Bidmead reporta en su trabajo sobre
colposuspension que hay pacientes continentes que presentan empeoramiento en
su CdV (medida también con KH) debido a la aparicion de 10Urg (98). Sin embargo,
en nuestra serie, solo un 31% de las pacientes con IOUrg empeoraron su CdV (tabla
18). Las pacientes con IOUrg presentaron una mejoria media de -18 puntos (no
significativa) en la puntuacion total del KH tras la cirugia (tabla 19) lo que
probablemente traduce el impacto de este tipo de incontinencia sobre la CdV. El
hecho de no observarse diferencias significativas en las diferencias medias en la
puntuacion en las pacientes incontinentes, ya sea por IOE o por 10Urg, podria
atribuirse al escaso numero de pacientes en cada grupo al ser analizarlos por

separado (Tabla 17).

De acuerdo con el primer objetivo especifico de la tesis, se han analizado las
variables urodinamicas antes y después de la intervencion, observandose cambios
estadisticamente significativos en la mayoria de parametros, tanto de la fase de
llenado como de vaciado en toda la serie (tabla 24). La magnitud de estas
diferencias son similares en las pacientes de ambos grupos de indicaciones (tabla
26) e independientemente de la eficacia de la cirugia a la hora de corregir la causa
de la incontinencia (curadas o no de su IOE, tabla 25). A pesar de este ultimo
resultado, se analizan los casos de las pacientes curadas por separado, con la
intencion de homogeneizar el grupo y responder directamente a la pregunta de si la
curacion implica obstruccion. Ademas, porque es mas probable que se produzcan
alteraciones funcionales cuando el cabestrillo esta corrigiendo la incontinencia, que

cuando no actia.

En el andlisis de las pacientes curadas se observa claramente un empeoramiento
estadisticamente significativo en las principales variables de la fase de llenado y de
vaciado (tabla 27), lo que permitiria rechazar la primera hipotesis de la tesis. No

obstante la importancia clinica de esta significacion estadistica proviene del analisis
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de las diferencias y sus intervalos de confianza para cada variable, que se detallan a

continuacion.

Zheng, estudiando el perfil uretral en 388 pacientes, encontr6 un aumento
significativo de la presion de cierre uretral postoperatoria, con un valor
significativamente mas alto (4 a 7 cm de agua) tras TVT versus TOT (100). Por otra
parte, Richter en el estudio Tomus, (también comparando TVT y TOT) no objetiva
variaciones significativas en este parametro (101), aunque ninguno de los dos
estudios analiza las pacientes curadas por separado. Los resultados de esta serie no
muestran un cambio significativo ni en presion de cierre ni en longitud uretra
funcional, ni en toda la serie ni en pacientes curadas. Hay que considerar que los
valores de presion de cierre uretral presentan una variabilidad importante y un gran
solapamiento entre valores normales y patolégicos, por lo que la recomendacion de
la ICS es gue se tenga en cuenta su baja sensibilidad y especificidad asi como la
habitual variacion intraindividual en los estudios donde se analicen estas variables
(102,103).

En el presente estudio, la variacion detectada en la capacidad cistométrica méxima
muestra que las pacientes curadas tienen una capacidad 60 ml menor tras la cirugia
como media, (IC95: 41-79 ml), con una media postoperatoria (369 ml) dentro de la
normalidad. Krauss, en un estudio comparando 655 pacientes operadas mediante
cabestrillo autdlogo o Burch, evidencié que la capacidad maxima fue el Unico
pardmetro que presentd una interaccion significativa con el resultado de la cirugia.
Las pacientes curadas tras Burch presentaban una disminucion significativa,
mientras que tras el cabestrillo presentaban un aumento significativo en este
parametro sin una explicacion plausible de este hallazgo. Ademéas, las magnitudes
de dichas variaciones fueron de escasamente -42 y +13 ml respectivamente (104).
Otros estudios realizados tras TVT no muestran cambios significativos en esta
variable (100,105). Teniendo en cuenta que la variabilidad en la determinacion de la
capacidad méaxima varia en el mismo sujeto de forma fisiolégica unos 50-60 ml y la
variabilidad entre sujetos tiene una desviacion estdndar de 100 ml (102,103,106-
110,Tabla 30), es probable que la importancia clinica de la significacién estadistica

observada en este trabajo sea minima.
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Tabla 30: Valores normales y de variabilidad en pacientes con IOE segun la literatura

Valores normales

Variabilidad

Media de Rango Intrasujetos Intersujetos
Fase de llenado
Cistometria
Vol Primer Deseo (media,de) 142 90-100 170-200 55 76
Vol Capacidad Max (media,de) 390-480 100-138 370-630 100 144
Acomodacion (media,de) 71-124 136-197 31-114
Detrusor Hiperactivo (%) 8-10 4-18
Fase de Vaciado
Flujometria
Vol Miccional (media,de) 300 135 250-350
Qmax (media,de) 17-23 9-12 23-49
Residuo (media,de) 22 26-38 <50
Presién/Flujo
Qmax PF (media,de) 21-22 9-10 13-25
Pdet PF (media,de) 15-26 9-16 18-49
Funcion Uretral
Perfil Uretral
Long Uretral Funcional (media,de) 3,3
P cierre (media,de) 39-60 50 5-84 35-50 3-11%

102, 103,106-110

Las variaciones detectadas en la presion del detrusor en el primer deseo y a la

capacidad maxima, aunque estadisticamente significativas, son de 1 y 2 cm de

agua como media respectivamente. Probablemente se podrian considerar

clinicamente insignificantes, teniendo en cuenta que estas magnitudes son

dificiles de discriminar por las limitaciones técnicas de los sistemas de medida

empleados en los estudios de urodinamia.

La acomodacion vesical ha mostrado una disminucion media de 27 ml/cm de

agua (IC95: 11 a 44), que esta muy por debajo de la desviacion estandar de los

valores normales en pacientes con IOE, que segun la literatura es de hasta 197

(102,103,106-110,Tabla 30). Ademas, se observa que el valor postoperatorio

medio (73 ml/cm de agua) esta claramente dentro del rango de la normalidad.
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Aunque en este particular, la IClI reconoce que actualmente no hay datos
suficientes para definir con precision los puntos de corte entre la acomodacién
normal y patoldgica, considerando de forma amplia que un valor entre 12,5y 30

ml/cm H20 seria el limite inferior de la normalidad (102).

Es mas llamativo el aumento en el hallazgo de Detrusor Hiperactivo tras la cirugia.
La incidencia de sintomas de llenado de novo en un estudio multicéntrico
prospectivo randomizado fue de hasta el 14% tras TVT y 11% tras TOT, aunque
no analizaron las pacientes curadas por separado (109). En esta serie el
porcentaje de pacientes con detrusor hiperactivo se duplica en el postoperatorio,
con una tasa final del 29% en toda la serie. Aunque es importante destacar que
en las pacientes curadas, de los 50 casos de detrusor hiperactivo en el
postoperatorio, solo 31 tienen IOUrg. Teniendo en cuenta que 10 pacientes ya la
tenian preoperatoriamente, el resultado neto es de un 12% mas de 10Urg tras la
cirugia (tabla 27). Este porcentaje es similar a la media de DH en mujeres con

IOE segun la literatura, que seria de entre el 4 y el 18% (promedio: 8%) (106).

La molesta aparicion de DH de novo es una complicacion que se ha referido como
consecuencia de todas las cirugias antiincontinencia descritas, con una
incidencia que varia entre el 8 y el 27% (53,86-90,92,101,111,112). Su manejo no
es sencillo, dado que se ha reportado ademas una mala respuesta al tratamiento

médico (hasta un 44% de refractariedad) en estos casos (112).

Se han propuesto diversas teorias etiologicas que incluyen la irritacion uretral por
el material del sling, irritacion vesical por hematoma pelviano no detectado,
denervacion uretral durante la diseccién, entre otras (113). Sin embargo, y a pesar
de las notables diferencias en la técnica quirargica, diseccién, material sintético o
propio, etc., no se ha demostrado una diferente incidencia entre la
colposuspension clasica tipo Burch, el cabestrilo de fascia autdloga y el
cabestrillo sin tensién de material sintético (86,104).

La teoria etiolégica mas plausible postula la presencia de una obstruccion
moderada, cuya clinica leve o ausente la haria pasar desapercibida, pero capaz

de desencadenar alteraciones secundarias en la fase de llenado (113). En este
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sentido, diversos estudios muestran un empeoramiento significativo en los
parametros de la fase de vaciado tras cirugia antiincontinencia, que incluyen el
flujo maximo (114, 115) sin una clara relacion con el resultado (curacién o no) de
la cirugia (104).

En el estudio de Wang comparando Burch y TVT, observan un empeoramiento
significativo en la flujometria fisiolégica tras ambas cirugias, pero en el estudio
Presion/Flujo solo empeora significativamente la PdetQmax (aumenta en 7 cm de
agua) y la Resistencia Uretral (aumenta 0,02) en el caso del Burch, sin detectar
diferencias tras TVT ni en relacion con el resultado de la cirugia (115). Por otra
parte, Krauss en un estudio con 655 pacientes reporta resultados diametralmente
opuestos. Asi, las pacientes curadas con cabestrillo asociaron una relativa
obstruccién infravesical consistente en un aumento en la PdetQmax media de 18
cm de agua, comparados con 6 cm de agua en los cabestrillos fallidos, y una
minima diferencia (3,8 cm de agua) tras el Burch (104). Los resultados de su serie
sugieren que en el caso del cabestrillo, el buen resultado de la cirugia asocia un

aumento en la PdetQmax.

El presente estudio muestra un empeoramiento significativo en los paradmetros de
vaciado. En la flujometria fisiolégica observamos un flujo maximo postoperatorio
de 21 ml/s (8) de media (de), con un empeoramiento medio de -12 ml/s (IC95: -5 a
-20). Hay que tener en cuenta que los valores normales en pacientes con IOE son
de 17-20 de media y 9-12 ml/s de desviacion estandar (Tabla 30,102,103,106-
110), variaciones que expresan los diferentes mecanismos miccionales que
utilizan las mujeres en el vaciado vesical. Tanto el valor de flujo postoperatorio
como la variacion encontrada en nuestra serie estarian incluidos en los valores
normales y de variabilidad publicados. No obstante, el analisis empleando el
nomograma de Liverpool (116) muestra que las pacientes tienen una disminucion
media de mas de un centil, y en la valoraciéon postoperatoria un 20% mas de
pacientes se encuentra bajo el percentil 10% (tabla 27), valor que se considera
discriminante de alteraciones del vaciado en la mujer (13). Aunque los datos
sugieren un empeoramiento del vaciado, no pueden ser considerados de forma

categorica, dado que el nomograma de Liverpool soélo categoriza el resultado del
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flujo fisiolégico y no implica obstruccion dado que la flujometria no contempla el
factor de contractilidad del detrusor.

En este sentido, se ha reportado que a pesar de un empeoramiento significativo
tras un cabestrillo tipo TVT de mas de 2 centiles como media en los valores de
flujp maximo en el estudio postoperatorio, estos vuelven a la normalidad en
estudios a largo plazo, desapareciendo paralelamente la clinica de vaciado (105).
Aunque en ese estudio no se realizaron estudios Presion/Flujo por lo que no se
conoce la contractilidad del detrusor ni por lo tanto la causa subyacente en la
disminucién del flujo maximo. Ante la falta de mayor evidencia, una hipoétesis
podria ser una inicial falta de contractilidad frente a un aumento subito en la
resistencia uretral en el postoperatorio inmediato y que se resuelve con el tiempo,
tal vez al recobrar una contractilidad mas acorde con la nueva resistencia uretral y
mejorando asi el flup méximo postoperatorio. Contrariamente, el estudio de
Sander (117) muestra resultados totalmente opuestos, donde se objetiva un
empeoramiento global de todos los parametros de la flujometria y del residuo un
afo tras la cirugia, que persisten en una nueva evaluacion a los 3 afios,
sugiriendo que los cambios en la funcion de vaciado tras TVT no son reversibles
con el tiempo. Una limitacibn de esta tesis en relacibn a este parametro en
concreto es no disponer de un seguimiento longitudinal a mas largo plazo que nos

permita aclarar este extremo.

Por otra parte, se ha propuesto que tras la colocacion de un cabestrillo suburetral
se provoca una disminucion relativa del calibre uretral en algunas pacientes, que
daria lugar a una respuesta del masculo del detrusor como adaptacion a una
miccién relativamente mas obstructiva, de forma similar a la respuesta
compensatoria que se observa en animales bajo obstruccion experimental aguda
(118). En consecuencia, es preocupante que se puedan producir consecuencias a
largo plazo de este aumento cronico de la presion de vaciado y su repercusion
sobre el detrusor, especialmente teniendo en cuenta que soOlo se resolvera la
obstruccién en las pacientes en las que dé lugar a clinica, se llegue a un

diagndstico certero y se trate adecuadamente.
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Murray demostrd en un grupo de 64 pacientes operadas por disfuncién de vaciado
tras cabestrillo “sin tension” el hallazgo de angulacion uretral patoldgica (kinking)
mediante uretrografia miccional, y que esta angulacion se correlacionaba con una
PdetQmax un 40% mayor y un mayor residuo postmiccional (118). Aunque la
diferencia en la magnitud es notable, no mostré significacion estadistica por falta
de potencia en el estudio. Pero es destacable que estos hallazgos se presentaron
sin variacion de los valores de la flujometria, lo que ademas refuerza la idea de
que ésta no puede usarse como indicador fiable de obstruccidén tras la colocacion

de un cabestrillo.

Respecto a la evolucion del residuo postmiccional después de cirugia de
cabestrillo, se ha reportado tanto la ausencia de cambios como el incremento o la
disminucién del mismo (115,117,118) sin relacién con la curacién o no de la
incontinencia (104). En el presente estudio, la diferencia media en el residuo
muestra un empeoramiento estadisticamente significativo de 24 ml con un 1C95
de 14 a 34. El parametro de normalidad del residuo posmiccional en la mujer es
de menos de 50 ml, (media: 22, desviacion estandar: 26-38 ml) (102,103,106-
110,Tabla 30). El resultado postoperatorio y su IC95 se encuentran dentro de los
paradmetros mencionados. Por otra parte, debe tenerse en cuenta que el residuo
no puede asimilarse a obstruccion, dado que guarda una gran relacion con la
funcién contractil del detrusor, por lo que es un parametro que no puede ser

analizado aisladamente.

En esta tesis si se analizan los datos del estudio presion flujo, que permiten
observar un aumento medio de 5 cm de agua (IC95 4-7) en la PdetQmax
postoperatoria y una disminucion media de 5 ml/s (IC95 4-6) en el QmaxPF. Salvo
el valor de QmaxPF postoperatorio (16 ml/s) que es algo inferior a los valores
reportados en la literatura, las variaciones observadas se encuentran dentro de la
desviacion estandar considerada normal en pacientes con IOE (102,103,106-
110,Tabla 30). De forma similar al estudio de Wang (115), no se observan
tampoco variaciones significativas en la resistencia uretral. Todo ello sugeriria una

escasa importancia clinica de la significacion estadistica objetivada.
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La definicién de obstruccién infravesical en la mujer sigue siendo controvertida,
sin existir un consenso claro al respecto. Los valores de corte basados en las
curvas ROC en diferentes estudios de pacientes con obstruccion, comparadas
con normales, sugieren que valores cercanos a una PdetQmax superior a 20 cm
de agua asociada a un Qmax inferior a 12 ml/s son sugestivos de obstruccion
(102). En la tabla 31 se muestran los diferentes criterios propuestos en la
literatura para la definicion de obstruccidon infravesical, donde se aprecia que,
aunque de escasa magnitud, existe una diferencia en los puntos de corte

propuestos por cada autor.

Tabla 31: Criterios diagnosticos de obstruccion infravesical femenina propuestos en la literatura

Pdet.Qmax Qmax Sensibilidad Especificidad

Chassagne (81) >20 <15 74,3 91,1
Groutz (83) >20 <12

Lemack (82) >21 <11 91,5 73,6
Kuo (84) >35 <15 81,6 93,9
Defreitas (85) >25 <12 76 72
Massey (86) >50 <12

Salvatore (87) >60 <15

En este estudio observamos que tras la cirugia, en las pacientes curadas hay
entre un 9 y un 20% de pacientes mas con valores sugestivos de obstruccion,
dependiendo del nomograma empleado (tabla 28, Gréfica 6). En el mismo
sentido, el andlisis detallado del vaciado mediante el nomograma de
BlaivasGroutz (80) (Tabla 28, Grafica 5) muestra un 20% mas de pacientes en la
zona de leve obstruccion tras la cirugia. Si bien estos datos sugieren una
tendencia hacia la obstruccién tras la cirugia en pacientes curadas, el hecho de
que ninguna paciente esté en la zona de moderada o severa obstruccion,

permitiria concluir que dichos cambios pueden considerarse a lo sumo leves.

La observacion del conjunto de cambios funcionales observados en el
postoperatorio, interpretados de forma global, pone de manifiesto una tendencia
hacia el empeoramiento de la fase de vaciado tras la cirugia. Aunque hay que

destacar que los valores preoperatorios de Qmax (33 ml/s), y QmaxPF (21 ml/s)
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son superiores a los valores de la poblacion normal sin IOE, que serian de 24+9
ml/s de Qmax, y entre 13 y 20 ml/s de QmaxPF(80,84,85). Igualmente la
PDetQmax (17 cm de agua) es inferior al valor medio reportado en poblacion
normal (18-24 cm de agua) (80,84,85). Es decir, que antes de la cirugia nuestras
pacientes con IOE orinan con unos parametros de vaciado especialmente
favorables, por lo que tal vez, mas que de empeoramiento podriamos hablar de

una normalizacién del vaciado en el postoperatorio.

Sin embargo, un empeoramiento del vaciado no seria un fenémeno llamativo tras
la colocacion de una malla de soporte suburetral, que claramente ha dejado atras
el concepto original “libre de tension” y que sin duda requiere algun grado de
tension para ser eficaz. Tensidn que, por otra parte, se circunscribe al segmento
inferolateral de la uretra, y que carece de un mecanismo de relajacion activo

durante el vaciado.

El concepto del cabestrillo reajustable Remeex permite un ajuste sultil,
proporcionando la minima tension necesaria para la continencia, por lo que seria
previsible que su efecto sobre el vaciado fuera el minimo esperable. Los
resultados de esta tesis demuestran la ya mencionada tendencia al
empeoramiento del vaciado. Sin embargo el hecho de que los valores
postoperatorios no sean patologicos y que la magnitud de estas diferencias se
limite a pocos mililitros por segundo o centimetros de agua, permite concluir que

la importancia clinica de estas variaciones es escasa.
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Conclusiones

El implante del cabestrillo de tensién reajustable Remeex® produce una
alteracion estadisticamente significativa en los parametros urodinamicos
gue estudian el funcionalismo del tramo urinario inferior, tanto de la fase de
llenado como de la de vaciado. No obstante, la importancia clinica de las

alteraciones detectadas durante el seguimiento de esta serie es escasa.

Atendiendo a la diferencia observada entre significacién estadistica e
importancia clinica seria planteable reformular la hip6tesis inicial en los

siguientes términos:

“La correccion de la IOERec y de la IEI mediante cabestrillo suburetral
de tension reajustable tipo Remeex® no produce una alteracion
significativa del funcionalismo del tramo urinario inferior ni a nivel

estadistico ni a nivel clinico”.

Tras esta reformulacion se afirmaria que a nivel estadistico los datos
muestran una alteracion significativa de los parametros urodinamicos y se

rechazaria que esta tenga importancia clinica.

Independientemente de la continencia postoperatoria, esta cirugia
proporciona una mejoria significativa en la Calidad de Vida percibida por
las pacientes, valorada mediante el cuestionario KH, tanto en el resultado
absoluto como en particular en la mayoria de los dominios que lo

componen.
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Anexos

Anexo 1: Cuestionario de Calidad de Vida King's Health. Version validada en castellano

L] Cuestionario de
incontinencia ) )
Etiqueta pacient
s

King's Health

Fundacié
Puigvert Fecha:

1. ¢Cémo describiria su estado de salud general en la actualidad?
[[] Muy bueno []Bueno [ Regular [J Malo [] Muy malo
2. ;Hasta qué punto piensa que sus problemas urinarios afectan a su vida?

[] No, en absoluto [JUn poco [ Moderadamente [J Mucho

A continuacion aparecen algunas actividades diarias que pueden verse afectadas por problemas urinarios.
¢Hasta que punto le afectan sus problemas urinarios?

Nos gustaria que contestara a todas las preguntas, pensando sélo en las 2 dltimas semanas. Simplemente
margue con una cruz ¥ el casillero que corresponda a su caso.

LIMITACIONES EN SUS ACTIVIDADES DIARIAS

3. ¢Hasta qué punto afectan sus problemas urinarios a las tareas domésticas (ej. limpiar, hacer la
compra, pequenas reparaciones, etc.)?

[J No, en absoluto [JUn poco [ Moderadamente [1 Mucho
4. ;Sus problemas urinarios afectan a su trabajo o a sus actividades diarias normales fuera de casa?

[ No, en absoluto [] Un poco [[] Moderadamente [ Mucho

LIMITACIONES FISICAS Y SOCIALES

5. ¢Sus problemas urinarios afectan a sus actividades fisicas (ej. ir de paseo, correr, hacer deporte,
gimnasia, etc.)?

[J No, en absoluto [J Un poco [ Moderadamente [J Mucho
6. ¢Sus problemas urinarios afectan a su capacidad para desplazarse en autoblis, coche, tren, avion,
etc?
[INo, en absoluto ] Un poco [ ] Moderadamente [J Mucho

7. ¢Sus problemas urinarios limitan su vida social?
[[J No, en absoluto [] Un poco [] Moderadamente [J Mucho
8. ¢Sus problemas urinarios limitan su capacidad de ver o visitar a los amigos?

[J No, en absoluto [] Un poco [ Moderadamente [J Mucho
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Cuestionario de incontinencia King’s Health

RELACIONES PERSONALES

9. ¢Sus problemas urinarios afectan a su relacién con su pareja?

[ No procede 1 No, en absoluto [1Un poco [1 Moderadamente [JMucho
10. ¢ Sus problemas urinarios afectan a su vida sexual?

[JNo procede [JNo, en absoluto LJUn poco L] Moderadamente J Mucho
11. ¢ Sus problemas urinarios afectan a su vida familiar?

[1No procede [1No, en absoluto [JUn poco [ 1 Moderadamente []Mucho

EMOCIONES

12. ¢ Sus problemas urinarios le hacen sentirse deprimido/a?

(] No, en absoluto [1Un poco (1 Moderadamente [JMucho
13. ;Sus problemas urinarios le hacen sentirse preocupado/a o nervioso/a?

[] No, en absoluto [ Un poco [1Moderadamente [1Mucho
14. ;Sus problemas urinarios le hacen sentirse mal consigo mismo/a?

[J No, en absoluto [ Un poco [1 Moderadamente [ Mucho

SUENO | ENERGIA

15. ¢ Sus problemas urinarios afectan a su suefio?
[] No, en absoluto [l Un poco [JModeradamente L Mucho
16. ¢ Sus problemas urinarios le hacen sentirse agotado/a o cansado/a?

(] No, en absoluto [ Un poco []Moderadamente [JMucho

¢CON QUE FRECUENCIA SE ENCUENTRA EN LAS SIGUIENTES SITUACIONES?

17. ¢ Lleva compresas/pafiales para mantenerse seco/a?
[ Nunca [J A veces [JA menudo [1Siempre
18. ¢ Tiene usted cuidado con la cantidad de liquido que bebe?

(] Nunca [ A veces [] A menudo [ Siempre
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Cuestionario de incontinencia King's Health

19. ;Se cambia la ropa interior porque esta mojado/a?

[ Nunca [] A veces [J A menudo [] Siempre
20. ;Esta preocupado/a por si huele?

[ Nunca [0 A veces J A menudo [] Siempre
21. ¢ Se siente incomodo/a con los demas por sus problemas urinarios? ‘

[J Nunca [l A veces (] A menudo ] siempre

Nos gustaria saber cuéles son sus problemas urinarios y hasta qué punto le afectan. De Ia lista siguiente elija SOLO

AQUELLOS PROBLEMAS que usted tenga en la actualidad y marquelos con una cruz % ; DEJE SIN CONTESTAR los

que no correspondan a su caso.

¢Hasta qué punto le afectan?

22. FRECUENCIA: ir al bafio muy a menudo OUnpoco []Moderadamente [ ] Mucho
23. NICTURIA: levantarse durante la noche para orinar [JUn poco []Moderadamente []Mucho
24, URGENCIA: un fuerte deseo de orinar dificil de controlar [JUnpoco []Moderadamente []Mucho

25. INCONTINENCIA POR URGENCIA: escape de orina asociadoa [ ]Un poco []Moderadamente []Mucho
un fuerte deseo de orinar

26. INCONTINENCIA POR ESFUERZO: escape de orina por []Unpoco []Moderadamente []Mucho
actividad fisica, ejemplo: toser, estornudar, correr

27. ENURESIS NOCTURNA: mojar la cama durante la noche [JUnpoco [ Moderadamente []Mucho

28. INCONTINENCIA EN EL ACTO SEXUAL: escape de orina

durante el acto sexual (coito) [JUnpoco  []Moderadamente  [JMucho

29. INFECCIONES FRECUENTES EN LAS ViAS URINARIAS: [JUnpoco [ Moderadamente [ ]Mucho
30. DOLOREN LA VEJIGA: [JUnpoco [ Moderadamente []Mucho
31. DIFICULTAD AL ORINAR: [JUnpoco [ Moderadamente []Mucho
32. OTRO PROBLEMA URINARIO (ESPECIFIQUE): [JUnpoco []Moderadamente []Mucho

Gracias, ahora compruebe que ha contestado a todas las preguntas.
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Anexo 2: Pad Test de 1 hora:

] Unidad de Urodinamia
PAD TEST 1 hora . .
Etiqueta pacient
ey (Cuantificacién de Escape de Orina)
Fundacié
Puigvert
FECHA EDAD

MOTIVO DE CONSULTA

ANT. PAT. /INTERVENCIONES

MEDICACION

ANTES DE LA PRUEBA:

Peso de la compresa PRE

Tiempo sin orinar:
BEBER 500 ML en 15’
30 minutos en reposo
Caminar aprox. 150 m y subir 1 piso
30’ restantes:
» 10 veces levantarse y sentarse
e 10 veces toser
» Correr sobre baldosa 1 min
» 5veces agacharse (flexiones hasta el suelo)
» Lavarse las manos durante 1 min

Peso de la compresa POST

Imperiosidad /incidencias

FLUJOMETRIA FISOLOGICA: Vol ml, Qmax
RESULTADO = POST - PRE=

Realizado por

Revisado por

Mod. 2050

gramos

ml/s
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