2. HIPOTESIS
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HIPOTESIS

Teniendo en cuenta el defecto anatdmico que provoca la incontinencia de orina

de esfuerzo por hipermovilidad uretral, planteamos la siguiente hipotesis:

La ecografia uretrovesical introital permite discernir entre pacientes

continentes e incontinentes de esfuerzo por hipermovilidad uretral.
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3. JUSTIFICACION
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JUSTIFICACION

La incontinencia urinaria femenina mas frecuente es la de esfuerzo y, dentro de
¢ésta, la debida a hipermovilidad uretral. La necesidad de poner de manifiesto este
defecto anatomico (el funcional esta suficientemente cubierto por la urodinamia) ha
hecho que se hayan practicado estudios radioldgicos. Pero la irradiacion es un
inconveniente importante, y mas teniendo en cuenta la existencia de técnicas no

invasivas como la ecografia, que tan bien conocemos los ginec6logos.

El problema de la ecografia en el estudio de la incontinencia, es que los estudios
publicados han utilizado infinidad de vias de acceso, distintos tipos de transductores
ecograficos, y distintas mediciones, que hacen imposible la comprobacion de los
resultados, ni siquiera, la validacion de la técnica. Ademas, para mayor complicacion,
hay pocos trabajos que hayan comparado pacientes incontinentes con continentes (o al
menos, con un numero adecuado de ellos) en contra de lo que la logica cientifica

propondria.

En nuestro servicio, y desde hace unos seis afios, estamos muy motivados en el
diagnostico ecografico del defecto anatomico 13,14,15,312,313,315,316,317,318,319. Este hecho, a
nuestro entender y también al de otros autores, puede ser importante a la hora de decidir

el tratamiento quirurgico adecuado 28s,27s.

Siendo tan dispares las vias de utilizacion, nosotros hemos optado por la via

introital, con transductor convexo por dos razones de indole practica:

la mayoria de servicios de Ginecologia poseen este transductor para las

ecografias transvaginales,
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JUSTIFICACION

escasa distorsion anatomica demostrada, con muy buen angulo de vision.

Ademas, hemos realizado un estudio prospectivo observacional de cohortes
suficientemente potente, que nos permitiera valorar la utilidad de esta técnica. Las
medidas que se han empleado hasta ahora no tenian suficiente sensibilidad y
especificidad para ser utilizadas de forma rutinaria 2,6,172,268,208. Asi, con variables
sencillas de medir hemos intentado comparar sujetos continentes con pacientes
incontinentes, con la finalidad de, mediante la ecografia, llegar al diagnostico de

incontinencia urinaria de esfuerzo por hipermovilidad uretral.
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OBJETIVOS

El objetivo basico de esta tesis es descubrir la existencia de alguna variable
ecografica, o la combinacion de ellas —atendiendo a la multifactoriedad de la etiologia
de la incontinencia de esfuerzo-, capaz de discernir entre sujeto incontinente por
hipermovilidad uretral y sujeto continente. Ademas, se pretende utilizar un método
sencillo pero valido, para que sea aplicable en la practica real. Los grupos se valoran
segiin estado estrogénico (menopausia o premenopausia) y su paridad (nulipara o

antecedente de parto).

Se trata pues de encontrar, si fuese posible, el nivel a partir del cual la movilidad

del cuello vesical adopta el prefijo “hiper” para convertirse en patoldgica.
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OBJETIVOS

4.1. OBJETIVO PRINCIPAL

Establecer si las variables ecograficas dinamicas (distancia sinfisis-uretra al
esfuerzo, distancia uretra-cuello vesical al esfuerzo, distancia sinfisis cuello vesical al
esfuerzo, deslizamiento, uretroptosis, distancia pubovesical, angulo rotacional,
embudizacion, presencia de contracciones prepubianas), y/o las variables estaticas
(longitud wuretral, grosor del esfinter, movimiento de cribaje y su valor, distancia
sinfisis-uretra en reposo, distancia uretra-cuello vesical en reposo, distancia sinfisis-
cuello vesical en reposo, angulo de reposo, grosor de la pared del detrusor), son capaces
de discernir entre mujer continente y mujer incontinente por hipermovilidad uretral, y

en caso afirmativo, determinar el punto de corte.
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OBJETIVOS

4.2.

1)

2)

3)

4)

OBJETIVOS SECUNDARIOS

Establecer alguna variable discriminatoria para los cuadros mixtos de incontinencia.
Establecer, si fuese posible, una “situacion de riesgo” de padecer incontinencia
urinaria de esfuerzo por hipermovilidad uretral a partir de variables ecograficas.
Valorar la influencia del estado estrogénico (menopausia) sobre las variables
ecograficas, tanto en las pacientes continentes como en las incontinentes.

Valorar la influencia de la paridad sobre las variables ecogréficas, tanto en las

pacientes continentes como en las incontinentes.
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5.1. POBLACION ESTUDIADA

Se han estudiado un total de 383 mujeres, 245 de ellas continentes y 138
incontinentes. Se ha calculado el tamafio de la muestra necesario para diferenciar entre
continentes e incontinentes, con una sensibilidad del 90% (con un nivel de confianza del
95% y una precision del 5%) y una especificidad del 80% (con un nivel de confianza del
95% y una precision del 7%). Para todos los tests estadisticos se ha considerado un

error a de 0,05.

El estudio se ha realizado entre Octubre de 1998 y Febrero del 2001 en el
Servicio de Ginecologia y Obstetricia del hospital Mutua de Terrassa, hospital docente
de segundo nivel A que cubre una poblacién de 230.000 habitantes. El Servicio esté
estructurado en diversas unidades especificas: unidad de suelo pélvico, unidad de
patologia mamaria, unidad de patologia cervical, unidad de patologia endometrial,
unidad de oncologia, unidad de alto riesgo obstétrico, unidad de diagndstico por la
imagen y diagnéstico prenatal, unidad de medicina reproductiva. Dispone de un total de
32 camas y realiza unas 1.500 intervenciones quirargicas y 1.700 partos al afo. La
Unidad de suelo pélvico inici6 su actividad en el afio 1989, y estd dotada con un aparato
de urodinamia y un ecografo de alta resolucion. Por la unidad pasan anualmente unas
600 primeras visitas y se realizan unas 400 urodinamias y 500 ecografias, que generan

un total de unas 200 intervenciones.

Se trata de un estudio prospectivo, observacional, de cohortes, a ciego-simple

por parte del investigador principal.
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Inicialmente se pretendid aparejar los casos (incontinentes) con controles
(continentes) por edad, paridad y menopausia. Dado que ello fue muy dificil, por la
misma prevalencia de la enfermedad que deja practicamente vacios a grupos como por
ejemplo “incontinentes-nuliparas”, se optd por forzar la entrada de estas variables en el
analisis multivariante, a pesar de no ser ni necesariamente significativas ni relevantes
para el objetivo, para asi controlar el sesgo de seleccion. Se analizaron con el resto de
variables para ajustar por ellas y asi minimizar el efecto del fallo del aparejamiento. Con
ello se pretendi6 controlar el modelo y hacerlo més real y parsimonioso. Se trata pues de
un modelo controlado no equilibrado, pero que refleja, de alguna manera, la prevalencia

de la incontinencia de orina de esfuerzo en la mujer.

Las interacciones y las variables de confusion se controlaron gracias a la

realizacion del andlisis multivariante y su incorporacion en el modelo.

Mujeres continentes.

Las mujeres continentes fueron reclutadas en el dispensario de Ginecologia

General con los siguientes criterios de inclusion y de exclusion:

- Criterios de inclusion.

» Pacientes de todas las edades, a las cuales se les indicaba una exploracion

ecografica transvaginal por algiin motivo ginecologico.
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» Ausencia de incontinencia urinaria de ningln tipo (ni de esfuerzo, ni
vejiga hiperactiva, ni enuresis...), valorado por exploracion (stress test
negativo) y por anamnesis dirigida.

» L.M.C. (Indice de Masa Corporal) entre 20 y 30.

- Criterios de exclusion.

» Antecedentes de cirugia pelviana del prolapso (cistocele, rectocele,
enterocele o prolapso uterino) o cirugia antiincontinencia.

» Antecedentes de histerectomia abdominal o vaginal.

» Desestructuracion del suelo pelviano superior a grado I (segiin Baden
159).

» Tratamiento hormonal sustitutivo en las pacientes menopausicas.

En la anamnesis se hacian las siguientes preguntas, las cuales debian ser

negativas para entrar en el estudio:

- (Ha sufrido pérdidas de orina en alguna ocasion?.

- (Cuando ha hecho algin esfuerzo, como estornudar, toser o reir, tampoco le
ha sucedido?.

- (Es capaz de aguantar habitualmente mas de 2 horas sin orinar?.

- (Tiene habitualmente sensacion de deseos importantes de orinar —urgencia-?.

La necesidad de insistir en la anamnesis es debido a que la incontinencia a veces

se vive como un hecho “normal” o se oculta por vergiienza.
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Los criterios de inclusion eran valorados por cuatro investigadores entrenados
previamente. Cada paciente era valorada por un solo investigador. Estos pedian el

consentimiento informado oral a las pacientes.

Para la preparacion de la prueba solamente se pedia un volumen de orina
confortable, para asi evitar los volimenes extremos. Se intentaba conseguir un volumen
de alrededor de 175 ml. (75-275 ml.), volumen para el que habia resultado ser mas

efectiva la formula de Haylen 191.

Volumen=5,9x(altura vesical en plano sagital x profundidad vesical en plano sagital)-14,6ml.

(95% intervalo de confianza=+37ml.)

El producto entre la altura y la profundidad de la vejiga debia ser alrededor de
30 para tener un volumen vesical de 175 ml. Para trabajar entre los margenes de 75 y
275 ml., el producto debia ser entre 16 y 49. Esta era una manera rapida de valorar el

volumen de replecion durante la prueba (fig. 14).

Esto se conseguia bebiendo aproximadamente 500 ml. una hora antes de la
prueba. Si el volumen era inferior a 75 cc, se realizaba la prueba 30 minutos después. Si
el volumen era superior a 275 ml., se pedia a la paciente que orinara hasta un volumen
confortable, y asi se conseguia el volumen deseado. De esta manera se pretendia
unificar el volumen de replecion en todas las pacientes, a pesar de que Hol ya demostrd
que no se afectan las variables ecograficas por el volumen de repleccion, especialmente

a volumenes altos 6.
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F ig. 14: El producto entre la altura y la profundidad de la vejiga en el
plano sagital, medido en centimetros, debe estar entrel6 y 49.

Se pedia a la paciente que no informara al investigador principal (ecografista) si
se trataba de una paciente continente o incontinente ya que esto la eliminaria del
estudio. Evidentemente, el investigador principal no conocia a las pacientes del estudio.
En sobre cerrado, se informaba al investigador principal del motivo de la ecografia
ginecologica. Este sobre se abria una vez finalizada la ecografia uretrovesical, y antes
de empezar la ecografia ginecologica (para evitar el sesgo que significaria saber qué
investigador remitia a la paciente, ya que las pacientes incontinentes eran derivadas por

un Unico investigador).

Mujeres Incontinentes.

Las pacientes incontinentes eran reclutadas directamente de la Unidad de

Atencion a la Incontinencia de nuestro hospital por un solo investigador.
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- Criterios de inclusion.

» Pacientes de todas las edades, que habian consultado por incontinencia

100

100

100

100

de orina, con urodinamia previa diagnéstica de incontinencia urinaria de

esfuerzo por hipermovilidad uretral (fig. 15 y 16) -incluyendo los cuadros

mixtos (fig. 17)-, segun la terminologia estandarizada de la I. C. S. 7s.
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Fig. 15: Cistomanometria sugestiva de incontinencia de esfuerzo pc
hipermovilidad uretral. V.L.P.P. > 50.
Sensibilidad y compliance normales.
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Fig. 16: Perfil uretral estdtico con P.C.UM. > 20 cm. H20.
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Fig. 17: Cistomanometria sugestiva de incontinencia mixta.
V.L.P.P. > 50. Compliance disminuida.

» 1. M. C. Entre 20 y 30.

Criterios de exclusion.

» Los mismos que para las continentes.

(ml.)

Las condiciones para la prueba eran las mismas que para las continentes.

La urodinamia se realizé con un equipo modelo “ENCORE” que comercializa la

empresa Laborie Medical, dotado de un procesador primario, software de urodinamia en

Windows 98, tres transductores de presion, fluxémetro de peso, bomba de infusion con

sensor de volumen de llenado, unidad de electromiografia y brazo tractor para los

perfiles uretrales. Se empled para el estudio un catéter de doble via de 8 F para la

134




MATERIAL Y METODOS

presion vesical y la uretral (por el que se realizaba el llenado vesical), y un catéter rectal
con balon para la presion abdominal. La velocidad de llenado fue de 100 ml./minuto. Se

utiliz6 para el diagnostico urodinamico la terminologia de la I.C.S.
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5.2. REALIZACION DE LA ECOGRAFIA

Se utilizd un equipo de ultrasonidos modelo SSA 340 E/EA “ECOCEE”
comercializado por Toshiba Corporation —Medical Systems Division-. La sonda
ultrasénica empleada fue un transductor endocavitario multifrecuencia de 5, 6 y 7 MHz
—a 6 MHZ en el estudio-, para barrido en forma covexa, que permite también la

utilizacion de doppler pulsado y color.

La ecografia se realizo con la paciente en posicion de litotomia, situando el
transductor en el introito vaginal, previa colocacion de una funda de latex. El mango del
transductor debia describir un angulo aproximado de 30° respecto a la horizontal. El
volumen de repleccion era valorado segun Haylen, para evitar los volimenes extremos
191. Con un suave movimiento de la sonda en sentido caudocraneal, intentdbamos definir
la uretra en su trayecto pelviano y buscabamos el punto de corte donde no la
distorsiondsemos su anatomia, para conseguir Unicamente “contacto” con el introito

vulvar.

Con la referencia de la sinfisis pubica y el trayecto uretral en el mismo plano
(plano de corte estandar), congeldbamos la imagen, mediamos las variables ecograficas

estaticas, y se imprimia una fotografia (fig. 18).
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F lg 18: Plano de corte estindar.
LA: Ligamento arcuato MP: Musculo prepubiano

P: Pubis E: Esfinter
U: Uretra V: Vejiga
R: Retzius
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53. VARIABLES ECOGRAFICAS ESTATICAS

Son medidas obtenidas en situacion basal, sin realizar esfuerzo alguno por parte

de la paciente.

Longitud uretral anatomica.
Trayecto pelviano de la uretra, desde el contacto con el transductor hasta

la union uretrovesical (fig. 19 y 20).

CONTRACCIOXES
PREPUBIANXAS

RETZIUS

PUBIS

Fi ig. 19: Esquema anatémico basico.

Esfinter uretral.
Zona ecogénica alrededor del trayecto uretral, fusiforme. Se media en el

nivel de maximo grosor (fig. 19 y 20).
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F ig. 20: Se ilustra la longitud uretral anatomica (LUA) y el esfinter uretral (E).

Movimiento de cribaje.

Repitiendo de nuevo el movimiento craneocaudal con el transductor y
siguiendo esta vez el eje uretral, se intentaba poner de manifiesto un plano de
cribaje entre pubis y uretra. Si existia, se consideraba positivo. Con doble
imagen en la pantalla congelabamos a la izquierda la distancia desde sinfisis
a la unidn uretrovesical (en la parte mas anterior) antes del susodicho
movimiento. A la derecha calculdbamos la misma distancia después del
movimiento (su méxima diferencia). La diferencia entre ambos se incluia en
la base de datos. En nuestra experiencia, creemos que a mayor distancia
mayor movilidad. Aunque se tratase de una medida poco exacta y pasiva y
no descrita en la literatura, por su sencillez queriamos contrastarla con los
resultados obtenidos. Traduciria la indemnidad de las estructuras

periuretrales (fig. 21 y 22).
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PUBIS *

F ig. 21: Esquema ilustrativo del movimiento de cribaje positivo.
Se calcula restando de la distancia B (al ejercer presion) la A (sin ejercer presion).

- LMTELE
[ - ERT NH-L

MaM I OBRA
DE CRIBAJE

Fig. 22: Ejemplo de maniobra de cribaje positiva (B-A).
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Grosor de la pared del detrusor.

Mediamos a tres niveles la pared vesical (claramente ecogénica respecto
a la orina y respecto al tejido circundante externo): cupula, pared vesical
anterior y zona trigonal, como Khullar 249. La forma de medir era cortando la
pared vesical completamente transversal. Calculdbamos la media en los tres
niveles (fig. 23). La modificacién respecto a Khullar es que el célculo lo

realizdbamos con la repleccion inicial (no a vejiga vacia).

E i3 00=10ER
=HOERi Tl AT OE TES : SREINE  1E I IoE
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Flg 23: Se calcula la media del grosor de la pared vesical medido en
cupula (C), pared vesical anterior (VA) y zona trigonal ().

Distancia sinfisis-uretra en reposo.

Distancia que iria desde la sinfisis hasta el nivel de corte de uretra,
siguiendo el eje sinfisario que atraviesa la sinfisis pubica por el ligamento
arcuato (fig. 24). Este eje se trazaba en el ecografo, una vez congelada la
imagen, mediante una funcién que permite dibujar una linea libre en la

pantalla del ecografo.
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REPOSO

sinfisario

A B
Fig. 24

A: Esquema que representa la distancia sinfisis-uretra en reposo (flecha negra).
B: La flecha negra sobre el eje sinfisario indica la distancia sinfisis-uretra en reposo.

Distancia uretra-cuello vesical en reposo.
Desde el punto de corte del eje sinfisario con la uretra, hasta el cuello
vesical (equidistante a las primeras fibras esfinterianas anteriores Yy

posteriores) (fig. 25).

HUTWUE DE TERBGAREA GE/CIHE

REPOSO

sinfisario

A B
Fig. 25

A: Esquema que representa la distancia uretra-cuello en reposo (flecha blanca).

B: La flecha negra indica la distancia uretra-cuello en reposo.
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Distancia sinfisis- cuello vesical en reposo.

Desde la sinfisis pubica hasta el cuello vesical (fig. 26).

REPOSO

A B
Fig. 26

A: Esquema que representa la distancia sinfisis-cuello en reposo (flecha negra).

B: La flecha negra indica la distancia sinfisis-cuello en reposo.

Angulo de reposo.
Angulo entre el eje de la distancia sinfisis-uretra y el de la distancia

sinfisis-cuello vesical (fig. 27).

s
T

~,

o,

REPOSO

A B
Fig. 27

A Esquema que representa el dngulo de reposo.

B: En imagen ecogrifica se ilustra en negro el dngulo de reposo.
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54. VARIABLES ECOGRAFICAS DINAMICAS

Una vez calculadas todas estas medidas en reposo, las obteniamos de nuevo
durante la maniobra de valsalva. Para ello se invitaba a la paciente a realizar esta
maniobra y se congelaba la imagen en el punto de maximo esfuerzo (manteniendo
siempre el plano de corte longitudinal estandar). Obtenidas las medidas, se repetian de
nuevo haciendo toser a la paciente. La funcion “cine” del ecografo nos permitia

recuperar la imagen de maxima diferencia respecto al reposo.

El hecho de realizar en la misma paciente dos pruebas de esfuerzo como son la

maniobra de valsalva y la tos, tenia una doble utilidad:

- Habia pacientes que, por miedo a la incontinencia, les costaba realizar la
maniobra de valsalva por inhibicion. Esta dificultad se podia superar al
hacerla toser (que es un movimiento mucho mas dificil de inhibir), pero tenia
el inconveniente que la imagen obtenida no era tan precisa.

- Por el contrario, habia pacientes que eran incapaces de toser con energia. En

estos casos la maniobra de valsalva era mucho mas efectiva.

Asi se obtenia:

Distancia sinfisis- uretra al valsalva y a la tos (fig. 28).
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ESFUERZO

REPOSO

F lg 28: Esquema que representa la distancia sinfisis-uretra al esfuerzo (flecha).

Distancia uretra-cuello vesical al valsalva y a la tos (fig. 29)

ESFUERZO

REPOSO

F ig. 29: Esquema que representa la distancia uretra-cuello vesical al esfuerzo (flecha).
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Distancia sinfisis- cuello vesical al valsalva y a la tos (fig. 30).

F ig. 30: Esquema que representa la distancia sinfisis-cuello vesical al esfuerzo (flecha).

Angulo de esfuerzo.

Angulo comprendido entre el eje de la distancia sinfisis-uretra y el de
la distancia sinfisis-cuello vesical, calculado al realizar la maniobra de
valsalva y la tos (fig. 31). Se utilizaba el que fuese menor de los dos (maxima

diferencia con el de reposo).

Embudizacion.
Apertura del cuello vesical durante el esfuerzo (fig. 32). Para muchos

autores es muy importante su valoracion 11,13,202,262,278,320.
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F ig. 31: Esquema que representa el dngulo de esfuerzo.

Fig. 32

A. Apertura del cuello vesical al esfuerzo (embudizacion).

B. Embudizacién. Nétese de diferencia respecto a la situacion en reposo.
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Contracciones prepubianas.

El mismo movimiento descrito con el transductor durante la maniobra de
cribaje, también se utilizaba para valorar la existencia de contracciones
prepubianas. Considerdbamos que existian cuando se objetivaba movimiento
de las fibras longitudinales por delante del pubis en el sentido de su eje (fig.

33).

F ig. 33: Las flechas blancas sefialan las fibras musculares
que realizan las contracciones prepubianas.

Uretroptosis.
Diferencia entre la distancia sinfisis-uretra al esfuerzo (valsalva o tos, la

mayor de ellas) y en el reposo (fig. 34 y 395).
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REPOSO REPOSO

PUBIS

Fig. 34
A. La uretroptosis se mide a partir de las distancias sinfisis-uretra (a) en reposo y al esfuerzo (b).

B. Laflecha negra indica la uretroptosis, resultado de la diferencia b-a.

&
LT

.
REPOSO ESFUERZO

F ig. 35 Uretroptosis. En doble imagen podemos comparar la distancia
sinfisis-uretra en reposo (a) y al esfuerzo (b).

Deslizamiento.
Diferencia entre la distancia uretra-cuello vesical en reposo y al esfuerzo

(valsalva o tos, la menor de ellas) (fig. 36 y 37).
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REPOSO

REPOSO ESFUERZO

F ig. 36: A. Esquema que representa el deslizamiento uretral (a-b).

B. Enimagen real se ilustra el deslizamiento uretral al esfuerzo.

E i 13 . DdmlNEH
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REPOSO

F ig. 37: Corte transversal a nivel de la uretra (flechas blancas) que
ilustra el deslizamiento de la uretra durante el esfuerzo.

Distancia pubovesical.

Diferencia entre la distancia cuello vesical-sinfisis en reposo y al

esfuerzo (valsalva o tos, la menor de ellas) (fig. 38).
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REPOSO

REPOSO

F ig. 38: A. Esquema que representa la distancia pubovesical (a-b).

B. Enimagen real se ilustra el cilculo de la distancia pubovesical.

Angulo rotacional.
Diferencia entre el angulo de reposo y el angulo de esfuerzo (fig.39).
No utilizdbamos el angulo uretrovesical posterior por la mala correlacion

interobservador que se habia visto 266.

REPOSO

REPOSO ESFUERZO

F ig. 39: A. Esquema que representa el dngulo rotacional (a-b).

B. En imagen real se ilustra el cdlculo del dngulo rotacional.
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Con esto se daba por finalizada la ecografia uretrovesical, y se realizaba
seguidamente la ecografia ginecoldgica transvaginal. Si el volumen de repleccion
vesical no permitia la visualizacion utero-anexial, se repetia la ecografia después de

orinar la paciente. Eran excluidas del estudio las pacientes a las que se detectaba:

- tumoracion pelviana (uterina o anexial) superior a 4 cm. o neoplasia
pelviana; para evitar el sesgo que podria representar la compresion tumoral o
la posible infiltracion neoplasica, sobre el funcionamiento de la vejiga

urinaria.

Muchos autores han remarcado la necesidad de valorar la reproductibilidad de la
ecografia 1,3,247,266. Como estudio preliminar y con la finalidad de valorar la variabilidad
intra e interobservador, se reclutaron otras 20 pacientes fuera del estudio (8
incontinencias de esfuerzo por hipermovilidad uretral, 4 incontinencias mixtas y 8
continentes), con los mismos criterios de inclusion y exclusion que en el estudio
principal, y se les practico el estudio ecografico. En primer lugar, lo hacia el
investigador principal (en ausencia del investigador secundario), inmediatamente
después lo hacia el secundario (en ausencia del principal) y finalmente el investigador
principal realizaba de nuevo la ecografia. Se hacia la prueba sin intervalo de tiempo
para que la variacion de la replecion vesical fuese minima. Los datos se imprimian en
fotografias y no se pasaban a la base de datos hasta finalizadas las tres ecografias, de
esta manera y con la alternancia entre los investigadores, se evitaba el sesgo que podria
representar la memoria para el investigador principal. La ausencia del otro investigador
también era necesaria para evitar el sesgo que supondria el conocimiento del resultado

anterior. Evidentemente el investigador secundario habia estado instruido en la practica
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de la ecografia uretrovesical y habia sido entrenado previamente en la localizacion de

todas las estructuras anatomicas siguiendo los criterios del investigador principal.
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5.5. ANALISIS ESTADISTICO

Se almacen¢ la informacion en una base de datos mediante el programa ACCES
97, complementado con el programa EXCEL 97 para el célculo de los angulos (segtn el
teorema matematico del coseno que permite calcular los dngulos de un tridngulo a partir
del conocimiento del valor de sus tres lados —distancia sinfisis-uretra, uretra-cuello
vesical y sinfisis-cuello vesical). Posteriormente se utilizo el paquete estadistico SPSS
en su version 9.0 para Windows, que ha incorporado el test de Homer-Lemeshow para
la calibracion de modelos matematicos mediante Regresion logistica, asi como las

curvas R.O.C. (Receiver Operating Charasteristic) 321.

En el estudio preliminar los tests de concordancia utilizados en la valoracion
intra e interobservador fueron el indice Kappa de Cohen para las variables cualitativas,
y el Coeficiente de Correlacion Intraclase (I.C.C.) para las cuantitativas 322. Dado que la
distribucion de algunas variables testadas estaba muy sesgada hacia el signo positivo, la
ponderacion por el azar que hace el indice Kappa penalizaba en demasia el resultado,

por lo que finalmente se optd por utilizar la concordancia en porcentaje bruto.

Se utilizo6 la t de Student para datos apareados para valorar el efecto del esfuerzo

sobre las variables ecograficas.

La descripcion de la muestra se llevd a cabo utilizando medias y Desviaciones
Estandar (D.E.) cuando las variables eran cuantitativas y porcentajes para las

cualitativas.
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Para el analisis bivariante, se utiliz6 el Test de Ji cuadrada y o el test exacto de

Fisher para buscar relacion entre variables cualitativas.

Para el estudio de la normalidad en la distribucion de las variables se llevo a
cabo el test de Kolmogorov-Smirnov. A pesar de que algunas variables cuantitativas no
se distribuian de manera normal, al analizar diferencias entre medias para las variables
cuantitativas se optd por el test de la t de Student por su demostrada robustez y mejor

concordancia con la descriptiva mediante medias.

Para el andlisis multivariante se utilizé la Regresion Logistica con la variable
dicotémica incontinencia (codificada como si y no) como variable dependiente. Se
modeliz6 con distintas técnicas y aproximaciones estadisticas hasta hallar un modelo

equilibrado y coherente, tanto desde el punto de vista estadistico como clinico.

La eleccion de las variables independientes se llevd a cabo con el método Enter
y StepWise en las distintas fases del analisis. Finalmente se aportd un modelo en el que
se forzo la entrada de algunas variables en funcion de que se demostro que eran
clinicamente relevantes, estadisticamente significativas o para estabilizar el modelo.
Para este objetivo se tenia en cuenta el comportamiento de los coeficientes de la
regresion al incorporar y retirar las distintas variables. Asimismo, se rechazd el andlisis
pormenorizado de las interacciones entre las distintas variables porque se complicaba
mucho el modelo sin aportar mayor predictibilidad, aunque si que se tuvieron en cuenta

y por esto se incorporaron aquellas que causaban confusion.

Se calcularon en el estudio los Odds Ratios y sus intervalos de confianza al 95%.
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La significacion estadistica se tuvo en cuenta a partir de valores de a de 0,05,
como es habitual. Aunque en el anélisis multivariante el criterio para retirar una variable

era un pout de 0,1.

De las variables que, por diversos motivos, resultaron significativas o quedaron
incorporadas al modelo, se valoré su poder de discriminacion mediante las curvas
R.O.C. A partir de aqui, se defini6 un nivel de corte de estas variables donde la
sensibilidad y especificidad eran superiores, segun el indice de Youden 323. Esto
permitié dicotomizar las variables y con el punto de corte obtenido se realizé una nueva
Regresion Logistica entre las variables para obtener los Odds Ratios y sus intervalos de
confianza. Se intenté obtener un indice y una tabla de contingencia, a partir de la
combinacién de las variables incorporadas en el modelo, que permitieran mejorar la

sensibilidad y especificidad final.
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