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llusion y excelencia en el programa cientifico

El proximo Congreso de la Seccién de Suelo Pélvico de la Sociedad
Espafiola de Ginecologia y Obstetricia (SEGO) se celebrara en el
Palacio de Euskalduna de Bilbao entre los dias 3 y 5 de abril. El
programa se divide en dos grandes bloques. El jueves dia 3 se de-
dicara a la cirugia clasica por via vaginal, con realizacion de histe-
rectomias vaginales y correcciones integrales de la anatomia pel-
viana, siguiendo los criterios de estandarizacion propuestos por la
Seccién de Suelo Pélvico de la SEGO, con aplicacién de técnicas
conservadoras de integridad vaginal y obliterativas. Durante esa
primera jornada también se llevaran a cabo metodologias clasicas
en el tratamiento de prolapsos recidivados, como colpofijaciones
al ligamento sacroespinoso, asociadas a diferentes técnicas de in-
continencia segun las necesidades de cada caso.

La actividad organizada para el viernes dia 4 es completamente
diferente, ya que se contempla el desarrollo de ejercicios menos
habituales y de Gltima generacion. De esta forma, se han progra-
mado cirugias sobre recidivas de prolapso, tanto por via vaginal
como abdominal, con colocacién de prétesis anteriores por via
vaginal y colposacrofijaciones, estas Gltimas mediante técnicas en-
doscépicas habituales y con asistencia robética. El objetivo es lo-
grar una mayor compresion de la anatomia quirdrgica del suelo
pélvico.

Por ultimo, cabe recordar que la selecciéon de profesionales a cargo
de las actividades es de primerisimo nivel y que contaremos con la
presencia de expertos consagrados en la materia, todos estrecha-
mente relacionados con el ejercicio de nuestra Seccién de Suelo
Pélvico, dejando siempre una puerta abierta a la integracion de
nuevos facultativos, que tienen mucho que aportar.
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Sobre «cdmo valorar» el grado de
prolapso. ; Todos exploramos igual?

Los criterios que se siguen para la clasificacion de los defectos anatémicos de las mujeres
con prolapso genital estan definidos por grupos de expertos de sociedades cientificas,
gue han llegado a un acuerdo sobre «como definir» cada grado de prolapso. No obstante,
lo que no se ha definido con claridad es el «cémo explorar» a estas mujeres para poder
identificar y describir correctamente todas las alteraciones anatémicas existentes.

Segun la definicion de prolapso que se ofrece en el Ultimo informe de terminologia de la
ICS/IUGA (International Continence Society/International Urogynecological Association), el pro-
lapso es «el descenso de uno o mas» de los siguientes elementos anatémicos: pared vaginal
anterior, pared vaginal posterior, Utero o cUpula vaginal en las mujeres con histerectomia
previa. En esta definicién se puntualiza claramente que cualquiera de estos signos se ha de
correlacionar con sintomas sugestivos de prolapso y ademas se afiade que lo mas comun es
que esos sintomas se produzcan «cuando el descenso llega a nivel del himen» (Haylen et al.,
2010). En cambio, llama la atencién lo poco definido que estd en este informe el «cémo
debe realizarse la exploracion pélvica», ya que solo se indica que la exploracién del prolapso
«debe hacerse con la vejiga vacia y si es posible con el recto también vacio». Sin embargo,
no hay ninguna referencia a la posicién en la que debe realizarse la exploraciéon de la mujer;
Unicamente se sefiala que, de todas las posibles posiciones en las que puede explorarse una
mujer con sintomas de prolapso (decubito lateral, dectbito supino o de pie), hay que elegir
la gue mejor consiga reproducir esos sintomas. Esta descripciéon resulta claramente insufi-
ciente y pone de manifiesto la necesidad de llegar a un acuerdo sobre «el cdmo» proceder
para determinar el tipo de defecto y el grado de descenso durante la exploracion pélvica de
las mujeres con sintomas de prolapso. También en los trabajos publicados en revistas de la
especialidad, la descripcion del como se ha realizado la exploracién pélvica en estas mujeres
suele ser poco detallada, una descripcion que reviste especial interés en los articulos donde
se publican resultados sobre el tratamiento de esta patologia. Sélo cuando el método se
detalla es posible su reproduccion y la comparacion de resultados entre distintos autores.

Aunque todos estamos de acuerdo en que el prolapso es mas sintomatico cuando la mujer
estd de pie, en la mayoria de los centros no se explora a las mujeres en esta posicion. En
algunos lugares el prolapso se explora en decubito lateral, pero en general la posicion que
mas se utiliza es la de litotomia. En esta posicion es importante precisar algunos aspectos
gue pueden hacer variar el grado del descenso observado por el médico, como la utilizacion
o no de una valva vaginal tipo Sims, y la posicién del respaldo de la camilla (es decir, si el
tronco de la mujer esta en posicion horizontal o semisentada). Ademas, en todas las posi-
ciones, en el descenso de los érganos prolapsados puede influir el hecho de que la mujer
tenga poca fuerza para empujar hacia abajo, o que limite esta fuerza por miedo a poner a
prueba su continencia urinaria o de gases. Sin embargo, de todos los métodos utilizados, el
que mas variabilidad puede presentar es el de traccionar del cérvix o de la clpula vaginal
para poner en evidencia el grado de descenso del componente apical, sobre todo si esta
maniobra se hace con la paciente bajo el efecto de la anestesia. Se ha demostrado que todos
los cérvix, cuando se tracciona de ellos, pueden llegar a 1 cm del introito (Foon et al., 2012)
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y que, bajo el efecto de la anestesia, el descenso de las paredes vaginales, sobre todo del componente apical, es
significativamente mayor que sin anestesia (Brazell et al., 2012).

El hecho es que, en la practica clinica, todas las mujeres que han sido sometidas a una cirugia de prolapso habran
sido exploradas previamente y los defectos anatdmicos identificados durante la exploracién pélvica habran sido
clasificados de acuerdo con el grado de descenso observado. Lo mas relevante es que la indicacion del tipo de ciru-
gia (qué defectos se corrigen, si se hace histerectomia o no, etc.) se establece en funcion de esta exploracién pélvi-
ca. En una encuesta realizada a ginecélogos ingleses, en la que se les preguntaba sobre las indicaciones de histerec-
tomia en pacientes con sintomas de prolapso que iban a ser sometidas a una colporrafia anterior, el 50% de los
ginecdlogos respondieron que harian una histerectomia simultanea a la correccién del defecto de la pared vaginal
anterior si al traccionar del cérvix éste llegaba a un 1 cm por encima del introito (Coats et al., 2010).

En estos momentos hay un debate abierto sobre la indicacién del tratamiento quirtrgico del prolapso genital. Se
acepta que la indicacion de tratamiento ha de basarse en los sintomas que refiere la paciente y en su deseo de ser
tratada o no, y no sélo en los defectos anatémicos observados por el especialista. En mujeres con prolapso sintoma-
tico y que desean ser operadas, la indicacion del tipo de cirugia deberia basarse en una exploraciéon pélvica llevada
a cabo en unas condiciones bien definidas y reproducibles. Desde el punto de vista estrictamente cientifico, deberia
concluir diciendo que hacen falta estudios prospectivos, con seguimiento a largo plazo, en los que de forma aleato-
rizada la decisién sobre el tipo de cirugia en las mujeres con prolapso sintomatico que desean ser operadas se base
en la exploracion pélvica realizada, en unos casos, en la consulta en unas condiciones bien definidas y, en otros, en
el quiréfano, en las mismas condiciones pero bajo anestesia. No obstante, en el momento actual, mi conclusion es
que es imprescindible abrir un debate sobre como exploramos a las mujeres que nos consultan por sensaciéon de
tener un bulto en los genitales. No podemos partir de la premisa de que todos exploramos del mismo modo a las
pacientes con prolapso genital.

Brazell H, Sage C, Moore L, Dereska N, Hudson S, Swift S. Does neuromuscular blockade affect the assessment of pelvic organ prolapse?
Int Urogynecol J. 2012; 23(11): 1.599-1.603.

Chao FL, Rosamilia A, Dwyer PL, Poyakov A, Schierlitz L, Agnew G. Does pre-operative traction on the cervix approximate intra-operative
uterine prolapse? A randomised controlled trial. Int Urogynecol J. 2012; 23(4): 417-422.

Coats E, Agur W, Smith P. When is a concomitant hysterectomy performed during anterior colporrhaphy? A survey of current practice
amongst gynaecologists. Int Urogynaecol J. 2010; 21(Suppl 1): S158-S160.

Foon R, Agur W, Kingsly A, White P, Smith P. Traction on the cervix in theatre before anterior repair: does it tell us when to perform a
concomitant hysterectomy? Eur J Obstet Gynecol Reprod Biol. 2012; 160(2): 205-209.

Haylen BT, De Ridder D, Freeman RM, Swift SE, Berghmans B, Lee J, et al. An International Urogynecological Association (IUGA)/Internatio-
nal Continence Society (ICS) joint report on the terminology for female pelvic floor dysfunction. Neurourol Urodyn. 2010; 29(1): 4-20.
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Objetivo: Describir y analizar la viabilidad de una sistema-
tica de exploraciéon pélvica de la mujer con prolapso de
6rganos pélvicos (POP) para determinar: el grado y tipo de
POP, si existen escapes involuntarios de orina con los
esfuerzos, el volumen de orina residual (OR) y la funcién de
los musculos del suelo pélvico (MSP).

Material y métodos: La exploracion pélvica incluia la cla-
sificacion del POP (clasificacién de Baden-Walker y método
POP-Q); la evaluacion de la presencia o ausencia del signo
incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) con la mujer en
distintas posiciones (con y sin reduccion de POP); la medi-
cion de la OR (con sonda y mediante ecografia 2D), y la
valoracion del tono y la capacidad contractil de los MSP.

Resultados: Se incluyeron 345 mujeres con POP en lista
de espera para cirugfa procedentes de 39 centros de gine-
cologia (grupo GISPEM). La determinacion de OR mediante
ecografia 2D es factible dentro de la sistematica de explo-
racioén pélvica de las mujeres con POP en las consultas de
ginecologfa. Destaca la alta cumplimentacion del apartado
de valoracion de la funcion de los MSP y la baja cumpli-
mentacion del apartado referente a la clasificacion del gra-
do de POP utilizando el POP-Q.

Conclusion: La metodologia empleada para la exploracién
pélvica en este estudio sigue una sistematica que permite,
en muy poco tiempo, cumplir todos los objetivos fundamen-
tales para la valoracién de una mujer con sintomas de POP.

©2014 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave: prolapso de 6rganos pélvicos, exploracion
pélvica, clasificacién, orina residual, ecografia.

La definicién de prolapso de 6rganos pélvicos (POP),
segun la terminologia de la clasificacién ICS/IUGA (Inter-
national Continence Society-International Urogynecologi-
cal Association), es «el descenso de uno o méas» de los

Direccion para correspondencia:

mespuna@clinic.ub.es

Systematic in the pelvic examination in women with
pelvic organ prolapse. Data collection form and completion
Aim: To describe and analyse the feasibility of a systematic in
the pelvic examination in women with pelvic organ prolapse
(POP) to determine: the degree and type of PO the involun-
tary leakage of urine with efforts, the residual urine (RU) vol-
ume and the function of the pelvic floor muscles (PFM).

Material and methods: The pelvic examination included:
classification POP (Baden-Walker and POP-Q), the assess-
ment of the sign stress urinary incontinence (SUI) with
women in different positions and with and without reduc-
ing POR measuring the RU by urethral catheterization and
by 2D ultrasound, and the assessment of tone and the
voluntary contraction of the PFM.

Results: 345 women with severe POP on the waiting list
for surgery in 39 Gynaecology centres (GISPEM GROUP)
were included. Determination of RU by 2D ultrasound is
feasible within routine pelvic examination performed in
Gynaecology clinics. We found a high completion of the
information about the function of the PFM and a very low
completion of the section that refers to the classification
of the degree of POP using the POP- Q.

Conclusion: The methodology used for the pelvic exami-
nation in this study, follows a systematic that allows very
quickly to meet all key objectives for the evaluation of a
women with symptoms of POR

©2014 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords: pelvic organ prolapse, pelvic examination, clas-
sification, residual urine, ultrasound.

elementos anatdmicos que conforman la cavidad vaginal:
pared vaginal anterior, pared vaginal posterior, Utero o
CUpula vaginal en las mujeres con histerectomia previa. En
el mismo informe se indica que la exploracién del prolap-
so «debe hacerse con la vejiga vacia y, si es posible, con
el recto también vacio». Por otra parte, también se pun-
tualiza que hay que distinguir entre el prolapso sintoma-
tico y el asintomatico’.

©2021 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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El diagndstico clinico de un prolapso asintomatico se limitaria
a la observacion de signos de POP, en forma de uno o mas
descensos de las paredes vaginales, del Utero o de la cUpula
vaginal, pero sin que la mujer refiera ninguin sintoma especi-
fico. El diagndstico clinico del POP sintomatico se basa en los
sintomas que refiere la mujer: los especificos (sensaciéon de
bulto genital) y los posibles sintomas asociados (incontinencia
urinaria, dificultad miccional, etc.); estos sintomas deben estar
acompanados de los signos observados en la exploracion pél-
vica. Existe acuerdo en que so6lo deberfan tratarse las mujeres
con defectos anatémicos que refieren sintomas.

Los defectos anatémicos que presentan las mujeres con
POP se asocian a menudo a distintas disfunciones del trac-
to urinario inferior (TUI), anorrectales y sexuales. Las dis-
funciones del TUI més frecuentes son la incontinencia uri-
naria de esfuerzo (IUE), la incontinencia urinaria de
urgencia, la vejiga hiperactiva sin incontinencia o sindrome
de urgencia-frecuencia, y la disfuncién del vaciado vesical’.
En la practica clinica, el especialista que indica el tratamien-
to quirurgico del POP necesita informacion solvente y acce-
sible que le permita decidir el tipo de técnica para corregir
el POP y si asocia 0 no una técnica antiincontinencia a la
cirugfa del prolapso. Hay que tener en cuenta que la cirugia
del prolapso y de la incontinencia puede curar los sintomas
de la mujer pero también puede causar dafo, que serfa
potencialmente evitable si se pudiera valorar el riesgo de
sobrepasar el alcance del tratamiento mas apropiado.

Desde el punto de vista clinico, cabe distinguir dos grupos
de pacientes con IUE entre las mujeres con sintomas de
POP: por un lado estarian las pacientes con sintomas de
escapes involuntarios (IUE sintomatica) y en las que, duran-
te la exploracién fisica, se comprueba dicha pérdida, con o
sin POP reducido, y por otro lado estarian las mujeres sin
sintomas de escapes involuntarios con el esfuerzo pero en
las que se evidencia una pérdida de orina con el esfuerzo
durante la exploracion pélvica, estas mujeres se considera
que tienen una IUE oculta (IUEO). No obstante, es impor-
tante sefalar que segun la definicion del ultimo informe
terminolégico de la ICS/IUGA, la incontinencia oculta
(IUEO) es la que sélo aparece cuando la mujer realiza un
esfuerzo con el POP reducido, y en la definicion se admite
que existen varios medios para la reduccién del prolapso’.
El método para identificar la IUEO no esta estandarizado,
aunque parece ser que el pesario vaginal y la reduccién del
POP con una valva en el compartimento vaginal posterior
son técnicas con un buen nivel de precisién. Por otra parte,
no disponemos de ningun método identificativo con alta
sensibilidad y especificidad de los casos de IUE que se van
a resolver exclusivamente con la cirugia del POP34,

El objetivo de este articulo es describir y analizar la factibi-
lidad de una sistematica de exploracién pélvica de la mujer
con prolapso genital sequida por un grupo de investigado-

res procedentes de 39 centros de ginecologia de Espafia
(grupo GISPEM).

El estudio CIRPOP-IUE «Disfunciones uroginecolégicas en las
mujeres con prolapso genital quirtrgico. Impacto de la cirugia
vaginal en la incontinencia urinaria de esfuerzo» es un estudio
epidemiolégico, longitudinal de cohortes, que se esta
desarrollando actualmente en 39 unidades de suelo pélvico
espafiolas que forman parte del Grupo de Investigacién en
Disfunciones en Suelo Pélvico en la Mujer (GISPEM). Ha sido
evaluado y aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica del Hospital Clinic de Barcelona. Es un estudio pros-
pectivo multicéntrico, y consta de dos fases: una evaluacién
inicial realizada a las pacientes que acudieron a consulta por
POP sintomético y a las que se les indicé cirugia, y una sequn-
da fase de seguimiento de las pacientes incluidas en el estudio
una vez transcurridos doce meses desde la cirugfa.

Los objetivos principales eran estudiar la distribucién respec-
to a la frecuencia, tipo y gravedad de los sintomas urinarios
de las pacientes con sintomas de POP en las que se indicd
cirugia, antes de la aplicacion del procedimiento quirtrgico,
y analizar el impacto de la cirugia en pacientes con POP e
IUEO, segun la estrategia quirtrgica aplicada de forma pri-
maria y segun la practica clinica habitual: cirugia del POP sélo
frente a cirugia del POP combinada con cirugia de la IUE.
Para alcanzar los objetivos del estudio, se selecciond a
pacientes con POP de grado igual o superior a 2, con indi-
cacion de tratamiento quirtrgico del POP 'y que firmaron el
consentimiento informado para participar en el estudio.

La exploracion pélvica en estas mujeres inclufa la valoracion
del grado y tipo de POP, la evaluacién de la presencia o
ausencia del signo IUE, la determinacién del residuo pos-
miccional y la valoracién de la funcion de los musculos del
suelo pélvico (MSP). Para conseguir uniformidad en la reco-
gida de datos, se incorporaron unas instrucciones muy
detalladas sobre cémo se realizaria la exploracion, de forma
que el orden fuera siempre el mismo. Se disefi¢ una hoja
de recogida de datos, que contenia a su vez las instruccio-
nes para que todos los investigadores pudieran seguir con
facilidad la misma sistematica en la exploracién pélvica.

En cuanto a la sistematica de la exploracién pélvica, todos
los aspectos que se valoraban en la exploracion formaban
parte de la préactica clinica habitual, en los centros partici-
pantes, para la evaluacién inicial de las pacientes con POP.
A continuacion se describen las instrucciones para el pro-
cedimiento aplicado a fin de que la exploracién pélvica
fuera lo méas comparable posible en cuanto a orden y con-
diciones de la paciente (posicion y deseo miccional).

En todos los casos se solicitd a la mujer que acudiera a la
consulta con un deseo de orinar intenso. En la exploracién
se establecio el siguiente orden:

©2021 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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Si se dispone de ecdgrafo 2D, inmediatamente antes de
iniciar el test de esfuerzo y con la paciente con deseo mic-
cional intenso se estimara el volumen vesical mediante
ecografia. En la figura 1 se esquematizan las instrucciones
para realizar la medicion de los didmetros vesicales y para
calcular el volumen vesical mediante las formulas de
Haylen®, Dietz et al. y Dicuio et al.”.

Es importante que la vejiga tenga un volumen de liquido
que permita demostrar si se producen escapes al realizar
esfuerzos fisicos como toser. En muchos estudios, se uti-
liza un volumen fijo que se obtiene por un llenado retré-
grado a través del sondaje uretral. En nuestro procedi-
miento se pretende evitar el sondaje y el llenado retro-
grado; para ello, se aplica el criterio de realizar el test de
esfuerzo con un deseo miccional intenso y, en los centros
en gue sea posible, estimar el volumen vesical previo al
test mediante ecografia. Con la paciente en un estado
de deseo miccional intenso, se le solicita que tosa tan
intensamente como pueda, hasta un maximo de 5 gol-
pes de tos. Se realiza el test de esfuerzo en las posiciones
siguientes (y se registran los resultados para cada una de
ellas):

a) En primer lugar, sin reducir el POP y con la mujer en
bipedestacion.

b) A continuacion, también sin reducir el POP pero con la
mujer con las piernas en posicién ginecolégica y el tron-
co semiincorporado.

) Se repite el test de esfuerzo reduciendo el POP con
una valva posterior y con la mujer en la misma posi-
cion que b.

d) Se repite el test de esfuerzo reduciendo el POP con un
pesario vaginal de anilla y con la mujer en la misma
posicion que b (hay que elegir un pesario de didmetro
suficiente para reducir el prolapso, pero evitando que
comprima la uretra).

e) Manteniendo el pesario colocado, se solicita a la mujer
que se ponga de nuevo en bipedestacion y con las pier-
nas algo separadas, y se repite el test de esfuerzo.

Registro de resultados del test de esfuerzo:

a) Bipedestacion sin reducir POP Positivo/Negativo

b) En posicién ginecoldgica sin
reducir POP

) En posicion ginecoldgica con POP
reducido con valva posterior

d) En posicion ginecoldgica con POP
reducido con pesario

e) Bipedestacion con POP reducido
con pesario

Positivo/Negativo
Positivo/Negativo
Positivo/Negativo

Positivo/Negativo

Uretra
Pubis \ C
AL
g
4 . Vejiga
L, Vejiga

(Corte realizado en el plano transversal
en el que veamos el didmetro maximo
de la vejiga.

Corte realizado en el plano sagital
en el que veamos la uretra en toda
su longitud.

A: Didmetro longitudinal maximo. (: Dicmeiro fransversal maximo.
B: Didmetro anteroposterior maximo.

Didmetros VESICALES para estimacion del VOLUMEN VESICAL
(previos al test de esfuerzo)

an [ Nodisponible
an [ Nodisponible
am [ Nodisponible

A.  Didmetro longitudinal

B.  Didmetro anteroposterior

(. Diametro transversal

Estimacion del volumen residual a partir de los didmetros vesicales:

Volumen residual mediante la frmula de Haylen: A x B x 5,9 — 14,6 = mL
Volumen residual mediante la formula de Dicuio et al.: A x B x Cx 0,52 = ml
Volumen residual mediante la formula de Dieiz et al.: Ax B x 5,6 = mL

Figura 1. Esquema a sequir en la medicion de los didmetros
vesicales mediante ecografia 2D

Inmediatamente después de finalizado el test de esfuerzo, se
retira el pesario. Acto sequido se solicita a la paciente que rea-
lice una miccion espontanea (sin reducir el prolapso), que se
recoge en un recipiente. Se mide y anota el volumen orinado.

A continuacion de la miccién espontanea, con un intervalo
de tiempo no superior a los 5 minutos, se mide el volumen
de residuo posmiccional.

Si se dispone de ecégrafo, se estima mediante ecografia el
volumen de orina residual inmediatamente después de la
miccion espontanea. Se calcula el volumen a partir de los
didmetros vesicales posteriores al test de esfuerzo (figura 1).

Si no se dispone de ecografia, la medicién del volumen de
orina residual por sondaje se efectlia inmediatamente des-
pués de que la mujer haya hecho la miccion espontanea.
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La paciente debera haber orinado, o bien habremos medido la
orina residual por sondaje; por tanto, estara con la vejiga vacia.
Se le solicita que haga una maniobra de Valsalva maxima.

Clasificacion clasica del grado de prolapso segun
Baden y Walker

[J Grado I: descenso entre posicién normal e introito.

[J Grado II: descenso a nivel del introito vaginal.

[ Grado llI: descenso por fuera del nivel del introito vaginal.
[J Grado IV: prolapso total fuera del plano vulvar.

Resultados del grado y tipo de prolapso segun Baden y
Walker:

Anterior: no prolapso/grado I/grado Il/grado lll/grado IV.
Central: no prolapso/grado I/grado Il/grado lll/grado IV.
Posterior: no prolapso/grado I/grado ll/grado lli/grado IV.

D
| —>| J
3 Ba (

N
S

Bp

Se miden las distancias (en cm) desde el himen a los puntos: Aaz punto A anterior;
Ap: punto A posterior; Ba: punto B anterior; Bp: punto B posterior; C: cérvix o
cdpula; D: fondo de saco vaginal posterior

Aa (-3 a +3): cm ["TPositivos [ ] Negativos
Ba (>Aa): an [ Positivos [_| Negativos
G n [ Positivos [ Negativos

gh (hiato genital): o

pb (cuerpo perineal): ,___€m

tvl (longitud vaginal fotal) (prolapso reducido): . m

Ap(-3a+3): [ Positivos [_] Negativos
Bp(>Ap):___ m ["TPositivos [ ] Negativos
D (esfuerzo):  «m [ Positivos [ | Negativos

Figura 2. Clasificacién del grado de prolapso segin POP-Q

Procedimiento para la clasificacién del grado
de prolapso segun el método POP-Q (figura 2)

Resumen de la clasificacion del prolapso

segun el método POP-Q

Marque el grado de prolapso que corresponda a la parte

que estd mas baja:

[ Estadio I: la porcién mas distal del prolapso esta mas de
1 cm por encima del himen.

[J Estadio II: la porcion mas distal del prolapso estd 1 cm
0 menos por encima o por debajo del himen.

[ Estadio llI: la porcion mas distal del prolapso estd mas
de 1 cm por debajo del himen.

[ Estadio IV: versién completa del tracto genital.

Escala de Oxford para medir la capacidad

de contraccién voluntaria de los musculos

del suelo pélvico

Por favor, marque la puntuacion que considere adecuada:
0. O Ninguna contraccién.

1. I Muy débil: contracciones fluctuantes.

2. 1 Débil: ligero aumento de la tension muscular.

3. [0 Moderada: tension muscular moderada.

4. [ Buena: mantiene la tension con resistencia.

5. [0 Fuerte: mantiene la tensiéon con fuerte resistencia.

Descripcién de la funcion global de los musculos
del suelo pélvico segun la clasificacién de la
ICS/IUGA

Por favor, marque la casilla que considere que mejor des-

cribe la funcion de los musculos del suelo pélvico:

a [ Musculos del suelo pélvico normales: musculos del
suelo pélvico que pueden contraerse y relajarse de
manera voluntaria e involuntaria.

b [J Musculos del suelo pélvico hiperactivos: musculos
del suelo pélvico que no se relajan e incluso pueden
contraerse cuando la relajacion de éstos es funcional-
mente necesaria, por ejemplo, durante la miccién o la
defecacion.

c [0 Msculos del suelo pélvico hipoactivos: musculos
del suelo pélvico que no pueden contraerse volunta-
riamente cuando es adecuado.

d [0 Musculos del suelo pélvico no funcionales: muscu-
los del suelo pélvico en los que no hay actividad pal-
pable.

Se incluyeron un total de 345 mujeres con prolapso genital
en lista de espera para tratamiento quirdrgico.

El tiempo medio empleado para la aplicacion de esta siste-
matica de exploracién, incluyendo la cumplimentacién de
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la hoja de recogida de datos, fue de 20 minutos. En la tabla
1 se presenta el grado de cumplimentacién de los distintos
aspectos que se valoraban en esta exploracion pélvica sis-
tematizada.

En nuestro pais hay una carencia de estudios sobre el diag-
nostico y el tratamiento de las mujeres con POP y, por otra
parte, existe una amplia heterogeneidad en la valoracién
preoperatoria de estas pacientes y también en la indicacién
del tratamiento quirdrgico del prolapso. Por ello, dentro del
marco de investigacion del grupo GISPEM disefiamos un
estudio multicéntrico prospectivo para analizar las caracteris-
ticas de las mujeres con indicacion de cirugia primaria de POP:
aspectos demograficos, y sintomas urinarios, anorrectales y
sexuales asociados. De esta forma dispondremos de datos
procedentes de nuestro medio para profundizar en este per-
fil de pacientes y cuyos hallazgos puedan ayudar a los espe-
cialistas a decidir la mejor estrategia quirtrgica. En este pro-
yecto se analizaran también los resultados del tratamiento
quirdrgico en relacién con la correccion anatémica del POP,
los sintomas derivados de la percepcion de «bulto» dentro o
fuera de la vagina, y la funcién vesical, anorrectal y sexual.

Un aspecto clave para este estudio fue el disefio de una
sistematica de exploracion pélvica que permitiera su apli-
cacion en los distintos centros participantes, que siguiera
la practica clinica habitual y que no implicara la realizacion
de pruebas complementarias que no fuesen facilmente
asumibles en todos los centros. La valoracion del tipo y
grado de POP y la realizacion del test de esfuerzo para
descartar la presencia de una IUE asociada al POP forman
parte de la practica clinica habitual de todos los centros
participantes. Al disefar este estudio, se considerd que
podria ser factible la incorporacion de algunos aspectos
complementarios, como la ecografia 2D para la medicién
de la orina residual y para la estimacién del volumen vesical
previa al test de esfuerzo, asi como la valoraciéon de la
funcion de los musculos del suelo pélvico. Como puede
observarse en la tabla 1, todos estos aspectos fueron cum-
plimentados en la mayoria de los casos.

Es importante sefialar que la incorporacién de la exploracién
ecografica a la sistematica de evaluacion de las mujeres con
POP ha demostrado ser factible en este estudio, pues en la
mayoria de los centros ha sido posible la utilizacién de un
ecoégrafo 2D en la consulta. Gracias a esta exploracién
hemos podido determinar el volumen vesical antes de rea-
lizar el test de esfuerzo; eso nos ha permitido asegurarnos
de que la cantidad de orina en la vejiga es la adecuada,
evitando falsos negativos por bajo volumen vesical. Iniciar
la sistematica de la exploracién pélvica con la medicion del
volumen vesical por ecografia permite realizar una prueba
de esfuerzo (toser con vejiga llena) lo mas fiable posible. La

Grado de cumplimentacion  Evaluables (n) %

Volumen vesical por ecografia 250 72,5
Test de esfuerzo a 344 99,7
Test de esfuerzo b 344 99,7
Test de esfuerzo ¢ 344 99,7
Test de esfuerzo d 303 87,8
Test de esfuerzo e 301 87,2
Volumen de miccion espontanea 279 80,9
Orina residual por ecografia 244 70,7
Orina residual por sondaje vesical 279 80,9
Baden y Walker 330 95,7
POP-Q 118 34,2
Valoracion de la musculatura

del suelo pélvico 344 99,7

alternativa es hacer el test de esfuerzo con un volumen fijo
con un llenado vesical por via retrégrada, pero ello supone
una logistica no siempre factible en la consulta y el riesgo
de una maniobra invasiva (sondaje), asi como un consumo
de tiempo y recursos (sonda, equipo de perfusién y suero).

La realizacion del test de esfuerzo con la finalidad de
demostrar la presencia de una pérdida de orina con el
esfuerzo es una parte fundamental de la exploracién de la
mujer con POP, sobre todo si se le ha indicado un tratamien-
to quirdrgico. Los estudios realizados sobre la asociacion de
prolapso y la IUE nos permiten afirmar que aproximadamen-
te el 40% de mujeres con prolapso se quejan de sintomas
de IUE y mas de la mitad de las que no se quejan tienen
signos positivos de IUEO al reducir el prolapso®. La inciden-
cia de la IUEQ presenta unos valores muy variables, de entre
el 6y el 83%, dependiendo del método usado para su
identificacién®. Dada la gran variabilidad de estas cifras,
consideramos que es fundamental establecer un método
para explorar a las mujeres con POP y evidenciar la coexis-
tencia de signo de IUE. La exploracion de la mujer en dis-
tintas posiciones y utilizando dos métodos para la reduccion
del POP (una valva vaginal posterior y la colocacion de un
pesario vaginal de anilla) permite evitar falsos negativos en
el test de esfuerzo. Los resultados de este test en las distin-
tas condiciones han sido presentados ya en un congreso
internacional, y estan en proceso de publicacion'.

La estimacion del volumen de orina residual mediante eco-
graffa constituye también una ventaja importante respecto
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a la medicién por sondaje. En este estudio se han probado
tres formulas para estimar el volumen vesical: Haylen®
(volumen en mL= height x depth x 5,9 — 14,6), Dietz et
al.? (volumen en mL= height x depth x 5,6) y Dicuio et al.”
(volumen en mL= height x depth x transverse x 0,52). Los
resultados de la estimacion del volumen de orina residual
mediante ecografia con estas tres férmulas han sido pre-
sentados en un congreso internacional y estan en proceso
de publicacion'.

Cabe destacar el elevado grado de cumplimentacién (casi
el 100% de los casos) del apartado de valoraciéon de la
funcion de los musculos del suelo pélvico. Consideramos
que éste es un aspecto importante que incluir en la explo-
racién pélvica de las mujeres con patologia uroginecolégi-
ca. En el otro extremo, llama la atencién la baja cumpli-
mentacién del apartado que hace referencia a la clasificaciéon
del grado de POP utilizando el método POP-Q para la cla-
sificacion de la ICS/IUGA. Hay que sefalar que los gineco-
logos que participaban en el estudio habfan sido instruidos
previamente, en una reunion de investigadores, en cémo
aplicar este método para cuantificar el POP, a pesar de lo
cual sélo en un tercio de los casos se realiz6 esta clasifica-
cion. En una encuesta efectuada a miembros de la Ameri-
can Urogynecologic Society (AUGS) y de la ICS, un 76%
utilizaban el POP-Q y los demas seguian empleando la cla-
sificacion de Baden-Walker'?. Desde el punto de vista de la
practica clinica y para la indicacién del tratamiento y del
tipo de cirugia, la clasificacion clasica de Baden-Walker
sigue siendo Util para poder definir los distintos grupos de
pacientes. No obstante, cuando se pretende evaluar los
resultados de los diferentes tratamientos y comparar resul-
tados entre investigadores, es aconsejable, por su precision,
utilizar el método POP-Q, ya que permite cuantificar los
cambios anatémicos conseguidos con la cirugia con mayor
detalle. Por este motivo consideramos que, a pesar de la
dificultad que conlleva la incorporacién del POP-Q en la
practica clinica, este sistema de cuantificacion ha de incluir-
se en la evaluacién de las mujeres con POP.

La metodologia que utilizamos para la exploracion pélvica
sigue una sistematica que permite, en muy poco tiempo,
cumplir todos los objetivos fundamentales para la valora-
cién de una mujer con sintomas de POP: establecer el gra-
do y tipo de POP, determinar si existen escapes involunta-

rios de orina con los esfuerzos, cuantificar el residuo
posmiccional y evaluar la funcién de los musculos del sue-
lo pélvico.

El estudio CIRPOP-IUE estad financiado por Astellas
Pharma.
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Dolor pélvico crénico en la mujer:
diagnostico y tratamiento inicial

Palabras clave

Dolor pélvico agudo, dolor pélvico crénico, sindrome de
dolor vesical/cistitis intersticial, dolor uretral, dolor vaginal,
dolor perineal, dolor pélvico ciclico, neuralgia pudenda,
dolor neuropatico, dispareunia, dismenorrea, alodinia,
hiperalgesia, disfuncién de suelo pélvico femenina, vulvo-
dinia, dolor miofascial, punto gatillo.

Definiciéon del problema (anexo 1)

El dolor se define como «una experiencia sensorial y emo-
cional desagradable, asociada a un dafo fisico real o poten-
cial o que es vivida como tal dafio». Por su parte, el dolor
pélvico cronico (DPC) ha sido definido como aquel «dolor
no ciclico de al menos 6 meses de duracion localizado en
la pelvis anatomica, la zona lumbosacra, las nalgas, la pared
abdominal anterior o por debajo del ombligo, y que es lo
suficientemente severo para causar incapacidad funcional
o0 requerir atencion médica» (American College of Obste-
tricians and Gynecologists [ACOG]).

El DPC se presenta en la consulta con un amplio abanico
de formas, localizaciones, intensidades, repercusiones psi-
coldgicas y tiempos de evolucion. Es recomendable poner
en marcha lo antes posible el protocolo diagnéstico y tera-
péutico del DPC, incluso en aquellas pacientes que consul-
tan antes de los 6 meses de persistencia de los sintomas.

Objetivos del protocolo

El objeto principal de la Seccién de Suelo Pélvico de la SEGO
con la elaboracion del presente protocolo es facilitar el cono-
cimiento de esta patologia y contribuir a la adquisicion de
las habilidades para que, mediante un abordaje multimodal
(multidisciplinario y simultaneo), sea posible establecer lo
mas rapidamente posible un diagndstico y posibilitar un tra-
tamiento etioldgico o al menos sintomatico (tratamiento del
dolor) si no se conoce la causa especifica.

El objetivo final de este protocolo es la prevencién secun-
daria del DPC, contribuyendo al reconocimiento de los
factores etioldgicos que favorecen la cronificacién, la sen-
sibilizacién central-memoria del dolor y la repercusion psi-
cobiofisica del problema.

Para alcanzar este objetivo se considera fundamental:
* Que el profesional pueda disponer de una estrategia de
anamnesis, exploracion fisica sistematica y opciones de

tratamiento sintomatico del dolor, que permitan su apli-
cacion en casos de DPC, o lo que es mas interesante, de
dolor en vias de cronificacion.

° Que se pueda disminuir la variabilidad en la practica cli-
nica en el diagndstico y tratamiento del DPC, aplicando
la mejor evidencia cientifica disponible.

* Que el profesional valore desde el inicio a la paciente con
DPC con la intencién de disefiar un programa de mane-
jo consensuado y centrado en la paciente.

* Que la paciente conozca la naturaleza multifactorial del
dolor pélvico, para lo cual es imprescindible que sea
informada de forma adecuada.

* Que se genere confianza con el equipo que la va a tratar.

Poblaciéon diana

Mujeres que consultan por el sintoma de dolor continuo
no resuelto y persistente en el hemiabdomen inferior, el
periné, la vagina, la uretra o la region vulvar y anal, con o
sin relacion con el coito, asociado o no a otros sintomas
sugestivos de disfuncion del suelo pélvico, y que afectan a
su calidad de vida.

Clasificacion y tipos de dolor. Terminologia
Tipos de dolor

Dolor nociceptivo

Es aquel dolor producido por activacion de las neuronas
aferentes primarias denominadas nociceptores (incluyen las
fibras C y Ad). Estas neuronas son activadas por sefales
quimicas, térmicas u otras de alto umbral que indican peli-
gro o dafo.

El dolor nociceptivo puede ser de tipo somatico, si es trans-
mitido por fibras sensitivas aferentes pertenecientes al sis-
tema nervioso somatico que transmiten estimulos desde la
pared abdominal, el suelo pélvico, el periné, la pared pél-
vica y el peritoneo parietal, o bien de tipo visceral, cuando
el dolor es transmitido desde las visceras abdominopélvicas
y el peritoneo visceral.

Dolor inflamatorio

Es el dolor resultante de la interaccion del sistema nervioso
y los mediadores inflamatorios. Debido a su papel de pro-
teccion de los tejidos, el dolor inflamatorio se considera
adaptativo, aunque puede adaptarse mal en un contexto
de inflamacion crénica.
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Dolor neuropatico

Es aquel dolor cuyo origen radica en el propio tejido neural.
El término puede emplearse para designar concretamente
el dolor que es resultado de un dafio especifico en el tejido
nervioso periférico, o bien puede incluir también el dolor
disfuncional en el que se desconoce el tipo de lesion y se
genera una situacion de excitotoxicidad que origina sindro-
mes clinicos de dolor inexplicables. A través de multiples
mecanismos, el dafio del tejido nervioso conduce a un
incremento de sefiales dolorosas en el cerebro. Este dolor
a menudo es caracterizado como punzante o eléctrico.

Resulta muy orientativo conocer si el dolor tiene relacién
con el ciclo menstrual durante el periodo reproductivo o
no, asi como su vinculacién con las relaciones sexuales. El
dolor puede ser episédico o continuo, y siempre ha de
presentar una duracion superior a 6 meses para conside-
rarse DPC'213,

Las causas mas frecuentes en este contexto son:
Causas ginecoldgicas: dismenorrea primaria y secunda-
ria, sindrome premenstrual, endometriosis-adenomiosis,
enfermedad inflamatoria pélvica cronificada, sindrome
de ovario remanente, adherencias posquirdrgicas, vulvo-
vaginitis, vestibulitis, vulvodinia, bartolinitis cronica, com-
plicaciones posquirtrgicas en los genitales externos (ciru-
gia vulvar, episiorrafia, colporrafias), prolapso de 6rganos
pélvicos o varices pélvicas.
Causas urolégicas: sindrome de dolor vesical/cistitis
intersticial, disinergias y sindrome uretral.
Causas gastrointestinales: sindrome del intestino irri-
table, enfermedades inflamatorias intestinales (enferme-
dad de Crohn, colitis ulcerosa...), adherencias posquirur-
gicas densas, enfermedad diverticular, endometriosis
intestinal, isquemia intestinal, cancer colorrectal, enfer-
medad celiaca y proctalgias.
Trastornos musculoesqueléticos: neuralgia del puden-
do, fibromialgias, sindrome miofascial de la pared abdo-
minal, sindrome miofascial del elevador del ano, sindro-
me del musculo piriforme, neuralgia del nervio ilioingui-
nal, iliohipogéastrico o genitofemoral, dolor lumbosacro,
dolor perineal posparto y coccigodinia.
Otros: depresion, hiperalgesias, trastornos psicosomati-
cos, disfuncion psicosexual (incluidos los abusos sexuales,
pasados o actuales) y porfiria.

La terminologfa relacionada con el dolor pélvico, especial-
mente cuando éste es cronico, esta siendo debatida por
varias sociedades cientificas con el proposito de simplificar
y reestructurar las clasificaciones existentes.

Por ello, la International Continence Society y la Internatio-
nal Urogynecological Association han decidido establecer
un criterio en funcion de la ubicacién del dolor que refiere
la paciente (que no necesariamente orientard su origen),
para lo cual siguen la estructura axial de la clasificacion
establecida por la IASP™:

Dolor pélvico ciclico (cyclical pelvic pain): esta rela-

cionado con la menstruacion o cualquier otro momento

del ciclo menstrual; en este tipo de dolor es muy alta la

posibilidad de causa ginecolégica.

Dolor vesical (bladder pain): dolor, presién o molestia

suprapubico o retropubico, que la paciente localiza en la

zona de la vejiga y que generalmente aumenta con el

llenado vesical; puede persistir o permanecer tras la mic-

cion.

Dolor uretral (urethral pain): el dolor se percibe en la

uretra, y asi lo sefala la paciente.

Dolor vulvar o vulvodinia (vulval pain): dolor perci-

bido en la vulva o alrededor de ella.

Dolor vaginal (vaginal pain): dolor que se percibe

internamente, por encima del introito.

Dolor perineal (perineal pain): dolor percibido entre

la horquilla perineal y el ano.

Neuralgia del pudendo (pudendal neuralgia): dolor

0 quemazén vaginal o vulvar con extension en la zona

de inervacion del nervio pudendo.

Existen también otros tipos de dolor que no han sido defi-

nidos por la IASP como entidades nosoldgicas especificas:
Dolor pélvico musculoesquelético: es el dolor que se
percibe en la pelvis y que no se asocia a otros sintomas
sugestivos de disfuncion intestinal, sexual, ginecologica
o del tracto urinario inferior.
Dolor pélvico miofascial: la sintomatologia se atribuye
a contractura, tension y aumento de sensibilidad de los
musculos y fascias pélvicas. Este tipo de dolor general-
mente se acompafa de puntos gatillo identificados en la
exploracion pélvica. A menudo se asocia a sintomas de
otros érganos pélvicos (urgencia miccional, quemazoén
vulvovaginal, sensacion de ocupacioén rectal, defecacion
obstructiva, etc.), que pueden ser mas molestos para la
paciente que el propio dolor muscular'.

El empleo de una adecuada terminologia facilita el correc-
to enfoque del caso, y deberia incluir motivo de consulta,
ubicacion del dolor y tipo (visceral, somético, neuropético,
etc.).

Aunque el estudio de un dolor agudo y un dolor crénico
puede presentar paralelismos, conceptualmente han de
considerarse como entidades diferenciadas.
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Desde el momento mismo en que una paciente refiere dolor
pélvico persistente, tanto si ha sido tratado o estudiado
previamente como si no, estaria indicado el establecimiento
de una serie de circuitos ambulatorios de atencion rapida y
coordinada para intentar llegar lo antes posible al diagnos-
tico y evitar demoras injustificadas en el tratamiento.

Cuando el dolor es cronico, con frecuencia existe multifac-
torialidad, agregacion de patologias o fendmenos de sen-
sibilizaciéon central; inicialmente se recomienda centrar la
investigacion en la localizacion y las caracteristicas del dolor
relatado por la paciente, pero sin descartar el estudio de
los demas érganos o sistemas ni el inicio de medidas para-
lelas de valoracion psicoldgica/neuroldgica ya desde un
principio, no de manera secuencial.

La referencia de determinados miembros del equipo puede
actuar de catalizador en la gestion de pruebas e intercon-
sultas y favorecer el proceso, en cuanto que mejora el gra-
do de confianza del paciente y enriquece y facilita la for-
macion y capacitacion del resto del equipo en esta area de
salud.

Anamnesis

En la primera visita de una mujer con dolor pélvico persis-
tente, la anamnesis es una pieza fundamental para conse-
guir un diagnostico correcto y un enfoque terapéutico
adecuado.

El profesional ha de disponer del tiempo suficiente y la
paciente debe sentir que tiene la posibilidad de exponer su
problema y de ser escuchada y creida. En muchos casos la
propia paciente tendra su propia idea para explicar el origen
del dolor. La naturaleza multifactorial del dolor debe discu-
tirse con la paciente y valorarse desde el inicio, a fin de
disefar un programa de manejo consensuado y centrado
en la confianza con el equipo que la va a tratar, relacion que
es muy importante mantener'®.

Es fundamental realizar una anamnesis dirigida, por un
lado, a definir el tipo de dolor y, por otro, a diagnosticar
las posibles causas implicadas en su origen.

Respecto al tipo de dolor, hay que evaluar su duracién,
intensidad, localizacién y caracteristicas (inflamatorio, neu-
ropético, etc.), asi como los factores agravantes (sedestacion
o deambulacién) o que lo mejoran (reposo nocturno), los
tipos de tratamiento recibidos y cémo lo modifican (res-
puesta a analgésicos y antiinflamatorios convencionales).

Respecto al origen del dolor, es imprescindible interrogar a
la paciente sobre los siguientes aspectos:

Dolor pélvico cronico en la mujer: diagnastico y tratamiento inicial
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Figura 1. Escala visual analégica (EVA) del dolor. Clasificacién de 0
a 10 en funcion de la intensidad del dolor (0= ausencia de dolor;
10= peor dolor imaginable)

Antecedentes personales: cirugia pélvica, infecciones pél-
vicas, obesidad, trabajos de carga, antecedentes obsté-
tricos (haciendo especial hincapié en los partos distdcicos
e instrumentales, los fetos macrosémicos y los desga-
rros), abusos sexuales e historia psicosexual, actividad
deportiva (ciclismo), caidas, sedestacion prolongada,
traumatismos pélvicos, cirugfa ortopédica.
Enfermedades actuales: fibromialgia, cefaleas, colon irri-
table, ansiedad, depresion.

Sintomas de dolor, o sintomas asociados, relacionados
con:

— Aparato reproductor: dismenorrea (sea primaria, que sue-
le corresponder a hiperalgesia visceral, o secundaria),
dispareunia (superficial o profunda), existencia o antece-
dente de vulvovaginitis (sobre todo de repeticion), infer-
tilidad (de causa conocida o no).

— Aparato urinario: aumento de la frecuencia miccional,
urgencia, disuria, dolor con el llenado vesical, nocturia,
incontinencia, disfuncién de vaciado.

— Aparato digestivo: estrefiimiento, episodios diarreicos,
distensién/hinchazén abdominal, tenesmo, disquecia,
dolor anal, rectorragias.

— Aparato locomotor: dolor en la columna lumbosacra,
dolor coccigeo, dificultades en la marcha.

Escalas de dolor

Para valorar la intensidad del dolor, es Gtil emplear la esca-
la visual analégica (EVA) de dolor y la escala numérica,
ambas con un disefio de facil aplicacién basado en una
esquematizacion grafica o alfanumérica donde el paciente
sefala su apreciacion subjetiva de la intensidad del dolor"
(figura 1).

En lo referente a la evaluacion especifica del dolor neuropéa-
tico, la Sociedad Espariola del Dolor propone que las unida-
des del dolor unifiquen criterios respecto a los instrumentos
de evaluacion recomendables para el seguimiento clinico de
los pacientes en tratamiento por este tipo de dolor, estable-
ciendo una serie de escalas especificas y un ritmo apropiado
para emplear cada una de ellas en la monitorizacién de cada
caso. Se incluyen dentro de estos instrumentos, ademas de
las EVA clasicas, la escala de ansiedad/depresion (HAD), la
de dolor neuropatico (DN4) y la de valoracién de suefo
(MOS); la inclusion de esta Ultima se justifica porque, excep-

©2021 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



(Suelo Pélvico 2014; 10[1]: 11-23)

Tabla 1. Escalas de valoracion de la gravedad

del dolor neuropatico y su repercusion en la
calidad de vida

e Cuestionario DN4 para la deteccion del dolor
neuropatico

e Escala visual analdgica del dolor: EVA dolor neuropético

* indice de discapacidad de Oswestry

e Escala hospitalaria de ansiedad y depresion (HAD)

e Cuestionario SF-12 sobre el estado de salud

e Cuestionario del suefio Medical Outcomes Study (MOS)

e Escala de impresion de mejoria global del paciente
(PGI-Iy

e Escala de impresion de mejoria global del clinico (CGI-I)

to en dolores concretos, la afectacion del suefio es vital para
evaluar la gravedad del dolor'™ (tabla 1).

Algunas guias de practica clinica recomiendan la realizacion
de diarios de dolor's2.

Exploracién fisica

Exploracién en bipedestacion

Se buscaran posibles alteraciones de la marcha, asimetrias
de cadera y escoliosis de columna, asi como la presencia
de puntos gatillo en esa posicién (musculo piramidal o piri-
forme), presionando digitalmente el trayecto del musculo
y sus inserciones en el sacro y el trocanter mayor (figura 2).

Exploracion abdominal en decubito supino

Se buscaran hernias, cicatrices o tumoraciones, didstasis de
rectos o cicatrices. También buscaremos puntos dolorosos
en la pared abdominal (rectos anteriores, transversos...).

Exploracion en la silla ginecolégica

* Valoracion de los genitales externos, el periné, la zona
perianal y la zona inguinal con la finalidad de buscar lesio-
nes, cicatrices y zonas de sensibilidad anémala, mediante
la inspeccion y valoracion de la sensibilidad de la vulva y
el vestibulo con hisopo. Puede ser de interés trasladar la
exploracién a un mapa de dolor metamérico que facilite
el diagnostico diferencial con las neuropatias periféricas.

* Valorar el reflejo bulbocavernoso: contraccion refleja de
los musculos estriados del suelo pélvico/esfinter anal en
respuesta a diversos estimulos sobre el periné o la region
genital, constatando la integridad funcional de la médu-
la sacra S2-S4 y los nervios periféricos sacros. Realizar el
Skin Rolling Test: se produce dolor al desplazar mediante
una pinza con nuestros dedos piel y tejido celular subcu-

Figura 2. Puntos gatillo del mUsculo piramidal, en la exploracion
en bipedestacion

L .

Figura 3. Skin Rolling Test. Valoracion de sintomas por neuropatia
pudenda

taneo desde el ano hacia el pubis sobre el trayecto de las
ramas del nervio pudendo?' (figura 3).

* Valoracién del estado de los musculos del suelo pélvico
mediante tacto vaginal. El objetivo es evaluar su integri-
dad anatémica, su tono y capacidad de contraer y relajar.
Esto permite identificar desgarros, zonas cicatriciales,
hipertonia y dificultad en la relajacién voluntaria de este
grupo muscular.

¢ |dentificacién de puntos gatillo (trigger points) mediante
el tacto vaginal unidigital. Los fasciculos puborrectal, ilio-
coccigeo e isquiococcigeo del musculo elevador del ano,
y los musculos obturadores interno y externo son acce-
sibles en la exploracién por esta via. La presion sobre
estos puntos a menudo provoca dolor referido a la vagi-
na, la vulva, el pering, el recto y la vejiga. El dolor puede
incluso ser referido a zonas mas distantes, como los mus-
los, las nalgas o el abdomen inferior. Suelen acompafar-
se de palpacion de corddn a tension en el musculo impli-
cado. La infiltracion con anestésico local alivia el dolor.
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Exploracién del trayecto del nervio pudendo y busqueda
del signo de Tinel (reproduccién del dolor al presionar el
tronco del nervio pudendo en la espina cidtica o en el
canal de Alcock por tacto vaginal).

Valoracion del aparato genital interno mediante el tacto
bimanual, para descartar tumoraciones dependientes del
Utero o los anexos (neoplasicas, endometridsicas, infla-
matorias...).

Valoracion del esfinter anal, los ligamentos uterosacros,
el tabique rectovaginal y el coccix mediante el tacto rec-
tal, palpando directamente en busqueda de dolor locali-
zado en esas estructuras.

Adicionalmente, el musculo piramidal también puede
explorarse por tacto vaginal palpando por encima de la
espina ciatica, o bien colocando a la paciente en decubi-
to supino, con la cadera y la rodilla flexionadas, y solici-
tandole que haga una rotacién lateral de cadera; la
abduccién contra resistencia de la cadera afectada, con
el paciente sentado, genera dolor (maniobra de Pace), o
bien se desencadena dolor en la nalga con la rotacion
interna forzada de la cadera en extension de la extremi-
dad (maniobra de Freiberg)?223.

Una vez realizada la exploracion neuromuscular, comple-
taremos la exploracion fisica con la introduccion del
espéculo (primero ensamblado y posteriormente des-
montado en valvas) para inspeccionar el cérvix y cada
una de las paredes vaginales y de este modo descartar la
presencia de prolapso de 6rganos pélvicos, de procesos
inflamatorios/neoplésicos o de nédulos endometridsicos
submucosos. También valoraremos el trofismo vaginal y
la existencia de flujo/leucorrea. La exploracion con espé-
culo la aprovecharemos para la toma de citologia cervi-
covaginal, de cultivos y del estudio de pH (cuando sos-
pechemos que estamos ante un proceso infeccioso
agudo, serfa recomendable realizar estas pruebas antes
de realizar la exploracién fisica endovaginal).

Pruebas complementarias
Las pruebas complementarias se realizaran en funciéon de
la clinica o la sospecha diagnostica.

Pruebas de laboratorio
Analitica de sangre con hemograma para valorar leuco-
citosis y velocidad de sedimentacién; proteina C reactiva
como prueba complementaria en procesos inflamatorios;
CA-125 ante sospecha de procesos neoplasicos o endo-
metriosis.
Analisis sistematico de orina para descartar leucocituria
y microhematuria; urocultivo; test de embarazo.
Comprobar citologia cervicovaginal reciente o actual.
Cultivo de exudado vaginal y endocervical como parte
del estudio de enfermedades de transmision sexual (cla-
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midia y gonococia), o para reforzar la sospecha diagnds-
tica de enfermedad inflamatoria pélvica.

Analisis de sangre oculta en heces: se realizard en caso
de sospecha de enfermedad inflamatoria intestinal o en
presencia de antecedentes familiares, o segun el progra-
ma de cribado existente.

Pruebas de imagen

Es esencial la realizacion sistematica de ecograffa transva-
ginal y abdominopélvica, y si se sospecha patologia rectal
o del tabique rectovaginal es aconsejable hacer una eco-
grafia endoanal.

La realizacion de otras pruebas de imagen (endoscopias,
resonancia magnética nuclear, tomografia axial computari-
zada...) deberfa fundamentarse en criterios sélidos y ante
sospecha franca de patologia organica. No son pruebas que
deban llevarse a cabo en los primeros escalones asistenciales.

Valoracion psicolégica

La valoracion psicolégica basica, incluyendo la busqueda de
indicios de abusos sexuales pasados o presentes, esta espe-
cialmente indicada en todos los dolores subagudos o crénicos
desde el inicio. Una historia de abusos posibilita per se el
desencadenamiento de reacciones que aumentan la vulnera-
bilidad del individuo ante cualquier estimulo nociceptivo.

En la figura 4 se muestra un esquema de actuacién en el
diagndstico y manejo del dolor pélvico.

El éxito de las diferentes terapias para abordar el dolor

pélvico esta condicionado por el tipo, el origen y el tiempo

de evolucion.
En el dolor de origen somatico o visceral de tipo agudo
o de corta evolucion, suele ser suficiente el empleo de
analgésicos simples junto con el tratamiento etioldgico
especifico de la patologia sospechada.
En el dolor de tipo crénico con sospecha de sensibiliza-
cion central o en el dolor neuropatico, ademas de anal-
gésicos simples, serd preciso utilizar otros farmacos (anti-
depresivos, anticonvulsivos, opiaceos...), en el marco de
un abordaje multimodal en el que también se valoraran
técnicas fisioterapéuticas, bloqueos analgésicos nervio-
sos o determinadas intervenciones quirdrgicas.

Segun su intensidad, podemos clasificar cualquier dolor en
leve, moderado, intenso e insoportable. A la hora de plan-
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Anamnesis Exploracion fisica
Si_ Dolor pélvico asociado Tratar segin el
a frastorno especifico profocolo especifico
Sinfomas
de enfermedad
bien conocida
No  Sindrome de dolor
pélvico
Presencia de sintomas  NO | Tratamientos

organoespeificos generales del dolor

Si

Tratamientos especificos
(ginecolégicos/gastroenterologicos/urolégicos/neuromusculares)

Unidad de dolor en casos resistentes al trafamiento convencional

Figura 4. Algoritmo para el diagnéstico y manejo del dolor pélvico

tearnos su abordaje terapéutico, existen una serie de obje-
tivos que debemos alcanzar: minimizar o eliminar la sensa-
cion de malestar del paciente, facilitar la recuperacion del
proceso agudo y eliminar o controlar de una forma efecti-
va los efectos secundarios asociados al tratamiento.

Tratamiento farmacolégico segun la intensidad
del dolor
El correcto tratamiento farmacolégico del dolor se funda-
menta en la utilizacién de la escalera analgésica de la Orga-
nizacién Mundial de la Salud (OMS), que distingue tres
escalones dependiendo en gran medida de la intensidad
del dolor:
En los cuadros de dolor con una intensidad entre feve y
moderada, los farmacos de eleccién son los analgésicos
periféricos o los antiinflamatorios no esteroideos (AINE);
se trata de un amplio grupo de farmacos que no presen-
tan ninguna capacidad de fijacion a los receptores opia-
Ceos y que se caracterizan por tener tres efectos comu-
nes: analgésico, antiinflamatorio y antitérmico.
En los cuadros de dolor intenso estan recomendados los
opioides menores, a los que se pueden asociar AINE.
Cuando la intensidad del dolor pasa a considerarse como
severa o insoportable, hay que intentar controlarlo median-

te la administracion de opioides potentes, sean solos o
en combinacién con AINE.

En los casos de dolor neuropdatico puede no ser valido el
patron de la OMS, y los farmacos se emplearian en funcion
de la etiologfa del dolor pero asociados a antiepilépticos y
antidepresivos (tabla 2).

Tipos de farmacos mas utilizados

en el tratamiento del dolor

Analgésicos

Los agentes de accién periférica que cuentan con mayor
evidencia terapéutica en las dosis habituales son el parace-
tamol (nivel de evidencia 1b, grado de recomendacion A),
los AINE (nivel de evidencia 1a, grado de recomendacion
B), los antagonistas de la COX-2 (nivel de evidencia 1b,
grado de recomendacion A), el clonixinato de lisina, el
metamizol y el diclofenaco. Estan especialmente indicados
en casos de dolor agudo o de corta evolucién, y como
complemento de otros analgésicos en caso de DPC.

Los farmacos con un mecanismo principalmente central
estan representados por los opioides (codeina, tramadol,
buprenorfina, metadona, petidina, morfina, hidromorfona
y fentanilo). Estan indicados en el dolor de intensidad
moderada/severa, en el DPC (nivel de evidencia 1a, grado
de recomendacion A) y en el dolor neuropético (nivel de
evidencia 1a, grado de recomendacion A)%.

Antidepresivos

Los antidepresivos son de utilizacion comun en el contexto
del tratamiento multimodal del dolor, ademas de para tra-
tar comorbilidades en estos pacientes, como son la propia
depresion inducida por el dolor y la ansiedad?>.

Los criterios que justifican el uso de los antidepresivos como
tratamiento coadyuvante se sustentan en la posibilidad de
que la terapia conjunta permita aliviar el dolor, potenciar el
efecto de los analgésicos, disminuir la toxicidad de éstos,
reducir los requerimientos de opidceos, mejorar los sinto-
mas asociados a sindromes dolorosos y tratar trastornos
psicolégicos concomitantes como el insomnio, la ansiedad
y la depresion.

Disponen de mas evidencia cientifica como coadyuvantes
en el dolor neuropatico (nivel de evidencia 1a, grado de
recomendacion A) que en el dolor pélvico en general (nivel
de evidencia 3, grado de recomendacion C)%* (tabla 2).

Pueden utilizarse los antidepresivos triciclicos (amitriptilina)
y los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina
y norepinefrina (citalopram, duloxetina, venlafaxina).
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Duloxetina
hasta 60 mg/dia en 2 tomas

Venlafaxina

mg/dia
Anticonvulsivos

Parches de lidocaina al 5%

tolerada. Dosis maxima: 150 mg/dia. Fraccionar la  en mayores de 40 afos)

Categoria/farmaco Dosis sugerida (guias)
Antidepresivos triciclicos

Amitriptilina Comenzar con dosis de 10-25 mg/dia; puede
Nortriptilina incrementarse 10-25 mg cada 4-7 dias si es bien
Desipramina dosis

Imipramina

Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina/norepinefrina
Comenzar con dosis de 30 mg/dia e incrementar

Comenzar con dosis de 37,5 mg/dia e incrementar ~ Sudoracion, pérdida de peso, nauseas,
semanalmente hasta 75 mg. Dosis maxima: 225

50-100 mg semanalmente hasta los 200-400 mg/dia pérdida de apetito y de peso, nauseas,

Gabapentina Comenzar con dosis de 300 mg/dia e incrementar
semanalmente hasta 900 mg/dia. En el paciente
anciano, comenzar con 100 mg/dia

Pregabalina Comenzar con dosis de 75 mg en 2 tomas e
incrementar semanalmente 75 mg. Dosis maxima:
300 mg/dia

Topiramato Comenzar con 50 mg en 2 tomas e incrementar
en 2 dosis

Agentes tdpicos

Parches de capsaicina al 8% Comenzar la aplicacion durante 60 minutos. No
aplicar con una frecuencia superior a cada 3 meses arterial durante el tratamiento

Cortar el tamario adecuado y aplicar sobre la piel
hasta 12 h en periodos de 24 h

Efectos secundarios

Boca seca, somnolencia, mareo, vision
borrosa, estrefiimiento, arritmia (ECG

Mareo, fatiga, nduseas, somnolencia,
boca seca, estrefiimiento

boca seca, somnolencia, mareo,
elevacion de la presion arterial, arritmia

Mareo, somnolencia, vision borrosa,
comportamiento hostil

Ganancia de peso, somnolencia, mareo,
vision borrosa, dificultad para pensar

Sintomas gastrointestinales, diarrea,

mareo, parestesia, pérdida de
concentracion, somnolencia, fatiga

Dolor, exantema. Elevacion de la presion

Irritacion local, raros efectos de toxicidad
sistémica (ligero mareo, adormecimiento,
doble vision, bradicardia)

Las dosis de antidepresivos triciclicos suelen ser inferiores
a las empleadas en el tratamiento de la depresion endé-
gena.

La amitriptilina se administra en una dosis inicial de 10 mg
por la noche, con incrementos de 10 mg cada 5 X 7 dias
en ausencia de efecto o presencia de efectos secundarios;
la dosis maxima es de 150 mg/dia durante 6 semanas, con
reevaluacion posterior?,

En cuanto a las contraindicaciones y precauciones, debe
hacerse un empleo cuidadoso de estos farmacos en los
pacientes con antecedentes cardiovasculares, dado que

aumentan la posibilidad de que aparezcan arritmias, blo-
queos, infarto de miocardio o accidente cerebrovascular;
del mismo modo, en el hipotiroidismo incrementan el ries-
go de toxicidad cardiovascular.

Por otra parte, elevan el riesgo de alteraciones psicoticas
en sujetos con esquizofrenia y disminuyen el umbral con-
vulsivo, por lo que hay que tener especial cuidado en los
pacientes epilépticos.

Por sus efectos anticolinérgicos, no es aconsejable su uso
en individuos con glaucoma de angulo cerrado, ni en la
hipertrofia prostatica o cuando existan procesos obstructi-
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vos de las vias urinarias, pues incrementan el riesgo de
retencion urinaria.

Se debe realizar un ajuste posolégico en los pacientes con
insuficiencia hepatica y/o renal, ya que la disminucion de
los procesos metabdlicos y/o su eliminacién pueden aumen-
tar el riesgo de toxicidad.

Se recomienda la suspensién escalonada de la medicacion
antidepresiva.

Anticonvulsivos
No tienen indicacion en el dolor agudo?®.

Suelen usarse en combinacién con los otros grupos tera-
péuticos en los casos de dolor crénico no oncolégico y
neuropatico?’, raramente como primera eleccién.

La guia de practica clinica de DPC de la European Associa-
tion of Urology contempla su utilizacién en casos de con-
traindicacion, efectos secundarios o fallo de tratamiento
inicial con antidepresivos?°.

La pregabalina y la gabapentina son neuromoduladores
selectivos del almacenamiento de neurotransmisores en
varias regiones del cerebro y de la cadena lateral de la
espina dorsal. Son Utiles en pacientes con dolor neuropa-
tico, alodinia e hiperalgesia (nivel de evidencia 1a, grado
de recomendacién A).

En el caso de la pregabalina, se recomienda comenzar con
una dosis de 75 mg/12 h, y luego incrementar cada sema-
na una de las tomas 75 mg, hasta alcanzar un maximo de
300 mg/dia. Se ha de informar a la paciente sobre la posi-
ble aparicion de efectos secundarios, como somnolencia,
ganancia de peso, sensacion de mareo, visién borrosa y
bradipsiquia, habitualmente bien tolerados.

Para una informacién mas detallada sobre las interacciones
de los distintos farmacos descritos, puede consultarse la
siguiente pagina web: http:/Awww.imedicinas.com/GPTage/
Open.php?Y2FBMXNIMDQ%3D.

Estara indicada la derivaciéon a un equipo profesional espe-
cializado en DPC en aquellos casos que se presenten con
una mala evoluciéon a los tratamientos iniciales, ausencia
de hallazgos especificos que expliquen el cuadro doloroso
y comorbilidad sintomética desde el inicio con evidente
afectacion psicolégica de la paciente.

Estos equipos tienen que poder ofrecer un abordaje multi-
disciplinar; el objetivo es conseguir el mejor resultado en el
menor tiempo posible, a fin de disminuir la temida morbi-
lidad neurologica agregada de los dolores cronicos, que
merma las posibilidades de curacion completa de la pato-
logia. Para ello se ha de crear una red de trabajo y una via
que permita la mayor eficiencia en el diagnostico temprano
del dolor, basandose en el empleo de guias clinicas actua-
lizadas y la optimizacion de pruebas diagnésticas por la
mayor especializacion del facultativo que la solicita.

Dentro de esta estructura de equipo se incluyen anestesio-
logos de unidades de dolor, ginecélogos, urélogos, gas-
troenterdlogos, coloproctologos, fisioterapeutas, psicolo-
gos clinicos, rehabilitadores y enfermeria hospitalaria,
siendo también precisa la colaboracién de facultativos y
enfermeria de atencion primaria para la captacion y deri-
vacion de pacientes desde el primer nivel asistencial.

Mediante reuniones periddicas o sesiones clinicas especifi-
cas, podran valorarse las necesidades o los avances concre-
tos de los casos clinicos mas complejos, evitandose de este
modo uno de los factores mas desfavorables en esta pato-
logia: el paso del tiempo sin un diagndéstico o tratamiento
adecuado.

Siempre que existan dudas tras la aplicacion de la metodo-
logia diagnostica basica, puede solicitarse la realizacion de
pruebas complementarias, cuya indicacién dependera de
la patologfa que se quiera descartar:
Ecografia abdominal y endoanal: complementa la eco-
grafia transvaginal ante sospecha de patologia extragi-
necolégica o con extension fuera de la pelvis.
Uretrocistoscopia: se realiza cuando se sospecha sindro-
me de dolor vesical/cistitis intersticial y sindrome uretral.
Pielografia descendente: ante sospecha de patologia de
la via excretora urologica.
Tomografia axial computarizada abdominopélvica: en
caso de sospecha de masas pélvicas y para la valoracion
de los 6rganos pélvicos.
Resonancia magnética nuclear de la pelvis y la columna:
aclara o complementa los hallazgos de otras pruebas de
imagen en la zona pélvica, asi como patologia inflama-
toria, neoplasica o morfolégica en la columna vertebral
sospechosa de dafno medular o raices y plexos nerviosos.
Estudio electrofisiologico: se realiza si se sospecha lesion
del nervio pudendo.
Eco-Doppler de vasos pudendos: ante sintomas de lesion
del nervio pudendo.
Laparoscopia diagnéstica: ante la sospecha de una masa
pélvica de etiologia desconocida o ante una falta de
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datos tras el examen y las pruebas basicas de imagen (el
40% de las laparoscopias diagnosticas se realizan por
DPC y, de ellas, el 40% muestran una pelvis normal; de
las que evidencian patologia, el 85% muestran endome-
triosis o adherencias)?®'.

Psicoterapia

Es dirigida por profesional experto e incluye terapia con-
ductual, terapias de grupo y biofeedback. Resulta especial-
mente Util en casos de DPC y en pacientes con patologfa
psicolégica franca o con historia pasada o actual de abusos
sexuales. La integracion del tratamiento psicolégico al res-
to de tratamientos mejora los resultados (nivel de evidencia
1a, grado de recomendacion A)?°.

Técnicas neuroablativas y bloqueos nerviosos

Estas técnicas pretenden reducir el dolor a través de la inte-
rrupcion de las vias nerviosas periféricas. Pueden ser qui-
rurgicas (neurectomia presacra y ablacion de los ligamentos
uterosacros por via laparoscopica) o no quirdrgicas (trata-
mientos neuroliticos con fenol, crioablacion o termoabla-
cion).

Las técnicas laparoscopicas neuroablativas son técnicas de
uso limitado en la practica, bien por su dificultad técnica y
alto grado de complicaciones®, bien porque no han
demostrado que su eficacia se mantenga en el tiempo3'.
La principal indicacién sigue siendo la dismenorrea primaria
y el dolor asociado a endometriosis pélvica resistente al
tratamiento médico3234,

El blogueo del plexo hipogéastrico superior, a través de fluo-
roscopia o guiado mediante tomografia computarizada,
puede reducir el dolor pélvico oncoldgico y no oncolégico,
disminuyendo su intensidad y el consumo de analgésicos,
y mejorando los paréametros evaluados de calidad de vida.

El bloqueo del ganglio de Walter o ganglio impar de loca-
lizacion retroperitoneal en la cadena simpatica prevertebral
a nivel de la unién sacrococcigea permite controlar el dolor
de la parte distal del recto, el ano, la uretra inferior, el
tercio inferior de la vagina, y la vulva. La neurolisis se pue-
de llevar a cabo mediante infiltracion o por radiofrecuencia,
y se considera un complemento del bloqueo del plexo hipo-
gastrico en el dolor de tipo visceral, somatico y neuropati-
co procedente de estructuras perineales y pélvicas®>-3¢.

Con la neuromodulacién sacra se dispone de experiencia en
los casos de sindrome de dolor vesical/cistitis intersticial; fue-
ra de esta indicacién, sélo se emplea de forma ocasional®”-.

Dolor pélvico cronico en la mujer: diagnastico y tratamiento inicial

Técnicas fisioterapéuticas

Su indicacion fundamental es el dolor pélvico de tipo
miofascial. Dado que este diagndstico es clinico (basado
en los hallazgos caracteristicos en la historia y la explo-
racion fisica, que incluyen la valoracién de los ligamen-
tos, las fascias y los musculos del abdomen y la pelvis),
el tratamiento sélo sera eficaz en caso de disfuncién
musculoesquelética especifica con existencia y reconoci-
miento de puntos gatillo en la musculatura abdominal o
pélvica.

Las similitudes del dolor en cuanto a su localizacién y los
patrones ciclicos dificultan en gran medida la diferenciacion
entre el dolor de origen musculoesquelético y el dolor
pélvico ginecolégico, sobre todo si el clinico concede al
segundo mayor importancia de la que tiene, prescindiendo
del beneficio de una exploracién fisica adecuada. Hay que
sefialar que este dolor disminuye habitualmente en reposo
y cambia de intensidad y localizacion con las variaciones de
postura y con actividades mecanicas especificas®.

En estos casos las pacientes pueden beneficiarse de terapia
fisica, comenzando por la reeducacion de habitos negativos
y la correccién de las alteraciones biomecanicas (si existen),
para seguir con técnicas de liberacion miofascial (induccion
fascial, estiramiento de musculos, masaje de la zona afec-
tada) y reeducacion muscular (ejercicios de Kegel, biofeed-
back...), asociadas a otras técnicas fisioterapéuticas como
parte de un abordaje multidisciplinart!-44.

En casos de DPC asociado a espasmo de fasciculos del ele-
vador del ano, se han comunicado buenos resultados tras
la infiltracién de toxina botulinica tipo A en la musculatura
afectada, con la que se consigue una relajacion inmediata
y alivio del dolor. También se han utilizado inyecciones
intravesicales de toxina botulinica en pacientes con sindro-
me de dolor vesical*>“®.

Otras técnicas que pueden utilizarse son los ultrasonidos,
la estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea (TENS) o
electroestimulacion de la musculatura contracturada o
dolorosa mediante electrodos de superficie o electrodos de
aplicacion vaginal en caso de afectacion del musculo ele-
vador del ano. La neuromodulacién sacra se ha aplicado
con éxito en sindromes dolorosos complejos pélvicos y en
dolor de tipo neuropatico®’-C.

El DPC es una patologia de alta prevalencia que presenta:
Afectacion de estructuras con un mismo origen embrio-
l6gico: el seno urogenital.

Diferentes cuadros orgénicos con bases fisiopatoldgicas
posiblemente similares.
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Comorbilidades asociadas (o que puede llevar a la super-
posicion de sintomas).

Una etiologia muchas veces desconocida.

Una terminologia confusa y variable.

Un diagnéstico establecido muchas veces por exclusién,
tras la realizacion de multiples pruebas.

Un tratamiento con multiples posibilidades y resultados
dispares.

En un elevado nimero de casos, no se identifica la causa
fisiopatoldgica o dafo subyacente al DPC. Ello contribuye
a que muchas veces las pacientes sufran un verdadero
peregrinaje de unos especialistas a otros, lo que conlleva
importantes retrasos en el diagnéstico o el tratamiento de
la patologia, con una alta variabilidad en la practica clinica.

El objetivo principal de la Seccion de Suelo Pélvico de la
SEGO con la elaboracion del protocolo actual, asi como con
otras publicaciones previas, es facilitar el conocimiento de
esta patologfa y contribuir a la adquisicién de las habilida-
des necesarias para, mediante un abordaje multimodal
(multidisciplinario y simultaneo), poder establecer lo mas
rapidamente posible un diagndstico e instaurar un trata-
miento etioldgico o al menos sintomatico (tratamiento del
dolor) si no se conoce la causa especifica®.

De esta manera se favorece una adecuada prevencién
secundaria del DPC, mediante la identificacién de los fac-
tores etioldgicos que favorecen la cronificacion, la sensibi-
lizacion central-memoria del dolor y la repercusion psico-
biofisica del problema.

¢ Qué entendemos por dolor pélvico?

La region pélvica puede ser asiento de una gran variedad
de procesos dolorosos, tanto en lo que respecta a su mani-
festacion en el tiempo (agudo, subagudo o crénico) como
en relacién con los diversos érganos o sistemas posible-
mente implicados (urolégico, ginecoldgico, musculoesque-
lético y el propio sistema nervioso somatico o autdbnomo),
pudiendo establecerse fendomenos de multifocalidad, siner-
gia, interferencia o desarrollo de respuestas dolorosas anor-
males, sobre todo en aquellos casos en que el dolor no se
resuelve a corto plazo y se cronifica.

El dolor localizado en la parte baja del abdomen y la regién
pélvica y perineal puede ser una sefal de advertencia de
lesion tisular aguda o crénica de los 6rganos contenidos, o
puede haberse convertido en una afeccién cronica en la
que ya no podamos encontrar patologia identificable por
sensibilizacion del sistema nervioso y memoria del dolor,
convirtiéndose el dolor en una enfermedad en si misma2.

Dolor pélvico agudo

Cualquier dolor pélvico en la mujer es causa habitual de
consulta, siendo los ginecologos frecuentemente requeri-
dos para realizar diagnosticos diferenciales. Sin embargo,
el componente fundamental cuando el proceso es agudo
es identificar con rapidez la presencia de condiciones que
amenazan la vida y, por lo tanto, exigen una intervencién
quirtrgica inmediata, como la hemorragia grave de ruptu-
ra de un embarazo ectépico o una perforacion apendicular
inminente.

El dolor agudo se define como un dolor de inicio brusco,
intenso y localizado, normalmente de duracién limitada y
que puede asociarse a una serie de cambios fisiolégicos
(sudoracién, taquicardia, hipertensién arterial, etc.); lo mas
importante, tanto para el paciente como para el médico,
es conseguir un alivio rapido del dolor y obtener una poten-
cia analgésica adecuada una vez que se inicia el tratamien-
to. El dolor agudo esta constituido por una compleja cons-
telacién de experiencias sensoriales, perceptuales y
emocionales desagradables; a ello se le suma una respues-
ta de estrés a la agresién dolorosa, que se traduce en la
puesta en marcha de una serie de reacciones neurovegeta-
tivas de defensa que pueden acompafarse, a su vez, de un
cuadro de ansiedad. Este cuadro varia segun la naturaleza
de la agresion y de la propia estructuracion psicoldgica del
individuo®.

El dolor agudo se produce tras la activacién de neuronas
sensitivas primarias o nociceptores ante un estimulo o una
lesion potencialmente perjudicial, lo que alerta al organis-
mo de una lesion (o posible lesién) y desencadena respues-
tas vegetativas encaminadas a reparar el dafo; habitual-
mente la sensacion desaparece en un tiempo breve. Se
trata de una respuesta de tipo adaptativo del sistema ner-
vioso normal. Si persiste la estimulacion de nuevos recep-
tores, el dolor agudo puede perdurar pero no tiene por qué
cronificarse, resolviéndose puntualmente por la misma via
descrita. La intensidad del sintoma doloroso agudo acos-
tumbra a ser proporcional al dafio tisular y el diagnéstico
causal suele realizarse con facilidad mediante la anamnesis,
la exploracion fisica y pruebas de imagen. En general exis-
te una relaciéon causal bien definida, y el tratamiento suele
ser mas efectivo que en los casos de dolor cronico (en
cambio, en el dolor crénico o persistente se pierde la fina-
lidad del dolor, lo que representa una alteracion del proce-
samiento nervioso)*.

Gran parte de los casos de dolor pélvico agudo en gineco-
logia los solucionara el profesional que reciba a la paciente
(muchas veces de urgencia), centrandose en descartar pro-
cesos inflamatorios, funcionales (ovulatorios, torsion de
organos), complicaciones del embarazo, etc., y sin necesi-
dad de intermediacién o valoracion por otros especialistas.
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Este axioma también es valido para los dolores agudos de
causa urolégica o gastroenterolégica.

Proceso de transicién de un dolor pélvico agudo a
crénico

Lo que parece claro es que, una vez pasada la fase aguda
del dolor y tras haber administrado el tratamiento analgé-
sico y etioldgico del cuadro causal, cualquier dolor persis-
tente debe alertar y llevar a la busqueda sistematica de
errores en el diagnostico inicial (replanteamiento diagnos-
tico), al diagnostico de nuevas complicaciones o insuficien-
cia del tratamiento analgésico; el objetivo es reconducir la
situacion hacia la curacién y evitar la estimulacién continua
y anoémala de las vias del dolor. Al ser la sefal dolorosa
mediada y transmitida por el sistema nervioso, con el paso
del tiempo la persistencia del estimulo doloroso o la propia
alteracion de la sefial hacen que el diagnostico sea més
complejo y que en ocasiones el tratamiento no sea satis-
factorio en cuanto a cese del dolor. El dolor es una sensa-
cion subjetiva, que siempre es diferente de unos individuos
a otros, e incluso en un mismo individuo a igualdad de
estimulo doloroso.

Debido a las caracteristicas de la transmision de la sefal
dolorosa y la complejidad inherente a las redes de transmi-
sién, la elaboracion de la sensacion dolorosa y su integra-
cion a nivel del cortex, ésta puede alterarse en caso de
persistencia del estimulo que provoca el dolor inicialmente
(estimulo nociceptivo), pudiendo llegar a mantenerse la
situacion del dolor, incluso permanentemente, después de
haber desaparecido la causa original. Sabemos que el dolor
es una sensacion que puede llegar a percibirse incluso en
ausencia de un érgano o una parte del cuerpo, como suce-
de en los casos de «miembro fantasma».

Cuando hablamos de dolor crénico en el que llega a pro-
ducirse sensibilizacion periférica o central, pueden aparecer
sintomas como la alodinia e hiperalgesia. Estos cuadros
también pueden desarrollarse por dafio neuropatico, sin
que tenga que ser un dolor de tipo crénico.

La hiperalgesia es una percepcion de dolor incrementado
o0 intenso ante estimulos que normalmente producen dolor.
La alodinia es una respuesta dolorosa ante un estimulo que
habitualmente no es doloroso. El dolor espontaneo es el
que aparece en ausencia de estimulos.

Dolor pélvico crénico

El contexto clinico del dolor pélvico agudo y del dolor pélvi-
co cronico (DPC) es muy diferente y, por tanto, el consumo
de recursos diagndsticos y terapéuticos también lo suele ser.

El DPC se define como aquel «dolor no ciclico de al menos
6 meses de duracion localizado en la pelvis anatomica, la

Dolor pélvico cronico en la mujer: diagnastico y tratamiento inicial

zona lumbosacra, las nalgas, la pared abdominal anterior
o por debajo del ombligo, y que es lo suficientemente seve-
ro para causar incapacidad funcional o requerir atencion
médica» (ACOG).

Es un problema que tiene un impacto significativo en la
calidad de vida de las pacientes. Muchos trastornos urolo-
gicos, gastrointestinales o ginecolégicos pueden ser causas
aisladas o asociadas de DPC y a menudo propician un dile-
ma diagndstico en la consulta ginecologica o general. El
DPC a menudo coexiste con otras patologias organicas, y
tiene importantes implicaciones psicologicas, derivadas en
muchos casos de las diferencias socioculturales y de géne-
ro en la percepcién del dolor. Tiende a considerarse como
un sindrome, mas que como un signo, ya que induce modi-
ficaciones psicoldgicas, biolégicas, sociales, laborales y de
la esfera sexual que requieren un abordaje amplio por equi-
pos multidisciplinares.

Seis meses de dolor es un estandar comdn para enferme-
dades crénicas y, por lo tanto, de una manera arbitraria se
ha utilizado para definir el DPC®, siendo el momento a
partir del cual los cambios emocionales y de comporta-
miento observados en pacientes con DPC se hacen clinica-
mente relevantes®.

El DPC se presenta en la consulta con un amplio abanico
de formas, localizaciones, intensidades, consecuencias psi-
colégicas y tiempos de evolucion; en cualquier caso, siem-
pre conviene poner en marcha lo antes posible el protoco-
lo diagnostico y terapéutico del DPC, incluso en las pacien-
tes que consultan antes de los 6 meses de permanencia de
sintomas.

Prevalencia del dolor pélvico crénico

Los estudios epidemiolégicos han documentado que los sin-
dromes de DPC urogenital en varones y mujeres constituyen
una patologia muy prevalente; tanto es asi que alrededor del
15% de las mujeres en edad reproductiva sufren DPC>7°.

Conocer la prevalencia del DPC es importante de cara a
tomar medidas desde la perspectiva de la salud publica: es
necesario disefiar estrategias que permitan su identificacion
temprana, mediante un abordaje multidisciplinario de los
posibles casos, y con ello reducir la carga de enfermedad
que representa el DPC y minimizar el deterioro en la calidad
de vida de la poblacién femenina.

Comorbilidades en el dolor pélvico crénico

Se estima que el 25-50% de las mujeres con DPC que
reciben atencién médica tienen mas de un diagnostico, y
que muchos de estos cuadros comparten caracteristicas
con otros cuadros somdaticos funcionales, generalizados o
localizados fuera de la pelvis™.
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Las pacientes con mas de un sistema organico implicado
en el DPC tienen mayor dolor que las que presentan sinto-
mas derivados de un solo sistema'".

e Causas ginecolégicas: dismenorrea primaria y secundaria,
sindrome premenstrual, endometriosis-adenomiosis, enfer-
medad inflamatoria pélvica cronificada, sindrome de ovario
remanente, adherencias posquirdrgicas, vulvovaginitis, ves-
tibulitis, vulvodinia, bartolinitis cronica, complicaciones pos-
quirurrgicas de los genitales externos (episiorrafia, colporra-
fias), prolapso de érganos pélvicos o varices pélvicas.

e Causas urolégicas: sindrome de dolor vesical/cistitis
intersticial, disinergias y sindrome uretral.

e Causas gastrointestinales: sindrome del intestino irri-
table, enfermedades inflamatorias intestinales (enferme-
dad de Crohn, colitis ulcerosa...), adherencias posquirdr-
gicas densas, enfermedad diverticular, endometriosis
intestinal, isquemia intestinal, cancer colorrectal, enfer-
medad celiaca y proctalgias.

¢ Trastornos musculoesqueléticos: neuralgia del puden-
do, fibromialgias, sindrome miofascial de la pared abdo-
minal, sindrome miofascial del elevador del ano, sindro-
me del musculo piriforme, neuralgia del nervio ilioingui-
nal, iliohipogastrico o genitofemoral, dolor lumbosacro,
dolor perineal posparto y coccigodinia.

e Otros: depresion, hiperalgesias, trastornos psicosomati-
cos, disfuncion psicosexual (incluidos los abusos sexuales,
pasados o actuales) y porfiria.
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vEste medicamento est sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva informa-
cion sobre su seguridad Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones ad-
versas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas. 1. NOMBRE DEL ME-
DICAMENTO. Betmiga 50 mg comprimidos de liberacion prolongada. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA. Cada comprimido contiene 50 mg de mirabegron. Para consultar la lista completa de exci-
p|entes ver seccion 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Compnm|do de liberacion prolongada. Comprimido
marron, ovalado, marcado con el logotipo de la compafiia y «355» en el mismo lado. 4. DATOS CLINICOS.
4.1 Indicaciones terapéuticas. Tratamiento sintomatico de la urgencia, aumento de la frecuencia de miccién
y/o incontinencia de urgencia que puede producirse en pacientes adultos con sindrome de vejiga hiperactiva
(VH). 4.2 Posologia y forma de administracion. Posologia. Adultos (incluidos pacientes de edad avanzada)
La dosis recomendada es de 50 mg una vez al dia con o sin alimentos. Poblaciones especiales. Insuficiencia
renal y hepética. Betmiga no se ha estudiado en pacientes con enfermedad renal en fase terminal (TFG < 15
mi/min/1,73 m? o pacientes que requieren hemodilisis) o insuficiencia hepética grave (Child-Pugh Clase C)
y, por tanto, no se recomienda su uso en estas poblaciones de pacientes (ver secciones 4.4). A continuacion
se incluyen las dosis diarias recomendadas en pacientes con insuficiencia renal o hepatica en ausencia y en
presencia de inhibidores potentes del CYP3A (ver secciones 4.4 y 4.5): Inhibidores potentes del CYP3A®:
Sin inhibidor. Insuficiencia renal. Leve 50 mg, moderada 50 mg y grave 25 mg. Insuficiencia hepatica®. Leve
50 mg y moderada 25 mg. Con inhibidor. Insuficiencia renal™. Leve 25 mg, moderada 25 mg y grave no re-
comendado. Insuficiencia hepatica®. Leve 25 mg y moderada no recomendado. " Leve: TFG de 60 a 89 ml/
min/1,73 m?% moderada: TFG de 30 a 59 ml/min/1,73 m? grave: TFG de 15 a 29 mi/min/1,73 m2. @ Leve:
Child-Pugh Clase A; Moderada: Child-Pugh Clase B. © Inhibidores potentes del CYP3A ver seccion 4.5.
Sexo. No es necesario ajustar la dosis en funcion del sexo. Poblacidn pediatrica. No se ha establecido toda-
via la seguridad y eficacia de mirabegrén en nifios menores de 18 afios. No se dispone de datos. Forma de
administracion. EI comprimido debe tomarse una vez al dia, con liquido, debe tragarse entero sin masticar,
partir ni machacar. 4.3 Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipien-
tes incluidos en la seccion 5.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Insuficiencia renal.
No se ha estudiado Betmiga en pacientes con enfermedad renal en fase terminal (TFG < 15 ml/min/1,73 m?
0 pacientes que requieren hemodidlisis) y, por tanto, no se recomienda su uso en esta poblacion de pacien-
tes. Los datos son limitados en pacientes con insuficiencia renal grave (TFG 15 a 29 ml/min/1,73 m?); en base
a un estudio farmacocinético se recomienda en esta poblacion una reduccion de la dosis a 25 mg. No se
recomienda el uso de Betmiga en pacientes con insuficiencia renal grave (TFG de 15 a 29 ml/min/1,73 m?)
que reciben de forma concomitante inhibidores potentes del CYP3A (ver seccion 4.5). Insuficiencia hepética.
No se ha estudiado Betmiga en pacientes con insuficiencia hepética grave (Child-Pugh Clase C) y, por tanto,
no se recomienda su uso en esta poblacion de pacientes. No se recomienda el uso de Betmiga en pacientes
con insuficiencia hepética moderada (Child-Pugh Clase B) que reciben de forma concomitante inhibidores
potentes del CYP3A (ver seccion 4.5). Hipertension. No se ha evaluado Betmiga en pacientes con hiperten-
si6n grave no controlada (presion arterial sistélica > 180 mm Hg y/o presion arterial diastélica > 110 mm Hg);
por tanto no se recomienda su uso en esta poblacion de pacientes. Los datos son limitados en pacientes con
hipertension en estadio 2 (presion arterial sistélica > 160 mm Hg o presién arterial diastélica > 100 mm Hg).
Pacientes con prolongacidn congénita o adquirida del intervalo QT. Mirabegron, a dosis terapéuticas, no ha
demostrado prolongacion del intervalo QT clinicamente relevante en los ensayos clinicos. Sin embargo, ya
que en estos ensayos no se incluyeron pacientes con antecedentes de prolongacion del intervalo QT o pa-
cientes que estuvieran tomando medicamentos que se sabe que prolongan el intervalo QT, se desconoce el
efecto de mirabegron en estos pacientes. Se debe tener precaucién cuando se administre mirabegrén en
estos pacientes. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Datos in vitro.
Mirabegron se transporta y se metaboliza a través de multiples vias. Mirabegron es un sustrato para citocro-
mo P450 (CYP) 3A4, CYP2DG, butirilcolinesterasa, uridina difosfato-glucuronosiltranferasas (UGT), transpor-
tador de flujo de glicoproteina P (P-gp) y de los transportadores de influjo de los cationes organicos (OCT)
OCT1, OCT2 y OCTS3. Los estudios de mirabegrén en microsomas hepaticos humanos y enzimas CYP hu-
manas recombinantes mostraron que mirabegrén es un inhibidor moderado y tiempo dependiente de
CYP2D6 y un inhibidor débil del CYP3A. Mirabegrén inhibia el transporte de farmacos mediado por P-gp a
concentraciones elevadas. Datos in vivo. Polimorfismo de CYP2D6. El polimorfismo genético del CYP2D6
tiene un minimo impacto sobre la exposicién media del plasma a mirabegrén. No se prevé la interaccion de
mirabegrén con un inhibidor conocido del CYP2D8, y no fue estudiada. No es necesario ajustar la dosis de
mirabegrén cuando se administra con inhibidores del CYP2D6 o en pacientes que son metabolizadores
lentos del CYP2D6. Interacciones farmacoldgicas. El efecto de los farmacos administrados conjuntamente
sobre la farmacocinética de mirabegron y el efecto de mirabegron sobre la farmacocinética de otros medica-
mentos fue estudiado en estudios de dosis Unica y de dosis mltiples. La mayoria de las interacciones far-
macolégicas fueron estudiadas usando una dosis de 100 mg de mirabegrén administrados como comprimi-
dos con formulacion de sistema oral de absorcién controlada (OCAS). En los estudios de interaccion de
mirabegrén con metoprolol y con metformina se usaron 160 mg de mirabegrén de liberacion inmediata (IR).
No se esperan interacciones farmacolégicas clinicamente relevantes entre mirabegron y los medicamentos
que inhiban, induzcan o sean sustrato para una de las isoenzimas de CYP o transportadores, excepto en el
caso del efecto inhibidor de mirabegrén sobre el metabolismo de los sustratos del CYP2D6. Efecto de los
inhibidores enzimticos. En voluntarios sanos, la exposicion de Mirabegrén (AUC) se increment6 1,8 veces
en presencia del potente inhibidor del CYP3A/P-gp, ketoconazol. No se requiere ajuste de dosis cuando
Betmiga se combina con inhibidores del citocromo CYP3A y/o P-gp. Sin embargo, en pacientes con insufi-
ciencia renal leve a moderada (TFG de 30 a 89 mi/min/1,73 m?) o insuficiencia hepética leve (Child Pugh
Clase A) que reciben de forma concomitante inhibidores potentes del CYP3A tales como itraconazol, keto-
conazol, ritonavir y claritromicina, la dosis recomendada es de 25 mg una vez al dia con o sin alimentos (ver
seccion 4.2). No se recomienda Betmiga en pacientes con insuficiencia renal grave (TFG de 15 a 29 ml/
min/1,73 m?) o en pacientes con insuficiencia hepatica moderada (Child Pugh Clase B) que reciban de forma
concomitante inhibidores potentes del CYP3A (ver secciones 4.2 y 4.4). Efectos de los inductores enzimati-
cos. Las sustancias que son inductores del CYP3A o P-gp disminuyen las concentraciones plasmaticas de
mirabegrén. No se requiere ajuste de dosis para mirabegrén cuando se administre con dosis terapéuticas de
rifampicina u otros inductores del CYP3A o P-gp. Efecto de mirabegron sobre los sustratos CYP2D6. En
voluntarios sanos, la potencia inhibitoria de mirabegrén sobre CYP2D6 es moderada y la actividad del
CYP2D6 se recupera dentro de los 15 dias siguientes a la interrupcion del tratamiento con mirabegron. La
administracion de dosis multiples de mirabegron IR una vez al dia resulté en un incremento del 90% en la G
y en un incremento del 229% en el AUC de un dosis nica de metoprolol. La administracién de dosis mlti-
ples de mirabegron una vez al dia resultd en un incremento del 79% en la Gy, y €n un incremento del 241%
en el AUC de una dosis Unica de desipramina. Se recomienda precaucion si mirabegron se administra de
forma concomitante con medicamentos que tienen un estrecho margen terapéutico y que sean metaboliza-

dos de forma significativa por el CYP2DS, tales como, tioridazina, antiarritmicos Tipo 1C (por ejemplo, flecai-
nida, propafenona) y antidepresivos triciclicos (por ejemplo, imipramina, desipramina). También se recomien-
da precaucion si mirabegron se administra de forma concomitante con sustratos del CYP2D6 que son
dosificados individualmente. Efecto de mirabegrdn en los transportadores. Mirabegrén es un inhibidor débil
de P-gp. Mirabegrén aumento la Cysy el AUC hasta un 29% y 27% respectivamente, de la digoxina, sustra-
to de P-gp en voluntarios sanos. Para los pacientes que estan iniciando una combinacion de Betmiga y di-
goxina, deberia prescribirse inicialmente la menor dosis de digoxina. Las concentraciones séricas de digoxi-
na deben monitorizarse y utilizarse para valorar la dosis de digoxina con la que se obtiene el efecto clinico
deseado. Se deberia considerar el potencial de mirabegron para la inhibicion de P-gp cuando se combina
Betmiga con sustratos P-gp sensibles como por ejemplo dabigatran. Otras interacciones. No se han obser-
vado interacciones clinicamente relevantes cuando se administra mirabegrén de forma concomitante con
dosis terapéuticas de solifenacina, tamsulosina, warfarina, metformina o un anticonceptivo oral combinado
que contenga etinilestradiol y levonorgestrel. No se recomienda ajuste de dosis. El aumento de la exposicion
amirabegrén debido a las interacciones farmacoldgicas puede estar asociado con aumentos en la frecuencia
del pulso. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Hay datos limitados relativos al uso de mirabe-
grén en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la repro-
duccion. No se recomienda utilizar Betmiga durante el embarazo, ni en mujeres en edad fértil que no estén
utilizando métodos anticonceptivos. Lactancia. Mirabegrén se excreta en la leche de roedores y, por tanto,
se espera que esté presente en la leche humana. No se han realizado estudios para evaluar el impacto de
mirabegrén sobre la produccion de leche en humanos, su presencia en la leche materna humana o sus
efectos sobre el lactante. Mirabegron no debe administrarse durante la lactancia. Fertilidad. No se observa-
ron efectos relacionados con el tratamiento de mirabegron sobre la fertilidad en animales. No se ha estable-
cido el efecto de mirabegrén sobre la fertilidad humana. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas. La influencia de Betmiga sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. La seguridad de mirabegrén se
evalud en 8.433 pacientes con VH, de los cuales 5.648 recibieron al menos una dosis de mirabegron en el
programa de desarrollo clinico fase 2/3 y 622 pacientes recibieron mirabegrén al menos durante 1 afio (365
dias). En los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracién, el 88%
de los pacientes complet6 el tratamiento con mirabegrén y el 4% abandond el estudio debido a aconteci-
mientos adversos. La mayorfa de las reacciones adversas fueron de intensidad leve a moderada. La mayoria
de las reacciones adversas frecuentes referidas por los pacientes tratados con 50 mg de mirabegron duran-
te los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracién son taquicardia
e infecciones del tracto urinario. La frecuencia de taquicardia fue del 1,2% en los pacientes que recibieron 50
mg de mirabegrén. La taquicardia indujo al abandono en el 0,1% de los pacientes tratados con 50 mg de
mirabegron. La frecuencia de infecciones del tracto urinario fue del 2,9% en pacientes tratados con 50 mg
de mirabegron. Las infecciones del tracto urinario no indujeron Ia retirada de ninguno de los pacientes trata-
dos con 50 mg de mirabegron. Entre las reacciones adversas graves se incluia la fibrilacion auricular (0,2%).
Las reacciones adversas observadas durante el estudio con control activo (antimuscarinico) de 1 afio de
duracion (largo plazo) fueron similares en tipo e intensidad a las observadas en los tres estudios controlados
con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracion. A continuacion se reflejan las reacciones ad-
versas observadas con mirabegrén en los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12
semanas de duracién. La frecuencia de las reacciones adversas se define como sigue: muy frecuentes
(>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy
raras (<1/10.000). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentan en orden de-
creciente de gravedad. Clasificacion de érganos del sistema MedDRA. Infecciones e infestaciones. Fre-
cuentes. Infeccion del tracto urinario. Poco frecuentes. Infeccion vaginal y cistitis. Trastornos oculares. Raras.

Edema de péarpados. Trastornos cardiacos. Frecuentes. Taquicardia. Poco frecuentes. Palpitacion y fibrila-
cién auricular. Trastornos gastrointestinales. Poco frecuentes. Dispepsia y gastrms Raras. Edema labial.

Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo. Poco frecuentes. Urticaria, erupcion, erupcion macular, erup-
cién papular y prurito. Raras. Vasculitis leucocitoclastica y parpura. Trastornos musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo. Poco frecuentes. Hinchazén de las articulaciones. Trastornos del aparato reproductor y de
la mama. Poco frecuentes. Prurito vulvovaginal. Exploraciones complementarias. Poco frecuentes. Aumento
de la presion arterial, aumento niveles de GGT, aumento niveles de AST y aumento niveles de ALT. Notifica-
cién de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
4.9 Sobredosis. Mirabegron se ha administrado a voluntarios sanos a dosis Unicas de hasta 400 mg. A esta
dosis, entre los acontecimientos adversos notificados se incluyeron palpitaciones (1 de 6 sujetos) y aumen-
tos de la frecuencia del pulso que excedia de 100 latidos por minuto (Ipm) (3 de 6 sujetos). Dosis mdltiples de
mirabegron de hasta 300 mg diarios durante 10 dias mostraron aumentos en la frecuencia del pulso y en la
presion arterial sistélica cuando se administraban a voluntarios sanos. El tratamiento de la sobredosis debe
ser sintomatico y complementarlo En caso de sobredosis, se recomienda realizar un seguimiento de la fre-
cuencia del pulso, la presion arterial y el ECG. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1 Lista de excipientes.

Nicleo del comprimido: macrogoles, hidroxipropilcelulosa, butilhidroxitolueno, estearato de magnesio. Re-
cubrimiento: hipromelosa, macrogol, dxido de hierro amarillo (E172). 5.2 Incompatibilidades. No procede.
5.3 Periodo de validez. 3 afios. Periodo de validez después de la primera apertura del frasco: 6 meses 5.4
Precauciones especiales de conservacion. No requiere condiciones especiales de conservacion. 5.5 Na-
turaleza y contenido del envase. Blisteres Alu-Alu en cajas que contienen 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 6 200
comprimidos. Frascos de HDPE con tapones de seguridad de polipropileno (PP) y gel de silice desecante
que contienen 90 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
5.6 Precauciones especiales de eliminacion. La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los
materiales que hayan estado en contacto con él se realizaré de acuerdo con la normativa local. 6. TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Astellas Pharma Europe B.V. Sylviusweg 62. 2333 BE
Leiden. Paises Bajos. 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Eu/1/12/809/008-
014; EU/1/12/809/017; EU/1/12/809/018. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE
LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacién 20/diciembre/2012. 9. FECHADE LA REVISION DEL
TEXTO. Enero/2014. 10. PRESENTACIONES Y PRECIO DE VENTA AL PUBLICO. Betmiga 50 mg. 30
comprimidos de liberacion prolongada. PVP: 43,38 Euros; PVP IVA (4%): 45,12 Euros. Con receta médica.

Financiado por la Seguridad Social. Aportacién normal. Para mas informacion consulte la ficha técnica com-
pleta. La informacién detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Europea

de Medicamentos http:/www.ema.europa.eu/ BET-14ANUNCIO  Fecha Elaboracion:02/14
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v Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
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