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Tratamiento conservador "\CGON Hosia Ging
de la incontinencia urinaria e
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De la evidencia a la practica clinica

C ada vez hay mas mujeres con sintomas de incontinencia urinaria (IU) leve-moderada,
gue consultan directamente al médico de familia, al ginecélogo, al urélogo u a otro
profesional por este problema de salud. No obstante, sigue habiendo muchas con sintomas
de IU de larga evolucion que no consultan y dicen que no han pedido ayuda antes porque
no les ha preocupado, hasta que el impacto de la IU en su vida diaria ha sido importante. La
deteccién de mujeres con sintomas de IU ocultos, mediante pregunta directa o cuestionarios,
en la consulta del médico de familia o del especialista en ginecologia y urologia, es un tema
gue no estad aun establecido de forma eficaz en la practica clinica. Disponemos de datos de
nuestro pais que demuestran que casi la mitad de las mujeres que acuden a una consulta
de ginecologia general por cualquier motivo (para una revision ginecoldgica o para ser aten-
didas por otro problema ginecolégico), cuando se les pregunta mediante un cuestionario
validado sobre si tienen sintomas de IU responden afirmativamente. La distribucién de los
casos de IU detectados, de acuerdo con la gravedad de los sintomas, demuestra que predo-
minan las mujeres con una sintomatologia leve-moderada. Cuando a estas mujeres se les
pregunta si quieren ser estudiadas y tratadas, se observa que no todas estan preocupadas
por este problema, sobre todo las que tienen una IU leve, pero la mayoria de las que tienen
sintomas de IU moderada y todas las que presentan una IU grave desean ser tratadas’.

Existen tratamientos aplicables a todas las mujeres con IU cuando los sintomas se estan inician-
do, que pueden aplicarse en un primer nivel asistencial y que han demostrado su eficacia. Sélo
una pequena proporcion de mujeres con U requerird procesos diagndsticos y tratamientos
mas complejos, que implicaran su derivacion a una unidad especializada en patologia del sue-
lo pélvico. El tratamiento conservador de la IU con cambios en el estilo de vida, asociados a la
reeducacion muscular del suelo pélvico (RMSP), esta incluido como tratamiento de primera
linea en todas las guias clinicas de sociedades cientificas y de agencias de salud. En funcién de
la evidencia, el tratamiento conservador debe ser la primera opcién terapéutica en una mujer
con sintomas de U, sobre todo si éstos son leves o moderados, y ha de ser facilmente accesi-
ble. La recomendacion del tratamiento conservador se basa en datos que ofrecen un nivel de
evidencia 1, con un grado de recomendacién A. Para las mujeres con sintomas de IU de esfuer-
70 (IUE) leve-moderada, este tratamiento puede curar o mejorar sus sintomas en un alto por-
centaje de casos?. Cuando a los sintomas de IUE se asocian a sintomas de vejiga hiperactiva,
es recomendable afiadir un tratamiento farmacolégico.

El prolapso de 6rganos pélvicos (POP) es el otro problema uroginecoldgico mas frecuente en la

consulta de ginecologia. Los sintomas de POP son menos prevalentes que los de IU, aunque
en la exploracién vaginal de la mayoria de las mujeres que han tenido algun parto vaginal
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puede observarse cierto grado de descenso de las paredes vaginales. La progresion natural del POP se desconoce, y
es imposible establecer un prondéstico de la evoluciéon. Lo cierto es que sélo una pequefia proporcion de mujeres
expresara en algun momento de su vida sintomas de bulto genital que suponga un impacto en su calidad de vida
diaria, de tal forma que una vez valorado se considere que requiera un tratamiento quirdrgico. Disponemos de datos
gue indican que sélo un 2% de las mujeres de entre 40 y 45 afos de edad tendra que someterse a una intervencion
quirargica para corregir el POP; la incidencia de este tipo de intervencion va aumentando de forma progresiva, y a
partir de los 70 afios de edad un 20% de estas mujeres deberan operarse a causa de un POP sintomatico.

Dado que la historia natural del POP no se conoce, es importante establecer los cuidados que pueden indicarse en
las mujeres en quienes se ha detectado un descenso de las paredes vaginales aun asintomatico en la exploracion
pélvica, o en las que consultan por sintomas de POP pero no quieren, o no pueden, someterse a una intervencion
quirtrgica. Aparte de la cirugia, estas mujeres pueden optar también por el tratamiento conservador con RMSP si el
POP es de grado leve-moderado. Un estudio aleatorizado y multicéntrico demostré una disminucién de los sintomas
de POP al ano de haber finalizado el estudio en las mujeres que habian sequido un programa de RMSP, respecto a
las que no habian sido tratadas?.

Actualmente disponemos de datos suficientes que nos permiten recomendar un tratamiento inicial con RMSP, apli-
cable en un primer nivel asistencial, tanto para la IlU como para el POP. El problema fundamental respecto al trata-
miento conservador con RMSP es la gran variedad de programas en la practica clinica, que se basan sélo en la
experiencia del terapeuta y no en datos cientificos, asi como la falta de coordinacién entre profesionales. Existe una
necesidad imperiosa de que se establezcan criterios estandarizados en la aplicacién de los tratamientos fisioterapéu-
ticos de la IU y del POP, que permitan realizar un pronéstico del resultado terapéutico y utilicen técnicas basadas en
los resultados de estudios, que aporten un nivel de evidencia cientifica suficiente como para poder recomendar el
tratamiento mejor a cada paciente. Los clinicos, ya sean ginecélogos o urélogos, que indican un tratamiento con-
servador, han de saber como se van a tratar sus pacientes y que ello no dependa sélo del criterio del terapeuta al
gue se derivan. La uUnica forma de que esto sea asi es que los profesionales y las sociedades cientificas trabajen
juntos en el proceso de elaboracion de las guias de practica clinica.

La mayoria de las mujeres que acuden a un terapeuta especializado en problemas del suelo pélvico, lo hacen a través
de un clinico (ginecdlogo, urélogo, etc.), que después de un proceso diagnoéstico, en el que ha identificado el tipo y el
grado de IU y/o POP, decide, de acuerdo con la paciente, que la mejor opcién terapéutica es el tratamiento conservador
mediante la RMSP. En este contexto parece imprescindible que exista una comunicacién buena, y sobre todo eficaz,
entre el médico y el terapeuta. El terapeuta no ha de aceptar a un paciente que no tenga un diagnéstico clinico; tam-
poco ha de asumir el papel del especialista y, sobre todo, no se han de repetir pruebas o estudios ya realizados. Es
fundamental establecer una coordinacién entre los profesionales para poder ofrecer a la mujer la sequridad de que
ambos estan de acuerdo en la forma de tratamiento y, si surge algin problema durante éste, el médico estara al
corriente. Una vez finalizado el tratamiento, el resultado se ha de valorar comparando los datos, medidos con los mis-
mos instrumentos empleados antes de empezar el tratamiento (cuestionarios, exploraciones, etc.), y la paciente debe
ser remitida de nuevo a su médico con un informe. En muchos centros esto ya es asi hoy en dia, pero no en todos.

1. Espufa Pons M, Ros C, Ortega JA, Aliaga F, Pérez-Gonzalez A, Palau MJ; GRESP. Prevalence, incidence and remission rates of urinary
incontinence in women attended in gynecological practice. Neurourol Urodyn. 2016 (en prensa).

2. Abrams PH, Cardozo L, Khoury AE, Wein A, eds. International consultation on urinary incontinence. Plymouth: Health Publication/
Plymbridge, 2013.

3. Hagen S, Stark D, Glazener C, Dickson S, Barry S, Elders A, et al. Individualised pelvic floor muscle training in women with pelvic organ
prolapse (POPPY): a multicentre randomised controlled trial. Lancet. 2014; 383(9919): 796-806.
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Fisioterapia del suelo pélvico en el siglo XXI

P. Igualada-Martinez

Especialista en Fisioterapia en la Salud de la Mujer. Guy's and St. Thomas' NHS Foundation Trust. Londres (Gran Bretaria)

Hay pocas especialidades dentro de la profesion de fisiote-
rapia que tengan tan solida y extensa evidencia cientifica
para el manejo de sus pacientes como la que tienen los
fisioterapeutas del suelo pélvico.

En el Reino Unido, la fisioterapia es tratamiento de prime-
ra linea para la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) y la
incontinencia urinaria mixta (IUM)' (NICE, 2015), la incon-
tinencia fecal? (NICE, 2007) y el prolapso de érganos pélvi-
cos (POP). En particular, el entrenamiento muscular del
suelo pélvico (EMSP) para la IUE y la IUM tiene el mas alto
grado de evidencia, y esto se debe a los multiples estudios
y al gran nUmero de pacientes que participan en estudios de
investigacién. Las directrices internacionales y europeas
también recomiendan la fisioterapia como manejo de pri-
mera linea para la IUM*>,

Se sabe que en algunas circunstancias el uso del biofeed-
back ayuda a nuestros pacientes a cumplir con su régimen
de ejercicio® y, a su vez, disminuye o incluso puede curar sus
sintomas urinarios. El uso de la estimulacién eléctrica neu-
romuscular puede ayudar a los pacientes con menos pro-
piocepcién muscular y a mejorar la fuerza de los musculos
del suelo pélvico’.

Existe evidencia de que el entrenamiento vesical es una
intervencién eficaz en mujeres con urgencia e IUM, y no
tiene ningun efecto secundario’**. También hay evidencia
de que, en las mujeres primigestas, el EMSP durante el
embarazo puede prevenir la incontinencia urinaria hasta
6 meses después del parto, y es un tratamiento apropiado
para las mujeres con incontinencia urinaria persistente en
el periodo de posparto®.

La fisioterapia es también parte del manejo multidisciplina-
rio de los pacientes con dolor pélvico crénico (DPC)°. En
pacientes con incontinencia fecal y estrefiimiento funcional
también se recomienda el EMSP y el biofeedback como
primera linea de tratamiento debido a su falta de efectos
secundarios'® .

Como parte del tratamiento, los terapeutas del suelo pél-
vico también deben aconsejar a las mujeres con incontinen-

Direccion para correspondencia:

P. lgualada-Martinez. Correo electrdnico: pigualadamartinez@gmail.com

cia urinaria sobre cdmo perder peso y reducir la cafeina, asf
como consumir los liquidos apropiados, dejar de fumar e
incrementar o modificar el ejercicio fisico®. Estas intervencio-
nes son importantes para la reduccién de los sintomas, pero
alin mas para mejorar la calidad de vida de estos pacientes.
Es bien sabido que la disfuncion del suelo pélvico no tratada
puede conducir al aislamiento social, la reduccién del bienes-
tar emocional, la verglienza y la disminucién de la producti-
vidad en el trabajo, entre otros aspectos®.

El cumplimiento de la fisioterapia es un reto al que nos
enfrentamos en nuestra practica clinica diaria, y hacer fren-
te a esto es una de nuestras principales prioridades en este
momento. A pesar de que el EMSP sigue siendo la forma
mas eficaz de tratar la IUE y la IUM, disponemos de una
seleccion de dispositivos que han aumentado el cumpli-
miento de la rutina de ejercicios, haciendo el tratamiento
mas atractivo para el paciente. El uso de aplicaciones movi-
les o dispositivos intravaginales ayudan al paciente a tener
una rutina y visualizar su progreso entre las sesiones de
fisioterapia.

Hay evidencia que sugiere que el uso del biofeedback®, asi
como las sesiones regulares con el fisioterapeuta, aumenta
la posibilidad de terminar el tratamiento y de mejorar y/o
curar los sintomas. Los pacientes que se autoderivan a un
profesional de la salud especializado en suelo pélvico son
mas propensos a cumplir con el tratamiento dado vy, por
tanto, a mejorar sus sintomas.

Durante muchos afios hemos atendido a mujeres que
mejoraron el prolapso de los érganos pélvicos haciendo
EMSP vy, sin embargo, las expectativas de mejora de sus
sintomas con esta intervencion eran minimas. El estudio
POPPY aclaré el tipo de POP y la mejor intervencion para
mejorar sus sintomas'?, e identifico el EMSP como manejo
de primera linea del POP.

En la reunion cientifica anual de la International Continen-
ce Society (ICS) del afo pasado, celebrada en Montreal
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(Canada), una de las uroginecélogas plante6 la cuestiéon a
la audiencia que los fisioterapeutas hemos estado proyec-
tando desde hace mucho tiempo: si los cirujanos ortopédi-
cos solicitan fisioterapia antes y después de la cirugia, ¢por
qué es la cirugia del suelo pélvico diferente a esto? Hay
evidencia que demuestra que el riesgo de desarrollar incon-
tinencia fecal se incrementa a 1y 3 afos después de la
histerectomia abdominal, y a los 3 afios después de la his-
terectomia vaginal'.

En comparacion con las mujeres sin prolapso, las que tuvie-
ron una histerectomfa por prolapso tenian mayor probabi-
lidad de someterse a cirugia del suelo pélvico de nuevo'. El
resultado a largo plazo después de la correcciéon quirtrgica
del POP es limitado. En un estudio prospectivo, el 41% de
las mujeres presentaba una recurrencia del POP a los 5 afios
y el 10% habia sufrido una operacion de repeticién del POP
alos 5 afios de su operacion inicial’™. McClurg et al.’® estan
investigando el papel del EMSP en la fase preoperatoria
para la prevencién de la recurrencia del POP. Si esto llega a
ser beneficioso, tendra un enorme potencial para cambiar
la practica clinica.

Del mismo modo, hay que empezar a pensar en la mejor
intervencion para las mujeres con riesgo de desarrollar
incontinencia fecal y/o urinaria después de la cirugia gine-
colégica.

Actualmente, el uso de la terapia manual para el tratamien-
to de trastornos de dolor del suelo pélvico es parte del
enfoque integral multidisciplinario. La terapia manual ha
sido siempre una de las competencias basicas del fisiotera-
peuta; sin embargo, en una época en que la evidencia
clinica superpone el razonamiento clinico y los tratamientos
disponibles en la seguridad social son limitados, la terapia
manual ha sido ignorada durante mucho tiempo. Con el
apoyo de las directrices clinicas europeas del dolor pélvico
cronico se ha empezado a observar un aumento en el
numero de fisioterapeutas que buscan desarrollar aun mas
sus competencias de terapia manual, asi como los pacien-
tes y los médicos que la solicitan.

Es mejor prevenir que curar. A las mujeres embarazadas se
les debe ofrecer EMSP durante el periodo prenatal, ya que
reduce tanto la incontinencia urinaria como la fecal® en el
periodo posnatal.

No hay duda de que nuestra profesién ha avanzado debido
a nuestra participacion en investigacién. Con el fin de man-
tener el EMSP v la fisioterapia como tratamiento de prime-
ra linea de la disfuncion del suelo pélvico, es imperativo
que los fisioterapeutas sigamos demostrando que nuestras
intervenciones son coste-efectivas.
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Clinical guideline, 171.2 ed. Londres: NICE, 2015.
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Actualizacion de la guia de practica clinica del
manejo fisioterapéutico de la incontinencia urinaria
de esfuerzo. Colegio de Fisioterapeutas Holandeses

(KNGF)

B.C.M. Berghmans', A.T.M. Bernards?, M.C.Ph. Slieker-ten Hove?, J. Bart Staal*, R.A. de Bie5,

E.J.M. Hendriks?®

"Pelvic care center Maastricht (PcCM), Maastricht University Medical Center, Maastricht (Holanda). “Department of Research and Development. Dutch
Institute for Allied Health Care (NPI). Amersfoort (Holanda).*Department of Obstetrics and Gynaecology. Department Physiotherapy. Erasmus, University
Medical Centre. Rotterdam (Holanda). “Scientific Institute for Quality of Healthcare (IQ Healthcare). Radboud University Medical Centre. Nijmegen (Holanda).
°School for Public Health and Primary Care (CAHPRI). Maastricht University. Maastricht (Holanda)

Introduccion e hipdtesis: La incontinencia urinaria de
esfuerzo (IUE) es la forma mas comdn de incontinencia, con
un gran impacto en la calidad de vida (CV), y se asocia a altos
costes financieros, sociales y emocionales. El objetivo de este
estudio fue proporcionar una actualizacion de la guia de
practica clinica (GPC) basada en la evidencia cientifica del
manejo fisioterapéutico de la IUE descrita por el colegio de
fisioterapeutas holandeses. El fin de esta guia es apoyar a los
fisioterapeutas con el razonamiento clinico, asi como mejorar
la eficacia y la uniformidad de la atencién clinica.

Materiales y métodos: Se realizaron busquedas electronicas
de la bibliografia en las bases de datos pertinentes respecto a
la etiologfa, el prondstico, la evaluacion y el tratamiento fisio-
terapéutico de la IUE. Las recomendaciones se han formulado
en funcion de la evidencia cientifica. Cuando la evidencia no
estaba disponible, las recomendaciones se basaron en el con-
senso de un grupo de expertos. Se reviso la aplicacion clinica
y la viabilidad de las GPC. El proceso de diagnostico fisiotera-
péutico consiste en una anamnesis y un examen fisico reali-
zados de forma sistematica y respaldados por herramientas
de evaluacion fiables y validas que determinan el potencial
fisiolégico de la recuperacion del paciente. La terapia se rela-
ciona con diferentes categorias de problemas. El tratamiento
de la IUE se basa generalmente en ejercicios de los musculos
del suelo pélvico combinado con educacion del paciente. Una
estrategia importante para disminuir la prevalencia de la IUE
es la reduccion de los factores de riesgo.

Update guidelines for physiotherapy management of
urinary incontinence. Dutch College of Physiotherapists

Introduction and hypothesis: Stress urinary inconti-
nence (SUI) is the most common form of incontinence
impacting on quality of life (QOL) and is associated with
high financial, social, and emotional costs. The purpose
of this study was to provide an update existing Dutch
evidence-based clinical practice guidelines (CPGs) for
physiotherapy management of patients with SUI in order
to support physiotherapists in decision making and
improving efficacy and uniformity of care.

Materials and methods: A computerized literature
search of relevant databases was performed to search for
information regarding etiology, prognosis, and physio-
therapy assessment and management in patients with
SUI. Where no evidence was available, recommendations
were based on consensus. Clinical application of CPGs
and feasibility were reviewed. The diagnostic process con-
sists of systematic history taking and physical examination
supported by reliable and valid assessment tools to deter-
mine physiological potential for recovery. Therapy is rela-
ted to different problem categories. SUI treatment is
generally based on pelvic floor muscle exercises combined
with patient education and counseling. An important
strategy is to reduce prevalent SUI by reducing influencing
risk factors.

Con el permiso de los autores, los cuestionarios recomendados en este articulo han sido modificados respecto al articulo original, ya que los que se sugerian no

estaban traducidos al espafol y no se utilizan de forma habitual en Espafia.
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Resultados: La evidencia cientifica apoya la evaluacién y
el tratamiento de la IUE mediante fisioterapia.

Conclusiones: La GPC refleja el estado actual del conoci-
miento de una intervencién efectiva y hecha a medida en
pacientes con IUE.

©2016 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave: proceso de diagndstico, evidencia cienti-
fica, guia practica clinica, fisioterapia, proceso terapéutico,
incontinencia urinaria de esfuerzo, instrumentos de medi-
cion, cuestionario de incontinencia.

La incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) es la forma mas
comun de incontinencia urinaria (IU)'2. A menudo afecta
gravemente a la calidad de vida (CV)? y se asocia a altos
costes financieros, sociales y emocionales*>. Este articulo
se basa en la Ultima actualizacion de la guia de practica
clinica (GPC) basada en la evidencia del manejo fisiotera-
péutico de la IUE® y presta especial atencion a los siguientes
temas: definicién y etiologfa de la IUE, modelo biopsicoso-
cial y factores prondstico que pueden predecir el éxito de la
fisioterapia del suelo pélvico. Las definiciones estan de
acuerdo con la Sociedad Internacional de Continencia (ICS)
y la Asociacién Internacional Uroginecolégica (IUGA)’. La
guia de practica clinica contiene el diagnoéstico v el trata-
miento de pacientes adultos predominantemente con IUE.

El modelo biopsicosocial supone que la IUE implica una
disminucion de la capacidad de recuperacion del suelo pél-
vico, que puede dar lugar a deficiencias en el funciona-
miento fisico y mental, asi como a restricciones en las acti-
vidades y en la participacion social®. Este modelo aborda
las consecuencias de la IUE teniendo en cuenta los factores
prondstico que pueden influir en la recuperacion, haciendo
hincapié en el papel de los factores fisicos, psicologicos y
sociales en el desarrollo y/o la persistencia de la IUE.

La continencia urinaria se garantiza debido a un mecanis-
mo de cierre uretral total, que consta, a su vez, de dos
mecanismos combinados, es decir, un mecanismo de cie-
rre intrinseco del esfinter urinario y un mecanismo de
soporte extrinseco del esfinter urinario y de la pared vagi-
nal®. El primero depende de 3 capas diferentes en la pared
de la uretra —la tunica mucosa, la esponjosa y la capa
muscular—, mientras que el segundo depende de la fun-
cion de apoyo del suelo pélvico. Los componentes princi-
pales de esta estructura de apoyo son la pared vaginal, la
fascia endopélvica, el arco tendinoso de la aponeurosis
pélvica y el musculo elevador del ano®. La IUE se puede
desarrollar si hay una disfuncion en uno de estos meca-

Results: Scientific evidence supporting assessment and
management of SUI is strong.

Conclusions: The CPGs reflect the current state of knowl-
edge of effective and tailor-made intervention in SUI
patients.
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Keywords: diagnostic process, Evidence, Guideline, Phys-
iotherapy, Therapeutic process, Stress urinary incontinence,
outcome measures, Incontinence Questionnaire.

nismos' o en ambos. Los factores etiolégicos de la IUE
son los siguientes:
1. Mecanismo de cierre intrinseco (uretral):
Atrofia de la tUnica mucosa (deficiencia de estrogenos,
como, por ejemplo, después de la menopausia).
Tunica muscular disfuncional (p. ej., debido a las inter-
venciones quirlrgicas).
2. Mecanismo de apoyo extrinseco:
Debilidad de los musculos del suelo pélvico y los liga-
mentos.
Embarazo.
Parto vaginal.
Parto instrumental (ventosa o férceps).
Episiotomia.
Edad materna en el primer parto <30 afios.
Paridad (aumenta después de 3 0 mas partos).
Sobrepeso (indice de masa corporal [IMC] >25-<30).
Consumo de bebidas carbonatadas.
Edad.

El pronoéstico para la recuperacién de la IUE depende de la
naturaleza del trastorno y/o la enfermedad subyacente. Los
factores pronéstico que reducen la posibilidad de recupe-
racion, asi como de la recuperacién espontanea después
de la fisioterapia del suelo pélvico, se identificaron a tra-
vés de estudios de cohortes prospectivos.

Los factores que reducen la probabilidad de recuperacion
son los siguientes:
Severidad de la IUE.
Tratamiento conservador anterior de la IUE con resulta-
dos desfavorables.
IUE durante el embarazo y los primeros 3 meses después
del parto.
Numero de embarazos.
Fase de expulsivo prolongada.
Prolapso severo (segun el Sistema de Cuantificacién de
Prolapso de Organos Pélvicos [POP-Q]), en estadio 3 o 4.
Sobrepeso.
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Presencia de otras enfermedades o trastornos, como la
enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) y los
trastornos cardiovasculares.

Tension psicolégica.

Baja condicion fisica percibida por el paciente.

El aumento de la posibilidad de recuperacion dependera
del nivel educativo y el nivel de motivacion y adhesién a un
programa de entrenamiento de los musculos del suelo pél-
vico (MSP).

Se realizaron busquedas de bibliografia relevante publicada
entre 1998 y septiembre de 2012 en las bases de datos
electrénicas de la Biblioteca Cochrane, PubMed, EMBASE,
MEDLINE, PEDro y CINAHL, sobre la naturaleza, la gravedad
y el diagndstico fisioterapéutico, asi como las intervencio-
nes preventivas y terapéuticas de la IUE. Se realizé el sequi-
miento adicional de otras publicaciones pertinentes. La
calidad metodologica de los estudios se clasifico usando las
listas de evaluacién y los criterios de la Evidence Based
Richtlijn Ontwikkeling (directriz basada en la evidencia
[EBRQO])', con el fin de formular recomendaciones para la
guia y evaluar la calidad de los aspectos (aparte de la evi-
dencia cientifica) que son importantes para la formulacién
de recomendaciones, como el logro del consenso general,
la eficiencia (costes), la disponibilidad de recursos, los cono-
cimientos y la formacién necesaria de los fisioterapeutas,
los aspectos organizativos y los esfuerzos para armonizar
la guia con otras guifas unidisciplinarias o multidisciplinarias.
La metodologia utilizada para formular las recomendacio-
nes se presenta en la tabla 1.

Si la evidencia cientifica no estaba disponible para guiar el
razonamiento clinico, se hicieron recomendaciones en fun-
cion del consenso establecido entre los expertos clinicos.
Los expertos clinicos en el equipo de desarrollo de la GPC
tuvieron que hacer su razonamiento clinico explicito y expli-
car su experiencia clinica, asi como los conceptos e ideas
que utilizaron en su razonamiento clinico. Las recomenda-
ciones se basan posteriormente en el consenso que se esta-
blecié después de la discusion dentro del equipo de desa-
rrollo de la GPC de los conceptos utilizados. La plausibilidad
bioldgica/fisiolégica fue en principio determinante durante
el proceso de desarrollo de la GPC. Se presenta un resumen
de las recomendaciones al final del articulo.

El proceso de diagndstico se basa en revisiones sistemati-
cas' y otras GPC holandesas', y se utiliza para formular

un plan de tratamiento especifico. Durante este proceso la
naturaleza de la enfermedad subyacente y la gravedad de
la IUE (evaluada segun la Clasificacion Internacional del
Funcionamiento de la Discapacidad y la Salud [CIF])® se
examinan en el contexto de si los trastornos subyacentes
y/o cualquier factor pronéstico desfavorable son modifi-
cables por la fisioterapia del suelo pélvico.

Los aspectos médicos, paramédicos, comunicativos y acti-
tudinales forman parte de una anamnesis sistematica y
orientada a objetivos. Durante este proceso se evalla el
tipo de IU, la estimacion del volumen de pérdida de orina,
el impacto y la identificacién de cualquier trastorno, asi
como los factores subyacentes que contribuyen a la incon-
tinencia (p. €j., uso de medicamentos y consumo de alcohol,
ingesta de liquido inadecuada, limitaciones y comorbilida-
des). Los factores precipitantes, el impacto social, el efecto
sobre la higiene y la CV, las medidas adoptadas para con-
trolar la IU y las creencias del paciente sobre la enfermedad
se evallan también durante el proceso de diagnostico™. El
International Consultation on Incontinence Questionnaire-
Short Form (ICIQ-SF) es breve y consistente a la vez. Pro-
porciona informacion sobre la CV y el resultado del trata-
miento, y puede utilizarse tanto en atencién primaria como
en atenciéon secundaria. Es también una herramienta muy
Gtil para la investigacion™.

La gravedad de los problemas de salud del paciente se
evalta mediante el uso de la CIF. Durante este proceso
se determina la frecuencia y el volumen de la IU, el uso
de productos absorbentes y el impacto de la IU en la vida
diaria, incluyendo el trabajo, los deportes, las actividades
domésticas, la vida familiar, la vida social y la actividad
sexual.

Las creencias del paciente sobre la enfermedad y su recu-
peracion pueden tener un efecto favorable o adverso en el
prondstico. Estas creencias deben ser identificadas durante
el proceso de diagnoéstico, ya que pueden determinar el
tipo de intervencién que se puede utilizar y afectar a las
expectativas del paciente y el fisioterapeuta'. El examen
fisico incluye la inspeccién en reposo y durante el movi-
miento, la palpacién vaginal y/o rectal y la exploracion fun-
cional de:

El grado de control voluntario e involuntario de los MSP,

la coordinacion de éstos y la actividad sinérgica de los

musculos.

La cuantificacion y la simetria de la contraccién y la rela-

jacién voluntaria e involuntaria de los MSP.

Otras funciones de los musculos del suelo pélvico, como

la resistencia y la fatiga.

Si, y en qué medida, otros aspectos del sistema muscu-

loesquelético, como la respiracion, la columna vertebral

lumbar, la pelvis y la cadera, estan obstaculizando la fun-

cién de los MSP.
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Intervencion
Al revision sistematica de, al menos,
2 estudios independientes de nivel A2
A2: estudio aleatorizado, doble ciego
y controlado, ensayo clinico
comparativo de buena calidad y una
muestra de tamafo adecuado

referencia

B: estudio comparativo que no cumple
con todos los criterios mencionados
en A2 (incluidos los estudios de casos
y controles y estudios de cohortes)

C: estudio no comparativo

D: opinion de expertos, por ejemplo de
los miembros del equipo de desarrollo
del documento de consenso

Conclusion basada en:

Nivel 1: 1 estudio en el nivel A1 o, al
menos, 2 estudios independientes
de nivel A2

Nivel 2: 1 estudio en el nivel A2 o, al
menos, 2 estudios independientes
de nivel B

Nivel 3: 1 estudio de nivel Bo C

Nivel 4: opinién de expertos

Precision del estudio

Estudio comparativo con un
protocolo de referencia (estandar
de excelencia) con valores de
corte predefinidos y evaluacion
independiente de los resultados
del protocolo y del estandar
de excelencia, basado en una
muestra suficientemente grande
de pacientes consecutivos, todos
los cuales han sido sometidos
a las pruebas indice y de

Estudio comparativo con un
protocolo de referencia, y que
no cumple todos los criterios
mencionados en A2

3sta clasificacion solo es relevante para situaciones en que los ensayos controlados son imposibles debido a consideraciones éticas o de otro tipo.
Si los ensayos controlados son una opcion, la clasificacion metodoldgica se puede utilizar.

Efectos secundarios, etiologia, pronostico?

Estudio de cohortes prospectivo con
una muestra de tamafio adecuada y
seguimiento, control efectivo de los
factores de confusion y sesgo, y con
medidas efectivas para prevenir el
seguimiento selectivo

Estudio prospectivo de cohortes, que
no cumple con todos los criterios
mencionados en A2, o estudio de cohortes
retrospectivo

Recomendacion basada en el nivel
de la conclusion:

Se ha demostrado que...

Es plausible que...

Hay indicios de que los...

En opinion del equipo de desarrollo
del documento de consenso...

Cualquier factor local (p. €j., un prolapso uterino) o gene-
ral (diabetes mellitus) que puede afectar al prondstico de
forma desfavorable.

El examen fisico proporciona informacién sobre si durante
la contraccion de los MSP se puede palpar una elevacion
de los musculos y el movimiento hacia el interior del peri-
neo; si hay contraccion y relajacion de los musculos conco-
mitantes durante la contraccion y la relajacion de los MSP,
asi como si el movimiento automatico de los MSP (es decir,
hacia el interior) es visible durante la tos y empujando hacia

abajo'®. La palpacion rectal o vaginal permite al fisiotera-
peuta evaluar el funcionamiento correcto de la contraccion
y relajacién de los MSP'¢. La contraccion puede ser catego-
rizada como ausente, débil, normal o fuerte. La relajacion
puede clasificarse como ausente, parcial o completa'”.

La evaluacién de la tonicidad muscular del suelo pélvico se
ve obstaculizada por el hecho de que aun no existe una
definicién aceptada para las condiciones normales del tono,
la hipertonia y la hipotonia". El grupo de evaluacién clinica
del suelo pélvico de la ICS ha optado por describir el tono
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muscular como si fuera una condicion; por tanto, los MSP
podrian ser normales, hiperactivos, poco activos o sin fun-
cionamiento'’. En la GPC se recomienda el uso del siguiente
esquema para valorar la funcién de los MSP:
Evaluar si el paciente es capaz de contraer y relajar de
forma voluntaria los MSP, asi como de realizar la contrac-
cién muscular de forma correcta.
Evaluar la eficacia de la contraccién y la relajacion volun-
taria de los MSP.
Evaluar la eficacia de la contraccion involuntaria (activi-
dad automatica) de los MSP asociada a un aumento repen-
tino de la presion intraabdominal (toser fuerte) y, poste-
riormente, la capacidad para mantener la contraccion
muscular mientras el paciente tose.
Evaluar la eficacia de la relajacion involuntaria de los MSP
durante el esfuerzo o mientras el paciente empuja hacia
abajo el perineo.
Observar la contraccién y la relajacién voluntaria de los
MSP en relacion con los musculos abdominales.
Establecer las diferencias entre los lados derecho e
izquierdo de los MSP mientras el paciente contrae y rela-
ja los musculos.
Cuantificar la fuerza, la resistencia y la coordinacion de
los MSP.

En individuos sanos, la presién intraabdominal es regulada por
un mecanismo de retroalimentacion automatica de la activi-
dad conjunta del musculo transverso del abdomen, el diafrag-
ma y los MSP'®2. Hay cierta evidencia entre la relacion de la
lumbalgia, por un lado, y la incontinencia y la disfuncién res-
piratoria, por otro, como consecuencia de una capacidad
limitada para integrar la funcién de los musculos del tronco en
la regulacion de la postura y la respiracién, asi como la conti-
nencia?'. Una buena postura de miccion, asi como la relaja-
cion de los MSPy la respiracién, crean las condiciones dptimas
para la evacuacién de la vejiga y el recto?. El fisioterapeuta
debe inspeccionar los siguientes aspectos (nivel 3)2'23:
La postura bipeda y sentada del paciente (ya que pueden
afectar al angulo de la uretra, al dngulo anorrectal y a la
presion abdominal, asi como al comportamiento a la hora
de ir al bafio).
La respiracién (contencién de la respiracién y el compor-
tamiento vocal).
El movimiento (la movilidad y la tonicidad de los muscu-
los de la columna vertebral, el abdomen y la pelvis, asi
como los patrones de movimiento de éstos).
El movimiento de los musculos abdominales, los gluteos y
los mUsculos de las piernas durante la contraccion de los
MSP (los pacientes con los MSP fatigados muestran a menu-
do una mayor actividad de los musculos concomitantes).

Se tiene que evaluar la gravedad de la IU y las consecuencias
para la vida cotidiana, la adaptacién del paciente al proble-

ma y el efecto en su autoestima, asfi como los cambios
efectuados por la fisioterapia. La CV y el tipo de inconti-
nencia se pueden registrar utilizando cuestionarios, de los
que hay una gran variedad. La dificultad radica en la elec-
cién correcta del cuestionario y su aplicacion tanto en la
practica clinica como en el campo de la investigacion?*2°.
Los cuestionarios mas recomendados y usados por su vali-
dez, fiabilidad y relevancia son el Incontinence Quality of
Life Questionnaire (I-QoL)?, el King's Health Questionnaire
(KHQ)# y el Incontinence Impact Questionnaire (I1Q)?3. El
I-QoL?, el KHQ?'y el ICIQ-SF™ se han traducido al espariol
y, por ello, son los aconsejables para medir en nuestro idio-
ma la CV3233y los cambios que sobre ella se producen tras
la intervencidn fisioterapéutica. El ICIQ-SF es breve y, debido
a su sencillez de puntuacion e interpretacion, se convierte
en una herramienta de gran utilidad diagnéstica y de inves-
tigacion, asi como de evaluacion del tratamiento de la IU™.

La IU puede ser cuantificada pesando las compresas utili-
zadas para la incontinencia después de un periodo de
tiempo especifico. La medicion de la cantidad de orina en
una compresa durante 24 horas es un instrumento fiable
para evaluar la pérdida de la incontinencia (nivel 2)'234.
Con la ayuda de un diario miccional de 3 dias se puede
evaluar la gravedad de la IU, es decir, el nimero de epi-
sodios de incontinencia y el resultado del tratamiento
(nivel 1)*. El diario también se puede utilizar para dar
asesoramiento especifico al paciente en cuanto a la inges-
ta de liquidos y comida, la miccién o el comportamiento
a la hora de ir al bafio?23¢.

El andlisis de todos los datos recogidos implica la deci-
sion explicita en cuanto a si estd indicada la fisioterapia.
Para los factores pronostico modificables se formulan
objetivos fisioterapéuticos explicitos®’. Considerando el
andlisis, se puede distinguir una serie de categorias de
problemas:

El paciente es incapaz de identificar los MSP, no tiene
propiocepcion (conciencia de los MSP), no puede con-
traer o relajar los musculos, y no muestra una contrac-
cion automatica efectiva de los MSP asociada a un
aumento de la presién abdominal.

El paciente es incapaz de identificar los MSP, no tiene
propiocepcion, no puede contraer o relajar los musculos,
muestra cierta contraccion automatica de los MSP aso-
ciada a un aumento de la presién abdominal, pero la
contraccion muscular es ineficaz.

El paciente es incapaz de identificar los MSP, no tiene
propiocepcion, no puede contraer o relajar los musculos,
pero muestra una contraccion automatica efectiva de los
MSP asociada a un aumento de la presion abdominal.
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El tono de los MSP es demasiado alto, y el paciente es
incapaz de reducirlo de forma voluntaria (con o sin
contraccion voluntaria y con o sin contraccion auto-
matica efectiva asociada a un aumento de la presién
abdominal).

El paciente es capaz de contraer y relajar los MSP, pero
no tiene control automético efectivo de éstos asociado a
un aumento de la presion abdominal.

El paciente tiene tanto control voluntario como automa-
tico de los MSP, pero son demasiado débiles.

El funcionamiento de otras partes del sistema musculoes-
quelético (p. €j., la respiracion, la postura de miccién o
el comportamiento a la hora de ir al bafo) afecta nega-
tivamente a la funcion de los MSP.

La IUE, ademas de otros factores locales y/o generales des-
favorables que pueden tener efectos adversos sobre los
procesos de ajuste de recuperaciéon y/o que pueden o no
ser modificables mediante intervenciones de fisioterapia.

Los objetivos de fisioterapia se definen segun la posible
modificacion de la IUE. El entrenamiento de los musculos
del suelo pélvico (EMSP) debe tener como objetivo no sélo
aumentar la condicién fisica del suelo pélvico, sino también
mantenerlo a largo plazo. Esto requiere la participacion
activa permanente y cambios en el estilo de vida por parte
del paciente. La fisioterapia debe apoyar este cambio en el
comportamiento. Ademas, el estado fisico del paciente debe
ser optimizado con el fin de reducir la influencia de otras
enfermedades y/o trastornos en el mecanismo de continen-
cia. En primer lugar, se debe dar al paciente la informacién
acerca de la naturaleza del problema. La motivacion del
paciente para iniciar y mantener la terapia depende de si
entiende la anatomia y la fisiologia, asi como la influencia
del estrés mental en la contraccién y la relajacion de los
MSP y las causas y el desarrollo de la IUE®®. Este tipo de
educacion debe ser un componente estandar del plan de tra-
tamiento especifico del paciente.

Las intervenciones fisioterapéuticas tienen los siguientes
objetivos:

Esto incluye una explicacion sobre los factores de riesgo y
de prondstico en general y especifica al paciente, asi como
el asesoramiento en el estilo de vida y el uso de diagramas
y modelos anatémicos de la pelvis (nivel 4).

La IU disminuye al aumentar el nivel de actividad fisica de
forma moderada®*#° (nivel 3).

Entrenamiento muscular del suelo pélvico

El EMSP permite la contraccion y la relajacién voluntaria de
los MSP, incrementa la fuerza y la resistencia, y promueve
la contracciéon automatica de los musculos durante un
aumento de la presién intraabdominal.

El objetivo del EMSP es mejorar el mecanismo de apoyo extrin-
seco de tal forma gue los MSP proporcionen el apoyo sufi-
ciente para prevenir la U durante un aumento de la presion
intraabdominal“®4'. El EMSP intensivo y supervisado propicia
una recuperacion total o, al menos, una mejora considerable
enel 60y el 70% de los casos (nivel 1) y una reduccién de los
sintomas subjetivos (nivel 1). Esta mejora se puede confirmar
mediante un estudio urodinamico y la prueba de la compresa
(pad test) (nivel 1). EI EMSP también conlleva una mejora de
la funcién de los MSP (nivel 1) y la CV del paciente (nivel 1),
y no presenta efectos adversos o secundarios (nivel 1). El éxi-
to de la intervencion depende de la correcta contraccion mus-
cular por parte del paciente*?, por lo que hay que ensefiar al
paciente con IUE a contraer los musculos antes de cualquier
actividad que incremente la presion intraabdominal (nivel 1)*°.

Para ser viable, el programa de entrenamiento debe dise-
farse en la practica diaria con el fin de promover su cum-
plimiento. Tiene que ser posible integrar los ejercicios en
las actividades de la vida diaria. El efecto del EMSP esta
parcialmente determinado por la frecuencia y la intensidad
de entrenamiento, asi como por su duracion (nivel 2)344. Se
recomienda realizar un EMSP de suficiente intensidad y dura-
cién de forma diaria® prestando atencién a la correcta rea-
lizacion del ejercicio y, en Ultima instancia, la integracién de
los ejercicios en las actividades de la vida diaria (nivel 4). Los
factores pronostico, como la condicion fisica del paciente
(sobrepeso, enfermedades cardiovasculares o EPOC) tienen
un efecto adverso en el desarrollo y la persistencia de la IUE
y, por tanto, en el EMSP (nivel 3)*, por lo que deben ser
modificados (si es posible) como parte de la intervencion.

«Biofeedback»

El biofeedback utiliza un sensor externo para evaluar un
proceso corporal, por lo general con la intencion de alterar
la variable que se esta midiendo*. No es una terapia en si
misma, pero se puede utilizar en combinacién con el EMSP
para el tratamiento de la IUE, ya que indica la actividad
muscular de los MSP durante una contraccién y relajacion,
asi como en reposo. Ademas, puede indicar la fuerza mus-
cular individual (electromiograma), la fuerza de la contrac-
cion (manometria) o la direccidn en que los musculos se
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contraen (ecografia funcional). La combinacién de estas
intervenciones no es mas efectiva que el EMSP como inter-
vencion Unica®®41454748  Ambas modalidades de tratamien-
to son eficaces, pero el biofeedback puede ser mas Util en
la IUE, ya que ayuda a los pacientes con una disminucion
de la sensacién y la coordinacion de los MSP a acelerar una
mejoria inicial y a apoyar la motivacion para sequir hacien-
do ejercicio (nivel 4)%.

El objetivo de la estimulacion eléctrica en el tratamiento de
los pacientes con IUE es que los MSP se contraigan para
conseguir el entrenamiento de los musculos y asegurar que el
suelo pélvico proporcione el apoyo suficiente para evitar la
pérdida de IU durante un aumento de la presion intraab-
dominal. No hay evidencia suficiente para sugerir la esti-
mulacién eléctrica como tratamiento eficaz de la IUE (nivel
1); el uso de la estimulacién eléctrica junto con el EMSP no
ofrece beneficios adicionales®>'. Sin embargo, podria ser
util en la fase inicial de tratamiento, ya que podria propor-
cionar a los pacientes con una fuerza muscular débil y poco
coordinada una mejora de la sensacién de la contraccién
muscular. Esta dltima afirmacion requiere una mayor inves-
tigacion*'-=0,

El objetivo de utilizar los conos vaginales es el entrenamien-
to de los MSP mediante su contracciéon con el cono inser-
tado en la vagina. Si el paciente puede mantener un peso
en particular, se sustituye por un peso un poco mayor. La
efectividad de los conos vaginales en comparacion con nin-
gun tratamiento, o combinado con EMSP y estimulacién
eléctrica, no estd demostrada todavia (nivel 1)*'. Por otra
parte, la combinacion del EMSP con los conos vaginales,
siguiendo los principios fisiolégicos del entrenamiento de
la fuerza muscular, puede ser eficaz (nivel 3)*. Sin embar-
go, muchas mujeres encuentran el entrenamiento con los
conos vaginales dificil e incomodo (nivel 1)*'.

A las mujeres continentes y primiparas se les debe ofrecer
un programa de EMSP intensivo y supervisado después del
parto para prevenir la U (nivel 1)442,

A menudo, la naturaleza y/o gravedad de la enfermedad
subyacente no esta bien definida y puede haber impedi-
mentos para la recuperacién con la fisioterapia. Por tanto,
se recomienda realizar una evaluacién temprana después
de un tratamiento de 6 sesiones. Si no hay mejoria con los
cuestionarios mencionados anteriormente, la fisioterapia

debe interrumpirse y derivar al paciente a su especialista
para seguir con las investigaciones y/o tratamiento, como
la cirugia. Ya que una buena condicién fisica de los MSP se
considera un factor pronéstico favorable para la recupera-
cién de los pacientes después de una intervencion quirur-
gica, todavia se considera Util la fisioterapia.

La mayoria de los pacientes veran al fisioterapeuta a través
de la derivacion por parte de un médico que cree que la
fisioterapia puede contribuir a la reduccién de su problema.
La comunicacion entre el médico y el fisioterapeuta acerca
de la etiologia y los factores prondstico es necesaria duran-
te todo el proceso de evaluacién y tratamiento fisiotera-
péutico. La derivacién al médico es necesaria si surgen
complicaciones durante el periodo de tratamiento, o cuan-
do, a pesar de éste, la gravedad de la incontinencia no dis-
minuye. La cirugia suele estar indicada en estos casos. El
paciente debe ser remitido al médico si no se cumplen los
objetivos de tratamiento y cuando el fisioterapeuta estime
que el paciente ha alcanzado el maximo resultado posible.
Si el paciente se dirige directamente al fisioterapeuta, se
hacen acuerdos especiales. Si el diagnostico no esta claro,
el paciente debe ser remitido a un médico especialista.

Esta guia clinica basada en la evidencia sirve para ayudar
al fisioterapeuta en el diagnoéstico y tratamiento de los
pacientes con IU. Los principales beneficios de las GPC son
la mejora de la calidad de atencién, proporcionar uniformi-
dad en la atencién entre los fisioterapeutas y hacer una
fisioterapia mas transparente para el médico remitente y
para los pacientes*'“#2. Las guias deben sequirse, pero los fisio-
terapeutas pueden desviarse de ellas si hay buenas razones
para hacerlo. Las conclusiones de las revisiones sistematicas
constituyen la base principal de las recomendaciones de la
intervencion fisioterapéutica. Debido a que no todas las inter-
venciones se basan en la evidencia, esta guia puede tener
algun sesgo®2. El uso de la guia ayudara a los fisioterapeu-
tas en la toma de decisiones y en la optimizacion de la
calidad de atencion. Una estrategia importante cuando se
utiliza esta guia es reducir la prevalencia de IUE mediante
la reduccién de los factores de riesgo y la disminucion de la
influencia de los factores pronostico. La distinciéon de los
pacientes con IUE, en funcion de la presencia de factores
pronostico, permitirfa la seleccion temprana de pacientes
que necesitan tratamiento adicional y ayudar a establecer
los objetivos de tratamiento. Los fisioterapeutas que utili-
zan la guia deben comprender la naturaleza de la IUE, la
influencia de los factores pronéstico, la evidencia cientifica
disponible y los principios de terapia conductual. Debido a que
la educacion y los ejercicios son componentes importantes
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de la terapia conductual, los fisioterapeutas deben saber
proporcionarlos. Al aumentar la capacidad de llevar a cabo
actividades y demostrar al paciente que la actividad fisica es
beneficiosa y puede aliviar los sintomas, los fisioterapeutas
pueden contribuir a la modificacion de la conducta y esta-
blecer cambios en el conocimiento sobre la incontinencia.
Durante el proceso de intervencién se deben planear activi-
dades para el futuro. Para implementar estas actividades, es
de suma importancia el desarrollo de estrategias efectivas.

Las GPC para el tratamiento fisioterapéutico de los pacien-
tes con IUE que aqui se presentan se han desarrollado y
actualizado para ayudar a los fisioterapeutas a realizar una
asistencia adecuada.

En general, hay evidencia cientifica para el tratamiento de
fisioterapia de la IUE, aunque esta gufa también refleja el
consenso entre los expertos cuando la evidencia no estaba
disponible. La gufa refleja el conocimiento actual sobre la
atencion de fisioterapia mas eficaz y adecuada en los
pacientes con IUE. Es necesario seguir investigando para
validar las recomendaciones basadas en el consenso.

A continuacién se presenta un resumen de las recomenda-

ciones:

1. Definicién del problema. El fisioterapeuta debe identifi-
car sistematicamente los factores etiolégicos con el fin
de evaluar la naturaleza de la disfuncién del mecanis-
mo de continencia (nivel 4).

2. Proceso de diagnostico:

Establecer el tipo de incontinencia. El equipo de desarro-
llo de la guia recomienda el uso de cuestionarios para
establecer el tipo de incontinencia (nivel 1).

La palpacion. El equipo de desarrollo de la guia reco-
mienda el uso de una proforma especifica para la eva-
luacion de la funcion de los MSP descrita en la guia prac-
tica clinica (https://www.fysionetevidencebased.nl/ima-
ges/pdfs/guidelines_in_english/sui_practice_guideli-
nes_2011.pdf) (nivel 2).

Exploracién funcional. El equipo de desarrollo de la guia
recomienda que los patrones respiratorios, el control pos-
tural, la postura de la miccion y el comportamiento a la
hora de ir al bafio sean examinados en relaciéon con el
funcionamiento de los MSP (nivel 3).

Los cuestionarios I-QoL, KHQ e ICIQ-SF se han traducido
al espanol y, por ello, son aconsejables para medir la CVC
y los cambios que sobre ella se producen tras la interven-
cion fisioterapéutica (nivel 1).

La cuantificacién de la pérdida de orina. El equipo de
desarrollo de la guia recomienda la cuantificacion de la
orina mediante el test de la compresa de las 24 horas en
caso de incertidumbre sobre las cantidades de orina per-
dida (nivel 3).

El diario de la miccion. El equipo de desarrollo de la guia
recomienda a los pacientes hacer un diario miccional con
el fin de identificar la gravedad de la pérdida de orina 'y
evaluar los resultados del tratamiento (nivel 1).

3. Proceso fisioterapéutico:
Informacion y asesoramiento. El equipo de desarrollo de
la guia recomienda el uso de modelos anatdémicos, asi
como otro material con los consejos de estilo de vida
(nivel 4).
Mejorar la condicién fisica en general. El equipo de desa-
rrollo de la guia recomienda la inclusion en el plan de
tratamiento de intervenciones para reducir el sobrepeso
mediante la adopcién de un estilo de vida saludable y la
practica de ejercicio para mejorar la condicién general
del paciente (nivel 4).
Frecuencia y realizacién del EMSP. El equipo de desarrollo
de la guia recomienda el tratamiento de la IUE con un
programa de EMSP de intensidad y duracion adecuadas
(minimo de 4 meses), prestando atencion a la correcta
contraccién muscular y a la integracién de los ejercicios
de los MSP en las actividades de la vida diaria (nivel 1).
Contraccion selectiva de los MSP. El equipo de desarrollo
de la guia recomienda la combinacién de los ejercicios de
los MSP con estimulacion eléctrica en los pacientes que
no pueden voluntaria y/o selectivamente contraer los
MSP (nivel 3).

4. Prevencion. Se ha demostrado que el EMSP de intensidad
suficiente en mujeres embarazadas (primiparas) reduce el
riesgo de la IUE en el periodo posnatal (nivel 1).

Queremos expresar nuestro agradecimiento a Paula Igua-
lada-Martinez, por la traduccion del manuscrito (piguala-
damartinez@gmail.com).
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REVISTA ESPANOLA SOBRE
MEDICINA DEL SUELO PELVICO DE LA
MUJER Y CIRUGIA RECONSTRUCTIVA

(Suelo Pélvico 2016; 12[1]: 17-20)

Manejo de una gestante con prolapso uterino severo

M. Torras Vila, M. Pérez-Cruz, M.D. Gémez Roig, L.I. Amat Tardiu
Servicio de Ginecologfa y Obstetricia. Hospital Sant Joan de Déu. Esplugues de Llobregat (Barcelona)

Se presenta el caso clinico de una secundigesta de 35 afos
con antecedente de parto eutdcico, que consulta por un
prolapso cervical de grado IV producido a las 34 semanas
de gestacion. Se indica la colocacién de un pesario tipo
Arabin y reposo. A las 39 semanas, el pesario deja de ser
efectivo, con aumento del edema cervical y aparicion de
sangrado. Consensuado con la paciente, y ante un indice
de Bishop favorable (>6), se decide finalizar la gestacion y
se procede a una induccién del parto con amniorrexis arti-
ficial y oxitocina. A las 5 horas se asiste a un parto eutdci-
co de un recién nacido vivo de 3.630 g, con un test de
Apgar de 9/10, sin lesiones cervicales ni desgarro perineal
y con reduccion espontanea del prolapso cervical, que pasa
a ser de grado Il en el puerperio inmediato.

Se propone la induccién del parto en pacientes a término
con un prolapso cervical mal tolerado, asumiendo las posi-
bles complicaciones, como la distocia cervical durante el
trabajo de parto.

©2016 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.
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El prolapso cervical durante la gestacién es una situacion
muy poco frecuente. Su manejo tiene que ser individuali-
zado, teniendo en cuenta que supone un aumento de la
morbimortalidad maternofetal. Se presenta el caso clinico
de una paciente con prolapso cervical en el tercer trimes-
tre de la gestacion, en la que se induce el parto por mala
tolerancia al tratamiento conservador. El parto fue eutécico
y no presentd complicaciones.

Direccion para correspondencia:
M. Torras Vila. Correo electrénico: mtorras@hsjdbcn.org

Management of a pregnant woman with severe uterine
prolapse

This case report presents a 35 year old woman, gravida 2 para
1 who is diagnosed at 34 weeks of gestation of a grade IV
uterine cervical prolapse. She had a previous uneventual
delivery. First line treatment consisted in bed rest and an
Arabin type pessary. At 39 weeks of gestation, pessary
became ineffective, increasing cervical edema and bleed-
ing. With a favorable (>6) Bishop index, a termination of
pregnancy was indicated. Induction of labor was performed
using oxytocin and artificial rupture of membranes. Five
hours post induction, an uneventual delivery was assisted.
Newborn weighted 3630 grs., Apgar 9/10. No cervical
lesions neither perineal tears were observed. Cervical pro-
lapse spontaneous reduction was seen, changing from
grade |V to grade Il on the immediate postpartum.

Labor induction in patients with a poorly tolerated cervical
prolapse is proposed, assuming possible complications such
as cervical dystocia during labor.

©2016 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords: uterine prolapse, pregnancy, complications,
management, induction of labor.

Paciente de 35 afios, secundigesta, con antecedente de
parto eutdcico, que consulta a las 34 semanas de gestacion
en el servicio de urgencias obstétricas por sensacion de
tumoracién genital y dolor en el periné. No presentaba
antecedentes médicos ni ginecoldgicos de interés clinico,
ni historia de lesion cervical, prolapso previo ni incontinen-
cia urinaria. La gestacion actual era normoevolutiva. Duran-
te la exploracion ginecoldgica se constatd un prolapso
cervical de grado IV con edema moderado, sin signos de
ulceracién ni infeccion (figura 1). Tras informar a la gestan-
te de la situacion, se opté por la colocacién de un pesario
tipo Arabin (figura 2), que redujo el prolapso, y se le indico
reposo domiciliario en cama, con seguimiento regular en
consultas externas.
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Figura 1. Prolapso cervical en
la semana 38 de gestacion

Tras una buena tolerancia al tratamiento, a las 39 semanas
el pesario dejé de ser efectivo, con aumento del edema
cervical y sangrado local. Ante un indice de Bishop favora-
ble (>6) y una mala tolerancia de la situacion por parte de
la paciente, se decidio finalizar la gestacion y se consen-
sué la induccion del parto.

Se realiz6 una induccién del parto con amniorrexis artificial
y oxitocina, observando una reduccién del prolapso duran-
te el trabajo de parto, que llegd a un grado Il a las 2 horas
de dindmica uterina regular. A las 5 horas del inicio de la
induccién se asistié a un parto eutdcico, con un recién
nacido vivo de 3.630 g, un test de Apgar de 9/10, sin
lesiones cervicales ni desgarro perineal (figuras 3-5). La
paciente fue dada de alta a las 48 horas posparto, obser-
vandose una reduccion del prolapso cervical a un grado Il.

En el control de cuarentena la paciente se encontraba asin-
tomatica, persistiendo el prolapso cervical de grado |I.

El prolapso cervical en la gestacion presenta una incidencia
estimada de alrededor de 1/10.000-15.000 partos. Se han
descrito unos 325 casos en la literatura hasta el momen-
to'3. Su baja incidencia esta relacionada con la disminucion
de la paridad en las Ultimas décadas, aungue se debe tener
en cuenta que aproximadamente el 50% de las mujeres
que han tenido un parto a término presenta un grado mini-
mo de prolapso®.

La etiologia suele ser multifactorial. La debilidad de la mus-
culatura pélvica adquirida de forma congénita, la multipa-

Figura 2. Pesario tipo Arabin

Figura 4.
. Puerperio inmediato

ridad, el elevado peso del recién nacido, el parto instrumen-
tado previo y los tumores uterinos u ovaricos considerables
que propicien un aumento de la presién intraabdominal
son los principales factores de riesgo'>®.

Diferenciaremos el prolapso cervical preexistente a la ges-
tacion y el que aparece durante ésta; este Ultimo es mas
frecuente, y se inicia normalmente en el tercer trimestre.

El prolapso uterino previo a la gestacién suele relacionarse
con una debilidad del suelo pélvico y se resuelve esponta-
neamente al final del segundo trimestre, sin presentar com-
plicaciones asociadas. Esto se debe a la situacion intraab-
dominal del Utero en el segundo trimestre que implica la
traccion cervical, reduciendo como consecuencia el prolap-
so cervical.

El prolapso que aparece durante la gestacion esta mas rela-
cionado con los cambios fisiolégicos propios de ésta
(aumento del cortisol y la progesterona, que provocan una
relajacion y una elongacion de las estructuras del suelo
pélvico). Esto podria explicar por qué estos casos suelen
resolverse en el posparto®”.

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



Una de las principales complicaciones es el parto pretérmi-
no, y no hay evidencia de que la causa del factor de pre-
maturidad pueda ser una corioamnionitis'%%. En este caso
es necesario el tratamiento tocolitico, mas eficaz en los
casos de prolapso uterino preexistente que en los casos de
aparicion del prolapso durante la gestacion?.

El edema cervical debido a la obstruccién venosa y la esta-
sis, asi como el déficit de aporte sanguineo arterial con la
consiguiente hipoxemia, pueden ser la causa de un aumen-
to del riesgo de aborto y parto prematuro®.

El prolapso uterino durante la gestacion también es un fac-
tor de riesgo de incarceracion de un Utero en retroversion’-1°,

Otra posible complicacion es el traumatismo mecénico
debido al edema cervical, que puede evolucionar a ulcera-
cién e infeccion del mismo®.

También se han descrito complicaciones, como la infeccién
urinaria, la retencion aguda de orina® y hasta la muerte
materna (se han descrito 9 muertes maternas en 1925, 8
por sepsis y 1 por rotura uterina, sin Nuevos casos poste-
riores)" y perinatal (se han descrito 8 muertes desde 1990
en los paises desarrollados)®.

Entre las posibles complicaciones durante el trabajo de par-
to, la distocia cervical es una de las mas relevantes, con
necesidad de cesdrea de recurso y una morbimortalidad
fetal asociada, dada su dificultad técnica. También se ha
descrito, en caso de parto prolongado, la rotura uterina de
la parte mas inferior del segmento uterino®.

El manejo debe ser individualizado. Se aconseja inicialmen-
te reposo domiciliario en posicion de Trendelenburg para
reducir el edema cervical.

La higiene local es obligada y, en caso de ulceracion o infec-
cion, el uso de antisépticos tépicos y de glicerina es apro-
piado’912,

Esta indicado el uso de pesario de forma continua hasta el
momento del parto. El tipo de pesario seré el de mayor tama-
Ao que la vagina pueda acomodar, lo que evitara la expulsion
del mismo (situacién frecuente a medida que la gestacion
avanza) y conseguira el bienestar de la paciente. Con esta
medida, logramos proteger el cérvix del traumatismo local.
También se sugiere su uso en la primera fase del parto, ya
que contribuye a prevenir la distocia cervical’®. Aun asi, se
han descrito pocos casos con buen manejo del prolapso
exclusivamente con el pesario.

Manejo de una gestante con prolapso uterino severo

M. Torras Vila, M. Pérez-Cruz, M.D. Gomez Roig, L.I. Amat Tardiu

En los casos de riesgo de parto pretérmino se debe considerar
la hospitalizacion de la paciente, con reposo en posicion de
Trendelenburg, higiene genital y administracion de tocoliticos'.

Se ha descrito un caso de tratamiento del prolapso al inicio
de la gestacion con la técnica de suspension uterosacra por
via laparoscopica’.

La via de parto de eleccién es controvertida. Los casos en
la bibliografia describen como opciones el parto vaginal
con inicio espontaneo del trabajo de parto o la cesarea
electiva, y no se han encontrado casos de induccién del
parto ante prolapsos mal tolerados en gestantes a término,
como en el caso expuesto.

En el articulo de Rusavy et al.3, basado en una revision
sistematica de casos de prolapso durante la gestacion des-
de 1990, de los 41 casos analizados, 22 tuvieron un parto
vaginal (mas frecuente éste en casos de prolapso de apari-
cion durante el embarazo) y en 15 se realizd una cesarea
electiva debido al prolapso genital (en el resto de los casos
se realizd una cesarea por otro motivo). En este articulo se
sugiere que la cesarea electiva puede proteger de la recu-
rrencia del prolapso en los casos de aparicion de éste
durante el embarazo (recurrencia de prolapso en 1 de 12
casos de cesarea electiva de pacientes con prolapso de apa-
ricion durante el embarazo comparado con la recurrencia
de éste en 5 de 15 casos de parto vaginal)®.

En caso de optar por un parto vaginal, el uso tépico de solu-
cién de magnesio puede ser Util para prevenir la distocia cer-
vical y las lesiones cervicales”'%. En estos casos ha quedado
obsoleta la incision de Diihrssen (corte cervical a las 10, 6y 2 h)
como tratamiento de la distocia cervical*'. Durante el traba-
jo de parto, debe evitarse la presion manual sobre el fondo
uterino, ya que empeora el grado del prolapso y se asocia a
mas edema cervical y, por tanto, a mas distocia cervical®.

Finalmente, en caso de deseo gestacional cumplido y de
realizarse una cesarea, se podria plantear una histerectomia
intracesarea’.

El prolapso que aparece durante la gestacion suele ser tran-
sitorio y resolverse espontdneamente después del parto
(como en el caso descrito), mientras que en los casos de
prolapso previo a la gestacion éste suele recurrir después
del parto, debido a que el prolapso es secundario a la dis-
funcién del suelo pélvico™'.

En caso de persistencia del prolapso uterino en el posparto,
se deberia plantear el manejo segun el protocolo de trata-
miento del prolapso genital de cada centro.
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El prolapso uterino durante la gestacion es una situaciéon
poco frecuente, y su incidencia esta disminuyendo debido
al menor nimero de factores condicionantes. Aun asi, es
una situacién que los profesionales deben conocer y saber
manejar.

El tratamiento conservador, basado en el reposo en cama
y el uso de pesario, es el mas indicado.

La via de parto de eleccion no esta consensuada y se debe
individualizar. En los casos de gestantes a término con un
prolapso cervical mal tolerado, se puede plantear la induc-
cion del parto, teniendo en cuenta las posibles complica-
ciones asociadas.
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REVISTA ESPANOLA SOBRE
MEDICINA DEL SUELO PELVICO DE LA
MUJER Y CIRUGIA RECONSTRUCTIVA

(Suelo Pélvico 2016; 12[1]: 21-22)

Reflexiones sobre el VIII Congreso Nacional

de Suelo Pélvico

M. Carmona Salgado, M.A. Diaz Lopez

Servicio de Obstetricia y Ginecologia. Hospital Universitario Virgen de las Nieves. Granada

Han pasado unos pocos dias desde la finalizacién del VIl
Congreso Nacional de Suelo Pélvico, celebrado en Grana-
da, y es momento de hacer las reflexiones sobre el trans-
curso del mismo. Lo primero que quiero resaltar es que este
congreso, celebrado los dias 14, 15y 16 de abril, ha sido
especialmente emotivo por ser el Ultimo que organizamos
la actual Junta Directiva, que a partir de mayo cesa para
dar paso a la nueva, a la que desde aqui le mando todo mi
afecto y mis mejores deseos. Podéis imaginaros la emocién
con la que hemos preparado este congreso y el honor que
ha sido para mi, que soy vocal por Andalucia, de que se
haya celebrado en mi querida Granada.

Fue deseo de la Junta Directiva que el evento mantuviera
el mismo organigrama de los anteriores congresos. Asi, el
programa cientifico consté de 5 ponencias principales, en
las que se desarrollaron los temas mas actuales, asi como
aquellos que pudieran generar controversia. Las mesas se
completaron con dos sesiones quirdrgicas en directo rela-
cionadas con la ponencia en curso. Asi, la primera sesién
de mafana se dedico al estado actual de la cirugfa con
mallas, abarcando puntos tan importantes como la forma
en que deberian entrenarse los cirujanos para poder inser-
tar con garantias estos dispositivos, asi como las principales
complicaciones que genera esta cirugia y la forma mas
adecuada de diagnosticarlas, mediante técnicas de imagen.

Contamos con expertos cirujanos, todos de ambito nacio-
nal, que en directo insertaron diversos dispositivos. Desde
aqui nuestro agradecimiento a todos los cirujanos que par-
ticiparon en las intervenciones, asi como a los ponentes y
los moderadores que mantuvieron el interés en todo
momento.

En contraposicion a la cirugia con mallas, se desarrollé una
segunda sesién con el epigrafe «cirugfa clasica», donde se
trataron los temas para una adecuada clasificacion de los
prolapsos, asi como estrategias para formar a los especia-
listas y qué criterios emplear para medir los resultados de
la cirugia clasica y de la incontinencia urinaria.

Direccion para correspondencia:
M. Carmona Salgado. Correo electrénico: mcarmonasalgado@gmail.com

En la sesién quirtrgica se propusieron las intervenciones
que se han demostrado efectivas a lo largo de los afios y
la evidencia ha verificado su utilidad.

Las jornadas de tarde se dedicaron a temas de extraordina-
rio interés, como la vejiga hiperactiva y las disfunciones
sexuales que genera la patologia del suelo pélvico. Para
finalizar, la Ultima sesién del sdbado se dedicd, como siem-
pre, a la relacién de la obstétrica con el suelo pélvico.

El nivel de las ponencias fue excepcional y la moderacion
de las mesas generd puntos de debate e interés.

Los talleres son como siempre un importante punto de cali-
dad del congreso y se eligen aquellos que sabemos que
siempre son interesantes, por lo que no podia faltar el taller
de ecografia, los desgarros esfinterianos y la urodinamica,
auténticos clasicos de nuestros congresos y siempre con
una asistencia masiva. Se han incorporado otros que con-
sideramos de gran interés, como el taller de cirugia clasica
y el de anatomia con cadaver, cuya preparacion fue com-
pleja y muy laboriosa.

También se celebré la asamblea plenaria de socios, donde
se comunico el cese de la actual junta y la forma de elegir
a la junta candidata con motivo de la celebracion del Con-
greso Nacional de la SESEGO (seccion de ecografia) en
Valencia, el 12 de mayo de 2016.

Este VIIl Congreso Nacional ha cumplido con creces las expec-
tativas, generando un gran interés, con una importante asis-
tencia de congresistas e inscripciones en los talleres (hubo
alrededor de 500 inscripciones y 180 inscritos en los talleres).

Entre las contribuciones cientificas, hubo 185 comunicacio-
nes, de las que 6 se elevaron a ponencia, y 12 comunica-
ciones excelentes, que se expusieron en la sala plenaria del
congreso. Igualmente, de los 25 videos de cirugia se expu-
sieron 6 en la sala plenaria. El resto de las comunicaciones
se defendieron como posteres.

Queremos agradeceros a todos y cada uno de los asistentes
vuestra asistencia, esperando que hayais disfrutado de este
congreso, asi como de nuestra ciudad y su enclave.
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Queremos expresar un agradecimiento muy especial a todos
los ponentes, moderadores, cirujanos y miembros del comité
cientifico y organizador, por la cantidad de tiempo dedicado
a la preparacion de sus cometidos de forma tan desinteresada.
Me honra decir que todos han cumplido con creces.

No podemos olvidarnos en estos momentos de crisis de la
aportacién de la industria farmacéutica, que me consta que
ha hecho un importante esfuerzo para participar en este
evento.

Quiero agradecer al presidente de la Sociedad Espafola de
Ginecologia y Obstetricia (SEGO), el Dr. Txanton Martinez-
Astorquiza, su apoyo constante a la organizaciéon del con-
greso y por desplazarse a Granada para inaugurarlo perso-
nalmente. También el apoyo de la gerencia de la SEGO, por
medio del Sr. Antonio Pedroche, con su presencia en Gra-
nada durante la complejisima organizacion del mismo y,
cdmo no, la impecable organizacién de la secretaria técni-
ca del congreso, que literalmente nos llevé de la mano para
que todo quedara tan brillante.

Qué decir de mi hospital, el Hospital Universitario Virgen
de Las Nieves (futuro Complejo Hospitalario Universitario

de Granada), que se volcé para ayudar tanto en las ponen-
cias como en los quiréfanos, donde ginecélogos, aneste-
sistas, enfermeras, auxiliares y todo el personal se desvivid
por su buen funcionamiento. Todo ha sido posible gracias
a la gestion del jefe de servicio, el Dr. Francisco Montoya,
y el director-gerente, don Manuel Bayona.

Por ultimo, mi recuerdo, mi agradecimiento y mi amistad a
los miembros de la Junta Directiva de la Seccion de Suelo
Pélvico, y en especial a la presidenta Montserrat Espufia,
por la cantidad de horas y fines de semana que dedicamos
a la organizacion de este congreso, nuestro Ultimo con-
greso...

Cedemos el testigo al Dr. Gerardo Ballesteros, del Hospital
Universitario Marqués de Valdecilla, de Santander, para que
la celebracion del IX Congreso Nacional de la Seccién de
Suelo Pélvico de la SEGO, en 2018, sea un éxito. Nos pone-
mos a disposicién de la Junta Directiva entrante para cual-
quier colaboracién que precise.

Muchas gracias a todos.
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Se ruega a los autores hacer una lectura detenida de
las normas de publicacion previa a la preparacion de los
trabajos, a fin de evitar retrasos en la publicacién de
los articulos.

Los trabajos se remitirdn por correo electrénico a
Secretaria de Redaccion:
suelopelvico@edicionesmayo.es

Los trabajos, que sélo se aceptaran si no han sido
previamente publicados, admitidos para publicacion
0 si no estan siendo sometidos a evaluacién en otra
revista, seran revisados y evaluados para su acepta-
cion. Los originales admitidos quedaran en propie-
dad de la revista y no podran ser reimpresos sin
permiso de Suelo Pélvico. Revista Espafiola sobre
Medicina del Suelo Pélvico de la Mujer y Cirugia
Reconstructiva.

La Secretaria acusara recibo de los originales e infor-
mara de su aceptacion. Cuando el Comité Editorial
lo estime oportuno, seran propuestas modificacio-
nes, debiendo los autores remitir el original corregi-
do en un plazo de 15 dias a partir de la recepcién del
informe.

Editorial: redactado por un autor invitado sobre un
tema de candente actualidad y cuya extension no
superara los 2 folios DIN A4 (en arial 12 a 1,5 espa-
cios de interlineado).

Actualizacion practica: revisiones amplias sobre un
tema de actualidad, donde el autor estudia el tema 'y
revisa la bibliografia escrita hasta la fecha sobre éste.
Extension orientativa del texto: 16 DIN A4 (en arial 12
a 1,5 espacios de interlineado) mas 2 tablas y 2 figu-
ras (en caso de anadir mas tablas o figuras, debera
reducirse el espacio destinado al texto).

Originales: trabajos de tipo prospectivo, de investi-
gacion clinica, farmacologica o microbiolégica, y las
contribuciones originales sobre etiologia, fisiopato-
logia, anatomia patoldgica, epidemiologia, diagnos-

tico y tratamiento de las enfermedades. Extension
orientativa del texto: 16 DIN A4 (en arial 12 a 1,5
espacios de interlineado) mas 2 tablas y 2 figuras
(en caso de anadir mas tablas o figuras, debera
reducirse el espacio destinado al texto).

Literatura médica comentada: comentarios de
articulos originales publicados en revistas interna-
cionales. Extension orientativa del texto: 1 DIN A4
(en arial 12 a 1,5 espacios de interlineado).

Casos clinicos: originales sobre experiencias, estu-
dios clinicos o casos clinicos de particular interés.
Extension orientativa del texto: 6 DIN A4 (en arial 12
a 1,5 espacios de interlineado) mas 2 tablas y 2
figuras (en caso de afnadir mas tablas o figuras,
debera reducirse el espacio destinado al texto).

Estado de la cuestion: comentario de las Ultimas
novedades y avances en un tema determinado. Exten-
sion orientativa del texto: 6 DIN A4 (en arial 12a 1,5
espacios de interlineado) mas 2 tablas y 2 figuras
(en caso de afadir méas tablas o figuras, debera
reducirse el espacio destinado al texto).

Critica bibliografica: resefias o comentarios de li-
bros de reciente publicacion. Extension orientativa: 2
DIN-A4 (en arial 12 a 1,5 espacios de interlineado).

Los trabajos deberan ser mecanografiados a 1,5 es-
pacios de interlineado (en arial 12), en folios DIN A4
por una sola cara, con un margen no inferior a 25 mm,
y con todas las paginas numeradas correlativamente
en el margen superior derecho.

En la primera pagina o portada se incluiradn, por este

orden:

1. Titulo del articulo.

2. Nombre de los autores y sus afiliaciones institu-
cionales (en el orden en que se desea que apa-
rezcan).

3. Nombre, direccion postal, nimeros de teléfono y
fax y direccion electronica del autor responsable
de la correspondencia.
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4. Numero total de figuras y tablas (a efectos de
verificar si la editorial dispone del trabajo inte-
gro).

En la sequnda pdgina se incluiran:

Resumen (méximo 150 palabras) en inglés y espafiol.
El resumen debe reflejar con precisién el contenido
del articulo (contexto, antecedentes, objetivos, proce-
dimientos, hallazgos y conclusiones principales), dado
que sera el texto indexado en las bases de datos.
Palabras clave: entre 3y 6 palabras clave en inglésy
en espafol que identifiquen el trabajo y permitan su
indexacion.

Los diferentes apartados y subapartados en los que
se estructure el articulo deberdn numerarse con
numeros arabigos de modo que reflejen la jerarquia
correspondiente (p. ej. 1., 1.1, 1.1.7., 1.1.2.[...] 2.,
2.1.,2.2.1.[...]).

Referencias bibliograficas. Los articulos deberan in-
cluir referencias bibliograficas que se presentaran
segun el orden de aparicion en el texto. Las referen-
cias en el texto se hardn en numeros ardbigos y
entre paréntesis. Los titulos de las revistas deben
abreviarse conforme al estilo del Index Medicus. En
cuanto al formato de las citas, se seguiran las nor-
mas de Vancouver. A continuacién se ofrecen algu-
nos ejemplos (no obstante, puede consultarse el
listado integro en http://www.fisterra.com/recur-
sos_web/mbe/vancouver.asp):

Articulos de revista

Aizawa Y, Chinusi M, Naitho N, Kusano Y, Kitazawa
H, Takahasi K, et al. Catheter ablation with radiofre-
quency current of ventricular tachycardia origina-
ting from the right ventricle. Am Heart J. 1993; 125:
1.269-1.275.

Libro completo

Zipes DP, Jalife J, eds. Cardiac Electrophysiology.
From Cell to Bedside, 2.2 ed. Filadelfia: WB Saunders
Company, 1995.

Capitulo de libro
Klein LS, Miles WM, Mitrani R, Rardon DP, Zipes D.
Ablation of ventricular tachycardia in patients with

structuraly normal hearts. En: Zipes DP, Jalife J, eds.
Cardiac Electrophysiology. From Cell to Bedside, 2.2
ed. Filadelfia: WB Saunders Company, 1995; 1.518-
1.523.

llustraciones: las fotografias solo podran publi-
carse en blanco y negro. Si se utilizan fotografias
de personas identificables, es necesario tener la
autorizacion para su publicacion (formulario de auto-
rizacion disponible en nuestra Secretaria). Las fi-
guras deben numerarse correlativamente segun
el orden de aparicion en el texto (en el texto de-
beran aparecer citadas entre paréntesis). Si las fi-
guras no son originales, debe mencionarse la
fuente original y presentar la autorizacion escrita
del propietario del copyright. Las microfoto-
grafias deberian tener indicadores internos de
escala.

llustraciones digitales. Deben utilizarse los formatos
jpg de minima compresion o tiff, con una resolucién
minima de 300 dpi (puntos por pulgada). Las figu-
ras e ilustraciones deben presentarse siempre en fi-
cheros independientes al del texto y en ninguin caso
insertadas en archivos de Word.

Leyendas de las ilustraciones. Hay que mecanogra-
fiar las leyendas de las ilustraciones en una pagina
aparte, con los nUmeros arabigos correspondientes
a las ilustraciones. Cuando se usan simbolos, fle-
chas, nimeros o letras para identificar partes de las
figuras, deberan identificarse y explicarse claramen-
te en la leyenda.

Tablas: se mecanografiaran en hoja aparte, nume-
randose por orden de aparicién en el texto y acom-
panadas de un breve titulo. No hay que utilizar
lineas verticales ni horizontales. Al pie de la tabla se
desarrollaran las abreviaturas utilizadas, pudiéndose
incluir asimismo otras cuestiones explicativas, fuen-
tes, etc.

Abreviaturas y simbolos: deben utilizarse los
menos posibles, adaptandose a la nomenclatura
internacional. Excepto en las unidades de medi-
da, en el resto de los casos las abreviaturas debe-
ran ir precedidas del nombre completo entre
paréntesis la primera vez que se utilicen en el
texto.
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“ Betmiga

mirabegrén

v Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizard la deteccion de nueva informacion
sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la
seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Betmiga
25 mg comprimidos de liberacién prolongada. Betmiga 50 mg comprimidos de liberacion prolongada. 2. COMPO-
SICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA. Betmiga 25 mg comprimidos de liberacion prolongada: cada comprimi-
do contiene 25 mg de mirabegrn. Betmiga 50 mg comprimidos de liberacion prolongada: cada comprimido con-
tiene 50 mg de mirabegron. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 5.1. 3. FORMA
FARMACEUTICA. Comprimido de liberacion prolongada. Betmlga 25 mg comprimidos: comprimido marron, ova-
lado, marcado con el logotipo de la compaiifa y «325» en el mismo lado. Betmiga 50 mg comprimidos: comprimido
amarillo, 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 in-
continencia 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 reco-
mendada es de 50 mg una vez al dia con o sin alimentos. Poblaciones especiales. Insuficiencia renal y hepatica.
Betmiga no se ha estudiado en pacientes con enfermedad renal en fase terminal (TFG < 15 ml/min/1,73 m? o pa-
cientes que requieren hemodidlisis) o insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh Clase C) y, por tanto, no se reco-
mienda su uso en estas poblaciones de pacientes (ver seccion 4.4). A continuacion se incluyen las dosis diarias
recomendadas en pacientes con insuficiencia renal o hepética 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. Insu-
ficiencia renal. Leve 25 mg, moderada 25 mg y grave no recomendado. Insuficiencia hepédtica®. Leve 25 mg y
moderada no recomendado. " Leve: TFG de 60 a 89 mi/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 pedia-
trica. No se ha establecido todavia 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. Mirabegron esta contraindicado en pacientes con:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 5.1; Hipertension grave no
controlada, definida como presion arterial sistélica >180 mm Hg y/o presion arterial diastélica >110 mm Hg. 4.4
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Insuficiencia renal. No se ha estudiado Betmiga en pacien-
tes con enfermedad renal en fase terminal (TFG < 15 mi/min/1,73 m? o pacientes que requieren hemodidlisis) y, por
tanto, no se recomienda su uso en esta poblacion de pacientes. Los datos son limitados en pacientes con insufi-
ciencia renal grave (TFG 15 a 29 ml/min/1,73 m?); en base a un estudio farmacocinético se recomienda en esta
poblacin 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 mi/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 hepatica grave
(Child-Pugh Clase C) y, por tanto, no se recomienda su uso en esta poblacién 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. Mirabegrén puede aumentar la pre-
sion arterial. Se debe medir la presion arterial al comienzo y periddicamente durante el tratamiento con Betmiga,
especialmente en pacientes con hipertension. Los datos son limitados en pacientes con hipertension en estadio 2
(presion arterial sistélica > 160 mm Hg o presion arterial diastélica > 100 mm Hg). Pacientes con prolongacién
congénita 0 adquirida del intervalo QT. Betmiga, a dosis terapéuticas, no ha demostrado prolongacion del interva-
lo QT clinicamente relevante en los ensayos clinicos. Sin embargo, ya que en estos ensayos no se incluyeron pa-
cientes con antecedentes de prolongacion del intervalo QT o pacientes que estuvieran tomando medicamentos
que se sabe que prolongan el intervalo QT, se desconoce el efecto de mirabegrdn en estos pacientes. Se debe
tener precaucion cuando se administre mirabegron en estos pacientes. Pacientes con obstruccién de la salida de
la vejiga y pacientes que toman antimuscarinicos para la VH. Se ha notificado retencion urinaria en pacientes con
obstruccion de la salida de la vejiga (BOO por sus siglas en inglés) y en pacientes que toman antimuscarinicos para
la VH en la experiencia postcomercializacion en pacientes que toman mirabegron. Un estudio clinico controlado de
seguridad en pacientes con BOO no demostrd aumento de la retencion urinaria en pacientes tratados con Betmiga;
sin embargo, Betmiga se debe administrar con precaucion a pacientes con BOO clinicamente significativa. Betmi-
ga ademas se debe administrar con precaucion a pacientes que toman antimuscarinicos para el tratamiento de la
VH. 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 citocromo P450 (CYP) 3A4,
CYP2D6, butirilcolinesterasa, uridina difosfato-glucuronosiltranferasas (UGT), transportador de flujo de glicoprotei-
na P (P-gp) y de los transportadores de influjo de los cationes organicos (OCT) OCT1, OCT2 y OCTS3. Los estudios
de mirabegrén en microsomas hepéticos humanos y enzimas CYP humanas recombinantes mostraron que mira-
begrén es un inhibidor moderado y tiempo dependiente de CYP2D6 y un inhibidor débil del CYP3A. Mirabegron
inhibia el transporte de farmacos mediado por P-gp a concentraciones elevadas. Datos in vivo. Polimorfismo de
CYP2D8. El polimorfismo genético del CYP2DB tiene un minimo impacto sobre la exposicion media del plasma a
mirabegron. No se prevé la interaccion de mirabegron con un inhibidor conocido del CYP2DS, 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 administra-
dos conjuntamente sobre la farmacocinética de mirabegron y el efecto de mirabegrén sobre la farmacocinética de
otros medicamentos fue estudiado en estudios de dosis Unica y de dosis mdltiples. La mayoria de las interacciones
farmacolégicas fueron estudiadas usando una dosis de 100 mg de mirabegrén administrados como comprimidos
con formulacién de sistema oral de absorcion 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 interac-
ciones farmacoldgicas 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 mirabe-
gron sobre el metabolismo de los sustratos del CYP2DB. Efecto de los inhibidores enziméticos. En voluntarios sa-
nos, la exposicion de Mirabegron (AUC) se incrementd 1,8 veces en presencia del potente inhibidor del CYP3A/P-
ap, 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 insuficiencia 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, ketoconazol, 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 mi/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
enziméticos. Las sustancias que son inductores del CYP3A o P-gp disminuyen las concentraciones plasméticas de
mirabegrén. No se requiere ajuste de dosis para mirabegron cuando se administre con dosis terapéuticas de rifam-
picina u otros inductores del CYP3A o P-gp. Efecto de mirabegrdn sobre los sustratos CYP2D6. En voluntarios
sanos, la potencia inhibitoria de mirabegron sobre CYP2D6 es moderada y la actividad del CYP2D6 se recupera
dentro de los 15 dias siguientes a la interrupcion del tratamiento con mirabegrén. La administracion de dosis mal-
tiples de mirabegron IR una vez al dia resultd en un incremento del 90% en la Cynay en un incremento del 229% en
¢l AUC de un dosis Unica de metoprolol. La administracion de dosis mdltiples de mirabegron una vez al dia result
en un incremento del 79% en la s y en 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 metabolizados de forma significativa por el CYP2D, tales como, tiorida-
zina, antiarritmicos Tipo 1C (por ejemplo, flecainida, propafenona) y antidepresivos triciclicos (por ejemplo, imipra-
mina, desipramina). También se recomienda precaucion si mirabegrén se administra de forma concomitante con
sustratos del CYP2D6 que son dosificados individualmente. Efecto de mirabegrdn en los transportadores. Mirabe-
grén es un inhibidor débil de P-gp. Mirabegrén aumento la Crs, y el AUC hasta un 29% y 27% respectivamente, de
la digoxina, sustrato de P-gp en voluntarios sanos. Para los pacientes que estan iniciando una combinacién de
Betmiga y digoxina, deberia prescribirse inicialmente la menor dosis de digoxina. Las concentraciones séricas de
digoxina deben monitorizarse y utilizarse para valorar la dosis de digoxina con la que se obtiene el efecto clinico
deseado. Se deberfa considerar el potencial de mirabegrn para la inhibicién de P-gp cuando se combina Betmiga
con sustratos P-gp sensibles como por ejemplo dabigatran. Otras interacciones. No se han observado interaccio-
nes 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 a mirabegron debido a las interac-
ciones farmacolégicas puede estar asociado con aumentos en la frecuencia del pulso. 4.6 Fertilidad, embarazo y
lactancia. Embarazo. Hay datos limitados relativos al uso de Betmiga en mujeres embarazadas. Los estudios
realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion. No se recomienda utilizar Betmiga durante el
embarazo, ni en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos anticonceptivos. Lactancia. Mirabegron 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. Betmiga no debe administrarse durante la lactancia. Fertilidad. No
se observaron efectos relacionados con el tratamiento de mirabegrén sobre la fertilidad en animales. No se ha es-
tablecido el efecto de mirabegrén sobre la fertiidad 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 insig-
nificante. 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad. La seguridad de Betmiga se evalud en 8.433
pacientes con VH, de los cuales 5.648 recibieron al menos una dosis de mirabegrn en el programa de desarrollo
clinico fase 2/3 y 622 pacientes recibieron Betmiga al menos durante 1 afio (365 dias). En los tres estudios contro-
lados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracién, el 88% de los pacientes complet el tratamien-
to con Betmiga y el 4% abandoné el estudio debido a acontecimientos adversos. La mayoria de las reacciones
adversas fueron de intensidad leve a moderada. La mayoria de las reacciones adversas frecuentes referidas por los
pacientes tratados con Betmiga 50 mg durante los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de
12 semanas de duracion son taquicardia e infecciones del tracto urinario. La frecuencia de taquicardia fue del 1,2%
en los pacientes que recibieron Betmiga 50 mg. La taquicardia indujo al abandono en el 0,1% de los pacientes
tratados con Betmiga 50 mg. La frecuencia de infecciones del tracto urinario fue del 2,9% en pacientes tratados
con Betmiga 50 mg. Las infecciones del tracto urinario no indujeron Ia retirada de ninguno de los pacientes tratados
con Betmiga 50 mg. 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 duracién (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 adversas observadas con mirabegron
en los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracion. 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 decreciente de gravedad. Clasificacion de drganos del sistema
MedDRA. Infecciones e infestaciones. Frecuentes. Infeccion del tracto urinario. Poco frecuentes. Infeccién vaginal
y cistitis. Trastornos psiquiatricos. Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Insomnio®, Trastornos oculares. Raras. Edema de parpados. Trastornos cardiacos. Frecuentes. Taquicardia. Poco
frecuentes. Palpitacion y fibrilacion auricular. Trastornos vasculares. Muy raras. Crisis hipertensiva®. Trastornos
gastrointestinales. Frecuentes. Nauseas®, estrefiimiento” y diarrea’. Poco frecuentes. Dispepsia y gastritis. Raras.
Edema labial. Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo. Poco frecuentes. Urticaria, erupcion, erupcion macular,
erupcion papular y prurito. Raras. Vasculitis leucocitoclastica, plrpura y angioedema®. Trastornos musculoesque-
léticos 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. Trastornos rena-
les y urinarios. Raras. Retencion urinaria*. Trastornos del sistema nervioso. Frecuentes. Cefalea* y mareo®. (*Obser-
vadas durante la experiencia postcomercializacion). Notificacion de sospechas de reacciones adversas. Es impor-
tante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuada de Ia 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 aumentos de la frecuencia del pulso que excedia de 100 latidos por minuto (Ipm) (3 de 6 sujetos). Dosis
multiples de mirabegrén de hasta 300 mg diarios durante 10 dias mostraron aumentos en la frecuencia del pulso y
en la presion arterial sistdlica cuando se administraban a voluntarios sanos. El tratamiento de la sobredosis debe
ser sintomético y complementario. En caso de sobredosis, se recomienda realizar un seguimiento de la frecuencia
del pulso, la presion arterial y el ECG. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1 Lista de excipientes. Niicleo del compri-
mido: macrogoles, hidroxipropilcelulosa, butilhidroxitolueno, estearato de magnesio. Cubierta pelicular Betmiga 25
mg comprimidos de liberacion prolongada: hipromelosa, macrogol, 6xido de hierro amarillo (E172), 6xido de hierro
rojo (E172). Cubierta pelicular Betmiga 50 mg comprimidos de liberacidn prolongada: hipromelosa, macrogol, 6xido
de hierro amarillo (E172). 5.2 Incompatibilidades. No procecle. 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 Naturaleza 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 polipro-
pileno (PP) y gel de silice desecante que contienen 90 comprimidos. Puede que solamente estén comercializados
algunos tamarios de envases. 5.6 Precauciones especiales de eliminacion. La eliminacion del medicamento no
utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l 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/1/12/809/001-018. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION.

Fecha de la primera autorizacion 20/diciembre/2012. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 03/2016. 10.

PRESENTACIONES Y PRECIO DE VENTA AL PUBLICO. La presentacion de 25 mg no esta comercializada en
Espaia. 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 completa.

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medi-

camentos http://www.ema.europa.eu/
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Bibliografia: 1. Ficha técnica Betmiga®.

v Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacién de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
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