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El papel de la urodinamica en el estudio
prequirdrgico de la incontinencia
urinaria femenina

La urodinamica es la disciplina que estudia el funcionamiento del tracto urinario tanto en
condiciones normales como patolégicas. Los estudios urodinamicos son un conjunto de
pruebas, la mayoria de ellas invasivas y poco fisioldgicas, que nos ha permitido establecer un
cuerpo de conocimientos sobre la funcionalidad normal y patolégica del ciclo de la miccion,
durante la fase de llenado y también en la de vaciado.

Cualquier medida que realicemos influye sobre el objeto medido, alterando el resultado de
la medicion; esto es especialmente relevante cuando para los estudios funcionales del tracto
urinario precisamos la colocaciéon de catéteres intravesicales transuretrales y realizamos infu-
siones de liquido a una velocidad mucho mayor que la produccion fisiolégica de orina. No
obstante, pese a sus limitaciones, son el Unico método objetivo para valorar la funcién del
tracto urinario inferior.

Mediante multiples aportaciones cientificas los estudios urodindmicos se han ido perfeccio-
nando y depurando errores hasta conseguir una estructura tedrica suficientemente contras-
tada para su utilizacién en investigacion y en clinica.

El propdsito del estudio urodindmico en la practica clinica es «reproducir los sintomas»
mediante «mediciones precisas» encaminadas a identificar las causas subyacentes de los
sintomas y a «cuantificar» los procesos fisiopatoldgicos relacionados.

Por tanto, una buena practica urodindmica’ se basa en:

e Indicacion clara y seleccién apropiada del procedimiento.

¢ Mediciones precisas con control de calidad.

e Anélisis correcto y descripcion escrupulosa de los resultados.

Realmente, la base de nuestro conocimiento sobre la fisiopatologia de la funcién miccional

estd sustentada por la urodindmica, y nadie pone en duda su relevancia en la evaluacién de

pacientes con incontinencia urinaria compleja:

* Recurrente, tras fracaso de tratamiento (sobre todo tras fracaso quirtrgico).

e \Vejiga neurdgena.

e Con sintomas de disfuncién de vaciado o residuo posmiccional elevado.

e Con otros sintomas o historia clinica compleja (dolor, prolapso genital, irradiacién pélvica,
cirugia pélvica radical previa...).

Donde existe controversia, practicamente desde que existen los estudios urodinamicos, es en
la evaluacién prequirtrgica de la incontinencia urinaria femenina no complicada.

Hasta ahora existe un cierto consenso (aunque no evidencia) en que, salvo en casos con

clinica pura de incontinencia urinaria de esfuerzo (representan tan soélo un 5%), la evalua-
cion urodinamica es «altamente recomendable» cuando se han agotado las medidas con-
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servadoras y se plantea un tratamiento invasivo, y sobre todo en aquellos casos en que el resultado del estudio
urodinamico puede modificar la indicacion del tratamiento quirtrgico (recomendaciones sobre el manejo especiali-
zado de la incontinencia urinaria femenina de la International Consultation of Incontinence [ICI] de 2008)2.

Nager et al.? han publicado recientemente (2012) los resultados de un ensayo clinico multicéntrico de no inferioridad
sobre la validez del estudio urodindmico preoperatorio en mujeres con incontinencia urinaria primaria de esfuerzo,
o mixta de predominio de esfuerzo, no complicada, con uretra movil, sin residuo posmiccional patolégico y sin
infeccion urinaria. Este trabajo pone en cuestion la utilizacion sistematica del estudio urodindmico prequirdrgico en
dichos casos, ya que se obtienen resultados similares en cuanto a curacién objetiva y subjetiva en ambos grupos.

La critica que plantean los propios autores es que mas del 90% de los cirujanos eran superespecialistas, y que quiza
los datos no sean generalizables a todos los especialistas generalistas que operan a pacientes con incontinencia
urinaria de esfuerzo. Otra critica que cabe hacer al estudio de Nager et al. es que habia diferencias en el grupo de
urodinamica preoperatoria que podrian haber provocado peores resultados (mayor duracién y severidad de los sin-
tomas, mayor nimero de pacientes tratadas previamente con tratamientos no quirdrgicos infructuosos, mayor
numero de fumadoras y menor nimero de pacientes tratadas con terapia hormonal sustitutiva en la menopausia),
aunque los ajustes estadisticos para esos factores no han mostrado que se modifiquen los resultados.

Resulta llamativo que, pese a que diagnosticaron por urodindmica un mayor nimero de disfunciones de vaciado y
un menor numero de vejigas hiperactivas y de déficits esfinterianos (DIE, déficits intrinsecos del esfinter), apenas si
cambiaron las indicaciones y casi no hubo contraindicaciones a la cirugia; llama la atencion asimismo que el porcen-
taje de bandas retropubicas y transobturadoras fuese similar en ambos grupos, cuando existe evidencia de que las
bandas retropubicas producen porcentajes de curacién mas elevados en los DIE y mas disfunciones de vaciado que
las bandas transobturadoras. Esto es explicable porque, al ser uroginecélogos expertos, probablemente realizaran
una evaluacioén clinica de las pacientes muy precisa.

Por eso, pese al consistente disefio del estudio, creo que todavia debemos ser prudentes a la hora de tomar la deci-
sion de no realizar urodindmica preoperatoria sistematica.

Una prueba diagndstica es util y generalmente coste-eficiente si, como sefala la ICI en sus recomendaciones de
manejo, puede modificar el tratamiento invasivo que se va a indicar y puede mejorar los resultados con dicha modi-
ficacion. Y esto puede ocurrir en el manejo de la incontinencia urinaria femenina, especialmente en las dos condi-
ciones expuestas (disfuncion de vaciado asociada a la incontinencia y DIE).

Considero que la practica de la urodinamica preoperatoria aporta todavia valores anadidos (en espera de nuevos
estudios que avalen o rechacen la hipotesis de no inferioridad, disefiados con una potencia suficiente para discrimi-
nar los resultados en esas situaciones).

El estudio urodindmico proporciona a quien lo realiza un conocimiento funcional que en ninguin caso podria alcanzar
sin llevar a cabo el estudio, por lo que parte de esa capacidad para hacer un adecuado diagnéstico clinico se la ha
brindado la urodindmica. Probablemente, en muchos casos puedan prescindir del estudio urodindmico aquellos
facultativos con una amplia experiencia urodindmica.

Existe evidencia que confirma que las bandas retropubicas consiguen mejores resultados en pacientes con DIE que
las bandas transobturadoras, y peores resultados en pacientes con disfunciones de vaciado asociadas a la inconti-
nencia urinaria. Los cabestrillos regulables podrian ser una alternativa valida en ambos supuestos (aunque, debido a
la escasez de estudios, todavia no se dispone de evidencia sobre ello).

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



EDITORIAL

El papel de la urodinamica en el estudio prequirlrgico de la incontinencia urinaria femenina
J.F. Cerezuela Requena

La primera intervencién de una paciente con incontinencia urinaria de esfuerzo es la que tiene mas probabilidades
de obtener un resultado satisfactorio, por lo que una indicacion precisa que ofrezca la mejor opcion de tratamiento
quirtrgico también proporciona, a priori, las mayores probabilidades de éxito. La cuestion es si ese diagndéstico
somos capaces de realizarlo clinicamente.

Ademas, existe un porcentaje no despreciable de pacientes en las que el estudio urodindmico contraindica la cirugia,
al menos de inicio, al evidenciar un hallazgo no esperado clinicamente (predominio franco del componente de
urgencia en una incontinencia urinaria mixta, un detrusor hiperactivo provocado por la tos o la maniobra de Valsal-
va, que nos hace pensar clinicamente en una incontinencia urinaria de esfuerzo cuando en realidad se trata de una
incontinencia urinaria de urgencia urodindmica, o una disfuncién de vaciado que hasta el momento no ha ocasio-
nado residuos posmiccionales).

La urodindmica permite explicar a la paciente su problema, graficamente y «en directo», al mostrarle cémo se repro-
ducen los sintomas que padece. De hecho, es la base del biofeedback en las disfunciones de vaciado por miccion
no coordinada. A veces resulta muy Util para explicar a una paciente por qué la exitosa cirugia que se le practico a
su vecina no es aplicable en su caso.

Asimismo, la urodindmica permite establecer un pronéstico ajustado de curacion (no esta estudiado si es mas afinado
o no que el clinico), que podria relacionarse en el futuro con los cuestionarios de expectativas y la toma de decisiones
de la paciente en funcién de dichas expectativas. Por Ultimo, permite conocer si una urgencia o una disfuncién de
vaciado posquirurgica es de novo (iatrogénica) o es previa a la cirugia, con sus efectos médico-legales y de control
de calidad de nuestros resultados.

Es cierto que los estudios urodindmicos, como cualquier prueba diagnoéstica, tienen limitaciones, aunque pueden
minimizarse con una buena practica urodindmica. También es cierto que son pruebas invasivas, pero no es compa-
rable a una intervencién quirdrgica (aunque se las denomine minimamente invasivas, no estan exentas de complica-
ciones y efectos secundarios), especialmente si la operacién no esta indicada o tiene una alta probabilidad de resul-
tar ineficaz (colocar un mini-sling o una banda transobturadora en una paciente con déficit esfinteriano intrinseco,
por ejemplo). Y, por ultimo, ciertamente los estudios urodindmicos tienen un coste, pero tampoco en este caso
resulta comparable al que tendria una intervencion innecesaria, ineficaz o con complicaciones evitables con un
conocimiento previo.

Por todo ello, desde la Junta Directiva de la Seccién de Patologia del Suelo Pélvico de la Sociedad Espafiola de Obs-
tetricia y Ginecologia, sobre la base de la situacion actual del conocimiento y manejo que se realiza en Espafa de la
patologia del suelo pélvico, y en espera de nuevos estudios que aporten una mayor base de evidencia, seguimos
considerando «altamente recomendable» el estudio urodinamico prequirtrgico. l
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ARTICULO ORIGINAL

Factores de riesgo de hiperactividad vesical
en mujeres con obesidad moérbida

A. Pérez Gonzalez', C. Ros Cerro’, M.J. Palau Pascual?, B. Hergueta de Diego®, J. Rovira Tapia?, M. Espufia-Pons’
Hospital Clinic. Barcelona. "Institut Clinic de Ginecologia, Obstetricia i Neonatologia (ICGON). ?Institut Clinic de Medicina i Dermatologia (CMID).

Jnstitut Clinic de Malalties Digestives i Metaboliques (ICMDIM)

RESUMEN

Introduccion: La obesidad se ha relacionado con la incon-
tinencia urinaria (IU) de esfuerzo, pero existen pocos datos
sobre su asociacion con la vejiga hiperactiva (VH).

Objetivo: Determinar la prevalencia de los sintomas de VH
en un grupo de mujeres con obesidad morbida y analizar las
caracteristicas diferenciales entre las pacientes con y sin VH.

Material y métodos: Se disefi¢ un estudio de corte trans-
versal, reclutando a las mujeres que acudian a la Unidad de
Obesidad del Hospital Clinic para una primera visita. Las
pacientes cumplimentaron el cuestionario de autoevalua-
cién del control de la vejiga (CACV). En caso de que pre-
sentaran sintomas de U, se recogian datos sobre su histo-
ria clinica y se les realizaba el test de la compresa de 24
horas.

Resultados: De las 327 pacientes reclutadas, 158 (48,3%)
tenfan sintomas de VH en el CACV, y en el 81% de los
casos la VH se asociaba a IU. Las puntuaciones medias
correspondieron a sintomatologia moderada con afecta-
cién moderada. Se constato una correlacion entre los sin-
tomas de VH y la edad, el tratamiento antidepresivo y el
antecedente de infecciones urinarias. La gravedad de la IU
expresada por la paciente se correlaciond con la objetivada
mediante el test de la compresa.

Conclusiones: Casi la mitad de las mujeres con obesidad
marbida que consultan en una unidad de obesidad presen-
tan sintomas urinarios de VH, especialmente las que toman
antidepresivos o refieren antecedentes de infecciones uri-
narias recurrentes.

©2013 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados.

Palabras clave: obesidad, incontinencia urinaria, vejiga
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ABSTRACT

Overactive bladder risk factors in morbidly obese
women

Introduction: Obesity is associated with stress urinary
incontinence (Ul), but there are few data about its associa-
tion with overactive bladder (OB).

Objectives: to determine the prevalence of symptoms of
OB in a group of obese women, and to analyze the differ-
ent characteristics of patients with and without OB.

Material and methods: a cross-sectional study was
designed, recruiting women attending the Obesity Unit of
Hospital Clinic. Patients filled the Spanish version of the
Bladder Control Self-Assessment Questionnaire (B-SAC).
Clinical history data were collected and a 24-hour pad test
was performed on all patients with symptoms of Ul.

Results: 158 of 327 patients (48.3%) presented OB symp-
toms in B-SAC, and up to 81% were associated with Ul.
The mean scores showed moderate symptoms with moder-
ate concern. Correlations were observed between OB
symptoms and age, antidepressant treatment and history
of urinary tract infections. The IU severity expressed by the
patient correlated with that observed in the pad test.

Conclusions: almost half of obese women who consult an
obesity unit display urinary symptoms of OB, especially

those who take antidepressants or have a history of recur-
rent urinary tract infections.

©2013 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords: obesity, urinary incontinence, overactive bladder.
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ARTICULO ORIGINAL

Factores de riesgo de hiperactividad vesical en mujeres con obesidad mérbida
A. Pérez Gonzdlez, C. Ros Cerro, M.J. Palau Pascual, B. Hergueta de Diego, J. Rovira Tapia, M. Espufia-Pons

Introduccion

La obesidad es una epidemia que afecta hasta al 10-20%
de los adultos en los paises desarrollados, aunque en algu-
nas zonas este porcentaje se eleva al 66% si sumamos los
individuos con sobrepeso y obesidad’. La obesidad se aso-
cia a multiples comorbilidades, entre ellas la incontinencia
urinaria (IU).

Diversos estudios describen el indice de masa corporal
(IMC) como un factor de riesgo independiente para la IU%.
El exceso de peso en la zona abdominal conlleva una pre-
sién continua sobre las estructuras de la cavidad pélvica®“.
Esta presion cronica actla estirando y debilitando la mus-
culatura y los nervios que forman el suelo pélvico, lo que
podria inducir cambios en los sistemas de fijacién y sopor-
te de los 6rganos pélvicos. Asi, se favorece la hipermovili-
dad uretral y la IU de esfuerzo®. Estudios urodindmicos
realizados en mujeres con obesidad han demostrado que
la causa principal de la IU en estas pacientes es el aumento
de la presion intraabdominal®. Ademas, la obesidad se aso-
cia también a otras disfunciones del suelo pélvico, como la
incontinencia anal y el prolapso genital’®.

No obstante, existen pocos datos sobre la asociacion de la
obesidad con la vejiga hiperactiva (VH). La International
Continence Society define el sindrome de la vejiga hiperac-
tiva como la asociacién de los sintomas de urgencia y el
aumento de frecuencia miccional, con o sin incontinencia
de urgencia®. La IU de urgencia (IlUU) se atribuye a una
contractibilidad aumentada del musculo detrusor.

El objetivo de este estudio fue determinar la prevalencia de
los sintomas de VH en un grupo de mujeres con obesidad
morbida que acudian para ser tratadas en la Unidad de
Obesidad de nuestro hospital, asi como analizar las carac-
teristicas diferenciales entre las pacientes con obesidad
morbida con y sin VH.

Material y métodos

Pacientes

Se disefid un estudio de corte transversal, con una muestra
que incluyé a todas las pacientes que acudieron a una pri-
mera visita en la Unidad de Obesidad del Hospital Clinic
de Barcelona (hospital de tercer nivel) durante un periodo de
12 meses. Para la deteccion de los sintomas de VH, se
utilizé un cuestionario que debia contestar la paciente. Sélo
se excluyeron del estudio las pacientes con incapacidad
para la comprension escrita de los cuestionarios.

Cuestionario y variables de estudio

El test utilizado fue el cuestionario de autoevaluacion de
control de la vejiga (CACV)'°. EI CACV es la version espa-
fola del Bladder Control Self-Assessment Questionnaire

(ACV <4

n=169 (51,7%)
No actuacion
Poblacion VH
n=327 SinlU
Mujeres OM n=30 (19%)

(ACV 24
n= 158 (48,3%)

VH + 1U
n=128 (81%)

Figura 1. Distribucion de las pacientes del estudio segun el
resultado del cuestionario de autoevaluacion del control de la
vejiga (CACV)

(B-SAQ)", disefiado por un grupo europeo de expertos en
disfunciones del tracto urinario inferior con el objetivo de
identificar, a través de su autocumplimentacion, a las per-
sonas con sintomas de VH y el grado de preocupacion que
representa para ellas. Es un cuestionario con tan sélo 8
ftems, agrupados en dos escalas: «molestias» y «sinto-
mas». La puntuacion de ambas escalas puede variar entre
0y 12 puntos. Se consideré que todas las pacientes que
obtuvieron una puntuacion del CACV >4 tenfan sintoma-
tologia de VH (figura 1). La gravedad de los sintomas de
VH se establecié de acuerdo con la puntuacién total del
CACV, que oscila entre 1y 12.

Todas las mujeres con sintomas urinarios de IU y/o VH
fueron invitadas a asistir a una sesion informativa sobre
las disfunciones del suelo pélvico y la importancia de la
obesidad como factor de riesgo. A continuacién, se les
explico el objetivo del estudio y se solicité su participacién
en él. Todas las pacientes que accedieron a participar fir-
maron un consentimiento informado y cumplimentaron
una hoja de recogida de datos disefiada especificamente
para el estudio.

En la visita de inclusién se recogieron los siguientes datos
sobre las participantes: edad, talla, peso, IMC, perimetro
abdominal (PA), existencia de actividad sexual, partos y
tipos de parto, antecedentes de histerectomia, cirugia
correctora previa de la IU, presencia de enfermedades
concomitantes (infecciones urinarias de repeticion,
hipertensién arterial, diabetes, enfermedad respiratoria
crénica, depresion, etc.) y tratamiento farmacolégico con
antidepresivos. Se les pregunté el nimero y tipo de absor-
bentes utilizados diariamente, en caso de requerirlos. Para
cuantificar las pérdidas de orina, se les facilitaron los absor-
bentes necesarios para realizar el test de la compresa de
24 horas.
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Tabla 1. Caracteristicas de las pacientes con obesidad mdrbida con o sin sintomas

de vejiga hiperactiva

Sin VH ConVH
(CACV <4) (CACV >4)

n=169 n= 158 p
Edad 43,46 (13,2) 49,02 (12,9) <0,001*
IMC 4417 (7 1) 44,21 (6,6) 0,898*
Perimetro abdominal 124,01 (15,2) 127,28 (13,3) 0,087~
Paridad 1,30 (1,3) 1,74 (1,9 0,004*
Cirugia IUE 1,8% 2,8% 0,588**
Histerectomia 7,5% 51% 0,374*
Sintomas de IA 2,8% 19% 0,026**
Tratamiento de la depresion 21,9% 38,0% 0,002**
TU 3,4% 13,9% 0,001
Actividad sexual 62,1% 51,8% 0,432*
CACV sintomas 1,45 (1,1) 5,83 (2,2) <0,001*
CACV afectacion 0,8 (1,00 5,34 (3,0 <0,001*

*Test de Mann-Whitney. **Test de la ji al cuadrado.

IUE: incontinencia urinaria de esfuerzo; VH: vejiga hiperactiva.

CAGV: cuestionario de autoevaluacion del control de la vejiga; IA: incontinencia anal; IMC: indice de masa corporal; ITU: infeccion del tracto urinario;

Analisis estadistico

El tratamiento de los datos se realizé mediante el programa
SSPS v.14. Para describir la muestra estudiada, se utilizaron
la media y la desviacién tipica para las variables cuantitati-
vas, y la frecuencia absoluta y la relativa para las variables
cualitativas. Para evaluar las diferencias en las variables
de los grupos del estudio se emplearon la prueba de la t de
Student, el test de Mann-Whitney para datos no apareados
y el estadistico de la ji al cuadrado (uso de proteccién).

Resultados

Se incluyeron consecutivamente 327 mujeres con obesidad
(definida como un IMC >30 kg/m?). Del total de mujeres que
participaron en el estudio, 158 (48,3%) presentaban sinto-
mas de VH (puntuacién > 4 puntos en la dimension sintomas
o molestias del cuestionario CACV). Las caracteristicas de las
pacientes con obesidad morbida, con o sin sintomas de VH,
se muestran en la tabla 1.

Sélo en 30 de las 158 mujeres (19%) los sintomas de VH
no se acompanaban de IU; en el 81% restante existia U
asociada. La puntuacién media del CACV en la dimensién
de sintomas fue de 5,83 (2,2), lo que corresponde a una
VH de grado moderado, y en la dimensién de afectacion
fue de 5,34 (3,0), que también corresponde a una afecta-
cion moderada.

Los resultados del andlisis multivariante (tabla 2) constata-
ron, en el grupo de mujeres con obesidad mérbida, una
asociacion significativa entre la VH y los siguientes factores:
edad (odds ratio [OR] 1,27), estar en tratamiento por
depresion (OR 1,79) y antecedente de infecciones del trac-
to urinario inferior (ITUs) (OR 3, 41).

Al estudiar los resultados del test de la compresa, se obser-
vé una fuerte correlacion entre la gravedad de la IU expre-
sada por la paciente en el cuestionario, y la cantidad de
pérdidas de orina objetivada mediante el test de la com-
presa. El rango de variacion del resultado del test de la
compresa oscil6 entre 0y 412 g. El peso medio de la com-
presa fue de 4,05 g en las pacientes con sintomas urinarios
leves, de 7,8 g en las que presentaban sintomas modera-
dos, de 28,4 g en las que tenian sintomas graves y de
116,2 g en las que sufrian sintomas muy graves (p >0,001).

Discusion

Diversos articulos han analizado las caracteristicas basales
de las pacientes con obesidad y sintomas de disfunciones del
suelo pélvico™. En algunos de ellos, la poblacién de estudio
estaba formada por mujeres obesas que iban a ser interve-
nidas de cirugia bariatrica''®. En cambio, nuestro estudio
analizé los sintomas urinarios sugestivos de VH en todas
las pacientes que a lo largo de un afo consultaron en nues-
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Tabla 2. Analisis multivariante de la vejiga hiperactiva (global) y obesidad mérbida

B SE. Wald  df  Sig. Exp (B) IC del 95% para Exp (B)
Lower Upper
Edad* 0,027 0,009 8,195 1 0,004 1,027 1,008 1,046
Depresion* 0,580 0,269 4,652 1 0,031 1,786 1,054 3,027
[TUs de repeticion® 1,226 0,523 5,494 1 0,019 3,406 1,222 9,491
Constant 1,411 0,441 10,241 1 0,001 0,244
*Variable o variables analizadas: edad, depresion, infecciones del tracto urinario.

tra Unidad de Obesidad para conseguir una reduccion de
peso. Esto proporciona una perspectiva mas amplia del
perfil de los sintomas urinarios en mujeres con un problema
de obesidad, con una prevalencia de la IU entre la pobla-
cién obesa mas extrapolable, teniendo en cuenta que se
ha seleccionado un subgrupo de pacientes con obesidad
marbida (IMC medio de 47 kg/m?).

Dado que el IMC puede sobrestimar el peso corporal en
individuos con abundante masa muscular e infraestimarlo
en personas de edad avanzada con menor masa muscular,
se midi6 igualmente el PA a las pacientes del estudio. Las
mujeres con un PA >88 cm presentan obesidad central,
androide. Se postula que una mujer con IU y un PA incre-
mentado se beneficiaria mas de una reduccion de peso que
una mujer con obesidad ginecoide'17-1°,

En la bibliografia se ha descrito un efecto dosis-respuesta
entre la obesidad y la IU en general, con una OR de 2,0 en
el grupo de las mujeres con sobrepeso, respecto a aquellas
con normopeso, y de 4-5 en el de las mujeres con obesidad
igual o superior al grado | (IMC >30 kg/m?), respecto a las
mujeres con normopeso. En un estudio americano, se cons-
tatd una prevalencia de VH del 22% (19-24) en mujeres
obesas, frente a un 10% (9-11) en mujeres no obesas’.
En nuestra poblacién de mujeres con obesidad mérbida
la prevalencia de VH fue superior (48,3%), lo que es cohe-
rente con la tendencia descrita de observar una mayor
prevalencia de VH a medida que aumenta el grado de
obesidad.

Asimismo, se ha sefialado una asociacién mayor del incre-
mento de peso con la IU de esfuerzo (incluyendo la incon-
tinencia mixta) que con la lUU y la VH?°. Las OR calculadas
para IUU y VH en mujeres con sobrepeso y obesidad fue-
ron de 1,24 y 1,46, respectivamente?’. De acuerdo con
estos hallazgos, al analizar nuestra muestra de mujeres
no hemos encontrado diferencias significativas en el IMC
y el PA entre el grupo de pacientes obesas con VH y el
grupo sin VH. En cambio, y en consonancia con la biblio-
grafia, la edad si aumenta de forma significativa en el
grupo con VH.

Casi la mitad de las pacientes de nuestro estudio presentaban
sintomas de VH, con puntuaciones en el CACV >4. Debido
al desconocimiento de la fisiopatologia que explicaria la rela-
cién entre VH 'y obesidad, serfa de utilidad valorar las posibles
diferencias entre las caracteristicas de las mujeres obesas con
y sin sintomas de VH, y poder seleccionar el subgrupo de
pacientes con mayor predisposicion a padecer dicha sintoma-
tologia. El andlisis multivariante ajustando por edad muestra
una asociacion significativa de la VH con la toma de antide-
presivos (OR 1,79), asi como con el antecedente de ITUs de
repeticion (OR 3,41), para este grupo de mujeres con obesi-
dad morbida. Estos resultados coinciden con los del estudio
de Whitcomb et al.?, donde los defectos del suelo pélvico en
mujeres obesas se asociaban significativamente con la edad
y, de nuevo, con las ITUs recurrentes (OR 2,20; IC: 1,54-3,14)
y la depresion (OR 1,90; IC: 1,36-2,64). Ambos estudios per-
miten destacar la importancia de realizar una anamnesis diri-
gida para identificar estas dos comorbilidades.

Respecto a la depresion, existen diversos estudios que apo-
yan una asociacion fuerte e independiente de la sintoma-
tologia depresiva con los episodios de IU, la molestia que
éstos originan y la afectaciéon de la calidad de vida de las
pacientes con sobrepeso u obesidad??. Dicha asociacion
persiste tras ajustar el andlisis por factores de riesgo esta-
blecidos del sindrome depresivo, como la depresion mayor,
la edad, el nivel educacional o el IMC. A pesar de que el
mecanismo exacto que relaciona la depresion con la IU se
desconoce, el cribado de sintomatologia depresiva en
mujeres con U parece de utilidad. Sera necesario determi-
nar con nuevos estudios si el tratamiento de una de las dos
entidades mejora la otra.

En segundo lugar, las ITUs de repeticion (definidas como
>3 episodios/afo) son potencialmente tratables con anti-
bioterapia profilactica y medidas higiénico-dietéticas.
Dichas medidas podrian mejorar la VH y la calidad de vida
de estas pacientes, asi como reducir el riesgo de pielone-
fritis y sepsis?. En este contexto, las mujeres con diabetes,
una comorbilidad frecuente en pacientes obesas, presen-
tan una mayor prevalencia de IU e ITUs?*, con una relacién
causal probablemente de origen bidireccional.
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Finalmente, dado que la pérdida de peso es notoriamente
dificil de conseguir y mantener, se deberia valorar anadir
un farmaco anticolinérgico en las pacientes con VH para
disminuir la sintomatologia urinaria?>.

Conclusiones

Casi la mitad de las mujeres con obesidad moérbida que
solicitan ayuda a una unidad especializada en obesidad
presentan sintomas urinarios de VH, cuya deteccion
mediante un cuestionario es facil de incluir en la visita ini-
cial.

Se aconseja prestar una especial atencion al grupo de muje-
res con obesidad marbida en tratamiento con antidepresi-
vos, asi como a las que refieren antecedentes de ITUs.

Para aclarar la biopatologia de la asociacién que existe
entre VH y obesidad, habria que realizar nuevos estudios
que incluyeran una valoracién funcional completa (neuro-
fisiolégicos y urodindmicos) en este subgrupo de pacientes
y en un grupo control con peso normal. W
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RESUMEN

La estimulacion del nervio tibial posterior ha demostrado
ser una técnica conservadora eficaz en el tratamiento neu-
romodulador de las disfunciones vesicales de vaciado. Tam-
bién obtiene buenos resultados en el tratamiento de la
incontinencia fecal de urgencia y en los problemas de estre-
Aimiento cronico. Aunque su eficacia y su resistencia ya han
sido estudiadas, se necesitan mas estudios que permitan
determinar su verdadera efectividad a largo plazo. Queda
también por confirmar su fuerza terapéutica en el trata-
miento del sindrome de dolor pélvico crénico.

Este articulo revisa los mecanismos de accién conocidos
de la estimulacion del nervio tibial posterior, sus modali-
dades de aplicacién, beneficios, resistencia, efectos adver-
S0s y coste en comparacién con otras modalidades tera-
péuticas.
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ABSTRACT

Peripheral neuromodulation by stimulation of the
posterior tibial nerve. A non-surgical alternative for
treating mictional and defecation urgency

Stimulation of the posterior tibial nerve has proven to be
an effective non-surgical technique for the neuromodula-
tive treatment of bladder emptying dysfunction. It also
gives good results in the treatment of fecal urgency incon-
tinence and chronic constipation problems. Although the
effective resistance has already been studied, there is a lack
of studies to determine its long term effectiveness. Confir-
mation is also needed of its therapeutic efficacy in the
treatment of chronic pelvic pain syndrome.

This review shows the known mechanisms of action, imple-
mentation modalities, benefits, resistance, adverse effects
and it

©2013 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.
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Introduccion

Durante la ultima década, dados los resultados que ofre-
ce la neuromodulacién de rafces sacras en el tratamien-
to de la vejiga hiperactiva, asi como sus contraindicacio-
nes y efectos adversos, la neuromodulacién a través de
la estimulacion del nervio tibial posterior se ha posicio-
nado como una alternativa eficaz y segura que tener en
cuenta en la toma de decisiones terapéuticas en el tra-
tamiento de las disfunciones vesicales'. Hasta el momen-
to, diversos estudios prospectivos?'? (tabla 1) y algunos
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ensayos clinicos aleatorizados''® (tabla 2) han mostrado
que constituye una técnica eficaz en el tratamiento de
la vejiga hiperactiva idiopatica. También existen estudios
en el campo de la coloproctologia que demuestran su
efectividad en el tratamiento de la incontinencia fecal de
urgencia'®3" (tabla 3). Por ultimo, esta técnica se esta
empezando a aplicar en series de pacientes con sindro-
me de dolor crénico a fin de poder analizar su posible
beneficio en este tipo de disfuncion del suelo pélvico; sin
embargo, se trata de series de pacientes con muestras
insuficientes y sin grupo de comparacion, por lo que no
es posible establecer conclusiones sélidas ni recomenda-
ciones clinicas3>.
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Tabla 1. Ensayos clinicos aleatorizados con PTNS/SANS en el tratamiento del sindrome

de la vejiga hiperactiva. Resultados a corto y largo plazo

doble ciego, comparativo con
placebo

Estudio Pacientes Intervencion Seguimiento Mejoria (variable)

(n) (sem)
Peters et al. 2009 (ORBIT)'®, 100  PTNS frente a tolterodina 12 No se observa diferencia en la FM.
multicéntrico, no ciego (4 mg/dia) 79,5% con PTNS frente a 54,8% con

tolterodina (FMD, FIMN, 1UU)

Peters et al. 2010 (SUmiT)'%, 220  PTNS frente a placebo 13 54,5% con PTNS frente a 20,9% con
doble ciego placebo (FMD, FMN, 1UU)
Finazzi-Agro et al. 2010, 35 PTNS 3 veces a la semana 4 71% con PTNS frente a 0% con

frente a PTNS-placebo

placebo (reduccidn de los episodios
de U >50%, FM)

Sancaktar et al. 20106, no 40 Tolterodina (4 mg/dia) frente 12 Disminucion de los episodios de IU en
ciego a PTNS + tolterodina ambos grupos, superior en el grupo
de tratamiento combinado
Schreiner et al. 2010, 51 Tratamiento estandar + SANS 12 68% con SANS frente a 34% en el
estudio SANS frente a solo tratamiento grupo control (IUU, diario miccional y
estandar IQol)
Peters et al. 2013 (STEP)' 35 Mantenimiento del programa 96 82,4%
24 meses

stimulation, estimulacion transcutanea del nervio tibial posterior.

FM: frecuencia miccional; FMD: FM diurna segun el calendario miccional; FMN: FM nocturna; 1QoL: cuestionario sobre calidad de vida; IU: incontinencia
urinaria; IUU: IU de urgencia; PTNS: percutaneous tibial nerve stimulation, estimulacion percutanea del nervio tibial posterior; SANS: Stoller afferent nerve

En cualquier caso, en sus dos modalidades, percutanea y
transcutanea, se trata de una técnica no quirlrgica, poco
0 nada invasiva, que permite reducir el nimero y la severi-
dad de los escapes de orina, aumentar la capacidad cisto-
métrica y mejorar la calidad de vida relacionada con la
salud'®.

El objetivo de este articulo es aportar informacién actuali-
zada que pueda resultar Util en la toma de decisiones cli-
nicas cuando nos enfrentamos a una disfuncién urologica
de vaciado en adultos o nifios, una incontinencia fecal sin
lesion esfinteriana o un dolor persistente en la vejiga tras
haber descartado malignidad u otras posibles causas.

Neuromodulacién periférica (PTNS y SANS)

La estimulacion percutanea del nervio tibial posterior (per-
cutaneous tibial nerve stimulation [PTNS]) es un tipo de
neuromodulacion que, al igual que la neuromodulacion
de raices sacras, tiene un mecanismo de accién no del
todo conocido. La neuromodulaciéon se usé en primer
lugar estimulando la raiz aferente S3-S4. Esta estimula-
cion interfiere en el funcionamiento vesical y pudendal-
esfinteriano®. Muchos estudios clinicos han evidenciado
la efectividad de la implantacion de un estimulador eléc-
trico y un electrodo para reducir la urgencia y la inconti-
nencia de urgencia en pacientes con sintomas de vejiga

hiperactiva idiopatica o neurégena’¢, Sin embargo, esta
modalidad terapéutica debe reservarse para pacientes con
sintomas severos y resistentes a otros tratamientos, ya que
es una técnica invasiva, de cierto coste econdmico y que en
un alto porcentaje de casos causa complicaciones o
requiere reintervencion®.

¢Por qué el nervio tibial posterior?

La ciencia basica que apoya la neuromodulacién periférica
esta bien descrita en la bibliografia existente. En 1966,
McPherson demostré por primera vez los efectos sobre la
vejiga de la estimulacion del nervio tibial periféricamente
en un modelo con gatos®. En 1983, Sato et al. constataron
que la modificacién inhibitoria del detrusor viene dada por
la estimulacién aferente motora, y no por la via sensitiva®'.
Finalmente, en 1983 McGuire et al. demostraron, en una
serie de 16 pacientes, la utilidad y eficacia de esta via ner-
viosa periférica®,

El tibial posterior es un nervio mixto, sensitivo-motor, que
contiene axones provenientes de las raices nerviosas L4-53.
Esta situacion anatdmica permite realizar una neuromodu-
lacion vesical y pudendal mediante la aplicacion de un esti-
mulo transcutaneo o percutaneo del nervio tibial en su
paso retromaleolar. Dicha estimulacién aferente retrograda
tiene efectos neuromoduladores sobre la vejiga y la zona
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Tabla 2. Resultados con PTNS/SANS en el tratamiento del sindrome de vejiga hiperactiva.

Estudios prospectivos observacionales

Autor, afo, Pacientes Intervencion X semanas Seguimiento Resultados

procedencia (n)

Govier et al. 20012, 53 1 PTNS X 12 12 sem 25% de reduccion en la media de FMD y

Estados Unidos 21% en la FMN

Van Balken et al. 83 1 PTNS X 12 12 sem Reduccion de sintomas >50% en el 37%

2007*, Holanda Mejoria subjetiva en el 55%

Van Balken et al., 37 1 PTNS X 12 12 sem Reduccion de la FMD (-2,8)

20013, Holanda Mejoria en el 59% de los pacientes

Klingler, 20008, 15 1 SANS X 12 10,9 meses  Reduccion de FMD, episodios de urgencia

Austria y EVA

Vandonnick et al, 90 1 PTNS X 12 12 sem 56% mejoria en reduccion de las pérdidas

20038, Holanda/Italia (>50%/24 h); 64% mejoria subjetiva (Qol)

Yoong et al., 20107 43 1 PTNS X 6 6 sem Reduccion del 50% en FMD y FMN en el 69%

North London Disminucion del ndmero de compresas y la
uU

Congregado Ruizetal. 51 SANS semanal 21 sem 20/26 refieren mejoria en nocturia; 12/22

20048, Espafia refieren excelentes resultados

Nuhoglu et al. 2006°, 35 1 SANS X 10 12 sem 54% de curacion completa (<8 FMD, 0-1

Turquia nocturia)

Arrabal Polo et al. 14 Protocolo secuencial 24 sem  Reduccion de FMD, urgencia, IUU

2012', Espaia El 50% refiere mejoria subjetiva

Vandoninck et al. 39 1 PTNS X 12 12 sem El 41% reduce >50% vol. de cateterismo/

2004, Holanda/Italia 24 hy el 26% reduce en mas del 25%. El
resto (es decir, el 33% restante) no obtiene
mejoria significativa. Del total, el 59%
solicitan seguir tratamiento

Amarenco et al. 44 SANS + cistometria 1 sesion El 50% aumentd 100 mL o el 50% su

2003, Francia post-tratamiento capacidad cistométrica

EVA: escala visual analdgica; FMD: frecuencia miccional diurna segun el calendario miccional; FMN: frecuencia miccional nocturna; IUU: incontinencia de

urgencia; QoL: calidad de vida; PTNS: percutaneous tibial nerve stimulation, estimulacion percutanea del nervio tibial posterior; SANS: Stoller afferent nerve

stimulation, estimulacion transcutanea del nervio tibial posterior. Protocolo secuencial: PTNS: 8 semanal, 4 cada 2 semanas, 2 mensuales.

anorrectal®®. Ademas, otras teorias aun en estudio sugieren
una accién sobre el nucleo pontino de la miccion3®.

Aplicacién técnica

En un estudio reciente, Tai et al.** demostraron el efecto
inhibitorio sobre la actividad del detrusor cuando se aplica
una frecuencia de entre 5y 30 Hz. Sin embargo, el proto-
colo mas generalizado consiste en aplicar en la extremidad
dominante una corriente bifasica rectangular a 200 psec,
con una frecuencia de 20 Hz y durante 30 minutos.

Para su aplicacion percutanea, se puede usar el kit Urgent®
PC-Uroplasty, o bien utilizar un electroestimulador tipo
TENS (transcutaneous electrical nerve stimulation) de bajo

voltaje conectado a un electrodo de superficie preferible-
mente redondo y de 32 mm de didmetro y a una aguja de
acupuntura de 0,22-0,30 x 40 mm. Se recomienda no uti-
lizar agujas mas finas, dada la dificultad que supone pro-
fundizar la puncion sin que se doblen (figura 1).

En su uso transcutaneo, se adhieren a la piel dos electrodos
de superficie de maximo 32 mm (figura 2). Esta modalidad
evita la puncién de la piel, pero suele requerir una mayor
intensidad de corriente. Los estudios prospectivos observa-
cionales disponibles no permiten saber qué aplicacién es
mas efectiva. Hasta el momento no existe ningiin ensayo
clinico aleatorizado con una muestra suficiente para deter-
minar qué aplicacion ofrece mejores resultados a corto y
largo plazo.
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Tabla 3. Estudios con PTNS/TENS en el tratamiento de la incontinencia fecal

Estudio Pacientes (n) ytipode IF Técnica  Seguimiento Resultados (mejoria)
Shafik et al. 20031 32 PTNS 4 sem 78,2%
IF idiopdtica
Queralto et al. 2006%° 10 TENS 20 min/dia, 60% (n=8)
IF idiopatica 4 sem
Vitton et al. 2010* 24 TENS 12 sem Wexner (de 14 a 12) (n=13)
IF idiopatica
De la Portilla et al. 16 PTNS 12 sem Wexner (de 13,2 a 9) (n=10)
2009%
Mentes et al. 20072 IF por lesion medular parcial ~ PTNS 4 sem Wexner, FIQoL, manometria
Babber et al. 2009% 8 PTNS 12 sem Wexner (n=7)
Govaert et al. 2010% 22 PTNS 2/sem, 6 sem Subjetiva (n=18)
Episodios de IF >50%; FS-36  (n= 14)
Findlay et. 2010% 13 (mujeres) PTNS 30 min, 12 sem  Gases, sdlidos y liquidos (n=13)
IF de varios origenes
Boyle et al. 201077 31 PTNS 9 meses Reduccion de la IF >50% (n=20)
Curacion total (=12
Wexner (de 13a7) (n=21)
Eléouet et al. 2010% 32 TENS 20 min, domicilio QoL (todas las subescalas) (n=20)
Hotouras et al. 20122 88 (mujeres) PTNS 30 min, 12 sem Cleveland Clinic Incontinence (p <0,0001)
Scores (de 12,2 +4,0 a
9,1 +4,6)
Leroy et al. 2012%, 144 TENS/ 12 sem Reduccion de la severidad de  (n= 68)
ECA multicéntrico placebo la IF >30% en el grupo PTNS
doble ciego,
comparativo con
placebo
George et al. 2013% 30 TENS/PTNS  2/sem, 6 sem  Reduccion >50% IF/semanal  PTNS: 9/11
ECA ciego, TENS: 5/11
comparativo con Placebo: 1/8
placebo
ECA: estudio clinico aleatorizado; FIQoL: cuestionario Fecal Incontinence Quality of Life; IF: incontinencia fecal; PTNS: percutaneous tibial nerve stimulation,
estimulacion percutanea del nervio tibial posterior; TENS: transcutaneous electrical nerve stimulation, electroestimulacion transcutanea del nervio.

PTNS en el tratamiento

de la disfuncién urinaria

El sindrome de la vejiga hiperactiva (SVH) afecta a millones
de adultos en todo el mundo. Con una prevalencia del
12-17%, se da tanto en hombres como en mujeres, aunque
con la edad la severidad de la incontinencia de urgencia
aumenta entre la poblacion femenina*. Cuando la terapia
conductual basada en el entrenamiento vesical o la farma-
cologia no son eficaces, la neuromodulacién periférica y/o
sacra deberfa considerarse como la alternativa légica de

tratamiento, como se establece desde 2012 en las guias de
practica clinica para el tratamiento del SVH de la American
Urological Association®®“¢. Los estudios de eficacia sobre la
PTNS ofrecen medidas objetivas, como la reduccién del
numero de micciones/dia, la nocturia y el nimero de episo-
dios de incontinencia de urgencia, con resultados estadisti-
camente significativos favorables en todas estas variables.

Hemos identificado cuatro ensayos clinicos aleatorizados
que evaluan la eficacia de la PTNS; tres de ellos incluyeron
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Figura 1. Aplicacién de PTNS percutdnea mediante aguja
de acupuntura conectada a un electroestimulador TENS

a pacientes diagnosticados de SVH'y el otro a pacientes con
incontinencia de urgencia.

El ensayo SUMIT (Peters et al. 2010)™ (tabla 1) compard la
PTNS con placebo mediante un grupo control en el que no
se administré realmente la estimulacion eléctrica (sélo la
sensacion). Un total de 220 pacientes procedentes de 23
centros de Estados Unidos fueron reclutados y aleatoriza-
dos 110:110, y recibieron 12 sesiones de PTNS de 30 minu-
tos de duracion. La variable principal, basada en la auto-
percepcion de los sintomas segun los siete items del
instrumento GRA (Global Response Assessment), fue favo-
rable al grupo de PTNS, siendo la diferencia estadisticamen-
te significativa. La reduccién en el sintoma de severidad
segun la escala OAB-q fue de 36,7 (desviacion estandar
[DE]= 21,5) en el grupo de PTNS y de 29,2 (DE= 20,0) en
el grupo control, indicando una menor severidad del sinto-
ma, al igual que los resultados que mostraron los datos del
diario miccional de tres dias. En sus cuatro variables (fre-
cuencia miccional diurna [FMD], nocturia, volumen de
vaciado y episodios de urgencia), se observaron diferencias
estadisticamente significativas a favor de la PTNS.

El segundo ensayo clinico que comparé la administracion
de PTNS con un grupo control es el de Finazzi-Agro et al."
(tabla 1). Este pequeno estudio simple ciego se realizd en
35 mujeres mayores de 18 afos con incontinencia de
urgencia por detrusor hiperactivo segun urodinamia. El
protocolo de aplicacion consistié en 30 minutos de PTNS 3

1. Ramirez Garcia, S. Kauffmann Frau, L. Blanco Ratto

Figura 2. Aplicacién transcutanea mediante electrodos de superficie
desechables. PTN-TENS

veces por semana durante 4 semanas. El estudio no se
realizé con intencion de tratar, y el 8,6% de las participan-
tes lo abandonaron. El 71% de las pacientes del grupo de
PTNS presentaron una disminucion de las pérdidas urinarias
superior al 50% (12/17), frente al 0% del grupo placebo
(0/15). Las demas variables secundarias también fueron
favorables al grupo de PTNS (I-Qol, frecuencia miccional,
nocturia). Entre las limitaciones de este trabajo, cabe des-
tacar algunas diferencias superiores al 25% en los datos
basales en el volumen de vaciado.

El tercero de los ensayos es el OrBIT, de Peters et al. (2010)3,
un estudio no ciego que compard el tratamiento durante
12 semanas con PTNS con un tratamiento anticolinérgico
(extended-release tolterodine; Detrol® LA). Se incluyeron
100 sujetos (el 90% mujeres) que fueron distribuidos en
dos grupos (50:50). Los pacientes presentaban sintomas de
vejiga hiperactiva con al menos una frecuencia miccional
diurna (FMD) de 8 micciones cada 24 horas. Los resultados
mostraron una disminucion similar en el nimero y la DE de
las micciones diarias entre los dos grupos (2,5 + 3,9 frente
a 2,4 + 4,0, respectivamente). Tampoco hubo diferencias
estadisticamente significativas para el resto de variables
secundarias entre ambos grupos (tabla 1).

El cuarto de los ensayos clinicos es el estudio STEP, llevado
a cabo por Peters et al. en 2012, y publicado reciente-
mente (2013), con 35 participantes del estudio SUmIT, que
fue seguido durante 24 meses. Tanto la seguridad de la
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técnica como su eficacia se mantuvieron en el programa,
que incluia una terapia de mantenimiento personalizado
estricto. El 82,4% de los participantes mantuvieron la
mejora de los sintomas de SVH a los 24 meses. Estos resul-
tados se obtuvieron con una media de seguimiento de 1,3
tratamientos al mes.

Otros estudios prospectivos observacionales han valorado
en los ultimos afos los cambios pre- y post-tratamiento.
Hace una década, Vandoninck et al.#’ evaluaron el efecto
sobre la incontinencia urinaria de urgencia del tratamien-
to con PTNS en un estudio multicéntrico. De los 35
pacientes participantes, 24 (70%) mostraron una reduc-
cién >50% en el numero total de episodios de inconti-
nencia. Dieciséis pacientes (46%) dijeron no tener pérdi-
das urinarias post-tratamiento tras 12 sesiones de PTNS.
También en 2003, Vandoninck y su equipo evaluaron los
cambios urodinamicos tras la aplicacién de PTNS en
pacientes con SVHE. En esta ocasién, de los 90 pacientes
reclutados se obtuvieron datos urodinamicos de 46. Los
autores concluyeron que en muy pocas ocasiones la PTNS
consigue eliminar la inestabilidad del detrusor; sin embar-
go, si logra aumentar la capacidad cistométrica maxima y
disminuir los episodios de incontinencia urinaria de urgen-
cia, la FMD vy la severidad de la incontinencia. Por ultimo,
en un estudio prospectivo llevado a cabo en 2004 con 39
pacientes sin obstruccion que requerian sondaje intermi-
tente por retencién urinaria, Vandoninck et al. observaron
una reduccién del 50% del volumen cateterizado en el
41% de los pacientes'".

En cuanto a la técnica transcutanea (Stoller afferent ner-
ve stimulation [SANS]), cabe destacar el trabajo de Govier
et al. (2001)?, un estudio multicéntrico prospectivo efec-
tuado en Estado Unidos sobre 53 mujeres con vejiga
hiperactiva resistente al tratamiento farmacolégico. El pro-
tocolo consistié en 12 sesiones de SANS bilateral. El
89% de las pacientes completaron el estudio; de éstas,
el 71% refirieron una reduccién de al menos un 25% en
la FMD y la nocturia. Se mencionaron mejorfas del 35%
para los episodios de incontinencia de urgencia y del
20% en la escala QoL relacionada con la incontinencia.
En Europa, Klingler et al. (2000)° estudiaron también la
eficacia de la SANS en una serie de 15 pacientes con
vejiga urodindmicamente hiperactiva en la que, tras la
intervencion, se observo una curaciéon en el 76,9% de los
casos. En todos los pacientes, aumento la capacidad vesi-
cal total (de 197 a 252 mL), el volumen promedio a la
primera sensacion (de 95 a 133 mL) y el deseo miccional
normal (de 133 a 188). Otros tres centros en los Paises
Bajos reclutaron a 49 pacientes (37 con SVH y 12 con
detrusor hipocontractil) y los trataron con 12 sesiones de
SANS. Obtuvieron resultados positivos y estadisticamente
significativos, pero menos importantes que los observa-
dos por Klingler et al.*®4¢,

PTNS y urgencia defecatoria

La revision de Thomas et al.*® ha identificado trece estudios
que relacionan la estimulacion del nervio tibial posterior y
la incontinencia fecal (IF); en cuatro de ellos se realiza la
intervencion transcutaneamente, en ocho se aplica PTNS y
el Ultimo es un ensayo clinico aleatorizado que compara los
resultados de los dos modos de aplicacion con un grupo
placebo. Segun esta revision de 2012, existe una gran hete-
rogeneidad tanto en los protocolos como en los objetivos.
La duracion del estudio varfa de 1 a 3 meses. De los 273
pacientes con IF que engloban los trece estudios, se men-
ciona una mejoria >50% en el 63-82% de los casos. Tam-
bién se observa una mejora en el sintoma de urgencia. Por
otra parte, y a pesar de los buenos resultados que muestran
estos trabajos, hay que tener en cuenta que se trata de
estudios con muestras pequefias, no enmascarados, y que
pocos se basan en medidas objetivas.

En este articulo de revision queremos destacar algunos de
estos trabajos. El estudio pionero de Shafik et al. (2003)™
mostraba, en los inicios de la técnica en este ambito médi-
€0, una mejoria sintomatica en el 78,2%. Los autores reclu-
taron a 32 pacientes con IF idiopatica (22 mujeres y 10
hombres), que recibieron tratamiento con PTNS durante 4
semanas. Los resultados manométricos rectales mostraron
resultados similares a los de la mejoria sintomatica subjeti-
va. En segundo lugar, el estudio de Queralto et al. (2006)%,
basado en el pre-post tratamiento transcutaneo (PTN-
TENS), se llevd a cabo en una muestra de 10 mujeres con
IF idiopatica. El tratamiento se aplicé en sesiones de 20
minutos al dia durante 4 semanas. Se pasé el cuestionario
de Wexner y se realiz6 una manometria anorrectal. Los
resultados mostraron una mejorfa del 60% en 8 de las 10
pacientes. Este beneficio se mantuvo durante los 12 meses
de seguimiento. El estudio de Vitton et al.?" emple6 el mis-
mo tipo de aplicacién, pero manteniéndola durante 3
meses, en una serie de 24 pacientes con IF. Finalizado este
periodo, 13 pacientes (54%) manifestaron una mejor valo-
racion en el test de Wexner (14 frente a 12; p >0,025).
También en este trabajo el efecto positivo del tratamiento
se mantenfa a los 15 meses.

Antes del trabajo de Vitton et al., Mentes et al. (2007)*? y
De la Portilla et al. (2009)* también comunicaron resulta-
dos favorables a la técnica. En el estudio de De la Portilla
se constaté una mejora en la escala de Wexner (de 13,2 a
9) tras 12 sesiones de PTNS en 10/16 pacientes con IF de
diverso origen; estos pacientes también mostraron mejores
puntuaciones en la escala QoL y en relacién con los senti-
mientos de verglienza y depresion. También Babber et al.
(2009) observaron que, tras realizar 12 semanas de PTNS,
7 de los 8 pacientes con IF idiopética incluidos en el estudio
mejoraban la puntuacién en test de Wexner y en la QolL?*.
El estudio prospectivo multicéntrico de Govaert et al.
(2010)* incluy¢ a 22 pacientes, que recibieron tratamiento
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dos veces a la semana durante 6 semanas. De esos 22
pacientes, 18 manifestaron una mejoria subjetiva y 14
(63,4%) disminuyeron los episodios de incontinencia
>50%. También sefalaron una mejora en la capacidad de
posponer las defecaciones, y el cuestionario FS-36 mostré
una mejoria estadisticamente significativa en todos los
dominios al afio del tratamiento.

Findlay et al. (2010)?® evaluaron la eficacia del tratamiento
con PTNS en 13 mujeres con IF (9 idiopatica, 3 obstétrica y
1 quirdrgica). Tras la administracion de sesiones de 30
minutos durante 12 semanas, la media de episodios de
pérdida de orina se redujo de 6 (0-17,5) para gases, 10
(5-29,5) para IF liquida y 18 (0-30) para IF sélida, a 0 (0-3),
0 (0-5) y 1 (0-2), respectivamente.

En el afio 2010 se publicaron también los estudios de Boyle
et al. y Eléouet et al. De nuevo se trata de pequefios estu-
dios no controlados, con resultados esperanzadores para la
técnica periférica. El estudio de Boyle et al. (2010), citado
por Allison?, realizd el seguimiento de 31 pacientes, que
sefialaron una reduccion en los episodios de IF >50%; al
finalizar el tratamiento, 12 de ellos (39%) estaban conti-
nentes. También se observaron cambios estadisticamente
significativos en la escala de Wexner (de 13 a7) yen la
capacidad para diferir la defecacion en el 65% de los
pacientes. El trabajo de Eléouet et al.?® obtuvo resultados
favorables similares en aproximadamente tres cuartas par-
tes de los pacientes.

Mas recientemente, también Hotouras et al.?® han llegado
a conclusiones parecidas sobre el tratamiento con PTNS en
una cohorte de mayor tamafo (88 mujeres con una edad
media de 58 + 13,6 afos). Los autores concluyen que no
existe relaciéon entre las variables clinicas que habfan mejo-
rado y el grado de lesién esfinteriana en pacientes con
sensacion rectal conservada.

En los dos ultimos afios se han llevado a cabo dos ensayos
clinicos aleatorizados. El CONSORT 1a (Leroy et al.)*® es el
primer ensayo clinico aleatorizado que evalua la eficacia de la
TENS en el tratamiento de la IF. Se trata de un estudio multi-
céntrico, doble ciego, comparativo con placebo, realizado en
144 pacientes de entre 30 y 82 afos. Los autores concluyeron
que no existian diferencias estadisticamente significativas
entre el grupo tratado con PTN-TENS y el grupo placebo en
cuanto al nimero de pérdidas fecales/urgencias defecatorias
por semana; en cambio, sf observaron una disminucién >30%
en la severidad de la IF en el 47% de los pacientes tratados
con PTN-TENS, frente al 27% del grupo placebo. Tampoco
encontraron diferencias entre los dos grupos en relacién con
la manometria anorrectal postratamiento.

Por Ultimo, cabe mencionar el reciente ensayo aleatorizado
(30 pacientes) de George et al.?", que ha comparado la
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PTN-TENS (n= 11) con la PTNS (n= 11) y placebo (n=8), y
ha obtenido los siguientes resultados: de las 30 pacientes
reclutadas, 9, 5y 1, respectivamente, redujeron al menos
un 50% los episodios de pérdidas fecales al concluir las 6
semanas que durd el tratamiento. El grupo que recibio
PTNS también mejoré en urgencia defecatoria mas que los
otros dos grupos, por lo que el estudio concluye que la
terapia con PTNS parece ser mas eficaz que en su aplicacion
transcutanea. El motivo podria ser la mejor concentracion
de la dosis terapéutica.

Nuevas perspectivas para la PTNS

El sindrome de dolor pélvico crénico (SDPC) es un problema
cada vez mas frecuente, que merma la calidad de vida de
quienes lo padecen y que resulta muy dificil de controlar y
erradicar, y dada su naturaleza diversa, dificil de determinar.
La PTNS se esta utilizando también en el tratamiento del
dolor pélvico crénico cuando otras modalidades terapéuticas
no son eficaces y se agotan las posibilidades terapéuticas.

Se han publicado muy pocos articulos cientificos sobre esta
opcidn terapéutica. Se han seleccionado cuatro estudios.
Dos ensayos clinicos aleatorizados han estudiado su efica-
cia en relacién con la calidad de vida. El primero de ellos
(Gokyildiz et al.)*? estudié una muestra de 12 mujeres con
SDPC que realizaron 12 sesiones de PTNS una vez por
semana (grupo de intervencion) en comparacion con 12
mujeres que recibieron la intervencién habitual (grupo con-
trol). La frecuencia e intensidad del dolor, asi como su pre-
sencia durante las relaciones sexuales, disminuyeron en el
grupo de intervencion, contribuyendo también a lograr
mas confort durante las actividades de la vida diaria. El otro
estudio (Gaj et al.)*® comparo la eficacia de aplicar PTNS
durante 12 semanas 1 vez por semana frente a 3 veces
semanales. La muestra estuvo formada por 35 pacientes
con SDPC, a las que se evalué antes y después del trata-
miento mediante un diario de calidad de vida y el cuestio-
nario SF-36, ademas de mediante exploracién coloprocto-
l6gica. Durante el tratamiento, ambos grupos refirieron
mejoria tras 6-8 sesiones de PTNS. Al finalizar el estudio, el
tratamiento habia tenido éxito en el 63% de las pacientes
que habian recibido una sesidn semanal de PTNS y en el
67% de las sometidas a un tratamiento mas intensivo.

Dos estudios prospectivos también obtuvieron resultados
favorables, medidos con la escala visual analégica (EVA) y/o
el cuestionario del dolor de McGill, el FS-36 o la escala para
sintomatologia prostatica (IPSS) y el calendario miccional
de tres dias. El estudio de Kim et al.3* incluy6 a 15 pacien-
tes (10 mujeres y 5 hombres). Tras 12 sesiones de PTNS, el
60% de ellos presentaron una mejorfa >50% en la EVA, y
un 30% una mejoria del 25-50%. Los valores medios de la
EVA variaron de 8,1 + 0,2 (basal) a 4,1 £ 0,6 (post-PTNS)
(p <0,01). Sin embargo, este estudio no registré ningln
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cambio en el IPSS. Por su parte, Van Balken et al.®*, en un
ensayo prospectivo multicéntrico realizado en 33 pacientes,
también pudieron observar una mejoria, aunque sus resul-
tados son mas modestos.

Evidentemente, aunque estos trabajos preliminares revelan
que la PTNS constituye una posible via de tratamiento en
el abordaje del SDPC, para confirmar su eficacia se requie-
ren mas estudios aleatorizados, controlados, con muestras
suficientes y que evallen la efectividad del tratamiento a
largo plazo.

Seguridad, resistencia

y coste-efectividad de la técnica

Debido a su rapida expansion, asi como a su creciente apli-
cacion en diferentes areas y poblaciones (neurologia, pedia-
tria, geriatria...), los Ultimos estudios o revisiones se han
centrado en el andlisis de la eficacia y seguridad de este
tratamiento y en la determinacion de su coste-beneficio en
comparacién con otras técnicas. En 2006, Van Balken et
al.*® estudiaron en una muestra de 103 pacientes qué fac-
tores son prondsticos para el buen resultado de la terapia
con PTNS. Muchos de los factores evaluados demostraron
no tener relacion prondéstica positiva, entre ellos la edad, la
severidad de la disfuncién, su duracién, el indice de masa
corporal y la necesidad de una mayor intensidad de estimula-
cion. Sin embargo, la presencia de un trastorno psicolégico sf
se relacioné como factor de mal prondstico. Vandoninck et
al., en 2003 ¢,también estudiaron urodinamicamente la ines-
tabilidad vesical como factor pronéstico, y concluyeron que la
existencia de inestabilidad vesical urodindmicamente eviden-
ciada era un factor de mal prondstico.

Otro aspecto importante que debe determinarse es la
resistencia del tratamiento. Tres estudios han concluido
que, aunque existe un buen efecto a largo plazo, es nece-
sario mantener el tratamiento. Al evaluar las cohortes
estudiadas por Van der Pal et al. (n= 11)* y MacDiarmid
et al. (n= 33)*', se observa que el tamafio del efecto tras
interrumpir el tratamiento sélo es moderado para la reten-
cién de la frecuencia miccional nocturna y clinicamente
relevante en el caso del mantenimiento de los volumenes
de vaciado a corto-largo plazo (12 meses). Tanto el estudio
de Van der Pal et al. (en el que se concluye que los niveles
de mejoria subjetiva y objetiva pueden volverse a restaurar
reintroduciendo el tratamiento PTNS tras la interrupcién de
6 semanas) como el reciente estudio de Peters et al.'® con-
cluyen que con un tratamiento de mantenimiento mensual
adaptado a cada paciente se logra mantener el resultado
en cuanto al resto de pardmetros evaluados (FMD, episo-
dios de incontinencia-urgencia, calidad de vida).

Segun Staskin et al. (2012)%2, los resultados del tratamien-
to con PTNS son comparables a los observados en la revi-

sion de Chapple®, y el metaandlisis de Burton** concluye
que los resultados de la intervencién mediante antimusca-
rinicos o PTNS en el tratamiento del SVH son similares, pero
la PTNS presenta menores efectos adversos. Los efectos
adversos secundarios a la PTNS son inusuales (1-2%), e
incluyen hematomas y sangrado en el lugar del pinchazo,
cosquilleo y dolor leve2.

Finalmente, es importante destacar el favorable cambio
experimentado en el coste-efectividad de esta técnica neu-
romoduladora. Frente a los primeros equipamientos (kit
electroestimulador-aguja), que tenian un coste superior a
otros tipos de tratamientos, hoy en dia el uso clinico de un
electroestimulador portétil TENS estandar y de agujas de
acupuntura desechables o electrodos de superficie ha
logrado inclinar la balanza a favor de esta técnica por su
bajo coste terapéutico. Sin embargo, en Europa se requie-
ren mas estudios que valoren este factor econémico, tan
importante cuando se plantea un procedimiento terapéu-
tico. En Espafia, el coste del electroestimulador se sitta en
torno a los 80-100 euros y las agujas y electrodos de super-
ficie suponen un coste aproximado total de 10 euros por
12 sesiones.

Es necesario desarrollar nuevos estudios para determinar la
eficacia de la técnica si se realiza de forma domiciliaria,
dada la disminucién del coste que supondria al evitar las
repetidas visitas al centro terapéutico.

Conclusiones

La técnica neuromoduladora PTNS, tanto en la modalidad
percutanea como en la transcutanea, mas estudiada en el
campo coloproctolégico, ha demostrado ser eficaz y efec-
tiva a corto-largo plazo si se realiza una sesion de mante-
nimiento personalizado mensual. Se han observado resul-
tados prometedores en su aplicaciéon urolégica y
coloproctologica. En la actualidad se requieren nuevos
estudios sobre su efectividad en los &mbitos neurologico,
pediatrico y geriatrico institucionalizados. También en rela-
ciéon con el tratamiento del dolor pélvico crénico se nece-
sita acumular mas evidencia cientifica mediante ensayos
clinicos controlados, aleatorizados, con muestras homogé-
neas y poblaciones suficientes que permitan su recomen-
dacién clinica.

Otros interrogantes que quedan por resolver son la idonei-
dad del protocolo en cuanto a tipo de aplicacion, intensi-
dad adecuada del tratamiento, nimero apropiado de tra-
tamientos y capacidad de retencién en funcion de todas
estas variables. Por otra parte, parece que la estimulacién
del nervio tibial posterior no es la Unica via de acceso al
efecto neuromodulador. Es preciso llevar a cabo mas inves-
tigaciones en animales y en humanos que exploren los
resultados de estimular diferentes nervios periféricos, como
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Neuromodulacion periférica a través de la estimulacion del nervio tibial posterior.
Una alternativa no quirdrgica en el tratamiento de la urgencia miccional y defecatoria

el nervio femorocutaneo u otras ramas periféricas. Por Ulti-
mo, su mecanismo neurofisioldgico continta siendo una
incognita no del todo resuelta, como también lo son la
frecuencia, anchura de pulso y duracién mas adecuadas
para el tratamiento. W
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ACTUALIZACION PRACTICA

Valor de la tira reactiva en el diagndstico de la
infeccion urinaria en la consulta de ginecologia
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RESUMEN

Se ha llevado a cabo una revisién de la evidencia disponible
acerca del valor de la tira reactiva en el diagnéstico de
infecciones urinarias no complicadas en la mujer. Para ello
se han revisado las guias clinicas de infecciones urinarias
publicadas y se ha efectuado una busqueda bibliografica
en PubMed y Cochrane Database utilizando los siguientes
descriptores: «urinary tract infections», «uncomplicated
urinary tract infections», «pyuria», «dysuria», «cystitis»,
«asymptomatic bacteriuria» y «urinary tract infections».
Para clasificar la evidencia que sostienen las recomenda-
ciones, se ha empleado la metodologia propuesta por la
Infectious Diseases Society of America.
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ABSTRACT:

Use of the reactive strip in the diagnosis of urinary
tract infection in gynecology practice

A review was carried out of the available evidence concerning
the use of the reactive strip in the diagnosis of uncomplicated
urinary tract infections in women. To do this published clinical
quides to urinary tract infections were reviewed and a biblio-
graphical search carried out in PubMed and the Cochrane
Database, using the following descriptors: “Urinary Tract Infec-
tions”, “Uncomplicated Urinary Tract Infections”, “Pyuria”,
“Dysuria”, “Cystitis”, “Asymptomatic Bacteriuria” and “Urinary
Tract Infections”. In classifying the evidence on which the rec-
ommendations are based the methodology proposed by the
Infectious Diseases Society of America (IDSA) was used.
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La infeccion urinaria (IU) es una enfermedad comun, y mas
frecuente entre las mujeres'”’; se estima que la mitad ten-
dran una IU sintomatica a lo largo de su vida?®*'°y que el
25% de ellas presentaran IU recurrentes®®. Ademas, las IU
suponen una carga econdémica importante para los siste-
mas de salud. En Espafa no existen datos sobre la preva-
lencia de diversos tipos de U y su repercusion en la calidad
de vida de la poblacion afectada, y tampoco sobre las con-
secuencias de las IU para la economia en general y el sis-
tema sanitario en particular. Los datos obtenidos a partir
de otros paises solo pueden aplicarse con precaucion a la
situacion espafola.

En Estados Unidos, las IU son responsables de mas de 7
millones de visitas médicas al afo'. En torno al 15% de
todos los antibiodticos de prescripcion comunitaria en Estados
Unidos se dispensan por U, con un coste anual estimado en
mas de 1.000 millones de dolares'. Las IU justifican mas de
100.000 ingresos hospitalarios al afio, principalmente por
pielonefritis'. También explican al menos el 40% de todas
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las infecciones nosocomiales y estan relacionadas con la
mayorfa de los casos asociados a sondas y catéteres'> ',

Segun la gufa practica de la cistitis no complicada en la
mujer de la Asociacién Espafiola de Urologia'®, un analisis
con tira reactiva, en contraposicion al andlisis del sedimen-
to urinario, es una alternativa razonable para diagnosticar
una cistitis aguda no complicada'®"’.

El 70% de las mujeres con sintomas de infecciéon urinaria
(cistitis o pielonefritis) presentan bacteriuria, o lo que se
conoce como bacteriuria sintomatica. En condiciones nor-
males, la frecuencia de bacteriuria asintomatica se incre-
menta con la edad; se estima en un 7% a los 60 afios y en
un 17% después de los 75 afos'.

La infeccion de vias urinarias aguda «no complicada» inclu-
ye episodios de cistitis aguda o pielonefritis aguda en
pacientes no gestantes y sanas. Son las infecciones bacte-
rianas mas comunes en los adultos; se considera que el
40-60% de las mujeres tendran por lo menos un episodio
de infeccion del tracto urinario una vez en su vida y que el
3-5% de todas las mujeres sufriran multiples recurrencias'®.
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En cuanto a su etiologia, mas del 95% de las IU son mono-
microbianas, siendo Escherichia coli el microorganismo
implicado la mayor parte de las veces (70-80% de los
casos). Menos frecuentemente pueden aparecer Enterococ-
cus faecalis, Proteus mirabilis, Staphylococcus saprophyti-
cus (casi exclusivo de la mujer premenopausica), Strepto-
coccus agalactiae, Klebsiella pneumoniae y otros bacilos
gramnegativos?%-23,

La probabilidad de tener una IU se incrementa significati-
vamente con los siguientes signos y sintomas: disuria, pola-
quiuria, hematuria, dolor lumbar y ausencia de secrecién
vaginal. Los sintomas aislados de IU no son suficientes para
establecer su diagnéstico, mientras que la combinacién de
signos y sintomas puede elevar la probabilidad de un diag-
nostico certero a mas del 90%?%.

En la mayor parte de los casos, las IU no presentan compli-
caciones, su diagnostico no requiere estudios sofisticados
0 costosos, el prondstico con un tratamiento adecuado es
bueno y las pacientes pueden ser tratadas de forma ambu-
latoria. Por este motivo, una prueba diagnéstica que faci-
lite el diagndstico y el tratamiento de esta patologia de
forma rapida y econémica puede disminuir la utilizacién
injustificada de pruebas caras, mejorar el pronéstico de las
pacientes al instaurar un tratamiento adecuado y disminuir
los efectos adversos de los farmacos y el desarrollo de resis-
tencias bacterianas.

El examen con tira reactiva para la deteccion de esterasa
leucocitaria y nitritos en orina es la prueba mas econémica
y con mejor sensibilidad para el diagnéstico de una IU. Es
una prueba muy Gtil por su accesibilidad y rapidez diagnos-
tica, ya que el resultado es inmediato. Cuando las tiras reac-
tivas son positivas para los nitritos y leucocitos, la sensibilidad
es del 75% vy la especificidad del 82% para el diagndstico
de infeccion urinaria. En la poblacién general, si uno o
ambos resultados son negativos se considera que tiene sufi-
ciente valor predictivo para descartar la infeccién?>2,

A pesar de todas estas ventajas, la tira reactiva es poco
usada en la consulta de ginecologia general. En un estudio
prospectivo multicéntrico llevado a cabo recientemente por
el GISPEM (Grupo de Investigacion en Disfunciones de Sue-
lo Pélvico en la Mujer) con una muestra de 357 mujeres
procedentes de 37 consultas de ginecologia distintas, la
tasa de uso era inferior al 10%.

Interpretacion de la tira reactiva

Se define como método rapido toda aquella técnica que
hace posible disponer de un informe preliminar en menos
de 4 horas. Los métodos rapidos aplicados al diagnéstico de
las infecciones urinarias detectan la presencia de microor-
ganismos en la orina en un tiempo que varia entre pocos

minutos y varias horas. Con ello se consiguen tres objetivos
fundamentales: un mejor control del paciente, un abarata-
miento de los costes y una mayor rapidez. Se han desarro-
llado numerosos métodos quimicos para la deteccién rapi-
da de la presencia de bacterias en la orina. Todos ellos se
fundamentan en reacciones quimicas que el microorganis-
mo produce frente a sustratos propios de la orina, o bien
al afadir sustratos especificos que cambian de color por la
accion quimica de la bacteria, la mayoria de las veces incor-
porados a tiras de celulosa. En general, en la misma tira se
incorporan sustratos para detectar densidad, proteinas, pH,
glucosa, acetona, sangre, bilirrubina, urobilinégeno, nitri-
tos, esterasa leucocitaria y otros pardmetros. Se trata de
métodos muy simples y rdpidos, que no requieren apara-
taje, tienen un bajo coste y pueden ser realizados por per-
sonal sanitario no especializado.

e Reducciéon de nitratos. La prueba se basa en la adicion
a la orina de nitratos que, en presencia de enterobacte-
rias, seran reducidos a nitritos o nitrégeno molecular. La
reaccién en medio acido con é&cido sulfanilico y alfa-
naftilamina produce un compuesto de color rojo. En la
practica se realiza mediante tiras reactivas de papel (inco-
loras) que llevan incorporado el sustrato y los reactivos.
En caso de cambio de color a rojo, se interpreta que la
prueba es positiva (presencia de bacteriuria). El tiempo
de lectura es inferior a 2 minutos. El principal inconve-
niente de este método es que no todos los uropatégenos
reducen los nitratos (no lo hacen los enterococos, por
ejemplo), lo que da lugar a resultados falsos negativos;
lo mismo ocurre en caso de que la muestra contenga un
escaso nuimero de bacterias. Por otro lado, la presencia
de microorganismos contaminantes puede originar resul-
tados falsos positivos. Por tanto, es un método rapido y
barato, aunque poco sensible y especifico. Se requieren
al menos 6 horas para producir niveles detectables de
nitritos, por lo que debe realizarse en la primera miccion
matinal. La mayoria de las especies uropatégenas redu-
cen nitratos a nitritos, excepto S. saprophyticus y Ente-
rococcus sp. La sensibilidad es de aproximadamente un
80% en la primera miccion matinal, pero disminuye al
30% en otras muestras. Su especificidad es muy buena,
cercana al 98%?%.

e Prueba de la esterasa leucocitaria. Es otra prueba
rapida basada en el hecho de que la presencia de leuco-
citos en orina suele asociarse a la infeccion urinaria. La
tira reactiva esta impregnada con un éster del 4cido indo-
xil carboxilico y sal de diazonio, que al exponerse a la
esterasa leucocitaria vira a un color azul, detectando
tanto leucocitos intactos como lisados. Su sensibilidad y
su especificidad son altas, pero los resultados estan con-
dicionados por la posible presencia de piuria sin infecciéon
urinaria; su sensibilidad se sitUa entre el 53y el 95%%%%°,

El examen con tira reactiva sélo esta indicado en mujeres
con menos de dos sintomas urinarios y que, por tanto,
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ACTUALIZACION PRACTICA

Valor de la tira reactiva en el diagnostico de la infeccion urinaria en la consulta de ginecologia

tienen una probabilidad de infeccién de vias urinarias de
alrededor del 50%. Cuando sélo esta presente un signo o
sintoma, una prueba positiva (esterasa leucocitaria o nitri-
tos) implica una alta probabilidad de bacteriuria (80%) y
una prueba negativa una probabilidad inferior (20%). Una
prueba negativa no excluye la existencia de bacteriuria.

No se recomienda el cribado de infeccion de vias urinarias
en la mujer no gestante y asintomatica.

Ante un cuadro clinico clasico de infeccion de vias urinarias
no complicada (disuria, polaquiuria y urgencia miccional),
se aconseja no realizar ninguna prueba diagnostica e iniciar
el tratamiento?+25,

Ante cuadros dudosos de infeccion de vias urinarias, como
por ejemplo ante la presencia de un solo sintoma, se reco-
mienda realizar un examen con tira reactiva. Si el resultado
es positivo, debe instaurarse tratamiento; si es negativo,
hay que realizar un examen pélvico, considerar el examen
microscépico de orina o el urocultivo y diferir el tratamien-
to hasta confirmar el diagnéstico?¢.

Segun la guia de practica clinica de diagnéstico y trata-
miento de la infeccidén urinaria en la mujer con patologia
del suelo pélvico de la Seccion de Suelo Pélvico de la
SEGO?, la practica de una tira reactiva es recomendable,
pero no imprescindible, en presencia de sintomas tipicos
de IU (disuria asociada a frecuencia miccional), ya que en
esta situacion la probabilidad de padecer una IU es superior
al 80% (nivel IV). Si la tira reactiva da positivo y la clinica
de U es tipica, se iniciard tratamiento empirico con una
pauta antibidtica corta. Si la tira reactiva es negativa, se
puede realizar un sedimento de orina; cuando éste sea
positivo (>5-10 leucocitos por campo), se iniciara trata-
miento antibidtico empirico; si es negativo, se recomienda
realizar urocultivo y esperar el resultado de éste. Dado que
la sensibilidad de la tira reactiva es del 80-90% (nivel 1IB),
si la clinica de IU es caracteristica y no es posible realizar
un sedimento de orina, se solicitard un urocultivo, y puede
considerarse la instauracion de un tratamiento antibidtico
empirico?>2°.

Las tiras reactivas son Utiles en caso de sintomas aislados,
ya que la positividad de los leucocitos y nitritos apoya el
diagnostico de IU. Sin embargo, cuando el resultado es
negativo, no puede descartarse la existencia de U debido
a la baja sensibilidad de la prueba. En un estudio de 2007,
Mclsaac valida una regla diagnéstica de tres criterios (disu-
ria, leucocituria y nitritos)*°. La presencia de dos o més de
estos criterios se considerd un predictor Util de urocultivo
positivo (sensibilidad del 80% vy especificidad del 54%) y
valido para identificar a las mujeres en las que el tratamien-
to antibiotico empirico es adecuado. Frente al criterio clini-
co, la aplicacién de esta regla de decision hubiera disminui-

A. Martin Martinez, E. Luelmo Buitron, J.A. Garcia Hernandez

do la prescripcién innecesaria de antibiéticos un 40% (uso
de antibiético con urocultivo negativo), y la peticion de
urocultivo un 59%.

El urocultivo no suele ser necesario en la mayoria de las
mujeres con cistitis no complicada, y su solicitud no debe
ser motivo para retrasar el inicio del tratamiento, ya que los
microorganismos causales y su susceptibilidad a los antibié-
ticos son normalmente predecibles. El urocultivo esté indi-
cado en casos de duda diagndstica, fracasos de tratamien-
to, mujeres embarazadas, hombres, ancianos con signos
clinicos de infeccién, infeccion urinaria recurrente o infec-
ciones urinarias complicadas (pacientes inmunocomprome-
tidos, alteraciones anatomicas, etc.)?%*. W

BIBLIOGRAFIA

1. Pigrau Serrallach C, Andreu Domingo A. Infecciones urinarias.
En: Ausina Ruiz V, Moreno Guillén S, eds. Tratado SEIMC de
enfermedades infecciosas y microbiologfa clinica. Madrid: Médica
Panamericana; 2006; 1.229-1.240.

2. Sobel JD, Kaye D. Urinary tract infections. En: Mandell GL, Ben-
nett JE, Dolin R, eds. Mandell, Douglas and Bennett’s Principles
and Practice of Infectious Diseases, 6.% ed., vol. 1. Filadelfia:
Churchill Livingstone, 2005; 875-905.

3. Norrby R. Urinary tract infections. En: Goldmann L, Ausiello D,
eds. Cecil. Textbook of medicine. 22.2 ed. Filadelfia: Saunders,
2004; 1.909-1.913.

4. Gross PA, Barrett TL, Dellinger P, Krause PJ, Martone WJ,
McGowan JE Jr, et al. Purpose of quality standards for infectious
diseases. Clin Infect Dis. 1994; 18: 421.

5. Fihn SD. Acute uncomplicated urinary tract infection in women.
N Engl J Med. 2003; 349: 259-266.

6. Kunin CM. Urinary tract infections and pyelonephritis. En: Gold-
man L, Bennett JC, eds. Cecil. Textbook of Medicine, 21.2 ed., vol. 1.
Filadelfia: Saunders, 2000; 613.

7. Nickel JC. Prostatitis: lessons from the 20th century. BJU Int.
2000; 85: 179-185.

8. Barrasa Villar JI. Infeccién urinaria segun el sexo. Med Clin (Barc).
1997; 109: 333-335.

9. Stamm WE. Scientific and clinical challenges in the management
of urinary tract infections. Am J Med. 2002; 113 Supl 1A: 15-4S.

10. Foxman B. Epidemiology of urinary tract infections: incidence,
morbidity, and economics cost. Am J Med. 2002; 113 Supl 1A:
55-13S.

11. Naber KG, Schaeffer AJ, Hynes CF, Matsumoto T, Shoskes DA,
Bjerklund Johansen TE, eds. EAU/International Consultation on
Urological Infections. The Netherlands, European Association of
Urology, 2010.

12. Hedelin H, Bergman B, Frimodt-Mgller C, Grabe M, Nurmi M,
Vaage S, et al. Antibiotic prophylaxis in diagnostic and therapeu-
tic urological interventions. Nord Med. 1995; 110(1): 9-11, 25.

13. Wilson NI, Lewis HJ. Survey of antibiotic prophylaxis in British
urological practice. Br J Urol. 1985; 57(4): 478-482.

14. Taylor HM, Bingham JB. Antibiotic prophylaxis for transrectal
prostate biopsy. J Antimicrob Chemother. 1997; 39(2): 115-117.

15. Guia de practica clinica de la cistitis no complicada en la mujer.
Asociacion Espafiola de Urologia. Disponible en: http://iwww.aeu.
es/UserFiles/Guia28.pdf

16. Grabe M. Perioperative antibiotic prophylaxis in urology. Curr
Opin Urol. 2001; 11(1): 81-85.

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




(Suelo Pélvico 2013; 9[2];: 43-46)

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Grabe M. Controversies in antibiotic prophylaxis in urology. Int J
Antimicrob Agents. 2004; 23 Supl 1: S17-S23.

Grabe M, Bjerklund-Johansen TE, Botto H, Cek M, Naber KG,
Tenke P, et al. Guia clinica sobre las infecciones uroldgicas. Euro-
pean Association of Urology, 2010.

Sheffield JS, Cunnigham FG. Urinary tract infection in women.
Obstet Gynecol. 2005; 106: 1.085-1.092.

Andreu A, Planells I, y Grupo Cooperativo Espanol para el Estudio
de la Sensibilidad Antimicrobiana de los Patégenos Urinarios.
Etiologia de la infeccion urinaria baja adquirida en la comunidad
y resistencia de Escherichia coli a los antimicrobianos de primera
linea. Estudio nacional multicéntrico. Med Clin. 2008; 130: 481-
486.

Palou J, Pigrau C, Molina I, Ledesma JM, Angulo J, y Grupo
Colaborador Espafol del Estudio ARESC. Etiologia y sensibilidad
de los uropatégenos identificados en infecciones urinarias bajas
no complicadas de la mujer (Estudio ARESC): implicaciones en la
terapia empirica. Med Clin. 2011; 136: 17.

Informacién de la resistencia a antibiéticos de los microorganis-
mos en las infecciones urinarias extra-hospitalarias. Servicio de
Microbiologfa, Hospital Donostia, 2007.

Gupta K, Hooton TM, Naber KG, Wullt B, Colgan R, Miller LG,
et al. International clinical practice guidelines for the treatment
of acute uncomplicated cystitis and pyelonephritis in women: a

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

2010 update by the Infectious Diseases Society of America and
the European Society for Microbiology and Infectious Diseases.
Clin Infect Dis. 2011; 52(5): e103-e120.

Hooton TM. Acute uncomplicated cystitis and pyelonephritis in
women. UpToDate online 2011 [consultado el 5/10/2011]. Dis-
ponible en www.uptodate.com

Guia de préctica clinica. Diagnostico y tratamiento de la infecciéon
urinaria en la mujer con patologia del suelo pélvico (incontinencia
urinaria y prolapso genital). Guia multidisciplinar promovida por
la Seccién de Suelo Pélvico de la Sociedad Espariola de Ginecolo-
gia y Obstetricia, 2009.

Gradwohl SE, et al. Urinary tract infection. University of Michigan
Health System Guideline, 2005; 1-8.

Sodeman TM. A practical strategy for diagnosis of urinary tract
infections. Clin Lab Med. 1995; 15: 235-250.

Holland DJ, Bliss KJ, Allen CD, Gilbert GL. A comparison of
chemical dipsticks read visually or by photometry in the routine
screening of urine specimens in the clinical microbiology labora-
tory. Pathology. 1995; 27: 91-96.

Kusumi RK, Grover PG, Kunin CM. Rapid detection of pyuria by
leukocyte esterase activity. JAMA. 1981; 245: 1.653.

Mclsaac WJ, Moineddin R, Ross S. Validation of a decision aid to
assist physicians in reducing unnecessary antibiotic drug use for
acute cystitis. Arch Intern Med. 2007; 167(20): 2.201-2.206.

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



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Vesicare 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Vesicare 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITA-
TIVA: Vesicare 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula: Cada comprimido contiene 5 mg de succinato de solifenacina, equivalente a 3,8 mg de solifenacina. Excipiente(s) con efecto
conocido: lactosa monohidrato (107,5 mg). Vesicare 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula: Cada comprimido contiene 10 mg de succinato de solifenacina, equivalente a 7,5 mg de
solifenacina. Excipiente(s) con efecto conocido: lactosa monohidrato (102,5 mg). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos
recubiertos con pelicula. Vesicare 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula: EI comprimido de 5 mg es redondo, de color amarillo claro marcado con un Iogo trlangular y "150" en la
misma cara. Vesicare 10 mg comprlmlc?os recubiertos con pelicula: El comprimido de 10 mg es redondo, de color rosa palido marcado con un logo triangular y “151” en la misma cara. 4.
DATOS CLINICOS: 4.1. Indicaciones terapéuticas: Tratamiento sintomatico de la incontinencia de urgencia y/o aumento de la frecuencia urinaria y la urgencia que puede producirse en
pacientes con sindrome de vejiga hiperactiva. 4.2. Posologia y forma de administracion: Posologia: Adultos, incluidos ancianos: La dosis recomendada es de 5 mg de succinato de solifena-
cina una vez al dia. En caso necesario, se puede aumentar la dosis a 10 mg de succinato de solifenacina una vez al dia. Poblacion pediatrica: No se ha establecido todavia la seguridad y
eficacia de Vesicare en nifios. Por tanto, Vesicare no se debe utilizar en nifios. Pacientes con insuficiencia renal: No es necesario el ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve
a moderada (aclaramiento de creatinina >30 ml/min). Los pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min) deben tratarse con precaucion y no deben recibir
mas de 5 mg una vez al dia (ver seccion 5.2 de la ficha técnica completa). Pacientes con insuficiencia hepdtica: No es necesario el ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica
leve. Los pacientes con insuficiencia hepatica moderada (Puntuacion de Child-Pugh de 7 a 9) deben ser tratados con precaucion y no deben recibir mas de 5 mg una vez al dia (ver seccion
5.2 de la ficha técnica completa). Pacientes en tratamiento con inhibidores potentes del citocromo P450 3A4: La dosis maxima de Vesicare debera limitarse a 5 mg cuando se administre
simultaneamente con ketoconazol o con dosis terapéuticas de otros potentes inhibidores del CYP3A4 por ejemplo ritonavir, nelfinavir, itraconazol (ver seccion 4.5). Forma de administra-
cion: Vesicare se debe tomar por via oral y debe tragarse entero con liquidos. Puede tomarse con o sin alimentos. 4.3. Contraindicaciones: Solifenacina esta contraindicada en pacientes
con retencion urinaria, trastornos gastrointestinales graves (incluyendo megacolon tdxico), miastenia gravis o glaucoma de angulo estrecho y en pacientes que presentan riesgo de estas
patologias. Pacientes hipersensibles al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 5.1, pacientes sometidos a hemodialisis (ver seccion 5.2 de la ficha técnica com-
pleta), pacientes con insuficiencia hepatica grave (ver seccién 5.2 de la ficha técnica completa), pacientes con insuficiencia renal grave o insuficiencia hepatica moderada en tratamiento
simultaneo con un inhibidor potente de CYP3A4, por ejemplo, ketoconazol (ver seccion 4.5). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Antes de iniciar el tratamiento con
Vesicare deben ser valoradas otras causas de miccion frecuente (insuficiencia cardiaca o enfermedad renal). Si se presenta una infeccion del tracto urinario, se debe iniciar el tratamiento
antibacteriano apropiado. Vesicare debe usarse con precaucion en pacientes con: obstruccion clinicamente significativa de la salida vesical con riesgo de retencion urinaria, trastornos
obstructivos gastrointestinales, riesgo de motilidad gastrointestinal disminuida, insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min; ver seccion 4.2), (ver seccion 5.2 de la ficha
técnica completa); las dosis no deben exceder de 5 mg en estos pacientes, insuficiencia hepatica moderada (puntuacion de Child-Pugh de 7 a 9; ver seccion 4.2), (ver seccion 5.2 de la ficha
técnica completa); las dosis no deben exceder de 5 mg en estos pacientes, uso concomitante de un inhibidor potente de la CYP3A4, por ejemplo ketoconazol (ver las secciones 4.2 y 4.5),
hernia de hiato/reflujo gastro-esofagico y/o que estén en tratamiento con farmacos (como bifosfonatos) que puedan causar o empeorar la esofagitis, neuropatia autonémica. Se han ob-
servado casos de prolongacion del intervalo QT y de Torsades de Pointes en pacientes con factores de riesgo, tales como sindrome de QT largo preexistente e hipopotasemia. Todavia no
se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes con hiperactividad del detrusor por causa neurdgenica. Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia heredita-
ria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. Se
ha notificado angioedema con obstruccion de vias respiratorias en algunos pacientes tratados con succinato de solifenacina. Si aparece angioedema, se debe interrumpir el tratamiento
con succinato de solifenacina y se debe instaurar la terapia adecuada y/o las medidas adecuadas. Se ha notificado reaccion ana?lactlca en algunos pacientes tratados con succinato de
solifenacina. En pacientes que desarrollan reacciones anafilacticas, se debe interrumpir el tratamiento con succinato de solifenacina y se debe instaurar la terapia adecuada y/o las medidas
adecuadas. El maximo efecto de Vesicare puede alcanzarse a partir de las 4 semanas de tratamiento. 4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Interacciones
farmacolégicas: La medicacion concomitante con otros medicamentos con propiedades anticolinérgicas puede dar lugar a efectos terapéuticos y efectos adversos mas pronunciados. Debe
dejarse un intervalo de aproximadamente una semana después de interrumpir el tratamiento con Vesicare antes de comenzar con otro tratamiento anticolinérgico. El efecto terapéutico
de solifenacina puede verse reducido por la administracion concomitante de agonistas de los receptores colinérgicos. La solifenacina puede reducir el efecto de los medicamentos que
estimulan la motilidad del tubo digestivo, como metoclopramida y cisaprida. Interacciones farmacocinéticas: Estudios in vitro han demostrado que a concentraciones terapéuticas, solife-
nacina no inhibe las enzimas CYP1A1/2, 2C9, 2C19, 2D6 o 3A4 derivadas de microsomas hepaticos humanos. Por tanto, es improbable que solifenacina altere el aclaramiento de los medi-
camentos metabolizados por dichas enzimas CYP. Efecto de otros medicamentos sobre la farmacocinética de solifenacina: Solifenacina es metabolizada por el CYP3A4. La administracion
simultanea de ketoconazol (200 mg/dia), un potente inhibidor del CYP3A4, duplicé el AUC de solifenacina mientras que la administracion de ketoconazol a dosis de 400 mg/dia triplico el
AUC de solifenacina. Por tanto, la dosis maxima de Vesicare debera limitarse a 5 mg, cuando se administre simultaneamente con ketoconazol o con dosis terapéuticas de otros potentes
inhibidores del CYP3A4 (como ritonavir, nelfinavir, itraconazol) (ver seccion 4.2). El tratamiento simultaneo de solifenacina y un inhibidor potente de CYP3A4 esta contraindicado en pa-
cientes con insuficiencia renal grave o insuficiencia hepatica moderada. No se han estudiado los efectos de la induccién enzimatica sobre la farmacocinética de la solifenacina y sus meta-
bolitos ni el efecto de los sustratos con elevada afinidad por el CYP3A4 sobre la exposicion de solifenacina. Dado que la solifenacina es metabolizada por el CYP3A4, son posibles las inte-
racciones farmacocinéticas con otros sustratos con elevada afinidad por el CYP3A4 (Ej: verapamilo, diltiazem) e inductores del CYP3A4 (Ej: rifampicina, fenitoina, carbamazepina). Efecto
de solifenacina sobre la farmacocinética de otros medicamentos: Anticonceptivos orales: La administracion de Vesicare no mostrd interaccion farmacocinética de solifenacina con los anti-
conceptivos orales de combinacion (etinilestradiol/levonorgestrel). Warfarina: La administracion de Vesicare no alterd la farmacocinética de R-warfarina ni de S-warfarina ni su efecto sobre
el tiempo de protrombina. Digoxina: La administracion de Vesicare no mostré efectos sobre la farmacocinética de digoxina. 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No se dispone
de datos clinicos sobre mujeres que se hayan quedado embarazadas en tratamiento con solifenacina. Los estudios en animales no muestran efectos dafinos directos sobre la fertilidad, el
desarrollo embrional/fetal o el parto (ver seccion 5.3 de la ficha técnica completa). Se desconoce el riesgo potencial en humanos. Por tanto, deberia prestarse atencion en la prescripcion a
mujeres embarazadas. Lactancia: No se dispone de datos sobre la excrecidn de solifenacina en la leche materna. En ratones, la solifenacina y/o sus metabolitos se excretaron en la leche y
dieron lugar a un insuficiente desarrollo dosis dependiente de los ratones neonatos (ver seccion 5.3 de la ficha técnica completa). Por consiguiente, debe evitarse el uso de Vesicare duran-
te la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Dado que solifenacina, al igual de otros anticolinérgicos puede provocar visién borrosa, y de forma poco
frecuente, somnolencia y fatiga (ver seccion 4.8. Reacciones adversas), la capacidad para conducir y utilizar maquinas puede verse afectada negativamente. 4.8. Reacciones adversas: Re-
sumen del perfil de seguridad: Debido al efecto farmacoldgico de solifenacina, Vesicare puede provocar efectos adversos anticolinérgicos (en general) de intensidad leve o moderada. La
frecuencia de los efectos adversos anticolinérgicos esta relacionada con la dosis. La reaccion adversa comunicada con mayor frecuencia con Vesicare fue sequedad de boca. Se produjo en
un 11% de los pacientes tratados con 5 mg una vez al dia, en un 22% de los pacientes tratados con 10 mg una vez al dia'y en un 4% de los pacientes tratados con placebo. La intensidad
de sequedad de boca fue generalmente leve y sélo ocasionalmente dio lugar a la interrupcion del tratamiento. En general, el cumplimiento terapéutico fue muy elevado (aproximada-
mente el 99%) y aproximadamente un 90% de los pacientes tratados con Vesicare completaron todo el periodo de estudio de 12 semanas de tratamiento. A continuacion se reflejan las
reacciones adversas de Vesicare: (Muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras (>1/10.000, <1/1.000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)). Infecciones e infestaciones poco frecuentes: infeccion del tracto urinario y cistitis. Trastornos del sistema inmunolégico de
frecuencia no conocida: reaccion anafilactica*. Trastornos del metabolismo y de la nutricion de frecuencia no conocida: apetito disminuido* e hiperpotasemia*. Trastornos psiquiatricos
muy raras: alucinaciones* y estado de confusion*; de frecuencia no conocida: delirio*. Trastornos del sistema nervioso poco frecuentes: somnolencia y disgeusia; raras: mareo* y dolor de
cabeza*. Trastornos oculares frecuentes: vision borrosa; poco frecuentes: ojos secos; de frecuencia no conocida: glaucoma*. Trastornos cardiacos de frecuencia no conocida: torsades de
Pointes* e intervalo QT del electrocardiograma prolongado*. Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos poco frecuentes: sequedad nasal; de frecuencia no conocida: disfonia*.
Trastornos gastrointestinales muy frecuentes: sequedad de boca; frecuentes: estrefiimiento, nauseas, dispepsia y dolor abdominal; poco frecuentes: enfermedades de reflujo gastroesofa-
gico y garganta seca; raras: obstruccion colénica e impactacion fecal y vomitos*; de frecuencia no conocida: ileo* y molestia abdominal*. Trastornos hepatobiliares de frecuencia no cono-
cida: trastornos hepaticos* y prueba anormal de funcion hepatica*. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo poco frecuentes: piel seca; raras: prurito* y erupcion cutanea*; muy raras:
eritema multiforme*, urticaria* y angioedema*; de frecuencia no conocida: dermatitis exfoliativa*. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo de frecuencia no conocida:
pérdida de fuerza muscular*. Trastornos renales y urinarios poco frecuentes: dificultad de miccion; raras: retencion urinaria; de frecuencia no conocida: insuficiencia renal*. Trastornos
generales y alteraciones en el lugar de la administracién poco frecuentes: cansancio y edema periférico. (*Observados a partir de la comercializacion). 4.9. Sobredosis. Sintomas: La sobre-
dosis con succinato de solifenacina puede producir potencialmente efectos anticolinérgicos graves. La dosis mas alta de succinato de solifenacina administrada accidentalmente a un Gnico
paciente fue de 280 mg durante un periodo de 5 horas produciendo cambios en el estado mental que no requirieron hospitalizacion. Tratamiento: En caso de sobredosis con succinato de
solifenacina el paciente debe ser tratado con carbon activo. El lavado gastrico es util si se realiza dentro de la hora siguiente, pero no debe inducirse el vomito. Como ocurre con otros
anticolinérgicos, los sintomas pueden tratarse de la siguiente manera: Efectos anticolinérgicos centrales graves como alucinaciones o excitacion pronunciada: debe tratarse con fisostigmi-
na o carbacol; Convulsiones o excitacion pronunciada: debe tratarse con benzodiacepinas; Insuficiencia respiratoria: debe tratarse con respiracion artificial; Taquicardia: debe tratarse con
betabloqueantes; Retencion urinaria: debe tratarse con sondaje; Midriasis: debe tratarse con un colirio de pilocarpina y/o colocando al paciente en una habitacion oscura. Al igual que con
otros antimuscarinicos, en caso de sobredosis, se debe prestar atencion especifica a pacientes con riesgo conocido de prolongacion del intervalo QT (es decir, hipokalemia, bradicardia y
administracién concomitante de farmacos que prolongan el intervalo QT) y enfermedades cardiacas relevantes preexistentes (como isquemia miocérdica, arritmia, insuficiencia cardiaca
congestiva). 5. DATOS FARMACEUTICOS: 5.1. Lista de excipientes: Nicleo del comprimido: Almidén de maiz, Lactosa monohidrato, Hipromelosa, Estearato de magnesio. Cubierta pelicular:
Macrogol 8000, Talco, Hipromelosa, Diéxido de titanio (E171), Oxido férrico amarillo (E172) (Vesicare 5 mg), Oxido férrico rojo (E172) (Vesicare 10 mg). 5.2. Incompatibilidades: No procede.
5.3. Periodo de validez: 3 afios. Después de la primera apertura del frasco, los comprimidos pueden conservarse durante 6 meses. Mantener el frasco bien cerrado. 5.4. Precauciones espe-
ciales de conservacion: No requiere condiciones especiales de conservacion. 5.5. Naturaleza y contenido del envase: Envase: Los comprimidos se envasan en blisteres de PVC/Aluminio o en
frascos PEAD con tapon PP. Tamarios de los envases en blisters: 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 6 200 comprimidos (puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases).
Tamarios de los envases en frascos: 100 comprimidos (puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases). 5.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras mani-
pulaciones: Ninguna especial. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Astellas Pharma S.A. Paseo del Club Deportivo n°1, Bloque 14, 28223 Pozuelo de Alarcon (Madrid).
7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Vesicare 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 66.258. Vesicare 10 mg compnmldos recubiertos con pelicula: 66.257. 8.
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION: Julio 2004. RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Febrero 2009. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Enero 2013. 10. PRESENTACIONES Y PRECIO
DE VENTA AL PUBLICO: Vesicare 5 mg 30 comprimidos PVP: 48,11 Euros; PVP IVA (4%): 50,03 Euros. Vesicare 10 mg 30 comprimidos PVP: 76,97 Euros; PVP IVA (4%): 80,05 Euros. Con rece-
ta médica. Financiado por la Seguridad Social. Aportacion normal. Para mas informacién consulte Ia ficha técnica completa.

Bibliografia: 1. Chapple CR, Cardozo L, Steers WD, Govier FE. Solifenacin significantly improves all symptom of overactive bladder syndrome. Int J Clin Pract 2006;60(6):959-966.
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