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RESUMEN

INTRODUCCION

La electroneuroestimulacién vesical con TENS ha surgido como nueva alternativa en el manejo
de las DTUI. Nuestro objetivo fue evaluar la eficacia y seguridad de esta terapia en nifios con

diagnostico de VH.

MATERIAL Y METODOS

Estudio prospectivo de pacientes con diagndstico de VH 'y tratados con
electroneuroestimulacion. El TENS se mantuvo durante 6 meses. Evaluamos la severidad de la
sintomatologia urinaria utilizando el cuestionario PLUTSS (Pediatric Lower Urinary Tract
Symptoms Score). Evaluamos la calidad de vida percibida por los pacientes antes y al finalizar el

tratamiento con una escala subjetiva numérica (0 no afectacidn-3 afectacién maxima).

RESULTADOS

Un total de 21 pacientes (13 nifias) fueron incluidos en el estudio, con una edad media de 10

anos (Rango: 6-16). Los sintomas mds frecuentes fueron: Urgencia (100%) e incontinencia (89%).

Encontramos diferencias estadisticamente significativas (p<0.05) en los valores medios del
PLUTSS antes de iniciar tratamiento y al finalizar el mismo: PLUTSS inicial 17.8 (Rango: 10-29), a
los 3 meses: 7.21 (Rango: 2-16), a los 6 meses: 5.6 (Rango: 3-12). El volumen miccional maximo
de todos los pacientes aumenté a los 6 meses de tratamiento. Todos los pacientes sintieron una

mejora en su calidad de vida al finalizar el estudio (p<0.05).
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CONCLUSIONES

La electroneuromodulacién con TENS parece una opcidn segura y eficaz en el manejo de la vejiga
hiperactiva, sin embargo, deben ser realizados mas estudios randomizados para demostrar su

efectividad y protocolizar su aplicacion en los pacientes en edad pediatrica.
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ABSTRACT

Introduction

Electroneurostimulation of the bladder with TENS (transcutaneous electrical nerve stimulation)

has emerged in recent years as a new alternative in the management of the dysfunctions of

the lower urinary tract. Our objective was to evaluate the efficacy and safety of this therapy in

children with overactive bladder.

Material and Methods

This is a prospective study of patients diagnosed with overactive bladder and treated with

electroneuro-stimulation. The system was maintained for 6 months. We evaluated the severity

of urinary symptomatology using the PLUTSS (Pediatric Lower Urinary Tract Symptoms Score)

questionnaire. A subjetive escale was used to establish the quality of life of all patients and their

families.

Results

A total of 21 patients were included in the study, with an average age of 10 years (Range: 6-

16). The most frequent symptoms were: urgency (100%) and incontinence (89%).

We found statistically significant differences (p<0.05) in the mean PLUTSS values before

starting treatment and at the end of treatment: initial PLUTSS was 17.8 (Range: 10-29), at 3

months was 7.21 (Range: 2-16), at 6 months: 5.6 (Range: 3-12). The maximum voiding volume

of all patients increased after 6 months of treatment. All patients felt an improvement in their

quality of life at the end of the study (p<0.05).
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Conclusions

The electroneuromodulation with TENS is a safe and effective option in the management of

the overactive bladder in paediatric population, however, more randomized studies should be

done to protocolize and clarify the effectiveness of this therapeutic approach.
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DTUI: disfunciones del tracto urinario inferior
ICCS: International Children's Continence Society
VH: Vejiga hiperactiva

ITU: Infeccién de orina

EM: Enuresis monosintomatica

ENM: Enuresis no monosintomatica

TUI: Tracto urinario inferior

VHO: Vejiga hipoactiva

DV: Miccién no coordinada (disinergia vesico-esfinteriana)
CM: Calendario miccional

IR: Incontinencia de la risa

CV: Capacidad vesical

FDA: Food and Drug Administration

VAS: Visual analog scale

DVSS: dysfunctonal voiding scoring system

TENS: electroneuromodulacion transcutanea sacra

ACRONIMOS

NLUTD/DES: Nonneurogenic Lower Urinary Tract Dusfunction/Dysfunctional Elimination

Syndrome questionnaire

Cl: Consentimiento informado
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INTRODUCCION

ANTECEDENTES Y FUNDAMENTO

Adquirir las capacidades de continencia urinaria como reconocer el llenado de la vejiga y
posteriormente adquirir la habilidad de permitir la salida de la orina o inhibirla es un proceso
progresivo y complejo relacionado con la maduracién y el desarrollo del nifio. Se considera que
la continencia urinaria diurna se alcanza a la edad de los 5 afos, mientras que la continencia
nocturna se prolonga hasta los 7 afios aproximadamente. Tanto es asi, que a los 7 afios un 10%

de los nifios contintan siendo enuréticos®-3.

En los ultimos afios hemos asistido a un aumento progresivo en las disfunciones del tracto
urinario inferior (DTUI) en edad pediatrica, posiblemente debido a multiples factores, de entre
los que destacan los nuevos habitos sociales (la escolarizacién precoz, la retirada de pafial
forzada, los malos habitos dietéticos, etc). Y este aumento ha provocado una elevacién
concomitante de la preocupacidon por mejorar el manejo de estas disfunciones. Tanto es asi, que
actualmente las DTUI son el segundo motivo mas frecuente de consulta al pediatra general, y el
principal motivo de visita al urélogo pediatrico *°. A pesar de su frecuencia de presentacién y su
aumento progresivo, su incidencia real no es conocida y existen pocos estudios epidemiolégicos
que evallen esta circunstancia ®’. Ademas, los trabajos que existen hasta la fecha en muchos
casos tienen una baja potencia estadistica y los datos que podemos obtener de los mismos son
muy heterogéneos, con lo que no podemos estimar su verdadera incidencia’*3. Por todo ello y
debido a la poca importancia que se les ha dado hasta la fecha, estos trastornos suelen estar
infra-diagnosticados. A pesar de todo ello, se estima que hasta un 10-15% de la poblacién

pedidtrica puede presentar una DTUI.

Las alteraciones en la miccién pueden ser orgdnicas (la minoria), o funcionales (la gran mayoria).

Estas ultimas se deben a una alteracidn en la fase de llenado vesical, en la fase de vaciado, y en
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muchas ocasiones en ambas fases . En el afio 2006, y en funcion de las caracteristicas de la
disfuncion y de la fase a la que afecta, la ICCS (International Children's Continence Society)
clasificé y determind los diferentes patrones disfuncionales en la infancia %5, como veremos a
lo largo de esta introduccion, siendo el mds frecuente la vejiga hiperactiva (VH) (40% de los

casos) 1619,

En muchas ocasiones, estos patrones disfuncionales favorecen la aparicién de patologia
organica subyacente, principalmente infecciones de orina (ITU) de repeticion. Y aunque es
menos frecuente, en algunos casos podrian llegar a provocar una patologia grave secundaria 2°,
como una insuficiencia renal progresiva y la necesidad de un consecuente trasplante renal.
Ademds, suponen un importante problema emocional y social para los nifios, lo cual

frecuentemente actia como factor de recurrencia y perpetuacion.

TRASTORNOS MICCIONALES FUNCIONALES EN PEDIATRIA
Enuresis monosintomatica (EM)

La continencia urinaria nocturna se adquiere mas tardiamente que la diurna. Hablamos de
enuresis cuando existe una incontinencia urinaria intermitente durante y Unicamente el suefio.
Esta situacidn clinica es muy frecuente, ya que, como mencionamos previamente, hasta el 10%

de los nifios de 7 afios contintian mojando la cama 2.

Segun los criterios del Comité de Estandarizacion de la ICCS, la EM hace referencia a enuresis

que ocurre sin presentar otros sintomas de disfuncién vesical o de DTUI.

Ademas, debemos diferenciar entre los términos enuresis primaria, cuando el nifio nunca ha

permanecido seco durante el suefio (nunca alcanzé la continencia urinaria nocturna) en un

periodo de al menos 6 meses; y enuresis secundaria cuando esta situacién se produce después

de haber permanecido el nifio al menos durante 6 meses seco, y tras ello se inician las pérdidas.
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Existen multiples factores que favorecen la aparicién de la EM: normalmente la distension
vesical cuando la vejiga se llena, y la contraccidn secundaria del detrusor son las circunstancias
que despiertan al nifio antes de que se produzca la miccion. Sin embargo, los pacientes
enuréticos tienen una alteracion en el momento del despertar, secundaria a un suefio muy
profundo, por lo que estas senales de llenado vesical y miccidn inminente no logran
despertarlos. Ademas, en muchas ocasiones asocian una llamativa poliuria nocturna debido a la
presencia de bajos niveles de vasopresina. Y por otro lado, también suele estar presente una
situacidn de hiperactividad vesical. La unidén de los tres factores previamente descritos son los

que favorecen la aparicidn de la enuresis.

Disfunciones del tracto urinario inferior (DTUI)

Existen diversos patrones de DTUI, y segln sus caracteristicas, tendran un abordaje diferente.

La aparicion de sintomas en estas disfunciones ocurre principalmente durante el dia, y pueden

ser tanto de llenado como de vaciado %

ALMACENAMIENTO:

-Frecuencia miccional: normal entre 4 y 7 micciones al dia. Menos de 4 supone una disminucién

en la frecuencia, asi como mas de 7 un aumento.
-Urgencia: necesidad repentina de ganas de orinar.
-Incontinencia: fuga no controlada de orina, continua o intermitente.

VACIADO:

-Retardo miccional: dificultad en iniciar la miccion.

-Esfuerzo: aplicacidn de maniobras de Valsalva para iniciar y mantener la miccidn.

-Chorro miccional débil.

-Flujo intermitente: expulsidon de la orina en varios chorros en lugar de uno continuo.
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Existen otros sintomas como dolor durante la miccién o al margen de la misma, a nivel de tracto
urinario inferior o de los genitales, ITUs de repeticion, o sensacién de vaciamiento incompleto

tras la miccion.

La enuresis no monosintomatica (ENM) forma parte del cortejo clinico de las DTUI, y consiste en
la asociacién de incontinencia urinaria intermitente durante el suefio (enuresis), con
sintomatologia diurna del TUI (tracto urinario inferior). Es decir, no se trata de una patologia con
entidad propia, sino de un sintoma mas dentro de los diferentes patrones de DTUI 23, a diferencia

de la EM. Por ello, tanto la EM como la ENM tendrdn enfoques clinico-terapéuticos diferentes

15,24

PATRONES DE DTUI

Vejiga hipoactiva (VHO)
Asociada frecuentemente a una disfuncion de vaciado o una miccién retardada, aunque también

es posible que presente una aparicidn de novo.

Su base fisiopatoldgica consiste en una baja frecuencia miccional, en la que ademas el nifio debe
aumentar la presiéon abdominal mediante maniobras de valsalva para iniciar, mantener, y/o
completar la miccidn correctamente 23, Para lograr un correcto vaciado vesical es necesario un
detrusor suficientemente contractil, veloz y persistente. Sin embargo, en los pacientes con VHO
sucede lo contrario, ya que el musculo detrusor no es eficiente, y la duracién de la contraccion
de este musculo tampoco es el necesario. Asi, la miccidon de estos pacientes corresponde a una
miccion prolongada, con o sin la sensacion de un vaciado incompleto, que en caso de ser asi,

podria acabar presentando incontinencia por rebosamiento.
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En cuanto a los hallazgos urodindmicos, evidenciariamos una vejiga con gran capacidad retentiva
(sobre el volumen adecuado para la edad del nifio), sin contracciones detrusorianas a pesar de

grandes volumenes de orina durante el llenado *.

Miccién no coordinada (disinergia vesico-esfinteriana) (DV)
Se trata de un patron disfuncional de vaciado, debido a que durante el mismo (contraccidon
detrusoriana), existe una activacion esfinteriana del esfinter externo, que impide el vaciamiento

vesical correcto 252,

Existen tres subtipos dependiendo del mecanismo de obtencién de la miccién:

-Patrdn tipo A: se logra la miccidén con una contraccién involuntaria del mdsculo detrusor.
-Patrén tipo B: se logra la miccidon mediante una contraccién voluntaria del detrusor.

-Patrdn tipo C: se logra la miccion mediante la distensiéon abdominal.

El diagndstico de esta DTUI es mandatorio mediante la realizacidn de una flujometria con
electromiografia. El dato fundamental y patognomdnico es (independientemente del flujo

maximo), la ausencia de relajaciéon o el aumento de la actividad electromiografica perineal

durante la flujometria 4124,

El tratamiento de la miccidn no coordinada es fundamentalmente el biofeedback, centrado en
lograr la relajacién del esfinter externo o voluntario durante la miccién. Como alternativa surgen
los antagonistas alfa-adrenérgicos, que son efectivos, pero con un alto porcentaje de

recurrencias.

Incontinencia de esfuerzo

Escapes de orina involuntarios desde la vejiga, en momentos de esfuerzo de la musculatura
abdominal y/o musculatura pélvica, como podria ser la tos, el estornudo, el ejercicio, el

levantamiento de grandes pesos, pero no la risa %7, Los musculos del suelo pélvico estdn
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debilitados, y durante estos esfuerzos no alcanzan su funcién plena y se produce el escape de

orina.

Esta disfuncién es tipica de pacientes adultos, y es en el estrato poblacional que mas ha sido
estudiada, habitualmente en mujeres de edad avanzada, y multiparas. Esto ocurre ya que el
suelo pélvico se siente agredido con el embarazo y los partos. Sin embargo, en pacientes

pediatricos es poco frecuente.

Su método de abordaje esta basado en ejercicios fisioterapéuticos como primera linea, y si estos

fallan, se pueden plantear soluciones quiridrgicas 2.

Goteo postmiccional o reflujo vaginal

Pérdidas de orina postmiccionales, entre 5 y 10 minutos tras la miccién *°. Es tipico de pacientes
del sexo femenino, mas cominmente si son obesas o con sobrepeso, y si presentan fusion de
labios menores. Ademas, estas pacientes suelen adoptar una posicion de “horquilla”, (sentadas
en el inodoro con las piernas muy juntas) durante la miccion. Esta posicion provoca un reflujo
uretrovaginal y asi, el acimulo de orina a nivel vaginal, que provoca los posteriores sintomas de

esta disfuncion.

Esta DTUI es facilmente diagnosticable con una historia clinica adecuada y la elaboracién de un
calendario miccional (CM). En la mayoria de los casos se resuelve con la correccidn de los habitos

miccionales.

Incontinencia de la risa (IR)

Cuadro disfuncional frecuente entre los 5 y 7 afios de edad, y en nifias. Es comun que se detecte

una historia familiar con eventos similares 1°.

La incidencia real se desconoce, ya que
clasicamente ha sido infradiagndsticada, sin embargo, parece oscilar entre el 8 y el 20% dentro

del total de DTUI .
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Se caracteriza porgue con la risa se produce un vaciado completo de orina (y no parcial como en
el resto de escapes presentes en las DTUI), que no es posible detener una vez que se ha iniciado
4152423 | 3 base fisiopatoldgica mas aceptada en la actualidad es de origen central: durante la
risa se activan areas cerebrales préximas o compartidas con las areas cerebrales afectas durante
los estados de cataplexia, lo cual inicia una serie de cascadas neuroldgicas, cuyo resultado final
es el vaciado vesical completo. Por ello, su diagndstico es meramente clinico. Su tratamiento
estd basado en medidas de biofeedback, (efectivo hasta en el 15-30% de las pacientes), o
farmacos como el metilfenidato (primera linea terapéutica con un 70-80% de resolucién del

cuadro) y oxibutinina (fdrmaco de segunda linea).

Sindrome de miccion frecuente

La ICCS define esta disfuncion como una frecuencia extraordinariamente aumentada (al menos
1 miccién/hora), de escaso volumen, y solo durante el dia #?*3°, Es solo aplicable a nifios que
previamente habian alcanzado la continencia o el control urinario. En este patrén disfuncional
la incontinencia urinaria diurna y la nicturia suelen estar ausentes. Generalmente es un cuadro
autolimitado, prolongado durante semanas y/o meses, que habitualmente no suele llegar al afio

de perpetuacién 332,

Al igual que la mayoria de DTUI, en muchas ocasiones su aparicién se relaciona con eventos

estresantes tales como problemas escolares y/o familiares, estrefiimiento severo, etc.

Debido a su caracter temporal, su tratamiento no suele ser farmacoldgico. En series recientes

han reportado buenos resultados con ejercicios de posposicion de la miccion .

Disfuncion de cuello vesical

Consiste en la apertura retrasada del cuello vesical en el momento del inicio de la miccién, lo
cual modifica el flujo urinario 333*. No se asocia a malformaciones anatémica o anomalias
neuroldgicas. Es un patrén de presentacién poco comun, (o infradiagnosticado), y supone

alrededor del 5-15% dentro del total de DTUI en la poblacién pediatrica.

Universidad Internacional de Andalucia, 2020



Esta situacidn clinica se produce ante una mala apertura del cuello vesical, a pesar de que si se
produce una relajacion adecuada del esfinter estriado (diferencia con la miccién no coordinada).

La sintomatologia que provoca es la previamente comentada, al igual que en el total de las DTUI.

Su diagndstico fujométrico se basa en un retraso en el momento de inicio del flujo urinario, mas
largo que 6 segundos, desde que se produce la relajacion del esfinter en el EMG
(electromiograma), o comiunmente conocido como “pelvic floor lag time”. Ademads, suele
acompanarse de un flujo miccional bajo y baja actividad esfineriana, por lo que obliga a descartar

una vejiga hipoactiva o patologia obstructiva organica.

De todo ello podemos entender que su diagndstico ideal es la videourodindmica 3.

Habitualmente son pacientes respondedores a los alfa-bloqueantes.

Vejiga hiperactiva

La VH consiste en una alteraciéon del funcionamiento normal del sistema urinario, también
conocida como vejiga inestable. Segun la definicion de la ICCS, se trata de una urgencia miccional
(necesidad urgente de orinar), que puede estar acompafada o no de pérdidas de orina, y
miccién frecuente (polaquiuria: mas de 7 micciones al dia) . Ademds, en estos pacientes, la
capacidad de almacenamiento de su vejiga o capacidad vesical (CV), estd frecuentemente

disminuida.

Estos pacientes presentan con gran frecuencia muchos otros sintomas asociados: estrefiimiento,
ENM, incontinencia fecal, ITUs de repeticidn, retraso en el aprendizaje miccional, y maniobras

retentivas como agacharse o cruzar las piernas (Cortejo de Vincent o posicion de cuclillas).

La VH es el patrén mas prevalente dentro del total de alteraciones del proceso miccional o DTUI,
y supone hasta el 40-50% del total de estas disfunciones 17-1°, Afecta hasta el 10-15% de la
poblacién infantil, y su incidencia disminuye progresivamente con la edad, pasando de un 23%

alos 5 afios hasta un 5% a los 17 afios %37,
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La VH se puede relacionar con otras alteraciones del funcionamiento vesical como la miccién no
coordinada y la VHO. Estas DTUI pueden estar solapadas entre ellas en el mismo paciente, e
incluso podrian evolucionar de un patron hacia el otro durante el paso del tiempo. Incluso

podrian ser a su vez causa o consecuencia uno del otro. El resto de patrones de DTUI menos

frecuentes también podrian estar presentes y correlacionarse con la VH 1638,

Vejiga hiperactiva
25%
20%
15%

10%

5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

Edad (afios)

Figura 1: Prevalencia de la VH segun la edad. Cedida por Dr. Somoza Argibay.

Causas de la VH:

Son muchos los factores que pueden influir en la aparicién de una VH 3. El primer factor que
debemos descartar, aunque su presencia es muy infrecuente, es la presencia de una patologia
orgdnica (uroldgica o neurolégica), que desencadene la sintomatologia previamente descrita.
Ademds, la presencia de una ITU debe ser descartada de forma mandatoria en estos pacientes,

ya que en muchas ocasiones ésta cursa con urgencia miccional e incontinencia.

Por otro lado, aunque menos probable, los sintomas pueden derivar de un retraso madurativo,
lo cual provocaria la falta de control miccional. Asi, incluso la VH podria ser una fase auto-

limitada de la maduracién vesical. Esta situacion es mas comun sobre los 4-5 afos de vida.

Sin embargo, y como norma general, la VH, al igual que el resto de DTUI, es una situacion clinica
derivada de una alteracion en los habitos miccionales o un mal aprendizaje miccional. Esta

situacién podria perpetuarse en caso de no ser manejada y solventada adecuadamente.

Existen varios factores que influirian en esta situacién:
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Entrenamiento miccional y retirada de paial: hasta los 4-5 afios no se produce el ultimo

paso de la maduracion miccional diurna y continencia en los nifios. Forzar la retirada de
pafial antes de tiempo vy sin evidenciar los signos que indican la buena preparacién del
nifo para ello, puede provocar malos habitos. Esto a su vez podria provocar una
alteracién en el normal funcionamiento vesical.

Mal habito miccional: posturas andmalas en el inodoro, apretando el abdomen para

facilitar la miccidn, colgar las piernas del vater, o inclinarse hacia delante. Mal habito de
limpieza tras la miccidon. Vaciamiento incompleto.

Habito postponedor: casi el 50% de los nifios en edad escolar retrasan la miccidn,

realizando maniobras postponedoras para ello, lo cual es mas llamativo durante el
horario escolar. La contraccidn esfinteriana y glitea intentando evitar los escapes por el
rebosamiento generado, estimula finalmente las contracciones detrusorianas, dificulta
la relajacidn del suelo pélvico y ademas favorece el estrefiimiento.

Estrefiimiento: En las ultimas guias de manejo de las DTUI, la ICCS establece la
importancia de tratar las comorbilidades asociadas a estas disfunciones (infecciones de
orina, desérdenes endocrinolégicos, disfuncion intestinal, entre otras) antes que la
propia incontinencia. Esto tiene especial relevancia en el caso del estrefiimiento y la VH,
debido a que en muchos pacientes, ambas circunstancias coexisten y tienen una
estrecha relacion (pacientes con disfuncién vésico-intestinal). La distension rectal
provocada por el estrefimiento provoca la distorsion del contorno vesical normal. Esto
provoca la hiperactividad vesical presente en los pacientes con VH. Pero ademas de la
proximidad anatdmica, el recto y la vejiga comparten inervacién, lo que también podria
favorecer la concomitancia entre ambos problemas. Por lo tanto, el correcto manejo del
estrefiimiento es una de las claves en el tratamiento de los pacientes con DTUI. Muchos
articulos hasta la fecha han demostrado que el buen manejo del estrefiimiento reduce

la hiperactividad vesical hasta en el 30-40% de los pacientes, disminuyendo asi el
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nuimero de niflos candidatos a recibir una terapia especifica para su hiperactividad
vesical. Por lo tanto, la ICCS establece que esta circunstancia debe ser tratada siempre
en primer lugar si esta presente en nifios con OAB.

Fisiopatologia de la VH:

La vejiga se encuentra en la cavidad pélvica, y es un érgano formado en su mayor parte por
musculo (detrusor). Su funcion principal es almacenar la orina que procede de los rifiones a
través de los uréteres; este almacenamiento se debe producir a presion baja hasta que se realiza
su vaciado también a baja presion para no danar el tracto urinario superior. La vejiga permite
un llenado adecuado de orina hasta un determinado volumen, que depende de la edad del nifio
(CVE, capacidad vesical esperada). Esta capacidad aumenta progresivamente hasta los 13-15
afnos donde ya se alcanza la capacidad adulta, que normalmente persistira estable a lo largo de

los afos posteriores.

Lograr que la vejiga actué como un correcto almacén de orina, y que tras ello se produzca el
correcto vaciamiento de la misma, se debe a una correcta correlacién y equilibrio entre los dos
sistemas principales de la regulan: sistema muscular, principalmente con el musculo detrusor,
el esfinter interno y el externo; y el sistema neurolégico (vias nerviosas periféricas: simpaticas,

parasimpaticas y sistema somatico; y sistema central: médula y areas cerebrales multiples).
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Figura 2: Interrelacién entre el SNC, SNP y vejiga.
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Diversas vias nerviosas interrelacionan el sistema urinario con el cerebro, a través de la médula
espinal. Estas vias nerviosas coordinan el llenado y vaciado vesical de forma que durante el
llenado la vejiga se mantiene relajada, sin contracciones, y con el esfinter interno cerrado. Asi,
la vejiga se va llenando sin aumentar la presién. Y por el contrario, en el momento del vaciado,
a través de estas vias nerviosas se producen las contracciones detrusorianas y relajacién del
esfinter interno, apoyadas por el sistema somatico con la apertura del esfinter externo, con lo

que se produce la correcta miccion.

SIMPATICO PARASIMPATICO SOMATICO
Mervios D10-L2 Mervios pélvicos MNervio pudendo
Relaja vejiga Activa vejiga Activa uretra (EE)
Activa uretra (EL) Relaja uretra (EL) Activa suelo pélvico
ALMACEN ORINA MICCION MICCION

Figura 3: Vias nerviosas periféricas y su influencia en las fases miccionales. Dra. Casal-Beloy.
El sistema simpatico a través del nervio hipogdstrico regula la distensidon vesical e inhibe al sistema
parasimpatico, permitiendo la relajacion vesical y el almacén de orina. Una vez que se ha alcanzado el
volumen vesical esperado (la vejiga se distiende y esto se detecta a nivel del SNC por los
mecanoreceptores vesicales), el sistema parasimpatico, a través de los nervios pélvicos (nacidos en el
plexo sacro), activa el musculo detrusor y favorece la relajacion del esfinter liso, para lograr la miccidn.

(EL: esfinter liso o interno o involuntario; EE: esfinter estriado o externo o voluntario).

En los niflos con VH, durante el llenado vesical, el musculo detrusor presenta contracciones de
intensidad variable (contracciones detrusorianas no inhibidas), que pueden aparecer tras

estimulos diversos, como el ejercicio, la tos, y diversos estimulos similares. Estas contracciones
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se producen por una ausencia inhibitoria simpatica sobre los nervios pélvicos parasimpaticos,
predominando la actividad de los ultimos, con lo que existe una hiperactividad vesical, y con ello
el cortejo sintomatoldgico previamente descrito: urgencia miccional, miccién frecuente vy

pérdidas urinarias.

DIAGNOSTICO DE VH

Una historia detallada, un examen fisico exhaustivo, la ecografia, el uso de cuestionarios
validados y un calendario miccional son esenciales y suelen ser suficientes para un adecuado
abordaje, ya que aportan la informacién necesaria para el diagndstico de VH, que se trata de un
diagnéstico basado meramente en datos clinicos %?%3°. Ademds, a partir de estos estudios
determinaremos qué pacientes precisan la realizacidn de estudios urodinamicos, que en la
mayoria de los casos seran no invasivos: flujometria con electromiografia y medicion de residuo
posmiccional. Tan sdlo en determinados pacientes deberemos realizar estudios urodindmicos
invasivos (cistomanometria, curva de presién-flujo, videourodindmica) o uretrocistografia

miccional (CUMS) 2426,

Esto es debido ya que, aunque la VH estd asociada a la hiperactividad del mudsculo detrusor
vesical, la propia ICCS reconoce que no es necesario evidenciarlas con estudios urodinamicos
invasivos para asegurar su presencia, y recomienda utilizarla en casos refractarios al tratamiento

o con mala evolucién.
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Figura 4: Cistomanometria de llenado. Las flechas indican las contracciones. Cedida por Dr. Lépez.

TRATAMIENTO DE LA VH

Tanto la ICCS como las Guias Europeas de Urologia Pediatrica recomiendan un abordaje

escalonado para el tratamiento de la VH.

Como hemos presentado previamente, existen multiples y diversos patrones de DTUI, cada uno
de ellos con un mecanismo fisiopatoldgico caracteristico y clinica diversa, por lo que, el abordaje

de cada una debe ser individualizado *1°.

Del mismo modo, debe ser individualizado el abordaje de cada paciente, a pesar de presentar el
mismo patrén disfuncional, dado que hay que tener en cuenta diferentes aspectos: la edad, la
capacidad de colaboracién del nifio y su familia, en entorno psicosocial, las causas que podrian
haber desencadenado la disfuncidn, los factores que la han podido potenciar, asi como las ITUs

o el estrefiimiento, presente en un porcentaje elevado de pacientes.

El objetivo basico del tratamiento es prevenir, en primer lugar y de forma prioritaria, el potencial
desarrollo de un dafio renal. En segundo lugar, resolver la sintomatologia de la disfuncién, asi

como prevenir su recidiva. Y finalmente, estimular y facilitar la integracién social del paciente.
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Sin embargo, y a pesar de la alta frecuencia de presentacion de este patréon de DTUI, todavia no

existe un tratamiento ideal para el manejo de la VH.

Las estrategias deben ser escalonadas, desde las menos invasivas (uroterapia bdasica), hacia las
mas invasivas o farmacoldgicas. La uroterapia bdsica y los farmacos anticolinérgicos son las
medidas clasicas de tratamiento. Sin embargo, su tasa de éxito es limitada por dos motivos
principales: primero, la tasa de resolucién completa de sintomas con estos farmacos ronda cifras
del 40-50% segun la literatura 14%41 y por otro lado, hasta el 50% de los pacientes presentan
efectos secundarios con su administracion (rubor facial, cefalea, incluso fracaso escolar). Por lo
tanto, la tasa de abandono de esta terapia es muy elevada en la edad pedidtrica 2. La
rehabilitacidn del suelo pélvico y las terapias de biofeedback tienen un alto potencial de éxito
en la mayoria de las DTUI, sin embargo en la VH no han demostrado buenos resultados 4%, La
inyeccion endoscdpica de toxina botulinica también ha sido descrita recientemente como otra
opcion para el manejo de la VH, sin embargo y a pesar de los buenos resultados demostrados,
se trata de una medida invasiva, que somete al paciente a una anestesia general, y precisa ser

45 Por ello, ha de ser

repetida a lo largo del tiempo para mantener la eficacia alcanzada
reservada para los casos mas complejos, refractarios, o vejiga neurogénica con patrdn

urodindmico de hiperactividad vesical.

Ante la falta de un tratamiento 100% eficaz y no libre de efectos adversos, la
electroneuroestimulacion vesical ha surgido en los ultimos afios como una nueva alternativa
terapéutica en el manejo de la VH no neurogénica, con una baja tasa de efectos adversos 4647,
Sin embargo, a pesar del gran potencial demostrado en la poblacién adulta, los trabajos

publicados hasta la fecha en pacientes pedidtricos son escasos.

ELECTROESTIMULACION VESICAL

En los ultimos afos, la neuromodulacién vesical sacra ha surgido como una nueva herramienta

terapéutica en los nifios con VH 4647, La ICCS publicé en 2017 la dltima guia de manejo de los
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pacientes pediatricos con incontinencia urinaria diurna “%. En este trabajo, la ICCS recomienda la
neuromodulacion en pacientes con VH, (sola o combinada con farmacos anticolinérgicos), con
un nivel de evidencia 1la y un grado de recomendacién A. Sin embargo, y a pesar de que cada
vez son mas los autores que reportan buenos resultados con esta terapia, la bibliografia al
respecto continla siendo escasa, su efectividad no ha sido claramente establecida y no ha sido

estandarizado su método de aplicacidn.

Mecanismo de accidn:

La electroestimulacidn consiste en la aplicacion de una corriente eléctrica no dolorosa, similar a
la que emiten nuestros nervios, sobre una zona determinada del organismo, para lograr una
accién concreta sobre uno o varios musculos deseados . Asi, en los casos de VH, se persigue
estimular, a baja frecuencia, los nervios del suelo pélvico, logrando la inhibicion de las

contracciones involuntarias presentes en la VH y produciendo un efecto relajante sobre ésta.

Hasta la fecha, el mecanismo de accion de la electroterapia en la VH no ha sido claramente
demostrado, pero parece deberse a un doble efecto, central y periférico . Por un lado, parece
que la electroterapia vesical tiene un efecto atenuante sobre las vias nerviosas que transportan
la informacidn recibida por los mecanoreceptores vesicales a partir de las contracciones
detrusorianas no inhibidas hacia el cerebro, asi, disminuye la urgencia miccional sentida por el
paciente (efecto central). Existen varios trabajos que demuestran la modulacidon eléctrica
generada tras varias sesiones de TENS a nivel de diferentes areas cerebrales, sobre todo a nivel
del nucleo pontino. Ademas, parece que esta terapia neuromodula las contracciones no
inhibidas detrusorianas, potenciando asi el descenso de la urgencia miccional sentido por los
pacientes, asi como disminuyendo la incontinencia de los mismos y aumentando su capacidad

vesical (efecto periférico).
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Para su administracion existen diversas alternativas, que podriamos clasificar segin el material
empleado para transmitir la corriente, y segun el nivel del organismo en el cual se aplica la

terapia *°:

-Segun el lugar de administracién:

-Electroterapia sacra

-Electroterapia tibial

-Segun el método de aplicacion:

-Electroterapia transcutanea (con electrodos de superficie)
-Electroterapia percutdnea (con agujas de inseccién de acupuntura)
-Electroterapia con dispositivo implantable (con agujas insertadas a nivel del foramen

correspondiente a la raiz nerviosa S3, y la colocacion de un dispositivo de superficie

gluteo)

Figura 5: Electroestimulacién vesical sacra transcutanea. Dos electrodos de superfice se sittan a nivel de

las raices nerviosas S2-S3. El paciente recibe el tratamiento durante su actividad normal diaria >2.
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Electroterapia en urologia pediatrica:

Hasta la fecha, han sido pocos los autores que han estudiado y descrito el uso de la
electroterapia vesical en VH pedidtrica, tanto a nivel tibial como a nivel sacro. La
electroestimulacion tibial influye sobre las vias nerviosas vesicales de forma indirecta (el impulso
estimulatorio es enviado desde un punto lejano al centro sacro), por lo que, si que han sido
descritos sus beneficiosos efectos, pero parece que de una forma mas discreta con respecto a
la electroterapia sacra ***. En esta Ultima modalidad, la terapia se administra directamente
sobre el plexo sacro, con la influencia que eso conlleva, de forma completamente directa, sobre

los nervios pélvicos (parasimpaticos), que emergen de este plexo y regulan la actividad vesical.

Sin embargo, y a pesar del alto grado de recomendacidn de la electroestimulacién vesical por
parte de la ICCS en VH, es muy dificil establecer la verdadera eficacia y el impacto clinico real de
esta terapia entre la poblacién pediatrica. Este hecho se debe principalmente a la falta de
homogeneidad entre los estudios presentes hasta la fecha, lo cual no permite compararlos y

describir resultados globales:

- Falta de homogeneidad en el diagndstico de los pacientes incluidos en los diversos
estudios: en muchos casos los trabajos publicados se centran en la urgencia micional,
sin determinar si se trata de verdaderas VH o de urgencia secundaria a una obstruccion
0 una miccién no coordinada, entre otras.

- Falta de homogeneidad en la metodologia de aplicacidn: es cierto que el mecanismo de
aplicacidon es con mayor frecuencia mediante el uso de electrodos de superficie a nivel
de las raices S2-S3, sin embargo, en algln caso la terapia se administra a través de
dispositivos implantables, o de agujas percutaneas. Ademas, los parametros de
administracion (hercios, frecuencia y microsegundos), varian mucho entre los diferentes

trabajos publicados.
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- Falta de homogeneidad en el protocolo de actuacidn previo a la electroterapia: no todos
los trabajos proponen medidas basicas de uroterapia antes de la electroestimulacion.
Ademds, la mayoria de los estudios no solventan las comorbilidades tan frecuentemente
presentes en estos pacientes (principalmente el estrefiimiento). Por otra parte, en
muchas ocasiones los farmacos anticolinérgicos habian sido la primera linea de
tratamiento, en otros, los anticolinérgicos fueron concomitantes a la electroterapia, y
en otros, la toma previa de anticolinérgicos fue un factor excluyente para participar en
los trabajos.

- Falta de homogeneidad entre las escalas de evaluacién: muchos trabajos utilizan escalas
puramente subjetivas para evaluar los sintomas y la resolucién de los mismos entre sus
pacientes (escala VAS principalmente, visual analog scale), y en muchos otros casos se
utilizan escores para determinar numéricamente la puntuacién alcanzada por los
participantes, segin la severidad de la sintomatologia (escala DVSS principalmente,
dysfunctonal voiding scoring system) adaptada culturalmente a cada sociedad. Esto

genera una gran diversidad entre los resultados obtenidos.

Por todo ello, y a pesar de que la mayoria de los trabajos publicados hasta la fecha nos

hablan de mejoria con la electroterapia vesical a nivel sacro, no podemos concluir resultados

globales ni estimar la verdadera efectividad de esta terapia.
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JUSTIFICACION DEL PROYECTO

Las DTUI, junto con el asma, son las patologias que con mads frecuencia afectan a los
pacientes pedidtricos, y la VH es su patrén mas habitual de presentacién (40-50% dentro del
total de DTUI). Suponen entre el 7 y 10% de las visitas al urélogo infantil, siendo por ello el
motivo de asistencia mas comun en las consultas de Urologia Pediatrica. Actualmente un 5-
15% de nifios a los 6 afios presentan DTUI y con 7 afos, un 2-4% todavia presentan

incontinencia urinaria al menos una vez por semana.

Los sintomas derivados de VH, como la urgencia miccional, las infecciones de orina de
repeticion, la polaquiuria y sobre todo incontinencia, son limitantes sobre la vida de
nuestros pacientes. Es una patologia cominmente infravalorada por padres y sanitarios, sin
embargo, el impacto negativo que provoca sobre los nifios es muy significativo, dificultando
sus actividades sociales y disminuyendo de forma llamativa su autoestima. Tanto es asi, que
la VH puede convertirse en uno de los factores mas determinantes en la vida un nifio.
Ademds, aunque su prondstico es favorable en la mayoria de los casos, pueden suceder
complicaciones serias a largo plazo, entre las que se incluye el fallo renal crénico y la

necesidad de un trasplante renal.

Por ello, estos nifios precisan en su mayoria un seguimiento a largo plazo, con tratamientos
conductuales apoyados por farmacos en gran parte de los casos. Sin embargo, actualmente
los medicamentos aprobados por la FDA (Food and Drug Administration) para uso en edad
pediatrica son muy limitados, (Unicamente farmacos anticolinérgicos), presentando ademas
una alta tasa de efectos adversos (hasta en el 42% de los casos) junto con una tasa de
respuesta y efectividad que ronda el 50-60% (no efectividad total), lo que en conjunto

provoca la alta tasa de abandono de esta terapia.

La electroterapia vesical a nivel sacro ha surgido como una nueva opcidn bien tolerada y

segura en el manejo de la VH. Sin embargo, son escasos los estudios que demuestran su
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eficacia y resultados a corto y largo plazo, y no existen estudios prospectivos que prueben

sus beneficios y seguridad en la edad pediatrica.

Consideramos que estudiar la efectividad y seguridad que ofrece esta terapia es importante
para nuestros pacientes por diversos motivos: la falta de tratamientos dptimos hoy en dia
(con alta tasa de efectividad); la elevada carga de efectos adversos provocados con la
medicacidn actual; los potenciales riesgos a largo plazo de esta patologia; y sobre todo por

la mejoria destacable que podria provocar sobre la calidad de vida de nuestros pacientes.
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OBIJETIVOS

OBIJETIVO PRINCIPAL

- Evaluar la tasa de respuesta al tratamiento con TENS (electroneuromodulacion
transcutanea sacra) como primera linea terapéutica en los pacientes con diagndstico de

VH en edad pediatrica.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Evaluarla tasa de seguridad del tratamiento con TENS en los pacientes con diagndstico
de VH en edad pediatrica.

- Describir los pacientes con VH en edad pedidtrica, analizando sus caracteristicas.

- Describir la evolucién a corto plazo y a largo plazo de los pacientes que han recibido
tratamiento con TENS.

- Analizar las diferentes variables que influyen sobre la respuesta al tratamiento y Ila
evolucidn de los pacientes con VH tratados con TENS.

- Describir los efectos adversos de los pacientes tratados con TENS.

- Describir las caracteristicas de los pacientes que no responden al TENS.

- Describir la tasa de recaida tras la retirada del tratamiento.

- Describir la influencia del TENS sobre los pacientes con estrefiimiento cronico
concomitante con VH.

- Describir la evolucién mensual de la respuesta de los pacientes con VH a la terapia TENS

y estudiar la relacidn entre la respuesta inicial y la tasa de eficacia o fracaso final.
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MATERIAL Y METODOS

Estudio 1: Estudio analitico observacional de pacientes tratados con TENS en nuestro
centro.

1. Ambito de estudio: Pacientes con diagndstico de VH derivados a la Unidad Urodinamica
Pediatrica de Galicia, Hospital Teresa Herrera, Materno Infantil, A Corufia, CHUAC.

2. Periodo de estudio: Desde el 1 de Junio del 2018 hasta el 30 de Junio del 2019.

3. Seleccidon y retirada de pacientes:

Criterios de inclusidn
-Pacientes con diagndstico de VH sin patologia organica de base.

-Pacientes sin patologia psiquiatrica.

-Edades comprendidas entre los 4-14 afios de edad.

-No lineas previas de tratamiento con TENS o anticolinérgicos, o mas de 3 meses sin
tomar anticolinérgicos (fase de aclarado).

-Consentimiento informado firmado para participar en el estudio.

-Seguimiento completo en la consulta de cirugia pediatrica.

-Documentacién clinica exigida completa.

Criterios de exclusidn

-Pacientes que no cumplan los criterios de inclusién.

-Pacientes que cambien de diagndstico durante su seguimiento.
-Alteraciones anatdmicas genitourinarias o disfunciones neuroldgicas.
-Pacientes perdidos durante el seguimiento.

4. Tamaiio muestral: Secuencialmente seran incluidos todos los pacientes que durante su
seguimiento en nuestra consulta de urodinamia pediatrica hayan recibido tratamiento
con TENS tras un diagndstico de VH.

5. Mediciones e intervenciones:

Variables analizadas en los pacientes

-Edad inicio TENS, fecha de inclusidon en el estudio, sexo, antecedentes familiares.

Variables cuestionario inicial:

-Incontinencia diurna, edad incontinencia, desencadenante, frecuencia incontinencia,
cuantia incontinencia, momento incontinencia, tiempo de incontinencia, situaciéon
incontinencia, sensacidon miccidn, percepcion miccidon, edad continencia diurna, edad
retirada pafial diurno y nocturno, edad continencia nocturna, orina matutina,
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obligatoriedad para miccién, prisa durante la micciéon, fuerza durante la miccién, flujo
durante la miccidn, dolor durante la miccién, nimero de micciones al dia, evitacién
miccidn, miccidn rutinaria, posponer miccién, miccién nocturna, frecuencia semanal
miccién nocturna, enuresis familiar, despertar para orinar, infecciones de orina,
enuresis familiar, despertar para orinar, medicacién incontinencia, fecha ultima
infeccién orina, profilaxis infecciones orina, frecuencia deposicién, dolor con
deposicién, urgencia con deposicidon, escala Bristol deposicién, dolor abdominal,
frecuencia dolor abdominal, soiling, tratamiento para estrefiimiento, edad continencia
intestinal.

Variables calendario miccional (se recogen durante dos dias continuos, al inicio antes de

iniciar terapia con TENS, a los 3 y 6 meses)

Volumen miccional maximo 12, volumen miccional maximo durante el dia, volumen
miccional medio, nimero de micciones dia, nimero de pérdidas, volumen miccién
maxima/capacidad vesical esperada CVE (CVE: [30 + (edad en afios x 30)]) (Anexo 1)

Cuestionario PLUTSS °°: Cuestionario para la deteccién de sintomas de disfuncidon

miccional e incontinencia; Los valores oscilan entre 0 — 24, siendo por encima de 8,5 el
valor que se considera diagndstico de DTUI (Anexo 2) Este cuestionario evalla la
severidad de la DTUI en funcién de la sintomatologia del paciente. Es la herramienta que
utilizamos durante el estudio para evaluar de forma objetiva y numérica la mejoria o no
de todos nuestros pacientes.

-Valor cuestionario PLUTSS inicial (antes del tratamiento con TENS), a los 1-3-4-6-9-12
meses de iniciado el tratamiento.

Descripcion de la Intervencion:

Desarrollaremos todo el proceso del estudio, desde la decision de que un paciente
forme parte del ensayo clinico, hasta que finaliza su participacién, de forma seriada con
seguimiento en consulta, siguiendo el siguiente esquema:

Primera consulta: Valoracion de todos los nifios candidatos a formar parte del estudio

(nifios derivados de toda Galicia a la unidad de Urodinamica Pediatrica, en A Corufia,
con sospecha de VH).

-Se realiza exploracion fisica completa.

-Se cubre el cuestionario inicial (Cuestionario para nifios con disfuncion vesical y/o
infecciones de orina de repeticion) (Anexo 3)

-Se entrega hoja de normas de uroterapia estandar. (Anexo 4)

-Manejo del estrefiimiento si esta presente.

-Solicitud de ecografia abdominal.

Segunda consulta: Se seleccionardn en funcidn de las pruebas complementarias y del
resultado del cuestionario previo a aquellos pacientes con VH subsidiaros de

tratamiento. En aquellos pacientes candidatos se realizard la siguiente intervencion:
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-Se explica la posibilidad de entrar en el estudio tanto a los padres/tutores legales, como
a los nifios. Se explica intervencién a seguir y el tratamiento. Se entrega el
consentimiento informado (Cl) para formar parte del ensayo clinico a los padres de los
pacientes, y a los pacientes en caso de ser mayores de 12 afos y menores de 18
(menores maduros). (Anexo 5y 6)

-Realizar flujometria inicial.

-Calculo del PLUTSS inicial.

-Pautar tratamiento a seguir (tratamiento con TENS o tratamiento convencional segln
tengamos disponibilidad de un dispositivo de electroestimulacidn sacra en ese
momento).

-Mostrar y explicar a los pacientes la hoja de datos que tendrdn que cubrir los meses
que estén a tratamiento, siempre bajo supervisién parental (Cuestionario PLUTTS al mes
de tratamiento, y a los 3 y 6 meses de tratamiento; Cuestionario PLUTTS alos 3y 6
meses de la suspension del tratamiento; Calendario miccional al mes de tratamiento, a
los tres meses y a los seis meses)

Tercera consulta: Se realizard cuando los pacientes lleven un mes de tratamiento para

evaluar la evolucion y los posibles efectos adversos iniciales.

Cuarta consulta: Se realizard a los tres meses de iniciado el tratamiento. Se evaluaran
los posibles efectos adversos.

Quinta consulta: Se realizard a los seis meses de tratamiento. Se evaluaran los posibles
efectos adversos. Se realizard una flujometria de control.

Sexta consulta: Se realizard a los 3 meses de suspendido el tratamiento. Se evaluard la

evolucidn inicial sin tratamiento y las posibles recaidas.

Séptima consulta: Serd la ultima, y se realizard a los 6 meses de suspendido el

tratamiento (un afio de seguimiento en total). Se evaluard la evolucién tardia sin
tratamiento y las posibles recaidas. Realizaremos una flujometria, calendario miccional
y cuestionario PLUTTS.

Tratamiento concomitante: todos los pacientes recibirdn en la primera consulta las
pautas de uroterapia conductual estandar y manejo del estrefiimiento. Ambos
tratamientos serdn mantenidos durante la terapia con TENS.
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8. Analisis estadistico: Se realizd6 un andlisis descriptivo de las variables recogidas en el
estudio. Las variables cuantitativas se expresaron como media * desviacion tipica,
mediana y rango. Las variables cualitativas se expresaron como valor absoluto y
porcentaje con la estimacidon de su 95% intervalo de confianza. La comparacién de los
valores medios de las variables cuantitativas se realizaré por medio de la T de Student o
test de Mann-Whitney segln procediese tras comprobacién de la normalidad con el test
de Kolgomorov-Smirnov. En el caso de comparacién en mas de dos categorias se
contrastatdé mediante el test ANOVA o la prueba de Kruskal-Wallis. La asociacion de
variables cualitativas se estimé por medio del estadistico Chi-cuadrado o el estadistico
de Fisher.
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Estudio 2: Revision sistematica. Actualizacidon en VH y electroterapia vesical sacra en
edad pediatrica.

Estrategia de busqueda

Fue realizada una busqueda bibliografica en Cochrane Library y PUBMED de todos los estudios
sobre estimulacidn eléctrica sacra en VH pedidtrica. Las palabras clave utilizadas en la bisqueda
fueron: “sacral neuromodulation” AND “overactive bladder”, y “sacral neuromodulation” AND

“children”. Elidioma de busqueda se limitd al inglés.

Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de inclusién fueron los siguientes: articulos escritos en inglés, de poblacion
pediatrica (4 a 18 aflos), con diagndstico de VH no neurogénica y tratados con neuromodulacion
vesical sacra. Fueron excluidos todos aquellos trabajos que incluian pacientes con diagndstico
de veijga hipoactiva (VHO), urgencia miccional secundaria a micciéon disfuncional (DV) u otra
causa obstructiva uretral, asi como todos aquellos estudios que incluyeron pacientes sin
flujometria normal (en torre o en campana) antes de comenzar la terapia con
neuroestimulacidn. La fecha de publicacion de los estudios no fue un motivo de exclusién. Todos

los trabajos duplicados y trabajos experimentales en animales fueron excluidos del estudio.

Busqueda de estudios y recogida de datos

La metodologia PRISMA fue utilizada para la busqueda y seleccidon de articulos. La busqueda
completa fue realizada por dos revisores (IS y ICB), de forma independiente. Las discrepancias
sobre los articulos seleccionados fueron discutidas entre ambos revisores y resueltas por mutuo
acuerdo. La extraccidon de datos fue realizada por ambos revisores de forma independiente. Una
vez mas, las diferencias de criterio fueron resueltas en discusion y con mutuo acuerdo.

Finalmente se realizd un analisis critico para establecer recomendaciones para la practica clinica.
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ASPECTOS ETICO LEGALES

El desarrollo de este proyecto se realizara respetando la Declaracién de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial 1964 y sucesivas ratificaciones sobre principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos y la dignidad del ser humano con respecto a las aplicaciones de la
Biologia y la Medicina, hecho el 4 de abril de 1997, ratificado por Espafia el 23 de julio de 1999

(Boletin Oficial del Estado de 2000) y sucesivas actualizaciones.

Los investigadores principales estan familiarizados con el protocolo y con la recogida de datos.
Se mantendran los documentos esenciales para demostrar la validez del estudio y la integridad
de los datos recogidos. Los archivos maestros se constituirdn al principio del estudio, se
mantendran durante su realizacidn y se conservaran conforme a la normativa aplicable. El
Comité de Etica de Investigacion Autondémico correspondiente (CEI) revisara toda la
documentacion del estudio pertinente con el fin de salvaguardar los derechos, la seguridad y el
bienestar de los pacientes. El estudio sélo se realizara en el centro donde se haya obtenido la

autorizacién del CEI.

Los investigadores participantes en este estudio se comprometen a que todo datos clinico
recogido de los sujetos a estudio sea separado de los datos de identificacién personal
garantizando la confidencialidad de los participantes en la investigacion y respetando la Ley de
Proteccién de Datos de Caracter Personal (Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre) y el Real
Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de Desarrollo de
esta ley, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre (basica reguladora de la autonomia del paciente y
de sus derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica), asi como la
Ley 3/2001, de 28 de mayo (reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica de
los pacientes), la Ley 3/2005, de 7 de marzo, de modificacién de la Ley 3/2001 y el Decreto

29/2009 de 5 de febrero, por el que se regula el acceso a la historia clinica electrdnica.
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Los datos clinicos de los pacientes seran recogidos por el investigador en el Cuaderno de
Recogida de Datos (CRD) especifico del estudio. Cada CRD estara codificado, protegiendo la
identidad del paciente. Sdlo el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen deber
de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos para el estudio y
guardaran el fichero que relaciona cédigos con datos de identificacidon. Sélo se podran transmitir
a terceros informacién que no pueda ser identificada (no se enviara el fichero de cddigos sino
solo los datos no identificables). Una vez terminado el estudio, los datos seran anonimizados
para su utilizacion futura pidiendo permiso expreso para ello en el Cl a los participantes. La hoja

de Informacion al Paciente y sus padres/tutores legales (HIP) y el Cl se adjuntan.

Este proyecto ha sido aprobado por lo tanto por el CEl autonémico correspondiente (Santiago

de Compostela, Galicia) y por el centro el cual se desarrollé (Complejo Hospitalario Universitario

a Corufia).

Universidad Internacional de Andalucia, 2020



RESULTADOS

ANALISIS DEMOGRAFICO
Muestra:
Un total de 179 pacientes con DTUI fueron valorados en nuestra unidad de urodinamia

pediatrica durante el periodo de estudio, donde la VH presentd una prevalencia del 57% (103

pacientes).

26 OTRAS (15%)
37 VHO 4R

(21%) e s

Uroterapia estandar
Manejo estrefiimiento

I

27 (26%) 76 (74%)
Respuesta Persiste clinica
Tratamiento
Evolucion especifico de
VH

De los 103 pacientes con VH, hasta 27 (26%) respondieron a medidas de uroterapia estandar y
manejo del estrefiimiento. El resto de los pacientes (76), fueron candidatos a iniciar tratamiento

con farmacoterapia (farmacos anticolinérgicos, principalmente oxibutinina), o TENS sacro.

El tratamiento con TENS fue propuesto a 21 de los 76 pacientes con persistencia de la clinica a

pesar de medidas basicas iniciales.
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76 VH
refractarias a

| uroterapia |

21 55
TENS Anticolinérgicos

La tasa de aceptacién del TENS fue del 100% entre los pacientes a los que se propuso, y sus

familias.

Datos socio-demograficos:
Un total de 21 pacientes con diagnéstico de VH fueron incluidos en el presente estudio, con 13

nifas (62%) y 8 niflos (38%). La edad media en el momento de recibir tratamiento con TENS

sacro fue de 10 afios (Rango: 6-16 afios).

Antecedentes personales:

Una de las pacientes presentaba un genotipo XXX, otra de las pacientes presentaba una
cardiopatia intervenida al nacimiento, y el resto de los pacientes no presentaban antecedentes

médicos.

Pruebas complementarias:
La ecografia realizada antes de la intervencidon fue normal en todos los pacientes. La flujometria

presentd un patréon en torre y sin actividad esfinteriana en todos los casos. Ningln paciente

presentd un sedimento de orina alterada antes de comenzar el tratamiento.
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Tratamientos previos:
Hasta 11 pacientes (52%) habian recibido previamente tratamiento con farmacos

anticolinérgicos. En 6 pacientes el motivo de suspensiéon del farmaco fue la ausencia de

respuesta al mismo y en los 5 restantes el motivo de suspension fue la presencia de efectos

adversos (2 cefalea, 2 rubor facial, 1 intolerancia digestiva).
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ESTUDIO ANALITICO:

Cuestionario PLUTSS:

Los valores obtenidos en el Cuestionario PLUTSS (valores alcanzables de 0 a 35; 8.5 punto de
corte para DTUI), mostraron una disminucion progresiva durante el seguimiento. Estos valores
fueron: PLUTSS inicial 17.8 (Rango: 10-29); PLUTSS a los 3 meses: 7.3 (Rango: 2-16); PLUTSS a los
6 meses: 5.6 (Rango: 3-12).

EVOLUCION TRIMESTRAL PLUTSS

35
30
25

20 17,8

15

91 — _
10 4 — 7,3

8.5 |56
5 )

PLUTSS inicial PLUTSS 1mes PLUTSS 3meses PLUTSS 6meses

Antes de comenzar la terapia con TENS el 100% de los pacientes alcanzaron valores por encima
del punto de corte (8.5) en el cuestionario PLUTSS. Al finalizar el ciclo terapéutico, tan solo 2
pacientes presentaron valores sobre esta cifra. Estos dos pacientes igualmente presentaron un

descenso en su valor PLUTSS al finalizar el estudio con respecto a la situacién inicial.

Fueron encontradas diferencias estadisticamente significativas entre los valores medios del
Cuestionario PLUTSS al inicio del tratamiento frente los valores alcanzados al finalizar el mismo

(6 meses de tratamiento).
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Inicial 6 meses P-valor (Wilcoxon)

Valor 17.8 5.6

PLUTSS
(Rango: 10-29) (Rango: 3-12) p <0.001

Sintomatologia:
La enuresis estuvo presente en el 38% (8 pacientes). Del total de 21 pacientes, 11 presentaban

estrefimiento al inicio del estudio (52%).

Los sintomas mas frecuentes en el momento diagndstico fueron la urgencia, presente en el 100%

de los pacientes, y la incontinencia, presente en el 89% de la serie (19 pacientes).

Incontinencia Urinaria Diurna

120%

100%
60%

40%
20%

0%
Pre tens 1 mes 3 meses 6 meses

Sin IUD H Leve B Modereada MW Severa

La incontinencia urinaria diurna, presente en la mayoria de los pacientes al inicio del estudio,
fue severa-moderada en el 75% de los casos. Tras recibir tratamiento con TENS, la mayor parte
de los pacientes no presentaron incontinencia. En los casos en los cuales persistio, fue

mayoritariamente leve al finalizar el estudio.
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La disminucién progresiva de los valores obtenidos en el cuestionario PLUTSS se vio acompafiada
por una disminucion paralela y por lo tanto también progresiva, de los valores alcanzados con
el cuestionario PLUTSS para la incontinencia urinaria diurna (puntuacion alcanzable de 0 a 10),

asi como para la enuresis (puntuacion alcanzable de 0 a 9).

20

17.8
18

16
» Incontinencia (0-10)
12

10

5.5 5.6

) \3.5
i 3.8 21 1.8

23
0 1.7 0.9

INICIAL 1 MES 3 MESES 6 MESES

Fueron encontradas diferencias estadisticamente significativas entre los valores medios
alcanzados con el cuestionario PLUTSS para la incontinencia urinaria diurna al inicio del estudio
(antes de iniciar terapia TENS) versus a los 6 meses de tratamiento. En cuanto a los valores
correspondientes a la enuresis, al comparar los valores pre y post-tratamiento con TENS, no
fueron encontradas diferencias estadisticamente significativas, sin embargo, si observamos una

diminucidn valorable que fue clinicamente relevante para los pacientes.
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Inicial 6 meses tras P-valor (Wilcoxon)
iniciar
tratamiento

Enuresis 3.8 (R:0-9) 1 (R:0-9) p >0.05

Incontinencia 5.5 (R: 0-8) 1.8 (R:0-8) p <0.05

Calendario miccional:

El numero de micciones medio antes de iniciar tratamiento con TENS (8.9) fue superior al
ndmero de micciones medio tras finalizar el tratamiento con TENS (5.5), habiendo encontrado

estas diferencias como estadisticamente significativas.

Inicial 6 meses tras iniciar P-valor (Wilcoxon)
tratamiento
N2 micciones 8.9 (Rango: 6-22) 5.5 (Rango: 4-7) p <0.05
VMM (ml) 121.25 (Rango: 50- 186.8 (Rango: 300- p >0.05
350) 80)

VMM: Volumen miccional maximo en mililitros, (descartando la primera miccién del dia).

La capacidad vesical de los pacientes mejoré al finalizar el tratamiento con TENS, con un
aumento en el volumen miccional maximo (VMM) medio de 65ml. A pesar de que esta diferencia

no fue estadisticamente significativa, si que fue clinicamente relevante para los pacientes.
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Repercusion psicosocial:

Al final del cuestionario PLUTSS, una pregunta referente a la calidad de vida de los pacientes
midid subjetivamente esta situacion, donde 0 suponia la afectacién maxima por la clinica de la
VH, y 3 suponia que los sintomas de la VH no afectaron en absoluto a la calidad de vida de estos

ninos.

El 100% de los pacientes sintieron una mejora en su calidad de vida al finalizar el estudio.

Inicial 6 meses tras P-valor (Wicoxon)
iniciar

tratamiento

Calidad de vida 0,3 (R: 0-1) 2.6 (R: 1-3) P <0.05

El valor medio obtenido en la pregunta de calidad de vida mejoré de forma estadisticamente

significativa al final del estudio (6 meses de tratamiento con TENS), con respecto a la situacion

previa.

20

. PLUTSS (035
. Incontinencia (0-10)
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Puede observarse un aumento progresivo en la mejora subjetiva en la calidad de vida de estos
nifos. Esta mejoria progresiva es inversa a la disminucion progresiva de la sintomatologia de la
VH. A medida que disminuyen los sintomas derivados de la hiperactividad vesical, aumenta la

calidad de vida de estos pacientes.

Pacientes refractarios a anticolinérgico previo:

Hasta 11 pacientes (52%) habian recibido previamente tratamiento con farmacos
anticolinérgicos. Todos ellos recibieron oxibutinina como farmaco antimuscarinico. En 6
pacientes el motivo de suspension fue la ausencia de respuesta y en los 5 restantes el motivo de
suspensiéon fue la presencia de efectos adversos (2 cefalea, 2 rubor facial, 1 intolerancia

digestiva).

El 100% los pacientes de este grupo (anticolinérgicos previos) presentaron mejoria total o parcial

en su sintomatologia con la introduccidén de la terapia TENS.

Al igual que en el grupo comun (el total de pacientes), existié un descenso progresivo en los
valores totales obtenidos en el cuestionario PLUTSS, acompaiiado de un descenso progresivo de

los valores de incontinencia y de enuresis.
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Valores obtenidos en el grupo de pacientes que previamente recibieron farmacos anticolinérgicos (n=11).
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Ademds, existié un aumento progresivo en la calidad de vida referida por estos pacientes,

inversa a la mejoria de la sintomatologia.

Al comparar los valores medios obtenidos antes y tras finalizar el tratamiento con TENS,
existieron diferencias estadisticamente significativas en los valores obtenidos en el cuestionario
PLUTSS, la calidad de vida de los pacientes, y la incontinencia urinaria diurna. Sin embargo, a
pesar de la mejoria en la enuresis, no fueron encontradas diferencias estadisticamente

significativas en este punto.

Inicial 6 meses tras P-valor (Wilcoxon)
iniciar

tratamiento

PLUTSS 17 (12-29) 6.1 (4-12) P <0.001
Enuresis 3.9 (R:0-9) 1.3 (R:0-9) p > 0.05
Incontinencia 6 (R: 0-8) 2 (R:0-8) p <0.05
Calidad de vida 0.2 (R: 0-1) 2.6 (R: 1-3) P <0.05

Resultados obtenidos en el grupo de pacientes que antes de formar parte del estudio recibieron
tratamiento con farmacos anticolinérgicos, sin obtener respuesta o con efectos adversos con los
mismos (n=11)

Los resultados alcanzados tras comparar los valores obtenidos en el cuestionario PLUTSS, la
incontinencia, la enuresis, y la calidad de vida, ante de iniciar la terapia TENS versus 6 meses de

tratamiento, fueron superponibles a los alcanzados en el grupo global.
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Inicial 6 meses tras iniciar P-valor (U Mann

tratamiento Withney)
PLUTSS
Grupo 17 (12-29) 6.1 (4-12) p >0.05
anticolinérgicos
(n=11) p >0.05
Grupo global (n=21) 17.8 (10-29) 5.6 (3-12)
Enuresis
Grupo 3.9 (R:0-9) 1.3 (0-9) p >0.05
anticolinérgicos
(n=11) p >0.05
Grupo global (n=21) 3.8 (R:0-9) 1(0-9)
Incontinencia
Grupo 6 (R: 0-8) 2 (0-8) p >0.05
anticolinérgicos
(n=11) p >0.05
Calidad de vida
Grupo 0.2 (R: 0-1) 2.6 (R: 1-3) p >0.05
anticolinérgicos
(n=11) p >0.05
0.3 (R: 0-1) 2.6 (R: 1-3)

Grupo global (n=21)

Efectos adversos:

No fue registrada ninguna complicacién durante la aplicacidn del TENS.

Tasa de recaida:

De los 21 pacientes que formaron parte del estudio, tan solo 5 tienen un seguimiento completo
(6 meses de tratamiento y 6 meses sin tratamiento). Por lo tanto, el seguimiento a largo plazo

de los pacientes, asi como el calculo de la tasa de recaidas esta limitado en este trabajo.
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Los 5 pacientes con seguimiento a largo plazo presentaron valores por debajo de 8.5 en el
cuestionario PLUTSS tras 6 meses de tratamiento con TENS: 4 de estos pacientes mantuvieron,
(incluso 2 mejoraron) su cifra final en el cuestionario PLUTSS. El paciente restante empeord su
valor final en el cuestionario PLUTSS tras 6 meses sin terapia. A pesar de ello, todos mantuvieron

cifras en este cuestionario por debajo de 8.5 (valor diagndstico de DTUI).
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REVISION SISTEMATICA (Neuromodulacion vesical sacra en la actualidad)

La busqueda en Cochrane Library y PUBMED identificd un total de 389 citas potencialmente
elegibles, de las cuales 59 estaban duplicadas. Tras la lectura del titulo y el resumen, 299
articulos no relacionados con el tema a estudio fueron excluidos. Tras la lectura completa del
texto 17 trabajos fueron excluidos debido a que la metodologia no cumplia los criterios de
inclusion en el estudio. Finalmente un total de 14 estudios fueron seleccionados para la revisiéon

sistematica.

Articles Screened
n: 389

Excluded

-Duplicates: 59
-Did not meet title/abstract inclusion criteria: 299

L

v

Full-text review
n:31 Excluded

-Letters or editorial: 4

-Included adult patients: 2

-Included DV gr UAB: 7

-Did not answer the main review question: 4

L J

L

Included
n: 14

Figura 6: Diagrama de flujo y método de busqueda.

Los datos sustraidos de los 14 articulos revisados serdn expuestos en las siguientes 3 tablas.
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Tabla 1

Aiio Referencia Estudio N Edad | Anticolinérgico Terapia Lugar Tipo N2 | Tiempo Tiempo Intensidad Pulso Frecuencia Hz Nombre comercial
concomitante (meses) mA microseg

2019 Barrosoet P 18 5-10 No P Hospital 1/s 20 20m 5 Max 10 600 10 Generator EL-608-
al.se NKL®

2017 Hoffmann P 83 | 4-16 No T Hospital 3/s 20 | 20m 15 Hasta () mm 700 10 Uro 961 generator
et al.s7 (Quark®)

2017 De Paula et P 8 3-18 - T Hospital 1/s 20 20m 5 Max tolerado 700 10 -
al.ss

2016 Veiga et al. P 69 5-12 No T Hospital 3/s 20 | 20m 15 Motor threshold 700 10 Uro 961 generator
59 (Quark®)

2015 Quintiliano P,R 13 4-17 - T Hospital 3/s 20 20m 1.5 Max tolerado 700 10 Uro 961 generator
et al.&0 Motor threshold (Quark®)

2015 De P 25 5-12 No T Hospital 2/s 20 20m 2.5 - 700 10 Uro 961 generator
Alcéntara et (Quark®)
al.s!

2015 Barroso et P 12 5-11 No T Hospital - 20 | 20m 1.7 Max tolerado 700 10 -
al.s2 Motor threshold

2014 Sillénetal. P,R 24 5-11 No T Domicilio | - - 20m 4 Max tolerado - 40 - 10 CEFAR PRIMO®,
63 Lund, Sweden

2013 Stephany et P 14 | 5-17 No | Domicilio | - - - - - - - -
al.s4

2010 Lordelo et P,R 21 5-10 No T Hospital 3/s 20 20m 1.5 Maéx tolerado 700 10 Uro 961 generator
al.ss (Quark®)

2009 Hagstroem P,R 13 5-14 No T - 1/d 30 2h 1 Max tolerado - 40 200 10 FemiScan-TM® Stim
et al.s6

2009 Lordelo et P 49 5-17 No T Hospital 3/s M 20m Maéx 1.5 Max tolerado 700 10 Uro 961 generator
al.e7 ax (Quark®)

20

2001 Hoebeke et - 41 - Yes T Domicilio | 1/d 18 2h 6 Max tolerado 150 2 -
al.s 0

2001 Bower et al. P 17 5-12 No T Domicilio | 2/d 60 1h 1 Max tolerado - 10 -
47

N: nimero de pacientes incluidos; P: percutdnea; T: transcutanea;|: dispositivoinsertado; Tipo: frecuencia de las sesiones; s:semana; d: dia; N2: nimero de sesiones totales; m: minutos; h: hora; mA: miliamperios; Hz:

hercios.
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Tabla 2

Ao Referencia Escalas DVSS o Respuesta Respuesta No Persiste Persiste Calendario Urodinamica EA Tratamiento % mejora, Followup Recurrencia
NLUTD/DES completa parcial (%, respuesta urgencia incontinencia miccional (n/total previo (n, %) pacientes (meses)
(%, n) n) (%, n) n) on
MD VMM () v trata.mlento
previo
2019 Barrosoet al.56 DVSS, 10.5t0 3 60%,12 33%, 6 0%, 0 16%, 3 16%, 3 - - - - NO TENS 80% - -
VAS (p) (10, 55%)
2017 Hoffmann et al.s” DVSS, - 56%, - 40%, - 4%, - - - - - - - NO NO - - -
VAS
2017 | De Paulaetal.s8 VAS - - - - 25%, 2 - - - - - NO Oxibutinina - -
2016 | Veiga et al.>® DVSS, 10to 4.3 55%,38 35%, 24 10%, 7 - - - - - - NO NO - - -
VAS (p)
2015 Quintiliano etal. DVSS, 12.2to 3.6 46%, 6 30%, 4 23%, 3 - - * ? - - NO NO - - -
60 VAS (p) no P
2015 | De Alcantaraetal. | DVSS - - - - 0%, 0 4,3%, 1 - - * NO NO - 3 68% igual
61 no p no p 28%
recurrencia
2015 Barrosoetal. 62 VS - 75%,9 - - - - - - * NO NO - - -
no p nop
2014 | Sillénetal.s3 - - 67%,16 13%, 3 20%, 5 - 33%, 8 * - - 1/24 Anticolinergico - - -
no | NO (8,27%)
p
2013 | Stephany et al.s4 NULTD 253 to - - - - - - - - - 2/14 Anticolinérgico - 4 -
/DES 12.3 (p) (14, 100%)
2010 Lordelo et al. 6> VAS - 62%,13 38%, 6 0%, 0 - - * ? - - NO NO - 16 10.8%
no nop recurrencia
p
2009 Hagstroem et al. VAS - 0%, 0 63%, 8 37%, 5 - - - - - Anticolinérgico 61% - -
66 NO (13, 100%)
N
(6]

2009 | Lordelo et al.s7 - - 67%,25 30%, 11 3%, 1 24%, 12 37%, 18 - - - - NO - - 24 76% igual
16%
recurrencia

2001 | Hoebeke et al.46 - - 51%. - - 31%, 13 - - * * - - NO Anticolinérgico 76% 12 51% no VH

p p (41, 100%) 17%
recurrencia

2001 Bower et al. 4 VAS, - - - - 17%, 3 47%, 8 - ? - - NO - - - -

Dry Pie p
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Tabla 3

Afo Referencia Tratan el estrefiimiento Criterios de Roma | Estrefiidos inicio Estrefiidos final Tasa de mejoria
m (n/n total) (n/n total) % (n/n total
estrefiidos)
2019 Barroso et al.56 No Si 10/18 1/18 90% (9/10)
2017 Hoffmann et al. No Si - - -
57
2017 De Paula etal.s8 No Si 4/8 2/8 50% (2/4)
2016 Veiga et al.5® Dieta Si 35/69 13/69 62% (22/35)
Especialista
2015 Quintilianoetal. | Dieta Si 6/13 0/13 100% (6/6)
60
2015 De Alcéntara et No Si 13/25 - -
a|.61
2015 Barrosoet al. 62 No - - - -
2014 Sillénetal.s3 Si. No especifica - - - -
2013 Stephany et al. No - - - -
64
2010 Lordelo et al. s> Dieta - - - -
2009 Hagstroem et al. | Excluyelos Si - - -
66 Estrefiidos
2009 Lordelo et al.§” No - - - -
2001 Hoebeke et al.% | No - - - -
2001 Bower et al. 4 No - - - -

n: nimero de pacientes.
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DISCUSION

La incidencia de las DTUI y la disfuncién vésico-intestinal han aumentado considerablemente en
los ultimos afios, siendo en la actualidad uno de los motivos mas comunes de consulta al urélogo
infantil #°. Este aumento en la incidencia ha fomentado la preocupacién por realizar un
tratamiento mas adecuado de estos trastornos. Existen diversos patrones de presentacion
segln la ICCS, siendo el mas frecuente es la vejiga hiperactiva (VH), con un 40-50% de

representacion dentro del global de DTUI 619,

A pesar de su alta frecuencia de presentacidn, no existe un tratamiento dptimo para el manejo
de la VH. La uroterapia bdsica y los farmacos anticolinérgicos son las medidas clasicas de
tratamiento. Sin embargo, su tasa de éxito es limitada por dos motivos principales: primero, la
tasa de resolucion completa de sintomas con estos farmacos ronda cifras del 40%-50% segun la
literatura. Por otro lado, hasta el 50% de los pacientes presentan efectos secundarios con su
administracién (rubor facial, cefalea, estrefiimiento, incluso fracaso escolar) 64041 Por lo tanto,
la tasa de abandono de esta terapia es muy elevada en la edad pediatrica. La rehabilitacién del
suelo pélvico vy las terapias de biofeedback tienen un alto potencial de éxito en la mayoria de las
DTUI 4344, sin embargo en la VH no han demostrado buenos resultados. La inyeccién endoscépica
de toxina botulinica también ha sido descrita recientemente como otra opcion para el manejo
de la VH, a pesar de ello y a pesar de los buenos resultados demostrados, se trata de una medida
invasiva, que somete al paciente a una anestesia general, y precisa ser repetida a lo largo del

tiempo para mantener la eficacia alcanzada *.

La electroneuroestimulacion sacra ha surgido en los ultimos afios como una nueva alternativa
terapéutica en el manejo de la VH no neurogénica, con una baja tasa de efectos adversos %647,
Sin embargo, y a pesar del gran potencial demostrado en la poblacidn adulta, los trabajos

publicados hasta la fecha en pacientes pedidtricos son escasos.
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Situacion actual de la neuromodulacion vesical sacra en VH:

La ICCS publicé en 2017 la ultima guia de manejo de los pacientes pediatricos con incontinencia
urinaria diurna 8. En este trabajo, la ICCS recomienda la neuromodulacién en pacientes con
vejiga hiperactiva, (sola o combinada con farmacos anticolinérgicos), con un nivel de evidencia
lay un grado de recomendacion A. Sin embargo, y a pesar de que cada vez son mas los autores
que reportan buenos resultados con esta terapia, la bibliografia al respecto continda siendo
escasa, su efectividad no ha sido claramente establecida y no ha sido estandarizado su método

de aplicacion.

Uno de los principales problemas para establecer la eficacia real de esta terapia es la falta de
homogeneidad de los pacientes incluidos en los distintos estudios. Las publicaciones antiguas
que estudiaron esta terapia no incluian en su metodologia los criterios diagndsticos actuales
para el diagndstico de la VH ®%°, Por lo tanto, a pesar de que el sintoma disfuncional principal
en la mayoria de estos pacientes era la urgencia miccional, en muchos casos no se trataba de
pacientes con una VH verdadera o primaria. En el afio 2006, la ICCS establecido los actuales
patrones de DTUI asi como los criterios diagndsticos de cada disfuncién. Sin embargo, muchos
trabajos posteriores a esta clasificacion continuaron incluyendo pacientes con urgencia
miccional pero con diagndsticos erréneos, principalmente DV, obstruccidn uretral y VHO. Por lo
tanto, del total de articulos que estudiaron la eficacia de la electroterapia sacra en pacientes
pediatricos con urgencia miccional, tan solo 14 presentaron pacientes con VH verdadera o

primaria y pudieron ser incluidos en esta revision. Tabla 1.

En nuestra serie, todos los pacientes incluidos cumplieron los criterios estrictos de la ICCS para
diagndstico de VH. Ningun paciente fue incluido sin realizar una flujometria con

electromiografia, para descartar posibles falsos diagndsticos.
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Por otro lado, la forma de evaluar la eficacia de la neuromodulacién fue muy variada entre los
trabajos incluidos en esta revision. Tabla 2. La mayoria de estudios utilizaron escalas subjetivas
de evaluacion. La escala VAS, fue utilizada en 8 trabajos >4°6606265 Estg escala subjetiva evallda
la presencia de sintomas de 0 a 10 segun la opinién parental, (10: maxima presencia de
sintomas). Segln la respuesta obtenida en esta escala los pacientes fueron divididos en
diferentes grupos: respuesta completa (mejoria del 100% en la escala VAS); respuesta parcial
(mejoria del 99%-50% en la escala VAS); o ausencia de respuesta (mejoria < 50% en la escala
VAS). El resto de trabajos utilizaron escalas objetivas para llevar a cabo esta tarea: el cuestionario
DVSS (dysfunctonal voiding scoring system), traducido y adaptado culturalmente a cada pais,
fue utilizado en 3 de estos trabajos °4°%%%, Por su parte, Stephany et al utilizaron el cuestionario
NLUTD/DES (Nonneurogenic Lower Urinary Tract Dusfunction/Dysfunctional Elimination
Syndrome questionnaire) para evaluar objetivamente la respuesta a tratamiento de sus
pacientes ®*. A pesar de que todos los trabajos revisados sefialan en su disefio la realizacién de
un calendario miccional pre y post tratamiento, no lo reflejan asi en sus resultados. Realmente
tan solo 6 de los 14 estudios recogieron datos del registro miccional de los pacientes (capacidad
vesical y frecuencia miccional). Un nimero limitado de trabajos utilizaron pardmetros obtenidos
a través de estudios urodinamicos (capacidad vesical y presencia de contracciones detrusorianas

no inhibidas) %62,

Esta variedad generd una gran heterogeneidad en los resultados obtenidos y dificultd Ia
comparacidn entre los diversos estudios incluidos en esta revisién. En nuestro trabajo utilizamos
parametros objetivos para cuantificar la severidad de la DTUI de nuestros pacientes al inicio de
la terapia, y una vez finalizada la misma, asi como durante el tratamiento. De este modo pudimos
objetivar la mejoria o ausencia de mejoria en nuestros pacientes de forma numérica. El
cuestionario utilizado fue el cuestionario PLUTSS, (traducido y adaptado culturalmente a nuestra

sociedad desde la original escala DVSS). Ademads, en todos los pacientes, asi como sus padres,
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propusimos un cuestionario subjetivo sobre la calidad de vida percibida al inicio de la terapia y

una vez pasados 6 meses con tratamiento.

Finalmente, los pardmetros de administracién, el método de aplicacién, asi como la duracién de
esta terapia, no han sido claramente establecidos hasta la fecha. Tabla 1. Por lo tanto, la
poblacién de los estudios incluidos en este trabajo no fue homogénea en el método de
administracion. Esta heterogeneidad, al igual que describimos previamente, no permite la

comparacién adecuada entre todos los estudios revisados.

El uso de electrodos de superficie a nivel S2-S3 fue el método mas frecuentemente utilizado
entre los estudios publicados hasta la fecha 46:47:57-636567 pero otras alternativas fueron también
descritas, como la implantacién de electrodos a nivel gliteo ®*. Esta terapia obliga a intervenir
quirdrgicamente a los pacientes, y ademas tuvo un mayor nimero de efectos adversos entre los
nifios incluidos. En el dltimo afio, Barroso °® describié la neuromodulacidn aplicada a través de
agujas a nivel sacro. Sin embargo, estas dos ultimas opciones parecen mds agresivas y deberian

reservarse para casos refractarios o vejigas neurogénicas con patron de hiperactividad vesical.

El rango de duracién de la terapia varié de 1 a 6 meses segun la serie revisada. Ademas, el
nimero de aplicaciones semanales también fue muy diversa entre los diferentes estudios
(terapia doble diaria versus terapia 2-3 dias a la semana). La mayoria de los pacientes recibieron
esta terapia en el medio hospitalario, sin embargo, en 4 estudios la terapia fue recibida de forma
domiciliaria tras ser adecuadamente instruidos en consulta 6476364 pPor otro lado, a pesar de
que la frecuencia de aplicacidon asi como el pulso fueron muy similares entre los diversos
estudios, existié una gran variedad entre la intensidad de aplicacién registrada. En muchos casos
este parametro fue determinado y aumentado progresivamente segun la tolerancia del propio
paciente. Por lo tanto, a pesar del alto grado de recomendacién de la neuromodulacién por
parte de la ICCS en pacientes con VH, todavia no existe un protocolo estandar de aplicacién de

esta terapia en la poblacién pediatrica .
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Por todo lo previamente descrito, la comparacidn de los resultados obtenidos entre los
diferentes trabajos que hasta la fecha evallan la terapia con neuromodulacion sacra en VH. Es
muy compleja. Sin embargo, todos estos trabajos demostraron individualmente una tasa de
eficacia elevada, y con buenos resultados a corto plazo. A pesar de no estar demostrado el
mecanismo exacto mediante el cual esta terapia actua sobre el control nervioso vesical, desde

47 multiples autores han demostrado

su descripcidn inicial en 2001 por Bower et al.
posteriormente los buenos resultados de esta técnica. La tasa de resolucion completa de los
sintomas varia del 0 al 67% en las diferentes series revisadas, y la tasa de respuesta parcial varia
del 13 al 65%. El estudio con una mayor tasa de fracaso es el de Hoebeke et al %6, con un 30% de
no respuesta (13 pacientes de 41). Barroso et al (2019) °5, con la terapia percutanea, describen
una de las tasas mas elevadas de respuesta completa (60%) publicada hasta la fecha, con una
tasa de fracaso del 0%. Junto al estudio de Lordelo et al ® (terapia transcutdnea), son los dos

Unicos trabajos que demuestran una tasa de fracaso del 0% con la electroterapia sacra. El resto

de trabajos presentan tasas de fracaso superiores al 4-5% (Rango 4 al 31%).

En nuestro trabajo, el 100% de los pacientes mostraron alguna mejoria con la aplicacién de la
terapia con TENS, y tan solo 2 pacientes de los 21 no alcanzaron una disminucion por debajo del

punto de corte en el cuestionario PLUTSS para diagndstico de DTUI.

Todos los estudios que compararon la electroestimulacién frente a otras terapias o placebo
demostraron mejores resultados con la electroterapia. En 2014, Tugtepe et al. 7° estudiaron la
eficacia del TENS versus los anticolinérgicos, concluyendo la superioridad de la electroterapia
sobre los farmacos. En este estudio utilizaron esta terapia en 11 pacientes, refractarios a
tratamiento farmacoldgico previo, demostrando una eficacia superior al 90%. Quintiliano et al.
80 demostraron una eficacia similar entre la electroestimulacién sacra y los farmacos
anticolinérgicos, sin embargo la electroterapia mostré mejores resultados en la resolucion del

estrefimiento. Ademas, la tasa de efectos adversos con oxibutinina fue significativamente
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superior. El estudio de Sillén et al ®3. describieron una mayor tasa de continencia diurna en los
pacientes que recibieron electroestimulacion frente a los que recibieron Unicamente medidas
de uroterapia basicas. Ademads, en los 3 estudios que compraban la electroterapia con el
placebo, la electroestimulacion se mostrd significativamente superior en la resolucién de la

sintomatologia de los pacientes (frecuencia miccional, urgencia e incontinencia).

Hasta la fecha, son limitados y escasos los trabajos que estudian la eficacia de la
neuromodulacion vesical en pacientes que previamente fracasaron al tratamiento
farmacoldgico, especialmente anticolinérgicos. La electroestimulacidn sacra fue la primera linea
de tratamiento en 6 trabajos. Sin embargo, 5 de los 14 estudios incluidos presentaron pacientes
gue habian recibido previamente medicacién con anticolinérgicos (la mayoria no especifican
dosis ni duracién). En todos ellos se demuestra una mejoria clinica de la mayor parte de los
pacientes, incluso la resolucién de la DTUI en un alto porcentaje de casos, con la electroterapia
vesical sacra. Tabla 2. Hoebeke (2001) %6 y Hagstroem (2009) ®° presentaron una tasa de mejoria
del 76% y 61% respectivamente, en pacientes previamente refractarios a farmacos
anticolinérgicos. Por lo tanto, la neuromodulacién vesical sacra parece una alternativa razonable
como segunda linea terapéutica en aquellos pacientes que previamente fracasaron al

tratamiento convencional.

En nuestro trabajo, el 52% de los pacientes habian recibido previamente oxibutinina y el el 100%
de estos pacientes demostraron algun tipo de eficacia con la terapia con TENS, como hemos

podido comprobar en los resultados.

Los efectos adversos descritos en la literatura que se ha publicado hasta la fecha son escasos.
En los casos que se producen, estos son leves (dermatitis ante la colocacion de los electrodos).
Es mds frecuente la presencia de efectos adversos con la neuromodulacién sacra mediante
electrodos implantados ®. En la serie de Stephany et al. , donde se utiliza esta terapia, 2 de los

14 pacientes presentaron efectos adversos. En ambos casos los pacientes fueron sometidos a
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una nueva intervencidon para reinsertar el transductor. Por otra parte, Barroso utilizé
recientemente agujas percutdneas, y en su serie no se evidenciaron efectos secundarios con
esta terapia *%. En nuestro estudio, con electrodos de superficie, en el cual ningin paciente
efectos adversos con la aplicacion de esta terapia, los resultados obtenidos en cuanto a eficacia

y complicaciones fueron superponibles a los estudios existentes.

Una de las principales limitaciones de los trabajos que estudian la eficacia de la electroterapia
sacra es el seguimiento medio de los pacientes. La mayoria de los estudios existentes hasta la
fecha solo evaltdan la sintomatologia de los pacientes inmediatamente al finalizar la terapia
eléctrica, y no establecieron un seguimiento posterior. Por lo tanto, las tasas de recaida meses
después de la aplicacion de la terapia fueron minimas, aunque, tan solo 4 trabajos evaluaron
estos resultados (con tasas de recaida inferiores al 28%) 46616567 Tabla 2. Lordelo et al ©
presentan la mayor media de seguimiento tras finalizar el tratamiento con electroestimulacién
sara. Ellos describen una tasa de empeoramiento del 16% tras 2 afios de seguimiento, por el
contrario, el 73% de los pacientes incluidos en dichos estudios mantuvieron sus buenos
resultados tras este periodo. Por su parte, con 1 afio de seguimiento medio, Hoebeke %¢ describe

una tasa de recaida del 17% mientras que el 51% de los pacientes mantuvieron sus resultados.

En nuestro trabajo, no evaluamos los resultados a largo plazo de este tratamiento ya que por el
momento tan solo tenemos los resultados tras 6 meses sin tratamiento de 5 pacientes, lo cual

no permite realizar estudios estadisticos analiticos dptimos.

En las Ultimas guias de manejo de las DTUI, la ICCS establece la importancia de tratar las
comorbilidades asociadas a estas disfunciones (infecciones de orina, desdrdenes
endocrinoldgicos, disfuncidn intestinal, entre otras) antes que la propia incontinencia “. Esto
tiene especial relevancia en el caso del estrefliimiento y la VH, ya que en una cantidad no
desestimable pacientes ambas circunstancias coexisten y tienen una estrecha relacién

(pacientes con disfuncion vésico-intestinal). La distensidn rectal provocada por el estrefiimiento
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provoca la distorsidén del contorno vesical normal. Esto provoca hiperactividad vesical, presente
en los pacientes con VH. Pero ademas de la proximidad anatdmica, el recto y la vejiga comparten
inervacion, lo que también podria favorecer la concomitancia entre ambos problemas %72, Por
lo tanto, el correcto manejo del estrefiimiento es una de las claves en el tratamiento de los
pacientes con DTUI. Muchos articulos hasta la fecha han demostrado que el buen manejo del
estrefimiento reduce la hiperactividad vesical hasta en el 30-40% de los pacientes,
disminuyendo asi el nimero de nifios candidatos a recibir una terapia especifica para su
hiperactividad vesical. Por lo tanto, la ICCS establece que esta circunstancia debe ser tratada

siempre en primer lugar si esta presente en nifios con OAB.

A pesar de ello, la mayoria de los trabajos que han estudiado los efectos de la neuromodulacién
vesical en VH no realizan un manejo correcto del estrefiimiento antes de proponer esta terapia.
Tabla 3. Barroso et al °® no tratan especificamente el estrefiimiento antes ni durante la terapia
con electroestimulaciéon sacra. En su serie mas reciente, 10 de los 18 pacientes incluidos eran
estrenidos. Tras 5 meses de tratamiento, estos autores presentan una tasa de resolucién del
estrefiimiento del 90%, concluyendo que el TENS favorece la resolucién de la disfuncidn
intestinal. Por el contrario, el trabajo presentado por de Paula et al *® demuestra tan solo una

tasa de mejoria del 50% del estrefiimiento al finalizar la terapia con electroestimulacién sacra.

Tan solo 3 de los trabajos que hasta la fecha estudian la electroterapia sacra en VH proponen un
manejo dietético o especializado de la disfuncidn intestinal 32693, Algunos autores incluso

consideraron el estrefiimiento como un motivo de exclusidn para participar en sus estudios °.

Por lo tanto, gran parte de los participantes incluidos en los diferentes trabajos podrian no ser
candidatos a neuromodulacién vesical. En ese caso, los resultados obtenidos en estos estudios
podrian no ser validos ya que la ausencia de manejo del estrefiimiento habria distorsionado la

tasa de efectividad de esta terapia.
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En nuestro estudio, todos los pacientes reciben uroterapia estandar y manejo bdsico del
estrefimiento meses antes de incluir a los pacientes para recibir un tratamiento especifico para

la VH.

Actualmente multiples trabajos han descrito la mejoria en el estrefiimiento en pacientes con VH,
ante el inicio del tratamiento con TENS. Veiga et al. (2016) >° concluyeron que la electroterapia
influye tanto sobre la VH como sobre el estrefiimiento, con resultados favorables en ambos
casos, pero de forma independiente, (sin relacion en la respuesta de cada una de estas
condiciones). En nuestro estudio no hemos podido estudiar el efecto directo del TENS sobre el
estrefiimiento asociado a la VH, ya que ninguno de nuestros pacientes recibe tratamiento con

TENS antes de recibir medidas bdsicas de uroterapia y control del estrefiimiento basal.
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CONCLUSIONES

En nuestro estudio:

La VH supone mas del 50% del total de DTUI, con una mayor incidencia entre las mujeres
(61%).

El 26% de las VH responden a uroterapia estandar y manejo del estrefiimiento, por lo
tanto, estas medidas deben de ser de forma mandatoria la primera linea de tratamiento
de la VH. Solo en aquellos pacientes que no responden a estas medidas deben ser
instauradas medidas especificas para la VH.

El 90.5% de los pacientes con VH presentan una respuesta completa al TENS y el 9.5%
una respuesta parcial. El 100% de los pacientes presentan mejoria con esta terapia.

La electroterapia vesical sacra a través de electrodos de superficie, con los parametros:
200 microsegundos, 10 Hz e intensidad variable segun la tolerancia de los pacientes,
presenta buenos resultados entre los nifios con VH. Estas medidas podrian por lo tanto
plantearse como protocolo de aplicacién entre la poblacidn pediatrica.

La ENM presente en un porcentaje de pacientes con VH disminuye con la
implementacién de la terapia con TENS.

La terapia con TENS en nifios con VH aumenta la capacidad vesical y disminuye el
ndmero de micciones diarias.

La instauracidn de la terapia con TENS aumenta la calidad de vida referida por los nifios
con VH y sus padres, al disminuir la sintomatologia tipica de estos pacientes.

Los pacientes refractarios a fdrmacos anticolinérgicos (por no respuesta o por efectos
adversos), presentan una buena respuesta a la terapia con TENS. Asi, la terapia con TENS
debe ser la segunda linea de tratamiento en pacientes refractarios a farmacos
anticolinérgicos, y antes de proponer terapias de mayor invasion.

La terapia con TENS no presenta efectos adversos.
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En la bibliografia publicada al respecto:

1-

Es dificil estimar la tasa global de efectividad de esta terapia ya que los diversos trabajos
que la estudian presentan una gran heterogeneidad en su metodologia, en cuanto a los
pacientes incluidos, los parametros de aplicacién de la terapia, la recogida de los
resultados, etc.

Muchos de los trabajos que estudian la efectividad de la electroestimulacion vesical
sacra incluyen pacientes con urgencia miccional pero con un diagndstico erréneo de
vejiga hiperactiva.

La mayoria de estudios utilizan escalas subjetivas y no validadas cientificamente para
recoger los resultados de sus pacientes.

No existe un protocolo actual estandarizado para la aplicacién de la terapia TENS.

La mayoria de trabajos no manejan el estreiimiento entre sus participantes, condicion
indispensable para manejar cualquier DTUI segun las ultimas guias de la ICCS.

La electroestimulacién vesical sacra es segura y practicamente carente de efectos

adversos.
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ANEXO 1 - CALENDARIO MICCIONAL DIARIO

CALENDARID MICCIONAL 24 HORAS

ANEXOS

Hora

Miccion
{wolumen)

perdida
pequeria

Perdida
abundante

Moja
panal

Bebe
[cantidad)

Episodio
Urgencia

Hace
deposicion

Universidad Internacional de Andalucia, 2020




ANEXO 2 - Escala Pediatrica de Disfuncion del Tracto Urinario Inferior (Cuestionario

PLUTSS)

1. {éSe moja su hijo durante el dia? No A veces 1-2 Siempre
veces/dia
0 1 3 5
2. ¢Cudanto se moja durante eldia? | Ropa interior Ropa interior y Ropa empapada
himeda pantalones
1 3 5
3. éSe moja su hijo durante la No 1-2 noches 3-5 noches 6-7 noches
noche? 0 por por semana por semana
semana 3 5
1
4. {Cudanto se moja por la noche? Sdbanas humedas Empapa las sdbanas
1 4
5. éCuantas veces hace pis a lo <7/dia >7/dia
largo del dia? 0 1
6. ¢Hace fuerza mientras orina? No Si
0 4
7. éTiene dolor al orinar? No Si
0 1
8. ¢Orina de manera entrecortada No Si
o corta el chorro mientras orina? 0 2
9. ¢éNecesita volver a hacer pis al No Si
poco tiempo de haber orinado? 0 2
0. ¢Tiene que ir a orinar corriendo? No Si
0 1
11. ¢Se aguanta las ganas de No Si
orinar? (cruzando las piernas por 0 2
ejemplo)
12. ¢(Se le escapa la orina cuando No Si
va de camino al bafio? 0 2
13. ¢Algunos dias no hace caca? No Si
0 1
CALIDAD DE VIDA
Si su hijo presenta los sintomas No A veces Si, lo hace Esta muy
descritos anteriormente, ¢afecta afectado/a
ésto a su vida familiar, social o 0 1 2 3
escolar?
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ANEXO 3 — CUESTIONARIO PARA NINOS CON DTUI

AlEdad.........&fos A2 Sexor Nifia  Nifia A3 Fechaactual............

B. Incontinencia Diurna

B.1. Maoja su hijo la ropag, i Mo [salte a B.2.)
B.lz. Aque edad empezi & MOJEZ..oeeeene
B.1b. Coincidio con &lg0Z..........ooooes Mo
Sl .Problemas familiares
Inicio de guarderia
Inicio de colegio [Cursg...............]
Verano [bafios)
ITU
Macimiento hermango
B.1c. Con qué frecuenciale pasal. ... = 3 veces/ semana
34 yrpes [ semana
> 4 yveces [ semana
B.1d. Cuando mojalaropaestd oo, HOmieda
Empzpads
Variable
Mo sabe
B.le. Cudndo moja 13 rOpPE e e e DD B iz
Por las tardes
Variable
Con el ejercicio
Mo szbe
B.1f. Cuando se le escapa en relacion a la dltima miccian................ Al poco de orinar
Mo llega 2 tiempo al water
Después de 1 hora
Después de 2 horas
Despues de notar las ganas
Variable
Mo sabe
B.1g. 50lo moja en determinadas situsciones (jugandolg,...... Si Oue Situsciong........ocooveerenen
Nao
Mo sabe
B.1.h. 32 d= cuenta cusndo s& |8 va 3 BSCEPET,..cneeen. S
Mo
Mo sabe
B. 1i. 3e da cuenta de que se ha majadof......o. 51
Mo
Mo sabe
B.Z. 5i su hijo estd seco por el diz, 2 qué edad 2dquirio |z continencia............3f05 y.........meses

B.3. Antecedentes de habito miccional
B.32. A qué edad le intentd retirar el pafial por el dia..

B.2b. Aqué edad consiguio |2 continencia diuma.. . e e e e e e 80
B.2d. Aqué edad le intenta retirar el panal por 12 N0Che. e e BTDS Y MEEES
B.2e. A qué edad consiguio |2 continencia noctUrmE. e e EADSE Yoo TIESES
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CUESTIONARIO PARA NINOS CON DTUI - Reverso

C. Habitos miccionales Si Mo Mo sabe

C.1. Orina normal por la maﬁana\.ﬁ ...................................

C.2. Tiene que mandar a su hijo al bafiof..........o.

C.3. Orina su hijo CON PriSEs 2 e rneeee

C.4. 5u hijo hace fuerzas mientras orina?..........................

C.5. El flujo es entrecortado o 2 iMpulsosg........oooeennns

Ch. Leduele opicaal orinary, ...

C.7. Nifizs: maoja su hija el asiento del water® ..o

C.B. Suele tener lawvulvairritada?. ..ol

C.9. Cusntzs veces suele orinar su hijo por &l dia =4 4-7 =7
D. Urgencia y reaccion a la urgencia Munca A weces Siempre Mo sabe

0.1.Tiene su hijo urgencia miccional?

0.2 Hace su hijo alguna maniobra para evitarlo:

cuelillas, cruzs las piernas, manos en los genitales

0.3, i{Va 2 orinar de forma horaria pars evitar la
o, a7

HIEenEla:

D.4. Pospone su hijo la miccign

E. Control urinario nocturno

E.1.Moja su hijo lacama o el panal... . eecee S Mo
E.2. 5i l2 maja, cusntas veres/semans. ... Jsemanz
E.Z. L= ropa o los pafizles estan. rtreeienreremeeeeeenen. HUMedos Empapados
E.4. Hz estado seco » 6 meses por Ia noc hE Si Mo
E.5. 5i 5i, a que edad volvio a mojarla.. o _EM05 y........masas
E.6. Hay historia de enuresis familiar.. - &i, quién.. Na
E.7. 58 despierta Pars Orimar . e e e e e 3 hl::l
E.B. Cugsta despertarlo para orinar.. ... 5i Mo
F. ITUs
F.1. Ha tomado medicacion por JTUS ..o ieeeeeeee. MO
Bl p e e omeemeeee =3 fEMAD 3-10/afo =10/afio

F.2. Desde cuando... e e e e o BAOS Yoo oo MESES
F.2. Cuando fue la dltima ITU. o

F4. Toma profilasis....ooo Mo S o8l

G. Deposiciones
G.1. Frecuencia de deposicion. . . e 1o +/dia
f2 dias
1-2/semanz
=1fsamana
G.2. Le duele &l hacer deposicidn.....ocoee .Sl Moo __Aveces......... Nossbe
G.3. Tiene UrEENCid e e e e e B MO A weces. . No s2be
G.4. Forma de |las heces:.....Blandas con forma......Duras y secas........ . Muy blandas.. ... .Otras.............
G.5. Suele tener dolor abdominal....... 5oL No L Aveces.. ... Nosabe
G.6. Tiene sgiling.- SUUUUTSRURURUOPUOPTUNY.: IVUPPRRUUPO | SUUSPONOY S =T o =]
Euantas veces/semana.. e =352 34/sem =4 Em
A qué edad empezo..
Hace siempre ::|E|:|::|5| ian en Ia ropa...
G.7. Toma tretamiento para el EstrEn|mlEnt::l...............N::l.. B, CUAl e
G.8. A qué edad consiguid su hijo |z continencia intestinal...............3f08 ¥......
G.9. Cuantos vasos bebe su hijo fdiae.

Universidad Internacional de Andalucia, 2020



ANEXO 4 - HOJA RECOMENDACIONES/UROTERAPIA CONDUCTUAL ESTANDAR

Recomendaciones Miccionales para Nifios con Disfuncién Vesical

1. Deben tratar que su hijo vaya al water cada 2-3 horas maximo.

2. Debe ir al bafio cuando note el primer deseo de orinar, no posponerlo.

3. No debe ir con prisas a orinar.

4. Debe regular la ingesta de liquidos:

-2 vasos / comida.
-1 vaso entre comidas.

-Evitar Cocacola, Té, Café y Bebidas muy frias.

5. Adoptar una postura adecuada en el water:

-Orinar sentado (Si su hijo tiene Disfunciéon Miccional).
-Los pies deben estar apoyados, si no llega al suelo acondicionar un alzador.
-Las piernas deben estar abiertas.

-Espalda recta ligeramente inclinado hacia delante.

6. No hacer fuerza con la barriga y orinar relajado (cantar si es preciso).

7. Debe permanecer relajado tras la miccidon y contar hasta diez antes de levantarse.

8. Motivar a su hijo para colaborar a mejorar sus habitos miccionales.

Dr. Somoza, Dra. Casal
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ANEXO 5 - CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL TRATAMIENTO CON NEUROMODULACION

VESICAL PARA EL MENOR MADURO

CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL MENOR MADURO (DE 12 A 18 ANOS NO
CUMPLIDOS): INFORMACION

TITULO DEL ESTUDIO: Evaluacion de la eficacia v seguridad de la Neuromodulacian
Eléctrica Percutanea No Invasiva en el mangjo de la Vejiga Hiperactiva en la poblacion
pediatrica.

CODIGO DEL PROMOTOR: NEUVESCOR
INVESTIGADORES PRINCIPALES/PROMOTORES: Isabel Casal Beloy e lvén Somoza Argibay
CENTRO: Complejo Hospitalario Universitario de A Coruia

Algunos nifios que tienen problemas similares a los gue tl tienes ahora, ¥ es por eso que
podrias necesitar tratamiento médico. Los medicamentos que se utilizan hasta ahora se
conocen desde hace tiempo, pero no funcionan igual de bien en todos los nifios. Una de las
alternativas que tenemos ahora es el tratamiento llamado neuromodulacion vesical con un
dispositive denominado TENS, v tenemos la posibilidad de utilizarlo contigo siempre y cuando
tus padres y t nos lo permitdis.

Para poder usar contigo ese producto sanitario es obligatorio que nos autorices a ello. éPor
qué? En las personas mayores este producto sanitario, llamado UROstim 2 2, (Schwa-medico),
52 ha demostrado que funciona adecuadamente y no tiene efectos perjudiciales. Sin embargo,
en nifos realmente no se sabe, porque no ha sido probado en muchas ocasiones. Puede
ocurrir que no mejores con €1, o que produzca alguno de sus efectos perjudiciales. Cuando
nosotros lo hemos utilizado, unas veces funciond y otras no.

Nosotros queremos pedirte que en el caso de que consientas en utilizarlo, nos permitas
ademas disponer de todos los datos de tu caso para que juntandolos con los de otros nifos
podamos aclarar la utilidad y la seguridad (o no) del producto sanitario. Esto es lo gue nosotros
llamamaos participar en un ensayo clinico.

Deben quedarte claro varias cuestiones:

* 5it0otus padres no queréis, no lo utilizaremos

* Podéis cambiar de opinion en cualguier momento

*  Aunque decidas no participar en el estudio, puedes recibir el farmaco si el médico lo
estima oportuno y 5i tanto tl como la Direccion del Hospital y la Autoridad sanitaria lo
aprueban. Haremos los mismos esfuerzos por curarte y atenderte aceptes o no recibir
el farmaco o participar en el estudio

* Te lo administramos porgue creemos es bueno, pero si resultara peligrose no lo
pondremos o lo suspenderemos (EL PRINCIPAL OBJETIVO DEL MEDICO ES TU
CURACION).

* Todos los datos gue recojamos se analizaran preservando tu anonimato, es dedir sin
dar a nadie tu nombre y apellidos

¢ Cuzalquier duda que tengas en cualguier momento te la aclararemos
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL MENOR MADURO - Reverso

MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO POR ESCRITO DEL MENOR MADURO
(DE 12 A 18 ANOS)

TITULD DEL ESTUDIO: Evaluacion de la eficacia y seguridad de la Neuremodulacion

Eléctrica Percutanea Mo Invasiva en el manejo de la Vejiga Hiperactiva en la poblacion
pediatrica.

CODIGO DEL PROMOTOR: NEUVESCOR
INVESTIGADORES PRINCIPALES/PROMOTORES: Isabel Casal Beloy e lvén Somoza Argibay

CENTRO: Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia

Yo (nombre y apellidos)
He leido la hoja de informacion gue se me ha entregado.
He podido hacer pregunitas sobre el estudio.
He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
He hablado con: Isabel Casal Beloy y/o lvan Somoza Argibay
Comprendo gue mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
12 Cuando quiera
22 5in tener que dar explicaciones.

32 5in gue esto repercuta en mis cuidados meédicos.

FECHA: FIRMA PACIENTE

FECHA: FIRMA DEL INVESTIGADOR/ES
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ANEXO 6 - CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL TRATAMIENTO CON

NEUROMODULACION VESICAL PARA PADRES O TUTORES LEGALES

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA VEJIGA
HIPERTARCTIVA MEDIATNE NEUROMODULACION VESICAL.

Las Disfunciones del tracto Urinario Inferior (DTUI) presentan una incidencia elevada
durante |la edad pediatrica, alcanzando cifras que oscilan entre el 5 y el 15% de
afectacién a los 6 afios de edad y con un llamativo incremento en la dltima década. Se
caracterizan por un espectro clinico amplio de presentacién, donde destacan las
pérdidas urinarias, la urgencia miccional, la polaguiuria o miccién frecuente y las
infecciones de orina de repeticion. De este modo, es una patologia que condiciona
claramente las actividades sociales de nuestros pacientes y disminuye su autoestima,
lo que se traduce en un impacto negativo en la calidad de vida de estos nifios. Por ello
suponen el motive mas frecuente de consulta en Urologia Pediatrica, con un 7-10% de
visitas al especialista durante la edad escolar.

Dentro de los patrones tipicos de DTUI destaca la vejiga hiperactiva (VH), patologia que
presenta su hijo/a.

Hoy en dia, las alternativas terapéuticas que podemos ofrecer a los pacientes con VH
son limitadas, de modo que las Onicas opciones de tratamiento actuales se basan en la
uroterapia conductual, combinada en la mayoria de los casos con anticolinérgicos.
Pero ambos presentan un alto indice de fracaso. Este fracaso se debe principalmente a
la falta de respuesta de estos farmacos, y a los efectos adversos derivados de su toma,
entre los que destacan el estrefiimiento de nueva aparicion (19%), boca seca (14%),
rubor facial (14%), intolerancia al calor (4%) y alteraciones a nivel de sistema nervioso
central como alucinaciones, agitacion y terrores nocturnos (primer mes); presentes
hasta en el 50% de los pacientes, lo que provoca el elevado indice de abandono
terapéutico por su parte.

En un intento por solucionar estas limitaciones terapéuticas ha nacido como nueva
alternativa la terapia con Meuromodulacidn Vesical (NV) mediante el uso del
dispositivo TENS (Transcutaneus electrical nerve stimulation). Entre los posibles
efectos adversos secundarios podria encontrarse la irftacidn cutdnea con
enrojecimiento, ardor y ampollas; la reaccion alérgica al medio de acople-gel
conductor; o el dolor causado por la estimulacién. Pero todos ellos son leves, revierten
completamente con la retirada del dispositivo, y ninguno de ellos ha sido referido con
el nivel de electroestimulacion empleado en el tratamiento de |a vejiga hiperactiva.

El tratamiento se inicia tras una exploracion fisica completa del nifio y tras la
realizacion de las pruebas que se consideran necesarias. La electroestimulacidn se
iniciard a un potencial minimo y se ira subiendo en funcién de la tolerancia de los
pacientes. Los controles seran mensuales. El dispositivo se retirara en caso de aparecer
efectos adversos o cualquier complicacién derivada de su utilizacion.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PADRES O TUTORES LEGALES - Reverso

CONSENTIMENTO INFORMADO

LI ] mayor de

edad, padre/madre/tutor-legal del paciente
SO s 1 N 2 1 1Y WSO , vecino de

....................................... caalle e, MBI e, TelEfOno

MAMIFIESTO:

Cue fui informado/a por elfla

L] T - yenfecha ...

{y que me fui entregada la copia de la informacion) del procedimiento TRATAMIENTO
COM NEUROMODULACION WVESICAL MEDIANTE EL DISPOSITIVO UROstim 2 = e
igualmente de los beneficios que se esperan y los riesgos que comporta su utilizacian
(complicaciones mas frecuentes) ¥ su no utilizacion, asi como de las posibles
alternativas segun los medios asistenciales de este centro. He comprendido toda la
informacion que se me ha proporcionado y mis dudas han sido aclaradas
satisfactoriamente.

COMNSIENTO:

A los facultativos del servicio de Cirugia Pediatrica de A Corufia a que le practiquen a
mi hijo el procedimiento referide (descrito en el anverso) y las pruebas
complementarias necesarias. Soy conocedor/a de que en caso de urgencia o por
causas Imprevistas podran realizarse las actuaciones médicas necesarias para
mantenerme con vida o evitarme un dafio.

5¢& gue en cualguier momento puedo revocar mi consentimiento.

Persona que autoriza:

I - .
con DNl cencaalidad de
Firmo dos ejemplares en A Corufia, @ oo de oo de

Firma del representante legal Firma del facultativo

He decidido REVOCAR mi consentimiento respecto a la realizacion del procedimiento
referido.

Firma del representante legal Firma del facultativo

[Firmar sdlo en caso de revocar el consentimiento previo). Fecha: ... A F
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