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CRITERIOS DE SELECCION PARA MANEJO MEDICO VS
QUIRURGICO INICIAL EN PACIENTES CON
INCONTINENCIA URINARIA MIXTA.

Objetivos: Para mejorar los pobres resultados del manejo inicial de las pacientes con
incontinencia urinaria mixta, hemos disefiado un estudio que busca identificar los criterios
de seleccién para el manejo inicial (médico o quirdrgico) en esas pacientes. El estudio
busca establecer la tasa de éxito y la tasa de falla de acuerdo a caracteristicas clinicas,
urodindmicas y al puntaje de calidad de vida.

Meétodos: Se realiz6 un estudio analitico, prospectivo, incluyendo todas las pacientes con
incontinencia urinaria mixta del Hospital Universitario de la Samaritana. Todas las
pacientes firmaron consentimiento informado y fueron asignadas aun tipo de manejo de
acuerdo a criterio del médico tratante y de las guias de manejo del Departamento de
Urologia. Se realizaron evaluaciones clinicas y urodindmicas iniciales, posteriormente se
establecio el score de calidad de vida por cuestionario. El seguimiento se realiz6 midiendo
la respuesta al tratamiento con la variacion del score de calida de vida a los 15 dias
postratamiento, un mes y a los tres meses.

Resultados: Se encontré que el porcentaje de éxito entre las mujeres con incontinencia
urinaria mixta llevadas a cirugia fue superior. Dentro de este grupo de pacientes el éxito fue
superior cuando se encontrd cistocele grado II o superior al examen fisico y con valores
bajos de VLPP. El score de calidad de vida fue mejorado con cualquier tipo tratamiento.
No se encontré correlacion entre la presencia de contracciones involuntarias y el éxito del
tratamiento médico o quirdrgico.

Conclusiones: En paciente con incontinencia urinaria mixta, son criterios de seleccién para
tratamiento quirudrgico inicial la presencia de un cistocele GII o mayor y un valor de VLPP
inferior a 60 cmH,O. La actividad involuntaria del detrusor no se correlaciona con el éxito

final del tratamiento.

Terminos Mesh: mixed incontinence, stress incontinence, urgency incontinence,

management, evaluation, and pharmacotherapy.
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Objectives: In order to improve the initial unfavorable treatment results of mixed urinary
incontinence (MUI) patients, we have designed a study which aims to identify selection
criteria for initial treatment (surgical o medical) in those patients. The study would
establish the success rates and the failure rates according to clinical, urodynamic features
and quality of life score.

Methods: We have made an analytic and prospective study; all mixed urinary incontinence
patients in the Hospital Universitario de la Samaritana were recruited.

Patients had to sign an informed consent before they were included. The initial treatment
was carried out according to the attend physician criteria and Urologic Department
guidelines. Initial clinical and urodynamic evaluation were done, and then the quality of
life score was established using a questionnaire.Patients were followed with office visits to
establish the quality of life score at 15 days after treatment, one month and three months.
Results: MUI patients who were surgical treated, achieved higher successful rates. Among
those patients se successes were higher between those which have physical evidence of
cystocele GII or greater and low VLPP values. The quality of life score improved with any
treatment, particularly in surgical treated patients. Involuntary detrusor overactivity were
not correlated with surgical or medical treatment success.

Conclusions: MUI patients who will benefit from the initial surgical treatment include
women who have physical evidence of cystocele GII or greater and VLPP value below
60cmH20. Involuntary detrusor overactivity evidence does not correlate with the final

treatment success.

Terminus Mesh: mixed incontinence, stress incontinence, urgency incontinence,

management, evaluation, and pharmacotherapy



Incontinencia Urinaria Mixta Roa X, Poveda J

1. Introduccion

La incontinencia urinaria mixta (IUM), ha sido definida por la sociedad internacional de
continencia (ICS), como la pérdida involuntaria de orina con el esfuerzo (provocada por
cualquier maniobra de valsalva) y asociado a urgencia (deseo inminente de llegar al bafo

. 1, 10, 11, 46
para orinar);

sin embargo la definicién urodindmica no estd completamente
establecida. *"" Constituye al menos un tercio de todos los casos de incontinencia en
mujeres y por la presencia concurrente de los dos componentes (esfuerzo y urgencia), no
existen en la actualidad criterios claros de seleccion del tratamiento mas indicado en cada

caso.l’ 2,3,4,5,6.

La IUM es un tema complejo en la préctica clinica ya que las intervenciones disefiadas
para tratar uno de los sintomas constituyentes (urgencia o esfuerzo), muchas veces no
mejoran el otro componente. El porcentaje de mejoria en IUM en estudios
farmacolégicos (tratamiento médico) es aproximadamente del 70 al 83%, pero hasta un
22% no resuelve sus sintomas.®® Para el tratamiento quirdrgico los porcentajes de éxito
global son mds elevados alcanzando un maximo del 95%; sin embargo la persistencia o
aparicion de novo de sintomas (urgencia, incontinencia de urgencia, sintomas
obstructivos urinarios bajos) después de una cirugia antiincontinencia alcanza un 10%
interpretdndose como pobres, resultados subjetivos referidos por el paciente. ! - ® % 3% 5
>4 35. 62 B general la resolucién de la urgencia en pacientes llevadas a procedimientos
quirdrgicos para incontinencia urinaria de esfuerzo se encuentra entre un 50 -70% de las
pacientes, pero esta tasa varia de acuerdo a la cuantificacion y definicion de los sintomas

urinarios mixtos." "% ?.

El éxito en el manejo de la [IUM depende, por lo tanto, de identificar el tipo de paciente
maés adecuado para uno u otro tratamiento (médico o quirdrgico). En la actualidad, no
existe ningun tipo de criterio que permita identificar el tratamiento mds indicado para las

pacientes con [UM.
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Incontinencia Urinaria Mixta Roa X, Poveda J

Este estudio tiene como objeto analizar los factores urodindmicos y clinicos que podrian
influir en el resultado del tratamiento inicial (quirdrgico/médico) de la [UM, con el fin de

definir el tipo de paciente mds indicado para recibir uno u otro tratamiento.
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Incontinencia Urinaria Mixta Roa X, Poveda J
2. Marco Teérico

Definicion

La incontinencia urinaria mixta (IUM) ha sido definida por la sociedad internacional de
continencia (ICS), como la pérdida involuntaria de orina con el esfuerzo (salida de orina
con la risa, tos o cualquier maniobra de valsalva) y asociado a urgencia (deseo inminente de

1, 10, 11, 46

llegar al bafio); sin haberse establecido una definicién urodindmica precisa para la

entidad por la ICS. "+ '7-31- 3241

La fisiopatologia es explicada por la presencia de orina en
la uretra posterior lo que puede inducir urgencia urinaria y eventualmente un episodio
secundario de hiperactividad del detrusor, (hiperactividad del detrusor inducida por
esfuerzo). '> & 17> % 14 TUM implica un componente de disfuncién del detrusor que
podria ser motor o sensorial y estd asociado con una subactividad esfintérica uretral. Un
tema de confusién adicional en muchos pacientes que tienen incontinencia de esfuerzo,
consiste en urgencia significativa sin incontinencia de urgencia relacionada. 1101213, 147 5
prevalencia de IUM es mayor en mujeres que en hombres y segun los estudios varia del

29-61%. '*

Factores de riesgo

Numerosos factores de riesgo para incontinencia urinaria en mujeres han sido identificados,
como la edad, paridad, obesidad, desordenes neuroldgicos, histerectomia, desérdenes
pulmonares, desérdenes del tejido conectivo y factores genéticos o étnicos; encontrandose

. .. . . . . . . . 18. 14. 19.
la paridad como el principal factor de riesgo para incontinencia urinaria femenina. ™ ?

Diagnéstico

La determinacién de los componentes de la incontinencia urinaria mixta determina la
intervencion mads efectiva, por ello a la hora de ofrecer el mejor tratamiento debe
seleccionarse los pacientes que se benefician de manejo médico o quirdrgico segun
parametros clinicos y urodindmicos. 23.24.27.30 Dog tipos de diagndstico pueden ser hechos:
un diagndstico sintomatico, y un diagndstico de condicion especifica (medido por

instrumentos propios para cada patologia, en este caso urodinamia), pues no sélo es

13
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importante la clinica sino la valoracion urodindmica para confirmarlo y determinar el

. 23,24, 27
tratamiento. > >+ #7->°

Utilidad de la Urodinamia

El estudio del funcionamiento de la vejiga incluye diferentes técnicas imagenoldgicas y
electromiograficas. La habilidad de los estudios urodindmicos preoperatorios para predecir
resultados quirtdrgicos en el tratamiento de la IUM, es dificil de evaluar y puede ser visto
desde dos puntos de vista: primero, si el hallazgo urodindmico permite un cambio en la
estrategia del tratamiento y los resultados del paciente podrian ser considerados
modificables, escogiendo la mejor opcién de tratamiento; y segundo si el resultado
urodindmico no cambia el manejo del paciente, es posible que los resultados del examen

puedan ayudar a predecir falla en el tratamiento. > .

En busca de predecir falla quirdrgica los estudios han evaluado la persistencia de
hiperactividad del detrusor en el periodo postoperatorio, observando que las pacientes con
hiperactividad del detrusor de alta amplitud (presiéon maxima del detrusor de 25 cm de H20
durante la contraccién involuntaria) son menos propensas a cura quirtrgica, que aquellas
con presién baja del detrusor. * *> > Adicionalmente la medicién de la presién de punto de
pérdida de orina (LPP), es ttil en incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE), incontinencia
urinaria de urgencia (IUU) e IUM, segtn los resultados de varios estudios en donde todas
las mujeres evaluadas tuvieron incontinencia con la tos, mientras solo el 34% tuvieron

. . . . 23,25, 26.
incontinencia con las maniobras de valsalva. > 2> 2% 2

La curva flujo presién predice el riesgo de retencion urinaria pos operatoria o necesidad de
cateterismo prolongado. Una presion baja del detrusor durante la miccién (inferior o igual a
15 cmH;0, un flujo méximo bajo (< a 20cc/seg.), o un patrén miccional de valsalva (presion
abdominal de 10 cmH,0 o mas) requieren cateterismo prolongado. Quienes orinan con
ausencia de contraccién del detrusor de baja amplitud (< a 12 cmH,0), desarrollan retencién
urinaria postoperatoria. El residuo postmiccional puede predecir el retorno a la miccién

normal. 2% >4

14
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Tratamiento

El tratamiento no solamente tienen como objetivo mejorar la calidad de vida de las
pacientes con IUM, adicionalmente deberia reducir los costos asociados. El costo de la
IUM comprende costos en diagndstico y tratamiento (laboratorios, diagndsticos,
procedimientos quirdrgicos y terapia farmacoldgica), costos de cuidado rutinario (consultas
médicas), costos secundarios a consecuencias por patologia no tratada (tratamiento de
infecciones urinarias o dermatitis amoniacal por la incontinencia) y adicionalmente costos
indirectos (por baja productividad al aislarse de su ambiente laboral). La alta prevalencia de
la IUM resulta en altos costos para el tratamiento de la enfermedad y sus sintomas. Es por
eso que la identificacion temprana y el pronto manejo de la [UM podrian reducir gastos en
cada una de las dreas anteriormente mencionadas dado por resolucion de sintomas y con
ello el nimero de consultas control, disminucién de las posibles complicaciones como las

. . . . .. . ., . .42
infecciones urinarias y las dermatitis y la pronta integracion de la paciente a su trabajo. ™~
50

El tratamiento para la incontinencia urinaria mixta, tradicionalmente se ha enfocado en la

fisiopatologia del sintoma predominante. " °

Tratamiento Médico

El manejo conservador es la primera opcién en muchas mujeres que presentan componente
de esfuerzo, urgencia o incontinencia mixta. El entrenamiento del piso pélvico, combinado
con intervencion en el estilo de vida (perdida de peso, dejar de fumar y reducir ingesta de
cafeina), reentrenamiento vesical y dispositivos antiincontinencia estdn disponibles y son
libres de complicaciones.'® ' ** El grupo especializado en incontinencia de Cochrane
quiso determinar los efectos del entrenamiento del piso pélvico para mujeres con
incontinencia urinaria, concluyendo que de todas las revisiones algunas soportan el
entrenamiento del piso pélvico como recomendacion difundida para ser incluida en los
programas de manejo conservador de primera linea en mujeres con incontinencia urinaria

de esfuerzo, urgencia o mixta.” >

15
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El porcentaje de cura/mejoria de los ejercicios de piso pélvico en incontinencia de esfuerzo

y mixta van del 56-70%.> '**°

En el manejo médico, aproximadamente dos tercios de las pacientes pueden experimentar
algiin impacto en el componente de urgencia con el uso de agentes anticolinérgicos. " 567
Khullar concluyé en estudios con tolterodina, que ésta reducia episodios de incontinencia
en pacientes con sintomatologia mixta y que esos beneficios se conservaban al menos por
dos meses; adicionalmente la intervencién farmacoldgica tenia beneficios secundarios para
la frecuencia urinaria, la urgencia y la incontinencia de urgencia. 1.5, 18 24,30, 32. 33, 67.

Los estudios sugieren que los pacientes con IUM se benefician de intervencion
antimuscarinica con excepcion de los pacientes en quienes se ha demostrado incontinencia

de esfuerzo severa. '***

Las tasas de mejoria en IUM, en estudios farmacoldgicos son aproximadamente del 70%.
La resolucion de urgencia en pacientes llevados a procedimiento quirtdrgico en IUE ocurre

en un 50-70%." > ¢

Las pacientes que tienen sintomas mixtos con un gran componente de urgencia y menos
disfuncién esfinteriana podrian ser llevadas a una terapia especialmente definida para
aminorar los sintomas de urgencia incluyendo uso de anticolinérgicos seguido por
neuromodulacion (y/o toxina botulinica) y una intervencion secundaria del tracto vesical de

. . . L5
salida, si los sintomas de esfuerzo permanecen como molestia. -

Tratamiento Quirirgico

El abordaje quirdrgico puede ser efectivo, rdpido, y evitaria ciertas desilusiones por parte
del paciente. 2 La cirugia es el gold estdndar para la incontinencia de esfuerzo y es una
gran opcién para aquellas pacientes con incontinencia mixta. Sin embargo la tasa de éxito
tiende a ser mds baja para aquellas con incontinencia mixta que con incontinencia de

esfuerzo pura. **>

16
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La cirugia es un efectivo tratamiento para algunas pacientes con incontinencia mixta,
particularmente en aquellas con ausencia de hiperactividad del detrusor pero con un
componente predominante de esfuerzo, sin embargo los riesgos potenciales de la cirugia
podrian comprender el uso continuo de agentes antimuscarinicos para manejo de urgencia

10, 5.
de novo.'*

En cuanto a resultados quirurgicos la oportunidad de cura es 2.5 veces mas
frecuente para pacientes con sintomas predominantes de esfuerzo (independientemente de
la técnica quirtrgica), que para aquellos donde predomina la urgencia. La hiperactividad
del detrusor de alta presion es un indicador de pobre prondstico en resultados quirdrgicos
cuando las presiones alcanzan los 25 cmH,0. La resolucion completa o la mejoria de los
sintomas de urgencia ocurre en un 58.5% a un 91% de aquellos que tiene hiperactividad de
presiones bajas, pero solamente el 28% de aquellos con hiperactividad de altas presiones.
7. 3435 1 05 autores sugieren que las pacientes con urgencia motora de baja presién tienen
mads probabilidad de resolucion que aquellos con alta presion. o 741,34, 36,37, 38.

La presion uretral maxima se asoci6é con un mayor riesgo de sintomas de urgencia
persistente, sugiriendo que la disfuncion uretral severa puede contribuir a la persistencia de
sintomas después de una cinta TVT (tensién free vaginal tape). Anger y Rodriguez, '

reportaron que la intervencion quirdrgica para pacientes con incontinencia urinaria mixta

tuvo tasas de resolucién del componente de urgencia entre el 20-70%."*!

Indicadores de Resultado

Desafortunadamente los indicadores de resultados beneficiosos no estin claramente
definidos. El reporte de la literatura en cuanto a resultados de intervenciéon en IUM son
limitados por la falta de indicadores de resultados estandarizados y la gran base sintomatica
para la valoracién de estos resultados. ' Las diferencias en la poblacién podrian alterar los
resultados y los resultados de los estudios actuales no se aplican para todas las pacientes
que tienen un diagndstico de [IUM. Las comparaciones entre los diferentes estudios y el
entendimiento completo de los resultados en IUM son dificiles. 41.48. 67.

La literatura hace énfasis en evaluar los pardmetros clinicos como la edad, los antecedentes
quirurgicos relevantes, el uso de absorbentes/dia, la frecuencia urinaria, la nicturia, los

celes, el indice de masa corporal, la paridad y la presencia de estrefiimiento; asi como

variables urodindmicas dadas por el registro de contracciones involuntarias del detrusor, el
17
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valor de VLPP, la presion méxima del detrusor y la capacidad vesical. Con un pardmetro de
éxito al final del tratamiento dado por la ausencia de incontinencia o por el referirse de

. » 41,45,50,51,56,58
forma subjetiva como “seca”.

Calidad de Vida

En cuanto a calidad de vida (CV) de las mujeres con incontinencia de urgencia o
incontinencia mixta, se ha reportado un pobre puntaje y un gran nimero de molestias,
comparado con las mujeres con incontinencia de esfuerzo, como lo muestra Milson y otras
revisiones que valoran la calidad de vida en mujeres y hombres con incontinencia urinaria y

: 13,19,20, 21, 22.
que se encuentran referenciadas. '> 2% 2"

Todos los aspectos de la calidad de vida, incluyendo el dmbito social, psicoldgico,
ocupacional, doméstico y sexual, se pueden ver alterados en la IUM. Las pacientes
afectadas pueden adoptar diferentes mecanismos de defensa, observando cominmente
restriccion en la ingesta de liquidos, disminucién de la actividad fisica y aislamiento social.
El impacto psicolégico de la IUM puede ser extremadamente severo, causando depresion,
baja autoestima, apatia, sentimientos de inferioridad y temor constante al escape de orina.
La IUM, la urgencia y la frecuencia también pueden reducir la productividad laboral y
causar disminucion de las habilidades domésticas e incluso evitar la actividad sexual;
varios reportes indican que el 40 % de las mujeres adultas con IUM evitan una relacién
sexual por temor a la pérdida de orina. 42.21.22

El impacto negativo en la calidad de vida ha sido detallado en varias escalas de puntajes
sobre resultados médicos de estudios cortos como el formato SF-36, que ha sido aplicado
en otras patologias como la hipertensién la diabetes y la depresién. > *> ** ! E|
cuestionario ICIQ-UI SF y el King’s Health Questionnaire (KHQ) son los de mayor
utilidad en la practica clinica a la hora de evaluar IUM, dada su gran factibilidad para ser

entendidos y resueltos por la mayoria de las pacientes. 43.47.51.53

La importancia de estos instrumentos clinicos reside, fundamentalmente, en la capacidad de
los mismos para explicar y describir el perjuicio que la IU provoca en la CV de la mujer y

también en su capacidad para discernir entre los distintos tipos de IU.
18
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El cuestionario ICIQ-UI SF comprende 3 items clinicos: Frecuencia, Cantidad e Impacto de
la condicién y 8 preguntas mds relacionadas con los sintomas orientativos del tipo de 1U.
Estas ultimas preguntas no se contemplan a la hora de obtener un indice global del ICIQ-UI
SF sino que su valor radica en la descripcion de las circunstancias que pueden provocar la
UL De esta forma, la puntuacion total de cada paciente se calcula con la suma de los 3
primeros items con un rango que oscila entre 0 y 21 puntos.43’ .

El KHQ consta de 21 items distribuidos en 9 dimensiones: percepcion del estado de salud
general, afectacion de la IU, limitaciones en las actividades diarias, limitaciones fisicas,
limitaciones sociales, relaciones personales, emociones, suefio/energia e impacto de la
incontinencia. Cada item, exceptuando el primero, tiene una escala de respuesta con 4
posibles opciones. El rango de puntuaciones va de 0 (peor) a 100 (mejor). >~° .El
cuestionario ha demostrado tener unos indices de fiabilidad, consistencia interna y validez
no solo en la descripcidn del impacto de la IU en la vida de los pacientes sino también para
poder hacer una orientacion del tipo de IU, en la practica clinica. 43, 44,45, 47. 51

Teniendo en cuenta estos dos cuestionarios antes mencionados y debido a que no hay uno
especifico para IUM, en el Hospital Universitario de la Samaritana (HUS) se realiz6 una
modificacién abreviada previo consenso médico que incluye diez preguntas (que hacen
referencia a la frecuencia del problema, la magnitud, el impacto de la incontinencia de cada
paciente con sus actividades diarias, con su trabajo y su vida sexual, el impacto en su salud
mental y adicionalmente el grado de satisfaccion o grado de resolucién en cada uno de los
aspectos antes enunciados, después del tratamiento) con un rango de puntuacién que oscila

entre 0 y 43 puntos. 53.36.

Las publicaciones uroldgicas mas recientes se han enfocado en valorar la validez de
algunos cuestionarios de calidad de vida en IU y el impacto de ésta patologia. Por ejemplo:
Anna Frick y colaboradores encontraron que las mujeres con IUM tienen tres veces mas
afeccion en la calidad de vida comparadas con aquellas con IUE. 37

Pere Arai6 y colaboradores refieren que dada la larga evolucién de los sintomas en mujeres
con IUM, se entiende que la mayoria de ellas recibieron algin tratamiento para la IU, mas
frecuentemente farmacolégico o de reeducacion del piso pélvico; sin embargo no hubo

diferencias en la puntuacién global del cuestionario de CV segtin el tratamiento recibido.
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La afectacion de la CV por la presencia de sintomas de urgencia es interpretada por las
pacientes como mayor, comparado con sintomas de esfuerzo; por lo cual concluyen que
resolver o aliviar los sintomas de IUU en este grupo de mujeres, permitiria lograr una

sustancial mejorfa en su calidad de vida. **

Catherine Bradley y colaboradores evaluaron la validez del cuestionario para diagndstico
de incontinencia urinaria (QUID), cuando es usado como medida de resultados en un
estudio clinico de intervencion. Las pacientes incluidas fueron llevadas a tratamiento no
quirdrgico y tenian un predomino en el componente de esfuerzo, concluyendo que el QUID
tenia caracteristicas psicométricas aceptables y puede ser usado como medida de resultados

en diferentes estudios. >

Faltan estudios controlados para predecir resultados de la cirugia en el subgrupo de ITUM,
sin embargo un pequefio ndmero de estudios sugieren que los pacientes con IUM vy sin
hiperactividad del detrusor o un cistometrograma normal tienen mejores resultados que
aquellos con hiperactividad del detrusor, al menos en la continencia global y la resolucién
de la incontinencia urinaria de urgencia. Las pacientes con sintomas mixtos y sin
hiperactividad del detrusor sobre una IUE muestran tasas de cura para incontinencia de
esfuerzo y de urgencia de aproximadamente 72 al 87% después del sling pubovaginal o la
suspensién retroptbica. >’

La sintomatologia persistente podria no requerir una terapia secundaria o intervencion a

. . 1,34
menos de que sea demasiado molesto para la paciente. 3

A la fecha se han realizado estudios evaluando grado de afectacién de la calidad de vida en
pacientes con IUM, llegando a concluir que existe un gran deterioro de la CV debido al
componente de urgencia; pero no tienen en cuenta criterios de seleccion para manejo
inicial. Es por eso que vale la pena aclarar la predominancia clinica de la incontinencia y
después del tratamiento inicial determinar si el porcentaje de éxito de éste, estd relacionado
con los pardmetros clinicos, urodindmicos y de calidad de vida para enunciar criterios

., e e . . . . . . . . 17
claros de seleccion en el manejo inicial de mujeres con incontinencia urinaria mixta . %6
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3. Justificacion

La incontinencia urinaria mixta (IUM) es frecuente motivo de consulta en la prictica
urolégica general. En nuestro medio es aproximadamente el 33% de las consultas por

incontinencia urinaria.'°

A pesar de la gran cantidad de publicaciones sobre incontinencia urinaria mixta no hay
consenso sobre su manejo y se desconocen las tasas de remision con tratamiento médico o
quirurgico. Adicionalmente, no estd establecida la definicién urodindmica precisa de la
entidad lo que dificulta la seleccién del tipo de paciente que va a responder al manejo
inicial (teniendo en cuenta el sintoma predominante sea de esfuerzo o de urgencia). Surge
entonces la necesidad de realizar un estudio en pacientes con este diagndstico, con el fin de
identificar los sintomas y pardmetros urodindmicos mds importantes que determinen €xito o

falla terapéutica.

En nuestra poblacién poco caracterizada, con tratamientos multiples a causa del fracaso de
tratamientos iniciales implantados, la conveniencia de poder realizar un acercamiento mas
especifico de criterios de seleccion para ofrecer el mejor tratamiento desde la fase inicial de

los sintomas de la [IUM, es atin mayor.

La determinacion de la severidad de una condicién como ésta, el impacto en la calidad de
vida y la respuesta después de un tratamiento, ha generado la creaciéon de escalas de
medicion de calidad de vida que se han implementado recientemente a nivel internacional.
La evaluacion de la calidad de vida permite determinar si el tratamiento elegido es el mejor
para la paciente en primera instancia o si por el contrario requiere de otros tratamientos
adicionales, ofreciendo de esta manera criterios especificos de seleccion de pacientes para
ofrecerles el mejor tratamiento desde la primera evaluacién. Lo anterior justifica la
utilizacion de la calidad de vida como pardmetro para determinar éxito o falla terapéutica

en [lUM.
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La realizacion del presente estudio serd de importancia para establecer criterios de
seleccidon, dar mejor asesoria a las pacientes y objetivizar la toma de conductas en las
mujeres que consultan al servicio de Urologia del Hospital Universitario de la Samaritana
con diagnostico de IUM. La investigacidon aportard importante informacién acerca de la
epidemiologia de la IUM en la institucién, lo cual permitird desarrollar estrategias y/o

protocolos de manejo.
Por ser el primer estudio que aporte a la determinacion de criterios de seleccién en IUM,

este trabajo permitird un mayor conocimiento acerca de las variables relacionadas con el

éxito terapéutico, el cual podra generar hipétesis para futuros estudios.
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4. Problema

La incontinencia urinaria mixta (IUM) representa un tercio de todos los casos de
incontinencia en mujeres y en nuestro medio ocupa aproximadamente el 33% de la
consulta de urologia. Seguin la literatura internacional el porcentaje de mejoria con
tratamiento médico podria alcanzar hasta un 83%, pero un 22% no resuelve sus sintomas.
Por otro lado cuando se realiza tratamiento quirurgico el éxito global puede alcanzar un
porcentaje del 95%; sin embargo de este porcentaje, el 70% de las pacientes resuelven
sus sintomas de urgencia y hasta un 10% podrian presentar sintomas de urgencia de

novo. 1,2,3,4,5,6, 7,8,9,52,53, 54, 55.

El alto porcentaje de falla terapéutica se debe a la falta de consenso en los criterios de
seleccién del tratamiento mds adecuado para las pacientes debido a la presencia

simultidnea de los dos componentes de incontinencia (esfuerzo y urgencia).

A la fecha no hay ninguna publicacién que aborde la definicién de criterios para el
manejo de esta entidad. La mayoria de las publicaciones mas recientes en [UM se centran
en valorar la validez de algunos cuestionarios de calidad de vida en incontinencia urinaria
y el impacto de ésta patologia, concluyendo que existe un importante deterioro en la
calidad de vida de estas mujeres, debido a la presencia de sintomas de urgencia, lo cual

apoya el criterio de éxito utilizado en este estudio.

Debido a que no hay un consenso en la literatura urolégica para el manejo exitoso inicial
de mujeres con incontinencia urinaria mixta, el presente trabajo busca identificar cudles
pacientes se benefician del tratamiento médico o quirtdrgico analizando las variables que
determinan la falla o éxito terapéutico con uno u otro manejo, medido en términos de
calida de vida, con el fin de identificar los criterios de seleccion para el manejo de la

entidad.
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El estudio plantea responder los siguientes interrogantes:

(Cuales son los factores predictivos de buena respuesta al manejo en la incontinencia

urinaria mixta, medidos en términos de calidad de vida?

(Qué pacientes con incontinencia urinaria mixta llevadas a correccién quirtrgica o a

tratamiento farmacolégico inicial se benefician del tipo de tratamiento seleccionado?
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5. Objetivos

5.1 Objetivo General

e Definir los criterios de seleccion (clinicos y urodindmicos) para manejo

quirdrgico o médico inicial en pacientes con incontinencia urinaria mixta.

5.2 Objetivos especificos

e Determinar el porcentaje de éxito y de falla del tratamiento quirtrgico y médico
inicial, medido en términos de calidad de vida, para mujeres con incontinencia

urinaria mixta en el Hospital Universitario de la Samaritana.

e Determinar los factores clinicos y urodindmicos que influyen en el éxito o falla
del tratamiento (médico o quirurgico) de las mujeres con incontinencia urinaria

mixta.
e Describir la calidad de vida de las pacientes con incontinencia urinaria mixta,

atendidas en el servicio de urologia del Hospital Universitario de la Samaritana,

antes y después del tratamiento.
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6. Hipotesis

® Hipotesis Nula

No existe asociacion entre los factores clinico-urodindmicos y el éxito o falla

terapéuticos, medidos en términos de calida de vida, en mujeres con incontinencia

urinaria mixta.

® Hipotesis Alterna

Los factores clinico-urodindmicos estan relacionados con el éxito o falla terapéuticos,

medidos en términos de calidad de vida, en mujeres con incontinencia urinaria mixta.
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7. Metodologia

7.1 Tipo y Diseiio de Estudio

Se llevara a cabo un estudio analitico de cohorte prospectivo.

Se incluirdn todas las pacientes mujeres con diagndstico de incontinencia urinaria mixta,
atendidas en el servicio de urologia del Hospital Universitario de la Samaritana, entre el
2007 al 2009 y que cumplan con los criterios de inclusion y exclusion del estudio.

Se aplicard un formato de evaluacion inicial para determinar los criterios clinicos y
urodindmicos, asi como la calidad de vida, de acuerdo al cuestionario ICQF-SF y KHQ
modificado, pretratamiento.

De acuerdo al criterio del médico tratante, las pacientes recibirdn tratamiento médico o
quirdrgico, registrandose el tipo de tratamiento recibido por cada paciente.

Se hard seguimiento a las pacientes a los 15 dias, al mes y a los 3 meses aplicando el

cuestionario de calidad de vida ICQF-SF.

Tratamiento Exito
Médico
Mujeres con Falla
Incontinencia
Urinaria Mixta .
X Exito
Tratamiento
Quirdrgico.
Falla

Esquema del Diseiio del Estudio
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7.2 Definiciones Operacionales

7.2. A. Incontinencia urinaria mixta (IUM)
Es la pérdida involuntaria de orina con el esfuerzo (provocada por cualquier maniobra de

valsalva) y asociado a urgencia (deseo inminente de llegar al bafio para orinar).

7.2. B. Exito/ Falla en el manejo de la IUM

El concepto de cura/mejoria en la literatura internacional estd definido como ausencia de
incontinencia, es decir estar completamente seca. Sin embargo al momento de usar la
calidad de vida como método de evaluaciéon de éxito o falla luego del tratamiento, los
valores difieren y no son universales. > 0738

Se define como éxito después del tratamiento, a un aumento del 25 -50% del puntaje
global de la escala de calidad de vida y como falla, aquellas pacientes que no hayan

. 5 4,60,61,62,6
alcanzado a mejorar al menos un 25%. 0-53.54.60.61.62. 63,

7.2. C. Criterios de seleccion

Son todas las normas para inclusion y exclusion de pacientes.

7.2. D. Tratamiento Médico
Consiste en el manejo del paciente con entrenamiento del piso pélvico y/o anticolinérgicos

orales.

7.2. E. Tratamiento Quirirgico
Consiste en el manejo del paciente con cirugia anti incontinencia (Cistouretropexia
retropubica tipo Burch, Sling pubovaginal, Cistouretropexia mas colocacién de cinta libre

de tensidn transobturatriz TVT-O).

7.2. F. Manejo Inicial
Es el tratamiento que se ofrece a la paciente con IUM luego de hacer diagndstico, sin haber

probado otros manejos previamente.
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7.3 Poblacion

7.3. A. Poblacion Diana

Corresponde a mujeres con incontinencia urinaria mixta en edades entre 18 y 70 afos.

7.3. B. Poblacion accesible
Corresponde a mujeres con incontinencia urinaria mixta en edades entre 18 y 70 afios, que

asisten a la consulta de Urologia del Hospital Universitario de la Samaritana desde el

Noviembre de 2007 hasta Agosto de 2009.

7.3. C. Poblacion de Muestra

Corresponde a mujeres con incontinencia urinaria mixta en edades entre 18 y 70 afios, que
asisten a la consulta de Urologia del Hospital Universitario de la Samaritana desde
Noviembre de 2007 hasta Agosto de 2009 y que cumplen con los siguientes criterios de

inclusién y exclusion.

7.4 Criterios de Elegibilidad

7.4. A. Criterios de Inclusion

1. Mujeres que consulten por incontinencia urinaria mixta en edades entre 18 y 70
afios, al servicio de urologia del Hospital Universitario de la Samaritana durante el
periodo de Noviembre de 2007 y Agosto de 2009.

2. Pacientes con informacién completa de historia clinica de ingreso, cuestionario de
calidad de vida y urodinamia (con registro fundamental de VLPP y/o la presencia de
contracciones involuntarias con su respectivo promedio de intensidad).

3. Pacientes que firman un consentimiento informado de participacion y seguimiento
clinico.

4. Pacientes con posibilidad de valoracién por especialistas y residentes de urologia
del servicio tanto al inicio como en los controles post tratamiento a los 15 dias, 1

mes y 3 meses.
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7.4. B. Criterios de Exclusion

Se excluiran pacientes:

1. Con enfermedades sistémicas (como enfermedad cerebro vascular, diabetes
mellitus, enfermedades del coldgeno, enfermedad de Parkinson).

2. Con traumatismos (como trauma raquimedular y trauma vesical) que generen vejiga
hiperactiva de origen neurogénico definida como la presencia de contracciones
involuntarias del detrusor en presencia de una condicidén neurolégica relevante.

3. Que estén en tratamiento con radioterapia o quimioterapia o que hayan tenido este
antecedente.

4. Con diverticulo uretral o antecedente del mismo.

5. Con antecedente de cistoplastia de aumento o esfinter artificial.

6. Con un periodo de menos de 12 meses del parto.

7. Con cirugia pélvica reciente (menos de 6 meses).

8. Con prolapso genital completo, cancer de vejiga, uretra o de origen ginecoldgico.

7.5 Diseiio Muestral

El tamafio de la muestra fue calculado mediante el estadigrafo z, por tratarse de una

hipdtesis con una variable predictiva y de desenlace dicotémicas.

Se consideré un tamafio de efecto del 17.5%, el cual corresponde a la diferencia entre el

porcentaje de falla terapéutica en mujeres con incontinencia urinaria mixta manejadas con

medicamentos (21.7%) y el porcentaje de falla con tratamiento quirtdrgico (4.2%), de

acuerdo a la revision de la literatura.

33, 34,41, 53, 64.

Se consider6 un alfa bilateral del 0.10 y un poder del 80%. Esto equivale a un tamafio de

muestra de 38 pacientes en el grupo de tratamiento médico y 38 pacientes en el grupo de

tratamiento quirdrgico, para un total de 76 pacientes.
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o Poder Diferencia  del | Tamafio  de | Estadigrafo.
tamaiio del efecto.
Muestra.
0.10 80% 17.5% 76 z
7.6 Variables

Las variables de estudio la constituyen los pardmetros urodindmicos y clinicos de

incontinencia urinaria mixta y respuesta posterior al tratamiento, medida en términos de

calidad de vida. Se tendran en cuenta para el andlisis:

7.6.A. Variables Predictivas

Edad.

Tiempo de evolucion.

Habito urinario.

Numero de toallas utilizadas en el dia.

Antecedentes ginecoldgicos y quirirgicos mds relevantes.

Presencia de celes.

Valor de VLPP (presion abdominal a la cual ocurre el primer escape de orina).
Presencia de contracciones involuntarias con su respectivo promedio de intensidad.
Presion maxima del detrusor y presiéon maxima abdominal.

Tratamiento médico.

Tratamiento quirdrgico.

7.6. B. Variables de Desenlace

Porcentaje de éxito o falla terapéutica, de acuerdo al puntaje del cuestionario de

calidad de Vida
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7.7 Técnicas de Recoleccion de la Informacion

7.7.A. Instrumento

Se utilizard un formato de evaluacién inicial (Anexo 1), el cual se utilizard para la
recoleccion de los datos suministrados por la paciente y reportados en la urodinamia previo
al tratamiento.

La exploracion urodindmica se practicé con un equipo multicanal MMS UP 2000 (Medical
Measurement Systems). En todos los casos se efectud estudio flujométrico mas medicion
del residuo postmiccional; asi como estudio cistomanométrico durante el llenado vesical y
test de presion-flujo durante la fase de vaciado.

El seguimiento a las pacientes se realizard mediante la medicion de la calidad de vida
utilizando el cuestionario de calidad de vida ICQF-SF y KHQ modificado. Este formato el
cual fue modificado en el 2007 previo al ingreso de pacientes en el Hospital Universitario
de la Samaritana por consenso médico, tiene en cuenta las siete preguntas del cuestionario
de incontinencia urinaria ( ICIQ-SF) y tres aspectos del cuestionario de la salud de King
(KHQ), que incluyen limitaciones de rol ( 3 A), limitaciones sociales ( 4 C ) y relaciones
personales ( 5 B ). El puntaje de éste cuestionario es de 0 a 43, considerdndose que los
valores cercanos a cero implican peor calidad de vida y los puntajes con valores cercanos a

43 se traducen en mejor calidad de vida.

7.7.B. Fuentes y Bases de datos

La fuente de datos es primaria durante la consulta inicial y los tres controles posteriores a
las pacientes. Los resultados de la urodinamia y la historia clinica de las pacientes se

utilizaran como fuente de datos secundarios.

La informacién serd recolectada en los instrumentos. (Anexo 1-3) y posteriormente se

registrard en una base de datos en SPSS (Statistical Package for Social Sciences) version
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16.0, estableciendo el rango de valores resultados de las variables cuantitativas y

cualitativas, permitiendo en posteriores etapas codificacion y andlisis de datos.

El cuestionario de calidad de vida fue aplicado tanto al inicio como en los controles post

tratamiento a los 15 dias, 1 mes y 3 meses; los cuales se encuentran en anexos.

7.8 Aspectos Estadisticos o Plan de Andlisis

Los datos obtenidos a través del instrumento, se analizaran asf:

1. Serealizard un andlisis descriptivo univariado.

2. Se realizard un andlisis bivariado agrupando las variables, teniendo en cuenta el
tamaio de la muestra. Se calculardn percentiles y se tomard en cuenta la mediana
para la agrupacién de datos.

3. Por tratarse de una cohorte se calculard razén de riesgos, intervalos de confianza y
valores de P mediante Chi cuadrado.

4. Los valores significativos se utilizardn para la regresion logistica multinominal para

el modelo del estudio.

7.9 Aspectos éticos

El estudio sigui6 los lineamientos cientificos y éticos del pais, de acuerdo a lo establecido
en la resolucion 8430 de 1993.

Segun esta resolucién el estudio se clasifica como investigaciéon con riesgo minimo,
conforme a la carta de aprobacion del comité de investigaciones, ética y publicaciones del
Hospital Universitario de la Samaritana del 29 de Junio de 2007. Ver Anexo 4

El proyecto contd con la aprobacion del comité de ética del Hospital Universitario de la
Samaritana, antes del comienzo del estudio, con el fin de garantizar el cumplimiento de
todas las normas éticas. Dicho comité de ética avalé el consentimiento informado (que se

encuentra en el anexo 5).
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El consentimiento fue dispensado a cada paciente del estudio, acompafiado de una
explicacion verbal acerca del objetivo y procedimientos del mismo, asi como de los
beneficios y riesgos de su participacion.

Todos los datos y registros de los pacientes se consignaron manteniendo la confidencialidad

y privacidad de la informacion.

7.10. Sesgos

Los posibles sesgos identificados y los mecanismos de control se anotan a continuacion:

7.10. A. Sesgos de seleccion

e Las dos cohortes tanto de expuestos como no expuestos, se extraerd de la cohorte de
pacientes que consultan por incontinencia urinaria mixta al servicio de urologia del
Hospital Universitario de la Samaritana, haciendo que los dos grupos estén
afectados por los mismo factores de riesgo.

e Debido al periodo de seguimiento de 3 meses, no se esperan pérdidas en los

participantes.

7.10.B. Sesgos de Informacion

® De Observador:

Puesto que la aplicacién de los instrumentos (valoracion clinica inicial, calidad de
vida inicial y controles de calidad de vida) no la hizo siempre el mismo observador,
el investigador principal realiz6 un entrenamiento a los médicos residentes de su
misma especialidad para poder llevar a cabo las valoraciones y las encuestas. El
investigador principal llevé a cabo un control de calidad de los cuestionarios y
evoluciones comparando la informaciéon con las fuentes de datos secundarias

disponibles.
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La digitacion de la base de datos la llevo a cabo el investigador principal, cotejando
la informacion registrada en los listados fisicos.

Junto con la estadista se hizo control de errores al individualizar las columnas de la
tabla base de datos (por ejemplo en la variable paridad se individualizo el nimero

de gestaciones, partos, abortos, embarazos ectopicos, etc.).

® De Instrumento:
El cuestionario de calidad de vida ICQF-SF y el Cuestionario de salud King’s,
aunque adaptados para nuestro estudio, han sido validados en espafiol y se han
utilizado por ejemplo, en la fundacion Puigvert (Barcelona), para valorar la
afectacion de la calidad de vida relacionada con la salud en las mujeres con
incontinencia urinaria mixta.
A las pacientes se les dio el tiempo y la confianza suficiente para responder el

cuestionario y se aclararon dudas o interrogantes pertinentes.

7.10. C. Sesgos de confusion

e Existe alguna posibilidad de que alguna variable confusora no esté
proporcionalmente distribuida entre los grupos de comparacién. Aunque el
estudio no busca determinar causalidad, la probabilidad de alguna variable
confusora en las asociaciones encontradas, se tendra en cuenta en el analisis

multivariado.
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del Hospital Universitario
. . . de la Samaritana.
Diana Rojas. Santiago Duque.
José Luis Poveda
E— Jaime Rangel
Daniel Rojas
Carlos Rodriguez

K j k / @ién Daza. Jefe del Servicio. Hly

Diseiio. Reclutamiento y aplicacion de Analisis de
Instrumento. Datos.
Poveda Roa
Roa. Roa, Duque. Rojas.
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9. Cronograma.

Semestre
Actividad. Responsable 1 2 (3 |4 |5 6 |7
Tema de Investigacion. Poveda/Roa
Recoleccion de Poveda/Roa
Informacion.
Protocolo de Investigacion. Roa/Poveda
Diseiio de Instrumentos. Roa
Aprobacion por comité de HUS
ética.
Recoleccion de pacientes. Roa
Controles cuestionarios Roa
calidad de vida
postratamiento.
Revision de historias Roa
clinicas.
Recoleccion de datos. Roa
Tabulacién Roa/Rojas
Procesamiento. Rojas
Analisis de Resultados Roa/Poveda/Rojas
Informe final. Roa/Poveda
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10. Presupuesto

CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES CON INCONTINENCIA URINARIA
MIXTA PARA MANEJO MEDICO VS QUIRURGICO INICIAL.

DISCRIMINACION COSTOS INVESTIGACION

DURACION: 48
MESES
COSTO TIEMPO DE VALOR
CONCEPTO UNIDAD (%) UTILIZACION PARCIAL ($)
COSTOS
PERSONAL
Hora de
Estadista asesoria 50.000 10 500.000
COSTOS
DIRECTOS
MATERIALES
Tarifa
Transporte transporte. 20.000 10 200.000
Fotocopias,
Reproduccion de impresiones,
documentos empastado 150.000 1 150.000
Esferos,
Papeleria carpetas 20.000 1 20.000
Internet/celular
Comunicaciones (mes) 20.000 48 960.000
TOTAL COSTOS
DIRECTOS $ 1.330.000,00
TOTAL COSTOS PERSONAL + COSTOS
DIRECTOS $ 1.830.000,00
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11. Resultados.

11.1 Andlisis Univariado

Después de evaluar el cumplimiento de los criterios de seleccion se incluyé un total de 78
mujeres con diagndstico de incontinencia urinaria mixta hecho en el Hospital Universitario
de la Samaritana, de las cuales 53 pacientes (67.95%) recibieron tratamiento quirdrgico y

25 pacientes (32%) recibieron tratamiento médico. Ver Tabla 1.

Tabla 1. Distribucion del tratamiento en mujeres con incontinencia urinaria mixta.

TRATAMIENTO
Frecuencia Porcentaje
Quirargico 53 67,95
Médico 25 32,05
Total /8 100

Distribucion de Frecuencias de las Variables Predictivas

Pardmetros Clinicos:

Edad
La edad promedio de las pacientes fue de 54.28 afios (con un rango de edad de 29 a 70

afos). Ver Figura 1.
Tiempo de evolucion

El tiempo de evolucion de los sintomas fue mayor a 73 meses en el 48.7% de las

pacientes Ver Figura 2.
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Distribucion por edad
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a0 80
EDAD (ANOS)

Figura 1.Distribucion por edad de las pacientes con incontinencia urinaria mixta.

Tiempo evolucién de sintomas

40
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Frecuencia
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Figura 2. Tiempo de evolucion de sintomas en pacientes con incontinencia urinaria mixta.
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Niimero de Toallas/dia
En su gran mayoria con un 46% las pacientes utilizaron 1 a 2 toallas /dia, seguidas por un

41% de las pacientes que necesitaron entre 3-5 toallas /dia.

Hdbito Urinario

El hébito urinario promedio fue de nueve veces en el dia y cuatro veces en la noche (9/4).

Paridad

En cuanto a la paridad la mayoria de las mujeres (17.9%) del estudio eran multiparas, con
un promedio de 5 gestaciones (y un rango entre 0-14 gestaciones). El promedio de partos
fue 4 y cabe resaltar que gran parte de las pacientes no registraron abortos, cesareas o

embarazos ectopicos.

Antecedentes Quirtirgicos
Como antecedentes de importancia un 48.7% de la muestra no tenian cirugias previas y un
51.3% si tenia historia de cirugias anteriores, siendo las de mayor frecuencia pomeroy y

cistopexia retropubica (27%), seguida por cesarea e histerectomia (25%).

Celes
Al exdmen fisico el 17,9% (14 pacientes) no tenian celes y el 82,1% restante (64 pacientes)

presentaban cistocele grado I (54.6%) y grado 11 (39%).
Incontinencia con maniobras de valsalva

El 51% de las pacientes (40 pacientes) presentaron incontinencia urinaria con maniobras

de valsalva y prueba de Marshall Bonney positiva. Ver Tabla 2.
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Tabla 2. Caracteristicas Clinicas de las pacientes con Incontinencia urinaria mixta. (N=78).

Variable Valores Promedio
Edad (afios) 54.28
Tiempo de Evolucién (meses) 73
Toallas/dia 1-2
Habito Urinario (dia/noche) 9/4
Antecedentes Quirtrgicos Previos (%) 51.3
Multiparas (%) 17.9
Cistocele Grado I-1I (%) 82.1

Pardametros Urodindmicos:

Contracciones Involuntarias

Dentro de la evaluacién urodindmica se encontré que el 79.5% de la muestra (6sea 62
pacientes), no presentaron contracciones involuntarias del detrusor y sélo el 20.5% (16
pacientes) si presentaron contracciones siendo el promedio de intensidad de las mismas de

25.625 cmH,0 (con un rango de 14-54 cmH,0).

VLPP (valsalva leak point pressure- presion de fuga abdominal)

Por otro lado el 64.1% de las pacientes no registraron VLPP, alcanzando presiones
abdominales maximas hasta de 120 cmH,0O; el 35.9% restante si registraron VLPP siendo
los valores de mayor frecuencia 31 a 60 cmH,O (11 pacientes para un 39%); seguido de
valores entre 91-120 cmH,0 (6 pacientes para un 21%). El promedio de capacidad vesical
funcional fue de 476 CC (300-600 CC) y el promedio de presion mixima del detrusor fue
de 19 cmH,0 (3-69 cmH,0). Ver Tabla 3 y Figura 3 y 4.

Tabla 3. Caracteristicas urodindmicas de las pacientes con incontinencia urinaria mixta. (N=78).

Caracteristicas SI (%) NO (%) Promedio Intensidad
Urodinamicas (cmH,0)
Contracciones 20.5 79.5 25.625
involuntarias
VLPP 359 64.1 31-60
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CONTRACCIONES INVOLUNTARIAS

60

Frequency
T

204

-
Sl MO

CONTRACCIONES INVOLUNTARIAS

Figura 3. Distribucion de frecuencias de contracciones involuntarias en pacientes con incontinencia urinaria

mixta.

VLPP

Frecuencia

61 - 90
VLPP

Figura 4. Distribucion de frecuencias de acuerdo al valor de VLPP en pacientes con incontinencia urinaria

mixta.
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Tratamiento:

Tratamiento Quirirgico

En cuanto al manejo, 53 pacientes (67.95%) recibieron manejo quirtdrgico de las cuales el
55% (43 pacientes), fueron llevadas a cistouretropexia mas colocacién de cinta transvaginal
libre de tension obturatriz, seguido de un 7.7% (6 pacientes) a quienes se les realizd un
sling pubovaginal con fascia autéloga y sélo un 1.3% (una paciente) fue llevada a
cistopexia retropubica tipo Burch. Finalmente un 1.3% y 2.6 % de las pacientes fueron
llevadas a colocacion de cinta TVT-O mas colporrafia anterior y anterior y posterior

respectivamente.

Tratamiento Médico
Asi mismo 25 pacientes (32%) recibieron manejo médico de las cuales, el 26.9% (21
pacientes) recibieron oxibutinina a dosis de 10 mg/dia y un 5.1% (4 pacientes) recibieron

tolterodina a dosis de 4 mg/dia. Ver Figura 5.

Tratamiento seleccionado

&0

=
=]
1

=
[0
| =
a
3
o 309
2
L

204

10

D fI . . l
Quirdrgico Medico

Tipo de Tto

Figura 5. Distribucion del tratamiento en pacientes con incontinencia urinaria mixta.
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El 82% (51 pacientes) que no presentaron contracciones involuntarias fueron llevadas a
tratamiento quirdrgico y el 17,7% (11 pacientes) fueron manejadas con anticolinérgicos.

Por el contrario un 12.5% (2 pacientes) se operaron con registro de contracciones
involuntarias del detrusor y un 87% (14 pacientes) con detrusor hiperactivo (registro de
contracciones involuntarias del detrusor) se manejaron con anticolinérgicos y una de estas

pacientes se le adiciond fisioterapia de piso pélvico. Ver Tabla 4

Tabla 4. Distribucion del tratamiento seleccionado en pacientes con incontinencia urinaria mixta.

Tratamiento seleccionado Porcentaje (%)
QUIRURGICO 67.95
Cistouretropexia TOT 81.3
Otros tratamientos quirdrgicos 18.87
MEDICO 32.05
Oxibutinina 10 mg/dia 84
Tolterodina 4 mg/dia 16

11.2 Andlisis Multivariado

11.2. A. Poblacion Total

De acuerdo con la definicion de éxito establecida para el estudio, todas aquellas pacientes
que tuvieran una mejoria en el puntaje total del cuestionario de calidad de vida posterior al
tratamiento, igual o superior al 25% ingresaban al grupo de éxito terapéutico y las que
60, 61.

tuvieran un valor inferior a este porcentaje fueron consideradas como falla terapéutica.

Después de correlacionar todas las variables con porcentaje de éxito y falla se encontré que:

e Las pacientes menores de 54 afios tuvieron un éxito del 90% y solo un 10% de falla,
independientemente del tratamiento utilizado, mientras que aquellas mayores de 55
afios tuvieron 71.1% de éxito y 28.9% de falla, siendo esto estadisticamente
significativo (p= 0.034).

e Un habito urinario (dia/noche) menor a 8/3 tuvo un éxito de hasta 80,5% y una falla
de hasta 21.6%, mientras que aquellas con un hdbito urinario mayor a 9/4

presentaron éxito en un 85, 2% y falla hasta en un 18.9%.
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e Los porcentajes de éxito y falla para aquellas que usaban més de 3 toallas dia fueron
similares a aquellas que usaban menos de 2 toallas dia, siendo de 81%, 19%, 80,6%
y 19,4% respectivamente.

¢ En cuanto a la evolucion de los sintomas se observé que aquellas con un tiempo
mayor a 73 meses de evolucion tuvieron un éxito de 89,5% y una falla de 10,5%,
mientras que las que presentaban incontinencia urinaria mixta de menos de 72
meses de evolucidn presentaron un éxito del 72,5% y una falla del 27,5%, marcando
una diferencia estadisticamente significativa (p= 0.057).

e Agquellas pacientes con més de 5 gestaciones y mds de 5 partos tuvieron un éxito del
76,7 al 78,9% vy una falla del 21,1 al 23,2%, sin embargo aquellas con menos de 4
gestaciones y 4 partos tuvieron un éxito del 82.5% al 83,3% y una falla del 16,7%
al 17, 5%.

e Las pacientes con cistocele grado I tuvieron un éxito del 74,3% y una falla del
25,7%, mientras que las que presentaban al examen fisico un cistocele grado II o
cualquier otro tipo de cele de mayor grado tuvieron un éxito del 86,2% y una falla
del 13,8%.

e Las pacientes que presentaron contracciones involuntarias en la urodinamia tuvieron
un éxito del 82,4% y una falla del 17,6%, mientras que las que no presentaron
contracciones involuntarias del detrusor tuvieron un éxito del 80,3% y una falla del
19,7% independientemente del tipo de tratamiento.

e Dentro del subgrupo de pacientes que presentaron contracciones involuntarias, se
observo que aquellas con un promedio de intensidad de las contracciones superior o
inferior a 21 cmH,0 tuvieron un éxito del 75% y una falla del 25% sin encontrar
diferencia estadistica.

e Las pacientes con un valor de VLPP menor a 60 cmH,0 tuvieron un porcentaje de
éxito del 81,5 y una falla del 18,5%, mientras que las que tenian un valor de VLPP
mayor a 60 cmH,0 tuvieron un éxito del 76,9% y una falla del 23,1%.

e Las pacientes que recibieron manejo quirdrgico tuvieron un éxito del 86,8% y una
falla del 13,2%; mientras que las que fueron manejadas con anticolinérgicos
tuvieron un éxito del 68% y una falla del 32% siendo esto estadisticamente
significativo (p= 0,067). Ver Tabla 5.
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Tabla 5. Correlacion de variables y significancia estadistica en pacientes con incontinencia urinaria mixta.

(N=78).
. SIGNIFICANCIA
VARIABLE % EXITO | % FALLA ESTADISTICA
P<0.05
Edad: RR=2,895 Falla
Mayores de 55 afios 71,10% 28,90% 1C=1,008 - 8,3
Menores de 54 afios 90% 10% P=0,034
Habito Urinario
HUD
Menos de 8 80,50% 19,50% RR=1,031 Falla
Mas de 9 81,10% 18,90% 1C=0,414 - 2,567
P =0,947
HUN
Mis de 4 85,20% 14,80% RR=0,687
Menos de 3 78,40% 21,60% 1C=0,242 - 1,953
P =0,947
Numero Toallas/dia.
> 3 toallas 81% 19% RR=0,980 Falla
<2 toallas 80,60% 19,40% 1C=0,394 - 2,437
P =0,965
Tiempo de evolucién
>73 meses 89,50% 10,50% RR=0,383 Falla
<72 meses 72,50% 27,50% 1C=0,133 - 1,099
P = 0,057
Gestaciones RR=1,203 Falla
Mas de 5 gestaciones 78,90% 21,10% 1C=0,483 — 2,995
Menos de 4 gestaciones 82,50% 17,50% P=0,691
Partos
Mas de 5 partos 76,70% 23,30% RR=1,400 Falla
Menos de 4 partos 83,30% 16,70% 1C=0,566 — 3,464
P =0,467
Grado de Celes. RR=0,536 Falla
Grado 2 y mds 86,20% 13,80% 1C=0,184 - 1,564
Grado 1 74,30% 25,70% P=0,238
VLPP RR=0,800 Falla
< 60 cmH,O 81,50% 18,50% 1C=0,262 - 2,443
> 60 cmH,0 76,90% 23,10% P=0,700
Contracciones involuntarias.
Si 82,40% 17,60% RR=0,897 Falla
No 80,30% 19,70% 1C=0,285 - 2,820
P=0,851
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11.2. B. Grupos comparativos (Quiriirgico y Médico)

Variables sociodemogrdficas y clinicas

Al comparar los grupos de tratamiento (médico y quirtrgico) se encontrd que:

¢ Laedad fue similar en ambos grupos de tratamiento sin encontrar diferencia
estadisticamente significativa y sin que esto influyera en los resultados para
cada uno de los grupos.

¢ El nimero de toallas/dia, el tiempo de evolucién de los sintomas y la paridad no
tuvieron influencia en los resultados del tratamiento médico o quirurgico.

e Las pacientes con cistocele grado I o mayor, tuvieron mejores resultados con
tratamiento quirdrgico que con tratamiento médico siendo la diferencia

estadisticamente significativa (p=0.014).

Variables Urodindmicas

e Las pacientes con valor de VLPP menor a 60 cmH,0, tuvieron mejores
resultados con el tratamiento quirdrgico que con el tratamiento médico siendo
esto, estadisticamente significativo (p= 0.021). Ver Tabla 6.

¢ No hubo diferencias estadisticamente significativas (p= 0.375) en los resultados
para el tratamiento medico o quirdrgico, cuando se registraban contracciones

involuntarias del detrusor. Ver Tabla 7.
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Tabla 6. Andlisis observacional de VLPP para tratamiento médico y quiriirgico en pacientes con
incontinencia urinaria mixta.

ANOVA
VLPP
Suma de Media de
cuadrados gl cuadrados F Signif.
Entre grupos
7.146 1 7.146 6.001 .021
Intra grupos
30.962 26 1.191
Total 38.107 27

Tabla 7. Andlisis observacional de registro de contracciones involuntarias para tratamiento médico 'y
quirtrgico en pacientes con incontinencia urinaria mixta.

ANOVA
PROMEDIO INTENSIDAD CONTRACCIONES INVOLUNTARIAS
Suma de Media de
cuadrados Gl cuadrados F Signif.
Entre grupos 100.321 1 100.321 .838 .375
Intra grupos 1675.429 14 119.673
Total 1775.750 15

Diferencias en éxito/ falla

Las pacientes llevadas a tratamiento quirdrgico tuvieron mayor porcentaje de éxito en

comparacion con las que recibieron manejo médico, logrando wuna diferencia

estadisticamente significativa. Ver Tabla 8.
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Tabla 8. Porcentaje de éxito/falla de acuerdo al tipo de tratamiento recibido, en pacientes con incontinencia

urinaria mixta.

SIGNIFICANCIA
VARIABLE % EXITO | % FALLA ESTADISTICA
P<0.05
Tratamiento Seleccionado
Quirdrgico 86,80% 13,20% RR=0,413 Falla
Médico 68% 32% 1C=0,168 - 1,011
P =0,067

Diferencias en calidad de vida

¢ Los puntajes del cuestionario de calidad de vida antes de iniciar tratamiento fueron
de 20.4 y 19.32 para tratamiento quirtdrgico y médico respectivamente sin observar
diferencia estadistica (p= 0.228), como se observa en la figura de caja y linea. Ver
Figura 6

e Posterior al tratamiento en el dltimo control a los 3 meses, se observd una diferencia
estadisticamente significativa en la calidad de vida media entre las pacientes que
recibieron tratamiento quirdrgico y tratamiento médico. (p=0.006). Ver Tabla 9

e Al concluir el seguimiento hubo una notable diferencia en los rangos de calidad de
vida y en sus valores promedio para el grupo tratado con cirugia, comparado con el

grupo que recibié manejo médico. Ver figura 7.

Tabla 9. Andlisis observacional de calidad de vida inicial y a los 3 meses posterior al tratamiento.

ANOVA
Suma de Media de
cuadrados gl cuadrados F Signif.
CALIDAD VIDA INICIAL Entre grupos 19.676 1 19.676 1.475 .228
PRETRATAMIENT
© Intra grupos 1014.119 76 13.344
Total 1033.795 77
CALIDAD DE VIDA Entre grupos 183.091 1 183.091 7.894 .006
CONTROL 3 MESES Intra grupos 1762.755 76 23.194
POSTRATAMIENTO
Total 1945.846 77
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Figura 6. Calidad de vida antes del tratamiento.
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Figura 7. Calidad de vida 3 meses después del tratamiento.
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11.2. C. Ecuacion de regresion logistica

Luego de realizar el andlisis multivariado se obtuvieron algunas variables con diferencia
estadisticamente significativa, que al ser multiplicadas por constantes permitirdn estimar
una probabilidad de éxito o falla para cada uno de los tratamientos (quirurgico o médico).

Ver Tabla 10y 11.

Probabilidad de éxito

'Y (Probabilidad de éxito) = 1,143 - 1,684 x edad + 1,431 x tiempo de evoluciéon + 1,185 x

tratamiento.

Tabla 10. Estimacion de pardmetros estadisticamente significativos para calcular éxito del tratamiento en
pacientes con incontinencia urinaria mixta.

Estimacion de parametros

95% Intervalo de confianza
Error para Exp B
RESULTADO 25%° B |estandar| Wald gl Sig. Exp(B) Inferior Superior
EXITO Intercepto 1.143 .626 3.332 1 .068
H > 55 afios (1) |-1.684 .704] 5.724 1 017 .186 .047 .738
< 54 afios (2) . . 0
>73 meses (1) 1.431 .697] 4.212 1 .040] 4.182 1.067 16.397
< 72 meses (2) . . 0
Quirdrgico (1) | 1.185 .646| 3.365 1 .067] 3.272 922 11.612
Medico (2) . . 0

*% A la hora de realizar la ecuacién para porcentaje de éxito hay que tener en cuente que: si tiene mas
de 55 afios se multiplica por 1y si tiene menos de 54 afios por 2. Si tiene mas de 73 meses de evolucién
se multiplica por 1 y si tiene menos de 72 meses se multiplica este valor por 2. Si el tratamiento es
quirdrgico se multiplica por 1y si es medico por 2.
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'Y (Probabilidad de falla) = -1,143 + 1,684 x edad - 1,431 x tiempo de evolucion - 1,185 x

tratamiento.

Tabla 11. Estimacion de pardmetros estadisticamente significativos para calcular falla del tratamiento en
pacientes con incontinencia urinaria mixta.

Estimacion de parametros

95% Intervalo de confianza

Error para Exp B
RESULTADO 25%° B [estandar| Wald gl Sig. Exp(B) Inferior Superior
FALLA Intercepto -1.143 .626 3.332 1 .068
- [edador=1,00] | 1.684 .704] 5.724 1 .017] 5.386 1.356 21.393
[edador=2,00] 0
[tiemporec=1] |-1.431 697 4.212 1 .040 .239 .061 .938
[tiemporec=2] 0
[TTO=1] -1.185 .646] 3.365 1 .067 .306 .086 1.084
[TTO=2] 0

*% A la hora de realizar la ecuacién para porcentaje de falla hay que tener en cuente que: si tiene mas
de 55 afios se multiplica por 1y si tiene menos de 54 afios por 2. Si tiene mas de 73 meses de evolucién
se multiplica por 1 y si tiene menos de 72 meses se multiplica este valor por 2. Si el tratamiento es
quirdrgico se multiplica por 1y si es medico por 2.
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12. Discusion.

Hasta la fecha, hay pocos estudios que valoren el efecto de la cirugia o la farmacoterapia
especificamente en mujeres con incontinencia urinaria mixta (ITUM)." *?

La ensefianza tradicional sugiere que el tratamiento de la incontinencia urinaria mixta
deberia ser iniciado con anticolinérgicos y terapia comportamental; si la respuesta es
inadecuada el clinico deberia adicionar otro agente con diferente mecanismo de accién y en
mujeres en quienes la incontinencia urinaria de esfuerzo es predominante clinica y
urodindmicamente, es razonable sugerir el tratamiento quirdrgico. > > *~

Los resultados del tratamiento quirirgico para IUM, muestran que si las pacientes son
cuidadosamente seleccionadas los resultados son exitosos; sin embargo el riesgo de
empeorar la condicion podria ser irreversible.” > '

No hay un consenso en la literatura acerca de cudles pacientes o factores quirdrgicos
contribuyen al éxito de procedimientos antiincontinencia a la hora de resolver el
componente de urgencia. 38.41.61

Por lo anterior, este estudio quiso determinar que variables influyen sobre el éxito o falla
terapéutica (sea quirdrgica o médica), de mujeres con incontinencia urinaria mixta,
basdndose en calidad de vida, para poder enunciar criterios de seleccién inicial a la hora de
elegir un tratamiento.

Sin lugar a duda y como ha sido reportado por otros autores, el porcentaje de éxito para las
mujeres con IUM llevadas a tratamiento quirdrgico fue superior en comparacién con
aquellas que recibieron manejo médico, alcanzando una diferencia estadisticamente
significativa, traduciendo que el tratamiento quirdrgico es un factor predictor de buenos

resultados.

Se encontré que las mujeres jovenes alcanzaron un porcentaje de éxito del 90% lo cual es
comparable con la literatura universal, siendo la edad un factor predictor de buenos
resultados cuando las pacientes son menores de 54 afios. Igualmente aquellas pacientes que
presentaban una evolucién de sus sintomas mayor a 73 meses, tuvieron mayor éxito

(89,5%), con una razén de riesgo para falla tan baja como del 0.38. Estos fueron los dos
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criterios de seleccion resultantes mds significativos en la prediccion de éxito terapéutico en

mujeres con [TUM.

Aunque el indice de masa corporal no fue tenido en cuenta en el presente estudio,
observamos en los controles post operatorios una disminucién en el peso, con un aumento
en la calidad de vida lo que podria sugerir que a mayor edad, mayor peso y con esto mayor
falla post tratamiento.

El héabito urinario y el nimero de toallas no mostraron diferencias estadisticamente
significativas, siendo los porcentajes de éxito y falla similares en todo el grupo de mujeres
independientemente de su tratamiento. Por otro lado entre mds baja la paridad mayor éxito
post tratamiento sin embargo las diferencias en el presente estudio no fueron
estadisticamente significativas con las grandes multiparas.

Adicionalmente cuando se encontr6 mayor grado en los defectos del piso pélvico el
porcentaje de éxito post tratamiento fue mayor, sin alcanzar una diferencia
estadisticamente significativa con respecto a aquellas pacientes que tenian un cistocele
grado L.

Dentro de la evaluacién de pardmetros urodindmicos encontramos que aquellas pacientes
con valores de VLPP menores a 60 cmH,O alcanzaron un porcentaje de éxito mayor que
aquellas con VLPP mayor a 60 cmH;O sin lograr una diferencia estadisticamente
significativa, lo que esta a favor con algunos reportes en la literatura.** Y en cuanto a la
presencia de contracciones involuntarias del detrusor, fue mayor el porcentaje de éxito post
tratamiento en las pacientes que tenian hiperactividad vesical que en las que tenian un
detrusor estable, sin embargo las diferencias en este punto tampoco fueron estadisticamente
significativas lo que podria explicarse quiza por el tamafio de la muestra. Cabe aclarar en
este punto que el valor de VLPP en hiperactividad del detrusor si es posible medirlo. La
literatura afirma que  las pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo son
diagnosticadas mas ficilmente con la presiéon de fuga al realizar maniobras de tos, mientas
que las mujeres con hiperactividad del detrusor tienen mayor pérdida de orina con las

maniobras de valsalva.?®

55



Incontinencia Urinaria Mixta Roa X, Poveda J

Después de comparar ambos grupos de tratamiento se observé que la edad, el nimero de
toallas/dia, el tiempo de evolucion de los sintomas y la paridad no tuvieron influencia en
los resultados del tratamiento médico o quirdrgico.

Por el contrario las pacientes con celes grado II o mayor y un valor de VLPP menor a 60
cmH,0, tuvieron mejores resultados con el tratamiento quirtrgico que con el tratamiento
médico siendo esta, diferencia estadisticamente significativa. Sin embargo, los valores de p
fueron mayores a 0.05 a la hora de comparar los resultados para el tratamiento medico o
quirurgico, cuando se registraban contracciones involuntarias del detrusor. Esta diferencia
no significativa podria ser explicada por una muestra menor a la planeada para el grupo de

tratamiento médico.

En concordancia con nuestro estudio hay varios articulos que refieren que un VLPP bajo no
es una contraindicacion absoluta de cirugia anti incontinencia; de hecho soportan un
tratamiento quirdrgico exitoso cuando los valores de VLPP son menores a 60 cmH,0 63, 64;
pero muchos otros reportes de la literatura urolégica aducen que la tasa de cura para valores
de VLPP menores a 60 cmH,0 es mucho mas baja en comparacién con aquellos que tienen

6.
un valor mayor a 60 cmH;0. 65,6

Al final del estudio en el tercer mes de control post tratamiento se observd un aumento en
el puntaje global de calidad de vida de todas las pacientes. Sin embargo las pacientes que
recibieron manejo quirtirgico luego de hacer una seleccion cuidadosa de las mismas
tuvieron mejor calidad de vida que aquellas que recibieron manejo médico, siendo esta

diferencia estadisticamente significativa.

Al comparar los pardmetros clinicos vs los urodindmicas como predictores de buena
respuesta al manejo inicial se observd que la clinica continua primando sobre la
urodinamia, lo que estaria a favor del exdmen fisico y la historia clinica como el pardmetro
mas costo-efectivo a la hora de elegir un tratamiento.

Se necesitan estudios a largo plazo y con un mayor nimero de pacientes para corroborar

estos criterios de seleccion en el manejo inicial de pacientes con TUM.
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13. Conclusiones.

Con el presente estudio podemos concluir que:

1. El porcentaje de éxito es mayor en el tratamiento quirdrgico comparado con el

tratamiento médico.

2. Las pacientes con incontinencia urinaria mixta que se benefician de tratamiento
quirurgico inicial son:
e Mujeres que al examen fisico presentan un cistocele grado II o mayor.

® Mujeres con un VLPP menor a 60 cmH;O0.

3. Las pacientes que tiene mayor probabilidad de buenos resultados
independientemente del tipo de tratamientos son todas aquellas:
e Mujeres jovenes, menores de 54 afios.

e Pacientes con un tiempo de evolucién de sus sintomas mayor a 73 meses.

4. El registro de contracciones involuntarias del detrusor, sin importar el promedio de
intensidad de las mismas, continda siendo un dilema; sin embargo en el presente
estudio no hay un soporte estadistico para contraindicar la cirugia o para
recomendar con un alto nivel de evidencia el manejo farmacoldgico inicialmente, lo

cual esta de acuerdo con la literatura.

5. El estudio deduce una férmula predictiva, la cual podra ser utilizada en el servicio
para calcular la probabilidad de éxito o falla terapéutica en pacientes con IUM y

apoyar el proceso de decision de conductas del servicio.

6. Deben realizarse estudios adicionales para comprobar la validez del modelo
predictivo y los dos criterios de seleccion establecidos con resultados de éste

estudio para manejo inicial de pacientes con [UM.
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7. La calidad de vida es buen indicador de éxito y/o falla post tratamiento ya que
evalda no solamente la disminucién o ausencia de sintomas de incontinencia
urinaria, sino que permite expresar a la paciente su grado de satisfaccién con el
manejo, lo cudl se traduce en un aumento en el puntaje global del cuestionario

modificado para calidad de vida.
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Anexo 1

FORMATO INICIAL DE EVALUACION DE MUJERES CON INCONTINENCIA
URINARIA MIXTA

Fecha: s s

Edad: .

Tiempo de evolucion de los sintomas:
6-12 ms , 13-24ms, , 25-48ms , 49-72ms , >73ms
Numero de toallas/dia: 1-2 ,3-5 , 6-10 ,>10

Habito urinario:
Antecedentes patolégicos:
Antecedentes farmacolégicos:
Antecedentes quirdrgicos:

Antecedentes ginecobstetricos:

Celes:

Incontinencia urinaria con maniobras de valsalva: Si , No
Prueba Marshall-Bonney: Positiva_  , Negativa_

Valor de VLPP:

Presencia de contracciones involuntarias del detrusor: Si , No

Capacidad vesical maxima:

Presion abdominal maxima:

Presion maxima del detrusor:

Tipo de intervencion quiridrgica seleccionado:

Medicamento seleccionado y dosis:
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Anexo 2.

ICQF-SF MODIFICADO.?>3>%
CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA. PRE TRATAMIENTO.

FECHA INICIO TRATAMIENTO / /

Muchas personas pierden orina alguna vez, estamos intentando describir cuanta orina
pierden y que tanto les afecta. Estariamos agradecidos si usted pudiera responder las
siguientes preguntas pensando en como se ha sentido usted en las dltimas cuatro

semanas.

ICQF-SF
1. NOMBRE DEL PACIENTE:
FECHA__ /__/

2. Con que frecuencia pierde usted orina? (escoja una respuesta)

Nunca 0 I:'
Una vez por semana o menos 1 |:|

Dos o tres veces por semana 2 |:|

Una vez al dia 3 |:|
Varias veces al dia 4 I:I
Todo el tiempo 5 D

3. Que cantidad de orina usted piensa que pierde? (escoja una respuesta)

Nunca 0 I:'
Una pequeia cantidad 2 I:I

Una moderada cantidad 4 D
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Una gran cantidad 6 I:'

4. En general perder orina interfiere con su vida diaria?. Por favor encierre en un

circulo un nimero entre O (no interfiere) hasta 10 (interfiere mucho)

0123456728910

5. Cuando pierde usted orina? Por favor marque todas las alternativas que le ocurren.

Nunca |:| Con actividades fisicas I:' Todo el tiempo |:|

Poco antes de llegar al bafio I:I Al final de la miccién o cuando se esta vistiendo I:I

Con tos o respiracion I:' En situaciones obvias I:' Cuando estoy dormida I:'

6. Puede usted salir a un sitio publico sin miedo a perder orina?

Nunca 0 D

Casi nunca 1 I:I
La mitad de las veces 2 I:I

Casi siempre 3 I:I
Siempre 4 I:I

7. Ha sentido alguin tipo de aislamiento social con este problema?

Nunca 4 I:'

Casi nunca 3 I:'
La mitad de las veces 2 I:'

Casi siempre 1 I:'
Siempre 0 I:I
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8. Usted ha podido tener una vida sexual activa sin miedo a perder orina?

Nunca 0 D

Casi nunca 1 D
La mitad de las veces 2 D

Casi siempre 3 D
Siempre 4 I:I

9. Como es su habito urinario? ( por favor escriba el nimero de veces que orina
en el dia y en la noche)

/

10. Como califica su incomodidad de sentirse mojada? por favor encierre en un

circulo un numero desde O (insatisfecha) hasta 10 (muy satisfecha).

0123456728 910

Puntaje ICQF. Sumar resultados 2+3+4+6+7+8+10
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Anexo 3.
ICQF-SF MODIFICADQ.?> %%
CUESTIONARIO DE CALIDAD DE VIDA. POST TRATAMIENTO

CONTROL
FECHA INICIO TRATAMIENTO / /

Muchas personas pierden orina alguna vez, estamos intentando describir cuanta orina
pierden y que tanto les afecta. Estariamos agradecidos si usted pudiera responder las
siguientes preguntas pensando en como se ha sentido usted en las dltimas cuatro

semanas.

ICQF-SF
1. NOMBRE DEL PACIENTE:
FECHA__ /__/

2. Con que frecuencia pierde usted orina, después del tratamiento? (escoja una

respuesta)

Nunca 0 I:I

Una vez por semana o menos 1 D

Dos o tres veces por semana 2 I:I

Una vez al dia 3 I:I

Varias veces al dia 4 D

Todo el tiempo 5 I:I

3. Que cantidad de orina usted piensa que pierde después del tratamiento? (escoja una
respuesta)

Nunca 0 |:|

Una pequeiia cantidad 2 I:I

Una moderada cantidad 4 I:I
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Una gran cantidad 6 |:|

4. En general perder orina interfiere con su vida diaria?. Por favor encierre en un

circulo un nimero entre O (no interfiere) hasta 10 (interfiere mucho)

0123456728910

5. Cuando pierde usted orina? Por favor marque todas las alternativas que le ocurren.

Nunca |:| Con actividades fisicas I:' Todo el tiempo |:|

Poco antes de llegar al bafio I:I Al final de la miccién o cuando se esta vistiendo I:I

Con tos o respiracion I:' En situaciones obvias I:' Cuando estoy dormida I:'

11. Después del tratamiento ha podido salir a un sitio puiblico sin miedo a perder

orina?
Nunca 0 I:'
Casi nunca 1 I:'

La mitad de las veces 2 I:'
Casi siempre 3 I:'
Siempre 4 I:'

12. Después del tratamiento has sentido algin tipo de aislamiento social?
Nunca 4 D
Casi nunca 3 D
La mitad de las veces 2 D

Casi siempre 1 D
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Siempre 0 |:|

13. Después del tratamiento usted ha podido tener una vida sexual activa sin miedo

a perder orina?

Nunca 0 |:|

Casi nunca 1 |:|
La mitad de las veces 2 |:|

Casi siempre 3 |:|
Siempre 4 |:|

14. Después del tratamiento como es su habito urinario? ( por favor escriba el
numero de veces que orina en el dia y en la noche)

/

15. Después del tratamiento como califica su satisfaccién de sentirse seca? por
favor encierre en un circulo un numero desde O (insatisfecha) hasta 10 (muy

satisfecha).

0123456728 910

Puntaje ICQF. Sumar resultados 2+3+4+6+7+8+10
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Anexo 4.

COMITE DE INVESTIGACION, ETICA Y PUBLICACIONES
[KRPITAL ENIVERSITARIO
DI LASAMAIRTTANA

Bogota D.C, 03 de Julio de 2007

Doctora

XIMENA ROA

Departamento de Urologia

Hospital Universitario de la Samaritana

Estimada Doctora Ximena:

Reciba un cordial saludo en nombre del Comité de Investigacion, Etica y Publicaciones, nos
permitimos informar que el trabajo de investigacion titulado “"CRITERIOS DE SELECCION
DE PACIENTES CON INCONTINENCIA URINARIA MIXTA PARA MANEJO MEDICO
VS QUIRURGICO INICIAL.” bajo la tutoria del doctor Jose Luis Poveda, fue aprobado
por el Camité el dia 29 de Junio del afiv 2007 segun acta 84/2007 para su ejecucién sin
embargo, se aprobd con restricciones que deben evaluarse detenidamente tanto en su
disefio metodologico, objetives, tamano de muestra y pruebas de asociacion a realizar a
las diferentes variables.

Col‘dialment7'7
A /

r‘f 2
/ [
A ap e AR 7
jf'”’bﬂ” (/,;f//-’ptff ﬂ o
JAIRO ANDRES CAMACHO, MD.
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Anexo 5.
OPERACIONALIZACION DE VARIABLES.
VARIABLE | TIPO DE DEFINICION NIVEL DE UNIDAD INDICE VALOR
VARIABLE | OPERATIVA MEDICION | DE
MEDIDA
Edad Ordinal Numero de afios Moda, aflos Porcentaje de | en afios a
después de la célculo longevidad través de
fecha de de encuesta
nacimiento. frecuencias,
chi
cuadrado,
expresion
binomial,
coeficiente
de
contingencia,
mediana
(tendencia
central).
Hébito Intervalo Numero de media Nimero de Porcentaje de | Numero de
urinario micciones aritmética, veces que polaquiruria veces de
dia/noche desviacion entra a orinar que orina
estdndar, eneldiay
correlacion en la noche
de A través de
pearson, la historia
correlacién clinica
multiple
N toallas/ dia | Intervalo Numero de media Numero de Porcentaje de | Numero de
toallas que tiene aritmética, toallas pérdida de toallas que
que cambiar al desviacion orina usa en el
dia por estar estandar, dia,
impregnadas de correlacion recolectado
orina. de a través de
pearson, la historia
correlacion clinica
multiple
Grado de Ordinal Definido como I, | Moda, Grados de Grado de Grado del
celes IL, IIT o completo | calculo celes celes cele a
segun el descenso | de través del
de los 6rganos frecuencias, examen
pélvicos chi fisico
cuadrado, realizado en
expresion la historia
binomial, clinica
coeficiente
de
contingencia,
mediana
(tendencia
central).
Valor VLPP Ordinal Valor ndmerico Moda, Presion en Porcentaje de | Valor de la
de la presién célculo milimetros incontinencia | presién
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abdominal a la de de agua de esfuerzo abdominal
cual ocurre el frecuencias, al cual
escape de orina chi ocurre el
cuadrado, escape de
expresion orina
binomial, medido
coeficiente durante la
de urodinamia
contingencia,
mediana
(tendencia
central).

Intervalo Numero de veces | media Nimero de Porcentaje de | Numero de
contracciones que se contrae el | aritmética, contracciones | incontinencia | veces que
involuntarias detrusor desviacion de urgencia se contrae
del detrusor. involuntariamente | estandar, el detrusor

durante la fase de | correlacién medido
almacenamiento de durante la
vesical pearson, urodinamia
correlacién
multiple
Presion Ordinal Valor ndmerico Moda, Presion en Porcentaje de | Maxima
mdaxima del de la maxima célculo mlimetros de | presién presion del
detrusor presion del de agua mdaxima del detrusor
detrusor frecuencias, detrusor medido
chi durante la
cuadrado, urodinamia
expresion
binomial,
coeficiente
de
contingencia,
mediana
(tendencia
central).
.Residuo post | Ordinal Cantidad de orina | Moda, Mililitros o Porcentaje de | Cantidad de
miccién. residual después célculo cc residuo orina que
de una miccién de significativo queda
normal frecuencias, después de
chi orinar,
cuadrado, medido
expresion durante la
binomial, urodinamia
coeficiente
de
contingencia,
mediana
(tendencia
central).
Puntaje Ordinal 0: peor calidad de | Moda, Grado de Porcentaje de | Satisfaccién
calida de vida. célculo satisfaccion satisfaccion o | o no
vida 100: mejor de inconformidad | después del
calidad de vida frecuencias, tratamiento
chi medido
cuadrado, mediante
expresion encuestas
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binomial, de calidad
coeficiente de vida
de
contingencia,
mediana
(tendencia
central).
Porcentaje de | Razén Numero de Media porcentaje Porcentaje de | Cantidad de
falla pacientes a geométrica, falla pacientes
quienes el coeficientes que no
tratamiento no de variacién mejoraron
tuvo efecto en la después del
calidad de vida tratamiento
teniendo en
cuenta las
encuestas
de calidad
de vida
Porcentaje de | Razén Numero de Media porcentaje Porcentaje de | Cantidad de
éxito pacientes en geométrica, éxito pacientes
quienes el coeficientes quienes
tratamiento de variacién mejoraron
mejoro la calidad después del
de vida. tratamiento
teniendo en
cuenta las
encuestas
de calidad
de vida
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Anexo 6.
CONSENTIMIENTO INFORMADO.*
CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES CON INCONTINENCIA
URIANRIA MIXTA PARA MANEJO MEDICO VS QUIRURGICO INICIAL.

Si es usted una paciente con incontinencia urinaria mixta (pérdida involuntaria de la orina
con el esfuerzo y con la urgencia), esta invitada a participar en este estudio, en el cual se
tendrd en cuenta pacientes como usted a quienes se les realiza un manejo médico o
quirdrgico inicial segin el predominio de sus sintomas.

Se realizard una evaluacion detallada y completa antes del tratamiento, al igual que
evaluaciones periddicas post tratamiento a los 15 dias, 1 mes y tres meses para evaluar su
respuesta en términos de calidad de vida.

A usted se le esta ofreciendo el mejor tratamiento y en ningin momento difiere de aquel
tratamiento que se le pudiera ofrecer si no acepta a participar del estudio.

Los riesgos de cada tratamiento sea quirdrgico o médico estdn correlacionados con el tipo
de cirugia ofrecida o el medicamento formulado, pero no son diferentes a los que cualquier
otra paciente con incontinencia urinaria mixta esta expuesta.

Usted recibird toda la informacion antes, durante y después del manejo y los controles
oportunos, asi como los posibles manejos en caso de fracaso de manejo inicial.

A usted se le asegura que no serd identificada en las presentaciones o publicaciones que
deriven de este estudio y ademads los datos relacionados con su privacidad serdn manejados
en forma confidencial

Usted estd comprometida a asistir a cada uno de los controles asignados puntualmente, pero
conserva el derecho de retirarse del estudio en cualquier momento en que lo considere

conveniente, sin que ello afecte la atencion médica que recibe en esta institucion.

Nombre y firma del paciente Nombre, firma y matricula del

Investigador
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Testigo

c.c
Numero telefénico al cual puede comunicarse en caso de emergencia, dudas o preguntas

relacionadas con el estudio: 4077075 extension 10611 Hospital Universitario de la

Samaritana.
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