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1. INTRODUCCION

El principal objetivo del proyecto era introducir la estimu-
lacion eléctrica como un procedimiento capaz de abordar
el tratamiento de la hiperactividad del detrusor. Se disefia-
ron dos estudios con tal efecto, programa de autoestimu-
lacion en ambiente domiciliario y estudio de la estimula-
cion eléctrica mediante EMG del nervio dorsal del pene/
clitoris.

Para ello se disenid un plan de trabajo y el siguiente
cronograma con sus respectivas tareas:

Tabla 1. Plan de trabajo.

TAREA / MES

|, |PREPARACION E IMPLEMENTACION DE LAS|
URODINAMICAS

PROGRAMA DE AUTOESTIMULACION EN
AMBIENTE DOMICILIARIO

c ESTIMULACION ELECTRICA MEDIANTE EMG
DEL NERVIO DORSAL DEL PENE/CLITORIS

ANALISIS DE RESULTADOS

2. TAREAS CUMPLIDAS Y
CERRADAS

En funcion del calendario y cronograma propuesto se han
finalizado las tareas propuestas en el cronograma.

3. ESTADO DE CUMPLIMIENTO
DEL PROYECTO

3.1. Tarea A (Preparacion e implementacion de las
urodinamicas)

Fueron necesarios dos meses para preparar los dos estu-
dios en cuéanto a su ejecucion. Para ello, se adquirieron
tres estimuladores eléctricos de la casa Odstock O2CHS
(Salisbury health care, Salisbury, Wiltshire, UK), asi como
100 pares de electrodos de la casa PALS (Axelgaard ma-
nufacturing co., Fallbrocok, CA USA). Diversas reuniones
se celebraron en el departamento de Urologia con el pro-
posito de organizar y planificar la ejecucion de los dos
protocolos que se proponen en el estudio, asi como, para
informar otros miembros del Institut Guttmann de alguna
manera relacionados para la buena difusion del estudio
dentro del centro.

Se dedico un tiempo para la correcta instruccion del
personal que se contraté para la ejecucion de las urodina-
micas.

Tal y como ya se explicd en la memoria inicial, fue
necesario programar en LabView® un entorno grafico (Vir-
tual Instrument) con el cual se grabaran las urodinamicas
y se controlara la estimulacion eléctrica. También fue ne-
cesaria una sincronizacion entre el sistema de urodinami-
cas MMS® (Medical Measurement Systems), ya existente
en el Instituto Guttmann.

3.2. Tarea B (Programa de autoestimulacién en
ambiente domiciliario)

A su vez desde el segundo mes se empez6 a reclutar
pacientes para el primer protocolo (Tarea B). Como se
indico en la memoria, ademas del electroestimulador a los
pacientes se les pedia que rellenaran un diario miccional.
Este diario se tuvo que elaborar adhoc para el estudio.
Dicho diario miccional puede verse mas abajo incrustado
en este documento.
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DIARIO MICCIONAL

CODIGO DEL PARTICIPANTE: FECHA:

NO ESTIMULACION

Cantidad

de orina Estimulacion
miccionada Incontinencia (veces)

(mi)

Liquido

Tiempo | ingerido Comentarios
(ml)

DIA 1

Comentarios:

Dr. Albert Borau Duran / Eoy Opisso Salleras. 4
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Si ESTIMULACION

e -
Tiempo '"?;"I')do miccionada (veces)
(mi)

DIA2

Comentarios:

Dr. Albert Borau Duran / Eloy Opisso Salleras s

Figura 1. Ejemplo de las dos primeras paginas del diario miccional
adhoc para la tarea B.
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A todos los candidatos que fueron reclutados para la
tarea B (Programa de autoestimulacion en ambiente domi-
ciliario) se les entrego la correspondiente hoja informativa
y solamente entraron en el protocolo una vez habian fir-
mado el consentimiento informado (ver tabla 2).

Tabla 2. Protocolo programa.

DIiA TAREA UBICACION

1 |URODINAMICA | 1~ Sinestimulacion | appa)
2.-Autoestimulacion

2 | Sin estimulacion // Diario miccional DOMICILIO

3-5 | Con estimulacion // Diario miccional DOMICILIO

6 | Sin estimulacion // Diario miccional DOMICILIO

7 |URODINAMICA | 1~ Sin estimulacion |y yqpips)
2.-Autoestimulacion

Tal y como ya se expuso en la memoria, las urodina-
micas tanto del primer como del ultimo dia constaban de
dos infusiones o cistometrias una de control o diagnéstico
y una segunda con estimulacion, donde el paciente en el
transcurso de la misma debia estimularse con el objetivo
de prevenir las contracciones involuntarias del detrusor
que tengan lugar. El objetivo principal de las urodinamicas
es recoger de una manera objetiva y estandarizada las
variables cistométricas tanto al inicio como al final del pro-
tocolo. Variables como: capacidad cistométrica, presiones
maxima de detrusor, presion de fuga fueron recogidas
antes y después y junto con los diarios miccionales fueron
medidas objetivas que nos ayudaron en la tarea D (Anali-
sis de resultados) de analisis a cuantificar las mejoras que
conlleva el uso de la estimulacion eléctrica del nervio pu-
dendo para el tratamiento de la vejiga neurdgena en pa-
cientes con lesion medular y dafno cerebral.

Durante la fase domiciliaria, el paciente se llevaba a
casa un estimulador Odstock O2CHS del tamafno de un
teléfono movil el cual llevaba consigo durante los cinco

Tabla 3. Descripcion de los pacientes incluidos en la tarea B.

dias que duraba esta fase. Los parametros de estimula-
cion eran los siguientes: 20 pulsos por segundo; el
ancho de pulso era de 200 ps y la intensidad de estimu-
lacion estaba configurada para cada sujeto y es entre
1,5y 2 veces la intensidad necesaria para producir el
reflejo bulbocavernoso dependiendo de la tolerancia a
la corriente. Esta intensidad se establecia el primer dia
durante la urodinamica en el hospital. Entre la primera y
la segunda infusién el paciente recibia unas tandas de
estimulaciones con el propdésito de encontrar la maxima
corriente tolerable sin sobrepasar los 60 mA por motivos
de seguridad (ver figura 2).

Figura 2. Esquema estimuacion.

Como ya se ha indicado con anterioridad ademas del
estimulador Odstock O2CHS también a los candidatos se
les hacia entrega de un diario miccional. Un diario miccio-
nal es un documento donde se recogen cantidades de li-
quido ingerido, liquido miccionado, escapes, episodios de
urgencia o en particular para el estudio el numero de es-
timulaciones.

Un total de 11 pacientes fueron, en total, incluidos en
el estudio. La siguiente tabla recoge la descripcion de los
once candidatos.

Sexo Edad Patologia Ayudas al manejo de vejiga Tratamiento farmacolégico Debut
1 H 46 Mielitis - Oxibutinina 1992
2 H 33 LM L2 AIS B Panales = 12/2006
3 H 54 LM C6 AIS D - Solifenacina 2007
4 H 40 TCE Panales Oxibutinina 10/2003
5 H 18 EM Panales Oxibutinina 2001
6 H 37 Mielitis Panales Oxibutinina 05/2007
7 M 58 EM Panales — 1990
8 M 57 LM L4 AIS D = = 10/1988
9 M 18 LM D5 AIS B 20/1/2006
10 M 88 TCE Solifenaciona 5/6/2004
11 M 31 LM D10 AISC Panales Oxibutinina 17/4/2007

LM — Lesion medular.
TCE - Traumatismo craneoencefalico.
EM - Esclerosis multiple.

AIS — American Spinal Injury Association (ASIA) Impairment Scale (American Spinal Injury Association, 2002).
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Cabe remarcar que en dos casos los pacientes sufrian
de incontinencia urinaria debido a otra patologia neurolo-
gica que no estaba inicialmente mencionada en la memo-
ria inicial. La decision de incluir la esclerosis multiple como
una patologia valida para el estudio es el hecho de que a
pesar de tener una etiologia muy distinta los sintomas vy el
comportamiento del tracto urinario inferior es muy parecido
al producido por una lesion medular y/o el dafio cerebral.
En la literatura se pueden encontrar varios ejemplos apli-
cacion de la estimulacion del nervio pudendo para el tra-
tamiento de la hiperactividad del detrusor en personas
que tienen esclerosis multiple (Fjorback MV et al. 2006).

Los once sujetos firmaron el consiguiente consenti-
miento informado antes de entrar en el estudio. De los once,
solamente uno declind acabar el protocolo antes de los siete
dias planificados y a otros dos a pesar de acabarlo no se les
hizo una segunda urodinamica por problemas personales.

3.3. Tarea C (Estimulacion eléctrica controlada con
EMG del nervio dorsal del pene/clitoris)

La tarea C estaba lista para empezar justo después del
cuarto mes, tal y como estaba planeado. Desgraciada-
mente, el primer mes no pudimos reclutar ningun paciente
debido principalmente a la llegada tardia de los cables
electrodo que se importaron de EEUU.

A todos los candidatos se les entrego la correspon-
diente hoja informativa y solamente entraron en el proto-
colo una vez habian firmado el consentimiento informado
(ver tabla 4).

Tabla 4. Protocolo.

DIA TAREA UBICACION
CISTOMETRIAS
1.- Sin estimulacion +
1| URODINAMICA Registro de EMG HOSPITAL

2.- Con estimulacion
controlada con EMG

Tal y como ya se expuso en la memoria inicial, la uro-
dinamica de la tarea C constaba de dos infusiones o cisto-
metrias una de control o diagnostico en la que se hace un
registro EMG intramuscular del esfinter uretral externo (EUE)
paralelamente y una segunda con estimulacion controlada
por la EMG del EUE, donde la estimulacion eléctrica debera
proveer al paciente con una mayor capacidad cistométrica.

Para registrar EMG del esfinter uretral externo realiza-
bamos dos punciones mediante agujas hipodérmicas a
través del suelo pélvico en los hombres o parauretralmente
en las mujeres, tal y como se puede ver en la figura de la
derecha. Los electrodos eran cables micromeétricos los
cuales iban alojados dentro de las agujas y una vez colo-
cados quedaban anclados en las fibras musculares del
esfinter externo uretral.

Tal y como refleja el protocolo, la primera urodinamica
era sin estimulacion y servia para el diagnostico, ademas,
aportaba un primer registro de EMG que era utilizado en

el estudio. La segunda urodinamica era con estimulacion
disparada por EMG. Entre la primera y la segunda se cal-
culaba el umbral de EMG a partir del cual se disparaba la
estimulacion eléctrica en el nervio dorsal del pene/clitoris
para el tratamiento de la hiperactividad neurogénica del
detrusor. Para la identificacion de la sefal relevante de
EMG se utilizd un algoritmo basado en una funcion de la
media cuadratica y la kurtosis de una ventana deslizante
de 300 ms que se actualiza cada 30 ms (ver figura 3).

SITIOS DE
PUNCION

AGUJA CON
CABLE ELECTRODO

ESFINTER
URETRAL
EXTERNO

Figura 3. Esquema estimuacion.

Un total de 12 candidatos fueron incluidos en la tarea
C. La siguiente tabla refleja la descripcion de las personas
incluidas.

Como se ha explicado anteriormente, se decidio in-
cluir un paciente con Esclerosis Mdltiple por ser una pato-
logia que tiene unos sintomas parecidos a la Lesion Me-
dular y Dafio Cerebral en cuanto al tracto urinario inferior
se refiere.

3.4. Tarea D (Andlisis de resultados)

En este apartado se describe los resultados de los dos
estudios que consta el proyecto (tareas B y C), asi como
las conclusiones que estos arrojan.

Tarea B (Programa de autoestimulacion en ambiente
domiciliario)
En esta tarea se comparan dos variables principalmente:

Capacidad cistométrica vesical

Al principio y al final del protocolo se practicd una urodi-
namica en la cual se infundia por via uretral suero salino a
los pacientes. El proposito como ya se ha explicado ante-
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Tabla 5. Descripcion de los pacientes incluidos en la tarea C.

Tiempo de
Sexo Edad Patologia Ayudas al manejo de vejiga Tratamiento farmacolégico evolucion
(meses)
1 H 20 LM D5 AIS A Colector urinario - 6
2 H 18 LM D6 AIS A Colector urinario + CI - 8
3 M 54 LM D8-D9 AIS A Panales + CI Oxibutinina 6
4 H 21 LM D2 AIS C Colector urinario - 7
5 H 38 LM D9 AIS C Panales - 19
6 M 34 LM L1 AIS B Panales Tamsulosina 24
7 M 34 LM D11 AIS A Panales + CI Solifenacina 358
8 H 43 LM D6 AIS A Panales + ClI - 47
9 H 40 LM C6 AIS C Colector urinario - 14
10 M 33 TCE Panales Solifenacina 60
11 H 40 LM C5AIS C Panales Oxibutinina 79
12 H 51 EM Colector urinario - 78

LM — Lesion medular.

TCE — Traumatismo craneoencefalico.

EM - Esclerosis multiple.

AIS — American Spinal Injury Association (ASIA) Impairment Scale (American Spinal Injury Association, 2002).
Cl — Cateterismos intermitentes.

riormente era estudiar las reacciones de la vejiga. Con
esta prueba diagnostica se puede monitorizar la capaci-
dad cistométrica vesical. En la figura 4 vemos las capaci-
dades al inicio y al fin del estudio.

medio por miccion de los once durante los cinco dias que
tuvieron el estimulador en casa. En la figura 5 se refleja las
diferentes evoluciones de los volumenes de los sujetos a
lo largo de los cinco dias de fase domiciliaria y en negro

también se refleja el valor promedio.

300
m CAPACIDAD 300
VESICAL

——5SUJ 1
250

—-5UJ 2
250

——SUJ 3

200 —<susa

200
==SUJ 5
150 —0—-5SUJ 6

=—=SUJ 7

100 100 —SUJ 8
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50 50 —+—SUJ 10

Capacidad cistométrica (ml)
=
g

Volumen medio por miccion (ml)

—-5UJ 11

amgdpn Vedia

URODINAMICA PRE URODINAMICA POST DA 1 L DIAZ DIA4 DIA S

Figura 5. Evolucion volumen.
Figura 4. Capacidad vesical.

Para comparar los voumenes medios a lo largo del
tiempo se realizd6 un modelo de medidas repetidas (GLM)
en el que se observaron diferencias estadisticamente sig-
nificativas (p=0,035). Realizando las comparaciones dos a
dos podemos ver que las diferencias entre las medias del
primer 145,5 (34,7) mly el ultimo dia 189,9 (50,4) ml fueron
estadisticamente significativas (p=0,032).

A parte de demostrar que el uso de estimulacion eléc-
trica tiene una incidencia en el volumen medio de las mic-
ciones, se demuestra un efecto afiadido, ya que el quinto
dia y el primero son sin estimulacion pero los tres dias de
estimulacion proveen al sujeto con un incremento de la ca-
pacidad vesical y por lo tanto un aumento de la autonomia.

Se utilizé la prueba T para datos apareados para com-
parar las capacidades cistométricas en las dos urodinami-
cas (pre y post). Se observaron diferencias estadistica-
mente significativas (p=0,045) entre ambos instantes.

La estimulacion eléctrica demuestra ser una herra-
mienta valida para aumentar la capacidad cistométrica
vesical.

Volumen/miccion

Mediante los diarios miccionales que se les entregd a los
sujetos al principio se pudo establecer cual era el volumen
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3.5. Tarea C (Estimulacion eléctrica controlada con
EMG del nervio dorsal del pene/clitoris)

La figura a continuacién muestra un ejemplo de la tarea C.
En la gréfica se pueden ver dos grupos de graficas co-
rrespondientes a las dos urodinamicas del estudio, la pri-
mera correspondiente a una urodinamica control sin esti-
mulacion y la segunda con estimulacion proporcionada
por el disparador automatico de EMG del esfinter uretral
externo. Asi mismo, al finalizar la primera urodinamica se
realizaron las pruebas de tolerancia a la estimulacion y se
calculod el umbral teniendo en cuenta el registro de la pri-
mera urodinamica.

En la segunda urodinamica (figura 7) se aprecia que
cada vez que la sefal procesada de EMG cruza el umbral
preestablecido el estimulador se enciende y consigue su-
primir hasta seis contracciones no inhibidas.

Al igual que en la anterior tarea, se utilizo la prueba T
para datos apareados para comparar las capacidades
cistométricas medias para los 12 sujetos en las dos urodi-
namicas (1 y 2). Las diferencias entre las dos medias
161,2 (63,4) mly 296,3 (132,1) ml (p=0.002) (ver figura 6).

En general, el principal objetivo del proyecto era intro-
ducir la estimulacion eléctrica como un procedimiento

IS
(=3
o

B CAPACIDAD
VESICAL

w

v

o
-

w
o
o

N
w
o

[y

w1

o
I

Capacidad cistométrica (ml)
2 8 %
L

[
o
I

o
|

URODINAMICA 1 URODINAMICA 2

Figura 6. Capacidad vesical.

capaz de tratar la hiperactividad del detrusor en pacientes
con lesion medular y dafo cerebral en un contexto hospi-
talario. Mediante estos dos estudios/tareas se ha conse-
guido el proposito de introducir la técnica en la practica
clinica habitual y afadirla como otra de las terapias dispo-
nibles para el tratamiento de la hiperactividad neurgénica
del detrusor.
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Figura 7. Urodinamica.
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