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Abstract

Background: Sacral neuromodulation is a therapy for modulating and restoring
the spinal reflexes that influence micturition and defecation. Multiple indica-
tions for its implementation are currently approved. There are few studies in
Mexico that evaluate the treatment’s efficacy and safety.

Objetive: To evaluate the efficacy and safety of sacral neuromodulation in the
treatment of chronic voiding dysfunction, and its effect on quality of life, in
patients seen at the Hospital Central Militar.

Materials and methods: A case record review of the patients treated with sacral
neuromodulation due to chronic voiding dysfunction, within the time frame of
January 1, 2010 to June 30, 2018, was conducted. Quality of life was evaluated
through the SF-36 v2 (Mexican version) and ICIQSF instruments and treatment
efficacy was assessed through voiding diaries and urodynamic parameters. The
IBM SPSs 22.0 program was utilized.

Sacral | Results: Forty-one patients (16 males and 25 females) with chronic voiding

neuromodulation, | dysfunction were included. All the patients presented with symptom improve-
ment in the trial phase of the therapy and underwent definitive neurostimula-
tor placement. Improvement above 65% in quality of life, bladder capacity, and
Quality of life | ,osemicturition volume was achieved.
Conclusions: Our results were similar to those reported in the literature, in
relation to efficacy, safety, and improved quality of life. Sacral neuromodula-
tion is a durable therapy for nonobstructive voiding dysfunction, which can
also be reversed. Prospective studies are needed to evaluate its medium-term
and long-term efficacy.
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Antecedentes

Resumen

Antecedentes: La neuromodulacion sacra es una terapia para modular
y restaurar los reflejos espinales que tienen influencia sobre la micciéon
y evacuacion. Actualmente, existen multiples indicaciones aprobadas
para su implementaciéon. En nuestro pais existen pocos estudios que
evaltan la eficacia y seguridad de este tratamiento.

Objetivo del estudio: Evaluar la eficacia, seguridad y calidad de vida de
los pacientes con disfuncién miccional cronica tratados con neuromo-
dulacion sacra en el Hospital Central Militar.

Material y métodos: Desde el 1 de enero de 2010 hasta el 30 de junio
del 2018, se realiz6 una revisién de los expedientes de pacientes trata-
dos con Neuromodulacién sacra por disfunciéon miccional crénica. Se
evaluo la calidad de vida mediante los instrumentos SF-36 v2 (version
mexicana) e ICIQSF, la eficacia con diarios miccionales y parimetros
urodindmicos; se empleo el sistema estadistico 1BM spss 22.0.
Resultados: Se incluyeron 41 pacientes con disfuncién miccional cro-
nica ubicados por género (16 masculinos y 25 femeninos). EI 100%
present6 mejoria de los sintomas en fase de prueba de la terapia y se les
coloco neuroestimulador definitivo; se obtuvo mis del 65% de mejoria
en la calidad de vida, capacidad vesical y volumen post miccional.
Discusion y Conclusiones: Los resultados fueron similares a lo repor-
tado en la literatura en cuanto a eficacia, mejoria en calidad de vida
y seguridad. La neuromodulacioén sacra es una terapia duradera para
el tratamiento de la disfuncién miccional de etiologia no obstructiva,
pudiendo ser un tratamiento reversible. Se requieren estudios pros-
pectivos que puedan evaluar a mediano y largo plazo la eficacia de
este tratamiento.

La neuromodulacion sacra (SMN) es una téc-
nica minimamente invasiva para modular los
reflejos espinales que tienen influencia sobre la
vejiga, el intestino, el esfinter uretral externo y
el piso pélvico para mejorar y restaurar las fun-
ciones de miccion y evacuacién. Usa un elec-
trodo implantado para llevar impulsos eléctri-
cos no dolorosos a los nervios sacros. La sNM

es un tratamiento probado para pacientes con
disfunciéon miccional refractaria en quienes ha
fallado otra terapia conservadora, por lo cual se
constituye como un abordaje holistico para los
sintomas miccionales con el fin de restaurar la
funcion al paciente. Esta terapia no solo trata
los desérdenes urinarios, sino también, tiene

un importante impacto en la funcion intestinal,
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asi como para el dolor pélvico crénico.® Este
tratamiento es tanto minimamente invasivo
como duradero. En los casos en los que las
pruebas de neuromodulacién no son efectivas,
este tratamiento tiene la ventaja adicional de
ser reversible.®®

La Asociacién Americana de Urologia
(Aua, por sus siglas en inglés), la Asociacion
Europea de Urologia (EAU) y la Sociedad de
Urodindmica, Medicina Pélvica Femenina y
Reconstruccion Urogenital (SUFU) recomien-
dan la sNnm como una opcidn de tratamiento en
pacientes con sintomatologia severa de vejiga
hiperactiva refractaria. La Administraciéon de
Medicamentos y Alimentos (FDA por sus siglas
en inglés) de lo Estados Unidos de América ha
aprobado, hasta el momento, el uso de la terapia
de neuromodulacion sacra para el tratamiento
de la incontinencia urinaria de urgencia, el
sindrome de urgencia-frecuencia, las alteracio-
nes en el vaciado no obstructivas, la retencion
urinaria cronica, el dolor pélvico cronico, la
incontinencia fecal y el estrefiimiento. Otras
indicaciones que todavia no estan aprobadas
por la FDA son la cistopatia intersticial y las
disfunciones miccionales de causa neurdgena
(esclerosis multiple, mielitis, lesiones medula-
res incompletas).®%

La sNM tiene una evidencia robusta de la
eficacia en el tratamiento de las sintomatologia
cronica y severa de la vejiga hiperactiva que
han sido tratados con multiples tratamientos
previos.®® Estudios recientes han demostrado
que los pacientes con menos sintomatologia
severa, en los cuales el tratamiento con antico-
linérgicos sigue siendo una opcion, presentan
mejor evolucion en términos control objetivo
de los sintomas y en la calidad de vida después
de recibir tratamiento con sNM.” La terapia de
SNM ha demostrado restaurar la funciéon mic-

cional, y se ha reconocido como un tratamiento
eficaz en pacientes con retencién urinaria no
obstructiva.®

Objetivo

Evaluar la eficacia terapéutica, seguridad y ca-
lidad de vida de los pacientes con disfuncion
miccional tratados con Neuromodulacion sacra
en el Hospital Central Militar en el periodo
comprendido del 1 de enero del 2010 hasta el
30 de junio del 2018, utilizando encuestas para
evaluacion de la calidad de vida e incontinencia
urinaria en su versién mexicana, diarios mic-
cionales y parametros urodindmicos.

Material y métodos

Desde el periodo comprendido entre el 1 de
enero de 2010 hasta el 30 de junio del 2018,
se realizé una revision de los expedientes de
pacientes de ambos sexos tratados con terapia
de neuromodulacién sacra por disfuncién mic-
cional y que fueron refractarios a tratamiento
médico. Se tomaron en cuenta los siguientes
criterios de inclusién: a) pacientes mayores
de 15 y menores de 60 afios de edad; b) que
aceptaran su consentimiento vilidamente in-
formado para ser incluidos en el desarrollo del
estudio mediante la revision de la informaciéon
de su expediente clinico; ¢) que contaran con
estudio de latencia de nervios pudendo y tibial
posterior y estudio urodinidmico como parte
de su evaluacion pre operatoria, y d) que pre-
sentaran un trastorno de vaciamiento vesical y
que no correspondiera a etiologia obstructiva o
degenerativa.
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Asi mismo se consideraron los siguientes
criterios de exclusion: a) que no aceptaran la
revision de la informacién del expediente para
llevar a cabo el estudio; b) pacientes cuyo tras-
torno miccional fuese por causa obstructiva, y
¢) aquellos que no cumplieran con criterios de
inclusion.

Para el desarrollo del estudio se incluyeron
tanto variables dependientes como indepen-
dientes, tales como: a) la determinacidén del
analisis cualitativo para el instrumento SF-36
v2 (versién mexicana); b) la determinacién
del resultado del andlisis cuantitativo para el
instrumento sF-36 v2 (versién mexicana), y c)
la determinacion del andlisis cualitativo para
el instrumento ICIQSF (versién en espafol).
Las variables dependientes fueron: a) edad; b)
trastorno de vaciamiento vesical asociado, y c)
las complicaciones posprocedimiento. Se reali-
z6 una estratificacion de las variables objetivas
identificando las complicaciones trans y post
operatorias de acuerdo con la escala de Clavien
Dindo, y la estratificaciéon de las variables sub-
jetivas incluyendo parametros clinicos como
son dolor y falla en la respuesta al tratamiento.

Con relacion a la calidad de vida, las va-
riables cualitativas ordinales fueron: funcién
fisica, rol fisico, dolor corporal, salud general,
vitalidad, funcién social, rol emocional, salud
mental. En relaciéon con los parametros cuan-
titativos ordinales se considerd: a) capacidad
vesical maxima; b) orina residual (porcentual);
¢) volumen miccional; d) orina residual; e)
eventos de incontinencia urinaria por dia, y f)
numero de cateterismos realizados al dia.

Se llevé a cabo la revision de los expedien-
tes clinicos de los pacientes enrolados al estu-
dio tomando en cuenta los pardmetros clinicos
pre operatorios, entre los cuales se encuentra
la realizacion de uroflujometria espontanea,

ultrasonido vesical pre y post miccional y las
encuestas aplicadas antes de la intervencion
quirdrgica, posteriormente durante la fase de
prueba y la definitiva a los 3, 6, 12 y 18 meses
de la implantacién; asimismo, se recabd la in-
formacion que se recolecta durante las revisio-
nes clinicas mensuales en 1a hoja de datos para
pacientes con neuromodulaciéon que se anexan
a cada expediente.

Se realizo andlisis comparativo mediante
calculo de medias, valores maximos, minimos
y desviaciones estandar. Durante la fase de
prueba y definitiva las complicaciones fueron
establecidas de acuerdo con la escala de Clavien

Dindo para complicaciones quirtrgicas.

Resultados

Se incluyeron en el estudio un total de 41 pa-
cientes los cuales se agruparon por género,
16 masculinos y 25 femeninos. Se encontrd
que la edad media de los pacientes fue de 53
afios (30 - 69), agrupados también bajo los si-
guientes diagnosticos urolégicos: incontinencia
urinaria de urgencia (n=21), vejiga hiperacti-
va (n=12), retencidén urinaria no obstructiva
(n=8) (tabla 1).

De los pacientes incluidos en este estudio
el 100% (41) de ellos completd un seguimiento
de no menos de 6 meses posterior a la coloca-
cion del dispositivo definitivo.

El andlisis de los pardmetros comparativos
se realizo en la poblacion total incluida en el
estudio. Asi mismo se realiz6 analisis separado
por género y patologias (tabla 2). En el analisis
por subgrupos, en cuanto a los pacientes a quie-
nes se les implant6 el dispositivo de neuromo-
dulacion por diagnostico de vejiga hiperactiva,
disminuyeron del periodo preoperatorio a la
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primera evaluacion a los 6 meses los episodios de incontinencia y la frecuencia miccional de ma-
nera significativa.

En lo que respecta a los volumenes miccionales, se reporté mejoria en volumen de vaciamien-
to, asi como una disminucion de la orina residual, determinado mediante mediciones ultrasonogra-
ficas, con estudio urodindmico previo que report6 mediante la cistometria media de volumen de
capacidad vesical 273.9 cc y de orina residual (porcentual) 45.4% en forma previa al tratamiento
de neuromodulacion (tabla 2).

Tabla 1. Caracteristicas de la poblacion incluida en el estudio.

Caracteristicas de la poblacion

Edad Capacidad Orina . Fase de
, ~ . . Cateterismo/  prueba
Patologia n en anos Sexo vesical residual , .
(media) (media cc) (media %) dia exitosa
(% éxito)
Incontinencia .
urinaria de 21 45 13 Femen.lno 283.4 40 4 100
. 8 masculino (21/21)
urgencia
Vejiga 8 Femenino 100
hiperactiva 12 55 4 masculino 1153 447 0 (12/12)
Retencion 4 Femenino
urinaria no 8 58 . 533 53 6 100 (8/8)
. 4 masculino
obstructiva

Tabla 2. Grupos de padecimientos y analisis por subgrupos pre y post tratamiento con neuro-
modulacion sacra.

Grupos de padecimientos y pardmetros de evaluacién pre y posterior al tratamiento

Edad . Valor basal Valor en Valor
, - Medida de . . .y
Patologia n enafnos .. (previo al fase de en fase Satisfaccion
. evaluacion . s
(media) tratamiento) prueba definitiva
Incontinencia SF-36 v2 56 75 84
L ICIQ-SF 12 6 3 .
“lrl‘rnflfc‘ige 2L 45 Orina residual 41% 20.6 % 179%  21/21(100%)
8 Cateterismo/ dia 4 2 0
SF-36 v2 41 82 89
Vejiga ICIQ-SF 8 2 1 .
hiperactiva 55 Orina residual 432 % 40 % 3.4% 12/12 (100%)
Cateterismo/ dia 0 0 0
Retencién SF-36 v2 66 72 80
o ICIQ-SF 13 9 7 .
2;‘;3;5113‘; 8 58 Orina residual 52.1% 3s1% 1129 @ 5/8(100%)
Cateterismo/ dia 6 3 2

Respecto a la evaluacion de calidad de vida mediante el instrumento sF36 v2, se obtuvieron las
siguientes medias para todos los rubros, reportados previo y después de tratamiento, con un valor
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final de la escala acorde a padecimientos: incontinencia urinaria de urgencia: 68/88, vejiga hiperac-
tiva: 45/91; retencion urinaria no obstructiva: 61/87, con predominio de los rubros rol fisico, dolor
corporal y funcion social (tabla 3).

Tabla 3. Evaluacion de la calidad de vida con el instrumento sF-36 v2 con reporte de rubros y
valor escala final.

Evaluacion de la calidad de vida sf-36 v2 (antes / después de tratamiento)

. Funcién  Rol Rol Dolor Lo Salud Funicién Salud
Patologia n L. _ . Vitalidad .
fisica fisico emocional corporal general social mental
Incontinencia
urinariade 21 68/70 53/94  45/64 48/92  66/70  59/78  59/86  71/78
urgencia
Vejiga 12 38/100 13/100  18/100 36/92  62/70  52/80  50/94  53/77
hiperactiva
Retencion
urinariano 8 73/88 39/100  83/83 100/93  52/60  38/68  75/75  70/78
obstructiva

En relacién con la incidencia de complicaciones se encontr6 una tasa de reoperacion del 0% y
de retiro del dispositivo del 4.8 % (2 pacientes) asociado a infeccion del sitio quirargico en ambos
casos. Asimismo, se reportaron las siguientes complicaciones postoperatorias y efectos adversos en
relacién con el inicio de la terapia de neuromodulacion: pérdida de la eficacia, dolor en el sitio del
implante, dolor en extremidad, sensacién de choque eléctrico transitorio, presentandose alguno de
dichos efectos adversos en el 70.7 % de 1a poblacién estudiada. Ninguna de estas complicaciones fue
objetiva y no se pudo clasificar dentro de la escala de Clavien-Dindo (tabla 4).

La tasa de éxito o satisfaccion en relacion con el procedimiento realizado fue del 90%, y de
estos el 100% afirmaron que recomendarian el procedimiento a un familiar o conocido (tabla 4).

Tabla 4. Eventos adversos y complicaciones postoperatorias mas comunes, secundarias al trata-
miento de neuromodulacion sacra.

Eventos adversos y complicaciones postoperatorias

Pérdida . . Dolor Disfuncion Choque Grado Satisfaccion
, Disfuncion en el Dolor .. .
Patologia n de la . . ... . del eléctrico  Clavien con el
.. intestinal  sitio del extremidad . .. . .
eficacia . equipo transitorio  Dindo equipo
implante
Incontinencia
urinariade 21 2/21 0/21 4/21 2/21 2/21 4/21 0/21 21/21
urgencia
Vejiga
hiperactiva 12 3/12 0/12 3/12 2/12 0/12 3/12 0/12 12/12
Retencion
urinaria no 8 2/8 0/8 2/8 0/8 0/12 2/18 0/8 8/8
obstructiva
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Un 17% (7/41) de los pacientes reportaron
una pérdida temporal del efecto durante algiin
momento de la terapia de neuromodulacién
sacra, que mejord cuando se modificaron los

pardametros de voltaje y frecuencia de la terapia.

Discusion

Se sabe que la proporcion de pacientes de la
poblacion en general que presenta un trastorno
de vaciamiento vesical o disfunciéon miccional
que son refractarios al tratamiento médico
corresponde del 2 al 5%, que son los pacien-
tes que fueron incluidos como poblaciéon de
este estudio.

En los estudios publicados en la literatura
mundial respecto a la terapia de neuromodula-
cion sacra se han reportado tasas de falla a la
fase de prueba de hasta 50%, sin embargo, en
nuestro estudio, la totalidad de los pacientes
fueron llevados a la fase definitiva de la implan-
tacién del neuromodulador, lo cual pudiera
estar asociado con la realizaciéon de los poten-
ciales evocados somatosensoriales para nervio
pudendo y tibial posterior que se realizan en la
evaluacién preoperatoria, lo que permite iden-
tificar de forma temprana a aquellos pacientes
que tienen dafio severo de la via somatosenso-
rial para dichos nervios.©®-1V

Posterior al andlisis general y por sub-
grupos, encontramos que puede alcanzar una
mejoria de los sintomas y en la calidad de vida
durante la fase de prueba y definitiva hasta en
6 meses, siendo en algunos casos prolongada
hasta por mis de un afio, lo cual es similar a lo
publicado en las series internacionales respecto
al tema.(121)

Similar a lo reportado en grandes series, la
tasa de satisfaccion fue muy alta (90%), a pesar
de las complicaciones frecuentes, y el 100% de
estos pacientes lo recomendarian a un familiar
0 amigo, o volverian a realizarse el procedi-
miento. 1519

En la incidencia de complicaciones posto-
peratorias se encontraron, como las mais
frecuentes, el dolor en el sitio del implante, la
disminucion y falta de respuesta a la terapia de
neuromodulacién en algin momento del tra-
tamiento y el dolor en la extremidad, aunque
a diferencia también de lo reportado en otras
series no se ha presentado como complicacién
la necesidad de reintervencién para revision
del dispositivo. Se ha presentado una tasa de
infeccion del 4.8% (2 pacientes) en relacién
con la intervencion quirdrgica en sus fases de
prueba o definitiva. No existieron hallazgos con
relacion a lesiéon permanente o muerte.t”

Se decidié el reporte de las complicaciones
con la escala de Clavien Dindo a fin de estanda-
rizar las complicaciones en caso de ulteriores
estudios. Sin embargo, los eventos adversos re-
portados son de caricter subjetivo y no pueden
ser clasificados de acuerdo con esta escala. El
Unico pardmetro que se pudiera considerar es
la infeccion asociada con el sitio quirdrgico, la
cual se encuentra como una complicacién tipo
1 y que, en nuestro estudio, no represento se-
cuelas para los pacientes.('®

El enfoque del tratamiento debera cumplir
con el objetivo no solamente de proporcionar
la resolucién de los sintomas, sino también el
vaciamiento vesical para prevenir infecciones,
mejorar la calidad de vida de los pacientes in-
clusive para disminuir costos por las terapias
médicas o quirtrgicas."?
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Conclusiones

Con la realizaciéon de este estudio se puede
concluir, en primer lugar, que uno de los pila-
res fundamentales para lograr tasas mayores al
90% de pacientes que pasen a fase definitiva es
la seleccion adecuada de candidatos para iniciar
tratamiento con neuromodulaciéon sacra, co-
brando especial importancia realizar el estudio
eléctrico funcional de los nervios pudendo y
tibial posterior de manera preoperatoria.

En segundo lugar, se concluyd que la
técnica de implantacién de un sistema de
neuromodulacién sacra puede ser accesible y
relativamente facil de colocar, sin olvidar en
ningin momento el papel primordial de las ca-
racteristicas de cada institucion y de los apoyos
logisticos con los que cuente cada una de ellas.

Asimismo, la terapia de neuromodulacion
sacra debe ser empleada solo en pacientes re-
fractarios al tratamiento médico y en aquellos
pacientes en los que se ha corroborado que el
trastorno de disfuncién miccional no obedezca
a un factor obstructivo, lo cual puede condicio-
nar un beneficio significativo en la calidad de
vida, en los pardmetros de vaciamiento y en los
sintomas de urgencia-frecuencia, disminuyen-
do los periodos de incontinencia y de catete-
rismos, con una tasa elevada de satisfaccion en
los pacientes.
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