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Abstract

Background: Overactive bladder treatment includes lifestyle changes, physi-

cal therapy, anticholinergics, neuromodulation, and botulinum toxin. Due to 

treatment refractoriness, there has been increasing interest in peripheral neu-

romodulation. Our aim was to evaluate the efficacy of transcutaneous vs percu-

taneous tibial nerve stimulation in non-neurogenic overactive bladder.

Material and Methods: A randomized clinical trial was conducted on 61 

patients, within the time frame of January-October 2019. The patients were 

divided into two groups: transcutaneous (n=33) and percutaneous (n=28). 

The stimulator (BioTENS) was utilized at 10 Hz/200 us to apply 12 20-minute 

sessions. Efficacy was evaluated through a 3-day bladder diary, symptom and 

quality of life questionnaire, and treatment benefit scale in sessions 1, 6, and 

12. Descriptive statistics and correlation of variables were performed using the   

SPSS v22.0 program, and statistical significance was set at a p ≤ 0.05.

Results: Mean patient age was 66 years. Diurnal and nocturnal urinary frequen-

cy decreased, mean urinary volume increased, and the number of urgency and 

urge incontinence episodes decreased, with no statistically significant differen-

ces between the two treatments. The perception of quality of life and improve-

ment related to treatment increased positively with both techniques (p≥0.05). 

There were no side effects and treatment adherence was 83.6 % (n=51). A 

lower intensity level was employed in the percutaneous treatment (4 mA vs 7 

mA; p=0.0001).

Conclusions: Non-inferiority was demonstrated in this first randomized clini-

cal trial conducted in Mexico that evaluated the efficacy of the two techniques.
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Resumen 

Antecedentes: El tratamiento del síndrome de vejiga hiperactiva inclu-

ye desde modificaciones del estilo de vida, fisioterapia, anticolinérgicos, 

neuromodulacion y toxina botulínica. Debido a la refractariedad ha co-

brado interés la neuromodulacion periférica. El objetivo fue evaluar la 

eficacia de la neuromodulacion transcutánea vs percutánea del nervio 

tibial en el síndrome de vejiga hiperactiva idiopática no neurogénica. 

Material y Métodos: Ensayo clínico aleatorizado en 61 pacientes du-

rante enero-octubre de 2019. Se dividió en dos grupos: transcutánea 

(n=33) o percutánea (n=28). Se uso el estimulador (BioTENS) con 10 

Hz, 200 us, durante 12 sesiones, con duración de 20 minutos cada se-

sión. Se valoro la eficacia mediante el diario vesical de 3 días, cuestiona-

rio de síntomas y calidad de vida, y escala de beneficio de tratamiento 

en la sesión 1, 6 y 12. Se realizo estadística descriptiva y correlación de 

variables con programa SPSS v22.0, y p ≤ 0.05 estadísticamente signi-

ficativo.

Resultados: La edad media fue 66 años. La frecuencia urinaria diurna 

y nocturna disminuyo, aumento el volumen urinario promedio, dismi-

nuyo el número de episodios de urgencia e incontinencia de urgencia 

sin diferencias estadísticamente significativa al comparar ambos tra-

tamientos. La percepción de calidad de vida y mejoría en relación al 

tratamiento mejoro con ambas técnicas (p=>0.05). No hubo efectos 

secundarios y la adherencia al tratamiento fue del 83.6 % (n=51). Se 

uso menor intensidad en la percutánea (4 mA vs 7 mA; p=0.0001).

Conclusiones: Primer ensayo clínico aleatorizado realizado en el país 

que evalúa a eficacia en ambas técnicas, demostrando la no inferioridad. 

Palabras clave:  
Vejiga hiperactiva 

idiopática, neuromo-

dulación, transcutánea, 

percutánea.

Antecedentes

La Sociedad Internacional de Continencia 

(ICS) define el síndrome de vejiga hiperactiva 

(SVH) como el conjunto de síntomas caracteri-

zado por urgencia, frecuencia urinaria, noctu-

ria con o sin incontinencia urinaria de urgencia 

en ausencia de infección de vías urinarias u 

otra patología obvia.(1) Su prevalencia varia del 

3 al 41%, con una incidencia del 3.7 al 8.8 %, 

según datos del estudio Epidemiology of Urinary 

Incontinence in Nord-Trondelag, es más frecuen-

te a partir de los 55 años.(2) La prevalencia en 

México se ha reportado 35.67%.(3) Afecta la ca-

lidad de vida con un mayor impacto en la esfera 

social, limitando su actividad y disminuyendo 

su salud mental y física.(4) De etiología neuro-

génica y no neurogénica. Dentro de las causas 

no neurogénicas, la forma idiopática es la más 

común.(5) Su etiología es multifactorial.(6)
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El diagnóstico es clínico, se deben utilizar 

escalas de valoración y cuestionarios de calidad 

de vida para realizar un correcto análisis. Por 

ello el diario vesical de tres días es una herra-

mienta fundamental para confirmar sospecha 

diagnostica, comparar eficacia terapéutica y 

seguimiento.(7) Algunos autores proponen el 

estudio urodinámico para confirmar el diag-

nóstico y evaluar objetivamente los resultados 

terapéuticos.(8)

El tratamiento es escalonado y comprende 

cuatro líneas terapéuticas que varían según la 

guía americana y/o europea de urología. La 

primera consiste en la intervención del estilo 

de vida, reeducación vesical y entrenamiento 

muscular del piso pélvico. Como segunda línea 

farmacológico: anticolinérgicos y agonistas 

beta-3 adrenérgicos. Tercera línea la neuromo-

dulación del nervio tibial y por último la apli-

cación de toxina botulínica o neuromodulación 

sacra.(9) Actualmente Guía Europea de Urología 

propone la neuromodulación del nervio tibial 

como segunda línea.(10)

Los efectos secundarios del tratamiento 

farmacológico, la reducción de su eficacia a 

través del tiempo y su adherencia del 18%,(11) 

después de los primeros seis meses, han dado 

pie a que exista un mayor interés por las alter-

nativas terapéuticas como la neuromodulación 

del nervio tibial. Esta técnica fue descrita en 

monos espinalizados y humanos medulares en 

1983,(12) y después popularizada por Stoller.(13) 

Se basa en el origen del nervio tibial posterior 

en las divisiones anteriores de L4, L5, S1, S2 

y S3, por lo que comparte el mismo segmento 

espinal que las inervaciones del suelo pélvico 

y vejiga.(14) 

El mecanismo de acción aún no está claro, 

aunque parece que consiste en una despolariza-

ción de las fibras somáticas sacras y lumbares 

que produce un efecto inhibitorio sobre la con-

tractibilidad vesical. El impulso generado por la 

electro-estimulación del nervio tibial provoca 

la producción de diferentes neuro-péptidos 

que activan interneuronas inhibitorias a nivel 

medular y supraespinal provocando una inhibi-

ción central de la motoneurona vesical pregan-

glionar,(15) y del núcleo somático de Onuf.(16)

Por tanto, es considerada como la forma de 

estimulación periférica sencilla, mínimamente 

invasiva, de fácil aplicación y bien tolerada por 

las pacientes,(17) ha demostrado una tasa de 

respuesta clínica que varía del 54 al 81%, con-

siderando una buena respuesta clínica cuando 

hay una mejoría de los síntomas de, al menos, 

el 50%.(18) 

Existen dos técnicas: la transcutánea y 

percutánea, hasta el momento solo hay dos 

estudios comparativos. A pesar de que la 

neuromodulación percutánea del nervio tibial 

(NPNT) ha demostrado ser efectivo, la alter-

nativa con neuromodulación transcutánea del 

nervio tibial (NTNT) puede ser más cómoda y 

factible.(5,9)

Material y métodos

Ensayo clínico aleatorizado prospectivo con 

dos grupos de intervención en pacientes con 

SVH idiopática no neurogénica del servicio 

de Urología Ginecológica del Centro Médico 

Nacional “20 de noviembre” perteneciente al 

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de 

los Trabajadores del Estado, durante el periodo 

de enero a octubre de 2019.

Se incluyeron pacientes mayores a 18 años, 

antecedente de haber recibido anticolinérgicos 

o toxina botulínica sin éxito o mejoría menos 

del 50%, y contraindicación a anticolinérgicos. 
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Se excluyeron a pacientes con material de os-

teosíntesis o lesiones cutáneas en miembros 

inferiores, antecedente de radioterapia pélvica, 

cáncer o litiasis vesical, síndrome miofascial, 

enfermedades congénitas del aparto genito-uri-

nario, marcapasos o desfibrilador automático, 

patología cardiaca y enfermedad psiquiátrica 

descompensada.

Para el cálculo del tamaño de la muestra se 

utilizó el programa Randomisation and online 

data bases for clinical trials del software infor-

mático en línea Sealed Envelope Ltd.2001\ 2015 

(https://www.sealedenvelope.com/power/

continuous\noninferior/). Con base en datos 

publicados en la literatura y considerando una 

desviación estándar de 2,8 y una diferencia de 2 

en la frecuencia urinaria diurna, se necesitaban 

31 pacientes en cada grupo.(2,9)

Todas las pacientes con criterios de inclu-

sión por medio del registro de reclutamiento 

se obtuvo las variables: edad, índice de masa 

corporal (IMC), cirugía previa ginecológica, 

comorbilidades, duración de los síntomas y 

tratamiento previo recibido. Previo consenti-

miento informado firmado, se asignó de forma 

aleatorizada al azar (1:1) en dos grupos:

Grupo 1 (de control): pacientes que se so-

metieron a NTNT, la técnica consistió en apli-

car dos electrodos de superficie. Un electrodo 

de 32 mm de diámetro a nivel plantar sobre el 

calcáneo (electrodo tierra) y el otro electrodo a 

5 cm por encima del maléolo medial y a 1.5 cm 

posterior a la tibia. Posteriormente se conectó 

ambos electrodos mediante cables a un estimu-

lador de voltaje BioTENS.

Grupo 2 (de intervención): pacientes que 

se sometieron a NPNT, la técnica consistió en 

aplicar un electrodo de superficie de 32 mm 

de diámetro a nivel plantar sobre el calcáneo 

(electrodo tierra) y luego se insertó una aguja 

percutánea de 34 gauge a 5 cm por encima del 

maléolo medial y a 1.5 cm posterior a la tibia, 

posteriormente se conectó la aguja a una pinza 

cocodrilo previamente conectada al estimula-

dor de voltaje BioTENS. 

El estimulador de voltaje modelo BioTENS, 

marca Reactiv, código R324-072, tiene una in-

tensidad que varía de 0 a 8 mA, con un ancho de 

pulso ajustable de 30 a 260 µs y una frecuencia 

de pulso ajustable de 2 a 150 Hz. Los paráme-

tros que se utilizaron en ambas técnicas fueron: 

ancho de pulso 200 us y una frecuencia de 10 

Hz. En la base de datos consultadas, MEDLINE, 

PUBMED y COCHRANE LIBRARY, compara 

la neuromodulacion con terapia de primera y 

segunda línea, sin embargo, existen solo dos 

estudios que comparan la NPNT con la NTNT, 

por lo que no tenemos evidencia estandarizada. 

Además el equipo, los parámetros de estimula-

ción eléctrica y protocolos de sesión semanales 

en estos estudios es muy variado. La mayoría de 

los trabajos han sido publicados con frecuencia 

de 20 Hz.(11) La intensidad se usó de acuerdo 

con el umbral de la paciente, se incrementó 

lentamente hasta que se produzca la flexión del 

primer dedo del pie, se extienda en abanico el 

resto de los dedos o se perciba parestesias en la 

bóveda plantar. En ambos brazos, las pacientes 

recibieron 12 sesiones de tratamiento neuro-

modulador, 20 minutos cada una, con tiempo 

entre sesiones de 1 hasta 5 días. 

Se definió eficacia como la capacidad para 

lograr un resultado óptimo. Como variables 

de medición se determinaron: diario vesical 

de 3 días (frecuencia urinaria diurna FUD, 

frecuencia urinaria nocturna FUN, frecuencia 

urinaria FU en 24 horas, volumen urinario pro-

medio VUP, numero de episodios de urgencia, 

numero de episodios de incontinencia urinaria 

de urgencia IUU); cuestionario de síntomas y 

https://www.sealedenvelope.com/power/continuous\noninferior/
https://www.sealedenvelope.com/power/continuous\noninferior/
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calidad de vida de vejiga hiperactiva versión corta (OAB-q SF); y escala de beneficio del tratamiento 

(TBS), durante la primera, sexta y décimo segunda sesión. (Figura 1).

Figura 1. Descripción detallada de las sesiones

OAB-q SF: cuestionario de síntomas y calidad de vida de vejiga hiperactiva versión corta
Fuente. Base de datos

Para el análisis estadístico se determinaron frecuencias, porcentajes y medias. La distribución 

de los datos fue no gaussiana por lo que se emplean pruebas no paramétricas para su análisis, se con-

sideró una diferencia de medianas con U de Mann Whitney y si la p era menor de 0.05, representó 

significancia estadística. El análisis se llevó a cabo con el SPSSv22.

Resultados

La figura 2 muestra el diagrama de flujo de las participantes. En la tabla 1 muestra la distribución de 

los datos demográficos-clínicos para cada uno de los grupos de intervención. 
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Figura 2. Flujograma de pacientes

Fuente: Elaboración propia con base en la base de datos construida durante el estudio.

Tabla 1. Características demográficas-clínicas de la población de estudio

Variable
Transcutánea 

n=33
Percutánea 

n=28
p

Edad (años) 63 (33-80) 69 (33-81) 0.26

IMC (kg/m2) 28.2 (21.8-34.9) 28.2 (23.6-34) 0.86

Número de hijos 2.7 (0-11) 3.3 (0-11) 0.77

Comorbilidades 24 (39.4 %) 23 (37.7 %) 0.78

DM
HAS
DM + HAS
Colagenopatías
Hipotiroidismo 

4 (6.6 %) 5 (8.2 %)

8 (13.1 %) 9 (14.8 %)

5 (8.2 %) 6 (9.8 %)

4 (6.6 %) 2 (3.3 %)

3 (4.9 %) 1 (1.6 %)

Cirugía previa ginecológica 20 (32.8 %) 19 (31.1 %) 0.58

CMU
Histerectomía
Otros
≥ 2

2 (3.3 %) 1 (1.6 %)

7 (11.5 %) 6 (9.8 %)

5 (8.2 %) 2 (3.3 %)

6 (9.8 %) 10 (16.4 %)

Continúa...



7

 
Eficacia de la neuromodulacion transcutánea vs percutánea del nervio tibial ... Ayala-Quispe V. B., et al.

Revista Mexicana de Urología ISSN: 2007-4085, Vol. 80, núm. 1, enero-febrero 2020:pp. 1-18.

Variable Transcutánea 
n=33

Percutánea 
n=28

p

Duración síntomas (años) 3 (1-15) 3 (1-6) 0.89

Consumo de irritantes 22 (36.1 %) 17 (27.9 %) 0.62

Ingesta de líquidos en 24 horas (litros) 2 (1.5-3) 1.85 (1.2-3) 0.99

Tabaquismo 16 (48 %) 18 (64 %) 0.21

Tratamiento previo

Anticolinérgico 31 (50.8 %) 27 (44.3 %) 1

Imipramina 9 (14.8 %) 10 (16.4 %) 0.48

Toxina botulínica 2 (3.3 %) 1 (1.6 %) 1

Neuromodulacion tibial 0 1 (1.6 %) 0.46

Diagnóstico inicial

IUM predominio urgencia 23 (37.7 %) 17 (27.9 %) 0.46

SVH refractaria 10 (16.4 %) 11 (18 %) 0.46

IMC: Índice de masa corporal, DM: diabetes mellitus, HAS: hipertensión arterial sistémica, CMU: cinta medio 
uretral. IUM: Incontinencia urinaria mixta, SVH: síndrome de vejiga hiperactiva.
Mediana (mínimo-máximo); frecuencias y porcentajes; p < 0.05 estadísticamente significativo.

Considerando las variables basales obtenidas mediante el diario vesical, se observaron diferencias 

en el número de episodios de IUU en función a la edad, siendo mayor en edades comprendidas 

entre 51-90 años vs 30 a 50 años, (4,86 vs 3.27; p=0,026), en relación al IMC fue mayor la FUD y 

FUN en pacientes con peso normal (14.4 vs 12.18; p=0.046 y 17.9 vs 15.57; p=0.048 respectiva-

mente) y el VUP mayor en pacientes con sobrepeso/obesidad (p<0.05). El número de episodios de 

urgencias se reportó en base a 10 micciones y el número de episodios de IUU fue en base al número 

de urgencias reportadas.

No se observó diferencia estadística en relación con las variables del diario vesical comparando 

ambos grupos de tratamiento (Tabla 2). En la tabla 3 y 4 se puede observar para cada uno de los 

grupos el cambio en los valores obtenidos de la primera a la sexta sesión y de la sexta a la décimo 

segunda sesión de tratamiento (p=0.0001).

Tabla 2. Valores del diario vesical en el transcurso de las sesiones

Transcutánea 
n=33

Percutánea 
n=28

P

FUD sesión 1 12(10-26) 12(8-18) 0.142

FUD sesión 6 9(5-20) 8(6-13) 0.514

FUD sesión 12 7(5-13) 8(5-10) 0.994

FUN sesión 1 3(1-7) 4(2-8) 0.889

FUN sesión 6 2(0-4) 2(0-6) 0.862

FUN sesión 12 1(0-3) 1(0-3) 0.899

Continúa...
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Transcutánea 
n=33

Percutánea 
n=28

P

FU en 24 h sesión 1 16(12-30) 15(11-22) 0.351

FU en 24 h sesión 6 11(7-22) 10(7-16) 0.327

FU en 24 h sesión 12 8(6-15) 9(6-13) 0.703

VUP sesión 1 140(40-210) 150(49-260) 0.708

VUP sesión 6 176(75-240) 179(98-234) 0.521

VUP sesión 12 200(97-260) 206(168-250) 0.943

Numero de urgencias sesión 1 8(3-10) 7(3-10) 0.889

Numero de urgencias sesión 6 3(1-6) 3(0-6) 0.93

Numero de urgencias sesión 12 1(0-5) 2(0-5) 0.745

Numero de IUU sesión 1 5(0-10) 5(0-10) 0.321

Numero de IUU sesión 6 2(0-6) 2(0-4) 0.99

Numero de IUU sesión 12 0(0-2) 0(0-3) 0.968

FUD: frecuencia urinaria diurna, FUN: frecuencia urinaria nocturna, FU: frecuencia urinaria, VUP: volumen 
urinario promedio, IUU:    incontinencia urinaria de urgencia.
Mediana (mínimo-máximo); p<0.05 significativo estadísticamente.

Tabla 3. Comparación sesión 1 a sesión 6 en ambos grupos de tratamiento

Transcutáneo 

 n=33

Percutáneo 

n=28

Sesión 1 Sesión 6 Diferencia IC 95% P Sesión 1 Sesión 6 Diferencia IC 95% P

FUD 13.15(3.743) 9.36(2.632) 3.788 2.838-4.738 0.0001* 11.82(2.374) 8.57(1.913) 3.25 2.47-

4.03

0.0001*

FUN 3.33(1.242) 2.06(0.899) 1.273 0.915-1.63 0.0001* 3.5(1.575) 1.93(1.215) 1.571 1.144-

1.999

0.0001*

Frecuencia 

en 24 h

16.48(3.906) 11.42(2.84) 5.061 4.131-5.99 0.0001* 15.32(2.695) 10.5(2.442) 4.821 3.944-

5.698

0.0001*

VUP (ml) 117.56(60.526) 163.97(43.027) -46.406 -58.764 a 

-34.049

0.0001* 145.96(51.644) 177.67(34.631) -31.704 -43.738 

a 

-19.669

0.0001*

Numero de 

urgencia 

7.24(2.424) 3.76(1.324) 3.485 2.809-4.161 0.0001* 7.07(2.581) 3.54(1.835) 3.536 2.583-

4.488

0.0001*

Numero de 

IUU

4.52(1.856) 2.33(1.109) 2.182 1.735-2.629 0.0001* 4.64(2.512) 1.96(1.347) 2.679 2.011-

3.346

0.0001*

FUD: frecuencia urinaria diurna, FUN: frecuencia urinaria nocturna, VUP: volumen urinario promedio, IUU: 
incontinencia urinaria de urgencia.
P<0.05 significativo estadísticamente. Obtenidos por pruebas de T-student pareadas. Media (D.E.),  
diferencia, IC 95%
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Tabla 4. Comparación de sesión 6 a sesión 12 en ambos grupos

Transcutáneo 

 n=33

Percutáneo 

n=28

Sesión 6 Sesión 12 Diferencia IC 95% P Sesión 6 Sesión 12 Diferencia IC 95% P

FUD 9.25(2.797) 7.43(1.874) 1.821 1.154-2.489 0.0001* 8.57(1.95) 7.52(1.648) 1.043 0.36-

1.727

0.004*

FUN 2(0.943) 1.32(0.863) 0.679 0.3441.013 0.0001* 2.04(1.261) 1.48(0.994) 0.565 0.2-0.93 0.004*

Frecuencia 

en 24 h

11.25(2.977) 8.75(2.066) 2.5 1.783.22 0.0001* 10.61(2.554) 9(2.132) 1.609 0.898-

2.32

0.0001*

VUP (ml) 165.56(43.42) 205.07(33.805) -39.519 -48.918 a 

-30.119

0.0001* 173.35(33.445) 206.13(21.145) -32.783 -42.519 

a 

-23.047

0.0001*

Numero de 

urgencia 

3.71(1.357) 1.61(1.166) 2.107 1.6812.534 0.0001* 3.3(1.717) 1.7(1.295) 1.609 1.075-

2.142

0.0001*

Numero de 

IUU

2.25(1.143) 0.43(0.573) 1.821 1.442.203 0.0001* 2.04(1.397) 0.52(0.846) 1.522 1.019-

2.025

0.0001*

FUD: frecuencia urinaria diurna, FUN: frecuencia urinaria nocturna, VUP: volumen urinario promedio, IUU: 
incontinencia urinaria de urgencia.
P<0.05 significativo estadísticamente. Obtenidos por pruebas de T-student pareadas. Media (D.E.), diferencia, 
IC 95%

El análisis comparativo del cuestionario de síntomas OAB-q SF del transcutáneo vs percutá-

neo en sesión 1 fue (92(72-100) vs 92(72-100); p= 0.902); sesión 6 (61(56-75) vs 62.5(53-72); 

p=0.567); y sesión 12 (44 (39-56) vs 44(39-56); p= 0.436). Con relación a la calidad de vida en 

sesión 1 fue (33 (28-40) vs 34(31-38); p= 0.821); sesión 6 (44(36-49) vs 42(36-50); p=0.276); y 

sesión 12 (86 (64-96) vs 90 (64-94); p= 0.088). 

En la figura 3 se puede observar una disminución de las puntuaciones relacionadas a la se-

veridad de los síntomas para ambas modalidades de tratamiento y en los diferentes periodos de 

tratamiento, en este caso a menor puntuación, menor sintomatología. En la figura 4 muestra para 

ambos grupos, un incremento progresivo en las puntuaciones obtenidas con la escala de calidad de 

vida, para este instrumento puntuaciones mayores indican mejor calidad de vida. Se usó una mili 

amperaje mayor en el transcutáneo en todas las sesiones, vs el percutáneo donde fue menor (7 vs 

4; p=0.0001). (figura 5).
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Figura 3. Cuestionario de sintomas OAB-q SF

OAB-q SF: cuestionario de síntomas y calidad de vida de vejiga hiperactiva versión corta
Fuente. Elaboración propia con base en la base de datos construida durante el estudio.

Figura 4. Cuestionario de calidad de vida OAB-q SF

OAB-q SF: cuestionario de síntomas y calidad de vida de vejiga hiperactiva versión corta                   
Fuente. Elaboración propia con base en la base de datos construida durante el estudio.
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Figura 5. Intensidad en mA por sesion

mA: miliamperio
Fuente. Elaboración propia con base en la base de datos construida durante el estudio.

La percepción de mejoría por la paciente fue significativa en la sesión 2, transcutáneo 20 (0-30) 

y percutáneo 0 (0-30), p= 0.006; y en sesión 3, transcutáneo 30 (10-60) y percutáneo 20 (10-70), 

p= 0.044, el resto no fue significativo, sin embargo, el porcentaje de percepción de mejoría aumento 

en los 2 tratamientos (figura 6). 

Figura 6. Mejoria percibida por la paciente

Fuente. Elaboración propia con base en la base de datos construida durante el estudio.

Al analizar la TBS, no se encontraron diferencias significativas entre los grupos. En la sesión 6 

en el transcutáneo ha mejorado mucho en 10 (16.7%), ha mejorado en 23 (38.3%); en el percutánea 

ha mejorado mucho en 8 (13.3%), ha mejorado en 19 (31.7%), p=0.955. En la sesión 12 en el trans-

cutáneo ha mejorado mucho en 24(48%), ha mejorado en 4 (8%); en el percutánea ha mejorado 

mucho en 16(32%), ha mejorado en 6 (12%), p=0.302 
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En los 61 pacientes que fueron incluidos 

en el estudio no apareció ningún efecto ad-

verso grave. Una paciente presentó parestesia 

transitoria en miembro inferior al que se apli-

caba el tratamiento durante las tres primeras 

sesiones (percutánea), no así con la modalidad 

transcutánea. 

La adherencia global al tratamiento fue 

del 83.6 % (51/61), 84.8 % (28/33) en el 

transcutáneo frente al 82,1 % en el percutáneo 

(23/28), p=0,236.

Discusión

Pocos estudios de no inferioridad han sido 

realizados en los últimos años y los que se han 

realizado suelen querer demostrar la no infe-

rioridad de un fármaco nuevo en relación con 

otro de referencia, de manera que el nuevo fár-

maco muestre una eficacia no menor y además 

algún beneficio añadido, en términos de mejor 

coste-efectividad o menos efectos secundarios.
(19) En relación con el ámbito de este ensayo 

clínico, la literatura existente se ha centrado 

en las últimas décadas en demostrar la eficacia 

de la técnica NPNT o NTNT por separado o en 

comparación con la terapia conductual y anti-

colinérgicos.(11)

En nuestro estudio y coincidiendo con 

otros estudios como los de Barrera et al.,(5) 

Ramírez-García et al.,(9) Souto et al,(20) Peters et 

al.,(21) Ammi et al.,(22) Martin-García et al.(23) la 

media de edad se situó en torno a los 66 años, 

que representa la edad en la que los valores de 

la prevalencia para esta condición urológica 

son más elevados en la población adulta no 

institucionalizada.

En cuanto al IMC, el valor medio mostró 

sobrepeso, coincidiendo con otros estudios 

a pesar de ello,(9,22,24,25) y según van Balken, la 

edad, severidad de los síntomas, tiempo en que 

la patología lleva diagnosticada, IMC eleva-

do, no deberían ser factores para descartar la 

neuromodulación, ya que estos parámetros no 

representan un mal factor pronóstico en cuanto 

a la eficacia de la técnica NPNT.(14)

En nuestro estudio la media de duración de 

los síntomas de SVH fue de 3 años, a diferencia 

de la literatura internacional donde la media 

fue de 6.2 años,(5,9)  y 8.7 años.(23)

Según la literatura en mujeres de edad 

avanzada, se debe considerar factores como la 

fragilidad, el deterioro funcional, el deterioro 

cognitivo, la multimorbilidad, la polifarmacia, 

el estado de estrógeno posmenopáusico y la 

esperanza de vida restante.(4) En nuestro estu-

dio se observó que el 77 % de la población de 

estudio presento alguna comorbilidad, y el 18% 

multimorbilidad (mayor o igual a 2 enfermeda-

des) como ser: diabetes mellitus e hipertensión 

arterial sistémica controlada. Sin embargo, no 

se indago sobre estreñimiento y polifarmacia. 

Otro factor importante a tomar en cuenta 

es el promedio de la esperanza de vida femeni-

na en México que es de 75.1 años que conlleva 

a un aumento en las tasas de mortalidad por 

enfermedad de Alzheimer y lesiones no inten-

cionales, que puede influir en las decisiones 

de tratamiento y puede calcularse utilizando 

herramientas de pronóstico en línea de fácil 

acceso (www.eprognosis.ucsf.edu).(26) 

Con relación a los valores medios recogidos 

mediante el diario vesical, nuestra población 

de estudio presentaba una FUD de 12, FUN 

de 4 y FU en 24 horas de 16, similares a otros 

estudios que muestran medias de 11-14.(27) Sin 

embargo, en los dos estudios que existen en la 

literatura donde comparan ambas técnicas de 

tratamiento neuromodulador,(5,9) los valores 

http://www.eprognosis.ucsf.edu)3
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promedio son inferiores al nuestro con FU en 

24 horas de 10-11. En lo que se refiere al VUP 

basal (140 vs 150 ml), era similar al estudio de 

Ramírez-García et al. (158 vs 165 ml),(9) al igual 

que el número de episodios de urgencia (8-9 

vs 8.7), siendo mayor en nuestro ensayo el nú-

mero de episodios de IUU (5 vs 1.6). Además, 

se observó diferencias basales en el número de 

episodios de IUU en función a la edad, siendo 

mayor en edades comprendidas entre 51-90 

años (p=0,026).

En nuestros resultados se observa una me-

joría en todas las variables del diario vesical con 

cada técnica de tratamiento siendo estadística-

mente significativo, sin embargo, al comparar 

ambos grupos la diferencia no fue significativa. 

Según Barrera et al,(5) se observó ventaja con 

la técnica transcutánea vs percutánea, sin ser 

estadísticamente significativo en relación con 

los episodios de urgencia y episodios de IUU, y 

explica que se debe a la intensidad de corriente 

administrada. Según Vandoninck et al.,(28) se 

podría explorar la idea de que este hecho di-

ferenciador se deba a que la técnica transcutá-

nea se aplica con una intensidad de corriente 

superior (dado que el grado de tolerancia es 

mayor) que la empleada en la modalidad per-

cutánea; se pudo observar que aquellos parti-

cipantes que soportaron una corriente de 5mA 

más, tuvieron una probabilidad de mejoría 1,8 

veces mayor que quienes no la soportaron. En 

nuestro estudio se usó una mili amperaje ma-

yor en el transcutáneo vs percutáneo. Según 

Ramírez-García et al, uso no más de 9 mA en el 

percutáneo y más de 15 mA en el transcutáneo.

En nuestro estudio se puede ver que, tras 

realizar seis sesiones de tratamiento, en ambas 

técnicas de tratamiento, mejoraron las varia-

bles del diario vesical de forma significativa, 

es decir que ambas técnicas de tratamiento son 

eficaces, sin embargo, al compararlos uno a 

favor de otro no fue significativo.

Barrera et al,(5) reporto disminución de la 

FUD, FUN, en ambos grupos no estadísticamen-

te significativo, pero si con valor estadístico an-

tes y después del tratamiento. Ramírez-García 

et al,(9) mostro a las 6 semanas de tratamiento 

disminución de la FUD y FUN, de la FU en 24 

horas del 15 %, de episodios de urgencia del 

12.6 % y de episodios de IUU de 37.5 % en am-

bos grupos de tratamiento. La FUD disminuyó 

a 8 micciones y por tanto según la literatura se 

establece como normalidad. La FUN paso de 

5 a 2, también considerado como normalidad 

para mayores de 60 años. En consecuencia, la 

FU en 24 horas mostro una disminución.

Estos resultados son de nuevo consistentes 

con los mostrados por Barrera et al con una 

mejoría similar en lo que se refiere a la FUD y 

FUN,(5) sin que las diferencias observadas entre 

ambos grupos alcanzaran la significación esta-

dística. Del mismo modo, Ramírez-García et al, 

reporto a las 12 semanas disminución del nú-

mero de episodios de IUU del 47% en el grupo 

transcutáneo y del 60% en el grupo NPNT.(9) El 

grupo que recibió terapia transcutánea mostró, 

también, cambios favorables significativos en 

la FU que disminuyo a valores normales y con 

relación al número de episodios de urgencia 

disminuyo el 23 %. Sin embargo, es importante 

destacar que al inicio del tratamiento tanto los 

pacientes del estudio de Barrera como los de 

Ramírez-García, no presentaban unos valores 

de frecuencia urinaria tan elevados como los 

referidos por otros autores y el nuestro.(1,21,24)

Adicionalmente a las variables obtenidas 

mediante el diario vesical (datos objetivos) se  

obtuvieron también las puntuaciones relativas 

a la calidad de vida mediante el cuestionario 

OAB-q SF y la escala TBS (datos subjetivos), 
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tomando en cuenta que la Agencia Europea 

del Medicamento establece que el  objetivo 

principal en el desarrollo de nuevos fármacos 

para el tratamiento de la incontinencia urinaria 

debe dirigirse a obtener un beneficio subjetivo 

o una curación de  los síntomas de las pacien-

tes, el desarrollo de nuevas terapias físicas, 

por parte del médico, no debería ser diferente 

frente a un fármaco; por eso, la efectividad de 

los tratamientos en cuanto a la sintomatología 

manifiesta tendría que estar basada siempre  en 

la percepción del paciente.(29) 

En nuestro estudio, a nivel basal, el cuestio-

nario OAB-q SF en su escala síntomas mostro 

una puntuación media de 93 y 33 en su escala 

calidad de vida. Estos datos son aumentados 

a los mostrados por Ramírez-García et al, que 

registro valores basales obtenidos mediante el 

mismo cuestionario de 55.3 y 56.5 en sus dos 

escalas respectivamente. Además de usar otro 

instrumento como ser I-QOL. Esto puede de-

berse a que los síntomas urinarios no eran tan 

francos a comparación de nuestro estudio.(9) 

Es importante aclarar la gran disparidad de 

instrumentos existentes a este fin y la falta de 

consenso en cuanto al uso de ellos para valorar 

la calidad de vida. El cuestionario OAB-q SF que 

permite determinar fácilmente la efectividad 

de un tratamiento, tanto en cuanto a la molestia 

generada por la gravedad de los síntomas como 

en relación con su interferencia en la calidad 

de vida.(30,31) Una vez más, en nuestro estudio 

tras 12 sesiones de tratamiento, ambos grupos 

presentaban puntuaciones finales similares, sin 

que la puntuación en ninguna de las dos escalas 

mostrara diferencias significativas entre ambos 

grupos. Estos resultados, se asemejan a los ob-

tenidos tras recibir 12 semanas de tratamiento 

farmacológico, como ser la fesorerodina.(32) 

Los estudios de Barrera y Ramírez-García.(5,9) 

Del mismo modo, estos estudios sugieren que 

se debería evitar el uso simultáneo de ambos 

cuestionarios (OAB-q SF, I-QL) en la clínica, 

dada la falta de aportación adicional de infor-

mación que dicha práctica supone y las moles-

tias añadidas que puede generar en la paciente.

Teniendo en cuenta que el SVH afecta de 

manera muy diversa a las percepciones sub-

jetivas de las pacientes y que existe una gran 

dificultad para basar el éxito terapéutico sólo 

en medidas objetivas, parece lógico el uso de 

escalas que permiten medir los resultados 

informados por la paciente, de forma breve y 

precisa. A este fin, se utilizó también en nues-

tro estudio la escala TBS, para disponer de 

una medida capaz de evaluar con precisión la 

percepción del beneficio del tratamiento apli-

cado.(29) Al analizar se apreció que las puntua-

ciones eran similares para ambas modalidades 

de tratamiento, de modo que en el grupo que 

recibió la técnica transcutánea, el 84,8% de los 

pacientes manifestaron haber experimentado 

respuesta clínica definida como mejoría. En 

el grupo percutáneo, el 78.6 % manifestaron 

haber encontrado beneficio clínico. En global, 

se puede afirmar que el 82 % de las pacientes 

participantes en el estudio, encontró beneficio 

con la terapia de neuromodulación periférica 

recibida, observándose que estos resultados 

son similares a los de Ramírez-García et al.,(9) E 

incluso mejores que los informados por Simó et 

al.,(32) con relación al 73,3% manifestado por 

el grupo de mujeres cumplidoras con la terapia 

farmacológica (fesoterodina), o los reportados 

por Chapple et al.,en su ensayo clínico, mostra-

ron el 62,8% de mejora declarada mediante el 

TBS tras recibir tratamiento con toxina botu-

línica.(33)

Estos datos de mejora subjetiva superior a 

la conseguida mediante toxina botulínica de-
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berían ayudar a posicionar a las técnicas neu-

romoduladores periféricas como elección por 

parte del clínico en el SVH refractaria.

En nuestro estudio no apareció ningún 

efecto adverso grave. La técnica NPNT ha 

sido estudiada en términos de seguridad y en 

todos los estudios publicados hasta la fecha tan 

solo se mencionan efectos adversos como ser 

hematoma, picores y leve irritación en la piel.
(5,22,24,25,30,34) Con la técnica percutánea se obser-

vó en una paciente parestesia en nuestro ensa-

yo. La aplicación de corriente mediante elec-

trodos de superficie requiere de una aplicación 

procedimental apropiada y evitar su aplicación 

sobre zonas con alteraciones vasculares.(31)

La adherencia al tratamiento en nuestro 

estudio fue alta (83,6%) y muy similar a la 

reportada en otros trabajos (Ramírez-García et 

al., 89%,(9) Preyer 89%;(35) Peters 87%;(21) Souto 

77,3%;(20) Manríquez 91,4%;(24) en el estudio, 

abandonaron en similar proporción en ambos 

grupos de tratamiento (5 vs 5) y fue debido a 

falta de interés o dificultades para asistir a las 

sesiones programadas. Por tanto, el medico 

debe esforzarse en entender que el SVH es una 

condición crónica que hace que los pacientes 

que la sufren se cansen en la búsqueda de la 

solución que les “cure” y esta situación afecta 

a las expectativas con relación a futuros trata-

mientos que se les puedan proponer. 

Además, la evidencia científica demuestra 

que el efecto placebo existe, tratándose de un 

verdadero fenómeno bio-psico-social produ-

cido por el contexto en el cual se lleva a cabo 

la intervención.(36) En este sentido, las palabras 

que usa el clínico pueden tener influencias so-

bre las expectativas del paciente, produciendo 

una mayor adherencia al tratamiento y mejores 

resultados subjetivos.

Las limitaciones de nuestro estudio fue el 

número de población, la falta de seguimiento 

a mediano y largo plazo por lo que se requie-

ren estudios con seguimiento a 2 años. No se 

ha realizado un análisis de coste-efectividad. 

Aun no siendo el objetivo del presente traba-

jo, hubiera sido de ayuda para situar la terapia 

transcutánea en relación con la percutánea en 

términos de uso de recursos y efectividad. Fi-

nalmente, y dado que el detrusor hiperactivo 

es una condición definida urodinámicamente, 

hubiera sido deseable contar con un estudio 

urodinámico en todos las pacientes pre y post 

tratamiento para poder evaluar objetivamente 

el efecto de ambos procedimientos. Sin em-

bargo, no se ha llevado a cabo por cuestiones 

de tiempo y, a nivel médico, no se justifica una 

segunda urodinámia en tan pocos meses si se 

han reducido los síntomas.

Conclusiones

Se demuestra la no inferioridad de percutánea 

con respecto a transcutánea, ya que los dos 

procedimientos, muestran reducción de la 

FUD, FUN, aumento del volumen urinario y 

disminución de urgencia e IUU de forma signi-

ficativa de la sesión 1 a la 6 y de la sesión 6 a la 

12. Por tanto, en pacientes con OAB idiopática 

refractarios, la neuromodulación del nervio ti-

bial podría ser considerada primera o segunda 

línea de tratamiento, justo en el momento en 

que se le ofrecen alternativas farmacológicas o 

tratamientos más invasivos, y por qué no consi-

derarla como terapia multimodal.
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