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RESUMEN

Resumen. Se describe el disefio de un estudio de intervencion prospectivo en pacientes con disfuncién miccional que
se les realiza un estudio urodinamico. El objetivo es valorar parametros urodinamicos en la cistometria de llenado me-
diante dos llenados, uno con salino tibio y otro a temperatura ambiente. Algunos trabajos confirman la relacion entre la
temperatura ambiental con el empeoramiento de los sintomas del tracto urinario inferior y que algunos se correlacionan
con la variacion climatolégica. Teniendo en cuenta que como maniobra de provocacion para exacerbacion de los sinto-
mas se utiliza el suero salino frio durante la fase de llenado, es posible intuir que el uso de suero tibio durante el llenado
podria modificar los parametros urodinamicos de llenado. Metodolégicamente, a todos los participantes se les realizara
un primer llenado con solucion tibia y el segundo a temperatura ambiente. Se contrastaran los resultados de las variables
estudiadas entre los pacientes.
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SUMMARY

Abstract. The design of a prospective interventional study in patients with voiding dysfunction undergoing urodynamic
testing is described. The aim is to evaluate urodynamic parameters during filling cystometry using two fillings, one with
warm saline and the other at room temperature. Some studies confirm the relationship between ambient temperature
and worsening of lower urinary tract symptoms and that some correlate with climatological variation. Considering that
cold saline is used as a provocation maneuver to worsen symptoms during the filling phase, it is possible to intuit that the
use of warm saline during filling could modify the urodynamic parameters of filling. Methodologically, all participants will
undergo a first filling with warm solution and a second filling at room temperature. The results of the variables studied will
be compared between patients.

Keywords: Urodynamics, temperature, bladder, capacity, infusion fluid.

INTRODUCCION

Los estudios urodinamicos nos permiten hacer una Para realizar un estudio es necesaria la comunicacion inter-
evaluacion de la severidad de los sintomas del tracto  activa con el paciente, indagar sobre los sintomas, tiempo de
urinario inferior. El objetivo principal de estos estudios es  evolucion, inicio, gravedad y situaciones que los desencade-
la reproduccion de los sintomas, realizar las mediciones  nan. Distintas evaluaciones en lo que se refiere a hombres y
precisas con el fin de poder identificar las causas subya- ~mujeres a nivel informacion y exploracion fisica. Ademas se
centes, se puede valorar de forma subjetiva el funciona-  debe establecer una pregunta adecuada sobre lo que se qui-
miento del esfinter y de la vejiga tanto en la fase de llenado ~ ere saber y asi poder realizar el estudio que sera oportuno
como en la de vaciado vesical. para el paciente. También se debe definir si existe algin

trastorno neurolégico que afecte al tracto urinario inferior.
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Todos los hallazgos deben informarse con detalle y realizarse
de acuerdo con las recomendaciones de la International
Continence Society (ICS)1,2.

Tabla 1. Sucesion exploraciones en urodinamia.

Los distintos estudios de la urodinamica son:
Flujometria.
Cistometria.
Estudio presion-flujo.
Perfil uretral.
Videourodinamia.
Estudio electromiografico.

La flujometria proporciona una primera impresion de la funcién
de vaciado. Es una prueba no invasiva y es la que nos induce
a planificar cualquier estudio urodinamico invasivo.

La cistomanometria es el método que nos permite cuantificar
el llenado vesical. Mediante este procedimiento se puede eval-
uar los cambios de la presion vesical durante la fase de llena-
do. Este estudio no solo tiene valor diagnostico sino pronostico
y terapéutico.

El estudio presion-flujo nos permite evaluar las caracteristicas
del vaciado vesical y monitorizar simultaneamente la coordi-
nacion del detrusor y el complejo esfinteriano, en definitiva,
podemos valorar la contractilidad del detrusor y el comporta-
miento de la uretra.

La videourodinamia es la combinaciéon de la cistomanometria
de llenado vy el estudio presién-flujo con imagenes del aparato
urinario de manera simultanea. Se procede con la infusion de
contraste radiologico y la toma de imégenes o videos de los mo-
mentos mas significativos. Es el procedimiento 6ptimo para el
estudio urodindmico en pacientes con trastornos neurologicos.

La electromiografia mide la actividad muscular simultadnea con
la cistometria. Puede considerarse una valoracion general, en
el contexto urodinamico, de la capacidad para controlar el sue-
lo pélvico. Los estandares de la ICS utilizan dos electrodos
de superficie en el area perianal y otro de referencia.3,4

Si nos centramos en la cistomanometria y los parametros basicos
evaluables en la fase de llenado como son: la sensibilidad, la ca-
pacidad, la acomodacion y la actividad del detrusor y los posibles
aspectos que pueden alterar o modificar estos parametros, en-
contramos distintos articulos que nos relacionan los cambios de
temperatura del liquido de infusién o también la temperatura
ambiental con la aparicion de distintos sintomas.

En lo que se refiere a las condiciones climatolégicas y/o
ambientales, estudios como el de Shim et al 5 evaluaron
cdbmo podian empeorar los sintomas del tracto urinario
inferior a bajas temperaturas en general. Se explor6 la
gravedad de los sintomas mediante la utilizacién de los
cuestionarios IPSS y OABSS. Se concluy6é que podian
empeorar a bajas temperaturas en general mas que por
modificaciones diarias.

También pueden observarse cambios significativos segin
nos referimos a hombres o mujeres. Un estudio retrospec-
tivo como el de Tae et al6 realizado a 582 mujeres me-
diante cuestionarios OABSS vy diario miccional de 3 dias,
confirm6 que diferentes sintomas urinarios se correlacio-
nan con la variacion estacional, en concreto los sintomas
de la vejiga hiperactiva pueden empeorar con el frio. En la
misma linea podemos encontrar el estudio de Kim et al7
donde se investiga el agravamiento de sintomas del tracto
urinario inferior en mujeres, en concreto la vejiga hiperac-
tiva, la prescripcion de farmacos y la edad de las mismas.
Se determiné que existe correlacion entre el sintoma y la
época estacional, asi como se objetivo el estado hormonal
como factor que influye en la hiperactividad. Podemos en-
contrar articulos donde se constata que se pueden exacer-
bar los sintomas actuando con maniobras de provocacion,
al realizar el llenado vesical con suero salino a temperatura
ambiente o incluso frio.

En la cistomanometria estandar la utilizacion de suero,
a ritmo entre 20-50ml segin nos encontremos ante un
paciente con o sin patologia neurologica, utilizando la in-
stilacién a una temperatura ambiental o corporal pueden
reproducirse sintomas o incluso provocarlos.

La instilacion de suero fisiologico a una temperatura en-
tre 4-8° provoca una contraccion involuntaria en edad la
edad pediatrica. Esta es producida por las fibras activadas
por receptores en la vejiga que conducen al reflejo. Con la
maduracion del sistema nervioso central (SNC), este refle-
jo no se produce. Si nos encontramos ante una afectacion
de la neurona motora superior el reflejo en la edad adulta
se produce, por lo tanto, podriamos decir que con la prue-
ba del agua helada positiva podriamos estar ante el primer
signo de una enfermedad neurolégica asintomatica. Asi lo
avala un estudio dirigido per Hursch et al8. En la misma
linea en un ensayo aleatorizado controlado doble ciego en
40 pacientes, (33 con lesion de la médula espinal y 7 con
trastorno neurolégico) se constatd que la hiperactividad del
detrusor junto con el menor volumen de llenado se pro-
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duce durante la instilacion de agua helada en comparacion
con el agua tibia. Este estudio fue realizado por Kozomara
et al9. Otro estudio del mismo autor 10 nos demuestra
también que en pacientes neuroldgicos la administracion
de ambos procedimientos, instilacion de agua helada y
de temperatura ambiente en un mismo estudio, modifican
la capacidad cistométrica, siendo la capacidad maxima
menor en el estudio con agua fria. Esto ocurre si el estu-
dio realizado en primer lugar es con agua fria.

Para poder reproducir una alteracion en la actividad del de-
trusor antes de la fase voluntaria de evacuacion, es dificil
demostrar si la alteracion se produce con la administracion
indistinta de suero a temperatura ambiente o a temperatu-
ra corporal. La combinacién de temperaturas en un mismo
estudio puede producir cambios en las sensaciones, mani-
festando la primera sensacién a volimenes mas bajos. En
un estudio aleatorizado doble ciego dirigido por Gehrich et
al11, se estudié la reproduccion de sintomas a diferentes
temperaturas.

Algunos trabajos confirman la relacion entre la temperatu-
ra ambiental con el empeoramiento de los de los sintomas
del tracto urinario inferior y que diferentes sintomas urinari-
0s se correlacionan con la variacion climatologica estacion-
al5,6,7. Teniendo en cuenta que como maniobra de provo-
cacién para exacerbacion de los sintomas se puede utilizar
el salino frio durante la fase de llenado, es posible intuir
que el uso de salino a temperatura tibia durante el llenado
podria modificar los parametros urodinamicos de llenado.

En este contexto se plantea un trabajo de investigacion
mediante el manejo del salino de llenado vesical a tem-
peraturas diferentes y sus consecuencias en el estudio
urodinamico. El objetivo de este trabajo es evaluar el efec-
to clinico en el llenado vesical con suero tibio en compara-
cidbn con suero a temperatura ambiente en pacientes con
indicacién de estudio urodinamico.

OBJETIVOS

= 1. Objetivo general.

Comparar las variables del estudio urodinamico en la
fase de llenado vesical con el uso de suero salino tibio
o suero salino a temperatura ambiente.

= 2. Objetivos especificos.

e Comparar si existent diferencias en las variables urod-
inamicas en el llenado con salino tibio en relacién al llena-
do con salino a temperatura ambiente.

* Determinar que efectos urodindmicos produce el llenado
vesical con suero tibio y con suero a temperatura ambiente.

*Valorar si existe relacion entre las diferencias urodinami-
cas y la temperatura del salino para el llenado.

 Analizar si se producen mejoras en el estudio uro-
dinamico en relaciéon con la temperatura de perfusiéon del
salino para el llenado.

MATERIAL/METODO

= 1. Disefio y tipo estudio

El disefio de estudio sera de investigacion cuantitativo de
intervencion, prospectivo y randomizado 1:1. El reclu-
tamiento se realizara a lo largo de un afio, en la Unidad de
Diagnostico Urologico (UDU) del Hospital Clinic de Barcelo-
na. La poblacién de estudio incluira todos los pacientes a los
que se les solicita un estudio urodinamico y son derivados
a la unidad. Las herramientas que se utilizaran seran: El
IPPS (Anexo 2), (cuestionario validado utilizado para eval-
uar la gravedad de los sintomas del tracto urinario inferior)
y el ICIQ-SF (International Consultation on Incontinence
Questionnaire) (Anexo 3) (cuestionario autoadministrado
que identifica a las personas con incontinencia). A los pa-
cientes se les solicitara la firma de un consentimiento in-
formado y se cumplimentaran dichos cuestionarios, en los
varones el IPPS y en ambos sexos el ICIQS en caso de
presentar incontinencia. A continuacion, se muestran los cri-
terios de inclusién y exclusién.

Tabla 2. Caracteristicas especificas

de la poblacion

Criterios de inclusion: Criterios de exclusion:

Mayores de 18 arios. Menores de edad.

Autébnomos en la toma de Embarazadas.
decisiones. Pacientes con lesion
Entender el idioma. medular.
Patologia psiquiatrica
descompensada

ENFURO e 38

NUm. 141. Octubre 2023



Asociacion Espafiola de Enfermeria en Urologia

El método de muestreo sera consecutivo. Se estima la rea-
lizacion entre 3-4 estudios urodinamicos cuatro dias a la
semana y la duracion del reclutamiento de pacientes sera
de seis meses. El nimero de posibles candidatos a parti-
cipar en la investigacion se estimara en 250. Se asumiran
pérdidas en la captacién debido a:

» Los estudios urodinamicos no son realizados por una sola
persona, todo el personal de la unidad esta capacitado
para la realizacion de los mismos.

* No acudir el dia de la programacion.

» Suspensidn por malfuncionamiento o averia del aparataje.

= 2. Sistema recogida datos.

El sistema de recogida de datos sera mediante el formulario
especifico, validado en la unidad destinado a la realizacién
del estudio urodinamico (Anexo 1). Esta recogida de da-
tos se realizara, como es habitual, el mismo dia de la prue-
ba. Todos los pacientes derivados para la realizacién de un
estudio urodinamico se les realizara un primer llenado con
suero a temperatura corporal y otro a temperatura ambiente.
Los datos de los pacientes incluidos en el estudio se regis-
traran en una base de datos Excel y seran sometidos a
analisis estadistico. Todos los registros quedaran archivados
para posterior revision y andlisis de los datos obtenidos. Se
trataran los datos de forma anénima y solo el investigador
principal de estudio tendra acceso a los mismos.

m 3, Variables de estudio

Puesto que lo que queremos estudiar es el efecto clinico de
la sintomatologia de llenado durante el estudio urodinamico,
con suero tibio 0 a temperatura ambiente, es decir, valorar si
hay diferencias con la infusion del salino a una temperatura
u otra, establecemos las distintas variables a estudiar.

Tabla 3. Esquema de variables dependientes

e independientes.

Variables dependientes:

Primera sensacion de
llenado.

Gana normal de orinar.
Intensas ganas de orinar.
Dolor vesical al llenado.
Urgencia miccional.
Capacidad vesical.
Acomodacion vesical.
Contractilidad del
detrusor.

Variables independientes

Edad
Sexo
IMC
Incontinencia urinaria.
Codiagnosticos: Sindrome
del intestino irritable, Fibro-
mialgia,Sindrome fatiga
cronica, Endometriosis,
Hiperplasia prostatica y
estenosis uretral.

= 4, Analisis estadistico.

Para el andlisis y explotacién de datos se utilizara la base
de datos Excel y el paquete estadistico se hara mediante
el Programa estadistico SPSS Statistics v.22.

m 5, Consideraciones éticas.

Este estudio de investigacion cumplira los principios éti-
cos para investigaciones con seres humanos. El proyec-
to del estudio sera remitido al Comité de Etica de Inves-
tigacion del Hospital Clinic de Barcelona (CEIm), para
su consideracion y aprobacion. El estudio busca mejorar
el conocimiento respecto a los posibles beneficios de re-
alizar el llenado vesical durante el estudio urodinamico
con solucién salina tibia. Se pretende conocer la relacion
causa-efecto entre el llenado vesical con salino tibio y los
beneficios para los pacientes a los que se les realiza el
estudio.

Se informara individualmente a los participantes acerca
del proposito del estudio. Cada uno comprendera la im-
plicaciéon de su participacion. La captacion, participacion
sera libre y voluntaria. Se descarta riesgo clinico para los
participantes. Se contemplan los resultados negati-
vos y positivos por igual.

Si el paciente acepta participar se le proporcionara el
documento de informacién para su lectura y firma, tam-
bién debe ser informado que si en algiin momento dec-
lina su participacién podra retirase voluntariamente sin
que esto afecte a la atencién que requiera, ni a la rel-
acioén con los profesionales.

Se adjunta modelo de consentimiento informado
para este estudio (Anexo 4).

Los datos personales recogidos en este estudio seran
respetados y protegidos de acuerdo con lo establecido
en la Ley de Proteccién de datos y Garantia de los Dere-
chos Digitales 3/2018(LPDGDG). Esta ley entr6 en vigor
el 6 de diciembre de 2018, su objetivo es adaptar la leg-
islacion espafola a la normativa europea definida por el
Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD),
vigente desde el 25 de mayo de 2018. La finalidad de la
misma es proteger la intimidad, privacidad e integridad
del individuo. Regula las obligaciones del individuo en
las transferencias de datos y establece un marco legis-
lativo para la proteccion de datos personales en internet.
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= 6. Cronograma.

Este proyecto se llevaria a cabo a lo largo de un afio. En
primer lugar, y a lo largo del mes de inicio corresponderia
la planificacién de dicho proyecto sujeta a una revisién
bibliografica exhaustiva en las distintas bases de datos
Mediine a través del buscador Pubmed y a la elabo-
racion de una propuesta de trabajo.

En el mes siguiente, se informara al personal de la uni-
dad, tanto personal médico, diplomado/graduado en
enfermeria y se solicitara su colaboracién en el proyec-
to, puesto que son varias personas capacitadas para la
realizacion de los estudios urodinamicos. Se procedera
a la organizacion de toda la informacién recogida, de
manera rigurosa, bien argumentada para su entrega y
posterior aprobacién al Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIm). Paralelamente se realizara la prepa-
racion y distribucion de los distintos materiales y disposi-
tivos necesarios para llevar a cabo el proyecto: dispositi-
vos electronicos, carpetas o archivos donde guardar los
consentimientos y los estudios urodindmicos, realizacién
de una hoja Excel donde se incorporaran los datos, asi

como disponer del aparataje necesario para realizacion de la
prueba, en este caso disponer del calentador para el suero
de infusion.

La ejecucion del proyecto se llevaria a cabo a lo largo de
los seis meses siguientes. En este tiempo se procederia
al reclutamiento de los pacientes, todos los pacientes que
se les solicite un estudio urodinamico puede ser tributario a
participar en el estudio. Si aceptan la propuesta, cumpliendo
los criterios inclusion, se les instara a firmar consentimiento.
Seguidamente se les hara la recogida de datos en el for-
mulario validado del hospital.

Seran los dos meses antes de finalizar el estudio cuan-
do se procesaran los datos, se realizara la revision de
los informes emitidos por el médico, la explotaciéon de infor-
macion registrada en la hoja Excel, se trasladara toda la in-
formacién al estadistico para que se proceda al analisis de
los mismos. A partir de toda la informacion registrada, sera
en el ultimo mes cuando se procedera a la evaluacion de los
resultados para que después finalmente pueda solicitarse
una propuesta de publicacion cientifica.

Tabla 4. Esquema cronograma.

Etapas

Enero-Febrero

Marzo Septiembre Noviembre- Diciembre

PLANIFICACION: Revision bibliografica
Elaboracion del proyecto

ORGANIZACION: Capacitacion del personal
Entrega y aprobacion del
proyecto por el CEIC.

EJECUCION: Reclutamiento de pacientes
Realizacion estudio urodinamico

ANALISIS DE DATOS: Procesamiento de los datos
Evaluacion de resultados y
publicacion.
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= 7. Conclusiones

Las dificultades para llevar a cabo este proyecto de investi-
gacion pueden darse por parte de la poblacién de estudio,
es decir, falta de colaboracion de los posibles participantes.
También existe diversidad cultural que nos muestran dis-
tintas caracteristicas de la poblacién. EI hecho que no
sea un unico profesional el que realice los estudios urod-
inamicos puede suponer una debilidad en la consecucién
del proyecto. Es de vital importancia la buena coordi-
nacién y consenso en la realizacién de los estudios
entre los profesionales ejecutores del estudio.

La revision de la literatura nos afirma que el fin del estudio
urodinamico es provocar y reproducir los sintomas del paci-
ente y a la vez obtener un registro grafico de lo observado.
Dado que se necesita representar en lo posible la normali-
dad de la miccion, el hecho de utilizar suero de infusion tibio
puede ayudar a minimizar los artefactos, asi como estimu-
los de provocacion o incluso aparicion de dolor. Este hecho
podria ser relevante y contribuir de forma beneficiosa
en la representacion grafica de os distintos eventos.

Unos resultados 6ptimos refrendados con los datos rec-
ogidos podrian sentar las bases para establecer un nuevo
protocolo del procedimiento.

Se cree que el estudio propuesto puede contribuir al
conocimiento y a nuevas connotaciones para la real-
izaciéon del estudio urodinamico. El trabajo puede re-
sponder a la pregunta con respecto a los beneficios perc-
ibidos con la perfusion de salino tibio, en especial, cuando
los profesionales al realizar el estudio no contemplan la tem-
peratura del salino para el llenado vesical. En este sentido,
este aspecto puede suponer un beneficio para el registro
gréfico del estudio urodindmico y en consecuencia un ben-
eficio para la salud de los pacientes a los que se les realiza
la urodinamia.

La correlaciéon entre salud y habito miccional es rele-
vante en la calidad de vida. La disfuncion miccion-
al puede afectar de forma grave la calidad de vida y
puede ser un factor de riesgo dafiino para el estilo de
vida. En ocasiones puede desencadenar algunas en-
fermedades o empeorar otras. El confort miccional
y el adecuado funcionamiento de la vejiga urinaria
es un campo sanitario relevante en el que los pro-
fesionales pueden realizar intervenciones de pre-
vencioén y atencion.

Son necesarios nuevos estudios que posibiliten el
desarrollo de estrategias con eficacia. A pesar de
que existen diferencias individuales que contribuiran al
diagnéstico, es importante el consenso por parte de los
expertos para tener en cuenta posibles estrategias en
la realizacién del estudio urodinamico.

La investigacién apropiada de todos los factores partici-
pes, tanto en la mejora de los estudios urodinamicos
como en el mantenimiento de la salud miccional, sera lo
que facilitara el mantenimiento de la salud. En particular,
los estudios urodinamicos son exploraciones conveni-
entes para el diagnéstico de enfermedades relaciona-
das con la eliminacion urinaria, asi como para su pre-
vencion y la promocion de la salud.
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Si quieres formar parte de la Asociacion Espafola de Enfermeria en Urologia,
con derecho a recibir la revista ENFURO y aprovechar las multiples ventajas de ser
miembro, PINCHA AQUI vy rellena el formulario de inscripcién que hay en nuestra web.
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