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Resumen

RESUMEN

La incontinencia urinaria severa, en el varén, es un problema de salud publica,
incapacitante para los hombres que la sufren. Actualmente, y por la mayor
consciencia que existe en el diagnostico del cancer de prostata, cada vez se realizan
mas tratamientos y mas cirugias radicales de prostata que tienen, como efecto
secundario, cierta tasa de incontinencia urinaria. También, y en menor medida, se
pueden producir grados de incontinencia urinaria severa después de cirugia en
procesos benignos, como la reseccion transuretral de prostata o tras la
prostatectomia abierta.

En la actualidad, el tratamiento del que hay mas evidencia es la implantacion del
esfinter urinario artificial AMS 800®, que estd considerado el patron oro
(“goldstandar”) en el tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria severa de
esfuerzo. La mayoria de las evidencias publicadas se han generado en sociedades
con una organizacion sanitaria diferente a la espafiola. Por ello, hemos considerado
pertinente la posibilidad de valorar la trazabilidad de datos de las prétesis de
esfinteres urinarios artificiales AMS 800® implantados en |la sanidad espanola, hacer
un analisis descriptivo y de seguimiento, y validar las indicaciones y el uso que se
hace del implante.

Se realiza un estudio retrospectivo de los 588 esfinteres urinarios artificiales AMS
800® implantados en 10 hospitales de Espaiia, por diferentes cirujanos, desde el afio
1992 hasta el 2014, y se realiza la valoracion de éxito-fracaso del tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo del varén con el implante del esfinter urinario
artificial AMS 800 a largo plazo.

La tasa de éxito del funcionamiento del implante AMS 800® en la ultima revisién del
paciente es de un 87.4% (definido éxito como seco o portador de, maximo, una
compresa de seguridad). La tasa de éxito es muy similar a largo plazo (mas de 10
anos) con respecto a los pacientes con seguimientos menores a 10 afios: 87.8% vs
85.4%; sin alcanzar significacion estadistica.

Se realiza analisis estadistico para valorar la relacién éxito-fracaso del tratamiento
de la incontinencia urinaria de esfuerzo del varén con el esfinter urinario artificial
AMS 800° segun etiologia, grado de incontinencia, concomitancia de radioterapia
pelviana, presencia de complicaciones postquirurgicas, experiencia del hospital y del
cirujano, técnica de implantacion y variaciones en los componentes del AMS 800°.

El rango de edad observado va desde los 43.4 hasta los 85.0 afilos con mediana
situada en 68 anos de edad.
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Concluimos que son factores predictivos de éxito del implante del esfinter urinario
artificial AMS 800® el uso del modelo AMS 800° con Inhibizone®, la etiologia de la
incontinencia (después de cirugia radical de prostata) y el no tener antecedentes de
radioterapia. Con casi significacion estadistica de éxito se situa la ausencia de
complicaciones postquirurgicas.

En cambio, el éxito del implante del esfinter urinario artificial AMS 800® no se
relaciona con el volumen de implantes del centro hospitalario, ni con la experiencia
del cirujano. Tampoco se relaciona con la via de abordaje (perineal o penoescrotal),
con la diseccion del musculo bulboesponjoso, con el tamafio de manguito elegido, ni
con el uso de contraste o suero fisiolégico para rellenar la prétesis.
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Resumen

SUMMARY

Severe stress urinary incontinence (SUI), in men, is a public health problem,
incapacitating men who suffer from it. The most common etiology for stress urinary
incontinence in men is as a sequela of surgery for prostate cancer. With greater
awareness and screening for prostate cancer and greater utilization of radical
prostatectomy as a treatment, the incidence and prevalence of male SUI are
increasing. SUI may also be caused by presumed urinary sphincter injury following
surgery for benign prostate enlargement, such as transurethral endoscopic surgery
or open simple prostatectomy.

The AMS 800 Artificial Urinary Sphincter has been the most extensively studied
implantable device and is considered the gold standard in the surgical treatment of
severe urinary stress incontinence. For men with moderate stress urinary
incontinence, the use of bulbar urethral slings may be considered a less invasive
option.

To date, there has been no extensive analysis of the utilization of the artificial urinary
sphincter in the Spanish healthcare system and most of the published evidence has
been carried out in other healthcare systems. For this reason, we have considered
relevant the possibility of assessing the traceability of data from Artificial Urinary
Sphincters implanted in the Spanish healthcare, making a descriptive and follow-up
analysis, and validating the indications and the use made of the implant.

A retrospective study of the 588 AMS 800® Atrtificial Urinary Sphincters implanted in
10 hospitals in Spain, by different surgeons, from 1992 to 2014 was carried out.
Analysis of continence outcomes and need for further surgery is performed with a
stratification of factors that may have contributed to surgical outcome (Patient age,
etiology, severity of SUI, use of prior pelvic radiotherapy, presence of post- surgical
complications, experience of the hospital and the surgeon, surgical approach, and
variations in the AMS 800® components).

The mean age at implantation is 67.44 years. 87.4% of all men treated with AMS
800® achieve dryness (defined as social continence with the use of, maximum, one
pad per day). If we only consider men within ten years of implantation, 87.8% are dry.
Long term (more than ten years post-implantation) dryness rate remains at 85.4.
When the durability of outcome is compared between these groups there is no
statistical significant difference

We performed a multivariate regression analysis to determine the impact of any
patient or surgical risk factors on dryness outcome.

We conclude that, the use of the AMS 800® model with Inhibizone®, the etiology of
incontinence (after radical prostate surgery) and the lack of a history of radiotherapy
are predictive factors of success. With almost statistical significant difference we find
the absence of post-surgical complications.

15



On the other hand, the artificial urinary sphincter AMS 800® success is not related to
the volume of implants a hospital performs, nor to the experience of the surgeon. It is
also not related to the approach (perineal or penoscrotal), with the dissection of the
bulbo-cavernosa muscle, with the selected cuff size, or with the use of contrast or
saline to fill the prosthesis.
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Introduccion

1. INTRODUCCION

En la evolucién filogenética, el control esfinteriano se produce a partir de los 2-3
afos, y la pérdida de esta condicion es muy lesiva para el hombre, con afectacién de
la salud. La incontinencia urinaria masculina es, por tanto, un problema de salud, y
muy incapacitante para los hombres que la sufren.

La Sociedad Internacional de la Continencia define Incontinencia Urinaria como la
pérdida involuntaria de orina. La incontinencia urinaria de esfuerzo (SUl —stress
urinary incontinence-) es la pérdida involuntaria de orina tras el esfuerzo, toser o
estornudar’.

Debido a la mayor longevidad, y a los tratamientos quirurgicos de patologias muy
prevalentes, se llega a la situacion actual en la que la incontinencia urinaria del varon
adquiere una dimension de salud publica. Actualmente, y por la mayor consciencia
que existe en el diagndstico del cancer de prostata, cada vez se realizan mas
tratamientos y mas cirugias radicales de prostata que tienen, como efecto
secundario, cierta tasa de incontinencia urinaria. A su vez, y en menor medida,
también se pueden producir grados de incontinencia urinaria severa después de
cirugia en procesos benignos, como la reseccidn transuretral de prostata (RTUP) o
tras la adenomectomia prostatica abierta.

Historicamente, la respuesta a esta situacion ha sido desfavorable, con tratamientos
como la plicatura de los cuerpos cavernosos o la inyeccion endoscopica de diversas
sustancias, o en muchos casos, con el uso de pafales absorbentes que empeoran
significativamente la calidad de vida de los pacientes.

En la actualidad, el tratamiento del que hay mas evidencia es la implantacién del
esfinter urinario artificial AMS 800°.

El esfinter urinario artificial AMS 800® esta considerado el patron oro (“goldstandar”)
en el tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria severa de esfuerzo. Su uso
en la incontinencia urinaria moderada se puede plantear en contraposicion con otro
tratamiento como el sistema de cabestrillo masculino, y se ha de valorar segun el
paciente, grado de severidad, tipo de incontinencia y anatomia uretral.

La mayoria de las evidencias publicadas se han generado en sociedades con una
organizacion sanitaria diferente a la espafiola. Por ello, hemos considerado
pertinente la posibilidad de valorar la trazabilidad de datos de las prétesis de
esfinteres urinarios artificiales implantadas en la sanidad espafiola y hacer un
analisis descriptivo y de seguimiento, que nos marcamos como objetivo.

En las guias clinicas urologicas se define el uso del esfinter urinario artificial, pero no
se contempla la condicion social en la que se desarrolla la prestacion sanitaria. La
prétesis tiene unos altos costes y se deben exigir unos niveles de experiencia del
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cirujano, y destreza del paciente, suficientes. Es pertinente el validar las indicaciones
Y SuU uso, pues la prestacion esta en la cartera de servicios de todas las instituciones
sanitarias y en muchas de ellas se realiza.

El uso del esfinter urinario artificial AMS 800® proporciona una continencia de entre
el 59y 90% 2, Los indices de satisfaccion de los pacientes son superiores al 90% 32

Por otro lado, series grandes publicadas, con periodos largos de seguimiento, nos
indican una tasa de supervivencia de la prétesis del 72-79% sin revision a los 5 afios
4. Es una cirugia no exenta de riesgos y complicaciones. Los pacientes con el esfinter
urinario artificial AMS 800® estan, como norma general, contentos con el uso, pero
han de ser conscientes de que las cirugias de revision se producen en el 26% (rango
de 14,8 — 44,8) de los pacientes °. En este mismo trabajo de revision sistematica de
Van de Aa. la tasa de continencia (secos o con menos de una compresa al dia) es
del 79% (rango entre el 61-100%).

Tabla 1. Resultados Revision Sistematica Van de Aa

Resultados Resultados % (rango) | N° pacientes (n°estudios)

Infeccion/Erosion 8.5 (3.3 —27.8) 562 (10)

Fallo Mecanico 6.2 (2.0 - 13.8) 562 (10)

Atrofia uretral 7.9 (1.9 — 28.6) 456 (6)

Re-intervencion (por cualquier | 26.0 (14.8 — 44.8) 549 (10)

motivo)

n°® pacientes socialmente 79.0 (60.9-100) 262 (7)
continentes (<1 compresa/dia)

n°® pacientes completamente 43,5 (1.3-85.7) 336 (7)

secos (0 compresas/dia)

Para la realizacion de este anélisis de resultado Van der Aa et al utilizaron trabajos donde los pacientes eran
varones con incontinencia de stress no neurégena, implantados con un balén de 61-70cm de agua de presioén
por via perineal. Todos los trabajos tenian una media de seguimiento mayor a 24 meses

También hay que mencionar a los pacientes que, a pesar de la alta tasa de
revisiones, el hecho de tener una revision no resulta en disminucion de la satisfaccion
de los pacientes a largo plazo®.

El esfinter urinario artificial se introdujo en 1972, en Minnetonka (USA) siendo el
modelo inicial el AMS 721. En los afos 80 se introdujo el modelo AMS 800 que ha
perdurado hasta la actualidad con pequefas variaciones (tubos de diferente color,
refuerzo de los tubos en la bomba, fabricacion de un manguito de 3,5 cm e
impregnacion de cobertura antibiética de amplio espectro —Rifampicina y Minociclina-
en la prétesis). Es decir, es una protesis cuyo concepto ha perdurado mas de treinta
afnos. (Ver Folleto del producto en Anexo10.1).
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Introduccion

1.1 Incontinencia urinaria masculina. Causas

La incontinencia urinaria se produce en los hombres como consecuencia de cirugia
prostatica (por causa benigna o maligna), secundaria a una disfuncion vesical o por
causa iatrogénica en el esfinter o su inervacion’.

La causa de incontinencia urinaria severa mas frecuente es después de
prostatectomia radical’. En general, la incidencia de incontinencia urinaria después
de una prostatectomia radical ha disminuido con las mejoras en las técnicas
quirurgicas, pero sigue siendo un problema importante. En conjunto, las incidencias
comunicadas varian entre el 5 % y el 48 %2. El grado de incontinencia urinaria varia
y, @ menudo, se estima mediante el numero de compresas o absorbentes utilizados
y su grado de humedad, asi como por el deterioro social y las molestias, que suelen
evaluarse mediante instrumentos no normalizados. Se estima que entre el 6-10% de
estos pacientes pueden ser candidatos para una correccion quirurgica de su
incontinencia®.

Las causas de incontinencia después de prostatectomia radical se pueden dividir en:

- Causas uretrales: dafio del esfinter produciendo su incompetencia '°, dafio de
las estructuras de soporte y nervios del esfinter ', cambios en la longitud
uretral’® y estenosis postoperatorias que alteran la funcion del esfinter y
disminuyen su elasticidad’?.

- Causas del detrusor: reduccion de la Compliance del detrusor (del 8 al 39,8%)
después de prostatectomia radical'®, Hipocontractilidad o Hipercontractilidad
del detrusor asociada a deficiencia del esfinter™.

El riesgo de incontinencia después de prostatectomia radical existe, bien sea el
abordaje por via abierta, laparoscopica o robética. Como siempre en cirugia, las
tasas de continencia postoperatorias se ven influenciadas por la experiencia y la
técnica realizada. Aunque no esta del todo claro, parece ser que las tasas de
continencia después de cirugia radical de prostata mejoran con el abordaje asistido
por robot, seguido por el abordaje laparoscopico y por ultimo con la via de abordaje
abierta.
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1.2 Clasificacion de la incontinencia urinaria masculina

No hay un consenso internacional en la mejor manera de medir y definir la
incontinencia, pues segun la ICS (International Continence Society) seria cualquier
pérdida de orina. Lo que si parece que se ha unificado es la duracion en el tiempo
para establecer posibilidades de mejora sin tratamiento quirurgico, y se considera un
tiempo de espera de un afio para ver la posible mejoria de la incontinencia tras la
cirugia radical de préstata’®.A partir de aqui se ha de considerar ya la opcién de
tratamiento quirargico.

En cuanto a la definicibn de continencia post-prostatectomia radical, segun
consenso, seria el control total sin compresas ni pérdidas, pérdida de algunas gotas
de orina (‘manchado de la ropa interior’) o llevar s6lo una ‘compresa de seguridad’ al
dia’®.

Definida la incontinencia, se debe establecer también un criterio para diferenciar el
grado de severidad de la incontinencia. Segun la publicacién de Sturm et al'®, se
establecen como criterios de medicidn de la severidad de la incontinencia, en cuanto
al uso de compresas/dia:

- continencia: 0-1 compresa / dia
- incontinencia leve-moderada: 1-3 compresas / dia
- incontinencia severa: 4 o mas compresas / dia

Histéricamente, al realizar la anamnesis, se preguntaba al paciente si se le escapaba
mucho o poco, midiendo aproximadamente las compresas usadas; aun a pesar de
no ser muy objetivo el dato, nos daba una idea aproximada de la severidad del
escape de orina.

Otras clasificaciones de severidad en cuanto al uso de compresas por dia, se basan
en un criterio mas generoso, con leve a moderado entre 3 y 5 compresas/dia y severa
con mas de 5 compresas/dia®’.

La determinacion de los gramos de orina/dia en el test de la compresa se ha
establecido recientemente como método mas obijetivo y real para la evaluaciéon de la
severidad de la incontinencia, y la correcta medicion del escape de orina en 24 horas
(también se establece el test de la compresa —“pad test’- en 1 hora) '°. Segun las
Guias Clinicas Europeas, la medicion de la severidad de la incontinencia mas
objetiva seria con el “pad test” (24 horas o 1 hora), pesando los gramos objetivos de
escape de orina en la compresa, restando al peso total de la compresa el peso de la
compresa nueva; asi en 24 horas (o en 1 hora). Es recomendable tener un “pad test”
estandarizado en la forma y actividad 8.
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Introduccion

1.3 Tratamientos de la incontinencia urinaria masculina

Para la evaluacion de los diferentes tratamientos se hace continua referencia a lo
que dicen las Guias Clinicas Europeas 2016 de la EAU (Guidelines on Urinary
Incontinence, European Association of Urology 2016) 8. En ellas, para el analisis y
la valoracion de los articulos relevantes publicados en la bibliografia se aplicaron los
principios de la ‘medicina basada en datos cientificos’ (MBDC), para lo cual se ha
desarrollado un sistema de Oxford modificado. En este método se aplican ‘grados de
comprobacién cientifica’ (GCC) al conjunto de la bibliografia analizada y de ellos
derivan ‘grados de recomendaciéon’ (GR)'. (Ver anexo 10.2 para la Clasificacién de
Grados de comprobacion cientifica y Grados de recomendacion).

Los tratamientos han evolucionado en el ultimo siglo, desde los absorbentes o
panales, los colectores de orina (a modo de preservativo y derivando la orina a un
colector), las pinzas de pene que colapsaban la uretra impidiendo asi el escape de
la orina, a los tratamientos quirurgicos, algunos ya en desuso, como las plicaturas de
cuerpos cavernosos o la inyeccion de sustancias submucosas que obstruyen la luz
uretral (“bulking agents”) como teflon, balones de silicona, etc.

1.3.1 Tratamiento conservador de la incontinencia urinaria masculina

Los tratamientos conservadores son la primera linea de tratamiento para la
incontinencia urinaria temprana que sigue a la prostatectomia después de los
primeros seis a doce meses. Estos tratamientos incluyen ejercicios de los musculos
pélvicos con o sin biofeedback y la estimulacion eléctrica’@.

En general, el efecto del tratamiento conservador (intervenciones sobre los habitos
de vida, fisioterapia, pautas miccionales programadas, tratamientos
complementarios) se ha investigado mucho menos en los varones que en las
mujeres. Normalmente, no hay datos cientificos suficientes que consigan altos
niveles de evidencia y la mayoria de las recomendaciones son, basicamente,
hipotesis que precisan una mayor investigacion 8.

Una revision Cochrane determiné que no habia beneficio alos 12 meses post-cirugia
en hombres que recibieron tratamiento postoperatorio con entrenamiento de la
musculatura pélvica y que los beneficios del tratamiento conservador para la
incontinencia post-prostatectomia son inciertos?°.

Y siguiendo las recomendaciones de las Guias Clinicas de la Asociacion Europea de
Urologia, en lo relativo al tratamiento conservador de la IU en los varones™®.
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Entrenamiento de la musculatura del suelo de la pelvis (EMSP) para incontinencia
urinaria post-prostatectomia

Resumen de evidencia Nivel de
evidencia

* EMSP no cura la Incontinencia urinaria post-prostatectomia 1b

» EI ESMP acelera la recuperacion de la Continencia tras prostatectomia radical 1b

» Hay pruebas contradictorias sobre si la adicion del entrenamiento vesical, la 2
estimulacion eléctrica y el biofeedback aumentan la efectividad del EMSP solo

» EI EMSP preoperatorio no confiere ventajas adicionales para prevenir la 1b
incontinencia urinaria tras la prostatectomia radical

Grados de Recomendacion Grado
» Ofrecer EMSP a hombres tras prostatectomia radical para avanzar en la B

recuperacion de la continencia

Las Guias Clinicas Europeas recomiendan empezar siempre con una primera linea
de tratamiento conservador de EMSP (Entrenamiento de la musculatura del suelo de
la pelvis), aun cuando los resultados sean inciertos. Pero, cuando el tratamiento
inicial es ineficaz tras un periodo razonable (por ejemplo, 8-12 semanas), se
recomienda el asesoramiento de un especialista’®.

1.3.2 Tratamiento quirargico de la incontinencia urinaria masculina

Actualmente, los tratamientos quirurgicos de eleccion, segun el tipo de incontinencia
y la severidad de la misma, pasan por los procedimientos oclusivos o con
recolocacion del bulbo uretral como son los “cabestrillos uretrales” de diversos tipos,
y la colocacién de un esfinter urinario artificial®.

1.3.2.1 Sustancias de relleno

La inyeccién de sustancias de relleno constituye una opcién poco eficaz en algunos
varones con incontinencia urinaria leve o moderada. Se busca aumentar la
coaptacion de la zona dafada del esfinter. La tasa de fracaso precoz ronda el 50 %
y los efectos beneficiosos disminuyen con el tiempo?°. La mayoria de estudios son
series de pocos casos. Hay descritas inyecciones de Macroplastique® (particulas de
silicona), de Teflén, de Hydrogel de Polyacrylamida.
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Introduccion

MACROPLASTIQUE

El implante

JUTT U T——— Dragists Gm Macs vl e

4 m El Macropalstique® se suminsitra
A ] pre-cargado en una jeringa, para su
' inyeccion submucosa via

endoscopica

~r

Implantes para el tratamiento de:

Incontinencia urinaria femenina

Incontinencia urinaria masculina
Reflujo vésico ureteral

Y segun las recomendaciones de las Guias Clinicas de la Asociacién Europea de
Urologia, en relativo al tratamiento de la incontinencia urinaria con sustancias de
relleno de en los varones’®.

Sustancias de relleno.

Resumen de evidencia Nivel de
evidencia

* No hay evidencia de que los “Sustancias de relleno” curen la incontinencia 2a
post-prostatectomia

» Hay evidencia débil de que los “Sustancias de relleno” puedan ofrecer una 3
mejora en la Calidad de vida a corto plazo en pacientes con incontinencia post-
prostatectomia.

* No hay evidencia de que una sustancia de relleno sea superior a otra 3
Grados de Recomendacion Grado
» Solo ofrecer “Sustancias de relleno” a hombres con incontinencia leve post- C

prostatectomia que deseen una mejora temporal de los sintomas

» No ofrecer “Sustancias de relleno” a hombres con incontinencia severa post- C
prostatectomia
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1.3.2.2 Cabestrillos masculinos

Desde hace unos afios, y en vista del éxito en el uso de los Sistemas de cabestrillo
para el tratamiento de la incontinencia Urinaria femenina, se empezaron a usar
sistemas de cabestrillo, similares en concepto, para el tratamiento de la incontinencia
urinaria masculina. Se buscaba un procedimiento mas sencillo de implante y de
manejo que el uso de un esfinter artificial para el manejo de la incontinencia urinaria
post-prostatectomia. En principio, el esfinter artificial se puede usar para cualquier
grado de incontinencia urinaria, mientras que los cabestrillos suburetrales se
proponen para incontinencias leves a moderadas'®. Bien es cierto, que el criterio de
leve o moderado no esta claro, aunque hay autores que situan el limite para
establecer como severa la incontinencia en los 400g en el “Pad test” de 24h?2,

Tal y como se clasifican en las Guias Uroldgicas Europeas', los sistemas de
cabestrillos masculinos los podemos clasificar en:

1.3.2.2.1 Cabestrillos fijos: El Cabestrillo suburetral se posiciona durante la
cirugia, bien por via transobturador o retropubica. Se coloca la tension
requerida intra-operatoriamente, y asi queda en el post-operatorio, sin
posibilidad de reajuste posterior.

1.3.2.2.1.1 Por compresion uretral: Virtue®, Invance® (discontinuado),
Istop®, Toms®, Argus®

1.3.2.2.1.2 Por reposicionamiento del bulbo uretral: Advance ®y Advance
XP®

Con el sistema de cabestrillo Advance, y a pesar de que no hay suficientes datos de
eficacia a largo plazo (publicado un tiempo maximo de seguimiento de 3 afos), se
reportan tasas de éxito de tratamiento en un rango de 56% a 90%?23. Bauer et al.
publicaron una tasa de éxito de 69,3% con una mediana de seguimiento de 24,7
meses, con la tasa de éxito aumentando al 90,3% para Advance XP®y una mediana
de seguimiento de 11,9 meses?*.
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Cabestrillos masculinos fijos

Resumen de evidencia Nivel de
evidencia

» Hay evidencia limitada, a corto plazo, de que los cabestrillos masculinos fijos
curan o mejoran a los pacientes con incontinencia leve-moderada tras

prostatectomia 3
* Varones con incontinencia severa, radioterapia previa y cirugia de estenosis 3
uretral pueden tener menos beneficios con cabestrillos masculinos fijos

* No hay evidencia de que un tipo de cabestrillo sea mejor que otro 3

1.3.2.2.2 Cabestrillos requlables: Remeex®, Argus® y Atoms®

En general hay pocas publicaciones, no hay estudios randomizados prospectivos,
siendo la mayoria de las veces estudios de series de casos, con seguimiento
variable, de baja calidad cientifica. Segun las Guias Clinicas Europeas'®, se resume
en:

Cabestrillos masculinos regulables

Resumen de evidencia Nivel de
evidencia

» Hay evidencia limitada de que los cabestrillos ajustables pueden curar o 3

mejorar la incontinencia post-prostatectomia

» Hay evidencia limitada de que tasas de explante temprano son altas 3

* No hay evidencia de que la ajustabilidad de un cabestrillo masculino ofrece 3

beneficios adicionales sobre otros tipos de cabestrillos

Los grados de recomendacion para los cabestrillos masculinos:

Grados de Recomendacién para los Cabestrillos masculino Grado

» Ofrecer cabestrillos fijos a varones con incontinencia post-prostatectomia B
leve-moderada

* Prevenir a los pacientes que la incontinencia severa, con radioterapia previa C
o cirugia de estenosis uretral, puede empeorar los resultados de la cirugia de
los cabestrillos fijos.
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Los cabestrillos para varones son una alternativa en los varones con incontinencia
urinaria leve o moderada (la radioterapia es un factor de riesgo adverso). A los12
meses, el 76.9% de los pacientes se pueden clasificar como curados o con mejoria.
Este porcentaje se mantiene a los 3 afios (76.8%)%.

Sistema regulable Atoms®, que consiste en un cabestrillo con una almohadilla que
se coloca suburetral, y un puerto de titanio subcutaneo para realizar los ajustes
postoperatorios de liquido.

Fotos del Folleto de Atoms-Presurgy

Virtue®, de Coloplast
Cabestrillo con cuatro brazos, dos que pasan por el agujero obturador y dos
que pasan por el retropubis.

Virtue® P = Bladder

Male Sling \} -(
&~

Bulbous Urethra
Corpora
Cavernosa

e Urethra

Foto del Folleto de virtue-Coloplast
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Remeex®, de Neomedic

Cabestrillo masculino que permite el
ajuste post-operatorio a través de un
sistema que se ha colocado sobre el
pubis, haciéndose el ajuste con un
“destornillador’ que permite tensar mas
o menos el hilo que sujeta el cabestrillo
suburetral.

Foto del Folleto de Remeex-Neomedic

Argus® y Phorbas® Slings,
de Promedon

Sistemas de cabestrillo,
compuesto por una malla y
diferentes agujas pasadoras
para el acceso obturador o
retropubico.

Foto del Folleto de Promedon
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Advance® / Advance XP®, de AMS -Boston

Malla de monofilamento de polipropileno con 3 fibras tensoras y mecanismo
de anclaje en V. Se suministra con un par de pasadores curvos adaptados al
abordaje transobturador.

Fotos del Folleto de American Medical Systems

El sistema AdVance® restaura o mejora significativamente la continencia
urinaria dando soporte al esfinter uretral externo del vardon. El cabestrillo
reubica la uretra bulbar a su posicion pre-prostatectomia, para mejorar la
adaptacion circunferencial del esfinter.
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1.3.2.3 Sistemas de compresion externa uretral

Los sistemas de compresidén externa uretral se pueden dividir en dos tipos: de
compresion circunferencial o no circunferencial del lumen uretral.

1.3.2.3.1 Compresion no circunferencial: ProAct

Consiste en la implantacion de dos balones ajustables compresivos (Pro-Act®) en
una zona préxima a la anastomosis vésico-uretral, que se rellenan con liquido radio-
opaco, y cuyo volumen se puede ajustar postoperatoriamente a través de un puerto
escrotal. Los estudios publicados mostraron resultados “buenos” en un 68% y se
explantaron en un 18%2°. Cuando habia radioterapia previa se mostraban mayores
porcentajes de erosiones uretrales y sélo un 46% de éxito?'.

Grados de Recomendacién Grado
» No ofrecer el sistema ProAct a hombres con radioterapia pélvica previa C
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1.3.2.3.2 Compresioén circunferencial: Esfinter urinario artificial

El esfinter urinario artificial esta considerado el tratamiento standard para la
incontinencia urinaria masculina moderada a severa'®. Hay gran cantidad de datos
sobre la eficacia del implante del esfinter urinario artificial AMS 800® en la literatura,
con seguimiento a largo plazo. La proporcion de pacientes con éxito del tratamiento
(medida por requerir 0-1 compresa por dia) oscila entre el 59% y el 90%, con un
seguimiento de hasta 11 afios?®. Un meta-analisis publicado en 1999 report6 que la
continencia mejord en el 88% de los pacientes después de la implantacion del AMS
800®y que el 73% de los pacientes alcanzaron la continencia total?8. En incontinencia
post-prostatectomia, la tasa de éxito comunicado del AMS 800® fue 59-91,4% 2.

Es importante valorar y saber que hay complicaciones que pueden ocurrir tras el
implante de un esfinter urinario artificial, como por ejemplo: fallo mecanico, fibrosis,
erosion, infeccion, atrofia uretral, etc.

La edad no constituye una restriccion para el tratamiento quirdrgico de la
incontinencia después de una prostatectomia. Sin embargo, el deterioro cognitivo y
la falta de una destreza normal pueden restringir el uso de un esfinter urinario artificial
y deben valorarse antes de la intervencion.

Trigo Rocha et al. publicaron que, desde el punto de vista urodinamico, sélo una baja
compliance vesical tenia un aspecto negativo en los resultados?®.

Las opciones terapéuticas en caso de incontinencia post-prostatectomia radical con
estenosis del cuello de la vejiga concomitante y otros tipos de estenosis quirurgica
son la uretrotomia interna visual, seguida de la implantacion de un esfinter urinario
artificial cuando se haya estabilizado la uretra’®.

Aunque variable, parece ser que la tasa de revision cuando se implanta el esfinter
urinario artificial AMS 800® tras radioterapia es mayor que sin radioterapia, como
consecuencia de una mayor incidencia de erosion e infeccién, debida posiblemente
a atrofia uretral secundaria a vasculitis inducida por la radiacion. También puede
aparecer hiperactividad del detrusor y contracturas del cuello de la vejiga. Se
recomienda una desactivacion prolongada o intermitente del esfinter; y el manguito
del esfinter debe colocarse fuera del campo de radioterapia’®.

Hay variaciones técnicas descritas en el implante del esfinter urinario artificial AMS
800%, en lo referente al uso de doble manguito oclusivo o el implante del manguito
transcavernoso (abrazando no sélo la uretra sino incluyendo una pequefia porcion
de los cuerpos cavernosos); o en lo referente al implante del manguito extra musculo
bulboesponjoso (la técnica clasica es la diseccion y apertura del musculo
bulboesponjoso para colocar el manguito en contacto directo con la uretra).

Se ha publicado también el uso del AMS 800® después de fallo del cabestrillo
masculino Advance®, mostrando que no hay diferencias entre implante primario o
secundario tras Advance®.
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Introduccion

La incontinencia recurrente tras la implantacién de un esfinter urinario artificial puede
ser consecuencia de una alteracion de la funcién vesical, de atrofia uretral o de un
fallo mecanico®. La totalidad o parte de la prétesis debe retirarse quirtrgicamente
cuando hay infeccidn o erosion de sus componentes. Los factores de riesgo
comprenden cirugia, radioterapia, sondaje y endoscopia.

Y segun la Asociacion Europea de Urologia, a través de sus Guias Clinicas'®

Esfinter urinario artificial (AUS)

Resumen de la Evidencia Nivel de
evidencia
* Hay evidencia de que el implante primario de esfinter urinario artificial (AUS) 2b

es efectivo para la cura de la Incontinencia urinaria de esfuerzo en hombres

* El porcentaje de fallos a largo plazo para el AUS es alto aunque se puede 3
reemplazar el dispositivo

» Hay datos contradictorios sobre si la radioterapia pélvica previa afecta a los 3
resultados del implante del AUS

* La utilidad del doble manguito es incierta 3

* No hay suficiente evidencia para determinar si un abordaje quirurgico para el 3
implante del manguito es superior a otro

* El porcentaje de explante del AUS por infeccidon o erosién permanece alto 3
(hasta un 24% en algunas series)

* El fallo mecanico es comun en el AUS 3
* Revision y reimplante del AUS es posible tras el explante previo o por fallo 3
mecanico

En cuanto al grado de recomendacion, se considera:

Grados de Recomendacioén para el Esfinter Urinario Artificial (AUS) Grado
» Ofrecer el AUS a varones con incontinencia post-prostatectomia moderada a B
severa

* El implante del AUS debe ser ofrecido en centros con experiencia C

» Prevenir a los pacientes que reciban un AUS que, incluso en los centros con C
experiencia, hay alto riesgo de complicaciones, fallos mecanicos o necesidad de

explante

AUS = Esfinter Urinario Artificial. Los términos de incontinencia urinaria post-prostatectomia
moderada o severa estan sin definir claramente
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1.4. Esfinter urinario artificial AMS 800°®

1.4.1. Historia y evolucion.

El esfinter AMS 8009, tal y como lo conocemos hoy en dia, viene de una evolucion y
de una historia de mejora en los disefios que empez6 en 1972 con el modelo AS
721®, y que se mantuvo en el mercado hasta 1979. El trabajo inicial de un primer
manguito inflable con fluido se hizo en la Universidad de Minnesota entre 1968 y
1970. La colaboracion de los Dres. Gerald Timm y William Brandley con los Dres. F.
Brantley Scott, Darrell Fohrib, Dipok Kothari y Robert Buuck llevaron al primer
implante en humano en Houston en junio de 1972.

1.41.1. AS721® (1972-1979)

El AS 721® fue el primer esfinter implantado en un paciente. En él, la presion del
manguito era mecanicamente regulada por las valvulas y con bombas separadas de
inflado y desinflado.

Consta de cuatro partes principales:

- Un manguito oclusivo rodeando la uretra

- Un reservorio de liquido usado para activar el dispositivo
- Un mecanismo de inflado

- Un mecanismo de desinflado
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Introduccion

Para hacer funcionar el dispositivo, el paciente apretaba la bomba de inflado
implantada en el escroto, y asi se transferia el liquido desde el reservorio al
manguito. La valvula mantenia presion de cierre sobre la uretra, manteniendo asi al
paciente continente. Para orinar, el paciente apretaba la bomba de desinflado que
estaba en el otro hemiescroto, transfiriendo asi el liquido del manguito al reservorio,
quitando toda la presién de cierre y permitiendo orinar al paciente. Al acabar de
orinar, el paciente repetia el primer paso de bombeo llenando de nuevo el manguito.

El problema de este disefio estaba en encontrar las valvulas adecuadas de baja
presion, pero que la mantuvieran constante en el tiempo, dando muchos errores de
presion.

1.4.1.2. AS 742° (1974-1979)

En 1974 se disefi6 el segundo modelo de esfinter artificial, el AS 742®, que consistia
en:

- Un manguito que rodeaba la uretra

- Un baldn seleccionado para dar la presion suficiente para cerrar la uretra

- Una bomba que transferia el liquido del manguito al balén, y permitia al
manguito abrirse durante la miccion

- Un dispositivo de resistencia al llenado que enlentecia el retorno automatico
de liquido desde el balén al manguito y daba tiempo a la miccién.

Para que este dispositivo funcionara el
paciente apretaba la bomba varias
veces, abriéndose asi el manguito. Y,
automaticamente, y por la presion del
balén reservorio, el liquido iba poco a
poco llenando el manguito. Pero este
dispositivo era complejo y dificil de
implantar por las conexiones y tubos.
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1.4.1.3. AS761° (1976-1977)

En 1976 los ingenieros de AMS hicieron otro intento de lograr un Balén regulador de
presion con el AS 761®. Este dispositivo era similar al original AS 721® con la adicion
de un baldon entre manguito y bomba. Se suponia que este balon controlaba la
presién ejercida por el manguito.

El paciente manipulaba el dispositivo de manera
similar al AS 721®, excepto que necesitaba varios
bombeos para activar el dispositivo. Pero la tasa
de éxito de este dispositivo no era la requerida por
los estandares de calidad de AMS.

1.4.1.4. AS791®y AS 792° (1979-1983)

Intentando simplificar el modelo AS 761® se llega a los modelos AS 791®y AS 792°.
En estos dispositivos el dispositivo de resistencia al llenado, las valvulas vy
conexiones se combinaron en un componente denominado “dispositivo de control’,
que tenia las siguientes funciones:

- Cuando el paciente aprieta la bomba, el
dispositivo de control transfiere el liquido del
manguito al balén, relajando asi la presién en la
uretra.

- El dispositivo de control permite al liquido retornar
al manguito poco a poco, dando tiempo asi al
paciente para orinar antes de que el manguito
cierre automaticamente la uretra.

- El dispositivo de control tiene ademas la habilidad
de igualar cambios temporales de presiones intra-
vesicales con la presion intra-manguito para
prevenir episodios de incontinencia.

El modelo AS 791° se renombré como esfinter de uretra bulbar y el modelo AS 792°
como esfinter de cuello vesical.
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1.4.1.5.

AMS 800® (1983-actualidad)

Introduccion

El esfinter AMS 800® es el modelo actual de esfinter urinario artificial. Los principios
hidraulicos para el funcionamiento del dispositivo son los mismos que en los modelos
iniciales, pero aqui se reducen los componentes a tres y las conexiones a dos.

El concepto del funcionamiento del AMS
800® es simple. Un sistema hidraulico, con
presion suficiente para ocluir la uretra, y
que a voluntad se vacia, dando el tiempo
suficiente para permitir la miccion. Al tener
presion el sistema hidraulico, en 2-3
minutos vuelve a llenar el manguito

Los tres componentes se colocan todos en
el interior del cuerpo, de manera que no son
visibles desde el exterior y, sélo a la
palpacion escrotal, se podria adivinar que el
paciente tiene una proétesis implantada.

Se suministran todos los componentes en
seco, con aire en su interior, por lo que lo
primero que debemos hacer es purgar
todos los componentes y quitarles todo el
aire. Al ser un sistema hidraulico de
presién, donde la presién ejercida en el
balébn se transmite al manguito es
importante, para el correcto funcionamiento
del AMS 800®, que no queden burbujas de
aire en el sistema. Hay que extremar el
cuidado al purgar todos los componentes.

El primer modelo implantado de AMS 800®
(1983) tenia todos los tubos blancos (no
habia uno blanco — manguito a bomba- y
otro negro — balon a bomba- como
actualmente), y para no equivocarse el
cirujano, a la hora de hacer las conexiones,
se usaban mosquitos protegidos rectos en
unos tubos y curvos en los otros. Asi
mismo, las conexiones se realizaban con
suturas (Prolene 3-0).
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1.4.2. Modificaciones del AMS 800°®

Con el tiempo el AMS 800° ha tenido algunas modificaciones con el objetivo de
mejorar los resultados:

- 1987 “Narrow back cuff’: colocacién de una lamina de Dacron en la parte
exterior del manguito

-
v o
' ¥

- 1990 Conexiones rapidas

- 1993 Manguito oclusivo de 4.0cm

- 2007 Recubrimiento de Inhibizone®
- 2008 Manguito Oclusivo de 3,5cm

1.4.21. Conexiones Rapidas

Se usan unos alicates especiales que cede la
compafia fabricante. Se ponen primero unas
arandelas y una conexion (recta o curva segun
venga mejor) que vienen en el Kit de accesorios;
y se aprietan con los alicates. Es conveniente
antes de hacer las conexiones acabar de purgar
los tubos con la misma solucion de llenado
usada. Importante ver una parte del tubo por la
ventana de la conexion, para asegurar una
correcta conexion de los tubos.
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1.4.2.2. Manguitos de 4.0cm y de 3,5cm

Inicialmente, el manguito mas pequefio era el de 4,5cm, pero se vio la necesidad de
tenerlo aun menor, pues muchas uretras tenian menor tamafo de circunferencia
uretral, y no coaptaba bien. Por ello los ingenieros disefiaron el manguito de 4.0cm.
Lo importante era que al llenarse el manguito hiciera que la uretra coaptara, por lo
que tenia que llenarse con forma de tres almohadillas (un triangulo) que coaptara la
mucosa uretral.

Cuando se empez6 a generalizar la via de
abordaje transescrotal, se vio la necesidad de
disponer de manguitos de 3,5cm, pues la
posicién donde se coloca en la uretra es de
menor diametro. EI mismo concepto de cierre
(en triangulo) fue dificil de conseguir para los
ingenieros, y al final se optd por establecer
esas tres almohadillas en el proceso de
fabricacion, como se puede apreciar en la
foto.

Manguito de 3,5cm

1.4.2.3. Inhibizone®

Inhibizone® es un tratamiento antibiético de superficie que utiliza una féormula
patentada de hidrocloruro de minociclina y rifampicina (1,9 mg de rifampicina y 4,3
mg de minociclina), impregnando las superficies externas de silicona de los
componentes de la prétesis. Una vez realizado el implante, los antibiéticos eluyen,
proporcionando una accion antibiética en la zona que rodea al dispositivo, con un
perfil de elucion conocido.

La mayor parte de estos antibiéticos eluyen

Staphylococeus en 7 dias, teniendo concentraciones

Fperms inhibitorias durante 14 dias, y continuando la

- et e elucion de antibioticos hasta un maximo de
R BERIpeER 28 dias. La combinacién de estos
v 5 Zoradeimhibidén antibioticos es la mas efectiva contra el
Staphylococcus epidermidis y el
Staphylococcus aureus, principales
causantes de las infecciones de las prétesis.

AMS 800 con Inhibizone ®
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La bomba de control y los manguitos oclusivos viene con recubrimiento de
Inhibizone®, pero no asi el balén de presién. El motivo de que el balén de presién no
venga recubierto es que se vio que, al introducir el antibidtico en la silicona,
cambiaban las caracteristicas de elasticidad de la silicona, y por tanto cambiaban las
presiones que producia el balén.

La implantacion del esfinter con Inhibizone® esta contraindicada en pacientes con
alergia a la rifampicina, a la minociclina o a otras tetraciclinas. Esta contraindicado
en pacientes con Lupus eritematoso sistémico pues la minociclina agrava esta
afeccion. La utilizacion del Inhibizone® debe plantearse con cuidado en aquellos
pacientes donde los efectos secundarios e interacciones de la rifampicina y de la
minociclina pueden producir efectos, como por ejemplo que tengan enfermedades
hepaticas o renales, que estén medicados con metoxiflurano, con warfarina (las
tetraciclinas ralentizan la coagulacién), con tionamidas, isoniazida y halotano
(potenciales efectos hepaticos secundarios).

El uso de una prétesis con Inhibizone® no sustituye los protocolos antibiéticos
habituales de las cirugias urolégicas de implante de prétesis. No se han de sumergir
los componentes impregnados en Inhibizone® en soluciones salinas o de antibiéticos
pues se podria perder la cobertura antibiética. Como norma general, cuando usamos
componentes impregnados en Inhibizone®, se han de seguir las advertencias y
precauciones del uso de la rifampicina y de la minociclina, aunque es muy poco
probable que se detecten niveles sistémicos de estos antibidticos °.
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1.4.3. Funcionamiento

El Esfinter AMS 800%®, al ser un sistema hidraulico con presién en su interior,
mantiene lleno el manguito oclusivo, de manera constante (Dibujo 1). Cuando el
paciente tiene la sensacion de vejiga llena y ganas de orinar, se localiza la bomba
de control, que esta lateral, en un hemiescroto, subcutanea, y la presiona una o dos
veces (Dibujo 2), hasta que pasa todo el liquido del manguito al balén, quedando una
huella marcada en la bomba (Dibujo 3). En este momento, con el manguito que
rodea la uretra totalmente vacio, el paciente puede orinar y vaciar su vejiga. El
paciente era incontinente y ahora hemos abierto el paso uretral (Dibujo 4).

1. 2.
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Y, como el balén tiene presion, en este momento empieza a enviar el liquido de
vuelta hacia el manguito, llenando primero la bomba (primer componente en el
camino del liquido) tardando aproximadamente 30-40 segundos; para ir llenando
luego el manguito que viene a tardar unos dos o tres minutos (dependiendo del
tamarno del manguito y por tanto del liquido que ha de enviar), hasta estabilizar de
nuevo el sistema hidraulico de presion.

1.4.4. Indicaciones y Contraindicaciones del AMS 800®

El esfinter urinario artificial AMS 800® esta indicado para el tratamiento de la
incontinencia urinaria por Deficiencia intrinseca del esfinter en varones, mujeres y
NiRoS.

En 2009, Lee et al revisaron 9.410 implantes de esfinter urinario artificial AMS 800®
entre 1975y 2005 y vieron que, antes de 1985, la causa mas comun de implante del
esfinter urinario artificial en los varones era por problemas neuroldgicos, y la segunda
causa de implante era post-cirugia uretral. Desde 1995, la indicacién mayoritaria de

implante del esfinter urinario artificial es la incontinencia post-prostatectomia radical
31

Hay otras indicaciones de uso del esfinter urinario artificial, como su uso en mujeres
y en nifios-jévenes con problemas neuroldgicos, con muchisimo menor numero de
implantes.

Las contraindicaciones para el implante del esfinter urinario artificial serian
insuficiente destreza manual para su uso, obstruccion irreversible del tracto urinario
inferior (por ejemplo, estenosis de la unidn vésico-uretral recalcitrante), incontinencia
de urgencia con hiperactividad del detrusor irreversible, y algunas contraindicaciones
relativas serian aquellas que necesiten manejo transuretral frecuente como cancer
de vejiga superficial recurrente, litiasis recurrente, etc. Asi mismo, y dado el
recubrimiento antibiotico con Inhibizone®, esta contraindicado en pacientes con
alergia a la rifampicina, a la minociclina o a otras tetraciclinas®.

Es muy importante indicar que no se ha de sondar al paciente sin antes haber
vaciado el manguito y desactivado el dispositivo, para evitar una compresion
excesiva sobre la uretra. Si no se hiciera, se impide la vascularizacion de esa zona
uretral y la posibilidad de erosion y necrosis del urotelio.
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1.4.5. Componentes del AMS 800®

1.4.5.1. Manguito Oclusivo

Fabricado con elastomero de silicona, el manguito tiene dos caracteristicas:

- Una parte interna inflable, suave, en contacto con la uretra

- Una parte trasera reforzada con Dacron, que impide que la expansion del
manguito se produzca hacia afuera, y hace que la presion del balén se
transfiera en el interior del manguito.

En los varones el manguito se suele
implantar en la uretra bulbar, pero
podria también implantarse alrededor
del cuello vesical, como se hace en
las mujeres y nifios.

Todos los manguitos son de 2.0 cm de ancho; y podemos escoger entre diferentes

longitudes:

35cm;40cm;4,5cm; 5.0cm; 5.5cm; 6.0cm; 6.5cm; 7.0 cm; 8.0 cm; 9.0 cm; 10.0

cmy 11.0 cm.

El cirujano escoge la longitud del manguito intra-
operatoriamente, midiendo la circunferencia uretral
con el Medidor que viene en el Kit de Accesorios. La
medicién del manguito es un paso clave en el éxito de
la cirugia, pues ha de quedar en estrecho contacto con
la uretra, pero sin apretar demasiado, ya que podria
producir obstruccion e isquemia de la uretra. En caso
de duda, la recomendacién es escoger el de mayor
tamano. Rotchschild et al.3? evaluaron las diferencias
de las mediciones intraoperatorias con el medidor y el
manguito elegido, y sus efectos en la continencia
postoperatoria. Sobre 87 pacientes, con media de
seguimiento de 4,2 afos, vieron que en los que la
diferencia entre ambas medidas era mayor o igual a
4mm tenian mejores porcentajes de continencia que
los de menos de 4mm. Esto nos puede indicar que
mejor dejarlo “un poco holgado” pues tendra mejores
resultados y menores tasas de obstruccion, erosion y
atrofia. Es decir, ante la duda en la eleccion del
tamano, coger el de medio centimetro mayor.
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1.4.5.2.

Bomba de Control

La bomba de control se coloca subcutanea en el escroto, lateralizada, de tal manera
que sea de facil manejo. En su interior (en la parte superior) esta el sistema valvular
que permite el funcionamiento del esfinter artificial. La parte inferior de la bomba es
una parte blanda que el paciente aprieta y suelta, para transferir el liquido.

Pieza dura
(blogque de
la vélvula)

Pieza blanda
(pera de
la bomba)

1.4.5.3.

<— Tubo

Botdn de
desactivacién

Balon de Presion

Permite el bombeo manual, del liquido que
rellena el manguito y lo lleva al balon. Y
automaticamente, y debido a la presién del
baldn, el liquido ira de vuelta al manguito. Esto
se produce en 2-3 minutos, gracias a una
valvula que permite el paso enlentecido del
liquido. Asi se da tiempo a que el paciente
pueda orinar.

Mide aproximadamente 1,3cm de ancho y
3,5cm de largo.

El botén de desactivacién esta ubicado en la
mitad superior de la bomba. Cuando se pulsa el
botbn de desactivacion se detiene la
transferencia de liquido entre los componentes.
Esta funcién permite desactivar el sistema
durante el periodo de cicatrizacion en el post-
operatorio o si se tienen que hacer
intervenciones transuretrales.

El balén de presidon es también de silicona, y gracias a sus propiedades elasticas,
producen una presion constante en el liquido del interior.

Para el correcto funcionamiento del baléon de
presion se necesita que el baldn se rellene con un
minimo de 20 cc de liquido que sera el que
proporcione la presion que indica. En los manuales
de AMS se indicaba que el Balén se debia llenar con
22 cc, conectar temporalmente el balon y el
manguito, esperar 30-60 segundos para “presurizar”
el manguito. Pasaba una pequefia cantidad de
liquido al manguito, creando una situacién basal. Se
aspiraba el liquido del balon y se metian 20 cc.
Actualmente, la practica quirurgica es, en pacientes
varones con manguitos entre 3,5 cmy 5 cm, rellenar
el baldn directamente con 23-25 cc.
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Hay balones de diferentes presiones:

- 51-60 cm de H20 de presion: indicado en tejidos muy mal vascularizados y
tras radioterapia

- 61-70 cm de H20 de presién: es el balén usado en la gran mayoria de los
implantes

- 71-80cm de H20 de presion: se puede usar en los pacientes en los que se
implanta el manguito en el cuello vesical, donde hay una mayor musculatura
y cantidad de tejido que ocluir

Las presiones de los balones vienen dadas por las diferentes capas de silicona que
se ponen en el momento de la fabricacion, siendo el volumen del balén el mismo
para todos los casos.

El balén de presidn se suele colocar en el espacio de
Retzius, prevesical. Aunque también estan descritas
otras localizaciones como intraperitoneal (habitual en
los afios 80 y primeros de los 90), submuscular o
incluso supra-aponeurdético en la grasa subcutanea.

A tener en cuenta que la presion que el balon ejerce viene determinada por las capas
de silicona en su fabricacion, y no tanto por el volumen que lleve dentro. Para un
correcto funcionamiento del sistema se necesitan un minimo de 18cc en el balén,
siendo lo ideal que tenga entre 22 y 25 cc. La cantidad depende de las preferencias
del cirujano pues la presion sera mas o menos la misma (ver grafico).

Presién en cm H,0 que

da el bal6n de presion preSién del balén

70
60 K
50

40

grafica de presion
30

20

10

0 . . : Volumen en cc en el
16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 balén de presion

Pero a la vez, vemos que tampoco por aumentar el volumen del sistema vamos a
incrementar la presion en el manguito, por lo que la idea de aumentar el volumen en
casos de incontinencia post-implante, no sera efectiva.
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Asi mismo, AMS recomienda no incrementar la presion del balén a uno de 71-80 cm
de H20 en caso de revision por cierre ineficaz del manguito en uretra bulbar, pues
seria demasiada presién para la uretra con el riesgo consecuente de lesion uretral.

1.4.5.4. Kit de accesorios

El Kit de accesorios del AMS 800° trae todo el
material necesario para la realizacion del
purgado de la prétesis (una aguja de punta roma
de 22g. y una aguja mas fina de 15g. para acabar
de purgar antes de realizar las conexiones) y las
conexiones (arandelas y conexioén, tanto recta
COmo curva, para usar segun necesidades).

Se suministran también las antiguas conexiones
de sutura, por si nos interesa utilizarlas en casos
de revisiones, cuando la prétesis ha estado
muchos afios implantada, pues la silicona
adhiere lipidos y no permitiria un correcto cierre
usando las conexiones rapidas. En este caso se
ha de usar Prolene® 3/0 para anudar.

1.4.5.5. Tubos del implante AMS 800®

Los tubos de silicona conectan los tres componentes del esfinter artificial. Son tubos
resistentes a las dobleces gracias a un hilo de Nylon monofilamento. El hilo de Nylon
es negro en los tubos que unen bomba y balén, y de color claro en los tubos que
unen bomba y manguito.

Las conexiones de los tubos se pueden hacer bien con las conexiones rapidas o con
las conexiones antiguas de sutura
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1.4.5.6. Kit de Desactivacion

En el caso de necesidad de explantar algun
componente se puede usar el Kit de desactivacion.
Consiste en unos taponcitos metalicos que entran
ajustados en el tubo, anudandose con Prolene® 3/0,
haciendo que el sistema quede estanco.
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1.4.5.7. Bomba AMS Secure T®

En el ano 1993 AMS disefié un nuevo modelo de bomba, separando el sistema de
bombeo y el boton de desactivacion, de tal manera que el sistema de bombeo era
asi mas pequenfo. Se indico para casos de implante de Esfinter Artificial en mujeres
(la bomba se localiza en el labio mayor) y de implante en nifios (en casos de
Mielomeningocele, y sobre todo en nifias donde el labio era pequefio). El sistema de
desactivacion se colocaba sobre el pubis, en subcutaneo. El sistema valvular estaba
localizado en la pieza del botén de desactivacion.

Este componente se implanté en muy pocos casos en Espafia, y se dejo de
comercializar en 1999

46



Introduccion

1.4.6. Llenado del Sistema

El esfinter AMS 800® es una protesis fabricada con elastémero de silicona sdlida, y
por tanto tiene todas las caracteristicas de la silicona:

- Si roza silicona con silicona, es abrasivo y puede llevar a que se debilite o
rompa el dispositivo (Cuidado con poner los tubos tan cerca que rocen).

- El material es biocompatible.

- La silicona es semipermeable.

- La silicona atrae particulas, por lo que se debe usar pafios de plastico al
preparar la proétesis.

- La silicona se dana facilmente con instrumental metalico (tendremos que
proteger mosquitos).

La empresa AMS (actualmente Boston Scientific) proporciona un Folleto con
instrucciones para la correcta preparacién de la protesis. (Ver anexo 10.3)

Debido a que la silicona es una membrana semipermeable, si la solucion de llenado
no es isotdnica se produce 6smosis entre ambos lados de la silicona, y por tanto, el
volumen del sistema podria variar en el caso de ser hipo o hipertonica respecto al
plasma, pudiendo asi hacer que no funcione correctamente la protesis.

Por esto, desde la empresa AMS-Boston Scientific, se recomienda el uso de solucion
salina fisiolégica, o bien, una mezcla de agua con contraste radiolégico que también
sea isotonica (ver tabla de contrastes autorizados). Si no se tuviera uno de estos
contrastes autorizados, se recomienda encarecidamente el uso de solucion salina

fisiologica.
Tabla 2. Proporciones en la mezcla de agua destilada y contraste

**These are the ONLY products validated for use in the InhibiZone coated AMS 800:

DILUTION MANUFPACTUR

30 cc Conray 43 G0 cc sreate H:O Afalkackradt
Cysto Coneay 11 60 cc Cysto Conray IT + 13 cc stegle .0 Aallinckrodt
Hypaque-Cysto 60 cc Hypague-Cysto + 58 cc sreqle H.O Nycomed
Jeovue 200 60 ¢c Isotmie 200 + 23 ee szeqsle HO B:acéo
Isovus 300 57 ce Isorue 300 + GG ec srende O Braceo
Ieovae 37C 38 cc Ieovue 370 * 64 oo steate HO Bracco
Omupaque 130 60 ec Qmwipaque 130 + 14 ce steile HO Nycoased
Omuaipsque 246 60 cc Qmuupague 240 + 38 ce stecde FLO Nycomed
Omunipaque 300 37 ce Omuupague 300 + &0 oo szersle HD‘W o Nycomed
Omauipaque 350 48 cc Omaipague 330 + €0 cc szersle H-O Nrconed
Telebex 12 33 cc Telebe= 12 + £7 ¢c steqade FO Labocarowce Gueck
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Tabla 3. Ventajas e inconvenientes del uso de Suero Fisiologico o mezcla de agua y contraste como

solucién de llenado de la prétesis

Ventajas Suero Fisiolégico

Inconvenientes Suero Fisiolégico

Facil disponibilidad en todos los

quirofanos

. Si hay pérdidas de liquido se puede
recambiar facilmente el componente
afectado. Siempre es fisioldgico

. No se puede visualizar facilmente. Se necesita
ecografia para ver el balén, o bien Resonancia

Ventajas Mezcla de contraste

Inconvenientes Mezcla de contraste

. Facil visualizacion en una Radiografia
simple de, donde se ven facilmente todos
los componentes

. Hay que realizar la mezcla correctamente, con
el contrate especifico y con agua bidestilada

En caso de revision y cambio de algun
componente sélo se puede usar el mismo
contraste. Mezcla de contrastes diferentes

podrian precipitar

Ejemplos de Radiografias en pacientes
implantado

con el esfinter urinario artificial AMS 800

Esfinter relleno de contraste, en situacion
normal, con liquido y con el manguito lleno
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Esfinter relleno de contraste,
con poco liquido

Esfinter relleno de contraste,
con tapon de desactivacion, sin
manguito
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1.4.7. Técnica quirurgica

El esfinter urinario artificial AMS 800® se puede implantar segun dos abordajes
quirurgicos diferentes, aunque hay una tercera via, unién de las dos técnicas

habituales, descrita por el Dr. Jesus Diez,
con 23 casos. Las vias de abordaje son:

como abordaje Unico perineoescrotal®?,

1.4.7.1. Via perineal, clasica, con dos incisiones

La via clasica o via perineal consiste en el implante de la prétesis a través de dos
incisiones: una perineal (para tener acceso a la uretra bulbar) y otra incisién a nivel

abdominal bajo (sobre pubis, en linea med
a colocar la bomba; y asi todo estara en el

50

ia o lateralizada, al lado donde vayamos
mismo lado).

Se puede empezar por la incision
abdominal o) por la perineal,
indistintamente.

Con el fin de minimizar el tiempo que
tenemos la protesis abierta en el campo,
sin implantar, es preferible hacer toda la
diseccion de la cirugia primero, para al
final, abrir las cajas con la protesis,
purgar los componentes e implantarlos.

Es decir, si empezamos con la incision
abdominal, disecamos el tejido
subcutaneo para llegar a la aponeurosis
de los musculos rectos del abdomen. La
incidimos, y con diseccion roma de la
capa muscular accedemos al espacio de
Retzius, donde sera el emplazamiento
del balon de presion.

Posteriormente se realiza la incision
perineal, disecando el tejido subcutaneo
y la fascia de Buck. Llegando asi a la
uretra bulbar, procediendo a su liberacion
en unos 2-3 cm, en la cara dorsal de los
CUerpos cavernosos.
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En la técnica clasica, descrita desde hace
anos, se procede a disecar el musculo
bulboesponjoso para acceder a la uretra 'y
colocar alli el manguito oclusivo del esfinter.
Por otro lado, hay algunos cirujanos que
prefieren colocar el manguito alrededor del
musculo bulboesponjoso, sin disecarlo.

Desde la incision abdominal se colocan el
balén de presion en espacio de Retzius, y la
bomba de control, haciendo diseccion roma
por el subcutaneo, hasta llegar al
hemiescroto. La tendencia ha sido el
colocar la bomba en el hemiescroto
izquierdo si el paciente es diestro, pues
parece ser que es mas comodo el manejo
en el lado -contralateral a la mano
dominante; y por tanto, también colocamos
el balon en el espacio de Retzius izquierdo.
Con wuna aguja pasadora de tubos
(suministrada por AMS) pasamos el tubo
desde la incision perineal a la abdominal,
por el subcutaneo.

Se procede entonces a las conexiones de los tubos con las conexiones rapidas y el
instrumental especial suministrado por AMS. Se cierran las incisiones por planos y
se desactiva el Esfinter para que durante el periodo de cicatrizacion (4-6 semanas)
esté inactivo y no se llene el manguito, evitando asi una presion excesiva en la uretra.




1.4.7.2. Via transescrotal (o penoescrotal)

En 2003, Wilson et al. presentaron una nueva via de abordaje para el implante del
esfinter urinario artificial por via transverso-escrotal®*. Todos los componentes de la
protesis se pueden colocar a través de una unica incision.

Los primeros resultados  fueron
alentadores y con un seguimiento de 12
meses el 66% de los pacientes (25 de 37
pacientes) estaban totalmente secos y
no habia diferencias en los porcentajes
de complicaciones con la via de abordaje
clasica®.

La técnica de abordaje transverso-
escrotal (o penoescrotal) se basa en una
unica incisidén escrotal, desde donde
accedemos a la uretra. Se debe ir lo mas
proximal posible, buscando el bulbo

Los cirujanos que utilizan esta via dicen
que llegamos a la misma zona de la uretra
que por la via clasica, aunque no parece
que sea asi, al menos exactamente, pues
da la idea de localizacion mas distal y por
tanto el manguito quedaria algo mas en
uretra bulbar distal.

Desde aqui, y a través de canal inguinal,
se perfora la fascia transversalis con una

— Scissors pierce

transversalis facia tijera, y se accede al espacio de Retzius,
(floor of inguinal canal) . , , .,
to access space donde se ubicara el balon de presion del
—1 "oty of retzius , i s
’ esfinter artificial.
External inguinal ring’ 1T
pulled cephalad \ . .
by infant Dever y Posteriormente se implanta la bomba en

subcutaneo, en un hemiescroto y se
procede a realizar las conexiones, cerrar
la incisidon y desactivar la prétesis.

Foto del Manual AMS 800 de American Medical Systems
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1.4.7.3. Via perineoescrotal (o perineal alta)

Descrita por el Dr. Jesus Diez como abordaje Unico perineoescrotal®®, como
comunicacion oral, en el congreso nacional de urologia de Salamanca en junio del

2015. . . : .
En esta via de abordaje se realiza una unica

incision perineal, mas alta de lo habitual que
cuando se realiza el acceso clasico perineal,
pero que permita la movilizacion proximal o distal
de laincisién, para tener acceso tanto a la uretra
bulbar como al canal inguinal, y que permita el
alojamiento del balén de presion en el espacio
de Retzius.

La colocacion del manguito se realiza en uretra
bulbar proximal, con diseccién del musculo
bulboesponjoso, al igual que en el abordaje
clasico, eliminando asi la controversia de si esta
el manguito colocado en el sitio correcto, en
uretra bulbar (controversia que existe con la via
de abordaje transescrotal).

En el borde distal de la incision perineal se
localiza el canal inguinal y se perfora la fascia
transversalis, con la punta de una tijera (igual
que en la técnica transescrotal) y se coloca el
balén de presidn en espacio de Retzius.

Se procede a la colocacién de la bomba en el
subcutaneo del hemiescroto, y se realizan las
conexiones rapidas, segun técnica habitual de
AMS.

En este caso, y como unica diferencia, la bomba
queda colocada al revés, quedando la porcion
blanda de la bomba en la parte superior y el
boton de desactivacién en la parte inferior, pues
se ha introducido la bomba desde abajo en la
incision.




1.4.8. Consideraciones quirdrgicas especiales en el implante de AMS 800°

Sobre las vias de abordaje quirurgico, desde hace ya varios afos, se han ido
introduciendo variantes segun la experiencia del cirujano y las necesidades o
cirugias previas de cada paciente.

1.4.8.1. Doble Manguito: Uso, indicaciones

El esfinter AMS 800° nos da la posibilidad de implantar el sistema con dos manguitos
oclusivos alrededor de la uretra mediante una conexion en Y, de tal manera que la
presion se transmita en 2 zonas uretrales.

Indicaciones:
a) En revisiones:

-cuando la presion de cierre no sea suficiente con un solo manguito y el paciente
refiera incontinencia, y no haya posibilidad de recambio por un manguito de menor
tamafio®®. Este caso sucedia cuando el manguito de menor tamafio era el de 4.0cm.

-cuando con el paso del tiempo se haya producido atrofia de la uretra (funcionaba
correctamente colapsando la uretra y ahora no la colapsa del todo, por lo tanto, en
vez de poner un manguito de menor tamano en esa misma zona, se opta por buscar
una zona de uretra sana e implantar alli un segundo manguito. En estos casos un
doble manguito ha demostrado que mejoraba la continencia®*. En cambio, en su
contra estd que ponemos mas material protésico y por tanto incrementamos los
riesgos de infecciones y/o fallo mecanico. Es por ello que, cuando hay atrofia uretral,
hay autores que prefieren implantar un manguito de menor tamafio (3,5cm) pues
refieren que ha simplificado el implante, tanto virgen como de revision, sin anadir
mas morbilidad?®.

b) En teoria, de primera intencion se podria plantear en pacientes con radioterapia
previa, y que no se desee ajustar mucho el manguito; se puede optar por poner dos
manguitos, de tal manera que lo que uno no colapsa lo colapse el otro. Esta variante
tedrica podria plantear algunas dudas, pues estamos “quemando una etapa” que nos
podria venir bien en el caso de implantar un solo manguito y cuando con el paso del
tiempo fallase, podriamos pensar en el implante del doble manguito, ademas de que
necesitamos una mayor diseccion uretral y por tanto disminuiremos el aporte de
vascularizacion de esas porciones uretrales aumentando, en teoria, los riesgos de
erosion. Este planteamiento no tiene referencias publicadas.

Segun lo publicado por O"Connor RC et al., no hay diferencias en el porcentaje de
secos, continencia global o calidad de vida a largo plazo en pacientes con uno o con
dos manguitos ¥,
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En el caso de optar por implantar doble
manguito se debe rellenar el balén con
un minimo de 25-26 cc, para que nos
proporciones suficiente presion al
sistema hidraulico®.

Si se trata de una revisidon, podemos
afiadir esos 3-4cc al sistema colocando
una jeringa de 5cc, con la misma
solucién isoténica, al tubo blanco de la
bomba (en una revisién donde se quiera
implantar un doble manguito, se colocan
2 mosquitos protegidos y se corta el
tubo blanco, que va del manguito a la
bomba, el uUnico tubo que debemos
manipular), se bombea 2-3 veces, para
que asi se aspire el liquido hacia el
sistema. Se colocan de nuevo los
mosquitos protegidos, y luego se realiza
la conexion en Y.
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1.4.8.2. Colocacion del manguitoTranscavernoso

En el afio 2002, Guralnick et al.®® describieron el implante del manguito del esfinter
a través de los cuerpos cavernosos del pene. En esta publicacién, esta técnica se
indicaba a los casos de necesidad de reimplante del manguito, después de erosion
o después de atrofia uretral. La indicacidn era “especial” y siempre en pacientes que
refirieran disfuncion eréctil previa. Indicar que, en el aio 2002, el tamafio de manguito
mas pequefio era el de 4.0 cm. (actualmente se dispone del manguito de 3.5 cm).
Con esta técnica se protege la cara dorsal de la uretra, pues cogemos parte de la
tunica albuginea de los cuerpos cavernosos.

La técnica se describe con la colocacion de dos
puntos en la albuginea, a cada lado, lateral a la
uretra. Se incide la albuginea (2 cm) para unir
posteriormente los puntos dados,
suburetralmente.

De esta manera se consigue afadir ese trozo de
albuginea a la cara dorsal de la uretra. Se cierra la
albuginea y se implanta el manguito.

Comentaba Guralnick et al. que sus resultados
eran de 25 sobre 26 en cuanto a satisfechos con
su nivel de incontinencia postoperatoria, y que no
habia ningun caso de erosién o infeccion.

Posteriormente se  han realizado  mas
publicaciones sobre la colocacién del manguito
transcavernoso, donde se plantea su uso para
casos de uretras “dificiles”, es decir, casos de
revision con explante del manguito previo, o casos
con radioterapia, atrofia uretral, cirugia uretral
previa o cuando intraoperatoriamente se evalue
como tal3% 4041,

En la serie publicada por Wiedemann et al.#! la conclusion que obtienen es que el
Implante transcavernoso del manguito es una buena alternativa cuando se produce
fallo de cirugia previa, atrofia uretral o erosion; y que la funcion eréctil se mantenia a
pesar de la diseccion del cuerpo cavernoso. Esto ultimo es una idea importante, pues
hasta ahora se pensaba que la diseccidn del cuerpo cavernoso podia dafar la
funcion eréctil. En esta serie, cinco de los seis casos estudiados tenian funcién eréctil
normal, igual que antes de la cirugia, y un paciente si la perdio.
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Para tomar la medida del manguito es muy importante ajustar la medicién, e incluso
seleccionarlo 0,5 cm mayor de la medicion, pues se comprueba que, especialmente
en pacientes mayores, el porcentaje de retencion postoperatoria es mayor (32%
versus 8% en implante normal periuretral) 42,

Segun las guias clinicas europeas', el implante transcavernoso del manguito se
podria usar para casos de revisidbn quirurgica, pero no hay evidencia de su
efectividad*3.

1.4.8.3. Manguito extra musculo bulboesponjoso

Por lo que respecta a la colocacién del manguito, la técnica clasica descrita se realiza
incidiendo y disecando el musculo bulboesponjoso, colocando el manguito del
esfinter urinario artificial sobre la uretra. Pero hay algunos cirujanos que prefieren
colocar el manguito oclusivo sobre el musculo bulboesponjoso (muchas veces la
preferencia del cirujano viene dada por la eleccién en su formacién). Las ventajas
que se indican al implantarlo sobre el musculo es que la uretra estara mas protegida
frente a la posible erosion, al tener el musculo interpuesto®4.

La variante del implante del manguito extra
musculo bulboesponjoso se publica por
Collado et al.** donde, sobre 59 pacientes,
sugiere que los resultados a largo plazo
preservando el musculo bulboesponjoso
tienen un bajo porcentaje de erosion/atrofia sin
comprometer los resultados de continencia, y
posteriormente en 2016 comunicar que, sobre
82 pacientes estudiados de manera
prospectiva, el preservar el musculo
buslboesponjoso es técnicamente facil y
eficiente, y reporta excelentes tasas de
continencia y menores tasas de erosiéon
uretral®®.
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1.4.8.4. Ubicacion del Baléon de Presion

El Baléon de Presién se ha de colocar,
idealmente, en el espacio retropubico de
Retzius, extraperitoneal, por debajo de la
pared muscular abdominal, bien a través de
una incision abdominal o a través del canal
inguinal.

Adicionalmente se puede colocar también intraperitoneal o de manera ectépica baja,
en un espacio virtual creado entre la fascia abdominal y la fascia transversalis segun
lo describio Wilson y Delk*® para casos de fibrosis intensa en el espacio de Retzius
(por cirugia robdtica o laparoscépica), con 99 casos sin diferencias en la
funcionalidad de los esfinteres. Ante algunos problemas de herniacién del Balén y/o
palpacién del mismo, y como variantes de esta técnica, Chung et al. describieron la
Técnica Submuscular Alta, implantando el balon entre los musculos rectos y la fascia
transversalis. Se habia pensado que una localizacién ectépica podria, debido a las
fuerzas abdominales, aumentar el riesgo de malfuncionamiento. Pero se comprobd
que la formaciéon de la capsula alrededor del balén protege al mismo de estas
presiones abdominales*’. Los Balones implantados asi tienen iguales resultados de
continencia, erosion del manguito y revision quirdrgica comparados con los que estan
implantados en el espacio retropubico*.

1.4.8.5. Sondaje uretral post-operatorio

El sondaje del paciente en campo estéril antes de empezar la cirugia es la practica
habitual con el objeto de tener referenciada la uretra y asi hacer una mejor diseccion
de la misma. La sonda debe ser de maximo 14/16Fr, y habitualmente se suele dejar
24-48h como maximo (la retirada inmediata de la sonda podria producir retenciéon
aguda por inflamacién) . El mantener el sondaje durante mas de 48h se ha asociado
a un mayor riesgo de erosion del manguito en la uretra. Seideman et al. *° vieron que
el 12% de los 200 pacientes estudiados (24 pacientes) presentaron erosién uretral a
los 16,9 meses del implante. Observaron que habian portado sondaje permanente
44 pacientes (22%), de los cuales 17 (39% de los 44 pacientes) habian presentado
erosion uretral.
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Por otro lado, es de importancia extrema, explicar bien a los pacientes portadores de
un esfinter urinario artificial que, en caso de necesitar un sondaje, hay que
expresamente avisar al médico/enfermera de la presencia de la proétesis. Por ello,
desde la empresa fabricante, se suministra un carnet de alerta médica para cada
paciente, donde se explica el funcionamiento del esfinter urinario artificial y como
proceder a su desactivacion en caso de necesitar un sondaje. El manguito del
esfinter urinario artificial esta siempre lleno, cerrando la uretra, y hay que vaciarlo
(bombeando en la bomba de control) para permitir el paso suave de la sonda.
Ademas, hay que proceder a desactivar la protesis, con el manguito vacio, para asi
evitar presién sobre una uretra sondada, que podria producir dano uretral. La
correlacién entre sondaje uretral y dafio uretral potencial en la zona del manguito es
bien conocida*®. Una situacién no deseada para un urdlogo implantador se puede
producir con un esfinter que funcionaba perfectamente (paciente seleccionado,
técnica quirargica compleja, resultados funcionales buenos y paciente satisfecho)
que se convierta en una cirugia de explante, porque el paciente llegd a una puerta
de urgencias y no se sondd correctamente al paciente. Por tanto, tendria que ser
obligatoria la consulta a urologia siempre que un paciente con esfinter urinario
artificial necesite de sondaje®°.

Cuando un paciente acude a urgencias con retenciéon aguda de orina, se ha de
proceder a desactivar la protesis y sondar al paciente con una sonda de 12Fr, un
maximo de 48h*. La retencion aguda inmediatamente después del implante es rara,
quizas algo mas frecuente en casos de manguito transcavernoso o de manguito de
3,5cm?. Y en el caso de que el sondaje se prolongue mas de 48h, poner una sonda
de cistotomia es la mejor manera de abordar la retencién prolongada, pues asi
disminuimos el riesgo de lesidn uretral.

1.4.8.6. Radioterapia pre-implante

En los ultimos anos la radioterapia adyuvante ha sido cada vez mas usada en el
tratamiento del cancer de préstata localmente avanzado. La radiacion pélvica se
suele acompafar del desarrollo de fibrosis y dafio crénico vascular en la zona
irradiada. La radioterapia puede ocluir pequenas venas, resultando en vasculitis,
hipovascularizacion local, isquemia del tejido y fibrosis.

Por tanto, se puede esperar una atrofia del cuerpo esponjoso uretral en pacientes
con esfinter urinario artificial implantado tras radioterapia. Como se prevé cierta
atrofia del esponjoso, algunos autores eligen el implante transcavernoso del
manguito, el implante del manguito de 3,5 cm3* o incluso el implante de doble
manguito. En 2014 Simham et al.®! publicaron que pacientes con historia previa de
radioterapia y que habian tenido el implante de un manguito de 3,5 cm tenian un
elevado riesgo de erosion uretral del manguito (21%), aunque esto no signifique que

59



el manguito de 3,5 cm esté contraindicado, pues la mayoria de estos pacientes (79%)
de este grupo de alto riesgo no tuvieron erosién del manguito.

Se han reportado mayores tasas de reoperacion y erosion del manguito en muchas
series tras radioterapia 5253, aunque en otras series no se opina igual %. Una de las
series mas largas es la publicada por Lai.et al.*® con 218 pacientes, de los que 60
habian tenido radioterapia previa, y donde, los autores no encontraron reduccion en
la tasa de continencia, ni mayor riesgo de complicaciones, con un seguimiento de
36,5 meses, comparado con los que tuvieron una prostatectomia unicamente.

A su vez, Linder et at.%, sobre 1.082 casos en la Clinica Mayo implantados entre
1999y 2014, concluyen que no hay diferencias en supervivencia del dispositivo (88%
vs 85%) y en tasas de infeccion (94% vs 92%) o erosion (89% vs 89%) entre el grupo
de radioterapia previa y no radioterapia.

Para corroborar mas esta tesis, el trabajo mas reciente de Jhavae et al.>” donde
concluyen que, en su estudio de dos grupos de implante de esfinter urinario artificial
en pacientes con y sin radioterapia previa, no hay diferencias significativas en
funcionalidad (tasas de incontinencia) y resultados (tasas de revisidon, erosion,
infeccion y explante) entre los dos grupos. Siendo la conclusién que la radioterapia
previa no altera significativamente los resultados del implante del esfinter urinario
artificial.

También Van de Aa et al.® calcularon una atrofia uretral del 7,5% en pacientes con
historia de radioterapia y del 9,5% en pacientes sin radioterapia previa.

Por el contrario, Amanda E.Hird et al.®® publicaron que el riesgo relativo de erosion
es mayor en pacientes que han tenido radioterapia previa, a pesar de las mejoras en
los tratamientos de radioterapia, su técnica y equipos (15% en pacientes con
radioterapia vs 4% en pacientes sin radioterapia).

Teniendo en cuenta lo comentado, se considera el esfinter urinario artificial AMS
800® como el mejor tratamiento (patrén oro) de los pacientes con incontinencia
urinaria severa post-radioterapia®.

En la serie de Sathianaten et al.® los resultados de continencia social (cero o una
compresa) eran del 87% en general, con una tasa de revision del 10,4%, alta tasas
de continencia con baja incidencias de complicaciones. A considerar que, lo que si
se demostro, fue que los pacientes radiados tenian mayor incidencia de estenosis
uretral (62,1% en radiados vs 10,4% en no radiados). En estos casos los autores
usaban el implante transcavernoso.
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1.4.8.7. Implante combinado AMS 800® y Prétesis de pene

Otro de los efectos secundarios descrito tras la prostatectomia es la disfuncién
eréctil. Dubbelman et al®® concluyeron en su trabajo que solo el 19% de los pacientes
conservaban la ereccion tras la prostatectomia radical. EI manejo inicial de la
disfuncion eréctil, en estos casos, puede hacerse con opciones conservadoras tales
como los tratamientos orales o las inyecciones intracavernosas de sustancias
vasoactivas, A pesar de ello, muchos pacientes pueden llegar a ser tributarios del
implante de una prétesis de pene, bien en el mismo acto quirurgico o bien, primero
el implante de una protesis (generalmente el esfinter urinario artificial) y después de
la otra.

La primera descripcion de implante dual de AMS 800° y prétesis de pene la tenemos
en 1989 cuando Parulkar y Barret®' reportaron su experiencia con 60 pacientes y un
seguimiento de 35 meses. Desde entonces numerosas publicaciones han analizado
los resultados del implante de ambas protesis.

Se ha publicado que el implante doble es seguro, eficiente y coste-efectivo®?3, pero
segun la Ultima publicacién de Varun Sundaran et al.%4, los pacientes con implante
doble de esfinter y protesis de pene tienen diferencias estadisticamente significativas
con un mayor riesgo de erosién y explante del esfinter artificial que los comparados
con el implante unico de esfinter artificial (17%vs 9,2%).

1.4.9. Complicaciones del implante de AMS 800®

La técnica de implante de un esfinter urinario artificial AMS 800® esta muy reglada y
protocolizada, pero como cualquier cirugia no esta exenta de riesgos y
complicaciones. Para una vision completa de las posibles complicaciones que se
pudieran producir y como solucionarlas hay muchas publicaciones, entre ellas, el
Manual de complicaciones, editado por American Medical Systems en 2008, y escrito
por el Dr. Steven K. Wilson, del Institute for Urologic Excellence en Indio, CA®.

Los pacientes a los que se les vaya a implantar el esfinter AMS 800® han de saber
que las cirugias de revisidon por cualquier motivo se producen en el 26% de los casos
(rango de 14,8 - 44,8), segun la revision sistematica de Van de Aa®.

También habria que comentar con los pacientes que, a pesar de la alta tasa de
revisiones, el hecho de tener una revision no resulta en disminucion de la satisfaccion
de los pacientes a largo plazo®.
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Las complicaciones recogidas en el analisis de esta serie (y que son las mas
frecuentes) a modo de indicacion, y para el estudio estadistico, son:

a) Complicaciones Intra-quirurgicas: sangrado excesivo, perforacion vesical
en el caso de la via de abordaje transescrotal, y lesion uretral.
La complicacion intra-quirdrgica mas preocupante es la lesion uretral, pues
implica suspender el procedimiento quirurgico a partir de ese momento para
volver a intentarlo al cabo de unos meses. La lesion uretral se suele producir
al realizar la diseccion de la cara dorsal de la uretra.

b) Complicaciones post-quirurgicas: Las posibles complicaciones (pre-
activaciéon del esfinter urinario artificial o post-activacion del mismo a las 6
semanas después del implante) podrian ser:

- Extrusion/erosién del Manguito, de la Bomba o del Balon Reservorio
- Rotura de algun componente de la prétesis

- Infeccion del Tracto Urinario

- Infeccidn de la proétesis

- Atrofia uretral y disminucién en la eficacia de cierre del AMS 800
- Dolor

-  Hematoma

- RAO (retencion aguda de orina)

- Infeccion de la herida

- No funcionamiento por pérdida de liquido en el sistema

- Fistula

- Migracion reservorio

Por otro lado, después de la cirugia de implante es posible que se necesite de
instrumentacion urolégica que también hay que considerar (Sondaje, talla vesical,
Cistoscopia, Dilataciones, etc.).

Actualmente, las complicaciones se clasifican segun la Clasificaciéon de Clavien-
Dindo® (Ver Anexo 10.4). Es la manera que se ha acordado para poder comparar,
de manera objetiva, las complicaciones post-operatorias y su gravedad, entre
diferentes cirujanos y diferentes centros hospitalarios. Las ventajas de esta
clasificacion residen en la posibilidad de graduar la severidad de las complicaciones
basandose en el tratamiento requerido para solucionar dicha complicacion®”.
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A continuacion podemos ver algunas fotos de estas complicaciones:

Extrusiones de
tubos

Extrusion del manguito
en uretra

Pérdida de liquido
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Placas radiolégicas de pacientes en
los que se ha producido pérdida de
liquido en el sistema.

Rotura del balén de presion al cabo
de unos 2 afos post-implante
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2. JUSTIFICACION

El esfinter urinario artificial AMS 800® esta considerado el patrén oro (“goldstandar”)
en el tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria severa de esfuerzo.

La mayoria de las evidencias publicadas se han generado en sociedades con una
organizacion sanitaria diferente a la espafola. Hay muchas publicaciones (cientos
de articulos) en estos ultimos 30 afios sobre el esfinter urinario artificial AMS 800®.
En Espanfa, hay series individuales presentadas en congresos y trabajos publicados
por centros de experiencia (Fundacién Puigvert, Hospital Ramén y Cajal, Instituto
Valenciano de Oncologia, Hospital Marqués de Valdecilla, Hospital de Bellvitge,
Hospital Universitario de Canarias, etc.).

Es pertinente el valorar la trazabilidad de datos de las protesis de esfinteres urinarios
artificiales AMS 800® implantadas en la sanidad espafiola y hacer un analisis
descriptivo y de seguimiento.

En las guias clinicas urologicas se define el uso del Esfinter Urinario Artificial, pero
no se contempla la condicién social en la que se desarrolla la prestaciéon sanitaria.
La prétesis tiene unos altos costes y se deben exigir unos niveles de experiencia del
cirujano, y destreza del paciente, suficientes. Es pertinente el validar las indicaciones
Y SuU USoO.
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3. HIPOTESIS

El esfinter urinario artificial AMS 800° es efectivo y seguro, a largo plazo, para el
tratamiento de la incontinencia urinaria del varén en el ambito sanitario espafiol.

El andlisis de la trazabilidad de los implantes de esfinter urinario artificial AMS 800®
permitira validar las indicaciones de las Sociedades Internacionales en la Sanidad
Espafiola; y definir si hay exigencias de adaptabilidad a la organizacion sanitaria
en Espanfa.
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4. OBJETIVOS

4.1 Objetivo principal:

Valoracion de éxito-fracaso del tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo
del vardn con el esfinter urinario artificial AMS 800®

4.2 Objetivos secundarios:

1- Valorar la relacion éxito-fracaso del tratamiento de la incontinencia urinaria de
esfuerzo del varon con el esfinter urinario artificial AMS 800° segun etiologia, grado
de incontinencia, concomitancia de radioterapia pelviana y presencia de
complicaciones postquirurgicas.

2- Valorar la relacion éxito-fracaso del tratamiento de la Incontinencia Urinaria de
esfuerzo del varén con el esfinter urinario artificial AMS 800® segun experiencia del
hospital y del cirujano, técnica de implantacion, y variaciones en los componentes
del AMS 800°.
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5. MATERIAL Y METODO

5.1 Tipo de estudio

Se realiza estudio retrospectivo de los esfinteres urinarios artificiales AMS 800°
implantados en 10 Hospitales, con datos de implantes recogidos desde Diciembre
de1992 hasta Diciembre de 2014.

Se valoran solo los esfinteres urinarios artificiales AMS 800® implantados en
pacientes varones, tras cirugia prostatica. Se descartan las demas indicaciones de
implante de AMS 800°,

Sobre un universo de 3.050 implantes de esfinter urinario artificial AMS 800®
realizados en Espafia desde 1992 hasta 2014 (segun los datos de American Medical
Systems), sobre la que se tiene control de trazabilidad, se realiza analisis descriptivo
y de seguimiento de 588 AMS 800° implantados en 10 hospitales, representando la
muestra el 19,27% del universo de implantes. El tiempo medio de seguimiento es de
4.07 anos (IC para la media: 3,79 - 4,36 afos), con valores que van desde 0,5 a 20
afios; con un tiempo mediano de 3,12 afios y con rango intercuatil de 4,32 afios (5,69
a1,37).

Hospital n2 AMS 800°
Hospital A 205 Tabla 4. Numero de esfinteres
Hospital B 90 urinarios  artificiales AMS 800
Hospital C 22 valorados en el estudio, por hospital
Hospital D 19
Hospital E 23
Hospital F 10
Hospital G 13
Hospital H 8
Hospital | 150
Hospital J 48
588

Hospital La Paz (Madrid), Fundacié Puigvert (Barcelona), Instituto Valenciano de
Oncologia (Valencia), Fundacion Jiménez Diaz (Madrid), Hospital Puerta de Hierro
(Madrid), Hospital Virgen de la Salud (Toledo), Hospital Clinico San Carlos, Hospital
Severo Ochoa (Leganés), Hospital Principe de Asturias (Alcala de Henares- Madrid),
Hospital Infanta Sofia (San Sebastian de los Reyes —Madrid).
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El numero de AMS 800® implantados en Espana por afo

siguiente tabla
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5.2 Variables

Las variables que se estudian son:

5.2.1 variable de éxito o fracaso

lo podemos ver en la

Tabla 5. Numero de
esfinteres  urinarios
artificiales AMS 800

implantados en
Espafia por afio
(1992-2014)

Se considera éxito que el paciente no necesite o lleve una compresa de seguridad
al dia; se considera fracaso cuando el paciente necesita dos 0 mas compresas al
dia; después de la primera revision y finalmente en la ultima revision.

5.2.2 variables derivadas del paciente
edad
etiologia
grado de incontinencia
radioterapia previa
comorbilidades y cirugias anti-incontinencia previas
complicaciones postquirurgicas (pre y post-activacién)

5.2.3 variables derivadas del centro hospitalario
tipo de anestesia
experiencia del cirujano y del hospital
técnica quirurgica
Duracion de la cirugia y tiempo de estancia hospitalaria

5.2.4 variables derivadas del dispositivo
tipo de AMS 800
tamano del manguito
tamano y localizacion del balén
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5.3 Metodologia del estudio

El diseho se realizd6 considerando la naturaleza de las variables y los objetivos
marcados: Analisis descriptivo y analisis de seguimiento. Se realizd analisis
univariante, analisis multivariante y analisis de perfiles de la muestra recogida.

La valoracion de éxito-fracaso sera categorica, considerandose como éxito la
correccidn completa de la incontinencia o el uso de una compresa al dia y fracaso la
persistencia de incontinencia significativa (mas de una compresa al dia), después de
la primera revision post-activacion y, finalmente, en la ultima revision.

Los datos fueron recogidos de forma retrospectiva, descartandose aquellos
pacientes en los que no se supiera de forma satisfactoria la evolucién del paciente al
final del seguimiento. Sobre un total de 588 pacientes recogidos, las N validas
pueden cambiar ligeramente segun la variable a estudiar, teniendo en cuenta el
numero de pacientes en los que se tenia recogida esa variable especifica.

Se definen como criterios de inclusién y exclusion:

5.3.1 Ciriterios de inclusion

- Pacientes varones con implante de esfinter urinario artificial AMS 800®
después de cirugia prostatica

5.3.2 Criterios de exclusion

- Pacientes varones con implante de esfinter urinario artificial AMS 800® por
causas neuroldgicas.

- Cirugias realizadas por urélogos con muy escasa experiencia en el implante
de AMS 800® (menor a 5 cirugias de implante de AMS 800°).

La recogida de datos fue siempre segun una base de datos que se procedioé a rellenar
por parte de algun miembro del servicio de urologia de cada hospital, preservando
siempre la Ley de proteccion de datos.

Cada hospital ha utilizado luego sus datos, segun sus intereses, en publicaciones, si
lo estimaba oportuno. La union de todos estos datos proporciona, como
consecuencia, este estudio multicéntrico, con el unico objetivo de la realizacion de
esta tesis.
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El estudio estadistico se ha estructurado en dos partes:

- Una primera parte de tipo descriptivo de las variables recogidas en la muestra
de estudio. Las variables categdricas se han descrito a través de tablas de
frecuencias y porcentajes. Se han estimado intervalos de confianza (al 95%) para el
porcentaje poblacional, donde se ha considerado oportuno. Las variables de tipo
cuantitativo se han explorado mediante graficos de caja para detectar valores
anomalos (outliers) y graficos Q-Q de normalidad junto a los indices de asimetria y
curtosis y el Test de bondad de ajuste de Kolmogorov-Smirnov (se considera desvio
significativo solo si p<.01). A la par se han descrito con los estadisticos habituales
de centralidad (media, mediana) y de variabilidad (desviacién estandar, rango,
amplitud intercuartil).

- En la segunda parte del estudio estadistico se han empleado los
procedimientos inferenciales necesarios para dar respuesta a los objetivos e
hipétesis planteados en nuestra investigacién. En concreto, se han utilizado:

o] El Test Chi-cuadrado de independencia, para establecer la significacion de las
relaciones entre parejas de variables categéricas o categorizadas.

o] Modelos de Regresién logistica binaria, univariante y multivariante. Con
calculo de la OR y del tamafio del efecto mediante el R2 de Nagelkerke.

0 Segmentacion con CHAID para la deteccidn de perfiles diferenciados entre los
pacientes.

Para el analisis estadistico se ha empleado la aplicacién informatica SPSS-22 (IBM
Corp. Released 2013. IBM SPSS Statistics v 22.0 for Windows; Armonk. NY. USA).
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6. RESULTADOS

6.1 ANALISIS DESCRIPTIVO

6.1.1 Variable de éxito o fracaso. Resultados

Se considera éxito que el paciente no necesite o lleve una compresa de seguridad al
dia; se considera fracaso cuando el paciente necesita dos 0 mas compresas al dia,
tras la activacion del esfinter artificial, en la primera revision. La tabla 6 resume las
variables que expresan el éxito/fracaso de las cirugias de implante del esfinter
urinario artificial AMS 800°.

Tras la primera cirugia del implante, después de la activacion en la primera revision
del paciente, se ha considerado como éxito al 85% de las intervenciones (500 de las
588).

Se ha comprobado que fue necesaria una segunda cirugia de revision en un 18%
del total de pacientes (IC: 15. — 21.4), e incluso una tercera cirugia de revision en el
5.6% de dicho total (IC poblacional estimado: 3.9 — 7.8).

Como resultado final, en la ultima revision del paciente se ha encontrado éxito del
funcionamiento del implante en un 87.4% (IC: 84.5 — 90.0) de los casos, ligeramente
superior al 85% de éxito tras la primera cirugia de implante. En un 80% de los casos
de la muestra total (468) se mantiene el éxito en ambas evaluaciones, en tanto que
en un 7.1% (74) se mantiene el fracaso de la primera cirugia en la ultima revision.
Un 7.8% (46) de los fracasos iniciales revierten a éxito en la ultima revisién, mientras
que un 5.4% (32) de los pacientes con éxito en la primera cirugia de implante han

presentado fracaso en la revision al cierre del estudio.

El tiempo medio de seguimiento del estudio es de 4.07 afios con desviacion estandar
de 3,44 (IC para la media: 3,79 - 4,36 afos), con valores que van desde 0,5 a 20,3
afos; con un tiempo mediano en 3,12 afios y con rango intercuatil de 4,32 anos (5,69
a1,37).
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Tabla 6: Analisis descriptivo. Resultados de la cirugia del implante en los pacientes de la muestra

cidenci 1.C. 95%
7 ncidencia
N valido N::;;:e )
Variables % Lim. Inf. Lim. Sup.
Resul la 19 cirugia:
Resultado de la 12 cirugia 588 500 85.0 81.9 87.8
Exito
588 88 15.0 12.2 18.1
Fracaso
Reaparicion de la incontinencia 257 69 26.8 21.5 32.7
Se realiza 29 cirugia 588 106 18.0 15.0 21.4
Se realiza 39 cirugia 588 33 5.6 3.9 7.8
R:e.sultado ultima revision: 588 514 87.4 845 90.0
Exito
Fracaso 588 74 12.6 10.0 15.5

6.1.2 Descripcidon de la muestra segun variables derivadas del paciente.

6.1.2.1 Edad de los pacientes

Se desconoce la fecha de nacimiento de 111 pacientes (el 18.9%), pero con los datos
de los 477 restantes (el 81.1% de la muestra total) se considera la informacion

obtenida representativa de la poblacion.

La edad se distribuye muy cerca de la forma de una campana normal de Gauss (fig.
1) con media 67.44 afos y desviacion estandar de 6.67, desde la que se estima una
edad para la poblacion (con una confianza del 95%) dentro del intervalo: 66.8 — 68.0
anos. El rango observado va desde los 43.4 hasta los 85.0 afios con mediana situada

en 68 anos de edad.
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Figura 1: Distribuciéon de pacientes segun su edad. N=477
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Figura 2: Diagrama de caja. Participantes segun su Edad. N=477
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Elaboracion propia mediante IBM SPSS Statistics 22
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6.1.2.2 Etiologia de la incontinencia

La etiologia mas frecuente en la muestra es la post-prostatectomia radical que
aparece en el 88% (IC: 85.3 — 90.7) de los pacientes. Todas las demas estan
presenten por debajo del 7.5% de la muestra (post-reseccion transuretral de

prostata: 7.3%), e incluso por debajo del 1.25% (ver tabla 7).

En total, la suma del resto de etiologias (69 casos) supone el 11.8% (IC poblacional:

9.3 — 14.7; con una confianza del 95%).

Tabla 7: Andlisis descriptivo. Etiologia de los pacientes sometidos a cirugia de implante de AMS 800.
N=583. (En 5 pacientes, un 0.9%, no consta el dato).

. . I.C. 95%
Num. de casos Incnc‘ljencna
Etiologia (N=583) % Lim. Inf. Lim. Sup.
Post-prostatectomia radical 514 88.2 85.3 90.7
Post — RTU 30 7.3 5.0 10.3
Adenomectomia retropubica 23 5.6 3.6 8.3
Postradiorterapia 5 1.2 0.4 2.8
Ldser 5 1.2 0.4 2.8
Postcrioterapia 4 1.0 0.3 2.5
Postraumatismos 2 0.5 -- --
Enterocitoplastia 2 0.5 -- --
Amputacion abdominoperineal por Ca de recto 1 0.2 -- --
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6.1.2.3 Grado de incontinencia

En funcién del punto de corte de 4 compresas/dia se ha clasificado a los pacientes
de esta muestra segun su grado de incontinencia (tabla 8). El 72% de los pacientes
(IC: 67.9 —75.6) se encuentran en el grupo de grado de incontinencia urinaria severa.
De 48 casos de la muestra (8.2%) no se tiene el dato del numero de compresas/dia,
de manera que no pueden ser clasificados segun el grado de incontinencia, por lo

que no se tienen en cuenta.

Tabla 8: Andlisis descriptivo. Grado de incontinencia de los pacientes de la muestra

NGm.de Incidencia 1.C. 95%
N valido
Variables CaS08 % Lim. Inf.  Lim. Sup.
Grado de incontinencia previa: Leve- 540 152 )8.1 244 321
Moderada
Severa (=>4 pads/dia) 540 388 71.9 67.9 75.6

6.1.2.4 Radioterapia previa

Un 21.8% de estos pacientes (128 de 587; en 1 no consta) han tenido radioterapia
previa (IC: 18.5 - 25.4).

De los 514 pacientes cuya causa de la incontinencia era la cirugia radical de prostata
(el 87,4% del total de la serie), el 20.6% tuvieron radioterapia previa (106 casos).

Tabla 9: Andlisis descriptivo. Radioterapia previa en la muestra

NGm.de Incidencia 1.C. 95%
N valido
Variables CaSOS % Lim. Inf.  Lim. Sup.
Radioterapia previa 587 128 21.8 18.5 25.4
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6.1.2.5 Comorbilidades y cirugias anti-incontinencia previas

Con respecto de las comorbilidades (tabla 10) la Hipertensién arterial es la mas
comun, habiéndose observado en el 26.9% (IC: 22.4 — 31.8) de los casos de la
muestra estudiada. Le sigue la diabetes y la estenosis de la anastomosis veésico-
uretral, con mas de 12% de pacientes cada una de ellas. Aunque no se dispone de
la informacion en la totalidad de la muestra, los N validos de estas enfermedades

son suficientemente elevados como para que los resultados sean confiables.

Tabla 10: Analisis descriptivo. Comorbilidades presentes en los pacientes sometidos a cirugia de
implante de AMS 800 de la muestra.

0,
Num. de Incidencia LERS2

N vélido casos - . .
Enfermedades Lim. Inf.  Lim. Sup.
Hipertension arterial 360 97 26.9 22.4 31.8
Diabetes 405 63 15.6 12.2 19.5
Estenosis de la anastomosis vésico uretral previa 375 46 12.3 9.1 16.0
Enfermedad coronaria 356 20 5.6 3.5 8.5
Enfermedad vascular periférica 353 6 1.7 0.6 3.7

En la muestra un 17.4% de los casos presentan cirugia anti-incontinencia previa
(13.7 — 21.7). En estos 65 pacientes con cirugias previa, se observan entre una
(78.5%; 51 de 65) y cuatro intervenciones (3.1%; 2 de 65), con mediana en 1 y media
en 1.3 (IC al 95%: 1.2 —1.5). El tipo de cirugia anti-incontinencia previa mas frecuente
ha sido la de Balones Proact® (en un 31.3% de estos casos), seguido de Advance®
(tabla 11).
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Tabla 11: Analisis descriptivo. Cirugias anti-incontinencia previa de los pacientes de la muestra

NGm.de Incidencia I.C. 95%
N valido
Variables Cas0S % Lim. Inf.  Lim. Sup.
Cirugia anti-incontinencia previa 373 65 17.4 13.7 21.7
Tipo de cirugia anti-IU previa: 64 20 313 202 a1
Proact.
Advance 64 12 18.8 10.1 30.5
Flowsecure 64 3 4.7 -- --
Atoms 64 1 1.6 - -
Argus 64 1 1.6 - -
Invance 64 1 1.6 - -
Otras 64 26 40.6 28.5 53.6

6.1.2.6 Complicaciones postquirurgicas

6.1.2.6.1 Complicaciones postquirargicas precoces (pre-activacion)

Un 10.3% de los casos (55 de 532) han presentado complicaciones precoces; siendo
la retencion aguda de orina la mas comun con 22 casos que representan el 4,13%
del total de implantes, y el 40% de todas las complicaciones, seguida de los
hematomas con 11 casos que representan el 2.06% del total de implantes y el 20%

de todas las complicaciones. (Tabla 16).
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m RAO

Figura 4:
B Hematoma

Gréfico de las
complicaciones
postquirdrgicas
precoces

 Pérdida de contraste
H Infeccion de la herida
B Fistula uretral

B Migracién del
reservorio

Estas complicaciones precoces, segun el Sistema de Clasificacidon de Clavien- Dindo

(Anexo 10.4), se clasifican en la siguiente tabla:

Tabla 12: Analisis descriptivo. Complicaciones precoces segun clasificacion Clavien-Dindo

NGm. de casos CLAVIEN-DINDO

Complicaciones precoces 532 casos 55
RAO 22 |
Hematoma 11 |
Pérdida de contraste 5 Illa
Infeccion de la herida 4 |
Fistula uretral 4 Ila
Migracion del reservorio 5 1]F]
Infeccion de la prétesis 2 1]F]
ITU 2 |
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Quedando asi la distribucion de las complicaciones pre-activacion en la muestra,

por grado:

Tabla 13: Andlisis descriptivo. Complicaciones precoces segun clasificacion Clavien-

Dindo y su grado
n2 Incidencia sobre Incidencia sobre
Grado pacientes  total implantes total complicaciones %
I 37 6,95% 67,27%
Il 2 0,38% 3,64%
llla 16 3,01% 29,09%
b 0
Total pacientes con
complicaciones 55
Total pacientes 532

6.1.2.6.2

Complicaciones postquirurgicas tardias (post-activacién)

En el 15.3% de los implantes se (78 de 510) presentaron complicaciones tardias,

siendo el no funcionamiento, con 18 casos la complicaciéon mayoritaria (23.1% de las

complicaciones y 3,52% del total de implantes), la extrusién/erosién del manguito

con 13 casos (16.7% de las complicaciones y 2,54% del total de implantes), y la

pérdida de contraste (14.1% de las complicaciones y 2,15% del total de cirugias). A

considerar que en 15 casos hubo migracion del reservorio (2,94% del total de

implantes y 19,23% de las complicaciones) (Tabla16).
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Estas complicaciones post-activacién quedarian clasificadas segun el Sistema de

Clasificacion de Clavien- Dindo (Anexo 10.4) en la siguiente tabla:

Tabla 14: Analisis descriptivo. Complicaciones tardias segun clasificaciéon Clavien-Dindo

Variables Num. de casos CLAVIEN-
DINDO
Complicaciones tardias: 510 casos 78

No funcionamiento 18 llla
Extrusion / Erosién del manguito 13 llla
Pérdida de contraste 11 illa
Migracion del reservorio 15 1]F]
Infeccion de la prétesis 6 1]F]

RAO 4 |

Dolor 3 |

Infeccion de la herida 2 |
Extrusion / Erosion de la bomba 2 llla
Fistula uretral 2 Illa

ITU 2 1|
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Quedando asi la distribucidén de las complicaciones post-activacion en la muestra,

por grado:

Tabla 15: Analisis descriptivo. Complicaciones tardias segun clasificacion Clavien-Dindo y su grado

n2 Incidencia sobre total Incidencia sobre total
Grado pacientes implantes complicaciones %
I 9 1,76% 11,54%
Il 2 0,39% 2,56%
lla 67 13,14% 85,90%
b 0
Total pacientes con
complicaciones 78
Total pacientes 510

En las complicaciones precoces, solo un 3% del total de implantes, van a necesitar

cirugia para la solucion de la complicacion (29% del total de las complicaciones).

En las complicaciones tardias, un 13% del total de implantes van a necesitar cirugia
para la solucion de la complicacion (86% del total de las complicaciones). Es decir,
una vez activado el esfinter, si se presenta una complicacion, en el 86% de los casos
se va a precisar cirugia; y esto ocurre en el 13% de todos los implantes con un tiempo

mediano de seguimiento de 3,1 afnos.
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Presentamos las complicaciones de forma unificada con la tabla 16

Tabla 16: Andlisis descriptivo. Complicaciones precoces y tardias de la cirugia del implante en los

pacientes de la muestra

Num.de Incidencia 1.C. 95%
N valido
Variables Casas % Lim. Inf.  Lim. Sup.
Complicaciones precoces 532 55 10.3 7.9 13.2
Tipo: RAO 55 22 40.0 27.0 54.1
Hematoma 55 11 20.0 10.4 33.0
Pérdida de contraste 55 5 9.1 3.0 20.0
Infeccién de la herida 55 4 7.3 2.0 17.6
Fistula uretral 55 4 7.3 2.0 17.6
Migracion del reservorio 55 3 5.5 1.1 15.1
Migracion del reservorio + RAO 55 2 3.6 0.4 12.5
Infeccién de la protesis 55 2 3.6 0.4 12.5
ITu 55 2 3.6 0.4 12.5
Complicaciones tardias: 510 78 15.3 12.3 18.7
Tipo: No funcionamiento 78 18 23.1 143 34.0
Extrusion / Erosion del manguito 78 13 16.7 9.2 26.8
Pérdida de contraste 78 11 14.1 7.3 23.8
Migracion del reservorio 78 8 10.3 4.5 19.2
Migracion del reservorio + RAO 78 7 9.0 3.7 17.6
Infeccion de la protesis 78 6 7.7 2.9 16.0
RAO 78 4 5.1 1.4 12.6
Dolor 78 3 3.8 0.8 10.8
Infeccién de la herida 78 2 2.6 0.3 9.0
Extrusion / Erosién de la bomba 78 2 2.6 0.3 9.0
Fistula uretral 78 2 2.6 0.3 9.0
ITu 78 2 2.6 0.3 9.0
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Resultados

6.1.3 Descripcion de la muestra segun variables derivadas del centro

hospitalario

6.1.3.1 Tipo de anestesia

Al respecto del tipo de anestesia empleada, un 62.3% de las cirugias (269 de 432
datos validos) han sido realizadas con anestesia raquidea/espinal. Sélo en el 26,6%
de las cirugias se us6 anestesia general.

( N

Figura 7:

Grafico del tipo de
anestesia empleada

B Raquidea / Espinal
B General

M Raquidea + Sedacién

B Mascarilla laringea

J

6.1.3.2 Experiencia del cirujano y del hospital

a) Experiencia del cirujano

Segun la base de datos recogida de los 10 hospitales, estos 588 pacientes
han sido intervenidos por un total de 48 cirujanos distintos, que han realizado
desde un minimo de 1 intervencién hasta un maximo de 151 cirugias;
destacan 4 urélogos de con mucha experiencia: 151, 62, 58 y 51 implantes;
junto a otros tres con experiencia de: 34, 32 y 29 cirugias, respectivamente.
El resto, tienen un maximo de 16 cirugias. A destacar que hay 10
profesionales que han realizado solamente 1 cirugia de implante de AMS
800, lo que nos indica la realidad de este tipo de cirugias en nuestro modelo

sanitario.
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La distribucion de la muestra sobre la que se hace valoracion (minimo de 5 cirugias

de implante de AMS 800°®) se refleja en la figura siguiente:

Fiaura 9: Gréfico de las cirugias de implante de AMS 800° por cirujano con un minimo de 5 cirugias

CIRUJANO

I | | J | | I 1 |
0 20 40 60 80 100 120 140 160

Numero de implantes por cirujano

Se han descartado, en funcién del filtro aplicado, a los 53 pacientes que fueron

intervenidos por profesionales con entre 1 y 4 intervenciones.
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b) Experiencia del Centro Hospitalario

Se ha reunido una muestra de un total de 588 casos validos, procedentes de 10
hospitales espafioles distintos, (representados desde la A hasta la J en la figura 1),
entre los afios 1990 y 2014. Los que mas implantes han realizado son los que se han
identificados como: hospital A (205; 34.9% del total), | (150; 25.5%) y B (90; 15.3%
del total).

Figura 10: Diagrama de barras. Composicion de la muestra por Hospital de procedencia. N=588.
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Frecuencia

Elaboracién propia mediante IBM SPSS Statistics 22
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6.1.3.3 Técnica quirurgica

6.1.3.3.1 Via de abordaje quirurgica

Resultados

En cuanto a las vias de abordaje, la via clasica se realizé en un 83.1% de los
implantes (487 cirugias de 586 con datos recogidos), seguida de muy lejos de la
penoescrotal con un 12.5% (73 cirugias de 586) vy la perineal alta con un 4,4% (26

cirugias).

B Penoescrotal
M Perineal alta

= Via clasica

Figura 11:

Grafico del tipo de
via de abordaje
quirdrgico para el
implante de AMS
800

La distribucion por hospital y por via de abordaje quirurgico quedaria reflejada en la
siguiente tabla:

Tabla 17: Andlisis descriptivo. Distribucion de la via de abordaje empleada por cada hospital de la

muestra
Via de Abordaje Quiruargico

HOSPITAL | Via Penoescrotal | Via Perineal Alta Via Clasica Total
A 17 0 187 204

B 0 0 89 89

C 1 19 2 22

D 0 0 19 19

E 0 0 23 23

F 1 7 2 10

G 13 0 0 13

H 0 0 8 8
| 0 0 150 150

J 41 0 7 48
Total 73 26 487 586
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6.1.3.3.2 Diseccion del musculo bulboesponjoso

En la mayoria de los implantes, un 60% (IC: 55.9 — 64.0) no se ha realizado diseccion
del musculo bulboesponjoso. Si se realiz esta diseccion en el 40% (IC: 36.0 —44.1).

Se recogi6 esta variable en un total de 587 cirugias.

| Sin diseccion

B Con diseccion (debajo
musculo)

6.1.3.3.3 Solucion de llenado de la prétesis

Figura 12:

Gréfico del uso
de la diseccién o
no del musculo
bulboesponjoso

En el 84.3% (495 casos) de los implantes de AMS 800® recogidos se ha empleado

mezcla de contraste mas agua. Se utilizd suero fisiologico en el 15.7% de los

implantes (92 casos).
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Resultados

6.1.3.4 Duracidn de la cirugia y Tiempo de estancia hospitalaria

a) Duracion de la cirugia

El tiempo medio de duracion de la cirugia (con N=338 validos) fue de 123 minutos
(IC al 95%: 119.4 — 126.6) con desviacion estandar de 34 min, dentro de un rango
observado de entre 43 y 240, con mediana de tiempo quirurgico de 120 minutos.

b) Tiempo de estancia hospitalaria
Al respecto del tiempo de estancia en el hospital, casi la mitad de los pacientes de la
muestra (43.2%; 187 de 433) estuvieron 2 dias. Un 24% (104) estuvieron 3 dias y un
12.5% (54) solamente uno. Segun esto, el tiempo medio de estancia es de 2.93 dias
(IC al 95%: 2.7 — 3.1) con desviacién estandar de 2.1 dias, dentro del rango
observado de 1 hasta 22 dias, con mediana de Tiempo de estancia hospitalaria en 2

dias.

En la tabla 18 quedan reflejados los datos de todas las variables descriptivas

derivadas del centro hospitalario.

Tabla 18: Analisis descriptivo. Variables descriptivas derivadas del centro hospitalario

NGm.de Incidencia 1.C. 95%
N valido
Variables Casas % Lim. Inf.  Lim. Sup.
Tipo de anestesia: Raquidea / Espinal 432 269 62.3 57.5 66.9
General 432 115 26.6 22.5 31.1
Raquidea + Sedacion 432 47 10.9 8.1 14.2
Mascarilla laringea 432 1 0.2 -- --
Via de abordaje: Penoescrotal 586 73 12.5 9.9 15.4
Perineal alta 586 26 4.4 2.9 6.4
Via cldsica 586 487 83.1 79.8 86.1
Diseccion del musculo B.E.: Sin diseccion 587 352 60.0 55.9 64.0
Con diseccién (debajo musculo) 587 235 40.0 36.0 44.1
Contraste: Con contraste 587 495 84.3 81.1 87.1
Con suero fisiolégico 587 92 15.7 12.9 18.9
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6.1.4 Descripcion de la muestra segun variables derivadas del dispositivo

6.1.4.1 Tipo de AMS 800

En el 55% de los implantes analizados se ha empleado el esfinter de tipo AMS 800®
(cirugias anteriores al 2007); y en el restante 45% se introdujo la modificacién del

AMS 800® con Inhibizone®. Se recogi6 esta variable en un total de 582 cirugias.

Figura 14: Grafico del uso del modelo AMS 800% con o sin Inhibizone®
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B AMS 800 + 1Z
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6.1.4.2 Tamaio del manguito y nUmero de manguitos implantados

Los tamafos del maguito mas habituales han sido de 4 cm (36.8%) y de 4.5 cm
(34.3%). Los tamarios de 5 cm o superiores se usan en las cirugias donde se no se

diseca el musculo bulboesponjoso.

250

200
Figura 15:
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El implante, segun la técnica habitual, es con un solo manguito, que se ha realizado
en 573 casos de los 580 casos validos. En dos casos se puso el maguito en posicion

transcavernosa, y en 7 casos se implantaron 2 manguitos de principio.

Figura 16:
Grafico del
B 1 manguito numero de
98.44% B 2 manguitos manguitos
usados en
M Transcafvernoso cada
implante
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6.1.4.3 Tamaio y localizacion del Balén de presién

En 585 casos se uso el balon de presion habitual, de 61-70cm de agua de presion y
en solo1 caso se uso el balén de 71-80 cm de agua de presion. De los 586 casos se
implanté el Balén de presién en el espacio de Retzius en 578 casos (98,6%),
colocandose en 7 casos el balon de presion de manera intraperitoneal (1,2%), y en
un caso (0,2%) en subcutaneo, sobre la aponeurosis de los musculos rectos del
abdomen.

Figura 17: Gréfico de Ia
localizacion del Balén de presion

B Retzius
M Intraperitoneal

Subcutaneo

En la tabla 19 quedan reflejados los datos de las variables descriptivas derivadas del

dispositivo

Tabla 19: Andlisis descriptivo. Variables descriptivas derivadas del dispositivo

Num. de Incidencia 1.C. 95%
N valido
Variables Casns % Lim. Inf.  Lim. Sup.
Tipo de esfinter: AMS 800 582 320 55.0 50.8 59.1
AMS 800 + 12 582 262 45.0 40.9 49.2
Tamaiio del maguito: 3.5cm 565 63 11.2 8.7 14.0
4cm 565 208 36.8 32.8 40.9
4.5cm 565 194 343 30.4 38.4
5cm 565 84 14.9 12.0 18.1
5.5cm 565 11 1.9 1.0 35
6cm 565 5 0.9 - -
Colocacién manguito: 1 manguito 580 571 98.4 97.1 99.3
2 manguitos 580 7 1.2 0.5 2.5
Transcavernoso 580 2 0.3 -- --
Tamaiio del balén: 61 —70 cm agua 586 585 99.8 99.1 99.9
71 - 80 cm agua 586 1 0.2 -- --
Colocacién del balon: Retzius 586 578 98.6 97.3 99.4
Intraperitoneal 586 7 1.2 0.5 2.4
Subcutdneo 586 1 0.2 -- --
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6.2 ANALISIS UNIVARIANTE

En esta segunda parte del analisis estadistico se procede a realizar el analisis de
correlacionar una serie de factores (via de abordaje, diseccidon del musculo bulbo
esponjoso, etc...) sobre las variables de resultado de la intervencion de implante del
esfinter urinario artificial AMS 800®. Este resultado se considera mediante las
variables dicotomicas de éxito/fracaso descritas anteriormente en tabla 6, tras la

primera cirugia de implante y en la ultima revision.

Dada la naturaleza categérica de esta variable dicotomica, se he empleado el Test
Chi-cuadrado de independencia como el método estadistico mas adecuado para
estudiar la significacion de la relacién entre cada factor y las variables dicotémicas.
Se ha completado el estudio, mediante el procedimiento de regresion logistica que

afiade al resultado anterior la odds ratio (OR) de éxito, asi como el tamano del efecto.

Se comienza el analisis haciendo un estudio univariante; es decir de cada uno de los
factores que consideramos como posibles predictores del éxito de forma

independientes entre si, empleando los dos métodos estadisticos arriba citados.

Posteriormente, se intentara construir un modelo multivariante con el efecto conjunto
de aquellos que sean significativos de forma univariada. Para ello, se ha empleado
un procedimiento de analisis de perfiles denominado Segmentaciéon con CHAID;
método que se emplea para determinar grupos de sujetos similares en cuanto a los
factores, pero diferentes en cuanto a su rendimiento en la variable a predecir (en

nuestro caso, el éxito del implante).
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6.2.1 Seguimiento y Supervivencia del implante

Dada que una de las fortalezas de este estudio es el poder analizar implantes de
AMS 800® a muy largo plazo, con seguimiento de hasta 20 afios, se ha procedido a
realizar un breve estudio de estos pacientes. Para ello, en primer lugar, se ha creado
una variable de Tiempo de seguimiento (en afos, conservando la parte fraccional de
los meses para una mayor exactitud) con la diferencia entre las fechas de ultima
revision y de implante. Aunque no se dispone del dato de la totalidad de los
pacientes, si que se tiene de un total de 548 casos (el 93.2% de la muestra). Esta
variable cuantitativa se distribuye de una forma claramente asimétrica (fig. 18) con
valores entre 0,5 y 20.3 afos, con mediana en 3.12 afios y rango intercuartil de 4,32
afos (5,69 a 1,37). El tiempo medio de seguimiento de nuestro estudio es de 4.07

con desviacion estandar de 3.44 (IC para la media: 3.79 — 4.36 afios).

A pesar de la gran acumulacién de casos en tiempos de seguimiento a corto plazo
(el 60% tiene hasta un maximo de 4 afos) se aprecia una notable presencia de
pacientes con tiempos alto: un 13% con mas de 8 anos, un 10% con mas de 9 anos
y algo mas del 7% con mas de 10 afnos. Por esta razén, se opta por crear una variable
dicotomizada por este ultimo valor como punto de corte (fig. 19) resultando que un

7.5% de los casos (41 de 548) superan ese largo tiempo de seguimiento.

Figura 18: Histograma. Tiempo de seguimiento. N=548
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Figura 19: Diagrama de caja. Seguimiento superior a 10 afios

98



[ inferior a 10 afios
M A partir de 10 afios

Resultados

Elaboracion propia mediante IBM SPSS Statistics 22

Se ha estudiado la relacion de esta variable con el éxito tras la ultima revision (tabla

20) comprobandose que la tasa de éxito es muy similar a largo plazo con respecto a

los pacientes con seguimientos menores a 10 afios: 85.4% vs 87.8%; cierto es que

es un 2.4% menor, pero no alcanza significacién estadistica (p>.05) de manera que

no hay ninguna evidencia estadistica que apoye que los AMS 800® implantados con

un mayor tiempo de seguimiento tengan menor tasa de éxito.

Tabla 20: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica univariante.

Capacidad explicativa del factor: Tiempo de seguimiento superior a 10 afios con respecto al
resultado del implante = éxito, en la ultima revision.

Resultado Ultima Revisién

Test-
Chi_Cuadrado

Regresion logistica (R?=.001)

Tiem.po. de Exito Fracaso . Coef. .

seguimiento Valor P-Sig Wald P-Sig OR IC al 95%
> 87.6 % (480)  12.4 % (68) B

(N=548)
Inferior a 10 afios  87.8% (445)  12.2 % (62) 0207 020 .e54ns 123 0.50-3.04

0.20 .806Ns
A partir de 10 afios 85.4 % (35) 14.6 % (6) Ref. -- -- 1 --
.000*

Constante RL: 1.764 15.93

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05)

** = Altamente significativo al 1% (p<.01)
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6.2.2 Efecto de la etiologia de la incontinencia

Para estudiar este factor y a la vista de los resultados de la parte descriptiva (ver
tabla 7) se ha optado por considerar de forma dicotdémica al factor: etiologia post-
prostatectomia radical versus todas las demas. De esta forma, tanto en el éxito de la
primera cirugia de implante como en el evaluado tras la ultima revision, se ha

encontrado un efecto significativo de esta etiologia (tabla 21).

En concreto, en el caso del resultado tras la primera cirugia se ha observado que el
porcentaje de pacientes con éxito es muy superior entre aquellos con etiologia de
prostatectomia radical (87.4%) que entre los casos con cualquier otra etiologia
(66.7%). La diferencia es por tanto de un 20.7% de éxito mas elevado en los
pacientes con etiologia radical (IC: 11.8 — 29.6). Segun esto, el procedimiento de
regresion logistica cifra la magnitud del efecto en un 4.9% (leve) y de tal manera que
la probabilidad del éxito en la primera cirugia es 3.45 veces superior (IC: 1.96 —6.07)

en este grupo de pacientes citados.

Por lo que respecta al éxito tras la ultima revision se mantiene la existencia de
significacién estadistica, aunque de menor potencia (p<.05), dado que la diferencia
entre ambos grupos de pacientes definidos por el factor ha disminuido: con 88.5%
en los casos de etiologia radical vs 78.3% del resto de grupos (con un claro aumento
del éxito en este grupo), la diferencia ahora es de un 10.3% (IC: 1.9 — 18.6). La
magnitud del efecto es sensiblemente menor también (solo el 1.6%; efecto pequefio)
de modo que la probabilidad de éxito del implante es poco mas de 2 veces superior

(OR=2.14; I1C: 1.14 — 4.04) en el grupo de pacientes con etiologia radical.

En consecuencia, estos datos aportan evidencias estadisticas del efecto de este tipo
de etiologia sobre el resultado exitoso del implante, sobre todo en lo que a después

de la primera intervencion de implante de AMS800° se refiere.
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Tabla 21: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica univariante.

Capacidad explicativa del factor: Etiologia (radical) con respecto al resultado del implante =
éxito.

Resultado 12 cirugia i fres Regresion logistica (R?=.049)
Chi_Cuadrado
‘ ; Exito Fracaso f.
2zl (R valor p-sig  °"  wald p-sig OR  ICal9s5%
(N=583) 84.9 % (495) 15.1% (88) B

.000 3.45 1.96 -6.07

* %

Postprost. Radical  87.4 % (449)  12.6 %(65) 0.3 .0o0o* 1.239  18.55

1 *
Todas las demds 66.7 % (46)  33.3 %(23) Ref. -- -- 1 --
Constante RL: ~ 0.693 7.37 022 - -
Resultado Ultima Revisién i Test- Regresion logistica (R?=.016)
Chi_Cuadrado
sl e L) Exito Fracaso —\ ior p-sig %  wad psig OR  Icalesw
(N=583) 87.3% (509) 12.7 % (74) B
Postprost. Radical 88.5 % (455)  11.5 %(59) 0.762 5.56 'Olf 2.14 1.14-4.04
5.78 .021°*%*
Todas las demds 783 % (54) 21.7 %(15) Ref. -- -- 1 --

Constante RL: 1.281 19.26 000 - -

* %

* = Significativo al 5% (p<.05) ** = Altamente significativo al 1% (p<.01)

6.2.3 Efecto del grado de incontinencia

En el analisis de los datos recogidos del factor grado de Incontinencia Urinaria previa
(dicotomizado mediante el punto de corte 4 compresas/dia. Incontinencia severa
definida como igual o mayor a 4 compresas/dia) se ha encontrado diferencias en los
posibles efectos sobre los resultados de la primera cirugia de implante y de la ultima

revision (tabla 22).

Al comparar las tasas de éxito tras la primera intervencion, se observan valores muy
similares entre los pacientes con incontinencia urinaria leve-moderada y severa,
siendo incluso ésta ultima algo mas elevada, pero sin que estadisticamente se pueda
admitir una evidencia de relacién; es decir que no se alcanza la significacion (p>.05).
Pero, sin embargo, en el estudio de los resultados tras la ultima revision, se ha
encontrado que el porcentaje de éxitos en los pacientes que tenian incontinencia

urinaria leve/moderada previa es notablemente mas alta (90.1%) que entre los casos
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con incontinencia urinaria severa (85.8%) aunque es cierto que esta diferencia

(4.3%) no logra probar su significacion estadistica (p>.05).

Por tanto, no existen diferencias significativas con el grado de incontinencia urinaria
previa (leve/moderada frente a severa), tras el resultado de la primera cirugia como

tras el resultado de la ultima revision.

Tabla 22: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica univariante.

Capacidad explicativa del factor: Grado de incontinencia previa con respecto al resultado del
implante = éxito.

Test-

i Regresion logistica (R?=.001)
Chi_Cuadrado

Resultado 12 cirugia

Grado de IU Exito Fracaso

X Valor P-Sig Coef. B Wald P-Sig OR IC al 95%
previa (N=540) 85.4 % (461) 14.6 % (79)

Leve-Moderada 84.2 % (128) 15.8 % (24) Ref. -- - 1 -

g3 685

=, : NS _
R e 85.8%(333)  14.2% (55) 0127 023 .e33n 14 0677191
pads/dia)
*
Constante RL: 1.674  56.63 '000* - -
Test-

Resultado Ultima Revisién Regresion logistica (R?=.006)

Chi_Cuadrado
Grado de IU Exito Fracaso

X Valor P-Sig Coef. B Wald P-Sig OR IC al 95%
previa (N=540)  87.0 % (470) 13.0 % (70)

Leve-Moderada 90.1 % (137) 9.9 % (15) Ref. -- - 1 -
La 22
= ' NS -
L 85.8%(333)  14.2%(55) 0411 178 .g3ns 066 0367121
pads/dia)
*
Constante RL: 2212 66.15 000 - -

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05) ** = Altamente significativo al 1% (p<.01)
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6.2.4 Efecto de la radioterapia previa

Al respecto del estudio de este factor nuestros datos indican situaciones distintas en

las dos variables de resultado del implante que estamos considerando (tabla 23).

Asi en el caso del éxito tras la primera cirugia de implante se observan porcentajes
de éxito muy similares en ambos grupos de pacientes, ligeramente superior en
aquellos que si habian tenido radioterapia previa, pero de manera tal que nada

evidencia la existencia de significacion estadistica (p>.05).

Pero al comprobar los datos del efecto sobre el resultado observado en la ultima
revision se comprueba que el éxito es sensiblemente mas alto en el grupo de
pacientes que no han tenido radioterapia previa (88.7%) respecto al grupo de los que
si la han tenido (82.8%) es decir una diferencia del 5.9%. Tanto el test Chi-cuadrado
como la regresion logistica han encontrado que la relacién citada, aunque no llega a
ser estadisticamente significativa (p>.05) estd muy cerca de serlo y se podria
considerar como casi significativa (p<.10). Por tanto, hay sospechas fundadas en el
sentido de que en aquellos pacientes en los que se habia realizado radioterapia

previa, el éxito del implante es menor.

No existen diferencias significativas en el resultado del implante (éxito/fracaso)
respecto a la variable radioterapia pélvica (si/no). Aunque el resultado de la ultima
revision la p se acerca a la significacion (p 0.07 y p 0.08), la OR es de 0.62 (IC 0.36
— 1.06), por tanto, no podemos decir, de manera significativa, que tengan mejores

resultados un grupo de pacientes que otro (radioterapia si/no).
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Tabla 23: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica univariante.
Capacidad explicativa del factor: Radioterapia previa con respecto al resultado del implante = éxito.

Test-

i Regresion logistica (R?=.000)
Chi_Cuadrado

Resultado 12 Cirugia

; ; Exito Fracaso

Radioterapia Valor PSig Coef.B  Wald P-Sig OR ICal95%
previa (N=587) 85.0 % (499) 15.0 % (88)
NO Radi ? 1 ~

O Radioterapia o/ ;4. 335) 153 % (70) Ref. - -
previa 011 .739

rs o 5 * NS
Sl Radloterapia g5 9, (110)  14.1% (18) 0095 011 739w 1o 063
previa 0 1.92

Constante RL: 1.715 17450 .000** - -
Test-

Resultado Ultima Revisién Regresion logistica (R?=.009)

Chi_Cuadrado

; ; Exito Fracaso
Radioterapia Valor P-Sig Coef.B Wald PSig OR  ICal95%
previa (N=587) 87.4 % (513) 12.6 %(74)
NO Radi i 1 _
O Radioterapia oo ;4. 157)  11.3% (52) Ref. - -
previa 312 .077
T . : NS
Z’r :‘Z:’m’“p’“ 82.8% (106)  17.2 % (22) 0485 307 .osons 062 036-106

Constante RL: 2.058 195.21 .000** - -

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05) ** = Altamente significativo al 1% (p<.01)

6.2.5 Efecto de la presencia de complicaciones

Se ha analizado también el posible efecto de la presencia de complicaciones en el

resultado final del implante (tabla 24).

Cuando se considera el resultado anotado tras la primera cirugia de implante se
observa un mayor porcentaje de éxito entre los pacientes donde no se presentaron
complicaciones: 87.7% vs 81.8%; diferencia de un 5.9% pero que no alcanza

significacion estadistica (p>.05).

Sin embargo, al contrastar los datos de la ultima revision, la diferencia se incrementa
notablemente. Ahora el éxito es bastante mayor entre los pacientes que no tuvieron
complicaciones (un 90.4%) que entre los que si las presentaron (un 72.7%);
diferencia de un 17.7% que a pesar de su magnitud no logra probar la significacion

(p>.05) debido a la reduccion del N observado (en el grupo de sujetos con
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complicaciones) aunque si que se podria decir que es casi significativa (p<.10).
Podemos resumir que, tras la ultima revision, no existen diferencias significativas en
cuanto al éxito/fracaso de la cirugia respecto a la variable aparicion de
complicaciones, pero aunque no haya evidencias estadisticas suficientes, si que hay
sospechas de un posible efecto de la existencia de complicaciones en el éxito del

implante evaluado tras la ultima revisién (casi significativo p<.10).

Tabla 24: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica univariante.
Capacidad explicativa del factor: Presencia de complicaciones con respecto al resultado del
implante = éxito.

Test-

i Regresion logistica (R?=.002)
Chi_Cuadrado

Resultado 12 Cirugia

o Exito Fracaso
Complicaciones Valor P-Sig Coef.B Wald  P-Sig OR  ICal95%
(N=376) 87.5%(329) 12.5% (47)
No aparecen 87.7% (320)  12.3 % (45) 0458 033 .5eens 128 0.33-7.55
635
-_ 0.33 ” .
by 81.8% (9) 18.2% (2) Ref. - - -
compllcac:ones
Constante RL: 1.504 3.70 .000** -- -
Test-

Resultado Ultima Revisién Regresion logistica (R?=.015)

Chi_Cuadrado

. Exito Fracaso
Complicaciones Valor P-Sig Coef.B Wald P-Sig OR IC al 95%
(N=376) 89.9% (338) 10.1% (38)
No aparecen 90.4% (330) 9.6 % (35) 1263 326 o7ins 324 090-13.94
.089

sih 3.68 Ns .

thay 727% (8)  27.3% (3) Ref. - - -
compllcac:ones

Constante RL: 0.981 2.10 147 Ns -

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05) ** = Altamente significativo al 1% (p<.01)
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6.2.6 Efecto de la experiencia del cirujano

Para definir este factor potencialmente explicativo de los resultados del implante se

ha procedido a de la siguiente manera:

Primero, se ha creado una variable de recuento del numero total de implantes
realizados por cada uno de los profesionales en las cirugias recogidas en los 588
pacientes de nuestra muestra. Esta variable se distribuye asimétricamente (fig.
20) dentro del rango 1 — 151, con mediana en 3.5 implantes como numero total
de los realizados por un mismo cirujano. La media, fruto de la asimetria de los

que mas han realizado es de 12.2 cirugias totales.

En segundo lugar, se crea una variable dicotomica nueva como factor
“Experiencia del cirujano”, con dos niveles definidos: entre 5 y 25 intervenciones
(urélogos con baja experiencia) y mas de 25 cirugias de implante (urélogos con
alta experiencia) (fig.21). Asi resulta que 416 de los casos analizados (el 77.8%)
fueron intervenidos por un cirujano con alta experiencia, en tanto que 119
(22.2%) lo fueron por cirujanos con experiencia entre 5 y 25 intervenciones. Se
han descartado para el analisis estadistico a los 53 pacientes que fueron
intervenidos por profesionales con experiencia entre 1 y 4 cirugias de implante
del AMS 800°.

Figura 20: Diagrama de barras. Numero de intervenciones totales realizadas por un mismo cirujano.

N=48 profesionales.
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Elaboracion propia mediante IBM SPSS Statistics 22
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Figura 21: Diagrama de barras. Grafico de clasificacion de la experiencia del cirujano
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Elaboracién propia mediante IBM SPSS Statistics 22

En el caso del éxito tras la primera cirugia de implante, el porcentaje de éxito es mas
alto en el grupo de aquellas intervenciones realizadas por profesionales con alta
experiencia (alrededor de un 4% superior), pero no se puede admitir la existencia de
una relacién de efecto que alcance significacién estadistica (p>.05). Por su parte en
el estudio de la relacién con el éxito en la ultima revisién del paciente, el porcentaje
de éxito es similar e incluso algo menor en el grupo de profesionales con alta
experiencia, pero sin que la diferencia permita justificar efecto significativo alguno
(p>.05).

Por tanto, el factor experiencia del cirujano no tiene efectos significativos en el éxito

final del implante.
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Tabla 25: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica univariante.
Capacidad explicativa del factor: Experiencia del cirujano con respecto al resultado del implante
= éxito. Seleccionados los cirujanos con mas de 4 intervenciones.

Resultado 12 cirugia

Exito Fracaso

Test-
Chi_Cuadrado

Regresion logistica (R?=.001)

Coef.

Az Valor P-Si Wald P-Si OR IC al 95%
Experiencia del 85.2 % (456) 14.8% (79) & B = °
cirujano (N=535)

Baja (Entre 5y 25)  82.4%(98) 17.6 % (21) Ref. -- -- 1 --

1.01 .315M : 132 0.76-2.2
Alta (mds de 25)  86.1%(358) 13.9 % (58) 0280 100 16 132 076-228

*
Constante RL: 1.540 41.04 000 " -- -
Resultado Ulti
esuR ST Test- Regresion logistica (R?=.001)
B Chi_Cuadrado

il Fracaso | tor p-sig  °F  wald  Psig OR  ICalos%

i i alor -l a =91 a
TR G 87.3 %(467) 12.7 % (68) 5 B = 0
cirujano (N=535)

1 -
Baja (Entre 5y 25) 88.2%(105) 11.8% (14) Ref. - -
012 7257 0.89 0.48-1.67
Alta (mds de 25)  87.0% (362) 13.0% (54) 0112 o012 728 08 048L
* -
Constante RL: ~ 2.015  50.15 '000* -

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05)
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6.2.7 Efecto del niumero de implantes realizados por el hospital.

A continuacion, se realiza un estudio relativamente similar al anterior. En este caso

el factor seria similar a una experiencia del hospital y esta basado en el numero de

implantes que se han realizado en total en cada uno de los hospitales donde se han

recogido los casos. Para ello, de forma similar a la anterior:

En primer lugar, se ha creado una variable de recuento del numero total de
implantes realizados por cada uno de los hospitales. Esta variable se distribuye
dentro del rango 8 — 205, con mediana en 22.50 implantes totales y con media
en 58.8 implantes por hospital muy superior a la mediana dado el peso de los
tres principales hospitales (en cuanto a numero de casos) sobre el tamafo de la

muestra de pacientes.

Sin embargo, la muestra esta tomada con la intencién de poder comparar los
resultados de hospitales con alta/baja cantidad de implantes realizados en los
mismos. Por ello, a partir de la informacidn anterior se genera una nueva variable
que clasifica a los hospitales en bajo/alto volumen total de estas cirugias
empleando para ello el punto subjetivo de corte de 50 intervenciones totales. De
esta manera solamente 3 hospitales: el A, el | y el B superan ese corte con 205,
150 y 90 respectivamente y se situan en el grupo de alto volumen de implantes
realizados. El resto de los centros hospitalarios tienen bastantes menos (entre

48 y 8 como limites, con valores intermedios como: 19, 13, etc.; ver fig. 10).

Acumulando el numero de pacientes tratados por ellos se genera el factor “Volumen

de cirugias de implante realizadas: bajo / alto”, observandose que entre los 3

hospitales de mas peso tenemos 445 de los 588 implantes; es decir que un 75.7%

(IC: 72.0 — 79.1) se han realizado en hospitales de alto volumen de intervenciones,

estando evidentemente el restante 24.3% (IC: 20.9 — 28.0) de las cirugias realizadas

en hospitales de bajo volumen.
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El analisis del efecto de este factor sobre el éxito de las intervenciones se resume en
la tabla 26 que sigue a continuacion. Como se puede comprobar en ella los
porcentajes de éxito son bastantes similares al comparar los grupos con alto y bajo
volumen de intervenciones, incluso es algo mas alto en el grupo con bajo volumen,
en especial en el resultado de la primera cirugia. Sin embargo, ni en ella ni en la
evaluacion realizada tras la ultima revision, nuestros datos nos permiten afirmar la
existencia de un efecto significativo (p>.05) y por tanto debemos de concluir que el

éxito del implante es independiente, también, de este factor.

Tabla 26: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica univariante.

Capacidad explicativa del factor: Volumen del IQ del hospital con respecto al resultado del
implante = éxito.

Test-

i Regresion logistica (R?=.003)
Chi_Cuadrado

Resultado 12 cirugia

Volur.nen del Exito Fracaso . .
hospital Valor P-Sig Coef. B Wald P-Sig OR IC al 95%
(N=588) 85.0 % (500)  15.0 % (88)
Bajo volumen 1 --
(<50) 87.4% (125)  12.6 % (18) Ref. - -
0.84 .420Ns
?ﬁ‘; (;"'“me" 84.3%(375)  15.7 % (70) 0260 084 3eons 077 044-134
Constante RL: 1.938 59.09 .000** -- --
Resultado Ultima Revisién i Test- Regresion logistica (R?=.000)
Chi_Cuadrado
Volur.nen del Exito Fracaso . .
hospital Valor P-Sig Coef. B Wald P-Sig OR IC al 95%
(N=588) 87.4% (514)  12.6 % (74)
Bajo volumen 1 --
(<50) 88.1%(126)  11.9% (17) Ref. - -
0.08 .885Ns
Alto Volumen 87.2 % (388) 12.8 % (57) 0.085 0.08 773 0.92 0.52-1.64
(>=10) . (] . (] -U. . NS
*
Constante RL: 2.003 60.10 000 - -

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05) ** = Altamente significativo al 1% (p<.01)
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6.2.8 Efecto de la Via de Abordaje

Los resultados (tabla 27) nos indican que los porcentajes de éxitos de las tres vias
empleadas son muy similares entre si y con respecto al porcentaje global: en el
entorno del 85% en la primera cirugia de implante y del 87% en la ultima revision.
Por ello, no se ha encontrado una relacion que se pueda considerar como
estadisticamente significativa (p>.05) entre este factor y los resultados del implante.
Como consecuencia no se genera ningun modelo de regresion logistica significativo

(p>.05) que pronostique el éxito desde este factor.

Tabla 27: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica univariante.
Capacidad explicativa del factor: Via de abordaje con respecto al resultado del implante = éxito.

Test-

i Regresion logistica (R?=.001)
Chi_Cuadrado

Resultado 12 cirugia

7 i Exito Fracaso
Via de abordaje Valor PSig Coef.B Wald PSig OR  ICal95%
(N=586) 85.3% (500)  14.7 % (86)
Cldsica 85.0% (414)  15.0% (73) Ref. - - 1 -

Peneoescrotal 863 %(63) 13.7%(10) 030 884" 4105 008 772% 111 0.54-2.26

Perineal alta 88.5 % (23) 11.5% (3) 0.301 0.23 631 NS 1.35 0.40-4.62
Constante RL: 1.735 186'3 .000** -- -

Test-
Chi_Cuadrado

Resultado Ultima Revisién Regresion logistica (R?=.002)

7 i Exito Fracaso
Via de abordaje Valor PSig Coef.B Wald PSig OR  ICal95%
(N=586) 87.4%(512) 12.6 % (74)
Cldsica 87.3% (425)  12.7% (62) Ref. - - 1 -

Peneoescrotal 863 %(63) 13.7%(10) 066 .753™ 5084 0053 .818% 092 045-1.88

Perineal alta 92.3 % (24) 7.7 % (2) 0.560 0.560 454 NS 1.75 0.40-7.59
Constante RL: 1.925 200'3 .000** -- -

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05) ** = Altamente significativo al 1% (p<.01)

Pero, si se elimina el efecto “poca experiencia” en los hospitales con la via de
abordaje quirurgico por via clasica (6 hospitales y sus datos) y se analizan sélo los
datos de, por un lado el hospital con amplia experiencia en la via de abordaje
penoescrotal (Hospital J con 46 casos) y se compara con el sumatorio de casos de
los 3 hospitales con mucha experiencia en la via de abordaje clasica (Hospitales A,
B e | con 426 casos), resulta que el porcentaje de éxito tras la primera intervencion

quirurgica es alrededor de un 7% mas elevado en la via penoescrotal con respecto
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a la via de abordaje clasica. Sin embargo, esta diferencia no alcanza significacion
estadistica (p>.05) y por tanto no puede ser considerado como factor predictivo del

éxito tras esta primera cirugia.

Tabla 28: Via de abordaje en los hospitales con alta experiencia

Via de abordaje Penoescrotal Via clasica TOTAL
HOSPITAL A 0 187 187
B 0 89 89
1 0 150 150
J 41 0 41
Total 41 426 467

Al respecto del resultado del éxito en la ultima revisidon, aunque se mantiene la
diferencia en el sentido apuntado, ha descendido a apenas un 3% de casos, que por
tanto aun es menos significativo (p>.05) y en consecuencia tampoco es factor
predictivo del éxito final.

Tabla 29: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica univariante.

Capacidad explicativa del factor: Via de abordaje con respecto al resultado del implante = éxito;
prescindiendo del factor experiencia (solo Hospitales: A, B, | y J)

Test-

i Regresion logistica (R?=.007)
Chi_Cuadrado

Resultado 12 Cirugia

; ; Exito Fracaso
Via de abordaje Valor P-Sig Coef.B  Wald PSig OR  ICal95%
(N=467) 86.1% (402) 13.9% (65)
Cldsica 85.4% (364) 14.6 % (62) Ref. - - 1 -
1.64 201N _
Peneoescrotal  92.7 % (38) 7.3% (3) 0.769 156 2t 216 0.65-7.20
Constante RL: 1.770 165.97 OSS - -
Test-

Resultado Ultima Revisién Regresion logistica (R?=.001)

Chi_Cuadrado

. i Exito Fracaso
Via de abordaje Valor P-Sig Coef.B Wald P-Sig OR  ICal95%
(N=467) 87.6 % (409) 12.4 % (58)
Clasica 87.3 % (372) 12.7 % (54) Ref. - - 1 -
0.29 .588Ns -
Peneoescrotal  90.2 % (37) 9.8% (4) 0.295 0.29 58'“2 134 046-3.92
*
Constante RL: 1.930 175'§ 000 " - -

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05)
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6.2.9 Efecto de la disecciéon del musculo bulboesponjoso

Como en el anterior factor, los porcentajes de éxito son muy similares en ambos
resultados y con independencia de si se ha empleado diseccion del musculo o no.

se ha encontrado

ello ni relacion que se pueda considerar como

Por
estadisticamente significativa (p>.05) ni se puede establecer un modelo predictivo
del éxito de estos implantes a partir de este factor (tabla 30). En conclusion, no hay
evidencias de que el éxito del implante dependa de la colocacion del manguito extra
musculo bulboesponjoso o con diseccion del mismo y colocacion directa sobre la
uretra.

Tabla 30: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica univariante.
Capacidad explicativa del factor: Via de abordaje con respecto al resultado del implante = éxito.

Test-

Resultado 12 cirugia

Chi_Cuadrado

Regresion logistica (R?=.000)

A Exito Fracaso
Diseccién del Valor P-Sig Coef.B  Wald P-Sig OR ICal95%
musculo (N=587) 85.2 % (500) 14.8 % (87)
0, 0, -
Sin diseccién 83 % 145 % 0065 008 7sins 07 0.67-170
(301) (51)
0.08 813 Ns
Con diseccion 84.7 % 153 % Ref B B 1 --
(debajo) (199) (36) ’
*
Constante RL: 1.710  89.12 '000* - -
%".,Umma Test- Regresién logistica (R2=.001)
Revision Chi_Cuadrado
eeetin Exito Fracaso
Bl Valor P-Sig Coef. B Wald PSig OR  ICal95%
musculo (N=587)  87.4% (513) 12.6 % (74)
0, 0, -
Sin diseccion 86.6 % 13.4% 0172 044 s5ogns 984 0.51-1.40
(305) (47)
0.44 529 Ns
Con diseccion 88.5 % 11.5% Ref B B 1 --
(debajo) (208) (27) ’
*
Constante RL: 2.042  99.62 000 -- --

*

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05)
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6.2.10 Efecto del uso del contraste mas agua como solucién de llenado

Al analizar el posible efecto de este factor (tabla 31) los resultados que hemos
encontrado nos indican un cierto descenso del éxito del implante, en ambas variables
de resultado, en los casos en los que si se ha empleado contraste, con diferencias
que estan sobre el 2%. Pero de nuevo no se encuentran suficientes evidencias
estadisticas como para poder afirmar que existe significacion (p>.05). En
consecuencia, debemos concluir que el éxito tampoco esta relacionado con el uso

del suero fisioldgico o el uso del contraste.

Tabla 31: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica univariante.
Capacidad explicativa del factor: Uso de contraste con respecto al resultado del implante = éxito.

Test-

i Regresion logistica (R?=.001)
Chi_Cuadrado

Resultado 12 Cirugia

Exito Fracaso
Uso del Contraste Valor PSig Coef.B Wald P-Sig OR  ICal95%
(N=587) 85.2% (500)  14.8 % (87)
Con contraste  84.8 % (420)  15.2 % (75) -0.174 027 602ns 084 0.44-1.62
C 0.27 .637Ns 1
-ON SUET0. o7 09(80)  13.0% (12) Ref. - - -
fisiolégico
*
Constante RL: 1.897 37.56 000 " - -
Test-

Resultado Ultima Revisién Regresion logistica (R?=.001)

Chi_Cuadrado

Exito Fracaso
Uso del Contraste Valor P-Sig Coef.B Wald P-Sig OR  ICal95%
(N=587) 87.4% (513)  12.6 % (74)
Con contraste  87.1% (431)  12.9 % (64) 0197 030 .585ns 082 0.40-1.67
c 030 .616MNs .
-ON SUET0. o9 1 9,(82)  10.9% (10) Ref. - - -
fisiolégico
*
Constante RL: 2.104 39.46 000 " - -

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05) ** = Altamente significativo al 1% (p<.01)
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6.2.11 Efecto del modelo de esfinter.

Al respecto del estudio del efecto del tipo de esfinter sobre los resultados del éxito

del implante se han encontrado diferencias significativas (tabla 32).

En el analisis sobre el resultado tras la primera cirugia se ha encontrado una
diferencia muy significativa (p<.001) tal que se puede admitir que el éxito es muy
superior en aquellos pacientes con esfinter AMS 800® con Inhibizone® (92.0%) que
alos que se les implant6 el AMS 800® (79.4%), estimandose por tanto una diferencia
de éxito entre ambos de un 12.6% (IC: 7.1 — 18.2). Segun esto, el modelo de
regresion logistica estima el efecto del factor tipo de esfinter en un 5.6% (efecto leve)
y de manera tal que la probabilidad de éxito en la primera cirugia de implante es casi
3 veces superior (OR=2.98; 1.77 — 5.02) en los pacientes con AMS 800® con

Inhibizone®.

En esta misma linea, en el estudio del efecto del tipo de esfinter sobre el resultado
evaluado tras la ultima revisién se ha encontrado diferencias muy significativas
(p<.01) aunque algo menor que la anterior. De hecho, la diferencia entre los
porcentajes de éxito de los dos grupos de pacientes que genera este factor es menor:
92.0% en los de AMS 800® con Inhibizone® y 83.4% en los casos con AMS 800,
diferencia de un 8.6% (IC: 3.3 — 13.8). Por ello, la magnitud del efecto predictivo
segun el modelo de regresion logistica es algo menor (3.3%) asi como también lo es
la relacion entre las probabilidades de éxito, que ahora es 2.28 veces superior (IC:

1.34 — 3.89) entre los pacientes con esfinter de tipo AMS 800® con Inhibizone®.

En consecuencia, nuestros datos aportan evidencias estadisticas claras (al menos
para p<.01) del efecto beneficioso del implante de los esfinteres AMS800® con
Inhibizone® con respecto a las probabilidades de éxito en el funcionamiento del

implante.
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Tabla 32: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica univariante.

Capacidad explicativa del factor: Tipo de esfinter AMS 800 con respecto al resultado del implante =
éxito.

Test-

i Regresion logistica (R?=.056)
Chi_Cuadrado

Resultado 12 cirugia

. Fracaso . Coef. .
Tipo de esfinter 85.1% 14.9% (87) Valor P-Sig B Wald P-Sig OR IC al 95%
(N=582) (495) 2
79.4 % 20.6 % 1 -
AMS 800 (254) P Ref. - -
92.0 % 1802 000" 2.98 1.77-5.02
AMS 800 +1Z (241) 80%(21) 109 1685  .000%* 77=5.
Constante RL: 1.348 95.15 .000** - -
Reisultad.o. l:Jltlma Test- Regresion logistica (R?=.031)
Revision Chi_Cuadrado
Exito
Fracaso . Coef. .
Tipo de esfinter 87.3% 12.7 % (74) Valor P-Sig B Wald P-Sig OR IC al 95%
(N=582) (508) e
83.4% 16.6 % 1 -
AMS 800 067 (53) Ref. - -
92.0% 8.0% 548 0037 2.28  1.34-3.89
. 0 . (] * % . . - .
AMS 800 + 1Z (241) (21) 0.823 9.11 .003

Constante RL: 1.617 115.62 .000** - -

** = Altamente significativo al 1% (p<.01)

6.2.12 Efecto del tamafo del manguito. Manguito de 3,5cm

Para el estudio del efecto de este factor se ha considerado por su interés tedrico la
dicotomizaciéon que compara el tamafio del 3,5cm frente al resto de tamarios a partir
de los 4 cm. Los resultados del andlisis univariante se resumen en la tabla 33. Y
como se puede comprobar en ella, varia dependiendo del momento en que se evalua
el éxito del implante.

Asi, cuando se determina el éxito tras la primera cirugia de implante se ha podido
comprobar que el porcentaje de éxito es claramente superior en los manguitos de
tamano 3.5cm (un 92.1%) frente a todos los demas, aunque esta diferencia no
alcanza significacion estadistica (p>.05) seguramente debido al reducido numero de
casos con este manguito de 3.5 comparado con el resto de tamarnos. Pero los datos

sostienen la existencia de un efecto que favorece el éxito en este momento.
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Sin embargo, cuando se estudia el efecto sobre el éxito en la ultima revision, los
(87.3%vs87.8%), e

minimamente mas alto en los pacientes con manguitos de mayor tamafo. En este

porcentajes de éxito son casi

idénticos

incluso seria

momento, realmente el importante, no se puede hablar de significacion (p>.05) y por

tanto, ausencia de efecto sobre el éxito del implante evaluado en la ultima revisién.

Tabla 33: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica univariante.
Capacidad explicativa del factor: Tamarfio del manguito con respecto al resultado del implante =

éxito.
a Cirnot Test- . ot 2
Resultado 12 Cirugia i Regresion logistica (R?=.009)

Chi_Cuadrado

Taman? del Exito Fracaso . .

manguito Valor P-Sig Coef. B Wald P-Sig OR IC al 95%

~ 85.5% (483)  14.5 % (82)
(N=565)
35cm  92.1%(58) 7.9% (5) 0.743 237  .124Ms 210 0.82-5.41
2.47 1310 1 -
=>4cm 84.7%(425) 153 %(77) Ref. - -
Constante RL: 1.708 190.24 .000** -- --
Resultado Ultima Revisién i Test- Regresion logistica (R?=.000)

Chi_Cuadrado

Tamaﬁ? del Exito Fracaso . .

manguito(N Valor P-Sig Coef. B Wald P-Sig OR IC al 95%

_ 87.8% (441) 12.2 % (69)

=565)

3,5cm 87.3 % (55) 12.7 % (8) -0.050 0.02 901N 0.95 0.43-2.09
0.02 .999Ns 1 -
=>4cm 87.8%(441) 12.2%(61) Ref. - -

Constante RL: 1.978 209.70 .000** -- --

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05)
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6.3 ANALISIS MULTIVARIANTE

Tras los resultados anteriores, se ha procedido a tratar de construir un modelo de
regresion logistica multivariante que combine los efectos de los factores que mas

peso han presentado de forma univariada.
En concreto se han introducido en el modelo por este orden:
- factores con diferencias significativas: el tipo de esfinter y la etiologia;

- factores con tendencia a la significacidn: la radioterapia previa y la presencia de

complicaciones postoperatorias

Se construye en primer lugar un modelo para el éxito del implante tras la primera
cirugia de implante (tabla 34). Se ha encontrado que los dos primeros factores
introducidos mantienen su significacion. De forma combinada se ha encontrado que
la probabilidad del éxito del implante tras la primera cirugia es casi tres veces
superior (OR=2.90; IC: 1.71 — 4.92) en los pacientes con esfinter AMS800®
+Inhibizone®y algo mas de tres veces (OR=3.36; IC: 1.88 — 5.98) en aquellos casos

de incontinencia post-prostatectomia.

El resto de posibles factores que se han tratado de introducir en el modelo no tiene
peso significativo (p>.05) para poder entrar a formar parte del modelo predictivo

multivariante.
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Tabla 34: Modelo de regresién logistica miiltiple. Factores predictivos del Exito del implante en la 12
intervencion. (N=577). (R?=.101) - (Test Omnibus: Chi?=34.22; p<.001) - (Porcentaje de casos éxito
bien clasificados: 100%)

Factores incluidos B E.T.(B) Wald P-sig OR IC 95% de la OR

Tipo de esfinter = AMS800+1Z 1.065 0.270 15.57 .000** 2.90 1.71-4.92
Etiologia = Postprot. radical 1.210 0.295 16.83 .000%** 3.36 1.88-5.98
Constante poblacional 0.340 0.273 1.55 213 N\s - -

Factores excluidos B E.T.(B) Wald P-sig OR IC 95% de la OR
Radioterapia previa = Si 0.055 0.303 0.03 856 NS 1.06 0.58-1.91
Tamafio Manguito = 3.5 0.115 0.525 0.05 8261 1.12 0.40-3.14
Complicaciones = No 0.483 0.810 0.36 551 NS 1.62 0.33-7.93
Grado de IU previa = Severa 0.199 0.280 0.50 477 N 1.22 0.70-2.11

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05) ** = Altamente significativo al 1% (p<.01)

Por lo que respecta a la prediccion del éxito tras la ultima revisién (tabla 35) se ha
encontrado que también es posible construir un modelo multivariante con capacidad
predictiva altamente significativa (p<.001), aunque es cierto que el tamafo del efecto

es leve (6%). Este modelo esta formado por los factores:

- Tipo de esfinter (p<.01) siendo casi 2.5 veces mas probable (2.49; IC: 1.43 —4.33)

el éxito en los pacientes con AMS800° + Inhibizone®

- Radioterapia previa (p<.05) donde es casi 2 veces mas probable (1.92; IC: 1.09

— 3.38) el éxito del implante en los casos que no tuvieron radioterapia previa

- Etiologia (p<.05) donde también es casi 2 veces mas probable (1.91; IC: 1.01 —

3.64) el éxito en la ultima revisidon de los pacientes post-prostatectomia radical.

El resto de factores no alcanza la significacion (p>.05) pero la ausencia de

complicaciones tiene tendencia a la significacion (p<.10).
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Tabla 35: Modelo de regresién logistica multiple. Factores predictivos del Exito del implante tras la

ultima revision. (N=577).

(R?=.060) - (Test Omnibus: Chi?=18.70; p<.001) - (Porcentaje de casos éxito bien clasificados:

100%)
Factores incluidos B E.T. (B) Wald P-sig OR 1C 95% de la OR
Tipo de esfinter = AMS800+IZ 0.913 0.282 10.48 .004** 2.49 1.43-4.33
Etiologia = Postprot. radical 0.648 0.329 3.87 .048 * 1.91 1.01-3.64
Radioterapia previa = No 0.650 0.290 5.03 .025 * 1.92 1.09-3.38
Constante poblacional 0.536 0.372 2.08 149 Ns - -
Factores excluidos B E.T.(B) Wald P-sig OR 1C 95% de la OR
Complicaciones = No 1.235 0.721 2.93 .087 N\s 3.44 0.84 -14.13
Grado de IU previa = Leve/Moderada 0.313 0.315 0.99 319 NS 1.37 0.74-2.53

N.S. = NO significativo al 5% (p>.05) *= Significativo al 5% (P<.05)

120

**= Altamente significativo al 1% (P<.01)



Resultados

6.4 ANALISIS DE PERFILES

El estudio multivariante se completa con el analisis de perfiles, que esta destinado a
detectar, también de forma multivariante, la existencia de perfiles diferenciados de

pacientes con mayor probabilidad de éxito tras el implante.

Para ello se ha utilizado el método de segmentacion con CHAID. Se realizan
agrupaciones de sujetos muy distintos por su comportamiento en una determinada
variable de respuesta, de manera que la muestra quede dividida (segmentada) en
grupos o submuestras internamente muy homogéneas en cuanto a los factores, pero

que mantengan diferencias significativas entre ellos.

Es una técnica de dependencia entre variables, por lo que pretendemos explicar las
respuestas de los sujetos a una variable dependiente categérica (en este caso
resultado de éxito del implante) desde una serie de predictores o variables
independientes también categdricas, en virtud de las cuales se formaran los grupos
0 submuestras (nuestros factores explicativos antes analizados tanto de forma

univariante como multivariante).

La segmentacion se realiza por pasos o niveles. El primer corte se produce en
funcién de la variable pronosticadora que tiene mas capacidad predictiva. Para cada
segmento formado en esta primera fase, el segundo nivel realiza los cortes
necesarios provocados por la siguiente variable predictora con mayor poder
pronosticador. Y asi sucesivamente, hasta detener el proceso cuando no se
encuentran mas grupos o segmentos (llamados técnicamente “nodos”)
significativamente distintos (filtro de significacién) de los que ya se han detectado en

los pasos anteriores.

El resultado es grafico. Presenta un Arbol de Segmentacién con ramas en funcién
de los factores de prediccidn que han sido capaces de crear nodos significativamente
distintos entre si. Cada rama a su vez se va subdividiendo hasta la profundidad en

la que se detecta significacion.
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Para nuestro analisis se ha fijado profundidad maxima de segmentacion (4) desde el
mejor predictor, y nivel de significacion de p<.05 (el clasico 5%). El anadlisis de la
significacion de las diferencias entre grupos se calcula mediante Chi-Cuadrado de

Pearson (CHAID exhaustivo).

El resultado para el éxito/fracaso tras la primera cirugia se presenta en la figura 22.
Como se puede apreciar en ella, el primer nivel de segmentacion se ha generado en
funcién del factor etiologia. Este factor diferencia significativamente (p<.001) entre
los pacientes con cirugia radical de prostata (87.5% de éxito) y los que tienen
cualquier otra etiologia (66.7% de éxito). Esto ya era conocido. Lo interesante de
este método, es que el primero de los dos nodos citados, se subdivide en un segundo
nivel de clasificacion en funcion del tipo de esfinter (p<.01) en otros dos grupos: el
nodo 3 donde tenemos a 283 pacientes de cirugia radical de préstata y con esfinter
AMS800® donde el éxito de la primera cirugia es del 83.4% y el nodo 4 donde
encontramos a 236 pacientes también con cirugia radical de prostata pero con
esfinter AMS800 © + Inhibizone® donde el éxito se eleva al 92.4%. Ambos son grupos
terminales, es decir que ya no hay mas factores que subclasifiquen a los sujetos en

otros perfiles diferenciados.

Por la otra rama del arbol los casos con cualquier otra etiologia también se
segmentan en el segundo nivel de profundidad por el tipo de esfinter (p<.01)
encontrandose otros dos grupos: el del nodo 5 que contiene a 43 pacientes con esas
etiologias junto al tipo de esfinter AMS 800® donde el éxito es del 53.5% solamente;
y el nodo 6 donde tenemos a 26 pacientes que con esas otras etiologias tienen un
esfinter de tipo AMS 800® con Inhibizone® entre los que éxito es del 88.5%. Estos
son los dos ultimos nodos terminales ya que no hay mas factores que clasifiquen de

forma significativa el éxito de los implantes.

En consecuencia, el perfil de mayor éxito son los pacientes con: etiologia radical y
esfinter AMS 800®con Inhibizone®; en tanto que el perfil con peor prondstico de éxito

son los que con cualquier otra etiologia han recibido un esfinter AMS 800°.
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Figura 22: Arbol de Segmentacion: CHAID. Resultado de éxito del implante tras la 12 IQ. (N=588)

VDRL_EXITO_IOL

| categoria % n
------- |™ Fracaso 150 88

| |
| ® Fracaso |

e eemeeee e

B EXTO 85,0 500
1
| WEXTO Total  100,0 588
e _I ________ =
ETIOLOGIA_3
“alor P corregido=0,000, Chi-
cuadrado=20,723, df=1
Postprostatectomia radical; Todas las demas
<perdidos>
MNodol Modo 2
Categoria % n Categoria % n
B Fracaso 125 65 B Fracaso 33,3 23
B EXITO 875 454 B EXTO 66,7 46
Total 88,3 519 Total 11,7 69
= | =
TIPO_ESFINTER_AMSS00 TIPO_ESFINTER_AMSS00
“alor P corregido=0,006, Chi- “alor P corregido=0,003, Chi-
cuadrado=9,474, df=1 cuadrado=38,918, df=1
AMNSB00; <perdidos= AMSB00 + |12 ANSB00 AMNSB00 + |12
MNodo 3 MNodo 4 MNodo 5 Nodo 6
Categoria % n Categoria % n Categoria % n Categoria % n

N Fracaso 16,6 47 B Fracaso 76 18 B Fracaso 46,5 20 B Fracaso 115 3
N EXITO 83,4 236 B EXITO 924 218 B EXITO 535 23 B EXITO 885 23

Total 43,1 283 Total 40,1 236 Total 73 43 Total 4,4 26

Elaboracion propia mediante IBM SPSS Statistics 22

La figura 23 presenta el arbol que ha resultado para determinar los perfiles del éxito
evaluado tras la ultima revision. Este método solamente es capaz de encontrar
perfiles diferenciados en funcién del tipo de esfinter (p<.01). Division que ya
conocemos donde un nodo contiene a los casos de AMS 800° (N=320 con un 83.4%

de éxito) y el otro a los que tienen AMS 800®con Inhibizone® (N=268, con un 92.2%

de éxito).
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Figura 23: Arbol de Segmentacién: CHAID. Resultado de éxito del implante tras la
ultima revision. (N=588)

WDRL_ULTREY

| Categoria % n
_______ | |® Fracaso 126 74

|

| ® Fracaso | M EXITO 87,4 514
|

| WEXITO | Total 1000 588

"""" T

TIPO_ESFINTER_AMSS00
“Valor P corregido=0,004, Chi-

cuadrado=10,096, df=1
AMSS00 AMSS00 + 12, <perdidos=

Modol Modo 2
Categoria % n Categoria % h

M Fracaso 16,6 53 ¥ Fracaso 78 21
B EXITO 834 267 B EXITO 922 247

Total 54,4 320 Total 45,6 268

(I rrr

Elaboracion propia mediante IBM SPSS Statistics 22
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Discusion

7 DISCUSION

7.1 Introduccion

La incontinencia urinaria en el varén es una condicion muy lesiva para el paciente
que la sufre. La causa mas frecuente de incontinencia urinaria en el varon es la
prostatectomia radical por cancer de prostata.

La incidencia de incontinencia después de prostatectomia radical se situa entre el
5% y el 48% de los pacientes que refieren algun tipo de incontinencia persistente?, y
entre el 6% y el 9% de estos pacientes buscaran tratamiento para su incontinencia®

El Esfinter Artificial AMS 800® ha sido y es el “patrén oro” para el tratamiento de la
incontinencia urinaria masculina severa, definiendo incontinencia severa como
incontinencia con escapes de orina que necesiten cuatro o mas compresas'®, con un
grado de recomendacion B segun las guias clinicas de la Asociacion Europea de
Urologia'®.

Con nuestro estudio se ha querido reunir resultados de implantes de AMS 800° de
10 hospitales espafioles, con un suficiente numero de implantes para que los
resultados obtenidos sean significativos y den respuesta a los objetivos planteados:

- Valoracion de éxito-fracaso del tratamiento de la incontinencia urinaria del
varén con el esfinter urinario artificial AMS 800® (Objetivo principal). Anélisis
de seguimiento y trazabilidad de los AMS 800® implantados en 10 centros
hospitalarios

- Valorar la relacién éxito-fracaso del tratamiento de la incontinencia urinaria del
varén con el esfinter urinario artificial AMS 800® segun las diferentes variables
relacionadas con el paciente, con el centro hospitalario y con el dispositivo
(Objetivos secundarios).
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7.2 Discusion del Objetivo principal:

Se han recogido datos de 588 pacientes, el 20% del total de AMS 800® implantados
en Espana durante el periodo 1993-2014.

En el andlisis de los 588 pacientes recogidos, tras la ultima cita de revision del
paciente, y con un tiempo mediano de seguimiento de 3.12 afios, el éxito del
funcionamiento del implante es del 87.4% (IC: 84.5 — 90.0) de los casos, ligeramente
superior al 85% de éxito tras la primera cirugia de implante.

Esta tasa de éxito se corresponde con los datos presentes en la bibliografia. Kim SP
et al. concluyen que el uso del esfinter urinario artificial AMS 800® proporciona una
continencia de entre el 59 y 90%?, sabiendo que los indices de satisfaccion de los
pacientes son superiores al 90%?3. En el trabajo de revision sistematica de Van de
Aa, y tras el implante del AMS 800, la tasa de continencia (secos o con menos de
una compresa al dia) es del 79%?°.

En el meta-analisis de Hajivassiliou se reportdé que la continencia mejor6 en el 88%
de los pacientes después de la implantacion del AMS 800° y que el 73% de los
pacientes alcanzaron la continencia total?®.

En nuestra serie comprobamos que la tasa de éxito tras la ultima revisién (87,4%) es
muy similar en los seguimientos a largo plazo, mas de 10 afios, con respecto a los
pacientes con seguimientos menores a 10 afnos: 85.4% vs 87.8%. La diferencia del
2.4% no alcanza significaciéon estadistica (p>.05). Resultados en linea también con
los datos aportados por Priscilla Ledn et al %, con el 77,2% de pacientes continentes
y el 89% de pacientes satisfechos, en pacientes con mas de 10 afos con el AMS
800%, y por Venn et al. % con una tasa del 92% de pacientes continentes a los 10
anos.

Esta tasa de éxito de nuestra serie, estable en el tiempo, se asocia también a una
alta tasa de revisiones quirurgicas.

En nuestra serie, la tasa de reaparicion de la incontinencia fue del 26,8% de los
implantes. Porcentaje parecido a lo aportado por Vann de Aa del 26%° y por Venn
SN et al® con una tasa de revision quirdrgica del 23%.
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7.3 Discusion de los Objetivos secundarios:

Para la discusion de los datos obtenidos se han agrupado las variables en funcion
de si estan relacionadas con el paciente, con la técnica quirurgica, con la experiencia
del centro/cirujano implantador y con las variaciones en los componentes del
dispositivo AMS 800°.

7.3.1 Variables relacionadas con el paciente: Valoracion de éxito-fracaso del
tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo del varén con el esfinter
urinario artificial segun edad, etiologia, grado de incontinencia, concomitancia
de radioterapia pelviana y presencia de complicaciones postquirurgicas.
Efecto en los resultados a largo término de estos parametros.

7.3.11 Edad
La media de edad de los pacientes de nuestra serie es de 67.44 afios.

Estos datos son comparables a los reportados por Adam R Miller (del grupo del Dr.
Daniel S. Elliot de la Clinica Mayo de Rochester en Minessota) 7°, donde se analiza
una serie de 925 pacientes, desde 1983 hasta el 2011, con una edad media de 70,4
afos y con el 86,9% de pacientes incontinentes tras cirugia radical de prostata.

A destacar que en ambas series se han incluido pacientes incontinentes tras
reseccion transuretral de préstata (10-12% de los pacientes en cada serie, que
suelen ser pacientes mas afiosos con una media de 73,1 afios’®). Asi mismo, vemos
en este estudio, tras el andlisis multivariable, que a mayor edad se asocia un riesgo
mayor de infeccion y erosion (HR, 1,07; p=0.0009) 7

En esta tesis no esta estudiado el efecto de la edad sobre el éxito/fracaso del esfinter
(no hay realizado analisis univariante). Tan solo se dan datos descriptivos de media
y mediana de edad de la muestra.

7.3.1.2  Etiologia de la incontinencia

La etiologia de la incontinencia mas frecuente en nuestro estudio, el 88,2%, es la
prostatectomia radical. Todas las demas etiologias estan presentes por debajo del
7.5% de la muestra (post-reseccion transuretral de la préstata: 7.3%), e incluso por
debajo del 1.25% (ver tabla 6). En total, la suma del resto de etiologias (69 casos)
supone el 11.8%.
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En este trabajo hemos analizado la comparacion entre AMS 800® implantado tras
prostatectomia radical o tras otra diferente etiologia, y hemos podido comprobar que
en los casos de AMS 800® tras prostatectomia radical el éxito se sitia en el 88,5%
mientras que con las demas etiologias el éxito esta en el 78,3%.

En la serie de 905 pacientes de la Clinica Mayo’, también se observa la
incontinencia tras cirugia radical de prostata como variable favorable de éxito. En
este estudio la variable mas desfavorable como causa de la incontinencia era una
historia de crioterapia, que se asociaba a un riesgo mayor de infeccion y erosion.

Por tanto, hay mayor probabilidad de éxito cuando se implanta el AMS 800® en la
incontinencia urinaria después de una cirugia radical de prostata que después de
otras etiologias (reseccion transuretral de la préstata, adenomectomia retropubica,
crioterapia, etc.).

7.31.3 Grado de Incontinencia

El implante del Esfinter Urinario Artificial AMS 800® se indica habitualmente como
tratamiento de la incontinencia severa (mas de 3 compresas/dia) con un grado de
recomendacion B'8, teniendo en cuenta que, como dicen las Guias Clinicas de la
Asociacion Europea de Urologia, los términos de incontinencia urinaria post-
prostatectomia moderada o severa estan sin definir claramente®.

En principio, para incontinencias leves moderadas se podria optar por las técnicas
de cabestrillo masculino, mas sencillas y comodas para el paciente con resultados
comparables, del 76.8% de éxito a los 3 afios 2.

Para la realizaciéon de este estudio se ha tomado en cuenta la clasificaciéon de Sturm
et al'®

- Continencia: 0-1 compresa/dia
- Incontinencia leve-moderada: 1-3 compresas dia
- Incontinencia severa: 4 o mas compresas /dia

Historicamente, al realizar la anamnesis, se preguntaba al paciente si se le escapaba
mucho o poco, midiendo aproximadamente las compresas usadas; aun a pesar de
no ser muy objetivo el dato, aportaba una idea aproximada de la severidad del
escape de orina.

Otras clasificaciones de severidad en cuanto al uso de compresas por dia, se basan
en un criterio mas generoso, con leve a moderado entre 3 y 5 compresas/dia y severa
con mas de 5 compresas/dia®’.
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Segun los resultados obtenidos en nuestro estudio, el porcentaje de éxito en los
pacientes que tenian incontinencia urinaria leve/moderada previa es notablemente
mas alta (90.1%) que entre los casos con incontinencia urinaria severa (85.8%)
aunque es cierto que esta diferencia (4.3%) no logra probar su significacion
estadistica (p>.05). Por tanto, el factor de Grado de incontinencia no es
estadisticamente significativo en el resultado del implante. Estos resultados nos
podrian validar la indicacién del implante de AMS 800® en los casos de incontinencia
leve/moderada cuando se considere que el cabestrillo masculino no es una opcion
de tratamiento adecuada para ese paciente concreto.

Hasta ahora, en la mayoria de las publicaciones, el grado de severidad de la
incontinencia no fue adecuadamente estudiado en los criterios de inclusion®. Los
estudios preoperatorios no han incluido estudios urodinamicos, pad-test (estudio de
la compresa), o cuestionarios de evaluacion validados™ .

7.3.1.4  Radioterapia pelviana previa

En los ultimos afios la radioterapia adyuvante ha sido cada vez mas usada en el
tratamiento del cancer de préstata. La radiacion pélvica se suele acompafar del
desarrollo de fibrosis y dafio crénico vascular en la zona irradiada, resultando en
vasculitis, hipovascularizacion local, isquemia del tejido y fibrosis.

En nuestra serie de 588 casos, el 21,8% de los pacientes habian recibido
radioterapia pelviana previa al implante del esfinter artificial, siendo el éxito
sensiblemente mas alto en el grupo de pacientes que no han tenido radioterapia
previa (88.7%) que en el grupo de los que si la han tenido (82.8%). Tanto el test Chi-
cuadrado como la regresion logistica muestran que esta diferencia, aunque no llega
a ser estadisticamente significativa (p>.05), estd muy cerca de serlo y se podria
considerar como casi significativa (p<.10). Por tanto, hay indicios fundados en el
sentido de que en aquellos pacientes en los que se habia realizado radioterapia
previa, el éxito del implante es menor.

En el estudio univariante, la OR de éxito del grupo de casos no radiado es de 0.62
(IC 0.36-1.06), y el éxito/fracaso no tiene diferencias significativas respecto al
tratamiento o no con radioterapia previa. Pero en el estudio multivariante, si
obtenemos mejores resultados cuando los pacientes no han recibido radioterapia
previa, con diferencia estadisticamente significativa: OR 1.92 (IC 1.09-3.38) y p
0.025, siendo el éxito del implante casi dos veces mas probable en los pacientes que
no tuvieron radioterapia previa.

Nuestros resultados (88,7% de éxito en pacientes sin radioterapia previa; y 82,8%
en pacientes con radioterapia) son parecidos a los comunicados por Linder et al.%®,
donde sobre 1.082 casos en la Clinica Mayo implantados entre 1999 y 2014,
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concluyen que no hay diferencias significativas en supervivencia del dispositivo (88%
vs 85%) y en tasas de infeccion (94% vs 92%) o erosion (89% vs 89%) entre el grupo
de radioterapia previa y no radioterapia.

Para corroborar mas esta tesis, el trabajo mas reciente de Jhavae et al. 5 donde
concluyen que, en su estudio de dos grupos de implante de esfinter urinario artificial
AMS 800® en pacientes con y sin radioterapia previa, no hay diferencias significativas
en funcionalidad (tasas de incontinencia) y resultados (tasas de revision, erosion,
infeccion y explante) entre los dos grupos. Siendo la conclusion que la radioterapia
previa no altera significativamente los resultados del implante del esfinter urinario
artificial.

Por el contrario, Amanda E.Hird et al.%® publicaron que su estudio reafirma que el
riesgo relativo de erosion es mayor en pacientes que han tenido radioterapia previa,
a pesar de las mejoras en los tratamientos de radioterapia, su técnica y equipos (15%
en pacientes con radioterapia vs 4% en pacientes sin radioterapia).

Segun el andlisis de nuestros resultados, aunque la presencia de radioterapia previa
no es estadisticamente significativa para el resultado final de éxito/fracaso del
esfinter en el estudio univariable (por lo que coincidiriamos inicialmente con Linder
et al %), si lo seria en el andlisis multivariable, comportandose como factor predictivo
de éxito, ya que los pacientes que no recibieron radioterapia previa tienen 1.92 veces
mas probabilidades de éxito frente a los que si la recibieron (IC 1.09-3-38; p 0.025),
coincidiendo finalmente con las conclusiones de Amanda E.Hird et al. 8,

7.3.1.5 Influencia de las complicaciones postoperatorias en el éxito final

Se ha analizado también el posible efecto de la presencia de complicaciones en el
resultado final del implante.

Como ya se podia pensar, cuando se considera el éxito tras la ultima revision, en los
pacientes que no tuvieron complicaciones postoperatorias la tasa de éxito es del
90.4%, versus los que si las presentaron, con un éxito del 72.7%; diferencia de un
17.7% que a pesar de su magnitud no logra probar la significacién (p>.05), aunque
si que se podria decir que es casi significativa (p<.10). De manera que, aunque no
haya evidencias estadisticas suficientes, si que hay sospechas de un posible efecto
de la existencia de complicaciones en el éxito del implante evaluado tras la ultima
revision.

Mas que esta conclusion, que pareceria logica, cuando una cirugia presenta
complicaciones es mas probable que la tasa de éxito sea menor, nos interesa
comentar el reporte de complicaciones precoces y tardias, su importancia segun la
clasificacion de Clavien-Dindo y la comparacion con las series publicadas en la
literatura.
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En nuestra serie, sobre complicaciones precoces (pre-activacion, es decir, antes de
las seis semanas) vemos que la mayoria son grado | (6,95% del total de implantes),
retencién aguda de orina con 22 casos (4,1%), 11 casos de hematoma (2,06%) o
infeccion de la herida con 4 casos (0,7%). Hay 2 casos de infeccién del tracto urinario
(0,3%) que serian Grado Il en la clasificacion Clavien-Dindo. Y, para terminar,
tenemos un total de 16 casos con complicaciones llla (3,01% del total de implantes),
que necesitaran de intervencion quirurgica para solucionar el problema: pérdida de
contraste con 5 casos (0,9%), 5 casos de migracién del reservorio (0,9%), 4 casos
de fistula uretral (0,7%) y 2 casos de infeccién de la protesis (0,3%).

En cuanto a las complicaciones tardias, un 15,3% de los implantes las presentaron,
siendo mayoritarias las complicaciones de Grado llla (que necesitan revision
quirurgica) con 67 pacientes, es decir, el 13,14% del total de cirugias (y el 58,9% si
sbélo consideramos las complicaciones tardias). Sélo 9 casos presentaron
complicaciones Grado I: retencion aguda de orina en 4 casos, dolor en 3 casos, e
infeccion de la herida en 2 casos. Y en 2 casos se produjo infeccion del tracto urinario
-Grado lI-.

Comparando estas complicaciones con las de la literatura podemos comprobar que,
en la serie de Brian J Linder et al’?, con 197 pacientes, se indica que la complicacion
peri-operatoria mas frecuente fue la retencion aguda de orina con un 31% de casos,
mucho mayor que la de nuestra serie y que podria ser debido a que la Clinica Mayo
recibe casos muy complicados con muchos manguitos transcavernosos implantados
(un 13% en esa serie) que siempre tienen mayor tasa de retencion aguda de orina®’.

En nuestra serie fue necesaria una segunda cirugia de revision en un 18% del total
de pacientes (106 pacientes de los 588- Tabla 6).

Este porcentaje estaria en linea con lo publicado en otras series, como la de Faysal
A. Yafi et al. 3, que daba una tasa del 21,1% con revision o explante; o como la serie
de Nathan Y. Hoy et al’4, que publican una tasa de complicaciones total del 16,7%
(9 casos de 48). En el trabajo de revision sistematica de Van de Aa las cirugias de
revision quirdrgica se producen en el 26% (rango de 14,8 — 44,8) de los pacientes®,
con unos porcentajes medios de infeccion del 8,5%, de fallo mecéanico del 6,2% y de
atrofia uretral del 7,9%.

Llaman la atencion los 15 casos que han presentado la complicacién tardia de
migracion del reservorio: estos 15 casos proceden de 4 casos con abordaje
penoescrotal de los 73 casos de la muestra (lo que representa un 5,47%); 2 casos
con abordaje perineal alto de los 26 casos de la muestra (lo que representa un
7.69%); y 9 casos con abordaje clasico con 2 incisiones del total de 487 cirugias con
esta via de abordaje (representando un 1,84% de esta via). Claramente, hay que
tener especial cuidado al colocar el balon de presion en espacio de Retzius por canal
inguinal, pues por esta via se han producido 6 migraciones de 99 casos, un 6,06%
del total de casos cuando se utiliza el canal inguinal para la insercion del balén de
presion.
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Respecto a la complicacion precoz de migracion del balon de presidn se produce en
1 caso con abordaje penoescrotal (1,36% de los casos por esta via); en 2 casos de
via perineal alta (7,69% de las cirugias por este abordaje); y 2 casos por via clasica
de dos incisiones (0,41% de las cirugias por este acceso). En total, se produce
migracion precoz del balon de presion en 3 casos (3,03% de las cirugias con acceso
por canal inguinal al Retzius) y sélo en 2 casos por via clasica (0,41% de los casos
por esta via). Claramente también, vemos la diferencia en lo que respecta a la
complicacion precoz de migracién del balon de presion, con el abordaje via canal
inguinal al espacio de Retzius respecto a la via clasica (3.03% vs 0,41%).

7.3.2 Variables relacionadas con la experiencia del centro/cirujano implantador,
la_técnica quirurgica y las variaciones en los componentes del dispositivo
AMS 800®: Valoracion de éxito-fracaso segun frecuencia de implantacion
por centro y por cirujano, segun técnica de implantacion (via de abordaje,
interno versus externo a musculo bulboesponjoso, uso de solucién de
contraste como solucién de llenado de la protesis) y segun variaciones en
los componentes del dispositivo (uso del manguito de 3,5cm, uso del AMS
800® con o sin Inhibizone®). Efecto en los resultados a largo término de
estos parametros.

7.3.21 Frecuencia de implantacion del centro hospitalario

En Esparia solo hay 15 centros implantadores de AMS 800® con méas de 30 implantes
en los ultimos 10 afios (media de 3 AMS 800° al afio), y sélo hay 5 hospitales que
hayan implantado méas de 50 AMS 800® (media de 5 AMS 800® al afio) en estos
ultimos 10 anos. Estos datos demuestran que hay muy pocos centros que se puedan
considerar como “de alto volumen de implantes”, que son centros de reconocido
prestigio y que reciben, no sélo sus casos, si no también, casos dificiles derivados
de otros centros. Pero por los nimeros de AMS 800® implantados en Espafia vemos
que, la gran mayoria, se implantan en centros de muy bajo numero por afo (2-4 AMS
800® /afio).

Realizando el estudio del factor experiencia del Hospital (basado en el numero de
implantes que se han realizado en total en cada uno de los hospitales donde se han
recogido los casos). La muestra esta tomada con la intenciéon de poder comparar los
resultados de hospitales con alta/baja cantidad de implantes realizados, por ello, se
genera una nueva variable que clasifica a los hospitales en bajo/alto volumen total
de estas cirugias empleando para ello el punto subjetivo de corte de 50
intervenciones totales, entendiendo que clasificar en 50 implantes totales en todos
los afos de este analisis, 20 anos, implica alta experiencia. De esta manera
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solamente 3 hospitales: el A, el | y el B superan ese corte con 205, 150 y 90
respectivamente y se situan en el grupo de alto volumen de implantes realizados. El
resto de los centros hospitalarios se posicionan entre 48 y 8 como limites (figura 10).

Acumulando el numero de pacientes tratados por ellos se genera el factor “Volumen
de cirugias de implante realizadas: bajo / alto”, observandose que entre los 3
hospitales de mas peso tenemos 445 de los 588 implantes; es decir que un 75.7%
(IC: 72.0 — 79.1) se han realizado en hospitales de alto volumen de intervenciones,
estando el restante 24.3% (IC: 20.9 — 28.0) de las cirugias realizadas en hospitales
de bajo volumen (7 Hospitales).

El analisis del efecto de este factor sobre el éxito de las intervenciones se resume en
la tabla 26. Los porcentajes de éxito son bastantes similares al comparar los grupos
con alto y bajo volumen de intervenciones. Nuestros datos no nos permiten afirmar
la existencia de un efecto significativo (p>.05) y por ello concluimos que el éxito del
implante es independiente del factor hospital con mas o menos de 50 implantes de
AMS 800°.

Una explicacion a este resultado seria la exigencia de la empresa, primero desde
AMS y después desde Boston Scientific en tutorizar siempre los primeros implantes
con cirujanos expertos.

7.3.2.2  Frecuencia de implantacion del cirujano

Ademas del volumen de implantes en cada Hospital, se ha estudiado si el efecto de
“experiencia del cirujano” tiene influencia en el éxito del implante del AMS 800®. Para
analizar este factor y su influencia en el éxito del implante hemos definido como
cirujano de alta experiencia aquel que ha realizado mas de 25 cirugias de implante
de AMS 800° o de baja experiencia el que tenga mas de 5 cirugias y menos de 25
implantes, basandonos en lo publicado por Lai H.H et al.”® donde concluye que la
curva de aprendizaje para el implante del esfinter urinario artificial AMS 800, en
casos virgenes, se situa en 25 casos, medido por las complicaciones y la tasa de
reoperacion.

Se han descartado para el analisis a los 53 pacientes que fueron intervenidos por
profesionales con experiencia de entre 1y 4 cirugias de implante. Se considera que,
con experiencia de 5 implantes, ya se pueden analizar estadisticamente sus
resultados. De esta manera, 416 casos (el 77.8%) fueron intervenidos por un cirujano
con alta experiencia, en tanto que 119 (22.2%) lo fueron por cirujanos con
experiencia entre 5 y 25 intervenciones.
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En nuestra serie, el éxito es muy similar en ambos grupos, tanto después de la
primera cirugia como tras la ultima revision, situandose en el 88,2% en los cirujanos
de baja experiencia, y del 87% en los cirujanos expertos, pero no se puede admitir
la existencia de una relacion de efecto que alcance significacion estadistica (p>.05).
Se ha encontrado que solo 7 de los 48 profesionales que integran la muestra (de los
10 hospitales analizados) han realizado este tipo de cirugias superando el citado
punto de corte (al menos 25 implantes en total). Ahora bien, entre estos 7 cirujanos
acumulan 416 de los 535 recogidos en esta muestra (el 77.7%), en tanto que el
22.3% restante han sido realizados por cirujanos con baja experiencia.

Nuestros resultados son parecidos a lo publicado por Faysal A. Yafi et al. > donde
concluye que, definiendo en su estudio al cirujano de altos volumen de implantes
como con 10 o mas implantes de AMS 800® por afio, observa una pequefa
asociacién entre la mayor experiencia del cirujano y menor tasa de erosién del
manguito, explante del dispositivo y revision de los componentes. Pero el volumen
de implantes no es un predictor significativo de complicaciones o de necesidades de
revision. Las explicaciones que se dan en esta publicacién se basan en que los
urélogos de alta experiencia son los mas especializados en este procedimiento, que
trabajan en centros de referencia, con casos mas complejos y con mayores tasas de
complicaciones esperadas. Coincidimos en este aspecto, y nuestros resultados van
en la misma linea de no tener diferencias significativas en cuanto al factor alta o baja
experiencia del cirujano.

En Estados Unidos, la ABU (American Board of Urology) realizé un estudio con sus
urélogos certificados entre 2004 y 2010, con una media de casos de 2 implantes de
esfinteres artificiales por afo, con sélo un 4% de urélogos que implanten 10 o0 mas
esfinteres artificiales’. Mas recientemente, en un estudio de la ABU entre 2003 y
201377, el nimero de cirujanos que entrarian en el concepto de implantador de alto
volumen (mas de 10 casos por ano) seria sélo de 18 urdélogos sobre 4.092 (0,4%).
Si se tuviera en cuenta el corte en 5 AMS 800%/afio el nimero seria de 54 (1,3%) y
si fuera de 2 AMS 800 /afio el numero seria de 326 (8%). La mayoria de urélogos,
tanto en Estados Unidos como en Espania, realizan muy pocos casos de implante de
AMS 800® por afio.
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7.3.2.3 Viade abordaje

En cuanto a las vias de abordaje, la clasica es la mas utilizada en Espafia. En esta
serie el 83.1% de los implantes, seguida de muy lejos de la penoescrotal (12.5%).
También en 26 pacientes el implante se realizé por via perineal alta®>® en un solo
centro. Los resultados (tabla 27) nos indican que los porcentajes de éxitos de las tres
vias empleadas son muy similares entre si y con respecto al porcentaje global: en el
entorno del 87% en la ultima revision. Por ello, no se ha encontrado una relacién que
se pueda considerar como estadisticamente significativa (p>.05) entre este factor y
los resultados del implante.

Cuando analizamos la experiencia de hospital en la via de abordaje y hacemos el
analisis estadistico de los hospitales con mucha experiencia con la via clasica (187,
89 y 150 casos) comparado con el unico hospital con mucha experiencia en la via
penoescrotal (41 casos), observamos que tampoco hay significacion estadistica
(p>.05) y no es un factor predictivo de éxito final (87,3 % de éxito final en la via clasica
versus 90,2% en la via penoescrotal).

Resultado Ultima Revisién

Via de abordaje Exito Fracaso
(N=467) 87.6 % (409) 12.4% (58)

Clasica 87.3% (372) 12.7% (54)
Peneoescrotal 90.2 % (37) 9.8% (4)

Extraido de laTabla 29: Test Chi-cuadrado de independencia y Modelo de regresion logistica
univariante. Capacidad explicativa del factor: Via de abordaje con respecto al resultado del implante
= éxito;

Estos resultados no son coincidentes con las ultimas publicaciones, sobre este factor
Henry et al. ® en un estudio del 2009 revisaron 63 implantes con acceso perineal y
63 casos con acceso transescrotal, el 29% en el caso transescrotal y el 56% en la
via perineal estaban totalmente secos, y un 18% de los casos por via transescrotal
necesitaron de un doble manguito versus el 3% en la via perineal. Estos resultados
los achacan a un emplazamiento mas proximal del manguito por los tamafios mas
grandes de los mismos en el grupo perineal. Hay que mencionar que en el afio2009
no estaba disponible el manguito de 3,5cm, que se lanzd especialmente para los
casos de abordaje transescrotal.

En un estudio anatémico en 15 cadaveres frescos 7 Anusionwu et al. demostraron
por inspeccion visual que el abordaje perineal permite un emplazamiento mas
proximal del manguito. También que la media de medicién de circunferencia uretral
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por via perineal era mayor que por via escrotal (5,38 cm versus 3,81cm); y respecto
a la presion de fuga retrograda, su media por via perineal era de 90,1 versus 64,9
cm de H20 (p=0,0002), demostrando asi mejor y mas efectiva coaptacion uretral por
via perineal que por via escrotal.

Es cierto que para algunos casos seleccionados puede ser mas interesante la via de
acceso transescrotal, como por ejemplo en algunos casos de revisiones con fibrosis
prevista en la zona perineal y se desea posicionar el manguito mas distal; o cuando
queremos realizar un implante conjunto de esfinter artificial y prétesis de pene. En
una serie de 22 pacientes a los que se les implanto un esfinter artificial y una protesis
de pene por via transescrotal la tasa de revision fue del 14% y todos los pacientes
reportaron secos o maximo de 1 compresa al dia®. Hay otra publicacién de Sotelo
et al. 8 donde en pacientes de alto riesgo, con historia de radioterapia o crioterapia,
y a los que se les habia implantado el esfinter artificial por via transescrotal, en un
total de 83 pacientes, donde el 83% de los pacientes usaban una o ninguna
compresa al dia, siendo del 79% en el grupo de irradiados y de 85% el de no
irradiados).

Por tanto, los resultados obtenidos en nuestra serie vienen a estar de acuerdo con
los que presentaron Wilson et al.** con resultados iniciales reportando iguales
resultados con la via penoescrotal que con la via clasica, y no coincidiendo entonces
con los trabajos que parecen indicar mejores resultados por la via de acceso perineal
clasica, como Henry et al.”® Los casos que hemos estudiado son todos mas recientes
en cuanto a su fecha de implante que los del estudio de 2009 de Henry et al., y ya
estaba disponible el manguito de 3,5cm en Espafia, por lo que se podia poner la
medicion exacta de la circunferencia uretral. Coincidimos en que la medicién de la
uretra es mas pequefia en el abordaje penoescrotal que en el abordaje perineal
clasico, tal y como se demuestra en el estudio anatdomico en 15 cadaveres frescos
de Anusionwu et al.”®

7.3.2.4  Interno vs Externo al musculo bulboesponjoso

La via clasica, y la que esta descrita desde hace mas de 30 afios de implante del
esfinter urinario artificial AMS 800® es con incisién y diseccién del musculo
bulboesponjoso, para colocar el manguito justo sobre la uretra. Hay otra escuela en
Espafia que tiende a colocar el manguito sobre el musculo bulboesponjoso, sin
abrirlo. Puede haber ventajas e inconvenientes tedricos en ambos casos: poniéndolo
sobre el musculo podria haber mayor riesgo tedrico de atrofia del musculo
bulboesponjoso en el futuro, aunque mas facil diseccién del campo uretral y menor
riesgo de perforacion uretral.
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Sobre una n valida de 587 implantes recogidos en nuestra serie, en el 60% de los
implantes (352 casos) no se realizo diseccion del musculo bulboesponjoso, y en el
40% restante (235 casos) si se hizo una cuidadosa diseccidén del mismo. Teniendo
una n significativa para estudiar el efecto de poner el manguito oclusivo del AMS
800® por encima o por debajo del musculo bulboesponjoso, vemos que los
porcentajes de éxito son muy similares en ambas técnicas. Por ello ni se ha
encontrado relacidn que se pueda considerar como estadisticamente significativa
(p>.05) ni se puede establecer un modelo predictivo del éxito de estos implantes a
partir de este factor (tabla 30). En conclusion, no hay evidencias de que el éxito del
implante dependa de la diseccidn del musculo.

Sobre este tema, en la bibliografia, tenemos la publicacion de Collado et al.** donde,
con 59 pacientes, sugiere que los resultados a largo plazo preservando el musculo
bulboesponjoso tienen un bajo porcentaje de erosion/atrofia sin comprometer los
resultados de continencia ,y posteriormente, en 2016 #° comunicar que, sobre 82
pacientes estudiados de manera prospectiva, el preservar el musculo
bulboesponjoso es técnicamente facil y eficiente, y reporta excelentes tasas de
continencia y bajas tasas de erosién uretral.

7.3.2.5 Uso de solucion de contraste para el llenado de la prétesis

Desde hace mas de 25 afios los esfinteres AMS 800® se han puesto, bien con una
solucion de contraste o bien con suero fisiolégico, siempre segun las preferencias
del cirujano. Ambas opciones tienen ventajas e inconvenientes: si le ponemos una
mezcla de contraste radiolégico con agua se podra visualizar el esfinter mediante
una placa simple de radiografia, cosa que en un AMS 800® rellenado con suero
fisiolégico no se apreciaria, pues la silicona es radiotransparente. Es aconsejable
tener un documento objetivo (radiografia de control) de que el AMS 800® esta bien
implantado y relleno con su solucion de contraste, y que podria visualizar detalles
del mismo. Por el contrario, una desventaja es que, en futuras revisiones sélo podria
utilizar el mismo contraste que se uso en la cirugia original. No se pueden mezclar
contrastes radiologicos pues podrian precipitar dentro del sistema y que éste dejara
de funcionar. Y la proporciéon de contraste mas agua ha de ser la exacta que nos da
el fabricante, pues una dilucion mal hecha llevaria a que fuera hiper o hipoténico, y
que dejara de funcionar el esfinter. Hay que tener especial cuidado con esto.

Comentar que, si se produjera una fuga de liquido, aunque lo hubiera rellenado con
mezcla de contraste, a no ser que la fuga fuera casi en ese instante, con la placa
radiolégica no se apreciaria, pues en la placa veriamos el esfinter vacio, pero no nos
diria donde esta la pérdida. En cambio, si queremos s6lo comprobar que el sistema
esta lleno y lo hemos rellenado con suero fisioldgico, mediante ecografia abdominal
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también se puede ver que el balon tiene liquido o no, y por tanto tener la misma
calidad de informacion que con una placa simple. Por tanto, ha sido hasta ahora, un
criterio mas debido a las preferencias del cirujano.

En nuestra serie, como la técnica clasica de esfinter en Espana ha sido implantar el
AMS 800® con una mezcla de contraste radioldgico y, como la mayoria de los
grandes implantadores lo implantan con mezcla de contraste, la mayoria de casos
en esta serie, 495, son de esta manera, versus 92 casos con suero fisioldgico.

Al analizar el posible efecto del uso de contraste o suero (tabla 31) los resultados
que hemos encontrado nos indican un cierto descenso del éxito del implante en los
casos en los que si se ha empleado contraste, con diferencias que estan sobre el
2%. Pero, de nuevo, no se encuentran suficientes evidencias estadisticas como para
poder afirmar que existen diferencias significativas. En consecuencia, debemos
concluir que el éxito del implante no esta relacionado con el uso del suero fisioldgico
o el uso del contraste como solucién de llenado de la protesis.

En la bibliografia publicada encontramos que Mary H. James et al. 8 comenta que
su preferencia es usar suero salino, pues ha habido reportes donde debido a la
viscosidad del contraste y su potencial hipertonicidad, el liquido podria no fluir
correctamente, haciendo el bombeo mas dificultoso. Pero hemos de decir que la
autora no menciona los autores ni los titulos de esos reportes en su trabajo.

7.3.2.6  Uso del manguito de 3,5cm

Desde su lanzamiento en 2008, el manguito de 3,5cm se empez6 a usar en las
uretras muy finas donde la medicion daba un 3,5 cm o incluso menor, y donde
antiguamente los manguitos de 4.0 cm quedaban muy holgados.

La primera publicacion sobre el uso del manguito de 3,5 cm fue la de Steven J. Hudak
et al.®¢, donde indicaban que el manguito de 3,5 cm era el tamafio predominante para
cirugias virgenes y de revisidon en su serie, y que habia simplificado e incrementado
el implante del esfinter artificial sin incrementar morbilidad. Este trabajo empujé el
uso del manguito de 3,5cm, hasta que en 2014 Simham et al. 3! publicaron su trabajo
del uso del maguito de 3,5cm, donde concluia que los hombres con historia de
radioterapia a los que se les implantaba un manguito de 3,5 cm tenian mayor riesgo
de erosion uretral. En el mismo trabajo, los autores dicen que, usando
adecuadamente el manguito de 3,5cm, se evitan el uso de otras técnicas como el
doble manguito o el manguito transcavernoso en pacientes con atrofia uretral, e
indican que, a pesar de ello, no creen que el implante de un manguito de 3,5 cm esté
contraindicado en este grupo del alto riesgo, pues la mayoria de pacientes con
radioterapia previa (41/52 79%) no tuvieron erosion del manguito. Es por ello que
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puede haber cierta controversia en el uso del manguito de 3,5 cmy algunos cirujanos
prefieran usar como minimo el de 4.0 cm.

En nuestra serie hemos analizado 63 implantes con manguitos de 3,5 cmy 502 con
maguitos igual o mayor a 4.0cm, queriendo evaluar si hay diferencias significativas
en la tasa de éxito a largo plazo con el uso del manguito de 3,5 cm respecto al resto.
Cuando se estudia el efecto del uso del manguito de 3,5 cm versus el resto de
tamanos y revisamos el éxito en la ultima revision, los porcentajes de éxito son casi
idénticos (87.3% vs 87.8%), incluso seria minimamente mas alto en los pacientes
con manguitos de mayor tamarfo. De tal manera que, en este momento no se puede
hablar de significacién estadistica (p>.05), y por tanto, de la ausencia de efecto del
maguito de 3,5cm sobre el éxito del implante, evaluado en la ultima revision.

7.3.2.7 Modelo de Esfinter: AMS 800%® o AMS 800® con Inhibizone®

Como en nuestra serie tenemos recogidos datos de los AMS 800® implantados en
los Ultimos 20 afios, tenemos datos de esfinteres AMS 800® con y sin recubrimiento
antibiético Inhibizone®. El recubrimiento de la prétesis con Inhibizone® se lanzé al
mercado en el afio 2007.

En nuestra serie, en lo que respecta al efecto del tipo de esfinter sobre los resultados
del éxito del implante se han encontrado diferencias significativas (tabla 32).

En el estudio univariante del efecto del tipo de esfinter sobre el resultado evaluado
tras la ultima revision se ha encontrado una alta significacion (p<.01) aunque algo
menor que la encontrada al recoger datos tras la primera cirugia. De hecho, la
diferencia entre los porcentajes de éxito de los dos grupos de pacientes que genera
esta factor es: 92.0% en los de AMS 800® con Inhibizone® y 83.4% en los casos con
AMS 800%; diferencia de un 8.6% (IC: 3.3 — 13.8), asi como también la relacion entre
las probabilidades de éxito, que ahora es 2.28 veces superior (IC: 1.34 — 3.89) entre
los pacientes con esfinter de tipo AMS 800® con Inhibizone®.

En el estudio multivariante el éxito de los implantes AMS 800® con Inhibizone®, en la
primera revision tras la cirugia, es de 2.90 veces mas que el del resto de los implantes
(IC1.71-4.92) (Tabla 34) y, enla revision final, la OR es de 2.49 (IC 1.43-4.33) (Tabla
35). En ambos casos la p fue <0.05.

El éxito es 2,5 veces mas probable en los pacientes con AMS 800® +Inhibizone® que
en los de sin Inhibizone en la ultima revision.

En consecuencia, los datos aportan evidencias estadisticas claras del efecto
beneficioso del implante de los esfinteres AMS800® con Inhibizone® con respecto a
las probabilidades de éxito en el funcionamiento del implante.
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También habria que tener en cuenta que, en Espafa, antes del 2007 solo se
implantaron AMS 800® sin Inhibizone®, y después del 2007 se implantaron ya los
AMS 800® con Inhibizone®.

Hemos de indicar que, en Espania, el precio de ambas proétesis fue siempre el mismo.
No hubo incremento de precio en el caso del AMS 800® con Inhibizone®, por lo que
siempre se implantd la prétesis con antibiético tras su lanzamiento. Por el mismo
precio, pareceria mejor implantar la protesis con recubrimiento antibiético que sin él.
Esto ocurrid diferente en Estados Unidos, donde si hubo incremento de precio entre
ambos AMS 800®. Debido a este incremento de precio en USA, los urdlogos de la
Clinica Mayo se plantearon realizar un trabajo donde evaluaban el uso del AMS 800®
con Inhibizone®, y comprobaron que sobre 426 pacientes en dos series iguales con
y sin Inhibizone®, que los indices de continencia eran iguales sin mayor beneficio
clinico para los pacientes, pero con mayor coste ($276,000 mas por los 213 AMS
800% con Inhibizone®). Por lo que usarian ya el AMS 800® sin Inhibizone®,

También habria que tener en cuenta que con el paso de los afos, las técnicas
quirurgicas y los métodos de asepsia han ido mejorando dando como resultados
menos indices de revisién en las cirugias de protesis, por lo que hemos de entender
que los resultados posteriores al 2007 serian siempre mejores que los anteriores al
2007 (mas cuando en nuestra serie hay cirugias de primeros de los afios noventa),
Por eso, a este factor de con o sin recubrimiento antibiético no le damos excesiva
importancia, mas sabiendo que todos los AMS 800® que se suministran en Espafia
actualmente son siempre con Inhibizone®.
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8 CONCLUSIONES

De este estudio podemos extraer las siguientes conclusiones en base a los objetivos
planteados:

8.1Valoracion de éxito-fracaso del tratamiento de la incontinencia urinaria de
esfuerzo del vardn con el esfinter urinario artificial AMS 800®

- Con el implante del esfinter urinario artificial AMS 800® se consigue corregir
la incontinencia urinaria del varén en el 87,4% de los casos. Esta tasa de éxito
se mantiene en el tiempo.

8.2 Valorar la relacidon éxito-fracaso del tratamiento de la incontinencia urinaria
de esfuerzo del varén con el esfinter urinario artificial AMS 800® segun
etiologia, grado de incontinencia, concomitancia de radioterapia pelviana y
presencia de complicaciones postquirurgicas.

- EI éxito del implante del esfinter urinario artificial AMS 800 no esta
condicionado por el grado de incontinencia.

- Son factores de éxito del implante la etiologia de la incontinencia (después de
prostatectomia radical) y el no tener antecedentes de radioterapia

- La presencia de complicaciones postquirurgicas no es factor de fracaso para
el implante; pero aun no siendo significativo, tiene tendencia a la significacion
(p<.10)

8.3 Valorar la relacién éxito-fracaso del tratamiento de la Incontinencia Urinaria
de esfuerzo del vardn con el Esfinter Urinario Artificial AMS 800® segun
experiencia del hospital y del cirujano, técnica de implantacién, y variaciones
en los componentes del AMS 800°.

- El éxito en el implante del esfinter urinario artificial AMS 800® no se relaciona
con el volumen de implantes del centro hospitalario, ni con la experiencia del
cirujano

- El éxito en el implante del esfinter urinario artificial AMS 800® no se relaciona
con la via de abordaje (perineal o penoescrotal) ni con la diseccién del
musculo bulboesponjoso.

- El éxito en el implante del esfinter urinario artificial AMS 800® no se relaciona
con el tamafo de manguito elegido ni con el uso de contraste o suero
fisioldgico para rellenar la prétesis. El éxito es mayor con el modelo AMS 800°
con Inhibizone®.
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10 ANEXOS

10.1 Folleto del Esfinter Urinario Artificial AMS 800

Boston,.
Scientific

Advantding science for e™

AMS 800"

Sistema de control

El tratamiento de referencia para la incontinencia
urinaria de esfuerzo masculina. Ayude a que sus
pacientes encuentren la felicidad.

El 96 % de los pacientes recomendaria la intervencion con AMS 800 a un amigo'

Consdere la posiilided de utlizar &l sistema de conteod unrano AMS 800 pars restaurar la normahdad
y renovar I3 confianza

VENTAJAS PARA EL UROLOGO

» Disenado para trater cusiquer grado de incontinencia urinana de esfuerzo (IUE)
» Rasuftzdos demostrados

» Mas de 40 afios de uso dinico del esfimer unnano artificial [EUA), con mas de 180 000 sistemas
impiamados an todo o munda®

+ Indice de comtinencia del 80 % en un estudio de 436 pacentes con un segumisnto madio de 68 mesas®
» Tratamvenio antbeotoo superficiad InhbiZone™ d=edado pare reducr las infecaiones del dispositivo

VENTAJAS PARA EL PACIENTE

» Rastaura & funcionamiento norma! del esfinter, abnendo y cerrando is wetra 3 voluntad del pacients?
» Componentas adaptablas a las caracteristicas anatomicas del pacienta y basados en su estado fisco
» Puade utilzarse an combnacion con k3 protasis de pene inflable AMS 7007
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AMS 800" Sistema de control urinario

MECANISMO DE ACCION

El sistema de control urinario
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10.2 Clasificacidon de Grados de comprobacion cientifica y
Grados de recomendacién

Grado de comprobacion cientifica

Grado Tipo de datos cientificos
1a - Datos cientificos procedentes de metaanalisis de ensayos aleatorizados
1b - Datos cientificos procedentes de al menos un ensayo aleatorizado

2a - Datos cientificos procedentes de un estudio controlado bien disefado sin
aleatorizacién

2b - Datos cientificos procedentes de al menos un estudio semi-experimental bien
disenado de otro tipo

3 - Datos cientificos procedentes de estudios no experimentales bien disefados,
como estudios comparativos, estudios de correlacién y casos clinicos

4 - Datos cientificos procedentes de informes u opiniones de comités de expertos o
de la experiencia clinica de autoridades en la materia

Modificado de Sackett y cols 1°

Grado de recomendacion

Grado Naturaleza de las recomendaciones

A - Basadas en estudios clinicos de buena calidad y coherencia en los que se
abordan las recomendaciones concretas y que incluyen al menos un ensayo
aleatorizado

B - Basada en estudios clinicos bien realizados, pero sin ensayos clinicos
aleatorizados

C - Emitida a pesar de la ausencia de estudios clinicos de buena calidad
directamente aplicables

Modificado de Sackett y cols 1°
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10.3

Guia para la preparacion del AMS 800

SBostonﬁc

cienti

Advancing science for life™

Guia para la
preparacion de

AMS 800"

Sistema de Control Urinario’

Instrumental y materiales necesarios

Antes de iniciar un caso, por favor consulte el Manual de Quiréfano o revise las
instrucciones del sistema de control urinario AMS 800. La preparacion del sistema de
control urinario AMS 800 para su implantacién requiere, como minimo, los siguientes

instrumentos y materiales quirrgicos estériles convencionales.

¢ Bandeja de acero inoxidable o
mesa Mayo cubierta con plastico

Aproximadamente un litro

de solucion de llenado (AMS
Men's Health recomienda
utilizar solucion salina estéril
normal; consulte en el Manual
de Quiréfano del sistema de
control urinario AMS 800 una
lista completa de las soluciones
de llenado aprobadas).

Aguja de punta roma de
calibre 15 (incluida en el kit
de accesorios del sistema de
control urinario AMS 800)

* Segmento de tubo azul de
30 cm (incluido en el kit de
accesorios del sistema de
control urinario AMS 800)

e Guantes quirtrgicos libres
de polvo

» Batea rinonera
¢ Recipiente de esponja
» Jeringa desechable de 30 cc

* Ocho pinzas hemostaticas
de mosquito

PREPARACION DE LAS PINZAS HEMOSTATICAS

1. Cubra completamente todos los dientes de las ocho pinzas
hemostaticas deslizando el tubo azul (incluido en el kit de accesorios
del sistema de control urinario AMS 800) sobre ambas mordazas

de las pinzas hemostaticas.

2. Recorte el tubo en la punta de la mordaza con unas tijeras afiladas

Yy nuevas.

3. Reserve las tijeras para utilizarlas para la manipulacion de los tubos

durante toda la intervencion.

1. Manwal de Quirofano del sistema de control urinario AMS 800™. American Medical Systems, Inc. 2016.
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Precaucion: no use guantes empolvados
para manejar el dispositivo. El polvo de los
guantes podria quedar depositado dentro de
los tubos y obstruir la circulacion del fluido
del sistema. Asegurese de que no haya
contacto de los componentes con pafnos
quirtrgicos de papel o tela, puesto que los
fragmentos de estos materiales pueden
obstruir la circulacion del fluido si entran

en el dispositivo.




Preparacion de los componentes del sistema de control urinar

Los pasos siguientes describen la preparacion de los componentes del sistema AMS 800
a fin de asegurar que no contienen exceso de aire y que son guardados adecuadamente
hasta que se necesiten para la implantacion.

PREPARACION DE LA BOMBA DE CONTROL

1. Sumerja los extremos de los tubos de la bomba en el recipiente
de esponja provisto de solucion de llenado.

Nota: es importante mantener sumergidos los tubos durante el procedimiento de llenado.

2. Sujete la bomba en un angulo de 45 grados con el tubo negro en
la parte superior.

3. Apriete y suelte la perilla de la bomba repetidamente hasta que todo
el aire de la bomba y del tubo se haya desplazado con el fluido. (Fig. A)

Nota: siga apretando y soltando la perilla de la bomba hasta extraer todo el aire del
sistema. Si quedan burbujas de aire en la perilla de la bomba, siga apretandola y soltandola
para eliminarlas; saldran por el tubo negro.

Fig. A

4. Mientras mantiene sumergidos los extremos de los tubos de la bomba,
utilice las pinzas hemostaticas protegidas con cubierta de tubo para
sujetar (solo una muesca) cada tubo a unos 4 cm - 5 cm del extremo.
(Fig. B)

Precaucion: no avance el trinquete de la pinza hemostatica mas de una muesca,
ya que una presion excesiva danara permanentemente los tubos.

5. Con esto se habra completado la preparacion de la bomba. Guarde
la bomba preparada de la siguiente manera, hasta el momento de
su implantacion:

. : - L , Fig. B
Bombas sin tratamiento antibiotico superficial InhibiZone™ — Sumerja

la bomba en el recipiente de esponja provisto de solucion de llenado.

Bombas tratadas con InhibiZone — Coloque la bomba en un recipiente
de almacenamiento estéril y seco (por ejemplo, una batea rinonera o
una bandeja estéril vacia) y cubrala con un pafio quirdrgico.

Precaucion: sumergir dispositivos impregnados con el tratamiento InhibiZone en la
solucion de llenado hara que los antibiéticos se diluyan en la solucion. La solucion tomara
un color anaranjado y se reducira la concentracion de los antibioticos en el dispositivo.

PREPARACION DEL BALON REGULADOR DE
PRESION (BRP)

1. Acople una aguja de punta roma de calibre 15 a una jeringa de 30 cc.
Cargue la jeringa con 25 cc de solucion de llenado.
Apriete la parte de balon del BRP para eliminar el exceso de aire.

Inserte la aguja de calibre 15 en el extremo del tubo del BRP.

L

Aspire el aire que haya quedado en el BRP hasta que note resistencia en
el émbolo de la jeringa.

Nota: mantenga siempre la jeringa en posicion vertical; es decir, la aguja hacia abajo y el
émbolo hacia arriba.

6. Cargue el BRP con 20 cc de solucion de llenado. (Fig. C)

Fig.C
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AMS 800™

10.
1.

12.

Gire el balon del BRP hasta que todas las burbujas de aire se concentren
en una sola burbuja grande. (Fig. D)

Sostenga el BRP por el tubo para aspirar la burbuja de aire al interior del
area del adaptador de tubos.

Aspire primero el aire restante y a continuacion todo el fluido, hasta que
no quede liquido ni aire en el BRP. (Fig. E) Compruebe que no quede aire
en el BRP ni en el tubo.

Precaucion: no aspire excesivamente el BRP, porque podria entrar aire en el sistema
a través de la membrana de silicona semipermeable.

Si queda aire en el manguito o los tubos, repita los pasos anteriores.

Mientras mantiene la presion vertical sobre el émbolo de la jeringa,
sujete el tubo del BRP (solo una muesca) utilizando las pinzas
hemostaticas protegidas con cubierta de tubo, aproximadamente 3 cm
por debajo de la aguja. (Fig. F)

Precaucion: no avance el trinquete de la pinza hemostatica mas de una muesca, ya que
una presion excesiva danara permanentemente el tubo del BRP.

Con esto se habra completado la preparacion del BRP. Guarde el BRP
preparado de la siguiente manera hasta el momento de su implantacion:

BRP no tratado con InhibiZone — Sumerja el BRP en el recipiente de
esponja provisto de solucion de llenado.

Nota: el BRP solo esta disponible en configuraciones sin tratamiento de InhibiZone.

Precaucion: no coloque pinzas hemostaticas encima del BRP, porque puede danarse el BRP.

PREPARACION DEL MANGUITO OCLUSIVO

d 0N

Acople una aguja de punta roma de calibre 15 a una jeringa de 30 cc.
Cargue la jeringa con 10 cc de solucion de llenado.
Apriete el manguito para eliminar el exceso de aire.

Inserte la aguja de punta roma de calibre 15 en el extremo de lo tubo
del manguito.

Aspire el aire que haya quedado en el manguito hasta que note
resistencia en el émbolo de la jeringa.

Nota: mantenga siempre la jeringa en posicion vertical; es decir, la aguja hacia abajo
y el émbolo hacia arriba.

Cargue el manguito con 1 cc a 5 cc de solucion de llenado, en funcion

del tamano del manguito. (Fig. G)

Nota: la cantidad de fluido necesaria para llenar el manguito depende de su tamano;
los manguitos mayores necesitan mas fluido que los pequefos.

Precaucion: no llene demasiado el manguito, ya que el exceso de fluido puede dilatar
su material.
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G‘“ia para la. preparacién del AMS 800m Sistema de control urinario

PREPARACION DEL MANGUITO OCLUSIVO
(CONTINUACION)

7. Gire el manguito hasta que todas las burbujas de aire se concentren
en una sola burbuja grande. (Fig. H) Fig. H Fig. |

8. Haga rodar el extremo del manguito con el pulgar para que la burbuja
grande se mueva hacia el adaptador de tubos. (Fig. I)

9. Mientras aprieta el manguito, aspire primero el aire restante y
a continuacion todo el fluido hasta que el manguito quede
completamente vacio.

10. Mientras mantiene la presion vertical sobre el émbolo de la jeringa, sujete
el tubo del manguito (solo una muesca) utilizando dos pinzas hemostaticas
de mosquito protegidas con cubierta de tubo, aproximadamente 3 cm por
debajo de la aguja y también aproximadamente a 3 cm por debajo de la
primera pinza hemostatica. (Fig. J)

Precaucion: no avance el trinquete de la pinza hemostatica mas de una muesca,
ya que una presion excesiva danara permanentemente los tubos del manguito.

11. Con esto se habra completado la preparacion del manguito.
Guarde el manguito preparado de la siguiente manera hasta el momento
de su implantacion:

Manguitos sin tratamiento antibidtico superficial InhibiZone™ — Sumerja
el manguito en el recipiente de esponja provisto de solucion de llenado.

Manguitos tratados con InhibiZone — Coloque el manguito en un
recipiente de almacenamiento estéril y seco (por ejemplo, una batea Fig. J
rinonera o una bandeja estéril vacia) y clbralo con un pafo quirldrgico.

Precaucién: sumergir dispositivos impregnados con el tratamiento InhibiZone en la

solucién de llenado hara que los antibiéticos se diluyan en la solucién. La solucion tomara
una color anaranjado y se reducira la concentracion de los antibidticos en el dispositivo.

158



10.4 Clasificacion de Clavien-Dindo

Grado Definicién

Grado | Cualquier desviacién del curso normal postoperatorio que no
precise tratamiento médico, quirdrgico, endoscopico o
intervencionista. Incluye el uso de antieméticos, antipiréticos,
analgésicos, diuréticos, electrolitos y fisioterapia.

Este grado incluye también las ulceras de decubito y las
infecciones de herida leves que se pueden drenar en la cama del
paciente.

Grado Il Requerimiento de tratamiento farmacolégico diferente al
especificado en las complicaciones de grado I. Transfusién de
hemoderivados y nutricién parenteral.

Grado lll Requerimiento de cirugia y de intervencionismo radiolégico o
endoscopico

- Gradollla | .Intervencién sin anestesia general
- Grado lllb | . Intervencion con anestesia general
Grado IV Complicaciones que amenazan potencialmente la vida del
paciente, requiriendo  cuidados intensivos (incluye
- Grado IVa | complicaciones del SNC).
- Grado IVb | . Insuficiencia de un solo érgabo
. Fallo multiorgéanico
Grado V Muerte del paciente

Clavien PA, Barkun J, De Oliveira ML, Vauthey JN, Dindo D, Schulick RD, Et al. The Clavien Dindo
Classification of surgical complications: five year experience. Ann Surg. 2009; 250(2): 187---96.
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