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RESUMEN

Objetivos. Determinar si la electroterapia nerviosa transcutdnea a
nivel sacro (TENS-S) es un tratamiento efectivo en pacientes refractarios
a fdrmacos anticolinérgicos (Ach).

Material y métodos. Estudio prospectivo y multicéntrico: pacien-
tes con VH refractaria a Ach tratados con TENS-S entre 2018-2021.
EI TENS-S se aplicé durante 3 meses. La evolucion sintomdtica fue
evaluada utilizando el calendario miccional y el cuestionario PLUTSS
(Pediatric Lower Urinary Tract Symptoms Score), pero excluyendo sus
preguntas 3 y 4 (referidas a la enuresis) para analizar solamente la
evolucién de la sintomatologfa diurna (variable LUTS).

Resultados. Fueron incluidos 66 pacientes (50% nifias), con una
edad media de 9,5 afios (rango: 5-15). EI TENS-S disminuyd significati-
vamente el PLUTSS (19,1 inicial vs 9,5 final, p<0,001) y el LUTS (13,1
inicial vs 4,8 final, p<0,001). Ademas, redujo el nimero de micciones
(8,5 inicial vs 6,4 final, p<0,001) y aument6 el volumen de orina en
los registros miccionales (214 ml inicial vs 258 ml final, p<0,001). La
enuresis fue la tinica variable refractaria al TENS-S. La tasa de com-
plicaciones fue del 3% (2 pacientes, dermatitis en el drea de aplicacion
del TENS-S).

Conclusiones. El TENS-S es efectivo y seguro a corto plazo en
pacientes con VH refractarios a los Ach. Deben realizarse estudios para
evaluar la eficacia a largo plazo y posibles recaidas.

PaLABRAS CLAVE: Vejiga hiperactiva; Firmacos anticolinérgicos; Elec-
troterapia nerviosa transcutdnea; TENS-S.

EFFICACY OF SACRAL TRANSCUTANEOUS ELECTRICAL NERVE
STIMULATION IN PATIENTS WITH OVERACTIVE BLADDER
REFRACTORY TO ANTICHOLINERGIC TREATMENT: A PROSPECTIVE
MULTI-CENTER STUDY

ABSTRACT

Objective. To determine whether sacral transcutaneous electrical
nerve stimulation (S-TENS) is an effective treatment in patients refrac-
tory to anticholinergic drugs (Achs).

Materials and methods. A prospective multi-center study of pa-
tients with overactive bladder (OB) refractory to Achs treated with S-
TENS from 2018 to 2021 was carried out. S-TENS was applied over 3
months. Symptom progression was assessed using the voiding calendar
and the Pediatric Lower Urinary Tract Symptoms Score (PLUTSS),
excluding questions 3 and 4 —referring to enuresis— so that progression
of daytime symptoms only (LUTS variable) was analyzed.

Results. 66 patients -50% of whom were female— were included,
with a mean age of 9.5 years (range: 5-15). S-TENS significantly low-
ered PLUTSS (19.1 baseline vs. 9.5 final, p<0.001) and LUTS (13.1
baseline vs. 4.8 final, p<0.001). It also reduced the number of mictions
(8.5 baseline vs. 6.4 final, p<0.001), while increasing urine volume in
the voiding records (214 ml baseline vs. 258 ml final, p<0.001). Enuresis
was the only variable refractory to S-TENS. Complication rate was 3%
(2 patients with dermatitis in the S-TENS application area).

Conclusions. S-TENS is effective and safe in the short-term in
patients with OB refractory to Achs. Further studies assessing long-term
efficacy and potential relapses are required.

KEy Worbps: Overactive bladder; Cholinergic antagonists; Electrical
stimulation therapy; Transcutaneous electric nerve stimulation.
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INTRODUCCION

La vejiga hiperactiva (VH) es la disfuncién del tracto
urinario inferior (DTUI) mds frecuente en la edad pediétrica,
representando un 40-50% del total de dichas disfunciones. La
incidencia global de la VH ha aumentado progresivamente
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durante los dltimos afios y es uno de los motivos de consulta
mds frecuente en las unidades de Urologia Pedidtrica.

La ICCS (International Children’s Continence Society),
junto con la ESPU (European Society of Paediatric Urology)
y la EAU (European Association of Urology) estandarizaron
recientemente guias de tratamiento genérico de las DTUL. Sin
embargo, no existe ninguna gufa para el tratamiento especifico
de la VH en la poblacién pedidtrica. Todas ellas recomien-
dan realizar siempre un tratamiento individualizado para cada
paciente y con un abordaje progresivo, desde las estrategias
menos invasivas hacia las mds invasivas.

Inicialmente, el tratamiento de la VH consiste en aplicar
medidas de uroterapia estdndar con el objetivo de rehabilitar
y mejorar el acto miccional. Aportan una buena respuesta en
mds de un 70% de los pacientes y deben mantenerse a largo
plazo. La segunda linea es la farmacoterapia, destacando los
farmacos anticolinérgicos (Ach), con una tasa de resolucion
completa del 40-50% y con efectos adversos considerables
(40-60%), lo que en ocasiones genera falta de adherencia
al tratamiento. Otras estrategias terapéuticas descritas son
la rehabilitacion del suelo pélvico o biofeedback (con bajas
tasas de éxito para la VH) y la puncién de toxina botulinica
intravesical (técnica invasiva y finita en el tiempo). La elec-
troterapia sacra (TENS-S, estimulacion nerviosa transcutdnea
sacra) es una técnica que se ha ido extendiendo durante los
tltimos afios*!0), especialmente en el tratamiento de la VH,
gracias a sus altas tasas de efectividad (65-90%) y sus bajos
efectos adversos.

Segtn la ICCS®™, el TENS-S es el tratamiento con mayor
grado de recomendacién para el tratamiento de la VH después
de la uroterapia, con un nivel de evidencia la y un grado
de recomendacion A. A pesar de esto, no existe bibliografia
hasta la fecha actual que respalde el uso de esta terapia en
pacientes en los que previamente hayan fracasado los forma-
cos anticolinérgicos. Por lo tanto, el objetivo de este estudio
consiste en determinar si el TENS-S es un tratamiento efectivo
en pacientes pedidtricos con VH refractarios a los formacos
anticolinérgicos.

MATERIAL Y METODOS

Disefio del estudio
Estudio prospectivo y multicéntrico, incluyendo todos los

pacientes con diagndstico de VH refractarios al tratamiento

con farmacos anticolinérgicos y tratados con TENS-S en tres
hospitales (Hospital Universitario de Donostia, Complejo Hos-
pitalario Universitario A Corufia y Hospital Sant Joan de Déu

de Barcelona), durante el periodo 2018-2021.

o Criterios de inclusion: pacientes con diagndstico de VH
segun la definicion de la ICCS con fracaso previo a los
anticolinérgicos; valor inicial en cuestionario PLUTSS
(Pediatric Lower Urinary Tract Symptoms Score)) su-
perior a 8,5 puntos; rango de edad pedidtrica (entre los
Sy los 16 aios).
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Figura 1. Aplicacion de la terapia TENS-S en domicilio mientras la
paciente realiza lectura. Colocacién de los electrodos de superficie en
la region sacra, a nivel S2-S3.

o Criterios de exclusion: cambio de diagnéstico a lo lar-
go del seguimiento; DTUI mixta; pacientes que tras el
establecimiento de las medidas de uroterapia inicial pre-
senten una resolucién completa sintomdtica o un valor
PLUTSS inferior a 8,5; seguimiento incompleto; falta de
documentacion; ausencia de consentimientos informados
para formar parte del estudio.

Una vez confirmado el diagndstico de VH, los pacientes
recibieron medidas de uroterapia y manejo del estrefiimiento
durante 2-3 meses. Todos aquellos pacientes con persistencia
de la sintomatologia (PLUTSS >8,5) a pesar de estas medidas
recibieron TENS-S. Realizamos un seguimiento seriado de
los pacientes en consultas externas: al inicio del tratamiento
y tras 1 y 3 meses de tratamiento.

Terapia TENS-S

EI TENS-S es una forma de electroterapia aplicada con
electrodos de superficie a nivel de S2-S3. El protocolo de
aplicacion fue frecuencia 10 Hz y 200 pseg. La intensidad
fue regulada de forma individual, segtin la médxima inten-
sidad tolerada sin dolor por el paciente, con un incremento
progresivo a lo largo del tiempo, segtn la adaptabilidad, y
con un maximo de 40 mA. La terapia se aplic6 en domicilio,
diariamente, durante 15 minutos, durante 3 meses (Fig. 1).
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Tabla L.

Resultados al inicio, al mes y a los 3 meses de tratamiento.

Inicial 1 mes p 3 meses p
PLUTSS medio (0-35) 19,1 13,7 <0,0001 9,5 <0,0001
LUTS medio (0-26) 13,1 <0,0001 48 <0,0001
Enuresis medio (0-6) 6 1,87 4,7 1,92
N° micciones medio 8,5 - 6,4 <0,0001
VM maximo (ml) medio 214,3 - 258,2 <0,001
% CVE medio 68,9% - 85,5 <0,001

VM: volumen miccional; CVE: Capacidad vesical esperada [(edad+1) x 30].

Variables a estudio

Edad, género, indice de masa corporal (IMC), datos del
calendario miccional (nimero de micciones y volumen mic-
cional) y cuestionario PLUTSS (Pediatric Lower Urinary
Tract Symptoms Score).

Del cuestionario PLUTSS se eliminaron las preguntas
3y 4 (dirigidas especificamente a la enuresis), obteniendo
asf la variable LUTS (sintomatologia urinaria diurna). Dicha
variable es numérica, con una puntuacién maxima de 26 pun-
tos (siendo 26 la maxima severidad sintomadtica). La variable
enuresis se obtuvo de la suma del valor de las preguntas 3 y
4 del cuestionario PLUTSS.

Analisis estadistico

El estudio analitico fue desarrollado con el software Stata
14.2%. Se realiz6 un andlisis descriptivo de todas las variables
incluidas en el estudio. Las variables cuantitativas fueron ex-
presadas como media + desviacién estandar. Las variables
cualitativas se expresaron como valor absoluto y porcentaje.
La asociacion de las variables cuantitativas se realizé conla T
de Student o test de Mann-Whitney. La asociacion de variables
cualitativas se estimé con del estadistico Chi-cuadrado o Fisher.

Aprobacion ética

Se obtuvo autorizacién ética de los Comités de Etica de
Investigacion Clinica correspondientes (ndimero de aproba-
cion: ICB-OX1-2018-01 y PIC-104-22). Se guardé la confi-
dencialidad de cada paciente segtin el Reglamento General
Europeo de Proteccién de Datos (UE 2016/679).

RESULTADOS

Entre enero de 2018 y diciembre de 2021, 66 pacientes con
VH y refractarios a fairmacos anticolinérgicos fueron tratados
con TENS-S e incluidos en el estudio. De estos pacientes, 33
fueron nifios (50%) y 33 fueron nifas (50%).

La edad media de los 66 pacientes fue de 9,5 afios con una
desviacion estandar (DE) entre 5-15, siendo la edad media
ligeramente inferior en los nifios que en las nifias (8,57 afios
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vs 10,42 afios, p<0,01). El IMC medio de los 66 pacientes
fue de 18,58 kg/m? con una DE entre 12,8-31,2, siendo el
IMC medio ligeramente inferior en los nifios que en las nifias
(16,9 kg/m? vs 20,1 kg/m?2). EI 28% (19) tenia algin antece-
dente psicoldgico, destacando el TDAH (trastorno de déficit
de atencion e hiperactividad) (51%, 10/19).

Todos los pacientes habian recibido previamente oxibu-
tinina como primera linea terapéutica. Un 9% (6 pacientes)
recibieron una segunda linea terapéutica con solifenacina. La
principal causa de abandono de la medicacidn anticolinérgica
fue la falta de respuesta (77%, S1). En el resto de los pacientes
la medicacion se ceso por la presencia de efectos adversos.

La mayoria de las variables analizadas mostraron una
evolucion progresivamente favorable y estadisticamente sig-
nificativa a lo largo del seguimiento. En la tabla I se describen
los resultados de las medias de las variables de nuestro estudio.
Se evidenci6 una disminucion de los valores PLUTSS, LUTS
y nimero de micciones y, por lo tanto, el consecuente aumento
del volumen miccional y de la capacidad vesical esperada
(CVE) de los pacientes.

Al finalizar el estudio, el PLUTSS medio persiste >8,5
puntos, es decir, sobre el valor considerado diagndstico de
DTUIL Sin embargo, el valor LUTS final es inferior a dicho
punto de corte. Esta diferencia en la puntuacién media obte-
nida a lo largo del tiempo se justifica por la refractariedad de
la enuresis al TENS-S. Su puntuacién media no se modificé
a lo largo del estudio (Tabla I, Fig. 2).

La tasa de complicaciones leves fue del 3%, (2/66 pa-
cientes). En ambos casos fue una dermatitis a nivel del drea
de aplicacién del TENS-S. Esta complicacion no interfirid
en el mantenimiento de la terapia, ya que en ambos casos
fue evidenciada al finalizar los 3 meses de tratamiento. No
existieron complicaciones moderadas o graves con el uso de
este dispositivo.

DISCUSION

Este trabajo se realizd para identificar si la electrotera-
pia transcutdnea sacra es efectiva para pacientes con vejiga
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* PLUTSS (0-35)
LUTS (0-26)
o Enuresis (0-9)

Figura 2. Evolucién de las varia-

3 meses

bles PLUTSS, LUTS y enuresis a
lo largo del tiempo.

hiperactiva y refractarios al tratamiento con firmacos anti-
colinérgicos. El andlisis revel que el TENS-S disminuye la
sintomatologia diurna de estos pacientes durante los primeros
3 meses de tratamiento, ademds de ser una técnica segura.
Esta mejoria clinica resulté ser muy evidente, por lo que el
TENS-S podria representar una de las principales alternati-
vas terapéuticas en pacientes con VH, incluso si previamente
habian sido refractarios a los firmacos anticolinérgicos. No
obstante, no hay otros estudios publicados en la literatura que
evalten el uso del TENS-S en pacientes con VH como terapia
tinica una vez ya habian fracasado las estrategias de uroterapia
y el tratamiento con formacos anticolinérgicos.

Actualmente hay varias publicaciones que evaldan el efec-
to del TENS en pacientes con VH. Por un lado, hay articulos
que evaldan la eficacia del TENS como terapia combinada
con los formacos anticolinérgicos!'!4. En nuestro trabajo, se
ha evaluado el uso del TENS como tinico tratamiento especi-
fico, junto a la uroterapia, en pacientes previamente tratados
con anticolinérgicos. Ademas, el tamafio muestral alcanzado
representa una de las series mas extensas publicadas hasta
la fecha actual con el uso de TENS en VH pedidtrica®!510),

De acuerdo con gran parte de la literatura, nuestros resul-
tados confirman la hipétesis principal de que el TENS-S tiene
un efecto beneficioso en el tratamiento de la VH en la edad
pediétrica. No obstante, hay algunos estudios que concluyen
que la neuromodulacidn transcutdnea (a nivel sacro('% o a nivel
tibial posterior(!”) no aporta beneficios para estos pacientes.
En concreto, Sillen et al.('9 analizan 24 pacientes con VH
tratados con TENS y no encuentran diferencias estadistica-
mente significativas respecto al grupo tratado solamente con
uroterapia; y Boudaoud et al.('» analizan 11 pacientes con
VH y tratados con estimulacion nerviosa transcutdnea tibial
posterior y tampoco encuentran diferencias estadisticamente
significativas respecto al grupo tratado con placebo (electro-
terapia simulada).

Respecto a la enuresis en pacientes con VH, tras nuestro
andlisis se concluye que esta es refractaria al tratamiento con
TENS, de acuerdo con varias publicaciones previas('>!9. No
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obstante, hay otros articulos que concluyen que el TENS si
que ayuda a mejorar la enuresis*2l). La mayoria de estos
trabajos no diferencian entre enuresis primaria o secundaria.
Esto podria generar las discrepancias en la eficacia obtenida
sobre la enuresis en los nifios con VH.'Y por lo tanto, no son
comparables con nuestro trabajo.

Respecto al método de aplicacion del TENS y las variables
de medida utilizadas para evaluar la eficacia a la electrote-
rapia sacra, hasta la fecha actual hay mucha heterogeneidad
entre todos los estudios publicados. Ademads, todavia no existe
un protocolo universal y especifico aceptado para su aplica-
cién. Por lo tanto, la duracidn de la terapia, los pardmetros
de activacion del sistema o el método de aplicacién varian
mucho entre las distintas publicaciones, lo que dificulta las
comparaciones??. En nuestro trabajo, los pacientes realizaron
tratamiento domiciliario diario durante 15 minutos y durante
3 meses. La revision sistemdtica de Casal et al., que incluye
14 articulos, muestra como en todos ellos la duracidn del
tratamiento varié de 1 a 6 meses y el nimero de aplicaciones
semanales varid entre dos diarias y de 2-3 dfas a la semana.
Ademds, la mayorfa de los pacientes fueron tratados a nivel
hospitalario, mientras que en 4 estudios el TENS se aplicé
en domicilio. Por tltimo, la frecuencia (Hz) fue la misma en
todos los trabajos analizados, pero si que hubo diferencias en
la intensidad de la aplicacién, adaptdndose en la mayoria de
los casos segtin la tolerancia de cada paciente®?. As{ pues, se
deberfan realizar futuros estudios para analizar el efecto del
TENS administrado con menos frecuencia y duracién para
facilitar la adherencia del paciente.

La forma de evaluar la eficacia de la neuromodulacién
también es muy heterogénea entre las publicaciones revi-
sadas. En la literatura se ha descrito el uso de diferentes
variables, tanto objetivas como subjetivas, como herramienta
de medicién de la eficacia del TENS. La mayoria de estu-
dios utilizan escalas subjetivas, destacando la escala VAS
(Visual Analog Scale o Escala Visual Analdgica), que evalia
la presencia de sintomas segtn la percepcién parental. No
obstante, hay cuatro articulos que usan escalas objetivas: en
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tres de ellos™*® se usa el cuestionario DVISS (Dysfunctional
Voiding and Incontinence Scoring System) y en uno” se usa el
NLUTD/DES (Nonneurogenic Lower Urinary Tract Dysfunc-
tion/Dysfunctional Elimination Syndrome Questionnaire).
En nuestro trabajo se utiliz6 el PLUTSS, escala numérica y
objetiva!. Es el tnico cuestionario validado cientificamente
y adaptado culturalmente a partir del DVISS para ser utilizado
en nuestro territorio nacional y en castellano. Dado que el
PLUTSS no diferencia entre enuresis primaria y secundaria,
(pudiendo ello distorsionar los resultados finales del estu-
dio), decidimos eliminar las preguntas 3 y 4, referentes a la
enuresis, para evaluar solamente la sintomatologia diurna de
los pacientes. Asi, incluyendo el resto de preguntas (que son
las que responden tinicamente a la sintomatologia diurna) se
obtuvo la variable LUTS. Esta variable ha permitido evaluar
de forma mds objetiva y fiable la efectividad del TENS para
los pacientes con VH.

Por dltimo, en nuestro trabajo no se han detectado re-
currencias de la sintomatologia tras el uso del TENS-S. No
obstante, una de nuestras limitaciones es el tiempo de segui-
miento corto, que justifica la realizacién de nuevos estudios
para poder evaluar la efectividad a largo plazo. Hasta la fecha
actual, hay cuatro articulos descritos en los que se ha registra-
do una tasa de recaida tras el TENS por debajo del 28%. En
3 de estos el seguimiento fue a largo plazo. Lordelo et al.®
realizaron el seguimiento mds largo, de 2 afios, y describie-
ron una tasa de recaida del 16% pero un mantenimiento de
los buenos resultados en el 73%. Por otro lado, Hoebeke et
al.® realizaron un seguimiento de 1 afio y describen una tasa
de recaida del 17% y un efecto mantenido en el 51% de los
pacientes.

En conclusién, el TENS-S es efectivo y seguro a corto
plazo en pacientes con VH refractarios a los firmacos anticoli-
nérgicos. La enuresis que asocian estos pacientes es refractaria
al TENS-S. No obstante, deben realizarse més estudios para
evaluar la eficacia a largo plazo y las posibles recaidas.
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