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PALABRAS CLAVE Resumen

Incontinencia; Introduccidn: La incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) afecta a entre el 2,5% y el 40% de
Prostatectomia; los pacientes tras prostatectomia radical. Aunque el esfinter urinario artificial (EUA) ofrece
Radioterapia; tasas de continencia del 70-80%, su tasa de fallo alcanza el 25% en algunas series. Este estudio
Esfinter urinario retrospectivo unicéntrico analizo la supervivencia del EUA y los factores asociados con su fallo.
artificial; Material y métodos: Se incluyeron 145 pacientes tratados con el dispositivo AMS 800® (Boston
Diabetes Scientific) entre 2010 y 2023. Se emplearon analisis de Kaplan-Meier y el modelo de riesgos

proporcionales de Cox para evaluar la supervivencia del dispositivo y sus factores predictivos.
Resultados: La edad media fue de 68,6 afos; el 28% eran fumadores, el 43,7% tenian diabetes
y el 26,2% habian recibido radioterapia previa. La prostatectomia radical fue la principal causa
de IUE (86,9%). La mayoria de los dispositivos (91,5%) se colocaron en posicion bulbar. Durante
el seguimiento, el 25,5% requirid revision quirtrgica. La probabilidad de funcionamiento del
esfinter fue del 89% al ano, del 78% a los 2 anos, del 64% a los 5 anos y del 51% a los 10 afos.
En el analisis multivariante, la radioterapia previa (HR: 2,06; p=0,029) y la diabetes (HR: 2,24;
p=0,04) se asociaron con una menor supervivencia del dispositivo.

Conclusiones: El EUA es un tratamiento eficaz y seguro para la IUE severa, aunque la radiote-
rapia y la diabetes pueden afectar negativamente su durabilidad.
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Analysis of device survival and predictive factors of failure in a cohort of patients

Introduction: Stress urinary incontinence (SUI) affects between 2.5% and 40% of patients after
radical prostatectomy. Although the implantation of an artificial urinary sphincter (AUS) offers
continence rates of 70-80%, its failure rate reaches 25% in some series. This single-center
retrospective study analyzed the survival of AUS and the factors associated with its failure.

Materials and methods: A total of 145 patients treated with the AMS 800° device (Boston Scien-
tific) between 2010 and 2023 were included. Kaplan-Meier analysis and the Cox proportional
hazards model were used to evaluate device survival and identify predictive factors for failure.
Results: The mean age was 68.6 years; 28% of patients were smokers, 43.7% had diabetes,
and 26.2% had undergone prior radiation therapy. Radical prostatectomy was the main cause
of SUI (86.9%). In the majority of cases (91.5%), the artificial urinary sphincter was implanted
around the bulbar urethra. During follow-up, 25.5% of patients required revision surgery. The
probability of functional sphincter survival was 89% at 1 year, 78% at 2 years, 64% at 5 years,
and 51% at 10 years. On multivariate analysis, prior radiation therapy (HR: 2.06; P=.029) and

Conclusions: The AUS is an effective and safe treatment for severe SUI, although radiotherapy
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diabetes (HR: 2.24; P=.04]) were associated with poorer device survival.
and diabetes may adversely affect its durability.
text and data mining, Al training, and similar technologies.

Introduccién

La incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) es una compli-
cacion frecuente en los varones que han sido sometidos
a una prostatectomia radical, afectando hasta al 2,5-40%
de los mismos debido al déficit esfinteriano tras la cirugia
prostatica’. De estos, en torno al 7% puede desarrollar una
IUE severa que precise de correccion quirdrgica como trata-
miento definitivo’. En casos de IUE leve o moderada, podria
ser suficiente con la correccion quirirgica mediante técni-
cas como el cabestrillo suburetral ajustable (ATOMS®) o no
ajustable (Advance®), pero en casos moderados o severos es
la colocacion de un esfinter urinario artificial (EUA) el tra-
tamiento con mejores tasas de éxito, siendo el modelo de
esfinter urinario mas utilizado el AMS 800® (Boston Scienti-
fic, Marlborough, MA, EE. UU.), que consta de un manguito
uretral inflable, una bomba de control y un balén regulador
de presion (PRB)3. Existen ademas otros esfinteres urina-
rios artificiales como ZSI 375® (Zephyr Surgical Implants),
similar al AMS 800® en cuanto a indicaciones y componentes
(sistema de manguito, bomba y reservorio), pero destaca
por un enfoque centrado en facilitar la manipulacion del
sistema de inflado/desinflado. También existen otros como
FlowSecure® (Mpathy Medical) que incorpora un sistema que
permite ajustar la presion del manguito a diferentes niveles
segln la actividad del paciente*>.

A pesar de sus buenos resultados en términos de conti-
nencia (hasta un 70-80% de los pacientes), este dispositivo
tiende a fallar con el paso de los afos, con tasas de revision
y/o retirada superiores al 25% seglin la literatura®. Sin
embargo, los datos disponibles sobre las causas del fallo
del EUA son heterogéneos y poco concluyentes. Algunos

estudios sugieren que la atrofia uretral es la causa mas
comun del fracaso del EUA (fallo en la correccion de la IUE),
siendo factores decisivos el antecedente de radioterapia
previa o el didmetro del manguito elegido’-®. Otros estudios
sefalan que el mal funcionamiento mecanico, debido a
fugas en el manguito o fallos del PRB, es la causa mas
comun de fallo del dispositivo’.

La radioterapia y las cirugias uretrales previas se han
identificado como factores que impactan negativamente en
la supervivencia del EUA. La radioterapia, utilizada comun-
mente como tratamiento adyuvante en los pacientes con
cancer de proéstata, puede provocar fibrosis y disminucion de
la elasticidad de los tejidos periuretrales, lo que aumenta
el riesgo de atrofia uretral y dificulta la correcta adapta-
cion del manguito del esfinter'®. Ademas, la radioterapia
incrementa la fragilidad de los tejidos, lo que puede deri-
var en erosion uretral y fallos tempranos del dispositivo.
Por otro lado, las cirugias uretrales previas, como las ure-
troplastias o las resecciones transuretrales, pueden alterar
la anatomia local, reduciendo el espacio adecuado para
la colocacién del manguito y afectando la funcionalidad
del esfinter. Estas intervenciones también estan asociadas
con la formacion de tejido cicatricial y estenosis uretrales,
complicando tanto la implantacién inicial como la durabili-
dad del dispositivo'"'?. Ambos factores no solo disminuyen
las tasas de éxito del EUA, sino que también aumentan
la necesidad de revisiones quirlrgicas y ajustes posterio-
res, impactando significativamente en la calidad de vida del
paciente.

El objetivo principal de este estudio fue evaluar la super-
vivencia del EUA, asi como los factores asociados a la
misma.
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Material y métodos

Poblacion y disefio del estudio

Se realizd un estudio retrospectivo, que incluyé a todos los
pacientes con colocacion del EUA entre 2010 y 2023, en un
centro de tercer nivel. Todos los pacientes han sido seguidos
durante al menos un ano.

En nuestro estudio, la eficacia del EUA ha sido evaluada
con el término «continencia social» definida como la capaci-
dad de mantener el control urinario con 0 a 1 protector al dia
para controlar pequenas pérdidas ocasionales, de acuerdo a
otros estudios de la literatura que también han utilizado el
mismo término'>.

En nuestro centro, aquellos pacientes diagnosticados de
IUE son divididos en 3 categorias en funcion de sus resulta-
dos del Pad test o test del panal, que consiste en medir el
peso del panal tras 24 h de uso por el paciente restando su
peso seco para estimar la cuantia de las pérdidas en gramos.
Por tanto, se divide a los pacientes de la siguiente manera:
IUE leve (Pad test<100g), IUE moderada (Pad test 100-
300¢g), IUE severa (Pad test>300g). Los pacientes con IUE
leve habitualmente son manejados de forma conservadora
mediante rehabilitacion pélvica; aquellos que presentan una
IUE moderada pueden ser candidatos a correccion quirur-
gica mediante cabestrillo suburetral ajustable (ATOMS®) o
no ajustable (Advance®); y, por Ultimo, aquellos pacien-
tes con IUE severa son candidatos a la colocacion del
EUA.

Aquellos pacientes intervenidos en otro centro o aque-
llos que no hayan recibido el seguimiento en nuestro centro,
ademas de aquellos de los cuales no se hayan podido recopi-
lar suficientes datos, fueron excluidos del presente estudio.
A todos los pacientes se les coloco el sistema AMS 800® (Bos-
ton Scientific). Se trata de un EUA con 3 componentes que
incluye un PRB de 61-70 cmH,0 con colocacion a nivel pre-
peritoneal o retropUbico, un manguito uretral con diametro
desde 35mm hasta 50 mm y una bomba de control que se
localiza a nivel escrotal.

Técnica quirurgica: colocacion del esfinter urinario
artificial

En la mayoria de los casos, el procedimiento de implantacion
del EUA se realizé mediante anestesia regional (anestesia
raquidea). Los pacientes permanecian ingresados 24h de
forma protocolizada hasta retirar la sonda vesical y com-
probar la miccion espontanea.

La técnica consta de los siguientes pasos: 1) se realiza
una incision perineal y se lleva a cabo la diseccion de la
uretra a través del musculo bulbocavernoso hasta exponer
la misma a nivel bulbar; 2) se mide la circunferencia de la
uretra en reposo para seleccion el diametro del manguito
uretral; 3) se realiza una incision a nivel inguinal (derecho
o izquierdo) y se coloca el PRB en el espacio retropUbico
(espacio de Retzius); 4) se rellena el reservorio con solucion
salina o contraste, y 5) por Ultimo, se coloca la bomba de
control a nivel escrotal y se conectan todos los componentes
del dispositivo.

Recogida de datos y analisis estadistico

Se realizo un estudio observacional retrospectivo unicén-
trico. Se recogieron variables preoperatorias (edad, peso,
tabaquismo, diabetes, hipertension, dislipemia y toma de
medicacion antiagregante o anticoagulante), antecedentes
quirdrgicos previos (cirugia previa de la prostata, cirugia
previa de la incontinencia o estenosis uretral previa),
asi como las caracteristicas prequirlrgicas del paciente
(Pad test, PSA, compresas diarias, bloqueo hormonal o
radioterapia previa). Se recogieron las variables operato-
rias (tiempo quirdrgico, diametro del manguito, posicion
del manguito y dias de ingreso), asi como variables de
seguimiento (satisfaccion, compresas diarias, Pad test y
esfinter funcionante o no). Por Gltimo, se recogieron las
complicaciones postoperatorias, dividiéndose en precoces
(<6 semanas o previa a la activacion del esfinter) o tardias
(>6 semanas o tras la activacion del esfinter). También
se clasificaron seglin su gravedad, siguiendo la escala
clasica de Clavien-Dindo'. La satisfaccion postquirirgica
fue medida seglin la escala Visual Analogue Scale (VAS),
permitiendo medir la satisfaccion del paciente en relacion
a sus sintomas de incontinencia tras la cirugia, siendo 0 la
ausencia de mejoria y 10 una mejoria completa.

Los datos se extrajeron del sistema de registros médicos
electrénicos y se recopilaron en una base de datos elec-
tronica de forma anonimizada (base de datos RedCAP®). Se
realizé un analisis descriptivo de las variables. Asimismo,
se emplearon el analisis de Kaplan-Meier y el modelo de
riesgos proporcionales de Cox para analizar la supervivencia
del esfinter (tiempo hasta fallo) y determinar los factores
predictores de fallo del mismo. Todos los analisis estadisti-
cos se llevaron utilizando STATA® v.18 (paquete de software
estadistico desarrollado por StataCorp®). Las variables cate-
goricas se describieron como frecuencia y porcentaje, y las
variables cuantitativas como medias y desviacion estandar
(DE) o como mediana y rango, segun si siguen una distribu-
cion normal o no.

La supervivencia global se definié como el tiempo desde
la colocacion del esfinter hasta el fallo del mismo, y se cen-
surd a1, 2y 5 anos para realizar los analisis de supervivencia
y estudiar los factores asociados. Para valorar los factores
asociados a la supervivencia global del esfinter se realiz6 una
regresion de Cox, ademas se realizaron analisis de supervi-
vencia global y a los 12, 24 y 60 meses. Para este analisis de
los predictores de supervivencia, utilizamos variables conti-
nuas en lugar de usar puntos de corte dicotomizados cuando
fue posible.

La satisfaccion postquirdrgica fue medida segln la escala
VAS en las sucesivas consultas de revision. Esta escala ha sido
validada en otros estudios para medir los resultados funcio-
nales del paciente (incluyendo la incontinencia urinaria) tras
la prostatectomia radical'”; ademas, ya ha sido utilizada por
otros autores como herramienta para medir la satisfaccion
tras cirugias de incontinencia urinaria'®"’,

Resultados

Se incluyeron 145 pacientes. Las caracteristicas basales de
los pacientes se recogen en la tabla 1.

Las caracteristicas quirdrgicas de los pacientes se reco-
gen en la tabla 2.
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Tabla 1  Caracteristicas basales de los pacientes

Variable

N.° (%) o media/mediana (DE/rango)

Edad (anos)
indice de masa corporal (IMC)
Tabaquismo
Diabetes mellitus
Hipertension arterial
Dislipemia
Cardiopatia isquémica/accidente cerebro-vascular previo
Toma de antiagregantes o anticoagulantes
Bloqueo hormonal
Radioterapia previa
Tiempo medio entre radioterapia y colocacion de esfinter
PSA pre-esfinter
Pad test pre-quirurgico (g)
Compresas diarias pre-quirurgico
Cirugia previa de estenosis uretral
Uretrotomia interna
Uretroplastia
Cirugia previa de incontinencia
Esfinter urinario previo
Sling suburetral
Cirugia causante de la incontinencia urinaria
Prostatectomia radical
Reseccion transuretral prostatica
Adenomectomia retropubica
Cistectomia radical
Enterocistoplastia
Abordaje quirurgico de prostatectomia
Abierto
Laparoscopico/robotico
Tiempo medio entre cirugia prostatica y colocacion de esfinter

68,6 (8,2)

27,6 (18,7)

40 (28%)

62 (43,7%)

115 (80,4%)

84 (58,7%)

2 (1,4%)/5 (3,4%)

30 (21%)

13 (9,2%)

38 (26,2%)

53,3 meses (35,9)
0,060 ng/dl (0,28)
381,3 (216,7)

4,1 (1,4)

51 (34,9%)

46 (31,7%)

5 (3,44%)

27 (18,6%)

22 (15,1%)

5 (3,44%)

126 (86,9%)
5 (3,4%)
4 (2,8%)
4 (2,8%)
6 (4,1%)

91 (72,2%)
35 (27,8%)
71,3 meses (49,8)

DE: desviacion estandar.

Tabla 2 Caracteristicas quirtrgicas de los pacientes

Variable

N.° (%) o media/mediana (DE/rango)

Tiempo quirurgico
Didmetro del manguito
Posicion del manguito
Bulbar
Transcorporeo
Complicaciones intraoperatorias
Implante de prétesis de pene simultdnea
Estancia hospitalaria (dias)
Tiempo medio de activacion del esfinter

94,1 min (18,1)
40,1 mm (5,3)

130 (91,5%)

12 (8,5%)

0 (0%)

2 (1,4%)

2,1 (0,6)

8,03 semanas (3,88)

DE: desviacion estandar.

La satisfaccion posquirdrgica medida segln la escala VAS
fue de 7,74 (DE: 2,2) en la primera consulta postquirdrgica,
con un Pad test medio de 31,1¢g (DE: 53,6) y con un uso
de compresas diarias <1 del 90,7% (n=117) de los pacien-
tes.

En la tabla 3 se recogen algunas caracteristicas del segui-
miento de los pacientes.

En la tabla 4 se recogen las complicaciones postquirdr-
gicas tras la colocacion del EUA. Durante el seguimiento,

37 pacientes (25,5%) requirieron de cirugia de revi-
sion del esfinter con necesidad de retirarlo en 35 de
ellos, todos ellos por complicaciones secundarias a la
cirugia ya sea de forma precoz o tardia. El tiempo
medio hasta la cirugia de revision del esfinter fue
de 63,6 meses (DE: 63,7). Once (7,5%) pacientes reci-
bieron de forma posterior una nueva cirugia para la
incontinencia urinaria con la colocacién de otro esfinter
urinario.
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Tabla 3 Seguimiento de los pacientes

12 meses 24 meses 60 meses
Esfinter funcionante 110 93 60
Compresas diarias 0,4 (DE: 0,7) 0,55 (DE: 0,7) 0,65 (DE: 0,8)
Satisfaccion media (puntuacion 1-10) 7,35 (DE: 3,1) 7,1 (DE: 2,8) 6,86 (DE: 2,1)

DE: desviacion estandar.

Tabla 4 Complicaciones posquirlrgicas

Precoces (24, 16,7%)

Tardias (39, 21,2%)

Clavien-Dindo 1: 5 (20,8%)

Il: 7 (29,2%)

> ll: 12 (50%)
Infeccion urinaria 6 (25%)
Retencion urinaria 3 (12,5%)
Hematuria 2 (8,33%)
Hematoma 1 (4,1%)
Infeccion esfinteriana 4 (16,6%)
Erosion o extrusion del 8 (33,3%)

manguito uretral
Atrofia uretral —
Fallo mecanico —

I: 0

II: 3 (6,7%)

> ll: 36 (94,7%)
2 (5,12%)

14 (35,8%)

9 (23%)
14 (35,8%)

Estimacion de supervivencia de Kaplan-Meier

0.50 0.75 1.00
Il 1 1

0.25
1

0.00
I |

T T T
0 50 100 150
Tiempo de andlisis

Figura 1  Curva de supervivencia de Kaplan-Meier de la mues-
tra global de los pacientes.

Andlisis de supervivencia

La mediana de seguimiento entre los pacientes que no expe-
rimentaron fallo del esfinter fue de 59,3 meses (0,0-158,8).
Se registro fallo del esfinter en 35 pacientes. La probabili-
dad de mantener el esfinter funcionante fue del 89% al ano,
del 78% a los 2 anos, del 64% a los 5 anos y del 51% a los
10 afos. La mediana de tiempo hasta el fallo del esfinter no
fue alcanzada durante el seguimiento.

En la figura 1 se muestra la curva de supervivencia de
Kaplan-Meier de la muestra global de los pacientes.

Se realizd un analisis univariante de supervivencia glo-
bal del esfinter en el que se incluyeron todos los siguientes
factores recogidos en la tabla 5.

Estimacion de supervivencia de Kaplan-Meier

T T T
0 50 100 150

Tiempo de analisis
IC 95% IC 95%
ERT=0 ERT =1
Figura 2 Curva de supervivencia de Kaplan-Meier estratifi-

cada en los pacientes con antecedente de radioterapia.

En nuestra serie, identificamos la radioterapia y la diabe-
tes como los factores de riesgo de fallo del dispositivo tanto
de forma global como a los 2 y 5 anos.

A continuacion, se muestran los analisis multivariantes
de riesgo proporcionales de Cox para identificar las varia-
bles significativamente asociadas a la supervivencia global
del esfinter. En la tabla 6 se muestra los factores predic-
tores (modelo final) de supervivencia global y a los 2 y 5
anos. No se incluyeron los analisis realizados al afo dado
que no se encontraron factores asociados a la supervivencia
del esfinter.

En las siguientes figuras 2 y 3 se muestran las curvas de
supervivencia de Kaplan-Meier de las variables estadistica-
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Tabla 5 Analisis univariante de supervivencia global del esfinter urinario
HR (IC 95%) Valor de p
Edad 0,99 (0,96-1,02) 0,75
Tabaco 1,05 (0,61-2,26) 0,88
DM 1,5 (0,80-2-91) 0,19
Cirugia causante de incontinencia 1,21 (0,91-1,60) 0,17
Radioterapia 2,21 (1,17-4,19) 0,014
Cirugia previa de la incontinencia 1,19 (0,56-2,5) 0,65
Estenosis previa 0,59 (0,29-1,19) 0,14
Diametro del manguito 1,01 (0,94-1,08) 0,75
Tiempo de cirugia 1,01 (0,99-1,03) 0,11
Tiempo de la cirugia prostatica hasta esfinter 0,99 (0,98-1,00) 0,35
Tiempo de la radioterapia hasta esfinter 0,99 (0,97-1,00) 0,296
DM: diabetes mellitus; HR: hazard ratio; IC 95%: intervalo de confianza del 95%.
En negrita, valores estadisticamente significativos.
Tabla 6  Factores predictores de supervivencia global a los 2 y 5 anos
Global 2 afos 5 anos
HR (IC 95%) Valor de p HR (IC 95%) Valor de p HR (IC 95%) Valor de p
Radioterapia 2,06 (1,07-3,95) 0,029 — — 2,1 (1,1-4,11) 0,035
Diabetes 1,5 (0,78-2,87) 0,21 2,24 (1,01-5,07) 0,04 1,65 (0,84-3,24) 0,14

HR: hazard ratio; IC 95%: intervalo de confianza del 95%.
En negrita, valores estadisticamente significativos.

Estimacion de supervivencia de Kaplan-Meier

T
0 50 100 150

Tiempo de analisis
IC 95% IC 95%
DM =0 DM =1
Figura 3  Curva de supervivencia de Kaplan-Meier estratifi-

cada en los pacientes con antecedente de diabetes.

mente significativas (radioterapia y diabetes) en el analisis
de supervivencia.

Discusion
Duracién del dispositivo

En cuanto a la duracion del dispositivo, existen varios estu-
dios en la literatura con variaciones entre ellos sobre el
tiempo de duracion, algunos como el de Montague et al.*
encontré que la mayoria de los dispositivos AMS 800® seguian
funcionando adecuadamente 10 afos después de su implan-

tacion. Otro estudio de Thompson et al.'®, también informé
que mas del 70% de los pacientes mantenian un esfinter uri-
nario funcional 10 afos después de la cirugia. La tasa de
éxito y la longevidad variaban dependiendo del estado de
salud del paciente y el motivo original de la incontinencia.

En la tabla 7 se muestran algunos estudios recogidos en
la literatura con las siguientes variables descritas:

- En esta tabla, se puede observar que la mayoria de
estudios que tratan sobre la supervivencia del esfinter
coinciden en unos factores de riesgo comunes, como
puede ser la radioterapia, la edad avanzada, la diabetes
o la atrofia uretral previa que favorecen las complicacio-
nes del dispositivo, asi como una menor supervivencia del
mismo.

En nuestra serie, donde el 26,2% tiene antecedente de
radioterapia ha sido un factor de riesgo que se asocia con
una menor supervivencia del esfinter, lo que ha hecho que, al
comparar las tasas de supervivencia global con otras series,
la nuestra se viera ligeramente disminuida, esto no ocurre,
si corregimos la supervivencia global de nuestro dispositivo
diferenciando aquellos pacientes que han recibido radiote-
rapia previa y los que no. Tanto es asi, que a los 5 anos de
seguimiento casi el 75% de nuestros pacientes (que no han
recibido radioterapia previa) mantienen el esfinter urina-
rio funcionante, mientras que solamente un 40% de los que
recibieron radioterapia sigue funcionante a los 5 anos de
seguimiento.

Otros factores de riesgo que podrian haber influido en
una menor supervivencia del esfinter son la elevada tasa
de pacientes con cirugia previa de estenosis uretral (34,9%)
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Tabla 7 Otros estudios de la literatura

Autor y afno N.° Causas de la IUE Mediana de Factores asociados con la
seguimiento (meses) supervivencia
Gomes et al." 30 75% tras prostatectomia 12-56 Radioterapia previa, edad
25% tras cirugia de HBP avanzada
Linder et al., 1802 78% tras prostatectomia 49 Edad avanzada, diabetes e
20093 17% tras cirugia de HBP infecciones
Srivastava et al., 168 100% tras prostatectomia 24-48 Fallo mecanico, infeccion,
2018%° erosion y atrofia uretral
Gousse et al., 71 90% post-prostatectomia 92,4 Cirugias pélvicas previas,
2002% atrofia uretral, diabetes
Kim et al., 2014 124 80% tras prostatectomia 81,6 Radioterapia previa, edad
10% tras cirugia de HBP avanzada y obesidad
Serie actual: 145 90% post-prostatectomia 59 Radioterapia previa y diabetes
Minguez et al.,
2024

HBP: hiperplasia benigna de prostata.

y cirugia previa de incontinencia (18,6%). Aunque estos
factores no alcanzaron significacion estadistica en el ana-
lisis realizado, representan un porcentaje considerable de
pacientes que probablemente presenten atrofia uretral pre-
via a la intervencion, lo cual podria derivar en un mayor
riesgo de complicaciones y fallo del esfinter.

Por otra parte, si comparamos nuestros datos de supervi-
vencia del dispositivo con los de Boswell et al.?*, observamos
que sus datos son los siguientes: supervivencia global del dis-
positivo fue del 72% a los 5 anos, del 56% a los 10 anos, del
41% a los 15 anos y del 33% a los 20 afnos. Por nuestra parte,
la probabilidad de mantener el esfinter funcionante fue del
89% al ano, del 78% a los 2 anos, del 64% a los 5 afos y del
51% a los 10 anos, como se puede observar los resultados son
ligeramente inferiores, en parte puede explicarse porque en
dicho estudio todos los pacientes tienen una indicacion pri-
maria de esfinter, a diferencia de nuestra serie con un 15%
de la muestra con segundo esfinter, lo que claramente puede
influir en esa pequena diferencia de la supervivencia global
del dispositivo.

Complicaciones y revisiones del esfinter

En nuestra serie, la tasa de complicaciones intraoperatorias
fue del 0% en lo referido a perforacion vesical, lesion ure-
tral o sangrado grave durante la intervencion. Sin embargo,
debemos reconocer la posibilidad de que el dato pueda
estar infrarreportado en los protocolos quirdrgicos. Com-
parado con estudios de tamano similar y que informan
especificamente las complicaciones perioperatorias, la tasa
de complicaciones intraoperatorias es baja en general para
el procedimiento, informandose una tasa de en torno al
4-5%42°_ Debemos tener en cuenta, que existen casos espe-
ciales en donde las dificultades quirtrgicas son mayores,
como pacientes con radioterapia previa, segundos esfinteres
0 neovejiga, donde es especialmente importante la plani-
ficacion quirdrgica previa y la experiencia quirlrgica del
cirujano.

En los pacientes con segundos esfinteres o radioterapia
previa, la implantacion del manguito se realiza tipica-

mente en la uretra bulbar, pero también puede realizarse
en el cuello vesical, aunque con cierta dificultad ya que,
tras la cirugia de prostata o la radioterapia, la zona que
rodea el cuello vesical se cicatriza, se fibrosa y se fija a
las estructuras circundantes, con un riego sanguineo algo
comprometido, lo que dificulta la cicatrizacion?®. También
se ha sugerido un implante transcorporeo inicial en estos
pacientes de alto riesgo para minimizar las complicaciones
secundarias a la erosion o atrofia uretral?’. En pacientes con
neovejiga, se debe tener especial cuidado con la colocacién
del reservorio. Es fundamental que el cirujano que realiza el
implante se mantenga alejado de la zona suprapuUbica de la
linea media para evitar danos involuntarios en la neovejiga
y las asas ileales?.

SegUn varios estudios?®*°, entre el 25-30% de los pacien-
tes requieren algun tipo de revision quirdrgica dentro de los
10 anos posteriores a la implantacion del dispositivo. Las
causas mas comunes suelen ser fallos mecanicos (ya sea del
sistema de bomba o el manguito), o infecciones y extru-
siones del manguito. Entre los distintos estudios, destaca
el de van der Aa et al.’', en el cual en torno a un 25% de
los pacientes experimentaban complicaciones que requieren
intervencion quirtrgica, aunque algunos de estos fallos pue-
den ser reparados sin necesidad de un reemplazo completo
del esfinter. Otro estudio de Srivastava et al.?°, en el cual el
37,5% de los pacientes experimentaron fallos del dispositivo
por causas como fallos mecanicos, atrofia uretral, infeccion
o erosion del manguito.

En nuestra serie, y de forma similar a la literatura
expuesta previamente, un 25,5% de los pacientes requirie-
ron de cirugia de revision del esfinter, con un tiempo medio
hasta dicha cirugia de 63,6 meses, siendo necesario retirar el
esfinter en 35 de 37 pacientes (10 por fallo mecanico, 8 por
atrofia uretral, 12 por extrusion uretral del manguitoy 7 por
infeccion del esfinter). Hasta 11 de los pacientes pudieron
posteriormente recibir otro dispositivo para la incontinencia
urinaria durante su seguimiento.

En cuanto a las complicaciones propiamente dichas, estu-
dios previos'®'®3" han identificado una serie de factores de
riesgo asociados al fallo del dispositivo como son la radio-
terapia o la cirugia previa de uretra, la edad avanzada, la
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diabetes, el IMC elevado, el tabaquismo. Por ejemplo, van
der Aa et al.?°, identificaron como factores mas comunes
para el fallo del dispositivo: la radioterapia previa, la edad
avanzada y la diabetes. Thompson et al.”® informaron que
principalmente la radioterapia previa era el factor mas fre-
cuentemente asociado al fallo del esfinter en sus pacientes.
Por ultimo, Linder et al.'3, indicaron que la edad avanzada
y la diabetes eran los factores que mas se asociaban al fallo
del esfinter en sus pacientes.

En nuestra serie, identificamos la radioterapia y la diabe-
tes como los factores de riesgo de fallo del dispositivo tanto
de forma global como a los 2 y 5 anos.

Calidad de vida y satisfaccion del paciente

Varios estudios, incluidos los de Trigo Rocha et al.*?, mues-
tran que la calidad de vida y la satisfaccion de los pacientes
sigue siendo alta, incluso en casos donde se requiere revi-
sion del dispositivo. En general, mas del 80% de los pacientes
expresan satisfaccion con el esfinter, lo que sugiere que su
durabilidad y eficacia son bien aceptadas. En nuestro estu-
dio, la satisfaccion global de los pacientes fue de un 7,74
(sobre una puntuacion maxima de 10) medido segln la escala
VAS.

En cuanto a la «continencia social», nuestro estudio con-
siguid un uso de <1 compresa diaria hasta en el 90,7% de
los pacientes, una tasa que se podria considerar elevada si
comparamos con otros estudios de la literatura como el estu-
dio de Montague et al.*, donde se reporté que mas del 70%
de los pacientes con esfinteres urinarios como el AMS 800%
lograban «continencia social». Otros como el de van der Aa
et al.>", reportaron tasas de continencia social de entre el
60-80%. Linder et al.'* destacaron que el 78% de los pacien-
tes alcanzo una continencia social efectiva tras la colocacion
del EUA.

Las limitaciones de nuestro estudio son el disefo retros-
pectivo del mismo, ya que puede dar lugar a sesgos de
seleccion, al solo evaluarse aquellos casos en los que ya se
ha realizado un seguimiento, ademas de un tamafo muestral
reducido, lo que dificulta la generalizacion de los resultados
a una poblacion mas amplia. No disponer de otros cuestio-
narios validados o escalas mas precisas, como el EuroQol-5D
(EQ-5D), para la evaluacion de la calidad de vida de los
pacientes incluidos constituye otra limitacion de nuestro
estudio. Por Ultimo, el tiempo de seguimiento mas reducido
que otros estudios puede afectar a la evaluacion precisa de
la supervivencia a largo plazo del dispositivo y subestimar
la tasa de fallos. Otro factor limitante del estudio es que
hay hasta 22 pacientes (15%) que ya han sido portadores de
esfinter previo, lo que conlleva un mayor riesgo de atro-
fia uretral y con ello un mayor riesgo de fallo del segundo
esfinter.

En cuanto a las fortalezas de nuestro estudio, se trata
de una serie de pacientes heterogénea con diferentes tipos
de incontinencia y antecedentes quirdrgicos, lo que propor-
ciona una vision mas integral y puede hacer sus conclusiones
mas aplicables en la practica clinica. Asimismo, se han reali-
zado analisis para identificar factores de riesgo especificos,
permitiendo una mejor estratificacion del riesgo y la perso-
nalizacion del tratamiento con una mejor seleccion de los
candidatos.

Conclusiones

El EUA es un tratamiento eficaz y seguro para la inconti-
nencia severa masculina a largo plazo, con unas tasas de
satisfaccion y de «continencia social» altas. Existen algunos
factores de riesgo, como la radioterapia previa, la diabetes
o la atrofia uretral, que se asocian con una menor supervi-
vencia del dispositivo. En aquellos pacientes que presenten
alguno o varios de los factores mencionados, es importante
definir correctamente la indicacion quirirgica y advertir de
las posibles complicaciones, asi como de una mayor tasa
de fracaso. Estos pacientes podrian beneficiarse de otras
vias de abordaje para la colocacion del esfinter, como la via
transcorporea, aunque seria necesario realizar mas estudios
para poder asegurar el beneficio de esta via de abordaje.
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