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Resumen

Introduccién: El dolor pélvico créonico (DPC) es un problema complejo e importante tanto por su frecuencia como por su
morbilidad. Cuando se presenta asociado con sintomas miccionales deberemos pensar en un origen vesical.

Objetivo: Evaluar la respuesta a un tratamiento intravesical, al que denominamos Formula Sedante, en pacientes con
dolor pélvico cronico de origen vesical, refractarios a otros tratamientos.

Material y métodos: Entre junio 2005 y septiembre de 2008, 14 pacientes (edad media de 59 afos), 12 mujeres y 2 hom-
bres, con DPC de origen vesical siguieron un tratamiento intravesical con “Formula Sedante”, como terapia de segunda
linea. Su composicion es Dexametasona, Nitrofurantoina, Lidocaina y Suero salino. Evaluamos el dolor (escala 0-10), la fre-
cuencia miccional y la mejoria subjetiva del paciente.

Resultados: El dolor global medio fue de 6’4 de base, al mes y a los 6 meses fue de 47 y 3’5 respectivamente. El 75% de
los pacientes mostré una disminucion de los valores en la escala de dolor. La frecuencia miccional diurna mejoré un 28%
al mes del tratamiento y un 40% a los 6 meses. Un 70 % de los pacientes refirié sentir mejoria tras la pauta de instilacio-
nes, de los cuales en torno a un 80% la evalué como “moderadamente mejor” o “mucho mejor”, tanto al mes como a los 6
meses del tratamiento. Ninguno de los pacientes presento efectos secundarios resenables.

Conclusiones: Consideramos el tratamiento de instilacion intravesical con “Formula Sedante” una opcién util y segura,
como segunda linea de tratamiento, para el dolor pélvico crénico de origen vesical.
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New approach in treatment of pelvic chronic pain syndrome (CPPS)

Abstract

Introduction: Chronic pelvic pain syndrome (CPPS) is a complex problem that is a major cause of morbidity and disability.
Objetive: To evaluate the feasibility, safety and efficacy of intravesical instillation of a new therapeutic tool in patients suf-
fering from CPPS.

Methods: Between june 2005 and september 2008 we recruited 14 patients (mean age 59) who had been diagnosed with
CPPS, and refractory to previous treatments. The intravesical solution consisted of steroids, local anaesthetic, antibiotic
and saline solution. Was evaluated the intensity of pain; voiding frequency and subjective improvement (with patient glo-
bal improvement impression PGI-I).

Results: Global pain at baseline was 6,4, at 1 month and 6 months 4,7 and 3,5. 75% of the patients showed improvement
in the reduction of pain. Voiding frequency at baseline was 22’5 daily. At one and six months, voiding frequency was 16,2
and 13,5 respectively. According to the PGI-I test 30% of patients were much better, 30% moderate improvement, 10%
slight improvement and 30% with no changes at 1 month. At 6 months, 15% of patients were much better, 40% modera-
ted improvement, 15% slight improvement and 30% with no changes. None of the patients felt worse than before treatment.
Conclusions: Therapeutic results of our intravesical solution traduces in an improvement of pain and voiding frequency
reduction with no side-effects. Patients benefit of this improvement in the PGI-I test that reflects an improvement in quality of
life. We consider this treatment a second-line approach for CPPS in which gold standard management is still a challenge.

Keywords: Pelvic pain. Interstitial cystitis. Treatment outcome.

1 dolor pélvico cronico (DPC) afecta funda-
mentalmente a mujeres y se define por una
duracién superior a 6 meses, en ausencia de pato-
logia infecciosa y/o tumoral. Es un problema im-
portante tanto por su frecuencia como por su mor-
bilidad, de forma que actualmente se piensa que el

DPC puede afectar a mas del 15% de las mujeres,
y que al menos 1 de cada 3 experimentara este
cuadro alguna vez en su vida. La incidencia de
depresion en estas pacientes es del 30-54 % com-
parada con las tasas normales del 5-17% en la
poblaciéon general.
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A menudo se asume que el DPC es de origen
ginecolodgico, pero es esencial pensar mas alla de los
organos reproductivos y considerar que cada
estructura del abdomen y/o de la pelvis puede tener
un papel en la etiologia del DPC, y entre estas la
vejiga. Ademas no debemos olvidar que este cuadro
también puede afectar a varones!2,

Las causas del dolor pélvico crénico son muy
diversas, destacando segun su origen3:

a) Ginecoldgicas: endometriosis, sindrome de

congestion pélvica,...

b) Urologicas: cistitis intersticial, prostatitis y
epididimitis cronica, patologia del suelo pélvi-
co, disinergia esfinteriana,...

c) Gastrointestinales: Sindrome de intestino irri-
table, enfermedad inflamatoria intestinal, es-
trenimiento cronico,...

d) Musculoesqueléticas

e) Neurologicas

f) Psiquiatricas.

Para el esclarecimiento del origen del DPC las
herramientas fundamentales son una historia clini-
ca detallada, haciendo énfasis en las caracteristicas
del dolor y los sintomas acompanantes, y un com-
pleto examen fisico*5.

Como hemos subrayado el dolor pélvico crénico
puede tener su origen en la vejiga, acompanandose
de otros sintomas como frecuencia urinaria y urgen-
cia miccional.

Dentro de este grupo destaca, sin lugar a dudas,
tanto por su complejidad como por su frecuencia, la
Cistitis Intersticial.

El tratamiento de esta patologia es normalmente
inespecifico, empirico, no curativo, y cuya meta es el
alivio de los sintomas. La existencia de una gran
variedad de modalidades terapéuticas es reflejo de
la pobre eficacia de éstas, siendo a menudo necesa-
rio la combinacion o el uso alternativo de varias de
ellas. Algunos de los tratamientos utilizados son:

Medidas generales: Supresion de comidas que
pueden incrementar los sintomas como la cafeina,
alcohol y las comidas acidas®, fisioterapia”’.

Terapia oral: Antidepresivos triciclicos (Amitripti-
lina, Doxepina, Imipramina): Son farmacos eficaces
en bloquear el inicio del dolor®?; Antihistaminicos
(Hidroxicina y Cimetidina)!®; Pentosan-polisulfato
de sodio (Elmiron®)!!-12; Prednisona, ha demostrado
su utilidad pero con presencia de efectos secunda-

rios importantes!3. Otros tratamientos orales usa-
dos son la Gabapentina, AINEs, antagonistas del
calcio (Nifedipino), inmunosupresores (Azatriopina),
anticolinérgicos. A veces se combinan dos o mas
terapias orales para mejorar la respuesta, como el
caso de la Amitriptilina con Pentosan Polisulfato de
sodio e Hidroxicina.

Terapia intravesical: Dimetil sulféxido (DMSQ)!4 y
acido hialurénico, ambos tratamientos como “repone-
dores” de glicosaminoglicanos'®. Otros tratamientos
menos utilizados incluyen Heparina, Oxicloroseno,
Capsaicina, Resiniferatoxina, Lidocaina, BCG (Ba-
cillus Calmette Guerin)'®

Orgoteina.

, Cromoglicato Sodico y

Otras modalidades de tratamiento: Distension
vesical, con balén o hidraulica; neuromodulacion!?;
y el tratamiento quirargico, como la cistectomia par-
cial o radical, reservado para casos graves refracta-
rios a todas la modalidades de tratamiento expues-
tas anteriormente!8.

OBJETIVO
Evaluar la respuesta a un tratamiento intravesi-
cal al que denominamos Formula Sedante en
pacientes con dolor pélvico crénico de origen vesical,
refractarios a otros tratamientos.

MATERIAL Y METODOS

Entre junio 2005 y septiembre de 2008, 14
pacientes (12 mujeres y 2 hombres), con edad media
de 59,6 anos (27-78 anos), y con presencia de dolor
pélvico cronico de origen vesical, fueron sometidos a
un protocolo de instilaciones intravesicales con una
solucion a la que denominamos Formula Sedante.

Entre sus antecedentes personales destacan por
su frecuencia la existencia de alergia (21%), trata-
miento crénico con ansioliticos y/o antidepresivos
(57%), migrana (28%) y patologia articular (43%).
Dos de las pacientes habian sido sometidas a ciru-
gia vesical, una por reflujo vesico-ureteral en la
infancia y otra a ileocistoplastia de ampliacion,
cinco anos antes del tratamiento endovesical. Todos
los pacientes referian dolor pélvico localizado en
region suprapubica, excepto un caso que se locali-
zaba en zona perineal, con una evolucion media de
8,3 anos. Los sintomas acompanantes incluian
urgencia miccional (73%) e incontinencia urinaria
(35%).
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A todos los pacientes se les realizé un urocultivo,
citologia y cistoscopia con resultado negativo, des-
cartando la existencia de infeccion del tracto urina-
rio y de neoplasia vesical. Otras exploraciones com-
plementarias, como estudio urodinamico, ecografia,
radiologia simple y TAC, se realizaron en casos
seleccionados segun la clinica del paciente. Ademas
se realiz6 una biopsia vesical en 4 ocasiones por
sospecha de carcinoma in situ, siendo negativa en
todos los casos.

El 72% de ellos fue tratado con farmacos antico-
linérgicos, el 20% recibi6 alfa-bloqueantes, el 36%
tratamiento antibiético empirico, 15% recibieron
gabapentina y 10% hidroxicina. En algunos casos
de forma combinada, sin conseguir en ninguno de
los casos una respuesta satisfactoria.

Para evaluar la eficacia del tratamiento intrave-
sical valoramos:

Dolor

Lo evaluamos segun la escala numérica de
Downie, siendo el O la ausencia de dolor, y el 10 el
peor dolor imaginable. En algunos casos selecciona-
dos utilizamos una escala visual analdgica.
Diferenciamos el dolor segiin tenga lugar durante la
fase de llenado vesical o la de vaciado. Se evaluo el
nivel de dolor del paciente antes del tratamiento, al
mes y a los seis meses de su finalizacion.

Frecuencia miccional

Lo evaluamos a través de un diario miccional.
Diferenciamos frecuencia miccional diurna y noc-
turna. Se evalud la frecuencia miccional antes del
tratamiento, al mes y a los seis meses de su finali-
zacion.

Mejoria subjetiva
Lo evaluamos segun la siguiente escala de
Impresion de Mejoria Global del Paciente (PGI-I):
0. No evaluado
. Mucho mejor
. Moderadamente mejor
. Levemente mejor
. Sin cambios
. Levemente peor
. Moderadamente peor
. Mucho peor

N OOk W

El tratamiento endovesical utilizado, “Formula
Sedante”, tiene la siguiente composicion: Dexameta-
sona 40 mg/5 ml, Nitrofurantoina susp. 50 mg/5 ml,

Lidocaina 100 mg/5 ml, Suero salino 0,9%/35 ml.
Se realiza sondaje vesical y, tras vaciar vejiga, se
procede a la administracion de los 50 ml de la solu-
cion. El paciente debe de mantener la solucién en la
vejiga durante 1 hora.

El protocolo de tratamiento, aunque puede ser
variable, es el siguiente:

¢ 3 veces/semana durante 2 semanas.

e 2 veces/semana durante las 4 semanas si-

guientes.

RESULTADOS
Hubo un abandono tras la primera instilaciéon
debido a que la paciente no pudo retener la soluciéon
intravesicalmente mas de 5 minutos.
En ninguno de los casos se presentaron efectos
secundarios significativos, solamente leves moles-
tias asociadas a la instilacion.

Dolor

Antes del tratamiento los pacientes refirieron,
como media, un nivel de dolor al llenado vesical y
durante la miccion de 6,5 y 6,2 respectivamente
(dolor global medio: 6,4). Al mes y a los 6 meses se
encontraron los siguientes datos: Dolor medio al lle-
nado vesical de 4,5 al mes y 4,1 a los seis meses;
dolor medio durante la miccion de 4,8 y 3,0 al mes
y a los seis meses respectivamente (dolor global
medio de 4,7 al mes y 3,5 a los seis meses). E1 75%
de los pacientes mostraron una reducciéon en sus
niveles de dolor con una mejora media del 43% al
mes y del 34% a los 6 meses (Tabla 1).

Tabla 1. Intensidad del dolor

Dolor al Dolor al Dolor

llenado vaciado global
Basal 6,5 6,2 6,4
Al mes 4,5 4,8 4,7
A los 6 meses 4,1 3 3,5

Frecuencia miccional

Antes del tratamiento los pacientes presentaban
una frecuencia miccional diurna media de 22,5
veces y una frecuencia miccional nocturna media de
5 veces. Tras el tratamiento refirieron una frecuen-
cia miccional diurna media de 16,2 y 13,5 veces al
mes y a los 6 meses respectivamente; y una fre-
cuencia miccional nocturna media de 4,1 al mes y
de 5 veces a los 6 meses. Esto supone una mejora
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del 28% al mes y del 40% a los 6 meses, en la fre-
cuencia miccional diurna. En cuanto a la frecuencia
miccional nocturna, apenas se apreciaron cambios
(Tabla 2).

Tabla 2. Frecuencia miccional

Fr Miccional Fr Miccional

diurna nocturna
Basal 22,5 5
Al mes 16,2 4,1
A los 6 meses 13,5 5

Mejoria subjetiva

Segun la escala utilizada, para medir la impre-
sion de mejoria del paciente, los resultados al mes
de finalizar el tratamiento fueron: 30% mucho
mejor; 30% moderadamente mejor, 10% levemente
mejor y 30% sin cambios. A los 6 meses los datos
fueron los siguientes: 15% mucho mejor, 40%
moderadamente mejor, 15% levemente mejor, 30%
sin cambios. En ningun caso los pacientes refirieron
encontrarse peor que al inicio del tratamiento
(Tabla 3).

DISCUSION

Decidimos rescatar un tratamiento endovesical,
al que denominamos “Formula Sedante”, para el
tratamiento del dolor pélvico cronico de origen vesi-
cal, como terapia de segunda linea. La farmacotera-
pia intravesical proporciona unas altas concentra-
ciones locales de farmaco en la vejiga, evitando los
efectos secundarios sistémicos y eliminando el pro-
blema de los bajos niveles de excrecion urinaria con
los agentes administrados oralmente. Esto era espe-
cialmente importante con la utilizacién de corticoi-
des, ya que aunque habian demostrado ser eficaces
por via oral en casos refractarios, sus efectos adver-
sos los hacian poco tutiles'®. Con respecto a los
demas componentes, la lidocaina mejora la tolerabi-
lidad de la solucién y la nitrofurantoina proporciona
una profilaxis infecciosa ante la manipulacion en la
via urinaria.

Los resultados que hemos detallado confirman
una eficacia significativa, tanto en la reduccion del
dolor como en la mejora de la frecuencia miccional
diurna. Ademas es resenable que respondieron un
75% de los pacientes. Pero quizas lo mas significati-
vo son los resultados de mejoria subjetiva del
paciente. En éstos se pone de relieve que la mayoria
de los pacientes (70%) presentaron una mejora sig-
nificativa en su calidad de vida, siendo éste, sin
duda, el objetivo ultimo de cualquier tratamiento
utilizado para el dolor pélvico crénico.

Otros aspectos que quedan por definir son: el
régimen de tratamiento 6ptimo; si existe una corre-
lacion entre la dosis de tratamiento y la respuesta
de los pacientes; y si es pertinente un tratamiento
de mantenimiento, en pacientes con buenos resul-
tados. Para responder a estas cuestiones se necesi-
ta una muestra mas amplia, no siendo el objetivo de
este trabajo.

Destacamos la comorbilidad de los pacientes en
estudio, sobre todo la elevada frecuencia de alergia,
tratamiento cronico con ansioliticos y/o antidepre-
sivos, migrana y patologia articular. Estos datos
coinciden con la patologia asociada a cistitis inters-
ticial, segun la bibliografia consultada.

CONCLUSIONES
Dados los resultados obtenidos, y la ausencia de
efectos secundarios significativos, podemos concluir
que el tratamiento endovesical con “Formula
Sedante” es eficaz y seguro, como terapia de 2?2
linea, para el dolor pélvico cronico de origen vesical.
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