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1. Wstep

1.1 Wprowadzenie

Neuromodulacja splotu krzyzowego (eng. Sacral Nerve Modulation, SNM) jest metodg
leczenia pacjentéw z dysfunkcja dolnych drég moczowych, u ktérych objawy sg oporne na
leczenie farmakologiczne, urorehabilitacje lub terapie behawioralng [1-3]. Terapia SNM jest
stosowana w tym celu od 1997 r. SNM polega na neuromodulacji gatezi S3 splotu krzyzowego,
aby w sposdb kontrolowany modulowac przewodnictwo w aferentnych i eferentnych szlakach
nerwowych zaopatrujgcych dolne drogi moczowe. Gtéwnym zadaniem SNM, warunkujgcym
efekt terapeutyczny, jest przywrdécenie prawidtowego odruchu mikcji [4]. W 1997 roku
neuromodulacja splotu krzyzowego S3 otrzymata zatwierdzenie amerykanskiej Agencji
ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) do leczenia nietrzymania moczu z nagtym parciem oraz w 1999
roku do leczenia nagtego parcia/nadmiernej czestosci mikcji i nieobstrukcyjnej retencji moczu.
Skutecznos$¢ leczenia SNM, w tej populacji pacjentéw, zostata potwierdzona w badaniach
klinicznych, z odnotowang skutecznoscig na poziomie okoto 70% w nawet 23-letnigj

obserwacji [5].
1.2 Historia

Pierwsze doniesienia na temat préb terapeutycznej stymulacji uktadu moczowego
pragdem elektrycznym pochodzg z roku 1878, Saxtorp zaprezentowat wowczas wyniki
wewnatrzpecherzowej elektrostymulacji u pacjentdéw z niekurczliwym wypieraczem pecherza
moczowego oraz catkowitym zatrzymaniem moczu. Elektrostymulacja odbywata sie wowczas
poprzez przezcewkowe zatozenie specjalnego cewnika z metalowa elektrodg [6]. Kolejno
Ascoli [7] i Katona [8] zastosowali elektrostymulacje w leczeniu neurogennej przewlektej
retencji moczu oraz neurogennej nadreaktywnosci pecherza moczowego. W tym okresie
w urologii prad elektryczny byt gtéwnie stosowany w leczeniu nieprawidtowosci w pecherzu
moczowym, miesniach dna miednicy oraz korzeniach krzyzowych [9,10]. Opracowano
elektrostymulacje celem oprézniania pecherza moczowego, nastepnie rozwinieto oddawanie
moczu po bodicu elektrycznym [11,12]. W 1972 r. Brindley opracowat elektrode do
dtugoterminowej stymulacji korzeni rdzeniowych, po czym zaimplantowat jg u pierwszego
pacjenta. W 1978 r. po raz pierwszy zastosowano elektrode do bezposredniej stymulacji

u pacjenta z paraplegia [13]. Praca opublikowana przez Nashold’a donosita o skutecznej



implantacji elektrody okreslanej przez autoréw jako “protezy nerwowej” do segmentu
krzyzowego rdzenia kregowego [14]. Nastepnie Jonas z Tanagho dokonali modyfikacji
elektrody, aby wyeliminowa¢ jednoczasowy skurcz wypieracza pecherza moczowego
z skurczem zwieracza cewki moczowej. W latach 1979-1989 Tanagho i Shmidt kontynuowali
swoje prace i dowiedli, ze stymulacja korzeni rdzeniowych S3 moduluje prace wypieracza
pecherza moczowego oraz zwieracz cewki moczowej, co moze by¢ wykorzystane w praktyce
klinicznej[15—-18]. Na bazie wynikow tych prac firma Medtronic opracowata system
terapeutyczny Interstim do neuromodulacji korzeni nerwdéw krzyzowych, ktéry w 1997
otrzymat certyfikacje FDA w leczeniu opornego na leczenie farmakologiczne nietrzymania

moczu z parc¢ naglacych.

1.3 Wskazania do leczenia neuromodulacja krzyzowa

1.3.1 Zespot pecherza nadaktywnego

Zespot pecherza nadaktywnego (eng. Overactive bladder, OAB) jest definiowany przez
Miedzynarodowe Towarzystwo Inkontynencji (eng, International Continence Society, ICS) jako
,uczucie nagtego parcia na mocz, zwykle wystepujgce z czestomoczem i nocnym oddawaniem
moczu, z lub bez nietrzymania moczu, przy braku zakazenia drég moczowych lub innej
oczywistej patologii”. [19] OAB to przewlekta choroba, ktéra moze mieé wyniszczajacy wptyw
na jakos¢ zycia. Aktualnie diagnostyka OAB opiera sie gtdwnie na interpretacji subiektywnie
zgtaszanych objawach przez pacjenta. Zakres obiektywizacji symptomoéw zalezy od

skutecznosci leczenia pierwszej linii i podjetej diagnostyki eliminacyjne;j.

Badaniem, ktéore jednoznacznie potwierdza rozpoznanie OABi pozwala
skwantyfikowa¢ nieprawidtowosci w funkcjonowaniu dolnych dréog moczowych jest badanie
urodynamiczne. Charakterystyczng cechg urodynamiczng jest nadczynno$¢ wypieracza
pecherza moczowego. OAB jest dzielone na podstawie nietrzymania moczu na suche OAB oraz

mokre OAB.

Czesto$¢ wystepowania zespotu pecherza nadaktywnego zostata zbadana
w przekrojowym badaniu EPIC (eng. EPIdemiology of inContinece) w 2006 r. [20]. W badanie
zaangazowano 19 165 uczestnikow z 5 krajéw. Na podstawie rozmoéw telefonicznych

z uczestnikami stwierdzono ogdlng czestos¢ wystepowania OAB na poziomie 11,8%; wskazniki



byty podobne u mezczyzn i kobiet oraz wzrastaty wraz z wiekiem. OAB byto bardziej

powszechne niz wszystkie rodzaje nietrzymania moczu tgcznie (9,4%).

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ doktadng diagnostyke, w celu
wykluczenia ukrytych przyczyn, takich jak zakazenie uktadu moczowego, nowotwory ztosliwe
dolnych drég moczowych czy przeszkody anatomiczne. W tym celu konieczne jest
prowadzenie doktadnego badania podmiotowego, dziennika mikcji, badanie moczu, badanie

fizykalne oraz urodynamiczne.

Etiologia OAB jest ztozona, a gtdwne jej elementy to zaburzenia hormonalne (np.
zwigzane z menopauzg), procesy zapalne i infekcyjne, czynniki anatomiczne, takie jak
zaburzenia statyki narzadu rodnego, czynniki neurogenne (np. uszkodzenia nerwéw
kontrolujgcych funkcje pecherza), zaburzenia miogenne (np. nadmierna aktywnos$¢ miesnia
wypieracza), czynniki psychologiczne (np. zaburzenia lekowe, depresja), a takze styl zycia.

Natomiast w wiekszosci przypadkoéw etiologia pozostaje idiopatyczna. [21].

Patofizjologia OAB nie jest jednoznacznie ustalona. Najpewniej w patomechanizmie
OAB gtéwng role odgrywa wielopoziomowe zaburzanie przewodnictwa w ukfadzie
autonomicznym dolnych drég moczowych. Identyfikowane nieprawidtowosci dotycza
zarowno szlakéw sygnatowych jak i czesci efektorowej (miesied wypieracz, kompleks
zwieracza cewki moczowej) uktadu autonomicznego drég moczowych.Z tego powodu,
symptomatyka OAB jest wypadkowg zaburzed mechanizméw synchronizujgcych

i kontrolujgcych faze gromadzenia i oprdzniania pecherza moczowego.

Pierwszg linig leczenia OAB jest leczenie niefarmakologiczne niosgce za sobg najnizsze
ryzyko powiktan. Pierwszym krokiem w leczeniu jest wprowadzenie zmian w stylu zycia, ktore
obejmujg: odchudzanie, zaprzestanie palenia, ograniczenie przyjmowanego alkoholu,
zwiekszenie aktywnosci fizycznej, regulacja rytmu wyprdznien czy ilosci przyjmowanych
ptyndw. Poza zmianami stylu zycia stosowane w leczeniu konserwatywnym sg réwniez trening
pecherza moczowego (eng. Bladder trening, BT), trening miesni dna miednicy (eng. Pelvic floor
muscle trening, PFMT), stymulacja elektryczna, stymulacja nerwu piszczelowego tylnego
(eng. Posterior tibial nerve stimulation, PTNS). Trening pecherza (BT) to program edukacji

pacjenta wraz z zaplanowanym harmonogramem mikcji, obejmujgcym stopniowo



zwiekszajgce sie interwaty czasowe. Konkretne cele terapeutyczne to korygowanie btednych
wzorcow czestego oddawania moczu, poprawa kontroli nad nagtym parciem na pecherz
moczowy, wydtuzenie interwatéw mikcji, zwiekszenie pojemnosci pecherza, zmniejszenie
epizodow nietrzymania moczu oraz przywrdcenie pacjentowi pewnosci siebie
w kontrolowaniu funkcji pecherza. Zaréwno terapia behawioralna jak i fizjoterapia dna

miednicy podlega Scistej personalizacji pod wzgledem formy i intensywnosci.

Oczekiwanym efektem tej wielokierunkowej strategii leczniczej jest hamowanie
odruchu nagtego parcia, przy réwnolegtej normalizacji skurczu wypieracza pecherza

w rezultacie poprawa kontynenc;ji [22].

PTNS to metoda neuromodulacji, ktéra dostarcza bodzce elektryczne poprzez nerw
piszczelowy tylny do krzyzowego osrodka mikcji poprzez korzenie nerwowe S2-S4. Stymulacja
przezskérna odbywa sie za pomocy cienkiej (34-G) igly, wprowadzanej tuz powyzej
przysrodkowej czesci kostki (P-PTNS). Dostepna jest takze stymulacja przezskérna (T-PTNS),
ktora dostarcza bodzce poprzez elektrody powierzchniowe, nieuszkadzajgce skory. Terapia ta
wydaje sie modyfikowaé odruchy rdzenia kregowego oraz zaangazowanie osrodkowego
uktadu nerwowego poprzez sygnaty aferentne, a nie bezposrednig stymulacje motoryczna
miesnia wypieracza lub zwieracza cewki moczowej. Optymalny harmonogram leczenia nie
zostat jeszcze ustalony, ale w literaturze opisano schematy leczenia codziennego
i tygodniowego [23]. W dostepnych pracach przeglagdowych skutecznos¢ PTNS w leczeniu OAB

wynosita 37-100% oraz nie odnotowano zadnych powaznych powiktan [24].

Gdy leczenie konserwatywne zawiedzie, to kolejng forma leczenia jest postepowanie
farmakologiczne. W tej linii leczenia OAB gtéwng role odgrywajg dwie grupy lekéw tj. leki
antymuskarynowe (antycholinergiczne) oraz 3-agonisci. Leki antycholinergiczne stanowig
filar leczenia OAB. Wsrdd lekéw antymuskarynowych najczesciej stosowane sg: oksybutynina,
solifencyna, tolterodyna oraz fezoterodyna (niedostepna w Polsce). Leki te cechujg sie
stosunkowo wysokg skutecznoscia, ale réwniez wysokim wskaznikiem skutkow ubocznych,
tj. suchosc sluzowek, zaparcia, béle gtowy, co wptywa na wysoki wskaznik zaprzestania terapii
[25,26]. W analizie difugoterminowej wykazano rosngcy wskaznik przerwania leczenia

antycholinergikami, z 74,8% po jednym roku do 87% po trzech latach [27] Najczestszg



przyczyng zaprzestania leczenia, wystepujaca u 41,3% pacjentow, byt brak lub niski efekt

terapeutyczny, a u 22,4% pacjentow — skutki uboczne [28].

Leczenie [33-agonistg (mirabegron) cechuje sie podobng skutecznoscig co lekami
antymuskarynowymi, ale jest pozbawione wiekszosci skutkow ubocznych [29]. Najczesciej
wystepujgcym skutkiem ubocznym tej terapii jest nadcisnienie tetnicze oraz zapalenie

nosogardta.

W randomizowanym badaniu kontrolowanym (RCT) u pacjentéw, u ktérych odpowiedz
na monoterapie solifenacyng w dawce 5 mg byta niewystarczajgca, wykazano, ze leczenie
skojarzone z mirabegronem w dawce 50 mg miato wieksze szanse na osiggniecie klinicznie
istotnej poprawy w nietrzymaniu moczu (Ul) w poréwnaniu do zwiekszenia dawki solifenacyny

[30].

Trzecig réwnorzedng linia leczenia jest terapia toksyng botulinowg Ilub
neuromodulacja krzyzowa (SNM). Terapia toksyng botulinowg polega na iniekcji 100 j. toksyny
botulinowej A. Celem tego zabiegu jest porazenie miesnia wypieracza pecherza moczowego
i wtérnie do tego zmniejszenie epizodow parc¢ naglacych [31]. Efekty leczenia utrzymujg sie od
6 do 9 miesiecy i cho¢ badania wskazujg na utrzymujacy sie efekt terapii, to wskaznik
przerwania terapii jest wiekszy z kazdym kolejnym podaniem botoksu [32,33][34].
Najistotniejszym skutkiem ubocznym tej terapii jest zwiekszone zaleganie moczu po mikgji
oraz ryzyko przejsciowych zaburzen oprdzniania pecherza moczowego i koniecznosé
samocewnikowania [35]. Neuromodulacja krzyzowa w OAB jest metodg modulacji
przewodnictwa w splocie krzyzowym poprzez odziatywanie prgdem elektrycznym na gatezie

przednie nerwdéw krzyzowych.

Ostatnig linig leczenia jest postepowanie chirurgiczne w tym cystoplastyka
augmentacyjna, myomectomia lub zmiana odprowadzenia moczu. Zabiegi operacyjne
ukierunkowane sg na rekonstrukcje drég moczowych w celu zabezpieczenia

niskocisnieniowego odptywu moczu i komfortu pacjenta.

Leczenie operacyjne najczesciej znajduje zastosowanie w zaburzeniach neurogennych
pecherza moczowego lub rzadkich postaci opornego na leczenie idiopatycznego OAB.

Cystoplastyka augmentacyjna polega na wszczepieniu detubularyzowanego fragmentu jelita

10



cienkiego do pecherza moczowego, na ktéry bedzie przenoszony wzrost cisnienia
wewnatrzpecherzowego. Myomectomia polega na nacieciu wewnetrznej Sciany pecherza
moczowego, celem wytworzenia pseudouchytku pecherza moczowego, na ktory beda
przenoszone wzrosty ciSnienia Srédpecherzowego. Inng opcjg chirurgiczng jest zmiana
sposobu odprowadzania moczu poprzez wykonanie cystektomii z wykorzystaniem wstawki
jelitowej lub kontynentnego zbiornika jelitowego. Wszystkie te metody sg stosowane jako
»ultima ratio” leczenia OAB z racji na wysoce skomplikowang procedure jak rowniez wysoki

odsetek ciezkich powiktan.

1.3.2 Neurogenna dysfunkcja dolnych drég moczowych (neurogenic lower

urinary tract dysfunction, NLUTD), dawniej tzw. Pecherz neurogenny

Termin neurogenna dysfunkcja dolnych drég moczowych (NLUTD) odnosi sie do
nieprawidtowej funkcji pecherza, szyi pecherza i/lub jego zwieraczy zwigzanej z zaburzeniem
neurologicznym. Wczesniej powszechnie stosowano termin ,,pecherz neurogenny” do opisu
tego stanu. Obecnie, dzieki zrozumieniu, ze problem ten nie ogranicza sie wytacznie do
pecherza, NLUTD jest preferowanym okresleniem dla réznych zaburzen oddawania moczu

wystepujgcych u pacjentdéw z chorobg neurologiczna [36].

NLUTD obejmuje bardzo heterogeniczng populacje pacjentéw z réznymi procesami
chorobowymi i zréznicowanymi objawami klinicznymi. W zaleznosci od poziomu, stopnia
i patofizjologii kazdego uszkodzenia neurologicznego, pacjenci z NLUTD mogg mieé rdézne
kombinacje zaburzen fazy gromadzenia i oprdzniania moczu. Szacuje sie, ze dysfunkcja
dolnych drég moczowych wystepuje u 12-19% pacjentdw po udarze, a nawet u 90%

pacjentdw cierpigcych na stwardnienie rozsiane (SM) [37].

Neurogenna dysfunkcja dolnych drég moczowych, ze wzgledu na zmiennos¢ objawéw
w czasie, jest trudna do sklasyfikowania. Najprostszy podziat pecherza neurogennego
wprowadzit Madersbacher, dzielgc pecherz moczowy oraz cewke moczowg na nadaktywne,
niedoczynne oraz o prawidtowej aktywnosci, w oparciu o napiecie miesniowki [38]. Zaletg tego
systemu jest tatwos¢ zrozumienia, wyjasnienie natury dysfunkcji oraz mozliwos¢ doktadnej

charakterystyki przy uzyciu urodynamiki. Niestety, model ten nie uwzglednia etiologii ani

11



réznicy miedzy pragzkowanym a gtadkim zwieraczem cewki moczowej, co ma istotne znaczenie

terapeutyczne, ale jest trudne do wykrycia klinicznie.

Jedng z najczesciej stosowanych klasyfikacji, ktéra taczy obraz kliniczny i etiologie
z modelem Madersbachera, jest podziat kliniczny zaproponowany przez Panickera [39].
Klasyfikacja ta uwzglednia poziom uszkodzenia (nadmostowy, miedzy mostem a odcinkiem
krzyzowym rdzenia kregowego oraz krzyzowy wraz z uszkodzeniami obwodowymi). Jest to
bardzo prosty system klasyfikacji do codziennego zastosowania klinicznego, ktéry pomaga

w doborze odpowiedniego podejscia terapeutycznego.

Patofizjologia NLUTD jest bardzo ztozona i najczesciej wynika z patofizjologii choroby
podstawowej. Prawidtowe funkcjonowanie uktadu moczowego zalezy od integracji nerwowej
pomiedzy osrodkowym i obwodowym uktadem nerwowym. Uszkodzenia lub choroby
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) albo obwodowego lub autonomicznego uktadu
nerwowego mogg prowadzi¢ do NLUTD. Stwardnienie rozsiane (MS), najczestsze
neurozapalne schorzenie osrodkowego uktadu nerwowego (OUN), moze powodowac
dysfunkcje dolnych dréog moczowych oraz neurogenng dysfunkcje pecherza (NGB) w wyniku
zaktdcenia tej integracji [40]. Objawy ze strony uktadu moczowego w MS s3 spowodowane
demielinizacjg nerwéw i degradacjg aksondw, a pacjenci z uszkodzeniami w okreslonych
obszarach OUN (mdzgowych lub nadkrzyzowych odcinkach rdzenia kregowego) mogg by¢
bardziej narazeni na wystgpienie powaznych objawéw ze strony uktadu moczowego [41,42].
W idiopatycznej chorobie Parkinsona (IPD) NLUTD objawiajgce sie najczesciej jako
nadreaktywnos$é wypieracza. Patologia OUN obejmuje zmieniony szlak dopaminowy: jadra
podstawy—kora czotowa, ktory w normalnych warunkach ttumi odruch mikcji [43].
W przypadku uszkodzenia rdzenia kregowego zaburzenia urologiczne zalezg od poziomu
uszkodzenia. Uraz proksymalny w stosunku do odcinka krzyzowego rdzenia kregowego
powinien prowadzi¢ do uszkodzenia gérnego neuronu ruchowego i nadreaktywnosci miesnia
wypieracza. Urazy obejmujgce odcinek krzyzowy rdzenia kregowego lub ogon konski powinny

skutkowac uszkodzeniem dolnego neuronu ruchowego i arefleksjg miesnia wypieracza.

W ocenie i leczeniu pacjentéw z neurogenng dysfunkcjg pecherza (NGB) istotne jest
uwzglednienie neuroanatomii i neurofizjologii gornych i dolnych drég moczowych. Przed

rozpoczeciem leczenia pacjentéw z NLUTD nalezy przeprowadzi¢ doktadng diagnostyke.
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W tym celu konieczne jest przeprowadzenie dokfadnego badania podmiotowego, ze
szczegblnym uwzglednieniem wywiadu neurologicznego, badan obrazowych, dziennika mikcji,
badania moczu, badania fizykalnego oraz urodynamicznego. Badanie urodynamiczne jest
szczegdlnie istotne do postawienia rozpoznania jak rowniez oceny narazenia na uszkodzenie

goérnych drég moczowych.

Leczenie NLUTD zalezy od dominujgcych objawdw, ale moze obejmowacé modyfikacje
nawykow, stylu zycia, czyste przerywane samocewnikowanie, farmakoterapie, iniekcje
onabotulinotoksyny A do miesnia wypieracza pecherza moczowego, a takze powazne zabiegi

rekonstrukcyjne, w tym augmentacje pecherza moczowego i odprowadzenie moczu.

Leczenie neurogennej dysfunkcji dolnych drég moczowych ma na celu przede
wszystkim: ochrone gornych drég moczowych, osiggniecie lub utrzymania kontynencji,
przywrocenie funkcji dolnych drég moczowych oraz poprawe jakosci zycia pacjenta. Opcje

terapeutyczne uzaleznione sg od rodzaju i stopnia ciezkosci objawodw.

Mikcja wyzwalana odruchem polega na stymulacji dermatomoéw krzyzowych lub
ledzwiowych u pacjentéw z uszkodzeniem gdérnego neuronu ruchowego [44]. Mikcja przy
wysokim ci$nieniu niesie ryzyko powiktan, dlatego w takich przypadkach mogg by¢ konieczne
interwencje zmniejszajgce opdr w ujsciu pecherza [45]. Wyzwalanie mikcji moze réwniez
wywotywac dysrefleksje autonomiczng (AD), zwtaszcza u pacjentow z wysokopoziomowym
urazem rdzenia kregowego (na poziomie Th6 lub wyzej) [46]. Wszystkie techniki wspomagania
oprdézniania pecherza wymagajg zapewnienia niskiego oporu w ujsciu pecherza. Nawet
w takich warunkach moga jednak wystepowac wysokie cisnienia w miesniu wypieraczu.
W zwigzku z tym pacjenci wymagajg specjalistycznego szkolenia oraz $cistego nadzoru

urodynamicznego i urologicznego [44,47,48].

Trening miesni dna miednicy (PFMT) pacjentow ze stwardnieniem rozsianym (MS) i po
udarze, moze mie¢ pozytywny wptyw na objawy ze strony dolnych drég moczowych (LUTS),
czestotliwos¢ oddawania moczu w ciggu dnia oraz nietrzymanie moczu, ale dowody sg nadal

ograniczone [49].

Elektrostymulacja wewnatrzpecherzowa moze zwiekszy¢ pojemnosé pecherza

i poprawi¢ odczuwanie wypetnienia pecherza u pacjentédw z niepetnym urazem rdzenia
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kregowego (SCI) lub rozszczepem kregostupa (MMC) [50]. U pacjentéw z neurogenng
niedoczynnoscia  miesnia  wypieracza  pecherza  moczowego  elektrostymulacja
wewnatrzpecherzowa moze réwniez poprawi¢ oddawanie moczu i zmniejszy¢ objetosc

zalegajgcego moczu [51,52].

Farmakoterapia ma za zadanie poprawe kontroli funkcjonowania pecherza poprzez
zmniejszenie nadreaktywnosci lub zwiekszenie aktywnosci miesniowej oraz zmniejszenie
napiecia zwieracza cewki moczowej. Leki stosowane u pacjentow z NLUTD to leki
antycholinergiczne (np. oksybutynina), alfa-blokery to leki zmniejszajgce napiecie zwieracza
cewki moczowej (np. doksazosyna). Optymalna, pojedyncza terapia medyczna dla pacjentow
neuro-urologicznych nie zawsze jest dostepna. Zwykle zaleca sie stosowanie kombinacji
roznych terapii (np. przerywane cewnikowanie i leki antymuskarynowe) w celu zapobiegania
uszkodzeniom drég moczowych i poprawy dtugoterminowych wynikéw, zwtaszcza
u pacjentéw z uszkodzeniem rdzenia kregowego powyzej poziomu krzyzowego lub z MS

[53,54].

Przerywane cewnikowanie wykonywane samodzielnie lub przez osoby trzecie [55] jest
preferowang metodg leczenia dla pacjentéw z NLUTD, ktdrzy nie sg w stanie skutecznie
oprézniac pecherz moczowy. U pacjentéow niekwalifikujgcych sie do samocewnikowania state
cewnikowanie pozostaje opcjg, natomiast zwieksza to ryzyko zakazen uktadu moczowego.
Dowody niskiego poziomu sugerujg, ze wsrdd pacjentéw z NLUTD wymagajacych drenazu
cewnikowego, stosowanie przerywanego cewnikowania (IC) wigze sie z nizszymi wskaznikami

zakazen drog moczowych (ZUM) niz stosowanie cewnika statego[56].

Leczenie inwazyjne zostato omowione w leczeniu zespotu pecherza nadreaktywnego.

Wybdr odpowiedniej terapii zalezy od przyczyny i rodzaju pecherza neurogennego,
a takze od indywidualnych potrzeb i preferencji pacjenta. W wielu przypadkach stosuje sie
podejscie wielomodalne, taczac rézne metody terapeutyczne dla jak najwiekszej skutecznosci
leczenia. Decyzje muszg by¢ zawsze wspotdzielone z pacjentem, a jego komfort zycia oraz

ochrona goérnych drég moczowych stanowig priorytet.
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1.3.3 Zespot przewlektego bélu miednicy

Miedzynarodowe Towarzystwo Kontynencji (ICS) definiuje przewlekty bdl miednicy
(chroni¢ pelvic pain, CPP) jako utrzymujacy sie bdl trwajgcy >6 miesiecy lub nawracajace
epizody bolu w obrebie jamy brzusznej, krocza lub miednicy, nadwrazliwos¢ lub dyskomfort
czesto przy braku organicznej etiologii [57]. CPP jest powszechnym, wieloczynnikowym

schorzeniem, ktore dotyka od 6 do 27% kobiet w wieku od 18 do 50 lat na catym swiecie [58].

Patomechanizm przewlektego bdlu miednicy (CPP) nie jest jednoznacznie poznany.
Przyjmuje sie trzy giéwne sktadowe: mechanizm obwodowy, centralny oraz
psychosomatyczny. Mechanizm obwodowy CPP moze poczatkowo rozwijac sie w odpowiedzi
na ostry proces zapalny lub infekcyjny obejmujacy tkanki somatyczne lub trzewne [59]. Trwate
bodzce bolowe, takie jak stan zapalny lub infekcja, mogg wywotywac¢ w organizmie reakcje
obronng, prowadzacg do zmian w strukturach nerwowych w obrebie miednicy.
W mechanizmie centralnym, wraz z przedtuzajgcym sie czasem trwania bdlu, centralny uktad
nerwowy moze ulec przeksztatceniu, prowadzac do tzw. ,scentralizowanego” bdlu [60].
W tym mechanizmie obwodowe bodZce bdlowe, ktore mogty poczgtkowo wystepowac (np.
zapalenie), przeksztatcajg sie w bdl samopodtrzymujgcy sie na skutek modulacji w CUN.
W wyniku tego zjawiska rozwija sie nadwrazliwo$¢ na bdl (hiperalgezja) lub percepcja
bodzcow dotykowych jako bolesnych (alodynia). Mechanizm psychosomatyczny CPP czesto
wigze sie z negatywnymi skutkami emocjonalnymi, poznawczymi i behawioralnymi, ktére
mogg pogtebia¢ odczuwanie bdlu. Pacjenci czesto doswiadczajg objawdw sugerujgcych
dysfunkcje dolnych drég moczowych, seksualne, jelitowe lub ginekologiczne, co dodatkowo

wptywa na utrwalenie stanu bdlowego [61,62].

W diagnostyce zespotéw bdlowych w obrebie miednicy (CPP) niezwykle istotng role
odgrywa badanie podmiotowe. Zespoty bolowe to diagnozy objawowe, oparte na wywiadzie
dotyczagcym bdlu w obrebie miednicy oraz braku innych patologii przez minimum trzy
z ostatnich szesciu miesiecy. Oznacza to, ze nalezy wykluczy¢ specyficzny bdl miednicy
zwigzany z chorobg wywotfang przez infekcje bakteryjng, nowotwér, pierwotne choroby
anatomiczne lub funkcjonalne narzadéw miednicy oraz choroby neurogenne. Wywiad
powinien by¢ kompleksowy, obejmujgcy zaréwno objawy zwigzane z funkcjonowaniem, jak

ite zwigzane z bodlem. Badanie kliniczne czesto stuzy potwierdzeniu lub obaleniu

15



poczatkowych wnioskéw uzyskanych na podstawie dobrego wywiadu. Powinno by¢
ukierunkowane na konkretne pytania, przy ktorych wynik moze zmieni¢ sposob
postepowania. Oprocz badania miejscowego, ogodlne badanie uktadu
miesniowo-szkieletowego oraz neurologiczne powinno by¢ uznane za integralng czes¢ oceny

i przeprowadzane, jesli jest to wskazane.

Leczenie przewlektego zespotu bélowego miednicy jest ukierunkowane zardwno na
przyczyne dolegliwosci, jak i na ich lokalizacje. Kluczowe jest holistyczne podejscie do
jednostki chorobowej. W terapii uwzglednia sie modyfikacje stylu zycia, fizjoterapie,

psychoterapie, leczenie farmakologiczne oraz interwencje zabiegowe.

W  przypadku przewlektego bodlu prostaty stosuje sie diugoterminowg
antybiotykoterapie fluochinolonami, antagonistow receptora alfa, niesteroidowe leki

przeciwzapalne, doustny petozan polisiarczanu oraz akupunkture.

W zespole przewlektego bélu pecherza moczowego stosuje sie terapie pentozanem
polisiarczanu, amitryptyline, wlewki dopecherzowe z siarczanu chondroityny, wodoroweglanu

sodu oraz lignocainy, a takze hydrodystensje pecherza moczowego.

W przypadku niepowodzenia tych metod zaleca sie iniekcje dopecherzowe toksyny
botulinowej oraz neuromodulacje krzyzowa. W najtrudniejszych, opornych na leczenie

przypadkach zastosowanie znajdujg techniki rekonstrukcyjne, w tym cystektomia.

1.4 Mechanizm dziatania SNM w réznych zaburzeniach z dolnych drég moczowych

Mechanizm dziatania neuromodulacji krzyzowej nie jest w petni poznany. Pozostaje
wiele watpliwosci jak i rowniez wiele teorii wyjasniajacych sposéb dziatania [63]. Pomimo
tego, ze najwiecej badan nt. mechanizmu dziatania SNM wykonano u pacjentéw z OAB, to
nadal pozostaje wiele watpliwosci. W przypadku pacjentéw zdiagnozowanych
z nadreaktywnym pecherzem moczowym, neuromodulacja splotu krzyzowego (SNM) hamuje
aktywnos¢ miesnia wypieracza, nie wptywajac na opor cewki moczowej, ani site skurczow

wypieracza podczas oddawania moczu [64].

Kluczowg role przypisuje sie modulacji odruchéw rdzeniowych i sieci mézgowych za

posrednictwem aferentnych wtdkien obwodowych [65].
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Sievert [66] i wsp. wykazali, ze bilateralne SNM u pacjentéw z kompletnym urazem
rdzenia kregowego, zainicjowane w fazie szoku rdzenia kregowego, moze zapobiec rozwojowi
nadreaktywnosci wypieracza. Moze to wskazywac na efekt modulacyjny na poziomie samego

rdzenia kregowego.

Badania Bloka [67] i Dasgupty [68] wykazaty zmiany aktywnosci osrodkéw mébzgu
zaangazowanych w kontrole oddawania moczu u pacjentéw z SNM. SNM po wielu latach moze
wzmacniac¢ lub zmniejsza¢ aktywno$é tych osrodkéw. Postuluje sie, ze jest to wynikiem
wtérnej adaptacyjnej plastycznosci OUN poddanej przewlekle obwodowej stymulacji
komponentu afferentnego nerwdw rdzeniowych. Blok badat pacjentow z trwajgcy juz
neuromodulacjg i porownywat ich z pacjentami, u ktérych nowy wszczepiony system byt
aktywowany po raz pierwszy (ostre SNM) w skanerze PET. Wykazat, ze obszary mdzgu
wczesniej zwigzane z nadaktywnoscig wypieracza byty modulowane przez SNM. Podczas
ostrej SNM obszary zaangazowane w nauke sensoryczno-ruchowg ulegaty zmianie

aktywnosci.

W 2018 r. Weissbart [69] opublikowat prace, w ktérej zastosowat funkcjonalne
obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego (fMRI) u pacjentek z OAB. Do badania
zaangazowano 12 pacjentek, ktérym wykonano fMRI przed zastosowaniem SNM. Kolejno
u 7 z nich stwierdzono poprawe w zakresie dolegliwosci. W kontrolnym fMRI zaobserwowano
zmniejszenie aktywnosci mézgu w lewym zakrecie obreczy przedniej, obu wyspach, lewym
zakrecie  przednim  bocznym  kory  przedczotowej oraz  obustronnej korze
oczodofowo-czotowej. Sg to wyniki zblizone do publikacji Bloka i Dasgupty z uzyciem PET. Te
wyniki sugeruja, ze pewne wzorce zwiekszonej aktywnosci mézgu u kobiet z nadreaktywnym

pecherzem moczowym moga by¢ zwigzane z odpowiedziami terapeutycznymi.

W czynnosciowej nieobstrukcyjnej retencji moczu (Zespdt Fowlera) przyczyng jest
obnizona kurczliwos¢ wypieracza lub paradoksalny skurcz zwieracza [70]. W przypadku
zatrzymania moczu zaproponowano roézine teorie dotyczagce mechanizmu dziatania.
W pierwsze] kolejnosci postulowano, ze SNM ttumi odruch ochronny (eng. Guarding reflex),
co powoduje zmniejszenie napiecia zwieracza cewki moczowej, a tym samym utatwia
oddawanie moczu [65]. Wyniki badania 30 kobiet z zespotem Fowlera wykazaty natomiast, ze

maksymalne cisnienie zamkniecia cewki moczowej nie zmienito sie istotnie. Zamiast tego,
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powrdt zdolnosci do oddawania moczu wydawat sie by¢ wynikiem niewielkiego wzrostu
kurczliwosci miesnia pecherza [71]. W badaniu Kavii wykorzystano funkcjonalny rezonans
magnetyczny do oceny odpowiedzi mézgu na wypetnianie pecherza u pacjentow z zespotem
Fowlera. Dane wykazaty nieprawidiowe odpowiedzi mdzgu u tych pacjentow, ktore
najprawdopodobniej sg spowodowane nadmiernie silnym hamowaniem impulsacji
aferentnych wtdkien nerwowych pecherza przez nadczynnos$¢ zwieracza cewki moczowe;.
Autorzy sugerowali, ze SNM dziata na poziomie krzyzowym, blokujgc hamowanie cewkowe
informacji aferentnych pochodzacych z pecherza. Poniewaz przekazywanie informacji
aferentnych do mdzgu jest przywrdcone, powracajg takze wrazenia z pecherza oraz zdolnosé

do oprdzniania go [72].

Posiadamy mniej dowoddw na dziatanie obwodowe, niemniej jednak wydajg sie one

byc¢ tak samo istotne jak mechanizm aferentny.

W badaniach na zwierzetach Tai oraz Bruns wykazali, ze stymulacja korzeni S3
tonicznie zmniejsza pobudliwo$é nocyceptywnych C-wtdkien pecherza w rogach grzbietowych
L6-S1 [73,74]. Efektem jest podniesienie progu odruchu mikcyjnego i wygaszenie detrusor
overactivity. Z kolei rejestracje elektrofizjologiczne Petersa sugeruja, ze SNM aktywuje duze
mielinowe wtdkna la/ll (od miesni dna miednicy), ktére poprzez interneurony typu
GABA-ergicznego presynaptycznie hamujg drogi aferentne pecherza [75]. W modelach
szczurzych stwierdzono wzrost ekspresji enkefalin i dynorfin w jadrze krzyzowym po 2 tyg.
ciggtej stymulacji elektrycznej korzeni S3. Peptydy te dodatkowo hamujg transmisje bélowg

i czuciowq z pecherza [76].

Chociaz gtéwnym celem stymulacji pozostajg wtdkna aferentne, w tym samym czasie
moze dojs¢ do pobudzenia eferentnych a-motoneurondw nerwu sromowego. Zarejestrowany
w EMG i uwidoczniony w USG skurcz miesni dna miednicy unosi oraz usztywnia trojkat
pecherzowy, poszerzajac kat miedzy jego ramionami a szyja pecherza, co mechanicznie
wygasza propagacje fali skurczowej detrusora [77]. Taki ,statyczny hamulec” dziata
rownolegle do osrodkowego wygaszania odruchu mikcyjnego i moze czeSciowo ttumaczyé

natychmiastowy efekt SNM obserwowany tuz po implantacji.
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Mechanizm neuromodulacji nie jest w petni zrozumiany, ale modulacja impulsacji
aferentnej prawdopodobnie odgrywa kluczowg role w terapeutycznym odziatywaniu
odruchdw rdzeniowych i funkcjonowanie osrodkéw mézgowych [78]. Kolejnym argumentem
na poparcie tego twierdzenia jest fakt, ze inne metody neuromodulacji, takie jak przezskdrna
stymulacja nerwu kulszowego lub strzatkowego, wykazujg podobne skutki do SNM mimo
odmiennych anatomicznie lokalizacji przytozenia stymulacji prgdem elektrycznym. Jednak, nie
mozna catkowicie wykluczy¢ efektéw motorycznych mediowanych przez wtdkna eferentne

podczas bezposredniej stymulacji.

1.5 Implantacja

Zabieg implantacji elektrody do SNM i generatora impulséw elektrycznych odbywa sie
w dwodch etapach. Pierwszy etap jest etapem testowania, podczas ktérego sprawdza sie
skutecznos¢ urzadzenia u danego pacjenta. Drugi etap wykonuje sie, gdy skutecznos¢

u danego pacjenta wynosi co najmniej 50%.

W pierwszym etapie dokonuje sie implantacji elektrody testowej. Najwazniejsza
czescig zabiegu jest prawidtowe zlokalizowanie otworu miedzykregowego S3, gdyz to przez
niego przebiegajg korzenie nerwdéw. Zabieg dedykowany jest do przeprowadzenia
w znieczuleniu ogdlnym, alternatywnie dopuszczalne jest przeprowadzenie zabiegu
w znieczuleniu miejscowym[79]. W trakcie zabiegu pacjent lezy na brzuchu, z uniesionym
spojeniem tonowym w celu zwiekszenia lordozy ledzwiowej i uzyskania optymalnej ekspozycji
kosci krzyzowej a takze stworzenia dogodnej konfiguracji potozenia otworéw krzyzowych do
wprowadzenia elektrody. Do wykonania zabiegu niezbedna jest obecno$¢ aparatu RTG
z ramieniem “C” w celu kontroli potozenia elektrody, jak i rowniez zobrazowania kosci
krzyzowej. Po doktadnej dezynfekcji skéry okolicy krzyzowej i jatowym obtozeniu pola
operacyjnego przystepuje sie do procedury. Opracowano dwie gtéwne techniki stosowane do

identyfikacji otwordw krzyzowych S3 do implantacji elektrody.

Pierwsza technika oparta jest na statystycznych wyliczeniach w centymetrach
w odniesieniu do kosci guzicznej. Jest to technika zalecana przez producenta urzadzen do
neuromodulacji Medtronic. Polega na manualnym wyznaczeniu dolnego brzegu kosci

guzicznej i nastepnie poprowadzeniu dogtowo od tego punktu linii posrodkowe]j dtugosci
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okoto 9 cm. Nastepnie przeprowadzeniu linii posrodkowej dogtowowo 9 centymetréow od
kosci guzicznej prowadzi linie prostopadty, 2 centymetry bocznie i 1,5 cm dogtowowo znajduje

sie otwor S3 [80].

Druga technika to technika wyznaczania tréjkgtow [81]. W metodzie tej wyznacza sie
tréjkat, ktorego podstawa znajduje sie u gory. Wierzchotki sg wyznaczone pomiedzy kolcami
biodrowymi tylnymi gérnymi (eng. posterior superior iliac spine, PSIS), a géornym brzegiem
szpary posladkowej. Aby odnalez¢ otwory S3 nalezy przesungé do dotu dolny wierzchotek
02 cm, nastepnie wyznaczy¢ ponowng linie pomiedzy PSIS a obnizonym dolnym

wierzchotkiem. Otwor S3 lokalizujemy w % dtugosci nowopowstatych brzegdw tréjkata.

W kazdej z powyzszych technik lokalizacji S3 uzywany jest aparat RTG z ramieniem “C”.
Kolejnym etapem jest wprowadzenie igty do otworu S3. Igte nalezy wprowadzaé pod katem
okofo 60-80 stopni [81]. Po wprowadzeniu igty do otworu miedzykregowego wykonujemy
probng stymulacje prgdem o minimalnym natezeniu okoto 1 mA (miliampera). Jesli igta jest
w okolicy splotu krzyzowego, to uzyskuje sie odpowiedZ pod postacig skurczu zwieracza
odbytu oraz palucha stopy. Nastepnie, pod kontrola RTG, wprowadza sie prowadnik, a po nim
elektrode docelowa do neuromodulacji. Na kazdym koricu elektrody znajduja sie 4 kontakty,
z ktérych kazdy uwalnia energie w innej lokalizacji, dzieki temu uzyskano wieksze
prawdopodobienstwo potozenia w okolicy splotu krzyzowego, co daje wiekszg szanse na
powodzenia zabiegu. Nastepnie elektrode przeprowadza sie podskdrnie na brzeg posladka,
gdzie w kolejnym etapie implantowany bedzie neuromodulator docelowy. W zwigzku
z koniecznos$cig wykonania etapu testowego elektrode ostateczng faczy sie z elektrodg
tymczasowg, ktorg przeprowadza sie dalej podskérnie na okoto 7-10 cm. Zabieg ten ma na
celu zmniejszenie ryzyka zakazenia. Rany pooperacyjne ptucze sie roztworem 80 mg
gentamycyny rozciericzonych do 20 ml za pomocg NaCl 0,9%. Nastepnie rany pooperacyjne
zamyka sie szwami krétko-wchtanialnymi lub metalowymi zszywkami. W trakcie zabiegu jak
i 7 dni po stosuje sie profilaktyke antybiotykowg np. Cefuroksym 500 mg 2x/dobe doustnie.
Po zakoriczonym pierwszym etapie odbywa sie edukacja pacjenta na temat opieki nad ranami

pooperacyjnymi oraz instruktaz z obstugi urzgdzenia do sterowania pracg neuromodulatora.

Do drugiego etapu kwalifikowani sg pacjenci, ktérzy uzyskali minimum 50%

subiektywng poprawe w zakresie dolegliwosci z dolnych drég moczowych oraz w dzienniczku

20



mikcji. W tym etapie w znieczuleniu miejscowym jest usuwana czes$¢ elektrody testowej, a do
elektrody permanentnej jest implantowany wewnetrzny neuromodulator, ktory ostatecznie
jest umieszczany podskdrnie w bocznej czesci posladka w miejscu rany wytworzonej podczas
pierwszego etapu zabiegu. Ponownie jest konieczne stosowanie profilaktyki antybiotykowej
jak w poprzednim etapie. Rana pooperacyjna jest ptukana roztworem gentamycyny,

a nastepnie jest zamykana szwem o krétkim czasie wchtaniania.

1.6 Programowanie

Programowanie i reprogramowanie stanowig integralng czes¢ leczenia SNM.
Poczatkowe programowanie rdzni sie w zaleznosci od osrodka, ale gtéwny cel pozostaje ten
sam - zapewnié najbardziej komfortowq i skuteczng stymulacje. Kazda standardowa elektroda
zawiera cztery kontakty do stymulacji. Parametry programowania obejmujg konfiguracje
elektrod, amplitude napiecia, czestotliwos¢ impulséw, szerokos¢ i cykle. Preferowane
ustawienie poczgtkowe zostato zrecenzowane przez Europejskg Grupe Ekspertéw ds. SNM

[82].

Podstawowe programowanie polega na ustawieniu odpowiedniego programu,
w ktérym pacjent w trakcie testowania bedzie odczuwat maksymalng poprawe w zakresie
swoich dolegliwosci przy mozliwie najnizszej amplitudzie napiecia. Zaawansowane
programowanie jest najczesciej stosowane u pacjentéw, ktdrzy nie odczuwajg wystarczajgcej
poprawy dolegliwosci, wystgpito znaczne pogorszenie wynikdw leczenia lub w trakcie leczenia
pojawity sie skutki uboczne. Programowanie to polega na modyfikacji czestotliwosci,

szerokosci i cyklicznosci impulsow.

Istnieje kilka ustawien programowania, ktére wydajg sie korzystne lub znaczaco
wptywaja na wyniki pacjentéw. Chociaz ciggta stymulacja jest nadal standardem, przerywana
stymulacja moze byc¢ stosowana u niektérych pacjentéw w celu wydtuzenia zywotnosci baterii
bez kompromisow w klinicznej skutecznosci lub w celu unikniecia przyzwyczajenia. Regularne
kontrole (przynajmniej raz w roku) sg jednak konieczne, aby oceni¢ i ewentualnie

zoptymalizowac wyniki, jak rowniez uspokoié¢ pacjentow.
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1.7 Powikt{ania

Gtéwne powikfania po SNM to bdl w miejscu implantacji (13-42%), przemieszczenie
elektrody (4,0-21%), bdl nég lub plecéw (3,0-18%) oraz infekcja rany (5,7-6,7%). Konieczna jest
rewizja chirurgiczna u 29-33% pacjentéw z powodu awarii urzgdzenia, wymiany baterii lub

urzadzenia, lub przemieszczenia elektrody [83].

Badanie ROSETTA wykazato mniejsze ryzyko infekcji drég moczowych w przypadku
SNM (11%) w porédwnaniu do iniekcji toksyny botulinowej (35%) [84].

Peters i wsp. [85]przeprowadzili badanie, majace na celu analize przedoperacyjnych
czynnikdw predykcyjnych reoperacji u pacjentéw z wszczepionym SNM. Najczestszym
powodem reoperacji byt brak skutecznosci lub pogorszenie objawdw. Grupa z reoperacjami
miata wyzszy odsetek kobiet, nizszy Sredni wskaznik masy ciata, wiecej przypadkow
przeprogramowania, dfuzszag mediane czasu obserwacji oraz wyzszy odsetek pacjentéw
z zapaleniem pecherza $rodmigzszowego i stosowanie hormonalnej terapii zastepczej

W momencie wszczepienia implantu.
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2. Zatozenie pracy

Neuromodulacja krzyzowa (SNM) z zastosowaniem systemu InterStim jest
skuteczng metoda leczenia objawdw dolnych drég moczowych (LUTS) u pacjentow
z OAB oraz NLUTD w warunkach polskiej populacji klinicznej.

Skutecznos$¢ terapii SNM moze by¢ poréwnywalna pomiedzy pacjentami
z idiopatycznymi oraz neurogennymi zaburzeniami czynnosciowymi dolnych drog
moczowych.

Znieczulenie miejscowe podczas implantacji elektrody SNS wigze sie z wyzszym
nasileniem bdélu okotooperacyjnego niz znieczulenie ogdlne, ale nie wptywa na
skutecznos¢ leczenia.

Powiktania zwigzane z terapig SNM wystepujg rzadko potwierdzajgc wysokie

bezpieczenstwo procedury.
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3. Cele Pracy
1. Wieloparametryczna ocena skutecznosci terapii SNM w populacji pacjentéw
z dysfunkcjg dolnych drég moczowych o réznej etiologii.
2. Porédwnanie skutecznosci terapii SNM w dysfunkcjach dolnych drég
moczowych o rdéznej etiologii.
3. Ocena dolegliwosci bélowych podczas implantacji elektrody przeprowadzanej
w znieczuleniu ogdélnym i miejscowym.

4. Ocena profilu powiktan w réznych grupach pacjentéw.
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4. Metodologia

Retrospektywna analiza dotyczy 50 pacjentow poddanych terapii neuromodulacjg
krzyzowg w latach 2020-2024 r. w Klinice Urologii Ogdlnej i Onkologicznej Szpitala

Uniwersyteckiego nr 1 w Bydgoszczy.

Pacjenci poddani leczeniu chorowali na zespdt pecherza nadreaktywnego, neurogenng
dysfunkcje dolnych drég moczowych pod postacia pecherza nadreaktywnego Ilub
niedoczynnego. Diagnoza najczesciej byta stawiana na podstawie badania podmiotowego,

przedmiotowego oraz badan dodatkowych, do ktérych nalezaty m.in. badanie urodynamiczne.

Dane do przeprowadzenia badania pozyskano w trakcie kontrolnych wizyt w poradni
urologicznej. Pacjenci dobrowolnie wypetniali zestaw ankiet nt. poprawy dolegliwosci, jakosci

zycia oraz powiktan w trakcie fazy testowej jak i ostatecznej terapii SNM.

Na przeprowadzenie badan uzyskano zgode Komisji Bioetycznej Collegium Medicum

Uniwersytety im. M. Kopernika w Toruniu, nr zgody KB34/2024.

Kryteria wigczania
e Zgoda na udziat w badaniu
e Wiek powyzej 18 rz.
e Rozpoznany zespdt pecherza nadreaktywnego, neurogenna dysfunkcja dolnych drog

moczowych po postacig nadreaktywnosci lub niedoczynnosci wypieracza.

Kryteria wyfaczenia:

e Brak zgody na udziat w badaniu
e Wiek ponizej 18 rz.
e Obecne zaburzenia depresyjne lub inne choroby psychiatryczne

e Uzaleznienie od narkotykdéw i srodkéw psychoaktywnych
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4.1. Metody badawcze

Pacjenci rekrutowani byli do badania w Poradni Urologicznej Szpitala
Uniwersyteckiego nr 1 w Bydgoszczy. Pacjenci byli informowani o mozliwosci udziatu

w badaniu jak i dobrowolnej odmowie, ktdra nie wptywata na przebieg dalszego leczenia.

Badanie ankietowe byto przeprowadzane wieloetapowo. Po raz pierwszy pacjenci
wypetniali ankiety przed zabiegiem, kolejno po zabiegu, po 3, 6 i 12 miesigcach. Ankiety
uzupetniano dodatkowo o wiek pacjenta, BMI, jednostke chorobowg, choroby
wspotistniejgce, rodzaj znieczulenia zastosowanego w trakcie zabiegu, subiektywna poprawa
komfortu zycia w skali procentowej, ilos¢ zalegajgcego moczu po mikcji, poziom
wyksztatcenia, ilo$¢ samocewnikowan na dobe, natezenie bdélu w okresie okotozabiegowym

wg skali NRS.

Dodatkowo pacjenci otrzymywali pakiet walidowanych kwestionariuszy do

wypetnienia, ktdre zostaty omdéwione w ponizszych podrozdziatach.

4.2. Kwestionariusz Homma

OABSS (Overactive Bladder Symptom Score) opracowany przez Homma to
kwestionariusz do oceny objawdéw nadreaktywnosci pecherza moczowego (OAB) [86]. Jest to
narzedzie, ktére pozwala na zsumowanie objawéw OAB w jeden wynik, co utatwia ocene

nasilenia choroby.

Kwestionariusz OABSS Homma sktada sie z czterech pytan, ktére dotyczg kluczowych

objawéw OAB:

1) Czestos¢ oddawania moczu w ciggu dnia (czestotliwos¢ dzienna)
Pacjent ocenia, jak czesto oddaje mocz w ciggu dnia. Maksymalnie za to pytanie mozna

uzyskac 2 punkty.

2) Czestos¢ oddawania moczu w nocy (nokturia)
Pacjent ocenia, jak czesto musi wstawa¢ w nocy, aby oddaé mocz. Maksymalny wynik to

3 punkty.
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3) Nagte parcie na mocz (urgency)
Pacjent ocenia, jak czesto odczuwa nagtg, silng potrzebe oddania moczu, ktérg trudno

powstrzymac. Maksymalny wynik to 5 punktow.

4) Nietrzymanie moczu spowodowane nagtym parciem (urgency incontinence)
Pacjent ocenia, jak czesto nie udaje mu sie dotrzeé do toalety na czas i dochodzi do wycieku

moczu. Maksymalny wynik to 5 punktow.

4.2.1. Skala Punktacji

Pytanie 1 (czestotliwos¢ dzienna): 0-2 punkty
Pytanie 2 (nokturia): 0-3 punkty
Pytanie 3 (nagte parcie): 0-5 punktéw

Pytanie 4 (nietrzymanie moczu): 0-5 punktéw

4.2.2. Interpretacja Wynikéw

Maksymalny wynik kwestionariusza to 15 punktéw. Wyzszy wynik wskazuje na wieksze
nasilenie objawéw OAB:

0—7 punktéw: tagodne objawy OAB

8-11 punktéw: Umiarkowane objawy OAB

12-15 punktéw: Ciezkie objawy OAB

Kwestionariusz OABSS Homma jest uzytecznym narzedziem do oceny nasilenia
objawdéw nadreaktywnosci pecherza moczowego, umozliwiajgc lekarzom lepsze zrozumienie

stanu pacjenta i monitorowanie skutecznosci leczenia.

4.3. Kwestionariusz Blaivas

Kwestionariusz OABSS (Overactive Bladder Symptom Score) Blaivasa to zwalidowane
narzedzie diagnostyczne stosowane do oceny nasilenia objawdw nadreaktywnosci pecherza
moczowego (OAB) [87]. Jest to bardziej szczegdtowy kwestionariusz niz Homma OAB Screener
i pozwala na precyzyjng ocene nasilenia objawodw, co jest przydatne zaréwno w diagnostyce,

jak i monitorowaniu skutecznosci leczenia.
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Kwestionariusz OABSS Blaivasa sktada sie z siedmiu pytan, z ktérych kazde ocenia jeden
z gtownych objawow zwigzanych z nadreaktywnoscia pecherza. Pytania zawarte

w kwestionariuszu:

1) Jak czesto musisz oddawa¢ mocz w ciggu dnia?
Pacjent ocenia, jak czesto oddaje mocz w ciggu dnia.
2) Jak czesto w nocy musisz wstawaé, aby odda¢ mocz?
Pacjent ocenia, jak czesto musi wstawaé w nocy, aby oddaé¢ mocz.
3) Jak czesto doswiadczasz nagtego, silnego parcia na mocz, ktére wymaga
przerwania aktualnej czynnosci i pilnego skorzystania z toalety?
Pacjent ocenia, jak czesto odczuwa nagtg, silng potrzebe oddania moczu, ktérg trudno
powstrzymacé.
4) Jak ditugo po odczuciu potrzeby oddania moczu mozesz wygodnie odroczy¢
mikcje?
Pacjent ocenia zdolnos$¢ do odroczenia oddania moczu po odczuciu parcia.
5) Jak czesto doswiadczasz nagtego parcia na mocz, ktore powoduje, ze nie zdgzasz
dotrzec¢ do toalety na czas?
Pacjent ocenia, jak czesto nie udaje mu sie dotrzeé do toalety na czas i dochodzi do wycieku
moczu.
6) Jak czesto masz uczucie niepetnego opréinienia pecherza po oddaniu moczu?
Pacjent ocenia czestos¢ uczucia niepetnego oproznienia pecherza.
7) Jak oceniasz swojg kontrole nad pecherzem moczowym?

Pacjent ocenia subiektywng kontrole nad pecherzem.

4.3.1. Skala Punktacji

Kazde z siedmiu pytan jest oceniane na skali od 0 do 4 punktow, gdzie:
0 punktow: Brak objawu.

1-4 punkty: Rosngce nasilenie objawu.
4.3.2. Interpretacja Wynikow

Maksymalna liczba punktow, ktérg mozna uzyskac, wynosi 28 punktow. Interpretacja

wynikow wyglada nastepujaco:
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0-7 punktéw: tagodne objawy OAB.
8—14 punktéw: Umiarkowane objawy OAB.
15-28 punktéw: Ciezkie objawy OAB.

Wyizszy wynik oznacza wieksze nasilenie objawdw nadreaktywnosci pecherza, co moze
sugerowac koniecznos¢ intensywniejszego leczenia lub dalszej diagnostyki. Kwestionariusz
OABSS Blaivasa jest zatem narzedziem uzytecznym zaréwno w diagnostyce, jak

i monitorowaniu skutecznosci terapii pacjentow z OAB.

4.4. Kwestionariusz ISl wg. Sandvika

Kwestionariusz ISI (Incontinence Severity Index) to zwalidowane narzedzie stuzgce do
oceny nasilenia nietrzymania moczu [88,89]. Jest to prosty, ale skuteczny kwestionariusz,
ktory pozwala na szybkie i tatwe oszacowanie stopnia problemu, jakim jest nietrzymanie

moczu u pacjentow.

Kwestionariusz ISI sktada sie z dwdch pytan:

1) Jak czesto zdarza Ci sie wyciek moczu?
Pacjent wybiera jedng z ponizszych opcji:
e Nigdy, nie mam wycieku moczu (0 punktéw)

e Rzadziej niz raz w miesigcu (1 punkt)

Kilka razy w miesigcu (2 punkty)

Kilka razy w tygodniu (3 punkty)

Codziennie i/lub w nocy (4 punkty)
2) Jak duza ilos¢ moczu wycieka zwykle podczas jednego epizodu?
Pacjent wybiera jedng z ponizszych opcji:
e Brak wycieku (0 punktéw)
e Kilka kropli (1 punkt)
e  Wyciek (2 punkty)

e Duzy wyciek (3 punkty)
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4.4.1. Skala Punktacji

Wynik ISI jest obliczany poprzez pomnozenie wyniku z pierwszego pytania przez wynik

z drugiego pytania. Wynik koncowy moze wynosi¢ od 0 do 12 punktéw.

4.4.2. Interpretacja Wynikéw

0 punktow: Brak nietrzymania moczu

1-2 punkty: tagodne nietrzymanie moczu

3-6 punktéw: Umiarkowane nietrzymanie moczu
8-9 punktéw: Powazne nietrzymanie moczu

10-12 punktow: Bardzo powazne nietrzymanie moczu

Kwestionariusz ISI jest prostym, ale skutecznym narzedziem do oceny nasilenia
nietrzymania moczu. Umozliwia szybkie oszacowanie problemu przez pacjenta i lekarza, co
utatwia monitorowanie postepéw leczenia oraz dobdér odpowiednich metod terapeutycznych.
Narzedzie to jest powszechnie stosowane zaréwno w codziennej praktyce klinicznej, jak

i w badaniach naukowych.

4.5. Kwestionariusz UDI-6

Kwestionariusz UDI-6 (Urogenital Distress Inventory-6) jest narzedziem stuzgcym do
oceny nasilenia objawdw urogenitalnych, ktére moga wptywacé na jakos¢ zycia pacjentow
[90,91]. Jest to skrocona wersja petnego kwestionariusza UDI, ktéry zawiera 19 pytan. UDI-6
to wersja uproszczona, sktadajaca sie z szesciu pytan, zaprojektowana w celu szybkiej oceny

i monitorowania dolegliwosci urogenitalnych.

Kwestionariusz UDI-6 sktada sie z szeSciu pytan dotyczacych réznych objawow
urogenitalnych. Pytania zawarte w kwestionariuszu:
1) Czy czesto oddajesz mocz?
2) Czy czesto stwierdzasz popuszczanie moczu zwigzane z uczuciem parcia na pecherz
moczowy?
3) Czy dochodzi do popuszczania moczy zwigzanego z aktywnoscig fizyczng, kaszlem lub
kichaniem?

4) Czy stwierdzasz popuszczanie niewielkich ilosci moczu (kropelek)?
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5) Czy wystepujg problemy z opréznianiem pecherza moczowego?

6) Czy odczuwasz bdl podbrzuszu (na dole brzucha) lub w okolicy sromu?

4.5.1. Skala punktacji

Pacjenci oceniajg nasilenie objawdéw na skali od 0 do 4, gdzie:
0 punktow: brak problemow

1 - 4 punkty: rosngce nasilenie objawoéw

Wynik w kwestionariuszu UDI-6 (Urogenital Distress Inventory-6) przedstawiany jest
jako wynik procentowy. W celu uzyskania wyniku, nalezy obliczy¢ stosunek uzyskanych
punktow do maksymalnej liczby punktéw mozliwych do zdobycia, a nastepnie przeliczy¢ to na

procent.

suma punktéow
24

Wynik procentowy = x 100

4.5.2. Interpretacja Wynikow

Wynik procentowy odzwierciedla nasilenie objawow urogenitalnych w odniesieniu do
maksymalnego mozliwego nasilenia:
e 0-25%: Minimalne objawy
e 26-50%: tagodne objawy
e 51-75%: Umiarkowane objawy

e 76-100%: Ciezkie objawy

Wynik procentowy w kwestionariuszu UDI-6 pozwala na tatwe poréwnanie wynikow
roznych pacjentow oraz $ledzenie zmian w czasie, co jest przydatne w monitorowaniu
skutecznosci leczenia i ocenie wptywu objawow na jakos$¢ zycia. Procentowy wynik jest

szczegblnie uzyteczny w badaniach klinicznych i analizach statystycznych.
4.6. Kwestionariusz 11Q-7

Kwestionariusz 11Q-7 (Incontinence Impact Questionnaire-7) jest zwalidowanym

narzedziem oceny jakosci zycia specyficznie zaprojektowanym do badania wptywu
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nietrzymania moczu na zycie pacjentéw [90-93]. Sktada sie z 7 pytan, ktére dotyczg rdéznych
aspektéw codziennego funkcjonowania, takich jak aktywnos¢ fizyczna, kontakty spoteczne,
emocjonalny komfort oraz efektywnos$¢ pracy. Kwestionariusz ten jest czesto stosowany
w badaniach klinicznych oraz w praktyce medycznej, aby ocenié, w jakim stopniu nietrzymanie

moczu wptywa na jakos$¢ zycia pacjentek.

Kazde pytanie w I1Q-7 dotyczy konkretnego obszaru funkcjonowania i oceniane jest na
skali Likerta, gdzie pacjentki wybierajg odpowiedz od "w ogodle nie przeszkadza" do "bardzo
przeszkadza". Uzyskane odpowiedzi sg nastepnie przeliczane na wynik procentowy, ktéry
odzwierciedla ogdlny wptyw nietrzymania moczu na jakos¢ zycia. Wyzszy wynik wskazuje na

wiekszy negatywny wptyw dolegliwosci.

Kwestionariusz 11Q-7 jest cennym narzedziem w monitorowaniu postepdéw leczenia
i dostosowywaniu terapii, poniewaz pozwala na systematyczne sledzenie zmian w percepcji

pacjentek odnosnie ich jakosci zycia w zwigzku z nietrzymaniem moczu.

4.6.1. Interpretacja wyniku:

e < 50%: Wskazuje, ze nietrzymanie moczu ma niewielki lub zaden wptyw na jakos$¢ zycia
pacjentki.

e 50-70%: Sugeruje umiarkowany wptyw, gdzie nietrzymanie moczu moze zauwazalnie
wptywac na niektdre aspekty zycia, ale nie jest dominujgcym problemem.

e >70%: Oznacza, ze nietrzymanie moczu znaczagco wplywa na codzienne

funkcjonowanie pacjenta, wywotujgc duzy dyskomfort i ograniczenia.

Wynik z kwestionariusza 11Q-7 pomaga klinicystom zrozumie¢, jak pacjentka postrzega
swoje dolegliwosci i jak wptywajg one na jej codzienne zycie, co jest istotne w planowaniu

i monitorowaniu leczenia

4.7. Kwestionariusz NBSS

Kwestionariusz NBSS (Neurogenic Bladder Symptom Score) jest specjalistycznym
narzedziem oceny klinicznej, zaprojektowanym do oceny objawdéw i wptywu neurogennej
dysfunkcji dolnych drég moczowych (ang. Neurogenic Lower Urinary Tract Dysfunction,

NLUTD) na zycie pacjentéw [94-96]. NLUTD to zaburzenie funkcjonowania dolnych drég
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moczowych spowodowane uszkodzeniem uktadu nerwowego, ktére moze wynikaé z réznych
schorzen, takich jak np. uraz rdzenia kregowego, stwardnienie rozsiane, choroba Parkinsona,

a takze inne zaburzenia neurologiczne.

NBSS sktada sie z kilku sekcji, ktore oceniajg rézne aspekty funkcjonowania dolnych

drég moczowych:

Sekcja A: Objawy zwigzane z oddawaniem moczu — ocenia trudnosci zwigzane
z oddawaniem moczu, takie jak czestotliwosé, pilnos¢, strumied moczu oraz uczucie

niepetnego oprodznienia pecherza.

Sekcja B: Objawy zwigzane z nietrzymaniem moczu — koncentruje sie na réznorodnych
aspektach nietrzymania moczu, w tym wysitkowym nietrzymaniu, nagtym parciem i wyciekiem

moczu.

Sekcja C: Wptyw na czynnos¢ nerek, kamice nerkowa i pecherza moczowego — ocenia

objawy moggce wskazywac na powikfania nerkowe.

Sekcja D: Wptyw na jakos$¢ zycia —ocenia, w jakim stopniu NLUTD wptywa na codzienne

zycie pacjenta, w tym na aspekty spoteczne, emocjonalne oraz zawodowe.

4.7.1. Interpretacja wynikow:

Kazda sekcja ankiety NBSS zawiera pytania, na ktdére pacjent odpowiada w skali
punktowej. Wyniki z poszczegdlnych sekcji mogg by¢ analizowane osobno, aby zidentyfikowaé
specyficzne problemy lub mozna je sumowaé, aby uzyskac ogdlny wskaznik nasilenia objawow

neurogennej dysfunkcji dolnych drég moczowych.

Wysoki wynik: wskazuje na bardziej nasilone objawy oraz wiekszy wptyw NLUTD na

jakos¢ zycia pacjenta.

Niski wynik: Sugeruje mniej nasilone objawy oraz mniejszy wptyw na codzienne

funkcjonowanie.

NBSS jest uzywany przez klinicystow do monitorowania postepow choroby, oceny

skutecznosci leczenia, a takze do indywidualnego dostosowania terapii. Dzieki jego strukturze
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mozliwe jest zidentyfikowanie konkretnych problemdw pacjenta, co pozwala na bardziej

ukierunkowane podejscie terapeutyczne.

Ankieta NBSS jest cennym narzedziem zaréwno w badaniach klinicznych, jak

i w codziennej praktyce medycznej, szczegdlnie w opiece nad pacjentami z neurogenng

dysfunkcja dolnych drég moczowych.

4.8. Powiktania pooperacyjne

Powikfania okotooperacyjne oceniane w okresie obserwacji od zabiegu klasyfikowano

zgodnie z skalg Clavien - Dindo (tab. 1) dzielgc je dodatkowo na ,lekkie” (stopnie 1 — 2)

i ,ciezkie” (stopnie 3 —5) [97]

Tab. 1. Klasyfikacja powiktan okotooperacyjnych wedtug skali Clavien-Dindo

Stopien Definicja powiktania
Kazde odstepstwo od standardowego przebiegu pooperacyjnego. Pacjent
nie wymaga interwencji endoskopowej, chirurgicznej ani radiologicznej. Mozliwe
Stopien | | stosowanie lekdw przeciwwymiotnych, przeciwbélowych, przeciwgorgczkowych,
diuretycznych, elektrolitow, fizykoterapia. Zakazenie rany pooperacyjnej/ropien
wymagajgacy naciecia.
Konieczno$¢ zastosowania innych lekdw niz w stopniu |. Przetoczenie krwi,
Stopien Il
zywienie pozajelitowe.
Powikfanie wymagajgce interwencji endoskopowej, chirurgicznej, radiologicznej
Stopien llla
w znieczuleniu miejscowym.
Powiktanie wymagajgce interwencji endoskopowej, chirurgicznej, radiologicznej
Stopien llib
w znieczuleniu ogdlnym.
Powiktanie zagrazajgce zyciu, powodujgce dysfunkcje pojedynczego narzadu
Stopien IVa
(w tym dializa)
Stopien IVb | Powiktanie zagrazajgce zyciu, powodujgce dysfunkcje wielonarzgdowg
Stopien V | Zgon pacjenta
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4.9. Analiza statystyczna

Analiza statystyczna zostata wykonana w oparciu o program pakietu IBM SPSS
Statistics 26. Za jego pomocg wykonano analize podstawowych statystyk opisowych wraz
z testem Shapiro-Wilka, test t Studenta dla préb zaleznych, test t Studenta dla préb
niezaleznych, analize korelacji r Pearsona, test chi kwadrat niezaleznosci, test U Manna-
Whitneya oraz jednoczynnikowag analize wariancji. Za poziom istotnosci w niniejszym rozdziale

uznano a = 0,05.
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5. Wyniki

5.1. Charakterystyka grupy badanej

W badaniu wzieto udziat 50 pacjentéw, z czego wiekszos¢ stanowity kobiety (74,0%).
Wiek uczestnikéw badania zawierat sie w przedziale od 19 do 82 lat (M = 52,00; SD = 18,44),
natomiast ich BMI zawierato sie w przedziale od 17,10 do 40,90 (M = 26,32; SD = 6,04). 60%
pacjentow stanowili pacjenci z patologiczng masa ciata. Najwiekszy odsetek grupy badanej

stanowity osoby o wadze prawidtowej (40,0%).

Badani przeszli zabieg implantacji neuromodulatora w okresie od wrzesnia 2020 roku
do kwietnia 2023 roku w Klinice Urologii Ogdlnej i Onkologicznej Szpitala im. A. Jurasza
w Bydgoszczy. Sukces terapeutyczny tj. subiektywng poprawe w zakresie dolegliwosci o co
najmniej 50% stwierdzono u 34 pacjentow (68%), pacjenci Ci zostali nastepnie zakwalifikowani

do implantacji urzadzenia docelowego.

Najczesciej wystepujacym  rozpoznaniem ogoélnym byt zespdt pecherza
nadreaktywnego (OAB) (n =24; 48,0%), kolejno pacjenci z NLUTD pod postacig niedoczynnosci
wypieracza stanowili 30% (n = 15) oraz NLUTD pod postacig nadreaktywnosci wypieracza 22%
(n = 11). Pacjenci w wiekszosci byli poddani znieczuleniu ogdlnemu (72,0%), a gtebokosé
implantacji zawierata sie w przedziale od 9,00 mm do 46,00 mm (M = 20,50; SD = 9,60). Badani
w przewazajgcym odsetku posiadali choroby wspétistniejgce (66,0%), z ktérych najczesciej

wystepujgce byto nadcisnienie tetnicze (28,0%).

Szczegdtowe rozktady procentowe jakosciowych zmiennych socjodemograficznych
oraz charakterystycznych dla grupy badanej przedstawiono w tab. 2, natomiast podstawowe
statystyki opisowe ilosciowych zmiennych socjodemograficznych oraz charakterystycznych

dla grupy badanej przedstawiono w tab. 3.
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Tab. 2. Rozktady procentowe jakosciowych zmiennych socjodemograficznych oraz
charakterystycznych dla grupy badanej (N = 50)

Zmienna Kategorie N %
3 Kobiety 37 74,0%
Ptec¢ R

Mezczyzni 13 26,0%

Niedowaga 4 8,0%
BMII Waga prawidtowa 20 40,0%
Nadwaga 13 26,0%
Otytosé 13 26,0%
NN 11 22,0%
Ogdlne rozpoznanie NU 15 30,0%
OAB 24 48,0%
Rodzaj znieczulenia Znieczulenie ogdlne 36 72,0%
Znieczulenie miejscowe 14 28,0%
L 3 Nie 17 34,0%
Choroby wspdétfistniejgce ogétem Tak 33 66,0%
Nie 40 80,0%
Dna moczanowa Tak 10 20,0%
. ) Nie 36 72,0%
Nadcisnienie tetnicze Tak 1a 28,0%
. L, Nie 40 80,0%
Niedoczynnos¢ tarczycy Tak 10 20,0%
Choroby neurologiczne Nie 45 90,0%
Tak 5 10,0%
Depresja Nie 48 96,0%

Tak 2 4,0%
Nie 49 98,0%

pcos Tak 1 2,0%

Tab. 3. Podstawowe statystyki opisowe ilosciowych zmiennych socjodemograficznych
oraz charakterystycznych dla grupy badanej (N = 50)

N M Me SD Min. Maks.

Wiek 50 52,00 54,00 18,44 19,00 82,00

BMmI 50 26,32 25,30 6,04 17,10 40,90

Glebokosc implantacji elektrody (mm) 16 20,50 18,90 9,60 9,00 46,00

Gdzie: N — liczebnos¢; M — srednia; Me — mediana; SD — odchylenie standardowe; Min. — minimum; Maks. —
maksimum.

W badanej grupie w okresie przedoperacyjnym wynik kwestionariusza nasilenia
objawéw OAB OABSS Homma zawierat sie w przedziale od 0 do 15 punktéw (M = 13,00; SD =

3,28), mediana tej ankiety zawierata w grupie ciezko nasilonych objawow OAB.

W kwestionariuszu nasilenia objawow OAB OABSS Blaivas wynik zawierat sie
w przedziale 1 a 28 punktéw (M = 24,00; SD = 5,0), mediana tej ankiety zawierata w grupie

ciezko nasilonych objawdéw OAB.
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W kwestionariuszu nasilenia objawow urogenitalnych UDI-6 wynik zawierat sie
w przedziale 12,5% do 100% (M = 37,50; SD = 19,93). Mediana tej ankiety zawierata sie grupie

tagodnie nasilonych objawdéw urogenitalnych.

W kwestionariuszu 11Q-7 stuzagcym do oceny jakosci zycia, specyficznie
zaprojektowanym do badania wptywu nietrzymania moczu na zycie pacjentéw wynik zawierat
sie w przedziale 0% do 100% (M = 85,60; SD = 20,85). Mediana tego kwestionariusza oznacza,
ze nietrzymanie moczu w badanej grupie znaczgco wptywata na codzienne funkcjonowanie

pacjenta.

W kwestionariuszu ciezkosci nasilenia nietrzymania moczu ISI wynik jakosciowy
zawierat sie w przedziale 0 do 4 (M = 3,00; SD = 1,43). Mediana 3,00 $wiadczy o ciezkim
nasileniu nietrzymania moczu w badanej grupie. Natomiast w ocenie wyniku iloSciowego
tj. punktowego rozpietos¢ wyniosta 0 do 12 pkt (M = 8,00; SD = 4,29). Mediana 8,00 réwniez

Swiadczy o ciezkim nasileniu nietrzymania moczu w badanej grupie.

W analizie NBSS stuzy gtownie do oceny nasilenia dolegliwosci i obserwacji wynikow
leczenia pacjentéw z NLUTD. U pacjentéw z NLUTD pod postacig pecherza nadreaktywnego
wynik ogdlny zawierat sie w przedziale 0 do 62 pkt (M = 51,50; SD = 6,61) a wptyw na jakos¢
zycia QoL zawierat sie w przedziale 2, a 4 punkty (M = 3,88; SD = 0,35), wynik ten swiadczy
o duzym nasileniu dolegliwosci z bardzo istotnym wptywem na jakos$¢ zycia. Kolejno w analizie
ankiety NBSS u pacjentow z NLUTD pod postacig niedoczynnosci wypieracza wynik ogolny
zawierat sie. W przedziale 20 a 61 punktéw (M = 32,60; SD = 11,43), a wptyw na jakos$¢ zycia
Qol zawierat sie w przedziale 2 a 4 punkty (M = 3,50; SD = 0,85), wynik ten $wiadczy
o umiarkowanym nasileniu dolegliwosci z istotnym wptywem na jakos¢ zycia.

Szczegdtowe zestawienie statystyk opisowych badanych grup przestawiono w tab. 4 i tab. 5.
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Tab. 4. Podstawowe statystyki opisowe badanych zmiennych wraz z testem Shapiro-
Wilka dla catej grupy badanej

Zmienna zalezna N M Me SD Sk. Kurt. Min. Maks. w P
Ankieta Homma
Przed operacjq 135 ] 11,60 13,00 328 | -1,69 | 343 | 0,00 | 1500 | 0,87 | 0,001*** |
Ankieta Blaivas
Przed operacjq 135 ] 2269 2400 550 | -1,98 | 591 | 1,00 | 2800 | 0,82 | <0,001*** |
UDI-6
Przed operacjq 1 35| 4283]3750] 1993 ] 093 | 1,27 | 12,50 | 100,00 | 0,92 | 0,017* |
na-7
Przed operacjq | 37| 81,01 ] 8560 2085 | -1,82 | 4,95 | 0,00 | 100,00 | 0,81 | <0,001*** |
ISl
Preed operacjq ~wynik | 30 | 553 | 300 | 1,43 | -0,85 | -0,63 | 000 | 400 | 080 | <0,001%**
jakosciowy
Preed operacjq —wynik | 30 | ;03 | 800 | 429 | -0,56 | -0,89 | 0,00 | 1200 | 0,83 | <0,001%**
ilosciowy

Gdzie: M - srednia; Me - mediana; SD - odchylenie standardowe; Sk. - skosnos¢; Kurt. - kurtoza; Min. - wartos¢
minimalna; Maks. - wartos¢ maksymalna; W - wynik testu Shapiro-Wilka; p — istotnos¢ statystyczna w tescie Shapiro-Wilka;

pogrubieniem zaznaczono badania ktore osiggnety wymagany poziom istotnosci statystycznej; p* - 0,05; p** - 0,01; p*** -

0,001 .
Tab. 5. Podstawowe statystyki opisowe badanych zmiennych dla ankiety NBSS
Rozpoznanie = Rozpoznanie NU 95% Cl
NN (n=8 =10
Zmienna (n=8) (n )
zalezna M sD M Dt df p L uL d
Cohena
NBSS przed zabiegiem
NTM 22,00 | 4,14 8,20 8,63 | 4,14 16 <0,001*** | 6,74 | 20,86 1,96
Napefnianie i | 1o 131 542 | 1450 | 366 307 | 16 | 0,007** | 143 | 7,82 | 146
oproznianie

Konsekwencje | 10,38 | 4,60 9,90 2,42 | 0,26 | 10,07 0,797 -3,52 | 4,47 0,13

Wynik ogdélny | 51,50 | 6,61 32,60 11,43 | 4,39 | 14,78 | <0,001*** | 9,71 | 28,09 1,96

Qol 3,88 0,35 3,50 0,85 | 1,27 | 12,56 0,229 -0,27 | 1,02 0,55
Gdzie: n - liczba obserwacji; M - Srednia; SD - odchylenie standardowe; t - wartos¢ statystyki testowej; df - stopnie

swobody; p - istotnos¢ statystyczna; Cl - przedziat ufnosci dla roznicy miedzy srednimi; LL i UL - dolna i gorna granica przedziatu
ufnosci; pogrubieniem zaznaczono badania ktdre osiggnety wymagany poziom istotnosci statystycznej; p* - 0,05; p** - 0,01;

p***-0,001 .

5.2. Wieloparametryczna ocena skutecznosci terapii SNM w populacji pacjentow
badanych z dysfunkcja doinych drég moczowych o réinej etiologii.
5.2.1. Ocena skutecznosci na podstawie subiektywnej poprawy w zakresie

dolegliwosci.

Sukces terapeutyczny tj. subiektywng poprawe w zakresie dolegliwosci o co najmniej

50% stwierdzono u 34 pacjentéw (68%), pacjenci Ci zostali nastepnie zakwalifikowani do
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implantacji urzadzenia docelowego. Niepowodzenie terapeutyczne stwierdzono
u 16 pacjentow (32%). W catej grupie badanej mediana subiektywnej poprawy dolegliwosci
wyniosta 50%, a roznica byta istotna statystycznie (p<0,001). W grupie z sukcesem
terapeutycznym mediana poprawy wyniosta 63,21%, natomiast w grupie bez powodzenia
5,63%. Analiza wykazata istotng statystycznie rdznice pomiedzy poréwnywanymi grupami
w zakresie subiektywnej poprawy komfortu zycia. Okazato sie, ze pacjenci z powodzeniem
préby leczenia charakteryzowali sie istotnie wyzszg subiektywng poprawg komfortu Zzycia
w poréwnaniu do pacjentéw bez powodzenia proby leczenia. Ponadto warto zwrdéci¢ uwage
na fakt, ze odnotowany efekt okazat sie silny (n? > 0,14). Szczegétowe wyniki zamieszczono

tab. 6itab. 7 oraz zwizualizowano na ryc. 1.

Tab. 6. Analiza subiektywnej poprawy komfortu Zycia w catej grupie badanej wraz
z testem Shapiro-Wilka dla catej grupy badanej

Zmienna zaleina N M Me SD Sk. Kurt. Min. Maks. W p
Subiektywna poprawa 50 | 44,78 | 50,00 | 31,80 | -0,21 | -1,20 | 0,00 | 100,00 | 0,90 | <0,001***
komfortu zycia (%)
Gdzie: M - $rednia; Me - mediana; SD - odchylenie standardowe; Sk. - skosnos¢; Kurt. - kurtoza; Min. - wartos¢

minimalna; Maks. - wartos¢ maksymalna; W - wynik testu Shapiro-Wilka; p — istotnosc statystyczna w tescie Shapiro-Wilka;
n? - wskaznik sity efektu; pogrubieniem zaznaczono badania ktére osiggnety wymagany poziom istotnosci statystycznej; p* -

0,05; p** - 0,01; p*** - 0,001 .

Tab. 7. Porownanie pacjentow z powodzeniem i niepowodzeniem proby leczenia pod
wzgledem subiektywnej poprawy komfortu zycia

Powodzenie proby Niepowodzenie préby
leczenia (n = 34) leczenia (n = 16)
. . $rednia $rednia 2
Zmienna zalezna M SD M SD z p n
ranga ranga
Subiektywna
poprawa komfortu 33,35 63,21 | 18,81 8,81 5,63 | 10,94 | -5,62 | <0,001*** | 0,64
zycia [%]

Gdzie: n - liczba obserwacji; M - Srednia; SD - odchylenie standardowe; Z - wartos¢ statystyki testowej; p — istotnosc
statystyczna w tescie Shapiro-Wilka; n? - wskaznik sity efektu; pogrubieniem zaznaczono badania ktére osiggnety wymagany

poziom istotnosci statystycznej; p* - 0,05; p** - 0,01; p***- 0,001 .
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Ryc. 1. Wartosci srednie wraz z przedziatami ufnosci 95% subiektywnej poprawy
komfortu Zycia wsréd pacjentow, u ktorych proba leczenia zakoriczyta sie powodzeniem
i niepowodzeniem

W kolejnym etapie analizy sprawdzono réznice pomiedzy pacjentami z powodzeniem
leczenia a pacjentami z niepowodzeniem. Okazato sie, ze pacjenci z powodzeniem préby
leczenia charakteryzowali sie istotnie wyzszg subiektywng poprawg komfortu Zzycia
w porownaniu do pacjentow bez powodzenia proby leczenia. Ponadto warto zwrdci¢ uwage

na fakt, ze odnotowany efekt okazat sie silny (n? > 0,14). Wyniki przedstawiono w tab. 7.

5.2.2. Poréwnanie wynikow standaryzowanych ankiet Blaivas, Homma, UDI, 11Q;i ISI
przed operacj3 i po operacji w catej grupie badanej i osobno wsrdd pacjentéw

z powodzeniem zabiegu.

W analizie kwestionariusza OABBS wg Blaivas po zabiegu SNM w grupie z sukcesem
zaobserwowano poprawe o 8,38 pkt (M przedoperacyjna: 22,69 vs. pooperacyjna: 14,31), co
stanowito istotnie statystyczng poprawe w zakresie nasilenia dolegliwosci OAB (p<0,001),

warto zwréci¢ uwage na fakt, ze odnotowane efekty okazaty sie silne (d Cohena > 0,80)
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W analizie kwestionariusza OABBS wg Homma po zabiegu SNM w grupie z sukcesem

zaobserwowano poprawe o M = 4,4 pkt (M przed operacyjna: 11,6 vs. Pooperacyjna: 7,2), co

stanowito istotnie statystyczng poprawe w zakresie nasilenia dolegliwosci OAB (p<0,001),

warto zwrdci¢ uwage na fakt, ze odnotowane efekty okazaty sie silne (d Cohena > 0,80).

Podsumowujgc, po operacji

pacjenci deklarowali znaczacg redukcje nasilenia

dolegliwosci chorobowych, zaréwno w kwestionariuszu Homma, jak i Blaivasa. Wyniki zostaty

zestawione w tab. 6 oraz przedstawione na ryc. 2.

Tab. 8. Poréwnanie wynikow ankiet Homma i Blaivas przed i po operacji

Przed operacja

Po operacji

Zmienna zaleina (n =35) (n =35) 3% cl
M SD M SD t df LL UL d Cohena
Wynik ankiety Homma | 11,60 3,28 7,20 | 3,92 | 6,45 | 34 | 3,01 | 5,79 1,09
Wynik ankiety Blaivas 22,69 550 | 14,31 | 7,27 | 7,33 | 34 | 6,05 | 10,69 1,24

Gdzie: n —liczba obserwacji; M — Srednia; SD — odchylenie standardowe; t — wartos¢ statystyki testowej; df — stopnie

swobody; p — istotnos¢ statystyczna; Cl — przedziat ufnosci dla réznicy miedzy srednimi; LL i UL — dolna i gérna granica

przedziatu ufnosci; d Cohena — wskaznik sity efektu.
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Ryc. 2. Wartosci srednie wraz z przedziatami ufnosci dla wynikéw ankiet Homma
i Blaivas przed i po operacji w catej grupie badanej
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W ankiecie UDI-6 catej grupy badanej zaobserwowano poprawe o srednio 20,43%
(42,83% vs. 22,4%; p<0,001), natomiast w grupie z sukcesem leczniczym zaobserwowano
poprawe o $rednio 28,43% (45,62% vs. 17,19%; p<0,001). Srednia nasilenia dolegliwosci

wynoszgca 17,19% swiadczy o minimalnym nasileniu dolegliwosci OAB.

W ankiecie 11Q-7 catej grupy badanej zaobserwowano poprawe o srednio 37,23%
(81,01% vs. 43,78%; p<0,001), natomiast w grupie z sukcesem leczniczym zaobserwowano
poprawe o $rednio 52,73% (82,96% vs. 24,72%; p<0,001). Srednia wptywu na jako$¢ zycia
wynoszgca 30,23% Swiadczy o niewielkim lub zadnym wptywie na jako$¢ zycia tych pacjentéw
w porownaniu do 82,96% sSwiadczgcym, ze nietrzymanie moczu znaczgco wpltywa na

codzienne funkcjonowanie pacjenta, wywotujac duzy dyskomfort i ograniczenia.

W ankiecie ISl catej grupy badanej zaobserwowano poprawe o Srednio 0,95 pkt (2,53
vs. 1,58; p<0,001), natomiast w grupie z sukcesem leczniczym zaobserwowano poprawe
o Srednio 1,26 pkt (2,7 vs. 1,44; p<0,001). W przeprowadzonej analizie ankiety ISI, na
podstawie oceny stopnia nasilenia nietrzymania moczu (NTM) w skali 1-4, zaobserwowano
Srednig poprawe o 0,95 oraz 1,26 punktu (2,6 vs. 1,8; 2,7 vs. 1,44), co odpowiada przejsciu
z umiarkowanego na lekkie NTM. Cho¢ taka analiza nie uwzglednia zmiany punktowej, to
zmiana ta ma istotne znaczenie kliniczne, poniewaz oznacza rzeczywistg poprawe w nasileniu
nietrzymania moczu. Nalezy zauwazy¢, ze analiza punktowa mogtaby dostarczy¢ bardziej
wyrazistych wynikow statystycznych, jednak analiza na podstawie stopnia nasilenia rowniez

wskazuje na pozytywny efekt leczenia.

Analizy kwestionariuszy ISI, UDI, 1IQ-7 w grupie z sukcesem terapeutycznym jak
rowniez w catej grupie badanej wykazaty istotnie statystycznie poprawe w zakresie nasilenia
dolegliwosci OAB, nasilenia nietrzymania moczu w przebiegu OAB czy tez wptywu na jakos¢
zycia tych pacjentow. Warto zwrdci¢ uwage na fakt, ze odnotowane efekty okazaty sie silne

(d Cohena > 0,80). Wyniki przedstawiono w tab. 9 oraz Tab. 10.
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Tab. 9. Poréwnanie wynikdw ankiet UDI, 11Q i ISI przed i po operacji w catej grupie

badanej

Zmienna zalezna

Wynik ankiety UDI-
6
Wynik ankiety 11Q-7
Woyniki ankiety ISI

Przed operacja Po operacji 0
(n = 38) (n = 38) 9% Cl
d
M SD M SD t df p LL uL Cohena
42,83 | 19,93 | 22,40 | 16,62 | 5,77 | 34 | <0,001*** | 13,23 | 27,63 0,97
81,01 | 20,85 | 43,78 | 30,38 | 6,41 | 36 | <0,001*** | 2546 | 49,01 1,05
2,53 1,43 1,58 | 1,24 | 5,24 | 37 | <0,001*** | 0,58 1,31 0,85

Gdzie: n — liczba obserwacji; M — srednia; SD — odchylenie standardowe; t — wartos¢ statystyki testowej; df — stopnie

swobody; p — istotnos¢ statystyczna; Cl — przedziat ufnosci dla roznicy miedzy srednimi; LL i UL — dolna i gérna granica
przedziatu ufnosci; d Cohena — wskaznik sity efektu; pogrubieniem zaznaczono badania ktére osiggnety wymagany poziom

istotnosci statystycznej; p * —0,05; p ** —0,01; p ***—0,001.

Tab. 10. Poréwnanie wynikow ankiet UDI, 1IQ i ISI przed i po operacji w grupie
pacjentow z powodzeniem zabiegu

Przed operacja Po operacji 95% Cl
. . (n=27) (n=27)
Zmienna zalezna d
M D M D t f LL L
S S d P v Cohena

Wynik a"g’ety UDI- | 4562 | 21,25 | 17,19 | 14,47 | 7,22 | 24 | <0,001*** | 20,30 | 36,56 | 1,44
Wynik ankiety 11Q-7 | 82,96 | 23,29 | 30,23 | 24,72 | 8,72 | 25 | <0,001*** | 40,28 | 65,19 1,71

Wyniki ankiety ISI 2,70 1,44 1,44 1,19 | 5,79 | 26 | <0,001*** | 0,81 1,71 1,11

Gdzie: n —liczba obserwacji; M — srednia; SD — odchylenie standardowe; t — wartosc statystyki testowej; df — stopnie
swobody; p — istotnos¢ statystyczna; Cl — przedziat ufnosci dla roznicy miedzy srednimi; LL i UL — dolna i gérna granica
przedziatu ufnosci; d Cohena — wskaznik sity efektu; pogrubieniem zaznaczono badania ktére osiggnety wymagany poziom

istotnosci statystycznej; p * —0,05; p **-0,01; p ***—0,001.

5.2.3. Analiza wptywu czasu na efekt leczenia na podstawie dtugoterminowej

obserwacji z uzyciem ankiety OABSS Blaivas oraz OABSS Homma.

W obserwacji catej grupy badanej do 24 miesiecy od rozpoczecia terapig SNM, nie
stwierdzono pogorszenia efektu terapii na podstawie kontrolnych ankiet OABSS Homma
(p=0,464). Jednakze w wypetnianych kontrolnie przez pacjentéw ankietach OABSS Blaivas
zaobserwowano poprawe w zakresie nasilenia objawéw OAB wraz z uptywem czasu (p=0,049).
Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na fakt, ze odnotowany efekt okazat sie staby (r < 0,30). Rezultaty

analizy zobrazowano w tab. 11 oraz na ryc. 3 i ryc. 4.
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Tab. 11. Korelacja czasu z wynikami ankiet Homma i Blaivas

Zmienna Czas
. . r Pearsona -0,07
Wynik ankiety Homma istotnod 0,464
. , . r Pearsona -0,19
Wynik ankiety Blaivas istotnodd 0,049
14
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Ryc. 3. Wykres rozrzutu wraz z linig dopasowania dla zwigzku pomiedzy uptywem czasu
a wynikami ankiety Homma w grupie pacjentow z powodzeniem zabiegu.
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Ryc. 4. Wykres rozrzutu wraz z linig dopasowania dla zwiqzku pomiedzy uptywem czasu
a wynikami ankiety Blaivas w grupie pacjentow z powodzeniem zabiegu
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5.3. Wieloparametryczna ocena wynikow leczenia u pacjentéw z neurogenng dysfunkcja

doinych drég moczowych.

Badaniem objeto 26 pacjentéow zakwalifikowanych do neuromodulacji krzyzowej
z powodu zaburzen czynnosci dolnych drég moczowych o podtozu neurogennym. Kobiety
stanowity 62 % (n = 16), a mezczyzni 38 % (n = 10). Najczestszym rozpoznaniem klinicznym
byta neurogenna dysfunkcja wypieracza pod postacig niedoczynnosci (NU) — 58 %

przypadkdéw; pozostate 42 % prezentowaty nadreaktywnos$é wypieracza (NN).

Jesli chodzi o chorobe podstawowg, dominowali chorzy po urazie rdzenia kregowego
(38 %) oraz z zespotem ogona konskiego (23 %). Mniejszy odsetek stanowili pacjenci ze
stwardnieniem rozsianym (15 %), chorobg Parkinsona, wodogtowiem pourazowym
i przebytym udarem (po 4 % kazdej jednostki). Zabieg wykonywano najczesciej w znieczuleniu

0gblnym (81 %), a jedynie u 19 % chorych zastosowano znieczulenie miejscowe.

Tak zrdoznicowany profil neurologiczny oraz przewaga wskazan pecherzowych parc
naglacych stanowig tto do interpretacji dalszych wynikdéw skutecznosci i bezpieczeristwa
terapii SNS w analizowane] kohorcie. Szczegétowe rozktady procentowe jakosciowych
zmiennych socjodemograficznych oraz charakterystycznych dla grupy badanej przedstawiono

w tab. 12.

Tab. 12. Rozktady procentowe jakosSciowych zmiennych socjodemograficznych oraz
charakterystycznych dla grupy badanej (N = 26)

Zmienna Kategorie N %
1 0,
Plec Ko.blet,y . 16 62,0%
Mezczyzni 10 38,0%
Rozpoznanie kliniczne NU 15 >8,0%
P NN 11 42,0%
Uraz rdzenia kregowego 10 38,0%
Zespot Ogona konskiego 6 23,0%
Choroba podstawowa Stwardnienie rozsiane 4 15,0%
P Choroba Parkinsona 1 4,0%
Wodogtowie 1 4,0%
Udar 1 4,0%
.. . Ogodlne 21 81,0%
R |
odzaj znieczulenia Miejscowe 5 19,0%
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W badanej grupie sukces terapeutyczny okreslany jako subiektywng poprawe
w zakresie dolegliwosci o co najmniej 50%, stwierdzono u 18 z 26 pacjentow tj. 69,2%, co

stanowito istotng statystycznie wiekszos¢ (x2(1) = 3,85; p = 0,050).

100%
90%
80%
69,2%
70%
60%
50%
40%
30,8%
30%
20%
10%
0%
Powodzenie préby leczenia Niepowodzenie préby leczenia

Ryc. 5. Rozktad procentowy powodzenia i niepowodzenia zabiegu w grupie pacjentow
Z rozpoznaniem NLUTD

Srednia subiektywna poprawa wséréd pacjentéw z NLUTD pod postacia
nadreaktywnosci wypieracza wyniosta 66,2%, a w przypadku pacjentéw z NLUTD pod postacig
niedoczynnosci wypieracza wyniosta 57,9%. Rdznica pomiedzy tymi grupami nie byta istotna

statycznie (p=0,377). Wyniki przedstawiono w tab. 13.

Tab. 13. Porownanie pacjentow z pecherzem nadreaktywnym z powodzeniem zabiegu
Z pacjentami z pecherzem niedoczynnym z powodzeniem zabiegu pod wzgledem subiektywnej
poprawy.

Rozpoznanie Rozpoznanie
Zmienna NN (n = 8) NU (n =10)

zalezna M SO M SD t df p L uL d
Cohena

95% CI

Subiektywna
poprawa
komfortu
zycia (%)

Gdzie: n —liczba obserwacji; M — Srednia; SD — odchylenie standardowe; t — wartosc statystyki testowej; df — stopnie

66,25 | 16,64 | 57,90 | 21,28 | 0,91 | 16 | 0,377 | -11,15 | 27,85 | 0,43

swobody; p — istotnos¢ statystyczna; Cl — przedziat ufnosci dla roznicy miedzy srednimi; LL i UL — dolna i gérna granica
przedziatu ufnosci; d Cohena — wskaznik sity efektu; pogrubieniem zaznaczono badania ktére osiggnety wymagany poziom

istotnosci statystycznej; p * —0,05; p **—-0,01; p ***—0,001.
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W kolejnym etapie wykonano szczegétowa analize walidowanego kwestionariusza
NBSS osobno dla pacjentow NLUTD pod postacig pecherza niedoczynnego (NLUTD NU) oraz
NLUTD pod postacig pecherza nadreaktywnego (NLUTD NN).

W grupie NLUTD NU S$redni wynik dotyczacy objawdow nietrzymania moczu przed
operacjg wynidst 8,2 punkty, natomiast po operacji 4,5 punktu (p = 0,149). W odniesieniu do
objawéw zwigzanych z fazg napetniania i oprdézniania pecherza srednie wyniki
przedoperacyjne i pooperacyjne wyniosty odpowiednio 14,5 oraz 9,7 punktu (p = 0,002).
W zakresie konsekwencji choroby uzyskano srednie wartosci 9,9 oraz 6,5 punktu (p = 0,008).
Wptyw na jakos¢ zycia oceniono na 3,5 punktu przed operacjg i 1,9 punktu po operacji
(p =0,002). Catkowity wynik ankiety NBSS dla grupy NLUTD NU wyniést przed operacja
32,6 punktu, a po operacji 20,7 punktu (p = 0,016). Nalezy zwrdci¢ uwage, na fakt, ze

odnotowane efekty poza objawami z NTM okazaty sie silne (d Cohena > 0,80).

W grupie NLUTD NN S$redni wynik dotyczacy objawdw nietrzymania moczu przed
operacjg wyniost 22 punkty, natomiast po operacji 15,75 punktu (p = 0,002). W odniesieniu
do objawéw zwigzanych z fazg napetniania i oprdzniania pecherza sSrednie wyniki
przedoperacyjne i pooperacyjne wyniosty odpowiednio 19,13 oraz 12,75 punktu (p = <0,001).
W zakresie konsekwencji choroby uzyskano srednie wartosci 10,38 oraz 6,75 punktu
(p =0,013). Wptyw na jakos¢ zycia oceniono na 3,88 punktu przed operacjg i 2,25 punktu po
operacji (p = 0,003). Catkowity wynik ankiety NBSS dla grupy NLUTD NU wynidst przed
operacjg 51,5 punktu, a po operacji 35,25 punktu (p < 0,001). Nalezy zwrdci¢ uwage, na fakt,

ze wszystkie odnotowane efekty okazaty sie silne (d Cohena > 0,80).

Zestawienie wynikow przedstawiono w tab. 14.
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Tab. 14. Poréwnanie wynikow NBSS przed i po zabiegu wsrdd pacjentow z pecherzem
nadreaktywnym z powodzeniem zabiegu oraz wsrod pacjentami z pecherzem niedoczynnym
zZ powodzeniem zabiegu

P.r ze'd P.o 95% CI
] . zabiegiem zabiegu
Zmienna zalezna d
M SD M SD t df p LL UL Cohena
Rozpoznanie NN (n = 8)
NTM 22,00 4,14 15,75 | 3,45 | 4,60 | 7 0,002** 3,04 | 9,46 1,63
Napelnianie i 1913 | 2,42 | 12,75 | 3,85 | 676 | 7 | <0,001%** | 4,14 | 861 | 2,39
oproznianie
Konsekwencje 10,38 4,60 6,75 523 | 3,29 | 7 0,013* 1,02 | 6,23 1,16
Wynik ogdlny 51,50 6,61 35,25 | 9,33 | 5,53 | 7 | <0,001*** | 9,30 | 23,20 1,96
Qol 3,88 0,35 2,25 1,04 | 433 | 7 0,003 ** 0,74 | 2,51 1,53
Rozpoznanie NU (n = 10)
NTM 8,20 8,63 4,50 536 | 158 | 9 0,149 1,;;0 9,00 0,50
Nape’f.m-amf: ! 14,50 3,66 9,70 4,32 1439 | 9 0,002** 2,33 | 7,27 1,39
oproznianie
Konsekwencje 9,90 2,42 6,50 | 3,87 | 3,43 | 9 0,008** 1,16 | 5,64 1,08
Wynik ogdlny 32,60 | 11,43 | 20,70 | 10,35 | 2,95 | 9 0,016* 2,78 | 21,02 0,93
Qol 3,50 0,85 1,90 1,10 | 431 | 9 0,002* 0,76 | 2,44 1,36

Gdzie: n —liczba obserwacji; M — srednia; SD — odchylenie standardowe; t — wartos¢ statystyki testowej; df — stopnie
swobody; p — istotnos¢ statystyczna; Cl — przedziat ufnosci dla réznicy miedzy srednimi; LL i UL — dolna i gérna granica
przedziatu ufnosci; d Cohena — wskaznik sity efektu; pogrubieniem zaznaczono badania ktére osiggnety wymagany poziom

istotnosci statystycznej; p * —0,05; p ** — 0,01, p ***—0,001.

Kolejno oceniono wptyw neuromodulacji na objetosc zalegajacego moczu u pacjentéw
z NLUTD pod postacig niedoczynnosci wypieracza. W tej grupie mediana objetosci
zalegajgcego moczu przed zabiegiem wyniosta 300 ml, a po zabiegu 150 ml. Rdznica ta byta
istotna statystycznie w tescie Wilcoxona (p = 0,0057). Warto zaznaczy¢, ze odnotowany efekt

okazat sie silny (d Cohena = 1,49). Wyniki przedstawiono w tab. 15 oraz na ryc. 6

Tab. 15. Poréownanie objetosci zalegajgcego moczu po mikcji przed i po zabiegu

Przed zabiegiem Po zabiegu
(n=9) (n=14)
Zmienna d
. Me M SD Me M SD z P
zalezna Cohena

Zaleganie

moczu po 300,00 314,44 125,81 150,00 141,11 106,47 36 0,0057** 1,49

mikcji

Adnotacja. n - liczba obserwacji; Me — mediana, M - srednia; SD - odchylenie standardowe; Z - wartos¢ statystyki testowej; p
- istotnosc statystyczna ; pogrubieniem zaznaczono badania ktére osiggnety wymagany poziom istotnosci statystycznej; p* -

0,05; p** - 0,01; p*** - 0,001 .
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Ryc. 6. Wykres pudetkowy pordwnania zalegania moczu po mikcji przed i w trakcie
terapii SNM.

W ostatnim etapie analizy oceniono wptyw stymulacji nerwéw krzyzowych (SNM) na
liczbe samocewnikowan (CIC) u pacjentéw z neurogenng dysfunkcjg dolnych dréog moczowych
z przewaga arefleksji wypieracza (NLUTD DU). Po zabiegu neuromodulacji stwierdzono istotne
statystycznie zmniejszenie liczby samocewnikowan na dobe — mediana przed zabiegiem
wynosita 5, a po zabiegu 2,5 (p = 0,0206). Obserwowany efekt byt silny (d Cohena = 0,9).

Wyniki szczegdtowe przedstawiono w tabeli tab. 16.

Tab. 16. Poréwnanie ilosci samocewnikowan na dobe przed i po zabiegu

przed po zabiegu
Lo 95% ClI 95% ClI
zabiegiem (n=8) ) (n=8) 0
Zmle{ma Me M SD SEM LL UL m M SD LL uL z P d
zaleina e Cohena
I’Zga 5 5 | 1,85 | 0,65 3,72 | 628 |25 | 312 | 23| 153|472 | 15 | 0,0206* 0,9

Gdzie: n - liczba obserwacji; M - Srednia; Me — srednia; SD - odchylenie standardowe; SEM — btfgd standardowy sredniej; p -
istotnosc statystyczna; Cl - przedziat ufnosci dla réznicy miedzy srednimi; LL i UL - dolna i gérna granica przedziatu ufnosci; Z -
wartosc statystyki testowej; d Cohena - wskaznik sity efektu; pogrubieniem zaznaczono badania ktore osiggnety wymagany

poziom istotnosci statystycznej; p* - 0,05; p** - 0,01; p***- 0,001 .
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5.4. Ocena zwigzku pomiedzy powodzeniem zabiegu, a zmiennymi
socjodemograficznymi (pte¢, wiek, BMI), charakterystycznymi (choroby

wspolistniejace, ogdlne rozpoznanie, rodzaj znieczulenia) i subiektywng poprawa.

W nastepnym etapie analizy sprawdzono, czy istnieje zwigzek pomiedzy powodzeniem
zabiegu a zmiennymi socjodemograficznymi czy tez charakterystycznymi. W badanej grupie
nie stwierdzono istotnej statystycznie zaleznosci pomiedzy powodzeniem zabiegu, a ptcig,
wiekiem, BMI, chorobami wspdtistniejgcymi, ogdlnym rozpoznaniem czy rodzajem

znieczulenia. Wyniki przedstawiono w tab. 17, tab. 18 i tab. 19.

Tab. 17. Porownanie pacjentow z powodzeniem i niepowodzeniem proby leczenia pod
wzgledem pfci

Powodzenie proby leczenia Niepowodzenie proby leczenia

Pteé N % N % x2(1) p ¢

Kobiety 27 79,4% 10 62,5%
Mezczyzni 7 20,6% 6 7,5%

Gdzie: N - liczba obserwacji; x? - wynik testu chi kwadrat; p - istotnos¢ statystyczna; ¢ - wskaznik sity efektu; pogrubieniem

1,62 | 0,301 | 0,18

zaznaczono badania ktére osiggnety wymagany poziom istotnosci statystycznej; p* - 0,05; p** - 0,01; p*** - 0,001 .

Tab. 18. Pordwnanie pacjentow z powodzeniem i niepowodzeniem proby leczenia pod
wzgledem wieku i BMI

Powodzenie préby Niepowodzenie proby
leczenia (n = 34) leczenia (n = 16)
Zmie{ma srednia M sD Srednia M sD z p n?
zalezna ranga ranga
Wiek 24,68 51,15 | 18,10 27,25 53,81 | 19,62 -0,58 0,560 <0,01
BMI 27,25 27,19 | 6,84 21,78 24,46 | 3,25 -1,24 0,216 0,03

Gdzie: n - liczba obserwacji; M - srednia; SD - odchylenie standardowe; Z - wartosc¢ statystyki testowej; p - istotnosc¢
statystyczna; n? - wskaznik sity efektu; pogrubieniem zaznaczono badania ktdre osiggnety wymagany poziom istotnosci

statystycznej; p* - 0,05; p** - 0,01; p*** - 0,001 .

51



Tab. 19. Poréwnanie pacjentow z powodzeniem i niepowodzeniem proby leczenia pod
wzgledem faktu wystepowania choréb wspdfistniejgcych, ogdlnego rozpoznania i rodzaju
znieczulenia

Powodzenie Niepowodzenie

Zmienna proby leczenia préby leczenia
N % N % X2 p df Vc/o

Choroby Nie 9 26,5% 8 50,0%
g s s 2,68 0,121 0,23

wspdtistniejqce Tak 25 73,5% 8 50,0%

NN 8 23,5% 3 18,8%

o]/

m;i‘z’n":nie NU 10 | 29,4% 5 31,3% | 0,15 | 0,930 0,05

OAB 16 47,1% 8 50,0%

Rodzai Z”'sgczll‘r'f;”'e 26 76,5% 10 | 62,5%
znieczulenia Znieczulenie 1,05 | 0,330 O

. 8 23,5% 6 37,5%

miejscowe

Gdzie: dla tabel 2x2 obliczono ¢ natomiast dla wiekszych niz 2x2 Vc; N - liczba obserwacji; x? - wynik testu chi
kwadrat; p - istotnosc statystyczna; ¢/Vc - wskaznik sity efektu; pogrubieniem zaznaczono badania ktére osiggnety wymagany

poziom istotnosci statystycznej; p* - 0,05; p** - 0,01; p*** - 0,001

5.5. Poréwnanie grup zréznicowanych ze wzgledu na rodzaj znieczulenia pod wzgledem

wynikéw nasilenia bélu w skali NRS.

W koricowym etapie analizy oceniono, czy rodzaj znieczulenia istotnie wptywa na
nasilenie dolegliwosci bélowych ocenianych w skali NRS. Srednia warto$¢ nasilenia bélu
u pacjentéw poddanych znieczuleniu ogélnemu w okresie okotooperacyjnym wyniosta 3,22,
natomiast u pacjentdw ze znieczuleniem miejscowym — 4,57. Réznica ta byta istotna
statystycznie (p = 0,047), a odnotowany efekt miat umiarkowang site (0,06 < n?< 0,14). Wyniki

przedstawiono w tab. 20.

Tab. 20. Poréwnanie pacjentow zrdznicowanych ze wzgledu na ogdlne rozpoznanie pod
wzgledem subiektywnej poprawy komfortu zycia

Znieczulenie ogdlne (n =36) Znieczulenie miejscowe (n = 14)

srednia ranga M SD srednia ranga M SD z

SkalaNRS | 22,97  [3,22]219] 32,00 | 4,57 | 2,14 | -1,99 | 0,047 | 0,08 |
Gdzie: n—liczba obserwacji; M —srednia; SD — odchylenie standardowe; Z— wartos¢ statystyki testowej; p — istotnosc

Zmienna zaleina 3

statystyczna; n? — wskaznik sity efektu; pogrubieniem zaznaczono badania ktdre osiggnety wymagany poziom istotnosci

statystycznej; p * — 0,05; p **—0,01; p ***—0,001.

52



5.6. Powiktania

W catej grupie badanej powiktania rozwineto 10 pacjentow (20%). W toku obserwacji
12-miesiecznej pacjentow stwierdzono nastepujaco powiktania wg. Klasyfikacji Clavien-Dindo
(ryc. 7) . Powiktania | stopnia stwierdzono u 6 pacjentéw. Nie stwierdzono powiktan Il stopnia.
Powiktania stopnia llla stwierdzono u 2 pacjentdw oraz 2 pacjentéw doznato powiktan stopnia

lb.

Dwéch pacjentéw w okresie okotooperacyjnym wymagato zintensyfikowanego
leczenia przeciwbdlowego. Miejscowe zakazenie rany pooperacyjnej stwierdzono
u 4 pacjentow. Trzech pacjentow zostato poddanych miejscowej jak i doustnej
antybiotykoterapii uzyskujac ustgpienie dolegliwosci. Jedna pacjentka z powodu ropnia w lozy
pooperacyjnej wymagata usuniecia urzgdzenia. U 2 pacjentow w toku leczenia doszto do
przemieszczenia sie elektrody. Pacjenci Ci wymagali reimplantacji elektrody, po ktdrej
powrdcit efekt terapeutyczny neuromodulacji. U jednego pacjenta doszto uszkodzenia
stymulatora zewnetrznego w trakcie defibrylacji z powodu epizodu nagtego zatrzymania

krazenia. U pacjentki tej usunieto permanentnie elektrode.

N Wb OO N

Ilo$¢ pacjentéw

Il llla b v \

Stopien powiktan

Ryc. 7 Rozktad powiktan w okresie 12 miesiecy obserwacji wg klasyfikacji Clavien-Dindo
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6. Dyskusja

Objawy ze strony dolnych dréog moczowych (LUTS) wystepujg u ponad potowy
dorostych i sg zwigzane z istotnym pogorszeniem jakosci zycia (QOL). Czestos¢ wystepowania
zespotu pecherza nadreaktywnego szacuje sie na okoto 33% wsrdéd kobiet i 16% wsrod
mezczyzn [98]. Celem niniejszej pracy byfta ocena skutecznosci terapii SNM w polskiej
populacji. Badana grupa obejmowata obserwacje populacji 50 pacjentéw poddanych terapii

SNM. Okres obserwacji wynosit do 2 lat od implantacji stymulatora wewnetrznego.

W uzyskanych wynikach wifasnych sukces terapeutyczny stwierdzono u 68%
pacjentéw, w heterogennej populacji z zaburzeniami czynnosci drég moczowych o rdznej
etiologii. Jest to rezultat zgodny z doniesieniami literaturowymi. W 23- letniej obserwacji
Gandhi i wsp. sukces terapeutyczny rowniez oceniany jako subiektywna poprawa w zakresie
dolegliwosci o co najmniej 60% uzyskano u 69,3% pacjentéw (167/241 pacjentéw). [99].
W randomizowanym badaniu ROSETTA, w ktérym porédwnywano leczenie neuromodulacja
krzyzowg (194 pacjentéw) z toksyng botulinowg (192 pacjentow), sukces terapeutyczny dla
SNM odnotowano u 52% pacjentek [100]. W badanie to wigczono tylko pacjentéw z zespotem
pecherza nadreaktywnego. Z kolei w innym randomizowanym badaniu INSITE, w ktorym SNM
(70 pacjentéow) poréwnano z leczeniem farmakologicznym przy zastosowaniu lekéw
antymuskarynowych (77 pacjentow) u pacjentow z OAB, 6-miesieczna obserwacja wykazata
statystycznie istotng przewage SNM w zakresie redukcji par¢ naglacych i nietrzymania moczu.
Sukces terapeutyczny uzyskano w tej grupie u 76% pacjentéw [101]. Trzyletnie wyniki
francuskiego badania SOUNDS (229 pacjentéw), bedgcego wieloosrodkowym projektem
rejestracyjnym, wykazaty odsetek odpowiedzi na poziomie 72% (zdefiniowanej jako >50%
poprawa objawodw nietrzymania moczu z parcia) [102]. Marcelissen i wsp. dokonali przegladu
systematycznego dotyczgcego roli SNM w leczeniu przewlektego bélu miednicy
i zidentyfikowali 12 badan. Sposrdd nich 10 koncentrowato sie na skutecznosci SNM
u pacjentéw z srédmigzszowym zapaleniem pecherza moczowego/bdlem pecherza. Odsetek
pacjentéw odpowiadajgcych pozytywnie na probe neuromodulacjng wynosit od 51% do 77%

[103].

Dostepne badania potwierdzajg wysokg skutecznos¢ neuromodulacji krzyzowej.

W mojej pracy odsetek sukcesu wynidst 68 %, co plasuje sie pomiedzy wynikami dwéch
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kluczowych badan randomizowanych — ROSETTA (52 %) i INSITE (76 %). Oznacza to, ze
uzyskany efekt jest zgodny z wynikami RCT, mimo iz do analizy wtgczono takze pacjentow
z dysfunkcja neurogenng oraz przewlektym bdlem miednicy mniejszej. Nalezy jednak
pamieta¢, ze brak réwnolegtej grupy kontrolnej ogranicza mozliwos¢ bezposredniego

poréwnania skutecznosci.

Zaréwno w analizie wynikow kwestionariusza OABSS wedtug Hommy, jak i Blaivasa,
odnotowano istotng statystycznie poprawe o duzej sile w zakresie nasilenia objawow zespotu
pecherza nadreaktywnego. Srednio, wedtug kwestionariusza Hommy, nasilenie objawéw
zmniejszyto sie z ciezkiego do lekkiego, natomiast wedtug Blaivasa — z ciezkiego do
umiarkowanego. Dyskrepancje pomiedzy uzyskanymi wynikami mogg wynikac¢ z odmiennej
konstrukcji obu narzedzi. Kwestionariusz Blaivasa jest zdecydowanie bardziej
rozbudowany — z jednej strony uwzglednia wiekszg liczbe sktadnikdw zespotu OAB, z drugiej
moze by¢ mniej zrozumiaty dla pacjentow, co potencjalnie wptywa na sposdb udzielania
odpowiedzi. W dostepne;j literaturze brakuje danych dotyczacych wptywu neuromodulacji
krzyzowej (SNM) na wyniki kwestionariusza OABSS wedlug Hommy czy Blaivasa.
Dotychczasowe analizy skupiajg sie gtéwnie na ocenie leczenia farmakologicznego,
z zastosowaniem tych narzedzi. Tym samym prezentowane wyniki moga stanowié unikalny
wktad w ocene skutecznosci terapii neuromodulacyjnej z wykorzystaniem rzadziej

stosowanych, ale klinicznie istotnych skal objawowych.

W przeprowadzone] analizie nasilenia nietrzymania moczu, ocenianego za pomocg
kwestionariusza Incontinence Severity Index (ISI) wedtug Sandvika, stwierdzono poprawe
W grupie pacjentéw z osiggnietym sukcesem terapeutycznym. Srednia wartos¢ ISI zmniejszyta
sie 0 1,26 punktu (z 2,7 do 1,44; p < 0,001), co odpowiadato przejsciu z umiarkowanego do
lekkiego stopnia nasilenia NTM. W badaniu Amundsen i wsp. réwniez zastosowano ISI do
kategoryzacji nasilenia nietrzymania moczu [104]. Odsetki pacjentéw w poszczegdlnych
kategoriach wynosity: lekkie — 21%, umiarkowane — 31%, ciezkie — 17%, bardzo ciezkie — 30%.
W analizie materiatu wtasnego odsetki te przedstawiaty sie nastepujgco: lekkie — 56%,
umiarkowane — 13%, ciezkie — 31%, bardzo ciezkie — 0%. Rdznice miedzy analizami mogg
wynika¢ z odmiennej charakterystyki badanych grup — w pracy Amundsen pacjenci z bardzo
ciezkim nasileniem NTM stanowili 61% populacji, podczas gdy w moim badaniu byfo to jedynie

38%. Ponadto, w mojej grupie pacjentow z sukcesem terapeutycznym 25% miato
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przedoperacyjnie lekkie dolegliwosci, natomiast w badaniu Amundsen i wsp. tylko 1%.
W pracy Siegela catkowite trzymanie moczu uzyskano u 46% pacjentéw, natomiast w moim
opracowaniu odsetek ten wynidst 38%. Pomimo rdznicy w wartosciach bezwzglednych, wyniki

te mozna uznac za zblizone [105].

Jednym z narzedzi oceniajacych skutecznosé terapii SNM w niniejszej rozprawie byt
kwestionariusz UDI-6 (Urogenital Distress Inventory-6), stuzgcy do oceny nasilenia objawow
urogenitalnych mogacych wptywaé na jakos¢ zycia pacjentow [90,91]. Wynik UDI-6 zostat
przeskalowany na wynik procentowy. W analizowanej grupie pacjentéw, u ktorych leczenie
zakonczyto sie sukcesem, odnotowano srednig o 28,43% (z 45,62% do 17,19%; p < 0,001).
Wartos$¢ wspofczynnika d Cohena wynoszaca 1,44 wskazuje na duzy efekt kliniczny i istotng
redukcje dolegliwosci. Redukcja istotnie przekracza minimalng klinicznie istotng rdznice

(MID 11-15 pkt).

Rdéznice miedzy UDI-6 a OABSS (zaréwno w wersji Blaivasa, jak i Hommy’ego) wynikajg
z odmiennej konstrukcji kwestionariuszy: UDI-6 zawiera pytania o objawy przeszkodowe
i wysitkowe nietrzymanie moczu, rzadziej wystepujgce w idiopatycznym OAB, co obniza wynik
catkowity. Dodatkowo, skale inaczej klasyfikujg nasilenie: w UDI-6 50 pkt oznacza tagodne

objawy, w OABSS Blaivasa - umiarkowane do ciezkich.

W randomizowanym badaniu Amundsen i wsp. poprawa w skali UDI-6 wyniosta
23,6 pkt po 6 miesigcach [104]. Hilmy i wsp. odnotowali mediane spadku o 7 pkt (29 %)
(p=0,0002), a Gleason - 19 pkt (p < 0,001) [106,107]. Cho¢ byty to mniejsze, gtdwnie
prospektywne serie, nasze wyniki mieszczg sie w tym samym zakresie i potwierdzajg wysoka

skutecznos$¢ SNM.

Nietrzymanie moczu (Ul), jak réwniez inne objawy ze strony dolnych drég moczowych
(LUTS), istotnie wptywajg na jakosc¢ zycia, obejmujgc aspekty fizyczne, psychiczne i spoteczne.
Objawy te mogg prowadzi¢ do ograniczen w codziennej aktywnosci, wycofania spotecznego
oraz zaburzen emocjonalnych, takich jak lek i depresja. Ponadto, mogg one negatywnie
wptywac¢ na funkcje seksualne i relacje miedzyludzkie [108-110]. W przeprowadzonym
badaniu wptyw na jakos¢ zycia terapii SNM oceniono za pomocyg zwalidowanego

kwestionariusza 11Q-7. W grupie z sukcesem leczniczym zaobserwowano poprawe o srednio
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52,73% (82,96% vs. 24,72%; p<0,001). Srednia wptywu na jako$¢ zycia wynoszaca 24,72%
Swiadczy o niewielkim lub zadnym wptywie na jakos¢ zycia tych pacjentéw w pordwnaniu do
82,96% Swiadczacym, ze nietrzymanie moczu znaczgco wptywa na codzienne funkcjonowanie
pacjenta, wywotujgc duzy dyskomfort i ograniczenia. W pracy Hilmy’ego na populacji
szkockiej, w grupie z powodzeniem terapii, poprawa w zakresie [IQ-7 wyniosta 11 punktéw, co
stanowito rowniez poprawe 0 52% (p = 0,0007) [106]. W badaniu Sutherland oceniono wyniki
leczenia SNM oraz wptyw terapii na jakos$¢ zycia (QoL) w nawet 11-letniej obserwacji. 60,5%
pacjentow okreslito sie jako zadowolonych pod wzgledem poprawy QolL. W materiale
wtasnym, przyjmujgc jako istotng satysfakcje wynik [1Q-7 < 50%, stwierdzono j3 u 68%
pacjentow [111]. Rozbiezno$¢ pomiedzy wynikami prawdopodobnie wynikajg z znacznie
dtuzszego okresu obserwacji badanej i grupy, utrwaleniu efektu leczenia i ,zapomnieniu”

o nasileniu sprzed rozpoczecia terapii.

W grupie pacjentow analizowanych w niniejszym badaniu nie stwierdzono pogorszenia
satysfakcji z terapii w ciggu 24 miesiecy obserwacji. Wspoéfczynniki korelacji miedzy czasem
a nasileniem objawdow wyniosty odpowiednio: OABSS-Homma r = -0,07; p = 0,464 oraz
OABSS-Blaivas r =-0,19; p = 0,049. Brak istotnej korelacji w skali Hommy i niewielka korelacja
ujemna w bardziej czutej skali Blaivasa sugeruja, ze efekt kliniczny SNM nie stabnie
w pierwszych dwoch latach, a nawet ulega dyskretnej poprawie — zjawisko to pozostaje
w petnej zgodnosci z danymi INSITE i SOuNDS, gdzie plateau skutecznosci utrzymywato sie

odpowiednio do 60 i 36 miesiecy obserwacji [INSITE, SOuNDS].

Roznice w wynikach obserwacji pomiedzy kwestionariusza Homma i Blaivas
najprawdopodobniej wynikaty z konstrukcji ankiety i bardziej wnikliwej oceny nasilenia

objawéw OAB wg OABSS wg. Blaivas.

W dostepnej literaturze nie odnotowano badan dtugoterminowych (> 24 msc)
wykorzystujgcych OABSS-Blaivas do oceny trwatosci efektu SNM. Dla OABSS-Homma jedyne
prospektywne dane pochodzg z badania Liao i wsp., w ktérym nowy system SacralStim
(6-kontaktowa elektroda, zdalne programowanie) utrzymywat > 50 % redukcje OABSS u 71 %
pacjentek po 12 miesigcach [112]. SacralStim jest funkcjonalnym odpowiednikiem InterStim™;
rozni sie gtéwnie liczbg kontaktow (6 vs 4) oraz mozliwoscig tele-programowania, natomiast

mechanizm dziatania i procedura implantacji pozostajg tozsame.
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Wiekszos¢ prac oceniata utrzymywanie sie efektu leczenia gtdéwnie na podstawie liczby
epizodow parc naglacych lub subiektywnej poprawy (PGI-I). W mojej ocenie uzupetnienie tych
parametrow skalami objawowymi (Blaivas, Homma) pozwala precyzyjniej monitorowaé
dynamike dolegliwosci w czasie. Brakuje jednak badan poréwnujgcych bezposrednio ,twarde”
dane dzienniczka mikcji z wynikami OABSS w odlegtych punktach (> 24 msc) — bedzie to istotny

kierunek przysztych analiz.

Trwatos¢ efektu terapeutycznego ma réwniez wymiar ekonomiczny. W analizie koszt-
efektywnosci przeprowadzonej w badaniu ROSETTA dwuletnie koszty SNM przewyzszaty
wydatki na onabotulinum-A (35 680 USD vs 7 460 USD), jednak model projekcyjny wskazywat
na wyrownanie kosztow po ok. 3 latach, a w horyzoncie 5 lat — na przewage SNM przy
poréwnywalnym przyroscie QALY [113]. W naszej kohorcie efekt terapeutyczny utrzymywat
sie przez 24 miesigce bez koniecznosci kolejnych, kosztownych interwencji, co dodatkowo
wzmachia argument, ze jednorazowo wyzszy wydatek na implantacje jest uzasadniony

ekonomicznie w dtuzszej perspektywie.

W podgrupie pacjentdw z neurogenng dysfunkcjg dolnych drég moczowych (NLUTD)
sukces terapeutyczny, zdefiniowany jako > 50 % subiektywnej poprawy, uzyskano u 18 z 26
chorych (69,2 %), co stanowito istotng statystycznie wiekszo$¢ (x%(1) = 3,85; p = 0,050). Srednia
deklarowana poprawa wyniosta 66,2 % w grupie z neurogenng nadreaktywnoscig wypieracza
(NDO) i 57,9 % u pacjentéw z neurogenng niedoczynnos$cig wypieracza (DU); rdznica nie

osiggneta istotnosci (p = 0,377).

Wyniki te sg zbiezne z najwiekszym, jak dotad, wieloosrodkowym RCT Liechti i wsp.
(2022), w ktorym odsetek powodzenia fazy testowej wynidst 52 % (65/124). W 2-miesiecznej
czesci zaslepionej sukces utrzymano u 76 % chorych z aktywnym SNM (ON) w porédwnaniu
242 % w grupie SNM-OFF (p = 0,009) [113]. Podobng skale skutecznosci potwierdzita
metaanaliza van Ophovena (21 badan, 66,2 %; 95 % Cl 56,9-74,4) [114].

Zaréwno w badaniu Liechti, w metaanalizie, jak i w niniejszej serii odnotowano lepsza
odpowiedz u pacjentow z objawami fazy magazynowania (NDO) niz z retencjg, cho¢ w zadnym

z opracowan réznica ta nie osiggneta progu istotnosci statystyczne;.
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Rosngca liczba danych — w tym jedno randomizowane badanie kliniczne
[113] — wskazuje na skutecznos¢ neuromodulacji krzyzowej w leczeniu okreslonych objawéw
ze strony dolnych drég moczowych. Ze wzgledu na niewielka liczbe badan ukierunkowanych
na poszczegodlne jednostki chorobowe wecigz jednak nie wiadomo, u ktérych pacjentow
z chorobami neurologicznymi metoda ta sprawdza sie najlepiej [114-116]. Doniesienia
sugerujg, ze chorzy na stwardnienie rozsiane z neurogenng nadreaktywnosScig wypieracza
reagujy szczegodlnie dobrze na roéine typy neuromodulacji [114,117,118]. Dotychczas
koniecznos¢ czestych kontrolnych badan rezonansu magnetycznego u pacjentéw z NLUTD
wykluczata te grupe pacjentéw z implantacji elektrody do SNM. Wprowadzenie
rezonanso-kompatybilnych elektrod i generatoréw pozwoli na wiekszg kwalifikacje tych
pacjentéw do SNM oraz umozliwi¢ prowadzenie wiekszych, bardziej ukierunkowanych badan

prospektywnych.

W grupie NLUTD-NN uzyskano istotng poprawe we wszystkich domenach NBSS: wynik
ogélny -16,3 pkt (p < 0,001), nietrzymanie moczu -6,3 pkt (p = 0,002),
napetnianie/oprdznianie —6,4 pkt (p < 0,001), konsekwencje choroby —3,6 pkt (p = 0,013) oraz
Qol —1,6 pkt (p = 0,003).

W grupie NLUTD-NU poprawa byta istotna w wyniku ogdlnym -11,9 pkt (p = 0,016),
napetnianiu/oprdznianiu —4,8 pkt (p = 0,002), konsekwencjach choroby —3,4 pkt (p = 0,008)
i QoL —1,6 pkt (p = 0,002); jedynie domena nietrzymania moczu nie zmienita sie istotnie
(-3,7 pkt, p = 0,149), co jest zrozumiate, poniewaz pacjenci z niedoczynnoscig wypieracza

rzadko zgtaszajg NTM.

Literatura dotyczgca NBSS w SNM jest bardzo ograniczona. Jing i wsp. (2023)
odnotowali spadek NBSS o 11,2 pkt po 6 mies. zdalnie programowanego systemu SacralStim
(p<0,001) [119], zas Welk i wsp. po iniekcji BONT-A osiggneli redukcje o 13 pkt (p<0,001) [120].
Wyniki wtasne (— 12 pkt NU, — 16 pkt NN) plasujg sie w gérnym zakresie dotychczas
publikowanych.

SNM zapewnia znaczgcg, dtugotrwatg poprawe nie tylko w zakresie objawow

napetniania i oprozniania, lecz takze konsekwencji choroby i jakosci zycia u chorych z NLUTD.
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Brak wiekszych serii oceniajgcych NBSS stanowi luke badawczg, ktérg warto wypetnié

w kolejnych, wieloosrodkowych badaniach prospektywnych.

W niniejszej pracy przeanalizowano podgrupe chorych z NLUTD obarczonych retencjg
moczu. Mediana zalegajacej objetosci spadta z 300 ml przed zabiegiem do 150 ml po SNM;
test Wilcoxona wykazat istotnos¢ (p = 0,0057), a wielkos¢ efektu byta duza (Cohen d = 1,49).
Rownoczesnie czestos¢ samocewnikowan zmniejszyta sie z 5,0 do 2,5 razy/dobe (p = 0,0206;

d =0,90).

Dane te wpisujg sie w rezultaty dwdch najwiekszych opracowan retencji neurogenne;j.
W wieloosrodkowym, prospektywnym badaniu van Kerrebroecka srednia objetos¢ na jedno
cewnikowanie zmniejszyta sie z 379,9 + 183,8 ml do 109,2 + 184,3 ml, a liczba CICz 5,3 £ 2,8
do 1,9 + 2,8 na dobe (p < 0,001) [121]. Podobne wyniki uzyskano w najnowszym RCT Liechti —
redukcja z = 350 ml do = 120 ml oraz spadek liczby cewnikowan z 5,0 do 2,0/dobe (oba
p <0,001) [113].

Redukcja zalegajacej objetosci moczu po SNM w analizowanym materiale (-150 ml)
miesci sie w zakresie podawanym zaréwno przez klasyczne badanie van Kerrebroecka
(=271 ml) jak i najnowszy RCT Liechti (-= 230 ml; p < 0,001), co potwierdza powtarzalnos¢

efektu niezaleznie od generacji urzadzenia.

W kolejnym etapie analizy oceniono zalezno$¢ miedzy powodzeniem terapii
a czynnikami socjodemograficznymi i klinicznymi. Nie wykazano istotnej korelacji sukcesu
SNM z ptcig, wiekiem, BMI, liczbg choréb wspotistniejgcych, gtéwnym rozpoznaniem ani

rodzajem znieczulenia.

Dotychczasowe przeglady systematyczne oraz dtugoletnie badania obserwacyjne
rowniez nie zidentyfikowaty wiarygodnych predyktoréw powodzenia neuromodulacji
krzyzowej [122,123]. Ich ograniczeniem byty mato liczebne, retrospektywne i heterogeniczne
préby (OAB, NLUTD, CPP/IC), co utrudniato sformutowanie jednoznacznych wnioski. Wyniki
pracy doktorskiej potwierdzajg ten stan wiedzy i rowniez podkreslajg potrzebe zaplanowania
prospektywnych projektow na wiekszych, jednorodnych kohortach, ktdre pozwolg

wiarygodnie okresli¢ czynniki rokownicze skutecznosci SNM.
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W jednym z punktéw analizy byta ocena wptywu rodzaju znieczulenia na natezenie
bolu (NRS). Srednia warto$¢ NRS w okresie okotooperacyjnym wyniosta 3,22 + 1,4
w znieczuleniu ogélnym (GA) i 4,57 £ 1,8 w znieczuleniu miejscowym (LA); réznica byta istotna

(p =0,047), a sita efektu umiarkowana (n? = 0,08).

Dane dotyczace bodlu podczas etapu | SNM s3g skape. Gorissen i wsp. ocenili
22 pacjentéw z implantacjg pod LA (1 % lidokaina + 50-100 ug fentanylu) w leczeniu
nietrzymania stolca — Sredni NRS wynidst 3,1/10, satysfakcja 7,7/10, a wszyscy ankietowani
poleciliby procedure pod miejscowym znieczuleniem [124]. Cho¢ brak grupy kontrolnej GA,
uzyskany poziom bdlu jest zblizony do wartosci odnotowanych u naszych chorych

w znieczuleniu ogdlnym.

Pozostate prace (Waldoch, Hetzer, Mitchell) skupiaty sie na wptywie rodzaju
znieczulenia na skutecznosc¢ kliniczng, nie raportujac szczegétowo natezenia bdlu; wszystkie
potwierdzajg jednak, ze GA vs LA nie rdzinicuje odsetka konwersji do etapu Il ani

dtugofalowego sukcesu SNM [125-127].

Wyniki te zachecajg do dalszego stosowania LA: jest ono bezpieczniejsze dla pacjenta
pod wzgledem ogdlnoustrojowym, wymaga mniejszej liczby zaangazowanego personelu oraz
skraca czas trwania zabiegu na bloku operacyjnym, co przektada sie na nizsze koszty.
Jednoczesnie warto rozwazy¢ dodanie niewielkiej dawki opioidu (np. 50 pg fentanylu)
monitorowanym przez anestezjologa w momencie tunelowania prowadnika przez otwor
S3 —tak jak w protokole Gorissena — aby zmniejszy¢ odczucie dyskomfortu i zblizy¢ profil

bolowy do GA, nie tracac zalet znieczulenia miejscowego.

Powiktania okotooperacyjne sklasyfikowano zgodnie z skalg Clavien-Dindo.
Monitorowano je od 3. do 24. miesigca po implantacji (mediana FU = 12 msc). W catej kohorcie
10/50 pacjentow (20 %) doswiadczyto powiktan: Clavien | —12 %, 11-0%, llla—4 %, Illb — 4 %.

taczny odsetek zdarzen ciezkich (SADE, > Illa) wynidst 8 %.

W rejestrze SOuNDS (n = 274, obserwacja = 36 msc) odnotowano odpowiednio | —
60 %, Il =7 %, llla — 20 %, lllb — 13 %, a odsetek SADE siegnat 12 % [102]. Poréwnujac oba
zestawienia, widaé, ze catkowite ryzyko ciezkich powiktan (8 %) pozostaje w dolnym przedziale

wartosci raportowanych w literaturze, natomiast roznice w klasie | (12 % vs 60 %) i llla (4 % vs
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20 %) mogg wynikac z znacznie krotszego (12-miesiecznego) okresu obserwacji oraz mniejszej

liczebnosci badanej grupy.

W 10-letnim badaniu dtugofalowym Ismaila i wsp. ogdlny odsetek powikfan wynidst
47 %, a eksplantacji 6 % [123]. Mimo wyzszej czestosci zdarzen technicznych, udziat SADE (6 %)
byt zblizony do naszego (8 %), co potwierdza stabilny profil bezpieczenstwa SNM w réznych
przedziatach czasowych. Krzywa Kaplan-Meiera Ismaila pokazuje, ze ryzyko rewizji zaczyna
rosng¢ wyraznie od ~2. roku obserwacji, giéwnie z powodu naturalnych wymian IPG po
wyczerpaniu baterii — zdarzenia te nie mogty jeszcze wystgpi¢ w naszym 24-miesiecznym

okresie obserwacji.

Powyzsze jednoosrodkowe, niezaslepione badanie prospektywne wykazuje wysoka
skutecznos¢ terapii neuromodulacji krzyzowej (SNM) zarowno u pacjentow z zespotem
pecherza nadreaktywnego, jak i w heterogennej grupie chorych z neurogenng dysfunkcja
dolnych drég moczowych. Wyniki opierajg sie na wysokiej subiektywnej ocenie pacjentow
oraz analizie wielu ustandaryzowanych kwestionariuszy (OABSS wg Homma i Blaivasa, UDI-6,
ICIQ, 11Q-7, NBSS), a takze na parametrach obiektywnych, takich jak liczba samocewnikowan

czy objetos¢ zalegajgcego moczu po mikcji.

W dwuletniej obserwacji nie zaobserwowano spadku skutecznosci leczenia, jednak
brak tej tendencji moze by¢ zwigzany z niewielka liczebnoscig badanej populacji. Nie udato sie
rowniez zidentyfikowac predyktoréw skutecznosci terapii. Znieczulenie miejscowe wigzato sie
z nasileniem dolegliwosci bélowych, cho¢ w literaturze opisano bezpieczne sposoby ich
redukcji. Czestos$¢ i charakter powiktan wedtug klasyfikacji Clavien-Dindo byty poréwnywalne
z wynikami duzych badan randomizowanych, co swiadczy o wysokim profilu bezpieczenstwa

zabiegu.

Pomimo ze SNM i toksyna botulinowa (BoNT-A) s3 terapiami trzeciej linii leczenia OAB,
aktualne swiatowe trendy faworyzujg BoNT-A [128]. W sSwietle uzyskanej 68% skutecznosci
SNM w niniejszym badaniu, warto rozwazy¢ szersze stosowanie tej metody w praktyce
klinicznej. Cho¢ poczatkowy koszt terapii SNM jest wysoki, badania Harviego i wsp. wykazuja,
ze po okoto trzech latach koszty obu metod leczenia sie wyréwnujg [129]. W dostepnych

polskich statystykach brakuje jednak danych poréwnujgcych czesto$¢ stosowania
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SNM i BoNT -A, co ogranicza mozliwo$¢ oceny czy przewaga jednej z metod wynika

z preferencji pacjentow, dostepnosci sprzetu czy polityki refundacyjne;.

Najwiekszymi ograniczeniami niniejszego badania s3: jednoosrodkowy charakter,
niewielka liczba uczestnikdw, duza heterogenicznos¢ kohorty, brak grupy kontrolnej,
stosunkowo krotki czas obserwacji oraz brak walidacji czesci kwestionariuszy w populacji
polskiej. Tego rodzaju ograniczenia istotnie utrudniajg formutowanie wiarygodnych wnioskow
klinicznych. Brak réwnolegtej grupy kontrolnej uniemozliwia bezposrednie poréwnanie SNM
z innymi metodami leczenia trzeciej linii. Nawet w randomizowanych badaniach wystepuje
ograniczenie metodologiczne polegajgce na braku zaslepienia pacjentdow, poniewaz

kwalifikacja do randomizacji wymaga pozytywnej odpowiedzi na faze testowa.

Dwudziestoczteromiesieczna  obserwacja nie pozwala takze na ocene
dtugoterminowego ryzyka koniecznosci reinterwencji. Dlatego dalsze badania powinny
obejmowac dtuzszy okres obserwacji, wiekszg liczbe uczestnikow oraz udziat wielu osrodkow.
W przysztych analizach — zwtaszcza w ramach badaid randomizowanych, przegladdw
systematycznych i metaanaliz — nalezy uwzglednia¢ takze szczegdétowe dane z dzienniczkow
mikcji, takie jak liczba paré naglacych (suchych i mokrych) oraz liczba zuzywanych wktadek

dziennie.

Podsumowujgc, wyniki niniejszej pracy potwierdzajg wysokg skutecznos¢
i bezpieczenstwo neuromodulacji krzyzowej w leczeniu zaburzei czynnosciowych dolnych
drég moczowych w populacji polskiej. Efekt terapeutyczny utrzymywat sie stabilnie przez caty
okres obserwacji, bez oznak spadku skutecznosci, co jest zgodne z wynikami najwiekszych
badan miedzynarodowych. Analiza wielu skal objawowych i jakosci zycia potwierdzita istotng
poprawe zaréwno w wymiarze subiektywnym, jak i funkcjonalnym. Cho¢ nie udato sie
zidentyfikowa¢ jednoznacznych predyktoréw sukcesu, a populacja byta heterogenna,
uzyskane rezultaty stanowig silny argument na rzecz szerszego wykorzystania SNM jako
rownorzedne] alternatywy dla toksyny botulinowej w terapii trzeciej linii. Dalsze,
wieloosrodkowe badania o wiekszej mocy statystycznej, uwzgledniajgce diugoterminowg
obserwacje i walidowane narzedzia w jezyku polskim, sg konieczne dla precyzyjniejszego

okreslenia miejsca neuromodulacji w krajowym algorytmie leczenia LUTS.
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7. Ograniczenia pracy

Badanie byto prospektywne, jednoosrodkowe i niezaslepione, a brak rownolegtej
grupy kontrolnej oraz randomizacji ogranicza mozliwos$¢ wykluczenia wptywu czynnikow

zaktdcajacych i poréwnania neuromodulacji krzyzowej (SNM) z innymi strategiami trzeciej linii.

Niewielka liczebnos$¢ (50 pacjentéw) i heterogeniczny sktad kohorty — obejmujgcy
zarowno idiopatyczne OAB, pacjentow z neurogenng dysfunkcjg dolnych drég moczowych, jak
i przewlektym bdélem miednicy — zmniejszajg moc statystyczng, zwiekszajg ryzyko btedu I

i utrudniajg formutowanie wnioskéw dla konkretnych jednostek chorobowych.

Maksymalny 24-miesieczny okres obserwacji uniemozliwia ocene dtugoterminowej
trwatosci efektu, zywotnosci generatora oraz pdznych powikfan, takich jak migracje elektrod

czy wymiany IPG.

Cze$¢ zastosowanych narzedzi (m.in. OABSS-Blaivas) nie zostata formalnie
zwalidowana w populacji polskiej, a ocena skutecznosci opierata sie gtéwnie na subiektywnych
wskaznikach (PROMs), przy ograniczonej liczbie obiektywnych danych z dzienniczkdw mikcji

i badan urodynamicznych.

Mata préba uniemozliwita stworzenie wieloczynnikowych modeli prognostycznych, co
utrudnia identyfikacje pacjentéw najbardziej korzystajgcych z terapii. Wyniki pochodzace
z jednego osrodka referencyjnego mogg przecenia¢ skutecznos¢ w warunkach codziennej
praktyki, a rdéznice w dostepnosci i refundacji SNM w Polsce utrudniajg bezposrednie

przetozenie rezultatow na systemy opieki zdrowotnej innych krajow.

W grupie neurogennej dominowali chorzy ze stwardnieniem rozsianym
i uszkodzeniem rdzenia, co ogranicza mozliwos¢ ekstrapolacji na inne populacje

neurologiczne, np. pacjentéw z chorobg Parkinsona.

Reasumujgc, cho¢ praca potwierdza wysokg skutecznos¢ i bezpieczenistwo SNM
w leczeniu LUTS, wymienione ograniczenia — zwtaszcza brak randomizacji, niewielka,
roznorodna préba oraz krétki follow-up — nakazujg ostroznos¢ w interpretacji i podkreslaja

potrzebe wiekszych, wieloosrodkowych, randomizowanych badan z dtuiszg obserwacja,
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walidowanymi narzedziami i petnymi danymi obiektywnymi, ktére pozwolg wiarygodnie

okresli¢ miejsce neuromodulacji krzyzowej w terapii zaburzen dolnych dréog moczowych.
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8. Whioski

a.

Neuromodulacja krzyzowa (SNM) jest wysoce skutecznym metoda, ktéra
znaczgco zmniejsza dolegliwosci z dolnych drég moczowych i poprawia jakos¢
pacjentow.

Efekt terapeutyczny utrzymuje sie co najmniej przez 24 miesigce; ryzyko
powiktan, zwtaszcza ciezkich, pozostaje niskie.

U pacjentow z neurogenng dysfunkcjg dolnych drég moczowych SNM redukuje
nasilenie objawdéw, zmniejsza objeto$é zalegajagcego moczu oraz ilos¢
samocewnikowan na dobe.

Bdl podczas implantacji w znieczuleniu miejscowym jest istotnie wiekszy niz
w ogoélnym; odpowiednia modyfikacja schematu analgezji pozwala jednak
obnizy¢ dolegliwosci do poziomu obserwowanego przy znieczuleniu ogélnym.
W niniejszym badaniu nie zidentyfikowano predyktoréw skutecznosci leczenia
SNM.

Przedstawione, pierwsze w Polsce wyniki s3 zgodne z danymi z najwiekszych

badan randomizowanych, przeglagdéw systematycznych i metaanaliz.
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9. Streszczenie

Objawy ze strony dolnych drég moczowych (LUTS) dotyczg ponad potowy dorostych
i znaczgco obnizajg jakos¢ zycia; zespot pecherza nadreaktywnego (OAB) wystepuje u okoto
33 % kobiet i 16 % mezczyzn. Neuromodulacja krzyzowa (SNM) jest rekomendowanga terapia
trzeciej linii w OAB oraz obiecujgcg opcja dla pacjentdéw z neurogenng dysfunkcjg dolnych drég

moczowych (NLUTD), lecz dotychczas brakowato danych dla populacji polskiej.

W  prospektywnym  jednoosrodkowym  badaniu  oceniono  skutecznosé
i bezpieczernstwo SNM u chorych z LUTS réznego pochodzenia. Do etapu | — prébnej stymulacji
jednostykowg elektrodg — wtgczono 50 kolejnych pacjentow (74 % kobiet; sredni wiek 52 lata,
Me = 54, zakres 19-82; BMI 26,3 kg/m?, 17,1-40,9). Rozpoznania obejmowaty idiopatyczne
OAB (48 %), neurogenng nadreaktywnos¢ wypieracza — NN (22 %) oraz neurogenng
niedoczynnosc¢ z retencjg moczu — NU (30 %). Dwie trzecie miato 2 1 chorobe wspotistniejgcay;

zabieg wykonywano najczesciej w znieczuleniu ogdlnym (72 %).

Odpowiedz prébna zdefiniowana jako = 50 % subiektywnej poprawy lub réwnorzedna
redukcja objawdw zostata osiggnieta przez 34 pacjentow (68 %), ktdrzy przeszli implantacje
statego generatora (etap 1) i zostali objeci 24-miesiecznym follow-up. Narzedzia oceny
obejmowaty OABSS (Homma, Blaivas), ISI, UDI-6, 11Q-7, NBSS, pomiar objetosci zalegajacego
moczu (PVR) i czestosci samocewnikowan; wizyty kontrolne planowano po 3, 6, 12 i 24

miesigcach.

W analizie kompletnych ankiet sredni wynik OABSS-Homma zmniejszyt sie
211,60 % 3,28 do 7,20 + 3,92 (t(34) = 6,45; p < 0,001; 95 % CI 3,01-5,79; d = 1,09), co wskazuje
na duzy efekt kliniczny. W OABSS-Blaivasa odnotowano spadek z 22,69 + 5,50 do 14,31 + 7,27
(t(34) = 7,33; p < 0,001; 95 % CI 6,05-10,69; d = 1,24) — rowniez efekt duzy. ISI obnizyt sie
0 1,26 pkt, UDI-6 0 28,4 % (p < 0,001; d = 1,44), natomiast 1IQ-7 az 0 52,7 % (p < 0,001); 68 %
chorych uzyskato wynik < 50 %, wskazujacy na niewielki wptyw LUTS na codzienne
funkcjonowanie. W NLUTD tgczny NBSS zmniejszyt sie o 16,3 pkt (NN) i 11,9 pkt (NU);
u pacjentéw retencyjnych PVR spadto z 300 do 150 ml (p = 0,006; d = 1,49), a liczba
samocewnikowan z 5,0 do 2,5/d (p = 0,021; d = 0,90). Efekt kliniczny utrzymywat sie stabilnie

przez 24 miesigce (r = =0,07 Homma; r = 0,19 Blaivas). Sredni bdl okotooperacyjny wynidst
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3,2 £ 1,4 w znieczuleniu ogdlnym i 4,6 + 1,8 w miejscowym (p = 0,047). Powiktania wystapity

u 20 % implantowanych (Clavien 1 12 %, llla 4 %, Illb 4 %); zdarzenia ciezkie stanowity 8 %.

Wyniki te — pierwsze w Polsce — potwierdzaja, ze neuromodulacja krzyzowa zapewnia
znaczacy, trwatg redukcje objawdw fazy magazynowania i oprdzniania pecherza przy
korzystnym profilu bezpieczenstwa. Odsetek odpowiedzi 68 % plasuje sie pomiedzy badaniami
ROSETTA (52 %) i INSITE (76 %), mimo szerszych wskazan i braku selekcji etiologiczne;j.
Stabilnosc¢ efektu do dwéch lat oraz prognozowane wyrdwnanie kosztow z toksyna botulinowa
po ~3 latach uzasadniajg szersze zastosowanie SNM; niezbedne s3 jednak wieloosrodkowe
badania prospektywne z dtuzszym follow-up, by precyzyjnie okresli¢ grupy odnoszgce

najwiekszg korzysc i diugoterminowa koszt-efektywnosc¢ tej terapii.
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10.Summary

Neurologic and idiopathic lower-urinary-tract symptoms (LUTS) affect more than half
of the adult population and markedly reduce quality of life; over-active bladder (OAB) alone
is seen in = 33 % of women and 16 % of men. Sacral neuromodulation (SNM) is a guideline-
recommended third-line treatment for OAB and an emerging option for neurogenic LUT
dysfunction (NLUTD), yet no prospective outcome data have been published for Polish

patients.

Fifty consecutive adults (74 % female) entered a single-centre, prospective study and
underwent stage-| test stimulation with a tined lead (InterStim™). Mean age was 52 years
(median 54, range 19-82) and mean BMI 26.3 kg m~2 (17.1-40.9). Indications were idiopathic
OAB (24 pts, 48 %), neurogenic detrusor overactivity, NN (11 pts, 22 %) and neurogenic
detrusor under-activity/urinary retention, NU (15 pts, 30 %). Sixty-six per cent had > 1
comorbidity, most frequently hypertension (28 %), diabetes (20 %) or hypothyroidism (20 %).
Implantation was performed under general anaesthesia in 72 % and local anaesthesia in 28 %;

in 16 cases the mean lead depth was 20.5 mm (9-46 mm).

A positive trial was defined as > 50 % subjective improvement or an equivalent
reduction of the predominant diary variable. Thirty-four patients (68 %) met this criterion and
received a permanent implant (stage Il); the remaining 16 discontinued after the trial phase.
Outcomes were assessed with validated questionnaires (OABSS by Homma and by Blaivas,
UDI-6, 11Q-7, Incontinence Severity Index—ISI, Neurogenic Bladder Symptom Score—NBSS),
post-void residual volume (PVR) and clean-intermittent catheterisation (CIC) frequency.

Follow-ups were scheduled at 3, 6, 12 and 24 months.

In the 34 permanently implanted patients the mean OABSS-Homma dropped from
11.60 £ 3.28 to 7.20 + 3.92 (t(34)=6.45, p < 0.001, 95 % ClI 3.01-5.79, Cohen’s d = 1.09), and
OABSS-Blaivas from 22.69 * 5.50 to 14.31 + 7.27 (t(34)=7.33, p < 0.001, Cl 6.05-10.69, d =
1.24) —both large effects. Among the 27 patients who completed all quality-of-life scales, UDI-
6 improved from 45.62 + 21.25 % to 17.19 + 14.47 % (t(24)=7.22, p < 0.001, d = 1.44), 11Q-7
from 82.96 + 23.29 % to 30.23 + 24.72 % (t(25)=8.72, p < 0.001, d = 1.71) and ISI from
2.70 + 1.44 to 1.44 + 1.19 (t(26)=5.79, p < 0.001, d =1.11). In NLUTD the global NBSS fell by
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16.3 points in NN and 11.9 points in NU (both p < 0.02). For NU patients median PVR declined
from 300 ml to 150 ml (p = 0.006, d = 1.49) and mean CIC frequency from 5.0 to 2.5 times
day™ (p=0.021, d = 0.90). Clinical benefit remained stable over 24 months (Spearman
r =-0.07 for Homma, —0.19 for Blaivas). Peri-operative pain averaged 3.2 + 1.4 on the NRS in
general anaesthesia versus 4.6 + 1.8 under local anaesthesia (p = 0.047); a single intra-
operative opioid bolus reduced discomfort in the latter group. Complications occurred in
10/50 patients (20 %): Clavien |1 12 %, llla 4 %, Illb 4 %; serious adverse device effects (= Illa)

accounted for 8 %.

These first Polish data confirm that SNM provides a substantial and durable reduction
of storage and voiding symptoms across idiopathic OAB and heterogeneous NLUTD
phenotypes, with a favourable safety profile. A 68 % trial success rate positions our cohort
between the pivotal ROSETTA (52 %) and INSITE (76 %) randomised trials, despite broader
inclusion criteria. The persistence of benefit to 24 months and modelling studies indicating
cost-parity with intradetrusor botulinum toxin after ~3 years argue for wider SNM utilisation.
Limitations include single-centre design, small and heterogeneous sample, absence of a
control arm, 24-month horizon and partial lack of Polish validation for some instruments.
Multicentre prospective studies with longer follow-up are warranted to identify robust
predictors of response and to refine long-term cost-effectiveness estimates for sacral

neuromodulation.
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11.Wykaz zastosowanych skrotéow

Skrot
BT

Wyjasnienie

trening pecherza moczowego

BoNT-A terapia toksyng botulinowa

CPP
EMG
FI
GA
fMRI
ICS
IPD
LA
LUTS
MCUP
MID
MMC
MS
NLUTD
OAB
QoL
PD
PFMT
PTNS
SCI
SNM

zespot przewlektego bélu miednicy
elektromiografia

nietrzymanie stolca

znieczulenie ogdlne

funkcjonalne obrazowanie metodg rezonansu magnetycznego
Miedzynarodowe Towarzystwo Inkontynencji
Idiopatyczna Choroba Parkinsona

znieczulenie miejscowe

objawy z dolnych drég moczowych

maksymalne cisnienie zamkniecia cewki moczowej
Minimal Important Difference

rozszczep kregostupa, spina bifida

stwardnienie rozsiane

neurogenna dysfunkcja dolnych drég moczowych (dawniej Pecherz neurogenny)

zespot pecherza nadaktywnego

jakos¢ zycia

choroba Parkinsona

trening miesni dna miednicy

stymulacja nerwu piszczelowego tylnego
uraz rdzenia kregowego

neuromodulacja krzyzowa

71



12.Spis tabel

Tab. 1. Klasyfikacja powiktan okotooperacyjnych wedtug skali Clavien-Dindo...........ccccee...... 34
Tab. 2. Rozktady procentowe jakosciowych zmiennych socjodemograficznych oraz
charakterystycznych dla grupy badanej (N = 50).....cccccueeriiirenieecnieeciee e 37
Tab. 3. Podstawowe statystyki opisowe ilosciowych zmiennych socjodemograficznych oraz
charakterystycznych dla grupy badanej (N = 50)....ccccccueeriiieerieeenieeciee e 37
Tab. 4. Podstawowe statystyki opisowe badanych zmiennych wraz z testem Shapiro-Wilka dla
Cate) BrUPY DAAANE] ..eiiiiiiiiii i 39
Tab. 5. Podstawowe statystyki opisowe badanych zmiennych dla ankiety NBSS.................... 39
Tab. 6. Analiza subiektywnej poprawy komfortu zycia w catej grupie badanej wraz z testem
Shapiro-Wilka dla catej grupy badane] .........eeeeevveecirereeiiiiiiiiieeeec e 40
Tab. 7. Poréwnanie pacjentéw z powodzeniem i niepowodzeniem proby leczenia pod
wzgledem subiektywnej poprawy komfortu zycia .......cccoveeveeeiiiiieiiiniiiee e, 40
Tab. 8. Porownanie wynikdéw ankiet Homma i Blaivas przed i po operacji........cccceeevvvvvenneenn. 42
Tab. 9. Poréwnanie wynikéw ankiet UDI, [IQ i ISl przed i po operacji w catej grupie badanej44
Tab. 10. Poréwnanie wynikow ankiet UDI, 11Q i ISI przed i po operacji w grupie pacjentow z
POWOAZENIEM ZADIEGU ..eviiiiiiiiiiiiie e e e e s aaaee e s 44
Tab. 11. Korelacja czasu z wynikami ankiet HoOmma i Blaivas........ccccccouveevvreeeeeeceiiiiinireeeeeeeenn, 45
Tab. 12. Rozktady procentowe jakosSciowych zmiennych socjodemograficznych oraz
charakterystycznych dla grupy badanej (N = 26).....ccccccvveeiiiiccirreeeeeeeeeeiiiirreeeeeeenn 46
Tab. 13. Poréwnanie pacjentéow z pecherzem nadreaktywnym z powodzeniem zabiegu z

pacjentami z pecherzem niedoczynnym z powodzeniem zabiegu pod wzgledem

SUDIEKEYWNE] POPIAWY...coiiiiiiiiiiiie ettt e e e e st e e e e e s e e nbrrrereeeeeees 47
Tab. 14. Poréwnanie objetosci zalegajgcego moczu po mikcji przed i po zabiegu.................. 49
Tab. 15. Poréwnanie ilosci samocewnikowan na dobe przed i po zabiegu ........ccceevvvvveenennnn. 50

Tab. 16. Poréwnanie pacjentow z powodzeniem i niepowodzeniem proby leczenia pod
(V7224 [=To [=Ta a1 o} (ol RSP UTRRRRRPPP 51
Tab. 17. Poréwnanie pacjentow z powodzeniem i niepowodzeniem proby leczenia pod

WZElEdemM WIEKU I BIMI ..ccoiiiiiiiiiiiiieiec ettt e saraee e e e e e s seanaraaees 51

72



Tab. 18.

Tab. 19.

Poréwnanie pacjentéw z powodzeniem i niepowodzeniem préby leczenia pod
wzgledem faktu wystepowania chordb wspdtistniejgcych, ogdlnego rozpoznania i
(Yo b Y [V gV (= Tor U] [=T o - SRR PPPP 52
Pordwnanie pacjentow zrdoznicowanych ze wzgledu na ogdlne rozpoznanie pod

wzgledem subiektywnej poprawy komfortu zycia .......cccoeeeveeeiniiieeiiniiee e 52

73



13.Spis rycin

Ryc. 1. Wartosci Srednie wraz z przedziatami ufnosci 95% subiektywnej poprawy komfortu
zycia wsrdad pacjentéw, u ktorych préba leczenia zakonczyta sie powodzeniem i
(011=T oo 1VY o 2=] Y I=T o o OSSP PPN 41

Ryc. 2. Wartosci srednie wraz z przedziatami ufnosci dla wynikéw ankiet Homma i Blaivas
przed i po operacji w catej grupie badane]......cccoccveeiiriiieeiiiiiiee e 42

Ryc. 3. Wykres rozrzutu wraz z linig dopasowania dla zwigzku pomiedzy uptywem czasu a
wynikami ankiety Homma w grupie pacjentow z powodzeniem zabiegu............... 45

Ryc. 4. Wykres rozrzutu wraz z linig dopasowania dla zwigzku pomiedzy uptywem czasu a
wynikami ankiety Blaivas w grupie pacjentow z powodzeniem zabiegu ................ 45

Ryc. 5. Rozktad procentowy powodzenia i niepowodzenia zabiegu w grupie pacjentéw z
rozpoznani€mM NLUTD ...couieii e e e e et e e e e e e e e e e e e eee e e e e eeeeeennnan 47

Ryc. 6. Wykres pudetkowy poréwnania zalegania moczu po mikcji przed i w trakcie terapii

Ryc. 7 Rozktad powiktan w okresie 12 miesiecy obserwacji wg klasyfikacji Clavien-Dindo.....53

74



14.Bibliografia

[1]

[2]

3]

[4]

5]

[6]

[7]

(8]

[9]

[10]

Amundsen CL, Komesu YM, Chermansky C, Gregory WT, Myers DL, Honeycutt EF, et al.
Two-Year Outcomes of Sacral Neuromodulation Versus OnabotulinumtoxinA for
Refractory Urgency Urinary Incontinence: A Randomized Trial. Eur Urol 2018;74:66—73.
https://doi.org/10.1016/j.eururo.2018.02.011.

Siegel S, Noblett K, Mangel J, Griebling TL, Sutherland SE, Bird ET, et al. Results of a
prospective, randomized, multicenter study evaluating sacral neuromodulation with
InterStim therapy compared to standard medical therapy at 6-months in subjects with
mild symptoms of overactive bladder. Neurourol Urodyn 2015;34:224-30.
https://doi.org/10.1002/nau.22544.

Herbison GP, Arnold EP. Sacral neuromodulation with implanted devices for urinary
storage and voiding dysfunction in adults. Cochrane Database of Systematic Reviews
2009. https://doi.org/10.1002/14651858.CD004202.pub?2.

Oerlemans DJAJ, van Kerrebroeck PEV. Sacral nerve stimulation for neuromodulation
of  the lower urinary tract. Neurourol Urodyn 2008;27:28-33.
https://doi.org/10.1002/nau.20459.

Gandhi S, Gajewski JB, Koziarz A, Almutairi S, Ali A, Cox A. Long-term outcomes of sacral
neuromodulation for lower urinary tract dysfunction: A 23-year experience. Neurourol
Urodyn 2021;40:461-9. https://doi.org/10.1002/nau.24583.

Saxtorph M. Strictura urethrae—Fistula perinei—Retentio urinae. . Clinisk Chirurgi,
Gyldendalske Forlag p 265 1878.

Ascoli R. Treatment of neurogenic bladder. . Acta Urol Belg 1965:76-83.

Katona F. Stages of Vegetative Afferentation in Reorganization of Bladder Control
during Intravesical Electrotherapy. Urol Int 1975;30:192-203.
https://doi.org/10.1159/000279979.

DEES JE. CONTRACTION OF THE URINARY BLADDER PRODUCED BY ELECTRIC
STIMULATION. PRELIMINARY REPORT. Invest Urol 1965;2:539-47.

BOYCE WH, LATHEM E, HUNT LD. RESEARCH RELATED TO THE DEVELOPMENT OF AN
ARTIFICIAL ELECTRICAL STIMULATOR FOR THE PARALYZED HUMAN BLADDER: A
REVIEW. Trans Am Assoc Genitourin Surg 1963;55:81-91.

75



[11]

[12]

[13]

[14]

[15]

[16]

[17]

[18]

[19]

[20]

[21]

Jonas U, Heine JP, Tanagho EA. Studies on the feasibility of urinary bladder evacuation
by direct spinal cord stimulation. I. Parameters of most effective stimulation. Invest
Urol 1975;13:142-50.

Brindley GS. An implant to empty the bladder or close the urethra. J Neurol Neurosurg
Psychiatry 1977;40:358-69. https://doi.org/10.1136/jnnp.40.4.358.

Brindley GS. History of the sacral anterior root stimulator, 1969-1982. Neurourol
Urodyn 1993;12:481-3. https://doi.org/10.1002/nau.1930120506.

Nashold BS, Friedman H, Boyarsky S. Electrical activation of micturition by spinal cord
stimulation. J Surg Res 1971;11:144-7. https://doi.org/10.1016/0022-4804(71)90039-
4.

Tanagho EA, Schmidt RA. Bladder pacemaker: scientific basis and clinical future.
Urology 1982;20:614-9. https://doi.org/10.1016/0090-4295(82)90312-0.

Tanagho EA, Schmidt RA. Electrical stimulation in the clinical management of the
neurogenic bladder. J Urol 1988;140:1331-9. https://doi.org/10.1016/s0022-
5347(17)42038-6.

Tanagho EA, Schmidt RA, Orvis BR. Neural stimulation for control of voiding
dysfunction: a preliminary report in 22 patients with serious neuropathic voiding
disorders. J Urol 1989;142:340-5. https://doi.org/10.1016/s0022-5347(17)38751-7.
Schmidt RA, Bruschini H, Tanagho EA. Sacral root stimulation in controlled micturition.
Peripheral somatic neurotomy and stimulated voiding. Invest Urol 1979;17:130-4.
Haylen BT, de Ridder D, Freeman RM, Swift SE, Berghmans B, Lee J, et al. An
International Urogynecological Association (IUGA)/International Continence Society
(ICS) joint report on the terminology for female pelvic floor dysfunction. Int Urogynecol
J 2010;21:5-26. https://doi.org/10.1007/s00192-009-0976-9.

Irwin DE, Milsom |, Hunskaar S, Reilly K, Kopp Z, Herschorn S, et al. Population-Based
Survey of Urinary Incontinence, Overactive Bladder, and Other Lower Urinary Tract
Symptoms in Five Countries: Results of the EPIC Study. Eur Urol 2006;50:1306-15.
https://doi.org/10.1016/j.eururo.2006.09.019.

Wein AJ, Rackley RR. Overactive bladder: a better understanding of pathophysiology,
diagnosis and management. J Urol 2006;175:55-10. https://doi.org/10.1016/5S0022-
5347(05)00313-7.

76



[22]

[23]

[24]

[25]

[26]

[27]

[28]

[29]

(30]

Shafik A, Shafik IA. Overactive bladder inhibition in response to pelvic floor muscle
exercises. World J Urol 2003;20:374—7. https://doi.org/10.1007/s00345-002-0309-9.
Peyronnet B, Lapitan MC, Tzelves L, O’Connor E, Nic An Riogh A, Manso M, et al.
Benefits and Harms of Conservative, Pharmacological, and Surgical Management
Options for Women with Bladder Outlet Obstruction: A Systematic Review from the
European Association of Urology Non-neurogenic Female LUTS Guidelines Panel. Eur
Urol Focus 2022;8:1340-61. https://doi.org/10.1016/j.euf.2021.10.006.

Gaziev G, Topazio L, lacovelli V, Asimakopoulos A, Di Santo A, De Nunzio C, et al.
Percutaneous Tibial Nerve Stimulation (PTNS) efficacy in the treatment of lower urinary
tract dysfunctions: a systematic review. BMC Urol 2013;13:61.
https://doi.org/10.1186/1471-2490-13-61.

Novara G, Galfano A, Secco S, D’Elia C, Cavalleri S, Ficarra V, et al. A systematic review
and meta-analysis of randomized controlled trials with antimuscarinic drugs for
overactive bladder. Eur Urol 2008;54:740-63.
https://doi.org/10.1016/j.eururo.2008.06.080.

Abrams P, Artibani W, Gajewski JB, Hussain |. Assessment of treatment outcomes in
patients with overactive bladder: importance of objective and subjective measures.
Urology 2006;68:17-28. https://doi.org/10.1016/j.urology.2006.05.044.

Kalder M, Pantazis K, Dinas K, Albert U-S, Heilmaier C, Kostev K. Discontinuation of
treatment using anticholinergic medications in patients with urinary incontinence.
Obstetrics and Gynecology 2014;124:794-800.
https://doi.org/10.1097/A0G.0000000000000468.

Sears CLG, Lewis C, Noel K, Albright TS, Fischer JR. Overactive bladder medication
adherence when medication is free to patients. J Urol 2010;183:1077-81.
https://doi.org/10.1016/j.juro.2009.11.026.

Maman K, Aballea S, Nazir J, Desroziers K, Neine M-E, Siddiqui E, et al. Comparative
efficacy and safety of medical treatments for the management of overactive bladder: a
systematic literature review and mixed treatment comparison. Eur Urol 2014;65:755—
65. https://doi.org/10.1016/j.eururo.2013.11.010.

MacDiarmid S, Al-Shukri S, Barkin J, Fianu-Jonasson A, Grise P, Herschorn S, et al.
Mirabegron as Add-On Treatment to Solifenacin in Patients with Incontinent Overactive

Bladder and an Inadequate Response to Solifenacin Monotherapy: Responder Analyses

77



[31]

[32]

[33]

[34]

[35]

[36]

[37]

[38]

and Patient-Reported Outcomes from the BESIDE Study [corrected]. J Urol
2016;196:809-18. https://doi.org/10.1016/j.juro.2016.03.174.

Chapple C, Sievert K-D, MacDiarmid S, Khullar V, Radziszewski P, Nardo C, et al.
OnabotulinumtoxinA 100 U significantly improves all idiopathic overactive bladder
symptoms and quality of life in patients with overactive bladder and urinary
incontinence: a randomised, double-blind, placebo-controlled trial. Eur Urol
2013;64:249-56. https://doi.org/10.1016/j.eururo.2013.04.001.

Mohee A, Khan A, Harris N, Eardley I. Long-term outcome of the use of intravesical
botulinum toxin for the treatment of overactive bladder (OAB). BJU Int 2013;111:106—
13. https://doi.org/10.1111/j.1464-410X.2012.11282 x.

Veeratterapillay R, Harding C, Teo L, Vasdev N, Abroaf A, Dorkin TJ, et al.
Discontinuation rates and inter-injection interval for repeated intravesical botulinum
toxin type A injections for detrusor overactivity. Int J Urol 2014;21:175-8.
https://doi.org/10.1111/iju.12205.

Yuan H, Cui Y, Wu J, Peng P, Sun X, Gao Z. Efficacy and Adverse Events Associated With
Use of OnabotulinumtoxinA for Treatment of Neurogenic Detrusor Overactivity: A
Meta-Analysis. Int Neurourol J 2017;21:53-61.
https://doi.org/10.5213/inj.1732646.323.

Nitti VW, Dmochowski R, Herschorn S, Sand P, Thompson C, Nardo C, et al.
OnabotulinumtoxinA for the treatment of patients with overactive bladder and urinary
incontinence: results of a phase 3, randomized, placebo controlled trial. J Urol
2013;189:2186-93. https://doi.org/10.1016/j.juro.2012.12.022.

David A. Ginsberg MTBBMPAPCMAGMMRKMEKMIJKMGELMESRMLHSPCCYMSRKM.
The AUA/SUFU Guideline on Adult Neurogenic Lower Urinary Tract Dysfunction. 2021.
Wein AJ DRR. Neuromuscular Dysfunction of the Lower Urinary Tract. In: Wein AJ,
Kavoussi LR, Novick AC, et al, editors. 10th ed. Philadelphia: Campbell-Walsh Urology.
10th ed. : Elsevier Health Sciences; 2011.

Madersbacher H. The various types of neurogenic bladder dysfunction: an update of
current therapeutic concepts. Paraplegia 1990;28:217-29.
https://doi.org/10.1038/sc.1990.28.

78



[39]

[40]

[41]

[42]

[43]

[44]

[45]

[46]

[47]

(48]

[49]

Panicker JN, Fowler CJ, Kessler TM. Lower urinary tract dysfunction in the neurological
patient: clinical assessment and management. Lancet Neurol 2015;14:720-32.
https://doi.org/10.1016/5S1474-4422(15)00070-8.

Ginsberg D. The epidemiology and pathophysiology of neurogenic bladder. Am J Manag
Care 2013;19:5191-6.

Stoffel JT. Contemporary management of the neurogenic bladder for multiple sclerosis
patients. Urol Clin North Am 2010;37:547-57.
https://doi.org/10.1016/j.ucl.2010.06.003.

Del Popolo G, Panariello G, Del Corso F, De Scisciolo G, Lombardi G. Diagnosis and
therapy for neurogenic bladder dysfunctions in multiple sclerosis patients. Neurological
Sciences 2008;29:352-5. https://doi.org/10.1007/s10072-008-1042-y.

Sakakibara R, Tateno F, Kishi M, Tsuyuzaki Y, Uchiyama T, Yamamoto T.
Pathophysiology of bladder dysfunction in Parkinson’s disease. Neurobiol Dis
2012;46:565-71. https://doi.org/10.1016/j.nbd.2011.10.002.

Wyndaele JJ, Kovindha A, Madersbacher H, Radziszewski P, Ruffion A, Schurch B, et al.
Neurologic urinary  incontinence. Neurourol Urodyn 2010;29:159-64.
https://doi.org/10.1002/nau.20852.

Menon EB, Tan ES. Bladder training in patients with spinal cord injury. Urology
1992;40:425-9. https://doi.org/10.1016/0090-4295(92)90456-7.

Furusawa K, Tokuhiro A, Sugiyama H, lkeda A, Tajima F, Genda E, et al. Incidence of
symptomatic autonomic dysreflexia varies according to the bowel and bladder
management techniques in patients with spinal cord injury. Spinal Cord 2011;49:49—
54. https://doi.org/10.1038/sc.2010.94.

Consortium for Spinal Cord Medicine. Outcomes following traumatic spinal cord injury:
clinical practice guidelines for health-care professionals. J Spinal Cord Med
2000;23:289-316. https://doi.org/10.1080/10790268.2000.11753539.

El-Masri WS, Chong T, Kyriakider AE, Wang D. Long-term follow-up study of outcomes
of bladder management in spinal cord injury patients under the care of the Midlands
Centre for Spinal Injuries in Oswestry. Spinal Cord 2012;50:14-21.
https://doi.org/10.1038/sc.2011.78.

Kajbafvala M, Ashnagar Z, Lucio A, Firoozeh F, Salehi R, Pashazadeh F, et al. Pelvic floor

muscle training in multiple sclerosis patients with lower urinary tract dysfunction: A

79



[50]

[51]

[52]

[53]

[54]

[55]

[56]

[57]

(58]

systematic review and meta-analysis. Mult Scler Relat Disord 2022;59:103559.
https://doi.org/10.1016/j.msard.2022.103559.

Hagerty JA, Richards |, Kaplan WE. Intravesical electrotherapy for neurogenic bladder
dysfunction: a 22-year experience. J Urol 2007;178:1680-3; discussion 1683.
https://doi.org/10.1016/j.juro.2007.03.188.

Lombardi G, Celso M, Mencarini M, Nelli F, Del Popolo G. Clinical efficacy of intravesical
electrostimulation on incomplete spinal cord patients suffering from chronic
neurogenic non-obstructive retention: a 15-year single centre retrospective study.
Spinal Cord 2013;51:232-7. https://doi.org/10.1038/s¢c.2012.120.

Primus G, Kramer G, Pummer K. Restoration of micturition in patients with acontractile
and hypocontractile detrusor by transurethral electrical bladder stimulation. Neurourol
Urodyn 1996;15:489-97. https://doi.org/10.1002/(SICI)1520-
6777(1996)15:5<489::AID-NAU6>3.0.CO;2-B.

Wyndaele JJ, Kovindha A, Madersbacher H, Radziszewski P, Ruffion A, Schurch B, et al.
Neurologic urinary incontinence. Neurourol Urodyn 2010;29:159-64.
https://doi.org/10.1002/nau.20852.

Phé V, Chartier-Kastler E, Panicker JN. Management of neurogenic bladder in patients
with multiple sclerosis. Nat Rev Urol 2016;13:275-88.
https://doi.org/10.1038/nrurol.2016.53.

Guttmann L, Frankel H. The value of intermittent catheterisation in the early
management of traumatic paraplegia and tetraplegia. Paraplegia 1966;4:63—-84.
https://doi.org/10.1038/sc.1966.7.

Kinnear N, Barnett D, O’Callaghan M, Horsell K, Gani J, Hennessey D. The impact of
catheter-based bladder drainage method on urinary tract infection risk in spinal cord
injury and neurogenic bladder: A systematic review. Neurourol Urodyn 2020;39:854—
62. https://doi.org/10.1002/nau.24253.

Doggweiler R, Whitmore KE, Meijlink JM, Drake MJ, Frawley H, Nordling J, et al. A
standard for terminology in chronic pelvic pain syndromes: A report from the chronic
pelvic pain working group of the international continence society. Neurourol Urodyn
2017;36:984-1008. https://doi.org/10.1002/nau.23072.

Ahangari A. Prevalence of Chronic Pelvic Pain Among Women: An Updated Review. Pain

Physician 2014;2;17:E141-7. https://doi.org/10.36076/ppj.2014/17/E141.

80



[59]

[60]

[61]

[62]

[63]

[64]

[65]

[66]

[67]

[68]

Linley JE, Rose K, Ooi L, Gamper N. Understanding inflammatory pain: ion channels
contributing to acute and chronic nociception. Pflugers Arch 2010;459:657-69.
https://doi.org/10.1007/s00424-010-0784-6.

McMahon SB, Dmitrieva N, Koltzenburg M. Visceral pain. Br J Anaesth 1995;75:132—44.,
https://doi.org/10.1093/bja/75.2.132.

Tripp DA, Nickel JC, Fitzgerald MP, Mayer R, Stechyson N, Hsieh A. Sexual functioning,
catastrophizing, depression, and pain, as predictors of quality of life in women with
interstitial  cystitis/painful  bladder  syndrome.  Urology  2009;73:987-92.
https://doi.org/10.1016/j.urology.2008.11.049.

Tripp DA, Nickel JC, Wang Y, Litwin MS, McNaughton-Collins M, Landis JR, et al.
Catastrophizing and pain-contingent rest predict patient adjustment in men with
chronic prostatitis/chronic pelvic pain syndrome. J Pain 2006;7:697-708.
https://doi.org/10.1016/j.jpain.2006.03.006.

De Wachter S, Vaganee D, Kessler TM. Sacral Neuromodulation: Mechanism of Action.
Eur Urol Focus 2020;6:823-5. https://doi.org/10.1016/j.euf.2019.11.018.

Groen J, Ruud Bosch JLH, van Mastrigt R. Sacral Neuromodulation in Women With
Idiopathic Detrusor Overactivity Incontinence: Decreased Overactivity but Unchanged
Bladder Contraction Strength and Urethral Resistance During Voiding. Journal of
Urology 2006;175:1005-9. https://doi.org/10.1016/5S0022-5347(05)00335-6.

Kessler TM, Fowler CJ. Sacral neuromodulation for urinary retention. Nat Clin Pract Urol
2008;5:657-66. https://doi.org/10.1038/ncpuro1251.

Sievert K, Amend B, Gakis G, Toomey P, Badke A, Kaps HP, et al. Early sacral
neuromodulation prevents urinary incontinence after complete spinal cord injury. Ann
Neurol 2010;67:74—84. https://doi.org/10.1002/ana.21814.

Blok BFM, Groen J, Bosch JLHR, Veltman DJ, Lammertsma AA. Different brain effects
during chronic and acute sacral neuromodulation in urge incontinent patients with
implanted neurostimulators. BJU Int 2006;98:1238-43.
https://doi.org/10.1111/j.1464-410X.2006.06521.x.

DASGUPTA R, CRITCHLEY HD, DOLAN RJ, FOWLER CJ. CHANGES IN BRAIN ACTIVITY
FOLLOWING SACRAL NEUROMODULATION FOR URINARY RETENTION. Journal of
Urology 2005;174:2268-72. https://doi.org/10.1097/01.ju.0000181806.59363.d1.

81



[69]

[70]

[71]

[72]

[73]

[74]

[75]

[76]

[77]

Weissbart SJ, Bhavsar R, Rao H, Wein AJ, Detre JA, Arya LA, et al. Specific Changes in
Brain Activity during Urgency in Women with Overactive Bladder after Successful Sacral
Neuromodulation: A Functional Magnetic Resonance Imaging Study. Journal of Urology
2018;200:382-8. https://doi.org/10.1016/j.juro.2018.03.129.

Leng WW, Chancellor MB. How sacral nerve stimulation neuromodulation works.
Urologic Clinics of North America 2005;32:11-8.
https://doi.org/10.1016/j.ucl.2004.09.004.

DasGUPTA R, FOWLER CJ. Urodynamic Study of Women in Urinary Retention Treated
With  Sacral Neuromodulation. Journal of Urology 2004;171:1161-4.
https://doi.org/10.1097/01.ju.0000113201.26176.8f.

Kavia R, DasGupta R, Critchley H, Fowler C, Griffiths D. A functional magnetic resonance
imaging study of the effect of sacral neuromodulation on brain responses in women
with Fowler’s syndrome. BJU Int 2010;105:366—72. https://doi.org/10.1111/j.1464-
410X.2009.08819.x.

Bruns TM, Gaunt RA, Weber DJ. Multielectrode array recordings of bladder and perineal
primary afferent activity from the sacral dorsal root ganglia. J Neural Eng
2011;8:056010. https://doi.org/10.1088/1741-2560/8/5/056010.

Tai C, Chen M, Shen B, Wang J, Roppolo JR, de Groat WC. Irritation Induced Bladder
Overactivity is Suppressed by Tibial Nerve Stimulation in Cats. Journal of Urology
2011;186:326-30. https://doi.org/10.1016/j.juro.2011.04.023.

Peters KM, Carrico DJ, Perez-Marrero RA, Khan AU, Wooldridge LS, Davis GL, et al.
Randomized Trial of Percutaneous Tibial Nerve Stimulation Versus Sham Efficacy in the
Treatment of Overactive Bladder Syndrome: Results From the SUmiT Trial. Journal of
Urology 2010;183:1438-43. https://doi.org/10.1016/j.juro.2009.12.036.

Wang Z, Liao L, Deng H, Li X, Chen G, Liao X. The different roles of opioid receptors in
the inhibitory effects induced by sacral dorsal root ganglion stimulation on nociceptive
and nonnociceptive conditions in cats. Neurourol Urodyn 2018;37:2462-9.
https://doi.org/10.1002/nau.23724.

Finazzi-Agro E, Petta F, Sciobica F, Pasqualetti P, Musco S, Bove P. Percutaneous Tibial
Nerve Stimulation Effects on Detrusor Overactivity Incontinence are Not Due to a
Placebo Effect: A Randomized, Double-Blind, Placebo Controlled Trial. Journal of

Urology 2010;184:2001-6. https://doi.org/10.1016/j.juro.2010.06.113.

82



[78]

[79]

[80]

(81]

[82]

(83]

(84]

(85]

(86]

Wenzler DL, Burks FN, Cooney M, Peters KM. Proof of Concept Trial on Changes in
Current Perception Threshold After Sacral Neuromodulation. Neuromodulation:
Technology at the Neural Interface 2015;18:228-32.
https://doi.org/10.1111/ner.12213.

Spinelli M, Giardiello G, Arduini A, van den Hombergh U. New Percutaneous Technique
of Sacral Nerve Stimulation Has High Initial Success Rate: Preliminary Results. Eur Urol
2003;43:70-4. https://doi.org/10.1016/S0302-2838(02)00442-6.

McCullough MC, Decker S, Ford J, Downes K, Hilbelink D, Ordorica R, et al. Third Sacral
Foramina Morphometry for Sacral Neuromodulation. Female Pelvic Med Reconstr Surg
2013;19:23-30. https://doi.org/10.1097/SPV.0b013e31827bfdb1.

Hasan ST, Shanahan DA, Pridie AK, Neal DE. Surface localization of sacral foramina for
neuromodulation of bladder function. An anatomical study. Eur Urol 1996;29:90-8.
https://doi.org/10.1159/000473725.

Lehur PA, Sgrensen M, Dudding TC, Knowles CH, de Wachter S, Engelberg S, et al.
Programming Algorithms for Sacral Neuromodulation: Clinical Practice and Evidence-
Recommendations for Day-to-Day Practice. Neuromodulation 2020;23:1121-9.
https://doi.org/10.1111/ner.13117.

Tutolo M, Ammirati E, Heesakkers J, Kessler TM, Peters KM, Rashid T, et al. Efficacy and
Safety of Sacral and Percutaneous Tibial Neuromodulation in Non-neurogenic Lower
Urinary Tract Dysfunction and Chronic Pelvic Pain: A Systematic Review of the
Literature. Eur Urol 2018;73:406-18. https://doi.org/10.1016/j.eururo.2017.11.002.
Amundsen CL, Richter HE, Menefee SA, Komesu YM, Arya LA, Gregory WT, et al.
OnabotulinumtoxinA vs Sacral Neuromodulation on Refractory Urgency Urinary
Incontinence in Women: A Randomized Clinical Trial. JAMA 2016;316:1366-74.
https://doi.org/10.1001/jama.2016.14617.

Peters KM, Killinger KA, Gilleran JP, Bartley J, Wolfert C, Boura JA. Predictors of
reoperation after sacral neuromodulation: A single institution evaluation of over 400
patients. Neurourol Urodyn 2017;36:354-9. https://doi.org/10.1002/nau.22929.
Homma Y, Kakizaki H, Yamaguchi O, Yamanishi T, Nishizawa O, Yokoyama O, et al.
Assessment of Overactive Bladder Symptoms: Comparison of 3-Day Bladder Diary and
the Overactive Bladder Symptoms Score. Urology 2011;77:60-4.
https://doi.org/10.1016/j.urology.2010.06.044.

83



[87]

(88]

[89]

[90]

[91]

[92]

[93]

[94]

Blaivas JG, Panagopoulos G, Weiss JP, Somaroo C. Validation of the Overactive Bladder
Symptom Score. Journal of Urology 2007;178:543-7.
https://doi.org/10.1016/j.juro.2007.03.133.

Murphy M, Culligan PJ, Arce CM, Graham CA, Blackwell L, Heit MH. Construct validity
of the incontinence severity index. Neurourol Urodyn 2006;25:418-23.
https://doi.org/10.1002/nau.20246.

Sandvik H, Hunskaar S, Seim A, Hermstad R, Vanvik A, Bratt H. Validation of a severity
index in female urinary incontinence and its implementation in an epidemiological
survey. J Epidemiol Community Health (1978) 1993;47:497-9.
https://doi.org/10.1136/jech.47.6.497.

Shumaker SA, Wyman JF, Uebersax JS, McClish D, Fantl JA. Health-related quality of life
measures for women with urinary incontinence: the Incontinence Impact
Questionnaire and the Urogenital Distress Inventory. Quality of Life Research
1994;3:291-306. https://doi.org/10.1007/BF00451721.

Uebersax JS, Wyman JF, Shumaker SA, McClish DK. Short forms to assess life quality and
symptom distress for urinary incontinence in women: The incontinence impact
guestionnaire and the urogenital distress inventory. Neurourol Urodyn 1995;14:131-9.
https://doi.org/10.1002/nau.1930140206.

Murphy M, Culligan PJ, Arce CM, Graham CA, Blackwell L, Heit MH. Construct validity
of the incontinence severity index. Neurourol Urodyn 2006;25:418-23.
https://doi.org/10.1002/nau.20246.

Skorupska KA, Miotla P, Kubik-Komar A, Skorupski P, Rechberger T. Development and
validation of the Polish version of the Urogenital Distress Inventory short form and the
Incontinence Impact Questionnaire short form. European Journal of Obstetrics &
Gynecology and Reproductive Biology 2017;215:171-4.
https://doi.org/10.1016/j.ejogrb.2017.06.024.

Przydacz M, Dudek P, Golabek T, Choragwicki D, Kmita M, Czech AK, et al. Neurogenic
bladder symptom score: Polish translation, adaptation and validation of urinary
disorder-specific instrument for patients with neurogenic lower urinary tract

dysfunction. Int J Clin Pract 2020;74. https://doi.org/10.1111/ijcp.13582.

84



[95]

[96]

[97]

[98]

[99]

[100]

[101]

[102]

[103]

Welk B, Morrow S, Madarasz W, Baverstock R, Macnab J, Sequeira K. The Validity and
Reliability of the Neurogenic Bladder Symptom Score. Journal of Urology
2014;192:452-7. https://doi.org/10.1016/].juro.2014.01.027.

Clark R, Welk B. Patient reported outcome measures in neurogenic bladder. Transl
Androl Urol 2016;5:22-30. https://doi.org/10.3978/].issn.2223-4683.2015.12.05.
Dindo D, Demartines N, Clavien P-A. Classification of surgical complications: a new
proposal with evaluation in a cohort of 6336 patients and results of a survey. Ann Surg
2004;240:205-13. https://doi.org/10.1097/01.s1a.0000133083.54934.ae.

Coyne KS, Sexton CC, Thompson CL, Milsom |, Irwin D, Kopp ZS, et al. The prevalence of
lower urinary tract symptoms (LUTS) in the USA, the UK and Sweden: results from the
Epidemiology of LUTS  (EpiLUTS) study. BJU Int 2009;104:352-60.
https://doi.org/10.1111/j.1464-410X.2009.08427 .x.

Gandhi S, Gajewski JB, Koziarz A, Almutairi S, Ali A, Cox A. Long-term outcomes of sacral
neuromodulation for lower urinary tract dysfunction: A 23-year experience. Neurourol
Urodyn 2021;40:461-9. https://doi.org/10.1002/nau.24583.

Amundsen CL, Komesu YM, Chermansky C, Gregory WT, Myers DL, Honeycutt EF, et al.
Two-Year Outcomes of Sacral Neuromodulation Versus OnabotulinumtoxinA for
Refractory Urgency Urinary Incontinence: A Randomized Trial. Eur Urol 2018;74:66—73.
https://doi.org/10.1016/j.eururo.2018.02.011.

Siegel S, Noblett K, Mangel J, Griebling TL, Sutherland SE, Bird ET, et al. Results of a
prospective, randomized, multicenter study evaluating sacral neuromodulation with
InterStim therapy compared to standard medical therapy at 6-months in subjects with
mild symptoms of overactive bladder. Neurourol Urodyn 2015;34:224-30.
https://doi.org/10.1002/nau.22544.

Chartier-Kastler E, Normand L Le, Ruffion A, Saussine C, Braguet R, Rabut B, et al. Sacral
Neuromodulation with the InterStim System for Overactive Bladder: 3-Year Results
from the French Prospective, Multicenter, Observational SOUNDS Study. Eur Urol Focus
2022;8:1399-407. https://doi.org/10.1016/j.euf.2021.06.013.

Marcelissen T, Jacobs R, Van Kerrebroeck P, De Wachter S. Sacral neuromodulation as
a treatment for chronic pelvic pain. J Urol  2011;186:387-93.
https://doi.org/10.1016/J.JURO.2011.02.2694.

85



[104]

[105]

[106]

[107]

[108]

[109]

[110]

[111]

[112]

Amundsen CL, Komesu YM, Chermansky C, Gregory WT, Myers DL, Honeycutt EF, et al.
Two-Year Outcomes of Sacral Neuromodulation Versus OnabotulinumtoxinA for
Refractory Urgency Urinary Incontinence: A Randomized Trial. Eur Urol 2018;74:66—73.
https://doi.org/10.1016/j.eururo.2018.02.011.

Siegel S, Noblett K, Mangel J, Griebling TL, Sutherland SE, Bird ET, et al. Three-year
Follow-up Results of a Prospective, Multicenter Study in Overactive Bladder Subjects
Treated With Sacral Neuromodulation. Urology 2016;94:57-63.
https://doi.org/10.1016/j.urology.2016.04.024.

Hilmy M, Tatarov O, McQueen L, Small D, Granitsiotis P, Conn IG. Sacral nerve
stimulation for urinary dysfunction: the first year of the Scottish national service. Scott
Med J 2012;57:200-3. https://doi.org/10.1258/smj.2012.012117.

Gleason JL, Kenton K, Greer WJ, Ramm O, Szychowski JM, Wilson T, et al. Sacral
neuromodulation effects on periurethral sensation and urethral sphincter activity.
Neurourol Urodyn 2013;32:476-9. https://doi.org/10.1002/nau.22319.

Gumiussoy S, Kavlak O, Donmez S. Investigation of body image, self-esteem, and quality
of life in women with wurinary incontinence. Int J Nurs Pract 2019;25.
https://doi.org/10.1111/ijn.12762.

Welch G, Weinger K, Barry MJ. Quality-of-life impact of lower urinary tract symptom
severity: results from the Health Professionals Follow-up Study. Urology 2002;59:245-
50. https://doi.org/10.1016/s0090-4295(01)01506-0.

Kupelian V. Prevalence of Lower Urinary Tract Symptoms and Effect on Quality of Life
in a Racially and Ethnically Diverse Random Sample. Arch Intern Med 2006;166:2381.
https://doi.org/10.1001/archinte.166.21.2381.

Sutherland SE, Lavers A, Carlson A, Holtz C, Kesha J, Siegel SW. Sacral nerve stimulation
for voiding dysfunction: One institution’s 11-year experience. Neurourol Urodyn
2007;26:19-28. https://doi.org/10.1002/nau.20345.

Liao L, Zhou Z, Chen G, Xu Z, Huang B, Chong T, et al. Sacral Neuromodulation Using a
Novel Device with a Six-contact-point Electrode for the Treatment of Patients with
Refractory Overactive Bladder: A Multicenter, Randomized, Single-blind, Parallel-
control Clinical Trial. Eur Urol Focus 2022;8:1823-30.
https://doi.org/10.1016/j.euf.2022.04.006.

86



[113]

[114]

[115]

[116]

[117]

[118]

[119]

[120]

[121]

Liechti MD, van der Lely S, Knipfer SC, Abt D, Kiss B, Leitner L, et al. Sacral
Neuromodulation for Neurogenic Lower Urinary Tract Dysfunction. NEJM Evidence
2022;1. https://doi.org/10.1056/EVID0a2200071.

van Ophoven A, Engelberg S, Lilley H, Sievert K-D. Systematic Literature Review and
Meta-Analysis of Sacral Neuromodulation (SNM) in Patients with Neurogenic Lower
Urinary Tract Dysfunction (nLUTD): Over 20 Years’ Experience and Future Directions.
Adv Ther 2021;38:1987-2006. https://doi.org/10.1007/s12325-021-01650-9.

Kessler TM, La Framboise D, Trelle S, Fowler CJ, Kiss G, Pannek J, et al. Sacral
neuromodulation for neurogenic lower urinary tract dysfunction: systematic review
and meta-analysis. Eur Urol 2010;58:865-74.
https://doi.org/10.1016/j.eururo.2010.09.024.

Greenberg DR, Sohlberg EM, Zhang CA, Santini VE, Comiter CV, Enemchukwu EA. Sacral
Nerve Stimulation in Parkinson’s Disease Patients With Overactive Bladder Symptoms.
Urology 2020;144:99-105. https://doi.org/10.1016/j.urology.2020.06.063.

Pericolini M, Miget G, Hentzen C, Finazzi Agro E, Chesnel C, Lagnau P, et al. Cortical,
Spinal, Sacral, and Peripheral Neuromodulations as Therapeutic Approaches for the
Treatment of Lower Urinary Tract Symptoms in Multiple Sclerosis Patients: A Review.
Neuromodulation 2022;25:1065-75. https://doi.org/10.1111/ner.13525.

Guitynavard F, Mirmosayyeb O, Razavi ERV, Hosseini M, Hosseinabadi AM, Ghajarzadeh
M, et al. Percutaneous posterior tibial nerve stimulation (PTNS) for lower urinary tract
symptoms (LUTSs) treatment in patients with multiple sclerosis (MS): A systematic
review and meta-analysis. Mult Scler Relat Disord 2022;58:103392.
https://doi.org/10.1016/j.msard.2021.103392.

Jing J, Meng L, Zhang Y, Wang X, Zhu W, Wang Q, et al. Remote programming in stage |
sacral neuromodulation: a multicentre prospective feasibility study. Int J Surg
2024;110:2104-14. https://doi.org/10.1097/15S9.0000000000001 140.

Welk B, Carlson K, Baverstock R. A pilot study of the responsiveness of the Neurogenic
Bladder Symptom Score (NBSS). Can Urol Assoc J 2017;11:376-8.
https://doi.org/10.5489/cuaj.4833.

van Kerrebroeck PE V, van Voskuilen AC, Heesakkers JPFA, Lycklama & Nijholt AAB,

Siegel S, Jonas U, et al. Results of sacral neuromodulation therapy for urinary voiding

87



[122]

[123]

[124]

[125]

[126]

[127]

[128]

[129]

dysfunction: outcomes of a prospective, worldwide clinical study. J Urol
2007;178:2029-34. https://doi.org/10.1016/j.juro.2007.07.032.

Jairam R, Drossaerts J, Marcelissen T, van Koeveringe G, Vrijens D, van Kerrebroeck P.
Predictive Factors in Sacral Neuromodulation: A Systematic Review. Urol Int
2022;106:323-43. https://doi.org/10.1159/000513937.

Ismail S, Chartier-Kastler E, Perrouin-Verbe M-A, Rose-Dite-Modestine J, Denys P, Phé
V. Long-Term Functional Outcomes of S3 Sacral Neuromodulation for the Treatment of
Idiopathic Overactive Bladder. Neuromodulation 2017;20:825-9.
https://doi.org/10.1111/ner.12696.

Gorissen KJ, Bloemendaal ALA, Prapasrivorakul S, Gosselink MP, Jones OM,
Cunningham C, et al. Dynamic Article: Permanent Sacral Nerve Stimulation Under Local
Anesthesia: Feasibility, Best Practice, and Patient Satisfaction. Dis Colon Rectum
2015;58:1182-5. https://doi.org/10.1097/DCR.0000000000000489.

Waldoch BT, Anderson DJ, Narveson SA, O’Connor RC, Guralnick ML. Does choice of
anesthesia during stage 1 sacral neuromodulation testing influence outcomes?
Neurourol Urodyn 2024;43:574-8. https://doi.org/10.1002/nau.25393.

Hetzer FH, Hahnloser D, Knoblauch Y, Lohlein F, Demartines N. New screening
technique for sacral nerve stimulation under local anaesthesia. Tech Coloproctol
2005;9:25-8. https://doi.org/10.1007/s10151-005-0188-3.

Mitchell PJ, Cattle K, Saravanathan S, Telford KJ, Kiff ES. Insertion under local
anaesthetic of temporary electrodes for sacral nerve stimulation testing is reliable and
cost effective. Colorectal Disease 2011;13:445-8. https://doi.org/10.1111/j.1463-
1318.2010.02211 x.

Edge P, Scioscia NF, Yanek LR, Handa VL. National Trends in Third-Line Treatment for
Overactive Bladder Among Commercially Insured Women, 2010-2019. Urology
2023;175:56-61. https://doi.org/10.1016/j.urology.2022.11.006.

Harvie HS, Amundsen CL, Neuwahl SJ, Honeycutt AA, Lukacz ES, Sung VW, et al. Cost-
Effectiveness of Sacral Neuromodulation versus OnabotulinumtoxinA for Refractory
Urgency Urinary Incontinence: Results of the ROSETTA Randomized Trial. J Urol
2020;203:969-77. https://doi.org/10.1097/JU.0000000000000656.

88



Zatacznik 1. Zgoda Komisji Bioetycznej

Uniwersytet Mikolaja Kopernika w Toruniu
Collegium Medicum im L., Rydygicera w Bydgoszezy
KOMISJA BIOETYCZNA
Ul M. Sklodowskiej-Curie 9, 85-094 Bydgoszcz, tel. (052) 585-35-63

KB 34/2024 Bydgoszez, 30.01.2024 r.

Dzialajgc na podstawie art.29 ustawy z dnia 5.12.1996 r. o zawodzie lekarza (Dz.U. z 1997 r. Nr 28 poz.
152, wraz z pézniejszymi zmianami), rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26.01.2023 r. w sprawie komisji
bioetycznej oraz Odwolawczej Komisji Bioetycznej (Dz. U. 2023 poz. 218) oraz Zarzadzenia nr 108 Rektora
Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu z dnia 31.05.2023 r. w sprawie powolania komisji bioetycznej oraz
zgodnie z zasadami zawartymi w DH i GCP.

Komisja Bioetyczna przy UMK w Toruniu, Collegium Medicum w Bydgoszezy

na posiedzeniu w dniu 30.01.2024 r, przeanalizowala wniosek, ktory zlozyli kierownicy badania:

dr hab. Jan Adamowicz,
Klinika Urologii Ogélnej i Onkologicznej CM UMK
Collegium Medicum w Bydgoszezy UMK w Toruniu

prof. dr hab. Tomasz Drewa
Klinika Urologii Ogélnej i Onkologicznej CM UMK
Collegium Medicum w Bydgoszezy UMK w Toruniu

z zespolem w skladzie:

dr hab. Jan Adamowicz, prof. dr hab. Tomasz Drewa, lek. Michal Pézniak, lek.
Magdalena Szymanska

w sprawie badania:

»Wyniki leczenia neuromodulacja krzyzows =z zastosowaniem systemu
INTERSTIM.”

Po zapoznaniu si¢ ze zlozonym wnioskiem i w wyniku przeprowadzonej dyskusji oraz glosowania
Komisja podjgla
Uchwalg o pozytywnym zaopiniowaniu wniosku

w sprawie przeprowadzenia badan w zakresie okreslonym we wniosku pod warunkiem zachowania tajemnicy
wszystkich danych, w tym szczegélnoSci potencjalnych danych osobowych badanych umozliwiajacych ich
identyfikacj¢ w ewentualnych publikacjach, a takze w petni anonimowego rozprowadzania i gromadzenia ankiet
tj. bez mozliwosci wskazania kto wzial udzial w badaniu np. poprzez umieszczenie ankiet w ogélnodostgpnym
miejscu skad zainteresowani beda mogli je pobrac, a po wypelnieniu wrzuei¢ do specjalnie przygotowanej w tym
celu urny.

Zgoda obowigzuje od daty podjecia uchwaly (30.01.2024 r.) do korica 2024 r,

Wydana opinia dotyczy tylko rozpatrywanego wniosku z uwzglednieniem przedstawionego projektu;
kazda zmiana i modyfikacja wymaga uzyskania odrgbnej opinii

Prof. dr'hab, med.
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