GESTIONE VESCICALE

Riepilogo clinico

Riepilogo Teleflex di uno studio condotto da terzi:
Studio osservazionale prospettico multicentrico per valutare la
tolleranza e la percezione dei pazienti che utilizzano il catetere

Liquick Base con punta Ergothan
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Il catetere intermittente Liquick Base con punta
rastremata Ergothan non sembra causare traumi
uretrali nei pazienti con disfunzioni neurogeniche
sfintero-vescicali.

| tassi di aderenza del catetere intermittente
Liquick Base con punta Ergothan sono stati
superiori al 90% dopo 3 e 6 mesi.




Obiettivo

Lo scopo di questo studio e stato quello di valutare la
tolleranza e la percezione da parte dell’utilizzatore del
catetere intermittente monouso Liquick Base con punta
Ergothan (un catetere idrofilico autolubrificato progettato
per l'autocateterismo intermittente) in pazienti con
disfunzioni neurogeniche sfintero-vescicali.

Metodi

Si tratta di uno studio prospettico multicentrico
osservazionale su 42 pazienti in 14 centri in Francia.

Pazienti idonei:

« Avevano un'eta superiore ai 18 anni con patologia
neurogenica

* Non avevano alcuna esperienza precedente nell'esecuzione
di autocateterismo ad intermittenza.

« Avevano un'indicazione medica che giustificava
|'autocateterismo intermittente

« Erano disposti a praticare I'autocateterismo

| pazienti sono stati esaminati in tre momenti: all'inizio dello
studio, a 3 mesi e a 6 mesi.

« All'arruolamento sono stati raccolti dati sociodemografici
e dati relativi alla patologia neurogena tale da richiedere
I'uso del cateterismo ad intermittenza e ai trattamenti per
le disfunzioni vescico-sfinteriche.

« Al controllo a 3 e 6 mesi:

— Sono stati raccolti dati sull'insorgenza di eventuali
complicazioni o problemi legati alla gestione del tratto
urinario inferiore, sulla stabilita della condizione
neurogena, sul proseguimento di eventuali trattamenti
per una iperattivita della vescica o del muscolo
detrusore e sul fatto che il paziente continuasse a
utilizzare il catetere intermittente Liquick Base.

— Il paziente ha compilato un questionario che chiedeva se
si fossero verificati sanguinamenti, se fosse stato
difficile inserire il catetere, se fosse stato impossibile
autocateterizzarsi e se si fossero verificate infezioni alle
vie urinarie o alla vescica.

— Per valutare I'esperienza dei pazienti nell'uso del
catetere ¢ stata utilizzata una Scala Analogica Visiva
(VAS — Visual Analog Scale).

« |'analisi statistica & stata condotta come analisi
osservazionale e descrittiva.

Risultati

In totale, sono stati valutati 40 dei 42 pazienti arruolati (due
pazienti sono stati esclusi per non aver soddisfatto i requisiti
di partecipazione).

» Complessivamente, 30 dei 40 pazienti (75%) erano maschi
con un'eta media di 50,1+14,9 anni.

 La patologia neurogena pit comunemente riportata € stata
la lesione del midollo spinale (21/40; 52,5%), sequita dalla
sclerosi multipla (8/40; 20%); i restanti 11 pazienti
(27,5%) avevano una causa differente.

A sei mesi, erano disponibili informazioni complete solo per
20 pazienti.

» La durata mediana della patologia neurogena era di 1 anno.

Non si sono verificati casi di falso passaggio o di trauma
uretrale durante il periodo di studio.

Il sanguinamento uretrale si & verificato principalmente
nelle prime fasi del cateterismo, con eventi di
sanguinamento che si sono verificati almeno una volta in
10 (25 %) pazienti nei primi tre mesi e in 3 su 20 (15 %)
pazientitrai 3 ei 6 mesi.

» Almeno un episodio di infezione urinaria e stato riportato
in 9 (22,5%) pazienti nei primi tre mesi e in 2 (10,5%)
pazientitrai3 ei 6 mesi.

In totale, due (5 %) pazienti nei primi tre mesi e 4 (10 %)
pazienti trai 3 e i 6 mesi hanno richiesto assistenza medica
per complicazioni.

La difficolta di inserimento del catetere e il mancato
inserimento del catetere sono stati segnalati rispettivamente
in 10 (25 %) e 7 (17,5 %) pazienti nei primi tre mesi e in 2
(10 %) pazienti (ciascuna categoria) tra i 3 e i 6 mesi.

Dopo 3 e 6 mesi, il 90% dei pazienti utilizzava ancora il
catetere intermittente Liquick Base.

| pazienti hanno riferito che il catetere Liquick Base e la sua
confezione erano generalmente semplici da usare (Fig. 1 e
Fig. 2).

1 Le altre cause includevano: denervazione periferica della vescica, radicolite, neuropatia periferica, spina bifida e mielomeningocele, malattia di Devic,
emiparesi di origine indeterminata, malattia dei corpi di Lewy, neurolinfoma, paralisi cerebrale, malattia neurogenica indeterminata, encefalite.



[]
- 10
£
S~ 7
£3
33 8
S o
(%}
£5 7
=
22 ¢
SO

T
£35 s
e £
SE 4
2o
o 3
23
ST 2
g E
<
T
©
s 0

La confezione & Il sacchetto & La confezione & La possibilita di La custodia @  E stato facile vedere  E stato facile
stata facile da stato facile da stata facile da appendere la stata utile per il processo di inserire il
Punteadi aprire? aprire? appendere? confezione & non toccare il autocateterismo catetere?
ggio . .

VAS stata utile? catetere? grazie alla punta
mediano colorata?
(intervallo) 8,9 (0-10) 9,05 (2,6-10) 9,2 (0-10) 9,35 (0-10) 8,5 (0-10) 8,9 (0-10) 8,75 (0-10)

Figura 1. Valutazione su Scala Analogica Visiva della percezione da parte del paziente a 3 mesi
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La confezione e Il sacchetto e La confezione e La possibilita di La custodia @ E stato facile vedere il E stato facile
stata facile da stato facile da stata facile da appendere la stata utile per processo di inserire il
P . aprire? aprire? appendere? confezione e non toccare il autocateterismo catetere?
unteggio ile? ? i
VAS stata utile? catetere? grazie alla punta
?

mediano colorata?
(intervallo) 9,0 (6,5-10) 8,95 (5,2-10) 9,2 (0-10) 8,7 (2,6-9,9) 8,45 (0-10) 8,7 (0,3-10) 9,0 (0-10)

Figura 2. Valutazione su Scala Analogica Visiva della percezione da parte del paziente a 6 mesi
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