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Resumen

Introduccion

El problema de salud sobre el que se basa este trabajo de investigacién -el Prolapso de
los Organos Pélvicos (POP)- es una situacion clinica que afecta de forma determinante a
la calidad de vida de millones de mujeres en el mundo. Actualmente se estima que solo
en los Estados Unidos de América afecta a mds de tres millones de personas.

En mujeres adultas, no embarazadas, la prevalencia obtenida, a partir de cuestionarios
poblacionales, oscila entre el 2.9 y el 12.1%. La frecuencia varia mucho en funcién de
que el prolapso sea sintomatico (3 al 6% de la poblacidon femenina mundial), o que, por
el contrario, sea simplemente un hallazgo anatémico (generalmente asintomatico) en el
transcurso de una exploracion vaginal (50%).

No existe una relacidon directa entre el grado del POP y la clinica. En general, la
sintomatologia suele aparecer cuando el POP rebasa el plano del himen (estadios
avanzados: POP-Q Grados Ill y IV), por lo que es muy frecuente que pacientes con
estadios POP-Q grados | y Il sean asintomaticas. También es habitual que la lenta
evolucidon del prolapso facilite que las mujeres se vayan adaptando progresivamente a
las nuevas sensaciones o sintomas. En consecuencia, cuando el POP es asintomatico
puede ser suficiente la vigilancia periddica. El POP puede ser abordado, desde el punto
de vista terapéutico, mediante tratamientos conservadores o cirugia. Los primeros
incluyen diferentes medidas dirigidas a reducir los sintomas, mejorar la calidad de vida
y prevenir la progresion del prolapso. Entre ellos se encuentran: las modificaciones en
el estilo de vida, la rehabilitacién de la musculatura del suelo pélvico (RPP) y los
tratamientos médicos que combinan el uso de estrégenos tdpicos y los pesarios
vaginales. Estos ultimos son dispositivos sencillos, baratos y de elevada eficacia. La
ausencia de guias de practica clinica consensuadas y la escasa evidencia cientifica
especialmente sobre el manejo clinico de los pesarios, hace que muchos profesionales
se guien mas por su experiencia personal que por criterios cientificos contrastados.
Actualmente es necesario establecer la eficacia de algunos modelos, como el pesario de
anillo sin soporte en los POP avanzados, definir los criterios para su vigilancia y los
cuidados post-insercidn, la seguridad en las usuarias a medio a largo plazo e incluso

definir si deberian de ser el tratamiento de primera eleccidn frente a la cirugia.



Objetivos

Primarios: Investigar la eficacia del uso continuo del pesario tipo anillo (sin soporte) en
el tratamiento de los prolapsos avanzados (POP-Q estadios llI/IV) en pacientes
postmenopdusicas, no histerectomizadas. Comparar, en las pacientes con prolapso
sintomatico, los resultados, en términos de eficacia y seguridad, del pesario y de la
cirugia. Establecer la eficacia del uso continuo del pesario de anillo, sin soporte, en
mujeres con POP avanzado durante 24 meses. Averiguar el porcentaje de pacientes que
siguen en tratamiento con pesario en uso continuo a los 48 meses desde la insercidn.
Establecer la frecuencia de recambio del pesario adecuada en usuarias a largo plazo.
Secundarios: Investigar las razones de interrupciéon del tratamiento y los efectos
adversos en pacientes con insercion exitosa del pesario. Analizar las diferencias en las
caracteristicas clinicas de las pacientes del grupo con insercion exitosa y del grupo con
fracaso del pesario, para analizar la posible existencia de factores predictivos del éxito a
medio plazo y largo plazo. Evaluar las diferencias en las caracteristicas clinicas de las
pacientes del grupo con insercién exitosa que presentaron o no efectos adversos, al fin
de encontrar posibles factores predictivos de efectos adversos entre pacientes

histerectomizadas y con utero.

Material y método

Se procedid a disefar un estudio observacional, analitico y prospectivo. Para la
realizacion de este proyecto de investigacion se han reclutado, en el Servicio de
Obstetricia y Ginecologia del Hospital Universitario Virgen Macarena de Sevilla (Espaiia)
un total de 200 pacientes consecutivas, con POP, en el periodo comprendido entre los
meses de enero del afio 2013 y 2016, con un seguimiento de todas las pacientes hasta
el cierre del estudio, el 31 de enero del afio 2020.

El Unico criterio de inclusién fue que las pacientes presentasen un POP sintomatico, en
un estadio avanzado (grados Il y 1V). Los criterios de exclusidn fueron: que las pacientes
seleccionadas no hubieran realizado anteriormente tratamientos con pesarios
vaginales, que presentasen una enfermedad mental o que rechazasen participar en el

estudio.



A todas las pacientes les fueron ofertadas dos opciones de tratamiento, seglin su
preferencia: un tratamiento conservador con la insercién de un pesario vaginal o
tratamiento quirdrgico. El estudio fue realizado en varias fases:

Primera Fase. Disefio de un estudio preliminar, para investigar la eficacia del uso
continuo del pesario, tipo anillo sin soporte, en los POP avanzados (estadios Il y IV) en
pacientes postmenopausicas, no histerectomizadas. Para esta primera fase,
desarrollada entre enero de 2013 y junio de 2015, se incluyeron a un total de 94
pacientes (edad 47-90), que aceptaron el uso del pesario tipo anillo. Todas ellas tuvieron
un seguimiento minimo de 18 meses (rango 18-49 meses) desde la insercidén del pesario.
Nuestro objetivo primario consistié en investigar la eficacia del pesario en este tipo de
pacientes con POP avanzado. Los objetivos secundarios consistieron en identificar la
tasa y las causas del abandono del tratamiento, asi como los efectos adversos ocurridos
en el transcurso del tratamiento. En este estudio se han clasificado las complicaciones
segln una escala de severidad estandarizada, la clasificacion de Clavien-Dindo,
adaptada a las usuarias de pesario vaginal.

Segunda Fase. En una segunda etapa, analizamos la eficacia del pesario tipo anillo sin
soporte, de forma comparativa con la cirugia, en el tratamiento del POP avanzado en
pacientes postmenopausicas no histerectomizadas. Para ello, entre enero de 2013 y
junio de 2015, reclutamos a un total de 171 mujeres postmenopausicas, no
histerectomizadas, con POP sintomatico (estadios Il y IV). El seguimiento fue realizado
hasta enero de 2017. Noventa y cuatro pacientes [94/171 (55 %)] (rango de edad 47-
90), aceptaron usar el anillo vaginal y son misma la poblacién de referencia analizada en
la primera fase del estudio y setenta y siete [77/171 (45%)] (rango de edad 50-87)
eligieron la cirugia (histerectomia vaginal). A todas las pacientes se les hizo un
seguimiento durante un minimo de 18 meses (rango 18-49 meses), desde el comienzo
de uso del pesario o a partir de la intervencién. Los criterios de inclusién fueron: que
las pacientes tuvieran Utero, fuesen postmenopausicas, presentasen un POP avanzado
y sintomatico (estadios lll y IV) y que aceptasen uno de los dos tratamientos propuestos.
El objetivo principal de esta segunda fase era comparar los resultados, en términos de
eficacia, del tratamiento conservador con pesario frente a la cirugia, ya que no existian
estudios publicados al respecto. Este aspecto era fundamental para poder definir cudl

deberia de ser la primera opcidn de tratamiento en una paciente con POP avanzado. Los



objetivos secundarios fueron: analizar la tasa de fracaso del método, expresada en la
tasa de abandono en el uso el pesario y las razones que llevaron a las pacientes a dicho
abandono frente a la incidencia de recidiva de prolapsos, en las pacientes operadas, en
cualquier compartimento (anterior, posterior o apical). El segundo objetivo secundario
fue el analisis comparativo de la presencia de efectos adversos en ambos grupos,
empleando para ello la clasificacion de severidad de las complicaciones de Clavien-
Dindo.

Tercera Fase. Disefiada para evaluar la eficacia y seguridad del uso continuo, durante 24
meses, del pesario de anillo, sin soporte, sin extraccion para limpieza o recambio, para
cualquier tipo de mujer con un POP en estadio avanzado. Este estudio se realizd entre
enero de 2013 y de 2016. Se incluyeron un total de 123 pacientes consecutivas, que
presentaban POP sintomatico (estadios Il y IV) y se realizé el seguimiento durante los
24 meses posteriores a la insercién del pesario, ampliando la casuistica de las primeras
94 pacientes incluidas las fases 1 y 2 del estudio. El objetivo primario era evaluar el
porcentaje de pacientes que seguian usando el pesario a los 24 meses. Los objetivos
secundarios fueron: evaluar las causas de interrupcion del tratamiento y los efectos
adversos en las pacientes que presentaron una insercion exitosa. Otros propdsitos de
este estudio fueron comparar las diferencias entre las caracteristicas clinicas de las
pacientes que tuvieron una insercidn exitosa y las que fracasaron y detectar la existencia
de posibles factores predictivos del uso satisfactorio del pesario a medio plazo.

Cuarta Fase. La cuarta y ultima etapa de este proyecto se disefié para evaluar la eficacia
y la seguridad del uso continuo del pesario durante 48 meses. Se incluyeron las 101
pacientes portadoras de un pesario tipo anillo, sin soporte, que habian superado con
éxito los primeros 24 meses de uso continuo, manteniendo el pesario, sin extraccién
periddica o recambio, durante otros 24 meses adicionales. El objetivo primario de esta
cuarta fase era evaluar el porcentaje de pacientes que seguian usando el pesario a los
48 meses. Los objetivos secundarios fueron evaluar las causas de interrupcion del
tratamiento y los efectos adversos que presentaron las pacientes que finalizaron con
éxito los 48 meses de uso. Otros propdsitos fueron: comparar las diferencias entre las
caracteristicas clinicas de las pacientes que presentaron o no efectos adversos, analizar
posibles factores predictivos del uso satisfactorio a largo plazo y analizar la existencia o

no de diferencias entre los eventos adversos observados en las pacientes que

v



conservaban el Utero y las que habian sido previamente histerectomizadas. Finalmente,
intentar definir cudl seria el intervalo éptimo para realizar el recambio del pesario
vaginal en las usuarias a largo plazo.

El programa informdtico que se ha empleado para el andlisis estadistico de los datos ha
sido el SPSS v 24.0 para Windows (IBM Espafia, SA, Madrid, Espafia). Para los datos
demograficos se ha utilizado la estadistica descriptiva. Para las variables continuas se
han calculado la media y la desviacion estandar. La T de Student, la U de Mann Whitney,
la %2 y la prueba exacta de Fisher se han usado para comparar variables, en el analisis
univariante, entre pacientes con éxito y fracaso en la insercién del pesario. Los factores
predictivos con p< 0.3 en el analisis univariante se incluyeron en modelos multivariantes
usando un modelo de regresion logistica binaria. p< 0.05 se considerd estadisticamente

significativo en el modelo final.

Resultados

En la primera fase el 80,8% (76/94) de las pacientes con POP avanzado continuaban con
el uso del pesario al final del periodo de observacion. La mayoria de las interrupciones
en el tratamiento (50%) ocurrieron en la primera semana después de la insercion del
dispositivo. La tasa de efectos adversos detectada fue del 31,6%, todos ellos grado 1 en
la clasificacidon de Clavien-Dindo. Las complicaciones mas frecuentes fueron la expulsion
del pesario (18,4%), el sangrado o la erosidon de la mucosa (10,5%) y el dolor o el
incremento del exudado vaginal (2,6%). No hubo complicaciones mayores.

En la segunda fase del estudio, donde se comparaba la eficacia del tratamiento
conservador frente al quirudrgico, se observd en el grupo de mujeres con pesario una
tasa de éxito del 84,4% (76/90) y en las pacientes operadas del 89,6% (69/77). En estas
ultimas, definimos el éxito como ausencia de recurrencia del prolapso (> POP-Q 2) tras
la cirugia. Las diferencias observadas no fueron estadisticamente significativas (p=
0,115). Las usuarias de pesario presentaron un mayor porcentaje de efectos adversos
de primer grado [24/76 (31,6%)] respecto de las operadas [11/77 (14,3%)]. Por el
contrario, las usuarias de pesario no presentaron ninguna complicacion de segundo y
tercer grado, mientras en el grupo de mujeres operadas hubo un 24,7% de
complicaciones de segundo y tercer grados. Concretamente, de segundo grado

presentaron complicaciones ocho pacientes [8/77 (10,4%)] y de tercer grado las



presentaron once pacientes [11/77 (14,3%)] Las diferencias en complicaciones de
segundo y tercer grado fueron estadisticamente significativas (p < 0,001).

En la tercera fase, a los 24 meses de observacion el 91,8% (101/110) de las pacientes
continuaba utilizando de forma continua y con éxito el pesario. Treinta y una mujeres
[31/115 (27%)], presentaron algun tipo de efecto adverso que requirié la extraccion
temporal del pesario (entre 7 y 14 dias) hasta la resolucidn de la complicacién. Una vez
resuelta ésta todas las pacientes aceptaron su reinsercion.

En la cuarta y ultima fase del estudio se valord la eficacia y la seguridad del uso continuo
del pesario tipo anillo, sin soporte, durante cuatro afios consecutivos. El 92% (93/101)
de las pacientes lo finalizaron con éxito y solo 3 [3/101 (2,9%)] interrumpieron el uso del
dispositivo. En cuarenta y cinco pacientes [45/93 (48,4%)] se detectd algin efecto
adverso que preciso la extraccién temporal del pesario. El mas frecuente fue el aumento
del exudado vaginal [33/45 (73,3%)]. En cuatro pacientes [4/45 (8,9%)] el pesario se

incarcero.

Conclusiones

Primera. - El pesario tipo anillo sin soporte es eficaz y seguro en pacientes
postmenopdusicas no histerectomizadas con prolapsos de érganos pélvicos (POP) en
estadios Il y IV. Ademads, presenta una eficacia similar a la cirugia clasica del prolapso,
pero con menos efectos adversos y de menor gravedad.

Segunda. - Su uso de forma continua presenta menos efectos adversos y complicaciones
respecto a cuando se utiliza de forma convencional (con recambio o extraccién
periddica).

Tercera. - La frecuencia adecuada para la extraccion del pesario y la reevaluacién del
estadio del POP, en las pacientes que optan por el uso continuo es de dos afios en las
pacientes previamente histerectomizadas y de cuatro afios en las que conservan el

Utero, siempre en ausencia de complicaciones.

Palabras clave: prolapso de dérganos pélvicos (POP), efectos adversos, eficacia,
seguridad, uso continuo, pesario tipo anillo sin soporte, histerectomia vaginal,

extraccién, pesario incarcerado.
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Abstract

Introduction

The health issue of this investigation, pelvic organ prolapse (P.O.P.), is a condition
affecting heavily the quality of life of millions of women all over the world. Current
prevalence in U.S. population is estimated to be of 3.3 million women.

In adult, not pregnant women, surveys report a prevalence between 2.9 and 12.1%.
Frequency changes if the prolapse is defined to be present just when symptomatic
(setting around 3 and 6% of women worldwide) or if defined just as an anatomic defect
(generally asymptomatic) identified by examination (50%).

The stage of the prolapse is not directly linked to a worsening on the symptoms reported
by patients. It has been observed that, if the prolapse is beyond the hymen (advanced
stages, POP-Q grade Ill and IV) women generally are more symptomatic; therefore,
patients with POPQ | or Il prolapse are keener to be asymptomatic or, due to the usual
slow progression of the disease, the new sensations or symptoms are often unnoticed
by the patient. On asymptomatic patients a watch and wait strategy seems to be the
best option. It is possible to treat POP with conservative or surgical therapies.
Conservative treatment targets are to reduce symptoms, to increase quality of life and
to slow the progression of the disease. It consists of lifestyle modifications, pelvic floor
muscle training, administration of estrogen lotion and vaginal pessaries.

Vaginal pessaries are devices easy to manage, cheap and highly effective. The lack of
protocols and guidelines as well as the low scientific evidence available, especially on
pessary management, are the reasons that push healthcare workers to modify their
clinical practice basically leaded by their own experience, more than by evidence-based
medicine.

It is important to establish if the ring without support pessary is effective also on
advanced stage POP, to define standard care of the device and replacing intervals after
fitting, user’s safety at medium and large term and if it can be considered the first line

of treatment for women bothered by POP, before surgery.
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Objectives

Primary objective: to investigate the effectiveness of continuous use of ring pessary
without support as treatment for advanced prolapse (POP Q stage llI/IV) in Spanish,
postmenopausal, not hysterectomized patients. To compare, in patients affected by
symptomatic prolapse, the results in terms of effectiveness and safety of conservative
and surgical treatment. To investigate effectiveness of continuous use of ring pessary,
without support, on patients with advanced POP for 24 months. To find out the
percentage of women who keep using continuously the ring pessary at 48 months since
fitting. To establish the frequency of pessary, change more suitable for long term users.
Secondary objective: to investigate the reasons of treatment’s discontinuation and
adverse events in patients with successful pessary fitting. To compare the differences in
patient’s clinical characteristics between the successful and unsuccessful pessary fitting
group, and to find predictors of its middle term successful use. To compare differences
in patient’s clinical characteristics between patients who presented or not adverse
events, to find possible predictors of adverse events and to compare differences in
patient’s adverse events rate between patients who conserved womb and ones

previously hysterectomized.

Materials and methods

This is an observational, analytic, prospective study.

All the patients were recruited at the Obstetrics and Gynecology department at Virgen
Macarena Hospital in Seville (Spain). A total of 200 consecutive patients affected by POP
within January 2013 and 2016, patients were followed up until the end of the study on
31 January 2020.

The only inclusion criteria were that patients were affected by a symptomatic advanced
stage (lll and IV) POP. Exclusion criteria were that patients had never been users of a
vaginal pessary, that they didn’t suffer of mental illness or that rejected to participate
to the study.

All of them could choose between two options of treatment: conservative by using a
vaginal pessary or classical pelvic floor surgery.

The study was developed in four stages:

VI



First stage: a pilot study was performed to check the effectiveness of a continuous use
of the ring pessary without support on not hysterectomized postmenopausal women
affected by advanced POP (lll and IV degree). Recruitment for this stage started in
January 2013 and stopped in June 2015, a total of 94 patients were included (age 47-
90), who accepted to use the ring pessary. The minimum follow up period was 18
months (range 18-49), counting from the fitting of the device.

Our primary outcome was to investigate the effectiveness of the pessary on high degree
vaginal prolapse.

Secondary outcomes were to calculate discontinuation rate and reasons, as well as
complication frequency during follow up. To categorize complication severity, Clavien
Dindo classification was used, a standardized severity scale modified for pessary users.
Second stage: in this stage a comparison was made about efficacy of ring pessary
without support over surgery on treatment within not hysterectomized
postmenopausal women affected by advanced POP. Between January 2013 and June
2015, a total of 171 postmenopausal patients, not hysterectomized and symptomatic
for POP (stage Ill and IV) were recruited. The follow up ended in January 2017. Ninety-
four patients [94/171 (55 %)] (age range 47-90) choose vaginal pessary. They are the
same patients recruited for the pilot study. Seventy-seven [77/171 (45 %)] (age range
50-87) choose surgery (vaginal hysterectomy). All patients were followed up during
minimum 18 months (range 18-49), since the fitting of the pessary or the day of the
surgery.

Inclusion criteria were that patients conserved their uterus, to be postmenopausal, that
they were affected by advanced and symptomatic POP (stage Il and IV) and to have
given their consent for a treatment.

The primary outcome of the second stage was to compare the results of effectiveness
of pessary over surgery, due to the lack of studies published in literature. This is the focal
point to define if pessary could be offered as first line treatment to women diagnosed
of advanced POP.

Secondary outcomes were to analyze the discontinuation rate on the use of the pessary
and the reasons, or the incidence of recurrence of prolapse in any of the compartments

(anterior, apical or posterior) within operated patients.



Another secondary outcome was the relation of adverse events in each group, using
Clavien Dindo severity classification.

Third stage: This phase was designed to evaluate the effectiveness and safety of
continuous use, for 24 months and without any extraction for cleaning or change, of
vaginal ring pessary without support.

This study took place between January 2013 and January 2016. 123 consecutive patients
were recruited, all of them affected by symptomatic POP (stage Ill and IV) and a follow
up was done for 24 months after the fitting of the pessary, being the first 94 patients
the same of the first and second stage of the study.

The primary outcome was to calculate the percentage of patients maintaining the device
at 24 months after fitting. Secondary outcomes were to analyze the reasons for
discontinuation and the adverse events in patients with successful fitting.

Other purposes of this study were to compare differences in patient’s clinical
characteristics between the successful and unsuccessful pessary fitting group, and to
find predictors of its middle term successful use.

Fourth stage: in the last part of the study effectiveness and safety of continuous use of
pessary for 48 months was evaluated.

101 women were included, all fitted with a vaginal ring pessary without support
continuously for 24 months, skipping any extraction or change for 24 months more.
The primary outcome was to calculate the percentage of patients maintaining the device
at 48 months after successful fitting. Secondary outcomes were to analyze reasons for
discontinuation and adverse events.

Other purposes of this study were to compare differences in patient’s clinical
characteristics, between those who presented or not adverse events, to find possible
predictors of adverse events and to compare differences in patient’s adverse events rate
between patients who conserved uterus vs those previously hysterectomized.
Therefore, the data were managed to establish the optimal timing of replacement of the
vaginal pessary in long term users.

Statistical analyses were performed using SPSS v.24 for Windows (IBM Espafia SA,
Madrid, Spain).

Descriptive statistics were used for demographic data. The mean and the standard

deviation for continuous variables were calculated. Two sample t-test, U of Mann



Whitney, x2 and Fisher exact test were used to perform univariate analyses to identify
potential predictors. Predictors with p < 0.3 in univariate analyses were included in
multivariate analyses using a binary logistic regression model. p<0.05 was considered

statistically significant in the final model.

Results

In the pilot study 80.8% (76/94) patients with advanced POP continued using pessary to
the end of the follow up. Most discontinuations happened during the first week after
fitting.

Adverse events rate was 31.6%, all of them were Clavien Dindo grade 1. The most
common adverse event was extrusion of pessary (18.4%), bleeding or vaginal
excoriation (10.5%) and pain or vaginal discharge (2.6%). None of them presented mayor
complications.

In the second stage, a comparison was made between effectiveness of conservative
treatment over surgical one. In the pessary group the success rate was 84.4% (76/90)
and 89.6% (69/77) for operated patients, defining success as lack of prolapse recurrence
(> POP-Q 2) after surgery.

There were no statistical significative differences between groups (p= 0,115). Pessary
users presented more first grade adverse events [24/76 (31.6 %)] than surgical patients
[11/77 (14.3 %)].

On the contrary, pessary users didn’t present any adverse event of second or third
grade, while in the surgical group 24.7% complication rate of second or third grade was
recorded. Concretely, eight patients [8/77 (10.4 %)] had second degree adverse events
and eleven patients [11/77 (14.3% )] of third degree. A statistically significant difference
was founded between groups (p<0.001).

In third stage at 24 months of follow up, 91.8% (101/110) of women were still user of
the pessary continuously.

Thirty-one women [27% (31/115)] presented any type of complication that required
temporary extraction of the pessary for 7-14 days, until its resolution. All of them, when

healed, asked for reinsertion.
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In the fourth and last part of the study effectiveness and safety of continuous use of the
vaginal pessary for four consecutive years were investigated. A total of 92 % (93/101)
successfully continued with pessary and only [3/101 (2.9%)] interrupted pessary use.

Forty-five patients [48.4% (45/93)] presented at least one complication, who required
temporary extraction of the pessary. The most common one was an increase in vaginal

discharge [73.3% (33/45)]. In four patients [8.9% (4/45)], the pessary got embedded.

Conclusions

First: Ring pessary without support is effective and safe for postmenopausal, not
hysterectomized patients, affected by POP of Il or IV stage. In addition, it is as effective
as classic prolapse surgery, but presents less adverse events and at lower grade.
Second: Its continuous use implies a lower rate of adverse events and complications
comparing to classic use (extraction for cleaning or change).

Third: We can consider two years as a safe frequency of pessary extraction and POP
stage evaluation, with a continuous use protocol, for hysterectomized women and four

years for patients who conserve their uterus, always excluding complications.
Key words: pelvic organ prolapse (POP); adverse events; effectiveness; safety;

continuous use; ring pessary without support; vaginal hysterectomy; extraction;

embedded pessary
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1. Introduccion.

La International Continence Society (ICS) definid, en el afio 2016, el prolapso de los
organos pélvicos (POP) como la pérdida del soporte del utero, la vejiga, el colon y el
recto que lleva a la protrusién, de uno o mas de estos drganos, a través del hiato genital
(1). Por su parte, en el ailo 2019, el American College of Obstetrics and Gynecology
(ACOG) ha definido el POP, en la mujer, como el descenso de uno o mas componentes
de la vagina y el Utero: la pared vaginal anterior, la posterior, el Utero o la cUpula vaginal
tras una histerectomia (2). Este cuadro clinico es el resultado de un defecto o de una
lesién, en el sistema de suspension del aparato genital que condiciona que los érganos
vecinos se hernien hacia el espacio vaginal, dando lugar a lo que comUnmente se conoce
como cistocele, rectocele o enterocele, segun la procedencia de la estructura herniada.
En la publicacién de la International Urogynecological Consultation (I.U.C.)(3) se ha
matizado la definicién clinica de POP como “prolapso anatémico con descenso de al
menos una pared vaginal hasta o mds alla del himen durante la maniobra de Valsalva
con la presencia de la sintomatologia caracteristica, en la mayoria de los casos sensacion

de bulto vaginal, o alteracion funcional debida al prolapso en ausencia de clinica”.

1.1 Antecedentes del Tema.

El prolapso de los drganos pélvicos (POP) es una disfunciéon anatémica frecuente en las
mujeres que puede aparecer a cualquier edad, aunque se detecta con mayor frecuencia
en la etapa postmenopdusica. El POP solo se debe de considerar un problema si es
sintomatico, altera la funcién urinaria, la sexual o influye negativamente en la calidad

de vida de la mujer que lo presenta.



1.1.1 Epidemiologia de los prolapsos de los érganos pélvicos (POP).

El POP es una patologia muy frecuente, aunque resulta dificil establecer su prevalencia
e incidencia porque es una situacion clinica dificil de diagnosticar, hasta que no aparecen
los primeros sintomas. Actualmente se estima que solo en los Estados Unidos de
América afecta a mds de tres millones de personas. En mujeres adultas, no
embarazadas, la prevalencia obtenida, a partir de cuestionarios poblacionales, se estima
entre el 2.9y el 12.1%, si bien varia mucho segun se considere un prolapso sintomatico,
en cuyo caso se sitla entre el 3 y el 6% de la poblacidn femenina mundial, o el hallazgo
de un defecto anatémico durante una exploracidn vaginal, llegando en este caso hasta
el 50% (4). El Women’s Health Initiative (WHI) establecié la prevalencia del POP, en
mujeres postmenopausicas que conservaban el Utero, en un 41% frente al 38% de las
mujeres que se habian sometido a una histerectomia (5). Por otra parte, un estudio
australiano ha establecido que la probabilidad de padecer un POP, a lo largo de la vida,
en la poblacion general femenina normal es del 19% (6).

En la poblacién africana los prolapsos suelen ser menos sintomaticos que en la
caucasica, posiblemente por las mayores dimensiones del hiato y la mayor movilidad de
los drganos pélvicos (7,8). Por otra parte, mediante ecografia transperineal, se han
objetivado diferencias en el tamano del hiato urogenital, del grosor del musculo
elevador del ano y en la movilidad de los drganos pélvicos entre mujeres del sureste
asiatico y las caucasicas (9).

El POP tiene una etiologia multifactorial. Se han establecido tres factores de riesgo
principales: la edad, los partos por via vaginal y la obesidad. Otros factores de riesgo
propuestos que con frecuencia afectan al desarrollo del POP, son los partos
instrumentales con aplicacion de forceps, los pesos de los recién nacidos superiores a
4500 gr, el estrefiimiento habitual, el habito tabaquico, los antecedentes familiares de
POP, una historia previa de enfermedades del tejido conectivo, las profesiones que
exigen esfuerzos fisicos que implican el manejo habitual de pesos, la histerectomia

previay la raza (5).



En la poblacién occidental el POP presenta una fuerte asociacion con la avulsién del
musculo elevador del ano, el nUmero de embarazos y el traumatismo de los érganos
pélvicos debido fundamentalmente al parto vaginal (10,11). La avulsidon del musculo
elevador del ano esta presente en el 5-21% de las mujeres después de un parto vaginal
y en el 32-80% de las pacientes que consultan por prolapso, destacando que el
traumatismo perineal debido al primer parto vaginal o al uso de férceps, son dos
factores de riesgo importantes, con una latencia entre los eventos y la presencia del POP
que se ha estimado en 33.5 afios (12). La avulsion bilateral se asocia a prolapsos de
estadios mas avanzados y mas sintomaticos (13).

En la mayoria de las mujeres con POP, en sus grados mas leves, éste es asintomatico. En
general, el compartimento anatdomico mas afectado es el anterior, seguido por el
posterior y finalmente el apical. La incidencia de nuevo prolapso se ha calculado para el

cistocele en el 9%, del 6% para el rectocele y del 2% para el prolapso apical (14).

1.1.2 Aspectos genéticos y moleculares

La variabilidad en la expresién del POP en pacientes con los mismos factores de riesgo y
la existencia clara de patrones familiares en su presentacion han impulsado a investigar
posibles variaciones genéticas asociadas con esta patologia. Se han identificado
alteraciones localizadas en los genes que codifican enzimas implicados en la sintesis o
en la destruccién de diferentes componentes de las fibras del tejido conectivo (15,16).
Los genes que predisponen a padecer POP se encuentran fundamentalmente en el
cromosoma 9g21 (17). También se han descrito asociaciones entre diferentes
polimorfismosy el POP, que afectarian a diferentes elementos del tejido conectivo como
la laminina y (18), los receptores estrogénicos a y B(19,20), el receptor de la
progesterona(21), el coldgeno tipo Ill a 1(22) y la metaloproteinasa 1(23).

El coldgeno del tipo | y el del tipo Il son los componentes mas importantes del tejido de
sostén del suelo pélvico. El primero aporta consistencia y, el segundo, elasticidad. En
biopsias realizadas a mujeres con POP se ha encontrado un disbalance entre ambos tipos
de coldgeno, a favor del coldgeno tipo Ill, caracteristico de los procesos de cicatrizacién,

hecho que permite confirmar la importancia de los traumatismos locales en la génesis



del POP, ya que al tratarse de fibras mas finas y flexibles que las del colageno del tipo |,
modificarian las propiedades visco elasticas y la resistencia del suelo pélvico (24).
Desde el punto de vista molecular, el colageno tipo | es una proteina estructural del
tejido conectivo formado por dos cadenas: al (COLIAL1) y a2 (COLIA2). El polimorfismo
COLIA1 Sp1l, caracterizado por el cambio del aminoacido Guanina por Timina (SNP +
2045 G/T, rs1800012) se ha asociado con un mayor riesgo de padecer POP (25). El
colageno del tipo Il es una proteina fibrosa construida con tres cadenas idénticas al,
codificadas en el gen COL3A1. La asociacion de polimorfismos tipo “SNP” (polimorfismo
de un solo nucledtido), en ese gen, provocan, en las pacientes con el genotipo GG,
cambios en los aminodacidos que componen la cadena proteica alterando sus
propiedades mecdnicas.

La identificacion de las variantes genéticas en la poblacion y su asociacion con el POP
puede ser la base futura para estratificar el riesgo individual de cada mujer y asi

planificar medidas preventivas en las pacientes de alto riesgo.(26)

1.1.3 Bases anatomicas.

El soporte del suelo pélvico estda formado por estructuras pasivas (huesos y tejido
conectivo) y activas (musculos y nervios). El tejido conectivo esta formado por coldgeno
denso (ligamentos y tendones) y por una estructura formada por fibras de colageno,

musculo liso, elastina y tejido vascular denominada fascia endopelvica (Figura 1).
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Hacia las paredes laterales de la pelvis, la fascia endopelvica se condensa en una
estructura denominada “arco tendinoso de la fascia pélvica” (linea blanca), lugar donde
la fascia pubocervical y el tabique recto vaginal, estructuras que separan la vagina de la

vejiga y del recto respectivamente, se anclan lateralmente.
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Si se observa la pelvis desde la parte inferior (Figura 2) y procedemos a trazar una linea
entre las tuberosidades isquiaticas, el suelo pélvico se divide en dos triangulos
denominados: urogenital y anal.

El triangulo urogenital esta delimitado por los musculos bulbo cavernosos, importantes
para la funcién sexual; los musculos transversos superficiales del periné, componentes
del cuerpo perineal junto con la insercidn de los bulbos cavernosos, el esfinter estriado
del ano y los musculos isquiocavernosos que se insertan a lo largo de la rama
isquiopubiana. En un plano mas profundo se encuentra la membrana perineal, o
diafragma urogenital, una estructura fibrosa de tejido conectivo que ocupa todo el
triangulo urogenital, formada por dos hemi-vainas que se fijan en la arcada pubica, a la
cara inferior de los musculos elevadores del ano, alrededor de la vagina y terminan en
el cuerpo perineal.

El diafragma urogenital tiene una funcion de sostén para el tercio inferior de la vagina 'y
sirve de apoyo a los musculos compresor de la uretra y esfinter uretrovaginal que, junto
con el esfinter uretral, son los responsables del cierre estriado de la uretra. El tridngulo
anal posterior alberga el conducto anal, el esfinter del ano y la fosa isquioanal.

El componente muscular esta formado por el musculo elevador del ano. Esta compuesto
por dos musculos simétricos unidos medialmente, insertandose en cada lado de la pelvis
y, a su vez, divididos en tres fasciculos musculares: el pubococcigeo, el puborectal y el
ileococcigeo. El pubococcigeo se extiende, desde la parte infero-posterior de los huesos
pubicos, hasta el rafe ileococcigeo y la amplitud entre los dos musculos define el hiato
urogenital, que deja paso a la uretra, vagina y recto. A su vez se pueden identificar en el
mismo musculo tres componentes, segun la insercién de las fibras: pubovaginal,
puboperineal y puboanal. El puborectal, se origina en la parte posterior de los huesos
pubicos y sus fibras se extienden por detras de las del pubococcigeo. Su funcién es
provocar la angulacion del recto en la unidén ano-rectal. Finalmente, el ileococcigeo que
tiene su origen en el arco tendinoso del elevador del ano y se inserta en el rafe del
ileococcigeo y del coccix.

A nivel subperitoneal se extiende la fascia endopelvica que contribuye a mantener en su
posicion las visceras pélvicas. Estd compuesta por fibras musculares lisas, colageno,

elastina, tejido adiposo, vasos, nervios y conductos linfaticos (figura 3)
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En ella se distinguen tres arcos tendinosos: el del elevador del ano (ATLA),
engrosamiento de la fascia del musculo obturador interno que va desde la cara posterior
del hueso pubico hasta la espina ciatica. El arco tendinoso de la fascia pélvica (ATFP),
engrosamiento de la fascia del musculo elevador del ano que discurre desde la parte
posterior de la sinfisis del pubis hasta unirse al ATLA y forma los surcos laterales
anteriores de la vagina y, finalmente, el recto-vaginal (ATRV), engrosamiento de la fascia
del elevador del ano que discurre desde la membrana perineal hasta el ATFP, formando

los surcos laterales posteriores de la vagina (figura 4).

Arco tendinoso
fascia pélvica

Arco tendinoso rectovaginal

Figura4  Arco tendinoso recto vaginal y su unién con el ATFP(29)

La vagina, estructura tubular de tejido fibromuscular entre el cérvix y la membrana

perineal, divide la pelvis en dos compartimentos: anterior, que contiene vejiga y la



uretra y posterior que alberga el recto y el conducto anal. El compartimento medio se
identifica con la zona que ocupa el cérvix uterino o la cicatriz de la colpotomia en
mujeres a las que se ha practicado una histerectomia total y el fondo de saco de Douglas

(figura 5).
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Figura 5 lado izquierdo: nivel 2: vagina anterior conectada al ATFP mediante fascia
endopelvica; lado derecho: nivel 1: Utero suspendido por ligamentos Utero sacro,
cardinal y vagina por el paracolpio. Tomado de Suelo Pélvico (29)

La vagina estd formada por tres capas: mucosa, muscular y adventicia. Antiguamente a
la capa muscular se la denominaba fascia de Halban. En la cara anterior de la vagina la
fascia estd engrosada en toda su longitud, mientras que en la cara posterior estd mas
adelgazada. En el tercio distal se encuentran el cuerpo perineal y el septo recto vaginal
gue, en el tercio medio, se continda con el espacio recto vaginal hasta el fondo de saco
de Douglas.

Los diferentes componentes del suelo pélvico se han dividido por De Lancey (30), en

funcién de su situacidn respecto de los érganos pélvicos, en tres niveles:

- Nivel I: Formado por el complejo que forman los ligamentos Utero-sacros, cardinales y
el anillo pericervical. El dafio a este nivel se asocia con prolapsos del compartimento

apical: prolapso uterino, prolapso de clpula vaginal post-histerectomia o enterocele.



- Nivel Il: Integrado por el tercio medio de la vagina, especificamente el tabique
rectovaginal y la fascia pubocervical. Las estructuras vaginales se mantienen estables
por la tensidon que proporcionan los anclajes de la fascia endopelvica a los arcos
tendinosos: ATFP y ATRV. Lesiones a este nivel producen prolapsos del compartimento
anterior (cistocele) o del compartimento posterior (rectocele) y si falla el anclaje lateral

vaginal aparecen los defectos paravaginales o laterales

- Nivel lll: En su tercio distal la vagina se fusiona con las superficies internas de los
elevadores del ano, a uretra y el cuerpo perineal. Constituido por el periné y las
estructuras que lo conforman: el esfinter anal externo, los musculos superficiales del
periné y la membrana perineal. Los defectos a este nivel se pueden manifestar de
distintas formas: en el compartimento anterior como uretrocele e hipermovilidad
uretral; en el compartimento posterior como un rectocele bajo, aumento del hiato
urogenital, dehiscencia de insercion de musculos transversos del periné, periné

descendido o ausencia de periné (figuras 6y 7)
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Figura 6 izquierda: compartimentos de la pelvis y tres niveles de soporte de De Lancey;
derecha: relacion de ligamentos Utero sacros y cardinales en su unién al cérvix en el
complejo uterosacro-cardinal (29)



Ligamentos uterosacro/cardinal

NIVELI |
~NIVELIL Arco tendinoso fascia pélvica
Arco tendinoso rectovaginal
—— Foramen obturador
\ Musculo transverso superficial del periné
NIVEL Il | b
e " (uerpo perianal

Membrana perineal Uretra Arco tendinoso fascia pélvica

Figura7  Representacion de los niveles de “de Lancey” y relaciones con las estructuras
cercanas (29)

Las mismas estructuras se pueden identificar en el estudio mediante RM, publicado por

Huebner (31) (figura 8).
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Figura8  RM pélvica, T2, planos ortogonales. Tomado de Huebner(31)

Imagen b: Las flechas indican la separacion del musculo de la fascia en el sequndo nivel.

Imagen c: Las flechas indican la fusion del musculo a la fascia y vagina en el tercer nivel
Abreviaturas: Ut: utero, B: vejiga, LA: musculo elevador del ano; Ir: uretra; V: vagina; CL: ligamento
cardinal; USL: ligamentos utero sacros; Cx: cérvix; R: recto; Ol: musculo obturador interno.
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La anatomia de la pelvis es utilizada en medicina forense y en antropologia para definir
la afinidad bioldgica, el género y la etnia. Las principales diferencias interétnicas
observadas en la presentacion clinica del POP se explican, en parte, por las diversidades
encontradas en el grado de distensibilidad del elevador del ano y de descenso de los
d6rganos pélvicos entre las comunidades, aunque también influyen notablemente
variaciones en las caracteristicas moleculares del colageno, el estilo de vida, los factores
nutricionales y la calidad y la modalidad de la asistencia al parto, disimiles entre las

sociedades (32).

1.1.4 Clasificacion de los POP.

Brubaker y Norton(33), en los afios 90, informaron de la falta de estandarizacion en la
nomenclatura utilizada para describir los defectos de soporte de los 6rganos pélvicos.
Hasta ese momento, las dos clasificaciones mas utilizadas eran la de Baden-Walker (34)
y la de Beecham (35). En ambos casos, la evaluacion de las pacientes se realizaba en
posicién ginecoldgica, clasificando el grado de descenso de los drganos pélvicos
mediante examen digital o con espéculo en reposo y posteriormente, durante la
maniobra de Valsalva.

La primera clasificacién tenia como objetivo primario definir el grado del defecto
anatémico y permitir asi la valoracién de los resultados previos y posteriores a la cirugia
del prolapso. Consistia en una clasificacion en 6 espacios anatdmicos: En el segmento
vaginal anterior: el uretrocele y el cistocele; en el segmento vaginal superior: el prolapso
uterino y el enterocele y en el segmento vaginal posterior: el rectocele y el desgarro
perineal crénico. Se establecian cuatro niveles de gravedad, segun la posicién con
respecto al himen, puntuandose desde el 0 en ausencia de prolapso, hasta el cuatro o
prolapso completo.

La segunda clasificacién integraba en el término cisto-uretrocele todos los defectos del
compartimento anterior, utilizaba el introito como punto de referencia y reducia a tres

los grados del defecto de soporte. (figura 9)
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Figura9 Clasificaciones del grado de severidad de los POP, segun los diferentes sistemas

de clasificacién. Tomado de Cohen, SD (36)

Ninguna de las dos clasificaciones fueron validadas, resultaban demasiado subjetivas y
no siempre la diferencia anatémica, entre estadios, tenia relevancia clinica, asi que en
1996 el Subcomité de la Internacional Continence Society (ICS), la Sociedad Americana
de Uro ginecologia (AUGS) y la Sociedad de Ginecdélogos y Cirujanos (SGS) propusieron
y validaron la clasificacion POP-Q (37). Esta nueva clasificacién permite una descripcion
mucho mas precisa, ya que emplea una escala numérica con intervalos de 0,5 cm, asi
como ilustra de manera objetiva la evolucién del POP, con una elevada fiabilidad inter e
intra observador (38). Establece dos tipos de puntos anatomicos de referencia, unos
fijos y otros que se identifican con relacion a la posiciéon de los primeros. El nivel del
himen es uno de los puntos fijos, el punto guia de referencia para empezar la

Ill

clasificacion del grado del prolapso y, por definicion el “cero”. La localizacién exacta de
los otros puntos se expresa en centimetros, con numeracion negativa en el caso de que
sea proximal al himen y positiva en los casos en que sean distales al mismo. Teniendo
como base la clasificacion de Baden Walker se han descrito los siguientes puntos (figura

10):
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Figura 10 Puntos de referencia en el POP Q: seis puntos (Aa, Ba, C, D, Ap, Bp), hiatus
genital (gh), cuerpo perineal (pb), longitud vaginal total (tvl) Tomado de Bump (37)

En la linea media de la vagina se pueden identificar los puntos:

- Aa:enlacaraanterior de la vagina, a una distancia de 3 cm en direccién proximal
al meato uretral (unién uretrovesical), por definicion puede variar entre -3 cmy
+3cm

- Ba: representa la porcidn mas distal o inclinada de la pared vaginal anterior. Por

definicidn en ausencia de prolapso se localiza a — 3 cm (Figura 11).
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Figura 11  POP-Q. Puntos de referencia Aa y Ba del compartimento anterior. Cedida por el
Dr. Duefias

- C: Borde mas distal del cuello uterino o manguito vaginal post histerectomia

(Figura 12)

Figura 12 POP-Q. Punto de referencia C del compartimento medio. Cedida por el Dr.
Duefias
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D: fondo de saco posterior de Douglas. Representa el punto de insercién de los

uterosacros. Permite diferenciar el déficit de soporte utero-sacro de la

elongacion cervical, en este ultimo caso el punto C seria mas positivo que D. En

ausencia de cérvix este punto se omite.

- Ap: en la cara posterior de la vagina, a 3 cm del himen, por definicién puede
variar entre -3cmy + 3 cm.

- Bp: porcién mas distal o inclinada de la pared vaginal posterior.

- Hiato genital (gh): el hiato se mide desde la mitad del meato uretral externo a la
linea media posterior del himen.

- Cuerpo perineal (pb): distancia entre la linea media posterior del himen y el
centro de la abertura anal.

- Longitud vaginal total (tvl): distancia desde el himen hasta el fondo de saco

posterior

Las seis medidas vaginales tienen rangos variables dependiendo de la longitud vaginal
total (tvl). Tras realizar las medidas, y una vez calculados los valores de los diferentes
puntos, se procede a definir el grado de descenso de cada uno de los tres

compartimentos anterior, posterior y apical en base a los siguientes criterios:

- -Estadio 0: ausencia de prolapso. Los puntos Aa, Ap, Ba y Bp estdn todos a—3 cm
y la localizacién de los puntos Cy D esta entre TVLYy TVL—2 cm. (Fig. 13, B);

- -Estadio I: no cumple criterios de estadio 0, pero la porcion mdas distal del
prolapso se encuentra una distancia > 1 cm desde el himen (algun punto -1)

- -Estadio Il: la porcién mas distal del prolapso esta < 1 cm proximal o distal
respecto al plano del himen (algin punto entre -1y + 1)

- -Estadio lll: la porcidn mas distal del prolapso se encuentra > 1 cm distal al himen,
pero no supera el limite de 2 cm menor que la longitud vaginal total en
centimetros (Ba o Bp > +1 pero < + (TVL- 2 cm) (fig. 14, Ay B)

- -Estadio IV: hay una inversién completa del aparato genital. La porcion mas distal

protruye hasta (TVL-2) cm (puntos Ba, Bp o C > + (TVL-2) cm) (Fig. 13, A)
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Figura 13 Paciente A con prolapso de clpula vaginal post-histerectomia. Paciente B con
un soporte pélvico normal. Tomado de Bump RC (37)
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Figura 14 Paciente A con prolapso de compartimento anterior de tercer grado. Paciente B
con prolapso de compartimento posterior de tercer grado. (37)

Aunque la clasificacién POP-Q, propuesta por la ICS en 1996 (38), era muy precisa,
presentaba una gran complejidad que no permitid, como se pretendia inicialmente, su

universalizacion en la practica clinica. Por este motivo, Swift y cols (39), en el afio 2006,
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validaron una clasificacién POP-Q “simplificada” que solo precisaba de cuatro puntos
(Aa, Ba, Cy D), en lugar de los nueve de la clasificacién original, simplificando mucho su
empleo en la clinica de esta forma. Los grados de prolapso obtenidos, a partir de la
clasificacién POP-Q simplificada, son también cuatro y las caracteristicas que los definen
se exponen en la Tabla 1. En el momento actual, esta forma simplificada de la
clasificacién POP-Q es la que se emplea a nivel internacional tanto en la clinica como en

investigacion (Tabla 1).
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Grados del prolapso genital (POP-Q simplificada 2006)

Grado O No se demuestra ningun prolapso.

La porcién mas distal del prolapso estd mas de 1 cm por encima del

Grado| nivel del himen.
La porcién mas distal del prolapso estd menos de 1 cm proximal o distal
Grado Il del plano del himen.
Gradolll La porcién mas distal del prolapso estd mas de 1 cm por debajo del plano
rado
del himen, pero no mas lejos de la longitud vaginal total menos 2cm.
Grado IV Eversion completa, o casi completa, de la vagina.

Tabla 1: Grados de prolapso genital segun la valoracion de la POP-Q simplificada. Tomado
de Swift (39)

1.1.5 Clinica.

Un aspecto llamativo, a la hora de describir la sintomatologia que puede provocar un
POP, es la gran variabilidad que describen las pacientes: el mismo grado de prolapso
puede ser asintomatico en una mujery afectar mucho la calidad de vida en otra. Las mas
sintomaticas, independientemente del grado de prolapso, suelen ser mujeres entre la
sexta y la séptima década de vida, siendo también las que mas demandan un
tratamiento que elimine la sensacion de bulto genital, la presidon a nivel pélvico, la
disfuncién sexual, la incontinencia urinaria de urgencia, de esfuerzo y/o mixta, la
miccién frecuente, el déficit de vaciado y de eliminar la necesidad de tener que realizar
maniobras manuales para defecar o vaciar del todo la vejiga (40). Un factor relevante,
en ese grupo etario que agrava la sintomatologia del POP es la frecuente coexistencia
del sindrome genito-urinario que cursa con sequedad vaginal, dispareunia y que agrava
y se solapa a los sintomas del POP.

No existe una relaciéon directamente proporcional entre el grado del POP vy la
sintomatologia, lo que confirma que no es el defecto anatédmico el unico factor

importante(41). Sin embargo, el umbral de presentacion de sintomatologia parece ser
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el hecho que el POP rebase el himen, por lo que es muy frecuente que pacientes con
estadios POPQ | y Il sean asintomaticas o, incluso que debido a la lenta evolucién del
prolapso, se vayan adaptando progresivamente a las nuevas sensaciones o sintomas.
Este concepto es fundamental, sobre todo a la hora de planificar un tratamiento
quirurgico, ya que la simple correccion anatdmica no necesariamente soluciona el
problema ni corrige los sintomas.

La sensacién de bulto genital suele ser el sintoma que con mayor frecuencia se asocia a
la severidad del prolapso(42). Por el contrario, la sintomatologia urinaria y digestiva
presentan una escasa correlacion con la alteracién anatdémica de sus respectivos
compartimentos (43).

Una causa frecuente de dolor perineal, asociado al POP, suele ser el dolor miofascial del
suelo pélvico que afecta a una de cada tres pacientes que consultan por presentar un
prolapso sintomatico(44). La confirmacién diagnostica de esta condicidn se obtiene
mediante el desencadenamiento de la sensacién dolorosa mediante palpacion digital
suave en los musculos ileococcigeo, obturador interno y pubococcigeo. Este hallazgo
explicaria, en parte, la variabilidad de la sintomatologia, ya que incluso en estadios
menores de prolapso, la coexistencia de las dos condiciones se asocia a una puntuacién

mas alta en los cuestionarios validados para clasificar a estas pacientes.

1.1.6 Diagnostico.

En la anamnesis, siguiendo las recomendaciones de Bump y Norton (45), se deben
investigar los cuatro grandes grupos de factores de riesgo relacionados con las
disfunciones del suelo pélvico. Los “predisponentes” (raza, variaciones anatdmicas,
alteraciones genéticas del coldgeno), los “iniciadores” (cirugia pélvica radical,
radioterapia, parto vaginal), los “favorecedores” (obesidad IMC >25 kg/m2, déficit
estrogénico, tos cronica, ejercicio fisico intenso) y los “descompensadores”
(envejecimiento, comorbilidades, medicacién). De todos ellos, la paridad es el factor de
riesgo que con mayor frecuencia se asocia al POP.

La Internacional Continence Society (ICS) (1) sugiere complementar la anamnesis con

cuestionarios validados que permitan investigar el grado de afectacion de las funciones
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vesical, vaginal (incluyendo la esfera sexual) e intestinal, asi como la calidad de la vida
de las mujeres con POP. Actualmente se dispone de numerosos cuestionarios, siendo
los mas empleados: el Pelvic Floor Distress Inventory (PFDI)(46), Pelvic Floor Impact
Questionnaire (PFIQ)(46), Prolapse Quality of Life Questionnaire (P-Qol) (47), Pelvic
Organ Prolapse Urinary Incontinence Sexual Questionnaire (PISQ) (48), ( PISQ 12)(49),
Pelvic Organ Prolapse Urinary Incontinence Sexual, Questionnaire—IUGA Revised (PISQ-
IR)(50), ICIQ vaginal symptoms questionnaire (ICIQ-VS)(51).

Los mds empleados en Espafia, al estar validados en castellano son: el Pelvic Organ
Prolapse/Urinary Incontinence Sexual Questionnaire IUGA Revised (P.l.S.Q.-I.R.), el
Pelvic Floor Distress Inventory Short Form (P.F.D.l.-20) y el Pelvic Floor Impact
Questionnaire (P.F.1.Q.-7)(52-54)

El examen fisico es muy importante. Es preciso inspeccionar los genitales externos para
identificar la presencia de cicatrices o desgarros perineales, valorar el trofismo tisular y
localizar en la mucosa vaginal eventuales lesiones epiteliales o ulceras de la mucosa. Se
deben de valorar las paredes vaginales con valvas o con un espéculo desarticulado, para
establecer los tipos y estadios del prolapso. Es importante conseguir que el POP alcance
su descenso maximo y clasificar mediante el POP-Q, para poder asi valorar también la
evolucidon temporal del prolapso y los posibles cambios entre la posicidon en decubito
supino y la bipedestacion. Defectos centrales en la cara anterior de la vagina son
patognomaonicos de un defecto en la fascia pubocervical subyacente, el trigono y la base
de la vejiga. Identificar protrusiones anterolaterales es indicativo de un defecto mono o
bilateral de la insercién de la fascia pubocervical en los arcos tendinosos de la fascia
pélvica. También debe asociarse una prueba de esfuerzo, con el fin de valorar la
presencia de incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) asociada al prolapso.
Posteriormente, se procede a reducir el prolapso, o a insertar un pesario de prueba,
para realizar la prueba de Bonney, con el fin de diagnosticar una IUE oculta por el
prolapso. Seria ideal repetir la exploracidn con la vejiga y la ampolla rectal vacias, ya que
pueden disminuir el grado de descenso del prolapso (55); asi como medir el residuo
post-miccional.

A la hora de valorar el compartimento apical es importante establecer si existe 0o no una

elongacion cervical.
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En el compartimento posterior los defectos mas frecuentes estan localizados en la fascia
recto vaginal, permitiendo la protrusién del recto, asociado o no al intestino delgado.
En casos de defectos muy pronunciados se puede llegar a cuadros obstructivos urinarios
provocados por el defecto del compartimento posterior. Si se asocia sintomatologia de
tipo digestivo se debe valorar también el tono del esfinter anal.

El tacto bimanual permite apreciar la presencia de tumoraciones o masas pélvicas.
Mediante exploracién digital del suelo pélvico es posible explorar la fuerza muscular.
Los valores apreciados se pueden puntuar mediante la escala de Oxford modificada(56).
De manera cualitativa se valora el tono muscular en reposo y durante la contraccién,
desencadenada de forma voluntaria o mediante un reflejo, clasificdndolo en tonos:
“fuerte”, “bueno”, “moderado”, “débil”, “muy débil” o “ausente”. Otros parametros
gue se pueden explorar, reflejando la lateralidad, son la fuerza muscular (estatica y
dinamica), el estado en relajacidn (ausente, parcial o completo), la resistencia muscular
(capacidad de soportar el maximo esfuerzo), la reproducibilidad (numero de veces que
una contraccién alcanza la mdaxima fuerza), la duracién, la coordinaciéon y los
desplazamientos asimétricos.

La clasificacion de la ICS de 2005 (57) definié los hallazgos como: “normal”, si la
contraccion y la relajacion musculares son posibles de manera voluntaria e involuntaria;
“hiperactivo” si no se relaja o se contrae, incluso cuando seria necesario relajacién como
en los actos de orinar o defecar; “hipoactivo” si no se contrae ni de manera voluntaria

III

cuando seria necesario y “no funcional” si no hay actividad muscular.

La morfologia y la integridad del suelo pélvico se pueden estudiar también con pruebas
de imagen como la resonancia magnética (RM) y la ecografia. La primera ha demostrado
una buena correlacién del grado del prolapso al compararlo con el POP Q, pero ademas
de tener un coste elevado y una limitada disponibilidad, aporta poco valor anadido, ya
que la sintomatologia suele ser independiente del mismo (58). Por el contrario, la
ecografia es mas econdmica y con elevada disponibilidad y se puede realizar en
modalidad bi y tridimensional para cuantificar el POP. Las principales ventajas de la
ecografia consisten en evitar los principales factores de confusidon: pacientes que no
realizan una maniobra de Valsalva con fuerza y duracién suficientes; valora con mas

precision los 6rganos implicados en el prolapso y los tres compartimentos a la vez y, en

el caso de disponer de tecnologia 3D, es posible evaluar también la existencia de
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avulsion muscular en el musculo elevador del ano y calcular el tamafio del hiato
urogenital.

En las pacientes que presentan sintomas urinarios esta indicado realizar un sedimento
y un urocultivo y valorar el residuo post-miccional, sobre todo si presenta clinica de
disfuncién de vaciado o dificultad miccional. Dicha ultima valoracidn puede realizarse
mediante ecografia o por cateterismo post-miccional.

Finalmente, el estudio urodindmico es opcional. Se recomienda en las mujeres que
presentan sintomatologia urinaria, fundamentalmente en las candidatas a la cirugia de

la incontinencia urinaria de esfuerzo, asociada al prolapso.
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1.1.7 Tratamiento.

El POP puede ser abordado, desde el punto de vista terapéutico, mediante tratamientos
conservadores o la cirugia. Cuando el POP es asintomatico puede ser suficiente la
vigilancia periddica(39).

Los tratamientos conservadores incluyen diferentes medidas dirigidas a reducir los
sintomas, mejorar la calidad de vida y a prevenir la progresion del prolapso. Entre ellos
se encuentran: las modificaciones en el estilo de vida, la rehabilitacion de la musculatura
del suelo pélvico o rehabilitacion pelviperineal (RPP) y los tratamientos médicos que
combinan el uso de estrégenos tépicos y los pesarios vaginales. La RPP es una excelente
alternativa en los estadios iniciales del POP (Grados | y Il) o como terapia coadyuvante
en los estadios mas avanzados. Los pesarios, aunque son el método de tratamiento mas
antiguo del POP, representan todavia la mejor alternativa a los otros tipos de
tratamientos, especialmente respecto a la cirugia, por su bajo coste econédmico, su
facilidad de uso y el bajo riesgo de complicaciones derivadas de su uso. Actualmente,
constituye el tratamiento de primera elecciéon del POP en USA (59). La guia NICE (60)
recomienda que las pacientes que optan por un tratamiento conservador con pesarios
vaginales, realicen un ciclo con estrogenos locales antes de la insercidn y se les explique
gue, en ocasiones, puede ser necesario mas de un intento de ajuste, antes de encontrar
el tamafio adecuado del pesario. También recomienda que para la eleccién del modelo
se tenga en cuenta si la paciente es activa desde el punto de vista sexual.

Para la American Urogynecologic Society, la IUGAy la ICS el tratamiento quirudrgico debe
restringirse exclusivamente para pacientes que hayan rechazado los tratamientos
conservadores o en las pacientes en las que estos han fracasado previamente (2).
Llama poderosamente la atencién que en Espaiia la Sociedad Espafiola de Ginecologia y
Obstetricia (SEGO) todavia sigue considerando de primera eleccion la cirugia tal como
se expone en su protocolo de 2013 (61) y también en la “Guia de Asistencia Practica de
las pacientes con POP” (62), publicada en 2019,sigue propugnando que “la cirugia esta
indicada cuando el POP es sintomatico y con afectacion de la calidad de vida”.

La pandemia del COVID de 2020 hace aun mas actual este debate y la importancia de

buscar la maxima eficacia, con el minimo riesgo, a la hora de seleccionar el tratamiento
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mas adecuado para las pacientes con POP sintomaticos, evitando en la medida de lo
posible, los tratamientos que pueden incrementar la morbimortalidad y el riesgo de
infeccion(63).

Las técnicas quirdrgicas se dividen en obliterativas y reconstructivas y su eleccion
depende de la edad, la actividad fisica, la via de abordaje de la cirugia previa si se trata
de una recidiva y de la cualificacidn quirudrgica del cirujano. Las vias de abordaje pueden
ser la vaginal o la abdominal mediante cirugia abierta o laparoscépica. Lo que se
pretende conseguir con la cirugia es un buen resultado anatémico, de forma que el
sintoma principal quede resuelto, desde el punto de vista de la paciente, si bien no esta
exenta de complicaciones, tiene un elevado coste econdmico y se asocia con una tasa
de recidiva de hasta un 33%.

Durante las dos ultimas décadas el tratamiento quirurgico tenia su principal soporte en
el uso de mallas. Las complicaciones surgidas y la evidencia cientifica disponible
actualmente han hecho reconsiderar sus indicaciones. En caso de considerar la
implantaciéon de una malla via transvaginal, se recomienda hacerlo solo en casos muy
complejos o de recidivas, informando a la paciente del riesgo de sus complicaciones
especificas. La ACOG en su ultimo protocolo (2) ha definido, con un nivel de evidencia A
gue, en comparacion con la cirugia tradicional, el uso de mallas para el tratamiento de
los prolapsos, en el compartimento posterior, no mejora el prondstico y en el
compartimento anterior, el mejor resultado anatdmico y la disminucién de los sintomas,
en general, se asocian con un importante aumento en la morbilidad. Por estas razones,
recomiendan que se traten solo pacientes sintomaticas y que se oferte siempre el
pesario vaginal como alternativa a la cirugia. En el caso de tener que realizar cirugia de
prolapso recomiendan que se asocie alguna técnica de suspension del dpex vaginal para
disminuir el riesgo de recidiva y considerar la opcion de una cirugia conservadora del
Utero. Por otra parte, recomiendan no realizar cirugias profildcticas de incontinencia a
las pacientes que no la padecen y tampoco si se intervienen por prolapso, en caso de
padecerla. A la hora de ofrecer cirugia del POP investigar el deseo de preservar el Utero
y alternativamente realizar una histerectomia vaginal con o sin fijacién al sacro espinoso,
una histeropexia vaginal sacroespinosa o una intervenciéon de Manchester. En caso de
recidiva de un prolapso de cupula elegir entre colpocleisis, intervencidén de Richter o

colposacropexia abdominal o laparoscépica con malla.
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1.1.7.1

Tratamiento quirurgico.

Ante la gran cantidad de intervenciones quirdrgicas que pueden realizarse para la

correccién anatémica de los POP la American Urogynecologic Society(AUGS) vy la

International Urogynecological Association (IUGA) han revisado recientemente la

nomenclatura de cada una de ellas y establecido con precisién las indicaciones tal como

se expone en la figura 15(64).

Cirugia del prolapso de los
drganos pelvicos

Reconstructiva

Obliterativa

Colpocleisis

Reparacién del
compartimento
central

Conservando el
utero

Histeropexia

Sin conservar el
utera/histerectomia
previa

Reparacion del
compartimento
posterior
- Colporrafia posterior,
con o sin malla
- Perineorrafia

Con tejidos nativos

- Elevacion ligamentos uterosacros

- Fijacion ligamentos sacroespinosos

Reparacion
compartimento
anterior

- Colporrafia anterior con o

sin malla

- Reparacion paravaginal

Con tejidos nativos
- Histeropexia utero sacral
- Histeropexia sacroespinosa

- Intervencion de Manchester

Con malla
- Sacrohisteropexia
- Histeropexia ala
pared abdominal
anterior

- Fijacion al fliococcigeo

Con malla
- Colposacropexia

-Cervicosacropexia

-Fijacidn a los ligamentos sacro-

espinos

Sin conservar el
utero/histerectomia
previa

Preservando el
utero

Figura 15 Diagrama de flujo con las diferentes opciones quirurgicas para la correccién de
POP. Modificada de AUGS/IUGA, publicacidn conjunta (64).

Las técnicas obliterativas se caracterizan por emplear siempre la vagina como via de

abordaje quirdrgico. Su objetivo consiste en conseguir la contencidon del prolapso

mediante el cierre del hiato genital. Su principal limitacion es la imposibilidad de

mantener relaciones sexuales coitales, elemento que limita su aplicacién a pacientes

muy mayores con comorbilidades.
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Las técnicas reconstructivas tienen el doble objetivo de restaurar la anatomia y la
funcidén. Las vias de abordaje pueden ser la vaginal y la abdominal, bien por cirugia
abierta o mediante laparoscopia. La tabla 2 y las figuras de las 16 a la 22 describen
brevemente e ilustran la mayoria de las técnicas quirurgicas empleadas actualmente.
Una reciente encuesta, realizada por la Sociedad Britdnica de Uro-Ginecologia(65), ha
recogido los tipos de intervencién utilizados, con mayor frecuencia, en el Reino Unido
para corregir el POP vy las recidivas de la cirugia previa en cada compartimento. En el
caso de prolapso del compartimento anterior, el 92% de los entrevistados indicaba una
colporrafia anterior, el 3% una cirugia de defecto para vaginal (descripcién en la tabla 2
y figura 21 izquierda), esporadico ya el uso de mallas sintéticas o bioldgicas, alrededor
del 1%.

Comparando con la encuesta realizada en 2011, es llamativa la caida en el uso de mallas:
hace 10 afos el 11% de los entrevistados la indicaba en intervenciones primarias y hasta
el 56% en recidivas post quirurgicas.

En el 75% de los prolapsos uterinos se realiza una histerectomia vaginal, asociada a la
correccion pertinente en los compartimentos anterior y posterior en el caso de estar
afectados. En el 10% realizan una sacro-histeropexia (técnica que recomiendan el 35%
de los entrevistados, incluso a pacientes que aun no tuviesen cumplido su deseo
genésico), en el 8% una histeropexia sacroespinosa, en el 8% una histerectomia subtotal
con sacro-cervicopexia, y finalmente en el 2% de los casos una intervencién de
Manchester u otras opciones. Con el fin de prevenir los prolapsos de la cupula vaginal,
las opciones elegidas y realizadas, durante la cirugia del prolapso, fueron en el 39% de
los casos la sutura de los ligamentos Utero sacros a la cupula vaginal, en el 33% una
culdoplastia de McCall, en el 22% la intervencion de Richter y el resto de los encuestados
otras opciones quirdrgicas o incluso no realizaban ninguna cirugia profilactica
concomitante.

En los prolapsos posteriores, el 97% de los cirujanos elegia la colporrafia posterior con
plicatura mediana de la fascia. La correccidn mediante uso de una malla era una opcién
solo para el 1% de los encuestados.

Ala hora de tratar las recidivas centrales el 82% se inclinaba por un tratamiento invasivo,
siendo el procedimiento mas empleado la colposacropexia (54%), por via laparoscépica

(62%) o por cirugia abierta (38%), seguida de la intervencion de Richter (41%).
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A las pacientes en las que se asociaba una IUE el 63% les realizaba una correcciéon
quirdrgica concomitante, mientras que el resto optaba por dos intervenciones
separadas.

Otro estudio(66) realizado en el Reino Unido que ha evaluado las técnicas quirurgicas
indicadas en el POP entre los afios 2005 y 2016 ha confirmado un importante
incremento de la cirugia conservadora del Utero y el progresivo abandono del uso de las
mallas. Subsecuentemente en los prolapsos de la cupula vaginal se ha producido un
incremento en el numero de intervenciones de fijacion de los ligamentos sacro
espinosos.

Un aspecto para tener en cuenta, a la hora de comparar técnicas quirurgicas es que en
la misma terminologia que hace referencia a una técnica quirurgica, en la practica clinica
existe una gran heterogeneidad a la hora de practicarla. En una revision reciente sobre
la técnica de la colporrafia anterior cldsica(67), para la que se han evaluado 40 ensayos
clinicos randomizados, se han encontrado variaciones en todos los pasos del
procedimiento. En el preoperatorio, con gran variabilidad en la administracion de
antibidticos profilacticos y en el sondaje vesical de la paciente. En el periodo
perioperatorio, en el que destacan la gran variedad de técnicas anestésicas, el empleo
de diferentes modalidades de infiltracion, del tipo de sustancias vasoactivas y de las
estructuras anatdmicas involucradas, asi como importantes variaciones en las técnicas
desde la incisidn inicial hasta el cierre final de los tejidos y también en los diferentes
materiales de sutura utilizados. Finalmente, también hay diferencias en el
postoperatorio especialmente en lo que se refiere al uso sistematico o no de estrégenos

locales.
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Técnica
Colposacropexia

Variante: Colposacroperineopexia

Cervicosacraopexia

Elevacion ipsilateral de los ligamentos utero

sacros
Unién mediana de los ligamentos Utero sacros

Fijacién de los ligamentos sacroespinosos

Fijacién al ilio coccigeo

Fijacién ligamentos sacroespinosos mediante
malla
Sacrohisteropexia

Histeropexia ttero sacral
Histeropexia sacro espinosa
Histeropexia sacro espinosa con malla

Histeropexia a la pared abdominal anterior

Intervencién de Manchester

Colporrafia anterior

Reparacion de defecto para vaginal

Colporrafia posterior

Perineorrafia

Colpocleisis

Tabla2: junto con figuras ilustrativas adaptadas por Meriwether

Descripcion
Unién del dpex vaginal al ligamento longitudinal anterior del
sacro, usando una malla, con posibilidad de incluir la malla en la
porcion fibromuscular de la cara anterior y posterior de la vagina.
Los mismos criterios mas union distal de la malla vaginal posterior
al cuerpo perineal.

Unidn del cuello uterino al ligamento longitudinal anterior del
sacro usando una malla puente, con posibilidad de incluir la malla
en la porcidn fibro-muscular de la cara anterior y posterior de la
vagina.

Unién de cada lado del apex vaginal al ligamento Utero sacro
ipsilateral a través de suturas.

Elevacion del dpex vaginal a través de sutura que incluye los
Uterosacros en linea media integrandolo.

Fijacion del dpex vaginal al ligamento sacroespinoso unilateral o
bilateral a través de suturas.

Fijacion del dpex vaginal uni o bilateralmente a la fascia parietal
medial del musculo ileococcigeo y posteriormente a la espina
isquidtica

Fijacion del dpex vaginal al ligamento sacroespinoso unilateral o
bilateral mediante el uso de una malla.

Unidn de cuello uterino o istmo al ligamento longitudinal anterior
del sacro usando una malla, con posibilidad de incluir la malla en
la porcion fibromuscular de la cara anterior y posterior de la
vagina, preservando el Utero.

Unidn de cuello uterino o istmo al ligamento uterosacro uni o
bilateralmente, mediante sutura y conservando el Utero.

Unién de cuello uterino o istmo al ligamento sacro espinoso uni o
bilateralmente, mediante sutura y conservando el Utero.

Unidn de cuello uterino o istmo al ligamento sacro espinoso uni o
bilateralmente, mediante malla y sutura y conservando el Utero.
Unidn de cuello uterino o istmoy si posible porcion fibromuscular
de la pared anterior de la vagina a la pared abdominal antero
lateral con o sin ayuda de una malla y conservando el Utero.
Acortamiento o amputacién del cuello uterino preservando el
cuerpo uterino y unién de los uterosacros extra peritonealmente
caudalmente a la amputacion.

Plastia de la pared vaginal anterior mediante unién mediana de la
fascia fibromuscular. Posibles variantes limitar la unién de la
fascia exclusivamente en una zona o hacerlo mediante
interposicién de una malla.

Unidn de la parte lateral de la fascia fibromuscular de la pared
vaginal anterior al arco tendineo de la fascia pélvica

Plastia de la pared vaginal posterior mediante unién mediana de
la fascia fibromuscular. Posibles variantes limitar la unién de la
fascia exclusivamente en una zona o hacerlo mediante
interposicién de una malla.

Unidn de los tendones musculares del cuerpo perineal al cuerpo
perineal

Cierre del canal vaginal mediante exéresis de epitelio vaginal en
caras anterior y posterior y suturandolas entre ellas. Se puede
realizar la técnica de Le Fort tradicional sin histerectomia
concomitante o asociar histerectomia. Posible intervencion de
rescate también en casos de prolapso de cupula.

caracteristicas basicas de los diferentes tipos de intervenciones .
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Figura 16 lzquierda: Colposacropexia; Derecha: Elevacién ligamentos Utero sacros
ipsilateral(64)

Cull of vagina and tied down sutures Cuff of vagina and tied down sutures
plicating utercsacral ligaments. 1o the sacrospinous ligament.

Figura 17 lzquierda: Unién mediana de ligamentos Utero sacros; Derecha: Fijacion
ligamentos sacro espinosos (64)

Sutures attaching vaginal cuft
1o llococcygeus muscies.

Wt

Figura 18 lzquierda: Fijacion al ilio coccigeo; Deracha: Fijacidn ligamentos sacro
espinosos mediante malla (64)
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Figura 19 lzquierda:

Remaining anterior
prolapse not yet plicated

Figura 20 lzquierda: Histeropexia a la pared abdominal anterior; Derecha: Colporrafia
anterior (64)

s plicating fibromuscular
posterior vaginal wall.

Ischial spine

N Remaining posterior
prolapse not yet
plicated.

Figura 21 lzquierda: Reparacién de defecto para vaginal; Derecha: Colporrafia
posterior.
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Suture going through fibro &
layer of posterior vaginal wall and
bulbospongiosus muscle.

Sutures going through superficial —
transverse perinei and anterior
external spincter.

Figura 22 lzquierda: Perineorrafia(64); Derecha: Colpocleisis(68)

1.1.7.2 Tratamiento conservador: rehabilitacion muscular del Suelo Pélvico (SP).

Las primeras evidencias sobre la utilidad de la rehabilitacion muscular del SP se
encuentran en el articulo de Kegel(69), donde describe las observaciones de Van
Skolkvik sobre el buen estado perineal en una poblacién de nativas sudafricanas y la
costumbre que tenian las matronas locales de revisar el estado del periné, a lo largo del
puerperio. Algunos dias después del parto, mediante tacto digital, ensefiaban a las
pacientes como contraer la musculatura pélvica y planificaban sesiones durante varias
semanas hasta haber alcanzado el objetivo deseado. Con esta base, Kegel (69), (figura
23) disefié un aparato neumatico que media la presién intravaginal cuando se contraian
los musculos del canal del parto, permitiendo, de manera grafica, que la paciente

visualizase el resultado de cada contraccién muscular.
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Figura 23 Perineometro: el mandmetro A mide la fuerza de la contraccién muscular
perineal entre 0 y 100 mm Hg durante ejercicios de resistencia. B el dispositivo
neumatico vaginal capta las contracciones musculares y las trasmite al manémetro para
percepcién visual. Tomado de Kegel (69).

Para rehabilitar el suelo pélvico, Kegel recomendaba una primera pauta de ejercicios en
tandas de veinte minutos, tres veces al dia, siendo el tiempo necesario para notar una
mejoria objetivable, entre veinte y sesenta dias, seglin las condiciones perineales
previas y la capacidad de la paciente de ir subiendo la presién alcanzada en la
contraccion maxima hasta alcanzar los 60-80 mm Hg.

En condiciones normales, cuando se produce un aumento de la presion intrabdominal,
hay una reacciéon automatica e inconsciente de contraccion de la musculatura pélvica.
Esta contraccién tiene una cualidad anticipativa, con una preactivacién o coactivacion
de las diferentes estructuras que aseguran la buena estabilidad y funcionalidad del
complejo abdomino-lumbo-pélvico (CALP: musculos multifidos, psoas, transverso del
abdomen, y musculatura perineal).

En condiciones patoldgicas se puede alterar esta activacion anticipatoria e involuntaria,
por falta de coordinacion o retrasos de contraccion, favoreciendo un posible prolapso.
Para poder planificar de manera correcta el tratamiento es necesario conocer el estado

y la funcionalidad de la musculatura del suelo pélvico (SP).
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Los aspectos que hay que valorar, ademas de la capacidad de realizar una contraccién
voluntaria correcta y coordinada que eleva el SP (fuerza) (70), son la calidad y la tensién
del tejido conectivo perineal y abdominal ante los esfuerzos, la activacion de la
musculatura involuntaria en las diferentes posiciones, y la postura (para discernir la

resultante de las fuerzas como detallado en la figura 24)(71,72).

Figura 24 Direccién de aumento de presiéon abdominal. Modificada de Meldafia (71)

Leyenda: 1) Diafragma toracico 2) Musculos suelo pélvico 3) Pared abdominal. Las flechas coloreadas indican la direccion de
los aumentos de presiéon abdominal. Su inicio en el diafragma toracico (flecha verde) y su incidencia correcta en la parte mas
posterior del suelo pélvico cuando la pared abdominal es competente (flecha roja). La flecha azul marca la incidencia de la presion
abdominal en la parte mas anterior de la pelvis cuando la cincha abdominal no es competente. Las flechas negras marcan la
direccion de la contraccion de las diferentes estructuras musculares destacando el efecto compensador que supone la
contraccion de los misculos del suelo pélvico en direccién opuesta a la direccion de la fuerza resultante de los aumentos de
presién abdominal.

El objetivo tedrico es que contracciones repetidas y voluntarias de la musculatura
pélvica permitan mejorar su fuerza vy la eficacia, garantizando asi un soporte adecuado
a los drganos pélvicos(73). Progresivamente, esta actividad deberd automatizarse e
integrarse en las actividades de la vida cotidiana de la paciente. Durante la primera
sesién(74) aprenden la localizaciéon y la funcién, tanto de los érganos pélvicos, como de
la musculatura del suelo pélvico. Sucesivamente, en posicién supina y con rodillas y
piernas flexionadas, mediante la ayuda de un espejo aprenden a inspeccionar y a
explorarlo. Las primeras contracciones se realizan durante la espiracién y se guia a la
paciente para que contraiga, en direccién craneo ventral, el musculo elevador del ano.
A partir de la segunda sesidn se entrenan los movimientos en posicién tumbada, sentada
y de pie. Se las instruye para que realicen tres sesiones, con un maximo de 8-12
contracciones voluntarias, contrayendo durante 6 segundos y descansando otros 12
entre cada contraccion, terminando con 3 contracciones rapidas seguidas. Se anima a
las pacientes a realizar contracciones maximas voluntarias, durante las sesiones que

realizan en sus domicilios y, segun la evolucion y el estado fisico, se pueden aumentar
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progresivamente tanto el nimero de repeticiones de cada ejercicio, como la duracién
de la inspiracidn diafragmatica.

El estudio POPPY (75) ha establecido la eficacia, a los 6 y 12 meses de la rehabilitacion
de SP, individualizada y con personal especializado dedicado, para disminuir los
sintomas de prolapso. En él se ofrecian cinco sesiones de rehabilitacion individual, a lo
largo de 16 semanas, tiempo minimo necesario para llegar a desarrollar una hipertrofia
muscular. Las mujeres llegaban a realizar 10 contracciones maximales de 10 segundos y
50 contracciones rdpidas 3 veces al dia. Aprendian también a realizar el bloqueo pélvico.
Para ello, contraian el SP antes de realizar un esfuerzo que aumentara la presion
intrabdominal y lo usaban durante su vida diaria. No queda aun claro si la eficacia se
mantiene igual a largo plazo, o si simplemente se estd posponiendo un tratamiento
conservador o quirdrgico, ya que son necesarios: por un lado la adherencia al
tratamiento y, por otro, tiempos largos para que en algunos casos el prolapso
desaparezca(14,76). Li, en su revisidon sistematica (77) concluye en que aun no
disponemos de suficiente evidencia sobre la frecuencia, duraciéon e intensidad
adecuadas del tratamiento rehabilitador.

La eficacia del tratamiento perioperatorio, es decir asociado al tratamiento quirurgico,
es dudosa. Algunos estudios hacen constar una mejoria de los sintomas y de la calidad
de vida (78,79), mientras otros no encuentran ventajas (79,80). Dos factores predictivos
del éxito del tratamiento fisioterdpico parecen ser la presencia de, al menos, un
antecedente de traumatismo obstétrico (macrosomia fetal, episiotomia, desgarro
vaginal o parto instrumental) con O.R. 4.4 (I.C. 95%= 1.6-12) y edad joven con O.R. 0,94
por afio (I.C. 0.9-1)(81). Actualmente la investigacién se esta centrando en el aprendizaje
de la gestion de las presiones, de la correccidon postural y de la mejora de la musculatura
en el post operatorio con el fin de lograr una recuperacion mas rapida.

En 1980 Marcel Caufriez propuso una modalidad alternativa de ejercicios
denominandolos “técnica abdominal hipopresiva”(82). Su objetivo es tonificar la
musculatura de suelo pélvico, de la pared abdominal y la relajacion de las estructuras
de sostén y de la musculatura antagonista para disminuir la presién intrabdominal. Las
principales indicaciones serian: el tratamiento de POP, la incontinencia urinaria y la

rehabilitacidon postparto.
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La modalidad de realizacién de los ejercicios se suele desarrollar en tres sesiones(74).
En la primera se explica la localizacién y la funcién de los érganos pélvicos, la
musculatura del SP y del musculo transverso abdominal. Sucesivamente la paciente, en
posicién supina, aprende a activar el musculo transverso del abdomen, empezando en
espiracion y con control mediante mano de la fisioterapeuta sobre el hemi-abdomen
inferior de la paciente, para comprobar la contraccion abdominal. En esta sesion, las
pacientes aprenden a controlar también la respiracién mediante inspiracion y espiracién
lentas. En la segunda sesidn, aprenden a realizar correctamente el ejercicio segun las
directrices de Caufriez. En posicion supina, con las rodillas y los tobillos ligeramente
flexionados se realiza una lenta inspiracion diafragmatica, seguida de una espiracion
completa y, después del cierre de la glotis (apnea espiratoria), una gradual contraccién
de la musculatura abdominal, desplazando la cupula diafragmatica. De esa manera, se
desencadena una contraccion refleja de la pared abdominal y del suelo pélvico. En las
siguientes sesiones las pacientes aprenden el ejercicio diferentes posiciones desde
decubito supino hasta bipedestacién, realizando dos series de ocho a diez tandas cada
una con una duracion aproximada de 8 segundos cada contraccién.

Un estudio comparativo(74) entre ejercicios de rehabilitacion de suelo pélvico e
hipopresivos demostraba buenos resultados en las pacientes, tanto en la mejoria de los
sintomas, como en la reduccién del prolapso y en la calidad de vida, siendo la
rehabilitacion de SP superior en eficacia a los ejercicios hipopresivos, en todas las
variables evaluadas.

Se puede concluir que actualmente desde la fisioterapia, el tratamiento del prolapso se
dirige hacia un abordaje mas integral donde cobra mayor importancia la activacion
refleja del suelo pélvico ante los esfuerzos, la gestion de las presiones que estos generan

y la calidad del tejido conectivo.

1.1.7.3 Tratamiento conservador con pesarios vaginales.

El término “pesario” deriva del griego antiguo “pessos” que hacia referencia a la piedra
oval que algunas culturas solian insertar en el uUtero a las camellas con fines
anticonceptivos (83). Los utilizados actualmente son unos dispositivos que se insertan
en la vagina de las mujeres con POP, con el fin de proporcionar un soporte estructural a

los diferentes compartimentos prolapsados. Actualmente, estan considerados por las
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Sociedades Cientificas Internacionales como la primera linea de tratamiento en el
manejo del POP por su elevada eficacia, bajo coste, escasos efectos adversos y su
minima invasividad. Sin embargo, aun hay escasa informacidn sobre su efectividad y

seguridad a medio y largo plazo.

1.1.7.3.1 Historia, fundamentos y tipos de pesarios.

Las primeras referencias, sobre el pesario vaginal como tratamiento del POP, se han
encontrado en los escritos de Polibio de Cos, medico griego yerno de Hipdcrates, que en
el siglo IV a.c. proponia a las pacientes colocar media granada en la vagina para restituir
la posicién anatémica habitual de los 6rganos prolapsados. En el siglo XVI se empezaron
a fabricar los primeros pesarios para uso sanitario. Tenian varias formas y tamarios e
inicialmente los materiales que se utilizaron para su fabricacion fueron: corcho, esponjas
o metales, siendo las contribuciones mds relevantes las de Ambrose Pare, Caspar Bauhin
y William Fabry of Hilden (84).

En la actualidad, se dispone de una gran variedad de modelos de pesarios, de distintos
materiales como policarbonato, latex y silicona. No obstante, es este ultimo el material
mas utilizado actualmente por sus propiedades no absorbentes de secreciones y olores,
su elevada resistencia a las altas temperaturas, por ser faciles de limpiar, no
cancerigenos e hipoalergénicos. Se clasifican en dos grandes grupos: los que actuan
como “soporte” de los érganos pélvicos, entre los que destaca el de tipo “anillo” y los
“ocupantes de espacio” como el modelo “cubo” (Figura 25 A) o “donut” (Figura 25 B).
Los modelos mas utilizados actualmente son los de tipo “anillo” (con y sin soporte)

(Figura 26 A) y el modelo “Gellhorn” (Figura 26 B).
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Figura 25 Pesarios ocupantes de espacio. A: Modelo cubo. B: Modelo Donut. Tomado de
Culligan PJ. (85)

Figura 26 A: Pesarios tipo anillo: Modelo con soporte y sin soporte. B: Pesario tipo
Gellhorn. Tomado de Culligan PJ.(85)

Los pesarios de soporte actuando como un elemento de sostén o soporte de las
estructuras prolapsadas, situdndose entre el férnix vaginal posterior y el pubis.

Los ocupantes espacio tienen dos tipos diferentes de mecanismo de accidn: creando un
efecto de succién en las paredes vaginales u ocupando completamente la cavidad
vaginal. En la figura 27 se muestran los diferentes modelos una vez insertados en la

vagina.
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Ring

Gehrung

Figura 27 tipos de Pesario. Tomada de Netter’s Obstetrics and Gynecology.(86)

El pesario tipo anillo es el mas empleado actualmente, el recomendado como primer
modelo de pesario a ensayar en una paciente y, ademas es una herramienta diagnostica
muy util para valorar los casos de incontinencia oculta. Entre sus ventajas destacan que
permite a la usuaria la posibilidad de mantener relaciones sexuales sin necesidad de
extraerlo, una facil valoracion de las secreciones vaginales al permitir el drenaje de estas
y la posibilidad de autocuidados, al no precisar extraccion periddica frecuente.

La principal desventaja es que, en el modelo sin soporte, en caso de prolapsos avanzados
puede ocurrir una protrusion y muy raramente el encarcelamiento de algun
compartimiento (84,87).

En los modelos de anillo “con soporte” es mas dificil el drenaje de las secreciones y no
es posible mantener relaciones sexuales sin proceder a su extraccion.

Otro modelo de pesario de soporte, menos usado, es el tipo Gehrung (figura 28 A) que
al ser moldeable se adapta al tipo de prolapso de la paciente. La parte convexa actla
como elemento de sostén del cistocele y los brazos laterales contienen el rectocele y el

prolapso apical.
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Figura 28 A: Pesario tipo “Gehrung”, B: Pesario tipo “Hodge”. Tomado de Culligan PJ(85)

El pesario tipo Hodge es un modelo que actia como una palanca. Se coloca detras del
hueso pubico y se indica en pacientes con cistocele moderado y arco pubico estrecho,
pero debido a su disefio presenta menor tolerancia y es muy poco utilizado (Figura 28
B).

En general, los pesarios “ocupantes de espacio” suelen ser una opcién de segunda linea
tras el fracaso de un pesario tipo soporte. De ellos, el pesario tipo “cubo” presenta un
buen resultado funcional, en cuanto a reduccién del prolapso, pero en contrapartida
precisa de extraccion diaria debido a la alta tasa de complicaciones que puede

presentar.
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1.1.7.3.2 Eleccion e insercion del modelo de pesario

La eleccidon del modelo de pesario mds adecuado, para una mujer con un POP, exige
tener en cuenta varios factores. En primer lugar, la naturalezay la extension del prolapso
y, en segundo lugar, el estado cognitivo de la paciente, su destreza manual y si tiene o
no actividad sexual.

Una revision sistematica publicada recientemente ha demostrado que el pesario puede
producir un efecto positivo sobre la calidad de vida de las mujeres e incluso mejorar
tanto su funcién sexual, como su percepcidn corporal (87). Los mismos autores han
encontrado que el pesario del tipo “anillo” es el mas empleado en los ensayos y estudios
publicados. Entre las ventajas de este modelo destacan: su facilidad de insercién y su
mejor tolerancia por las mujeres debido a su excelente adaptabilidad a la vagina. Por
otra parte, permite mantener relaciones sexuales con penetracion sin necesidad de
extraer el dispositivo y, finalmente, es el pesario con menor tasa de complicaciones en
literatura.

En general los pesarios de soporte, que incluyen el tipo anillo, se indican en pacientes
con POP sintomaticos en estadios precoces (POP-Q I/Il) (88), mientras los pesarios
ocupantes espacio, como el tipo Gellhorn, han estado siendo indicados en pacientes con
prolapsos mas avanzados POP-Q 1lI/1V) y con menos soporte perineal (89).

Dentro de los pesarios de tipo anillo, el modelo que lleva asociado “soporte” ha sido
también empleado con una elevada tasa de éxito en mujeres con prolapsos avanzados,
mientras que se ha recomendado el uso del modelo “sin soporte” (Figura 26 A) en
mujeres con prolapsos leves (90). No obstante, no hay evidencia cientifica consistente
que sustente estas recomendaciones.

Una vez seleccionado el modelo de pesario, el siguiente paso es el de elegir el tamafio
y, para ello, es necesario evaluar la amplitud del introito y la profundidad de la vagina.
Para medir la amplitud del introito se introducen dos dedos dentro de la vagina, como
en una exploracion bimanual, y se evalua el grado de separaciéon maxima entre los
dedos, permitida por la horquilla vaginal posterior, sin causar dolor.

La distancia entre los dos dedos expresada en centimetros o por traveses de dedo sera

la medida objetiva (90). La exploracién se completa, introduciendo de nuevo los dos
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dedos hasta el fondo de la vagina evaluando de nuevo la separacion mdaxima, esta vez
en su interior, para proceder a extraerlos manteniendo la misma amplitud. En este
momento, si el calibre del introito nos obliga a cerrar los dedos para sacarlos es probable
que la paciente retenga el pesario cdmodamente. Por otro lado, si el calibre interno de
la vagina es menor o igual al calibre del introito, es probable que cualquier tipo de
pesario tienda a ser expulsado cuando la paciente se ponga en bipedestacién o durante
la deambulaciéon. La anchura de la vagina, calculada mediante esta exploracién,
expresada en cm, deberd ser el tamafio del didmetro del pesario escogido (85).

Para medir la profundidad de la vagina se han descrito otras dos técnicas, empleando
también como base el tacto vaginal. La primera consiste en colocar el dedo medio de la
mano que explora detras del cérvix, en el fornix posterior y el dedo indice en contacto
con el pubis, de tal manera que la medida de la distancia entre los dos dedos, expresada
en centimetros, seria equivalente al didmetro externo del pesario. La segunda técnica
consiste en introducir dos dedos de la mano exploradora hasta el férnix posterior y
retener la medida del punto donde esos dedos entran en contacto con el pubis (85).

La técnica de insercidén varia segun el modelo de pesario empleado. En el caso del
modelo de “anillo sin soporte”, antes de introducir el pesario se procede a doblarlo por
la mitad o bien a doblarlo y rotarlo sobre si mismo hasta que adquiera la forma de un
“8”. Posteriormente, se introduce en la vagina manteniendo esa forma hasta superar el
nivel del borde posterior del pubis, para proceder luego a retirar los dedos que
mantenian la forma, permitiendo asi que se abra en la vagina, a la vez que se impulsa su
introduccidn total.

Una vez insertado el pesario, se debe de valorar su funcionalidad. El objetivo es la
correccidon anatémica del prolapso y su retencidn. En primer lugar, se evalia en la
posicién en decubito supino y sin maniobras de esfuerzo. Para ello, se debe preguntar a
la paciente que siente tras la insercion. Si la eleccion ha sido la correcta la paciente no
sentird nada. Por el contrario, si refiere incomodidad, lo adecuado seria retirar el pesario
pues con mucha probabilidad ese malestar aumentard con el tiempo, aunque en
ocasiones, las molestias pueden ser secundarias a la irritacion de la mucosa vaginal por
la manipulacién durante la insercion y debe ser el profesional quien evalle la causa de
las molestias y determine si el pesario debe o no de retirarse. En segundo lugar, debe

valorarse el impacto de la maniobra de esfuerzo. Al aumentar la paciente su presiéon
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intrabdominal nos permitira comprobar si el pesario esta correctamente fijado en la
vagina y soporta el incremento de presion sin ser expulsado. En el caso de que el tamaiio
del pesario elegido sea demasiado pequefio, muy probablemente sera expulsado en ese
momento. Se recomienda repetir la maniobra, pero traccionando suavemente del
pesario, con el fin de comprobar que sigue habiendo un cierto grado de resistencia a su
expulsion. Finalmente, el proceso debe de repetirse con la paciente en bipedestacién
(85). En el caso de producirse la expulsidon se debe intentar una nueva insercion del
mismo modelo, pero con un tamafio o didametro inmediatamente superior.

Para Wolff (91) una variable importante a tener en cuenta a la hora de elegir el modelo
de pesario es la actividad sexual de la paciente. En los casos de mujeres sexualmente
activas el modelo mas adecuado es el de anillo sin soporte porque es el Unico que no

precisa ser extraido para practicar el coito (92,93).
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1.1.7.3.3  Vigilancia post-insercion y cuidados. Recambio periddico del pesario.

Los criterios sobre la vigilancia y los cuidados que deben realizarse, tras la insercion del
pesario, ni estan consensuados, ni son homogéneos. En lo que si existe un consenso
universal es que tras la insercién de un pesario se debe volver a evaluar a la paciente
transcurrida una semana. A éste se le ha denominado “periodo de ajuste del pesario”.
Si en esa primera semana se produce la expulsion o la paciente refiere dolor, se debe de
replantear el tamafio del pesario y proponer una nueva insercion del mismo modelo,
pero con un tamano mas adecuado a las caracteristicas de la paciente. En estos casos,
debe realizarse una nueva evaluacién transcurrida otra semana.

Si el ajuste ha sido el adecuado se le puede ofertar a la paciente, si lo desea, la
oportunidad de realizar el autocontrol y aprender a colocarlo y a retirarlo. En estas
mujeres, podrian ser suficientes controles anuales. Para aquellas pacientes que no
pueden o no desean el autocontrol del pesario, se debe de establecer un programa de
controles, en la consulta médica, con visitas programadas cada 2-3 meses, en las que se
extrae, se limpia el pesario y se inspecciona la vagina en busca de abrasiones y de
ulceraciones. Después se vuelve a colocar el pesario ya limpio y ahi permanece hasta la
préxima visita a la consulta (94).

Se ha demostrado que la exploracién de la vagina (e incluso la ecografia transvaginal)
pueden realizarse, sin ninguna dificultad, sin necesidad de extraer el pesario y que,
simultdneamente, se puede evaluar el grado de limpieza de éste por lo que, en principio,
sin hallazgos en la exploracidn, sintomas y el pesario en condiciones adecuadas, no seria
imprescindible extraerlo con tanta frecuencia. No obstante, no se han publicado todavia
guias clinicas basadas en la evidencia que apoyen este protocolo de seguimiento y se
necesitan ensayos clinicos randomizados para establecer las pautas de seguimiento mas
adecuadas (95).

Para algunos, deben ser las pacientes quienes tomen el control del cuidado de sus
pesarios y, para ello, deben ser capaces de extraérselos e insertarselos con frecuencia y
en funcion de sus necesidades. Los autocuidados durante el uso del pesario consisten
en extraerlo o sustituirlo a intervalos frecuentes, dejando al criterio de las propias

pacientes la cadencia para realizarlo. Hay mujeres que extraen el pesario al acostarse y
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se lo vuelven a colocar al levantarse por la mafiana. Otros profesionales recomiendan
que se realice una o dos veces por semana (89). El objetivo del recambio periédico del
pesario seria prevenir la irritacidn vaginal, que conduce a aumento del flujo, infeccion y
erosion de la mucosa vaginal(89).

Un estudio prospectivo ha evaluado la eficacia de una revisién médica para realizar la
limpieza periddica del pesario a los 3y alos 9 meses después de la insercion. Concluyen
que la limpieza periddica, en pacientes asintomaticas, no es eficaz y no encontraron
diferencias en la tasa de efectos adversos relacionados al uso del pesario, entre ambos
grupos (96).

La implantacién universal del autocuidado del pesario se encuentra con el problema de
gue solo la mitad de las pacientes estan capacitadas para realizarlo por si mismas o por
sus cuidadores (97) y que muchas mujeres, sobre todo de edad avanzada, se sienten
incomodas al tener que manipular sus genitales y, o no pueden, o no desean manipular
el pesario por si mismas. Estas razones constituyen un elemento importante a tener en
cuenta por las implicaciones que puede tener sobre el cumplimiento y la aceptacidn del
tratamiento. Por otra parte, algunos autores han llamado la atencién sobre el hecho
constatado de que la necesidad de extraer y/o sustituir el pesario frecuentemente causa
ansiedad en muchas mujeres y puede conducirlas a decidir suspender su uso (98).

A pesar de lo anterior, la mayoria de los clinicos optan por realizar un recambio del
pesario cada 3 a 6 meses, siendo el criterio guia la prevenciéon del desarrollo de
infecciones vy fistulas (99,100), a pesar de que no existe evidencia de que el recambio
regular sea efectivamente eficaz. En una encuesta realizada a 555 médicos ingleses que
trabajaban con pesarios vaginales el 23,3% recambiaba el pesario cada 3 a 6 meses, el
67% cada 6 mesesy el 9,7% de 6 a 12 meses, sin diferencias en la tasa de complicaciones
entre los grupos con recambio a los 3 y a los 6 meses, y lo que es mas importante,
observaron una tendencia a su disminucién a medida que se aumentaba el intervalo del
recambio hasta los 12 meses (99). Dicho de otra manera y segun este estudio, una
menor tasa de recambio periddico del pesario podria reducir las complicaciones y los
efectos secundarios inherentes a su uso. Otro estudio similar, publicado recientemente
confirma estos hallazgos (100). De estos estudios se puede deducir que no hay evidencia
de que el recambio regular del pesario sea una medida eficaz para la prevencion de

complicaciones, como se presuponia hasta hace poco tiempo (99,100).
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La pandemia por el COVID 2019 ha introducido cambios significativos en la practica
clinica en general y en la Uroginecologia en particular, hasta el punto de que el Center
for Disease Control and Prevention (CDC) ha realizado una serie de recomendaciones
con el fin de prevenir el contagio en los centros sanitarios que han incluido la reduccién
de las citas médicas de revision no urgentes. En este contexto, Grimes y cols (63) han
publicado un metanalisis que incluia 16 publicaciones que proponen el uso continuo del
pesario entre 6 y 24 meses. La conclusién mds importante es que no hay diferencias en
cuanto al riesgo de efectos adversos o complicaciones entre las diferentes pautas. Por
ello proponen que las pacientes que estén capacitadas puedan realizar la limpieza del
pesario y su reinsercidn en el intervalo de tiempo que ellas prefieran, abogando asi por

el uso continuo del pesario, al menos a medio plazo.

1.1.7.3.4 Eficacia y seguridad del pesario.

El éxito en el uso del pesario depende de varios factores, entre los que se encuentran
fundamentalmente la elecciéon del modelo y tamafio adecuados, establecer una
comunicacidn eficaz con las pacientes y supervisar su evolucién adecuadamente (101).
Actualmente no se dispone en la literatura de evidencia cientifica que haya demostrado
la superioridad de un modelo concreto de pesario respecto a otro. Una revision
Cochrane ha identificado solo un ensayo randomizado y controlado en el que se
comparaban dos modelos de pesarios: el de tipo “anillo con soporte” y el modelo
Gellhorn, en el que no encontraron diferencias estadisticamente significativas
concluyendo que se precisa mas informacién en este ambito (102).

Por el contrario, diferentes estudios han evaluado la tasa de éxito en el uso del pesario,
con un rango que varia, segun los diferentes autores, entre el 41% y el 74% (88). En
todos estos estudios el recambio del pesario se realizaba regularmente cada 3 o cada 6
meses. Una tasa de éxito del 62% ha sido descrita en 31 pacientes con prolapsos de lll
y IV grado con modelos del tipo Gellhorn, anillo y donut (103). En 2011, Manchana
publicé un uso satisfactorio del pesario, tipo anillo, en pacientes sintomaticas, en las que
el 71% presentaban un prolapso en estadios Il y IV. A los 13 meses de seguimiento

medio el 52% de las pacientes continuaba su uso con éxito (97).
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Uno de los aspectos mas importantes, sometidos a discusion en la actualidad, es la tasa
de continuacion del uso de los pesarios a largo plazo. Mientras que hay numerosas
publicaciones que han descrito una alta eficacia del pesario como tratamiento a corto
plazo, son muy pocos los estudios que han evaluado la eficacia a medio y a largo plazo.
Uno de esos pocos estudios es un estudio retrospectivo realizado en el Reino Unido que
realizaba un seguimiento de mujeres con diferentes modelos de pesario de entre los 6
hasta los 15 afos de uso. En este estudio solo el 14% de las mujeres continuaba el uso
del pesario a los 7 afios de seguimiento y la duracion media de uso, entre las pacientes
gue interrumpieron el tratamiento, fue tan solo de 1,4 afios (104) En otro estudio
observacional prospectivo los autores referian una tasa de éxito del 28,3% al final del
estudio, con una duracién media de 3,5 anos (105). En ambos estudios el pesario se
limpiaba o se sustituia cada 3 o 6 meses.

Algunos estudios han analizado la influencia de diferentes factores que pudieran influir
en la duracién en el uso del pesario. Los factores relacionados y que podrian influir, de
forma significativa, en el uso exitoso del pesario, durante mas de un afio, incluyen: la
edad mayor a 65 ainos, la presencia de comorbilidades severas y la ausencia de
incontinencia urinaria (106).

En una revisidon sistematica, la tasa de interrupcion media del tratamiento, durante el
uso de pesarios, fue del 49,1% (rango 37-80). Las causas de interrupcion incluian: la
expulsidn del pesario, la incomodidad de su uso y la dificultad a la hora de realizar los
autocuidados relacionados con la auto-insercidn y la auto-extraccion del pesario. El
modelo tipo anillo era el mas utilizado y también el que presentaba una menor tasa de
complicaciones (107).

Los factores predictivos del éxito o fracaso en el uso del pesario y los determinantes de
una interrupcion precoz del tratamiento no estdn aun aclarados. Algunos autores han
sugerido que, en las pacientes con histerectomia previa, se estrecha el didmetro
superior vaginal, dificultando la retencién del pesario(101). Por otra parte, un estudio
multicéntrico ha calculado que la longitud vaginal media de las pacientes que toleran el
pesario adecuadamente es 9,6 cm (108).

Varios estudios han evaluado las complicaciones en las pacientes portadoras de pesario
tipo anillo, oscilando entre el 56% y el 58% (104,109) e incluyen: la expulsién del pesario

(28%), el sangrado vaginal (6,8 a 47%) y el aumento de la cantidad del exudado vaginal
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(26%) (106). Este ultimo es un efecto secundario frecuente, durante el uso de los
pesarios. Un estudio ha evaluado las diferencias en el cultivo vaginal, en el examen al
microscopio en fresco y en la tincion de Gram en mujeres postmenopausicas usuarias
de pesario con y sin aumento del exudado vaginal. Esos autores concluyeron que el
incremento del exudado puede ser debido a un proceso “inflamatorio” en la vagina, con
escasas diferencias objetivas entre el microambiente vaginal de las usuarias de pesario
gue presentaban un incremento del exudado y las que no lo presentaban (110).

Complicaciones mayores como la impactacion fecal y la retencién urinaria aguda o las
fistulas, son muy raras y generalmente afectan a pacientes con pesarios que estan
olvidados o no estdn sometidos a controles periddicos. Las usuarias de pesarios que no
son supervisadas adecuadamente y de forma periddica pueden presentar
complicaciones mayores graves como: hidronefrosis, fistulas, impactacién fecal,
obstruccion intestinal y urosepsis y cuando el pesario no es extraido durante un periodo
muy largo se puede incarcerar en la vagina (111). Una busqueda en la literatura
publicada en inglés entre los afios 1950 y 2007 ha identificado 6 casos de pesario
incarcerado, todos ellos relacionados con la falta de seguimiento de esas pacientes

(112).
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1.2 Justificacion del Tema

La eleccidn de este tema como proyecto de investigacion para el desarrollo de esta Tesis
Doctoral se debe a varias razones.

En primer lugar, el problema de salud que analiza -el prolapso de los érganos pélvicos
(POP)- una situacién clinica que afecta de forma determinante a la calidad de vida de
millones de mujeres en el mundo, se estima que en USA a dia de hoy afecta a 3.3
millones de habitantes y las previsiones para 2050 son que lo padeceran 4.9 millones
(113).

En segundo lugar, por el tratamiento que se evalla - los pesarios vaginales - dispositivos
sencillos, baratos y de elevada eficacia, pero de los que hay escasa evidencia cientifica,
sobre sus aspectos mds practicos, como son: los criterios sobre la vigilancia y los
cuidados que deben realizarse, tras la insercién del pesario que, actualmente, ni se han
consensuado, ni son homogéneos, hasta el punto de que ni siquiera hay acuerdo sobre
si seria o no el tratamiento de primera eleccién en mujeres con POP. Mientras el pesario
vaginal se considera como tratamiento de primera linea, para corregir el prolapso en
EEUU (59), en Europa la guia clinica de la European Menopause and Andropause Society
(EMAS) vy las recomendaciones realizadas por la Sociedad Espafiola de Ginecologia y
Obstetricia (SEGO) indican el pesario solo como la alternativa al tratamiento quirurgico
en situaciones muy concretas: pacientes sintomaticas de edad muy avanzada, en
mujeres con deseo genésico, o en pacientes en las que estd contraindicado por la
existencia de comorbilidades, o que rechazan el tratamiento quirurgico (114). De estas
divergencias de criterios se deduce que es necesario establecer todavia si son de
primera eleccién los tratamientos conservadores o a la cirugia.

En tercer lugar, porque no se ha investigado, de forma comparativa con la cirugia, la
seguridad de ambos procedimientos, en las mujeres con POP.

En cuarto lugar, porque existen algunos aspectos importantes en el manejo del pesario
vaginal escasamente investigados. Uno de ellos consiste en aclarar definitivamente si es
necesario proceder a la extraccion y limpieza periddica y frecuente del pesario durante

su uso, tal como se recomienda de forma empirica y sin evidencia demostrada, en la
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practica clinica actual; o por el contrario, si podria mantenerse el pesario, durante largos
periodos de tiempo sin extraerse y asi incrementar la eficacia y facilitar su uso en las
mujeres que no pueden o no desean realizar el autocontrol y manejo del pesario.

Finalmente, y, en quinto lugar, es necesario establecer si el modelo de anillo, sin
soporte, es eficaz o no en el POP avanzado, aspecto que en el momento del disefio de
este proyecto no estd demostrado y que puede ser muy relevante para este sector de
mujeres, dado que es el Unico modelo que permite mantener relaciones sexuales con

penetracién sin necesidad de proceder previamente a su extraccion.
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2. Hipdtesis y Objetivos

Nuestras hipétesis de partida fueron:

1. El pesario de anillo sin soporte es altamente eficaz en mujeres
postmenopdusicas con POP avanzado (grados Il y 1V).

2. El uso continuo del pesario tipo anillo (sin soporte) en pacientes no
histerectomizadas, con POP en estadios avanzados (l11/1V) definidos mediante el
“Pelvic Organ Prolapse Quantification System” (POP-Q) es igual de eficaz que la
histerectomia vaginal pero presenta menos riesgos para la paciente.

3. El uso continuo del pesario tipo anillo, sin extraccion o recambio periddico
durante 24 meses, es seguro y eficaz en pacientes con estadios avanzados de
POP.

4. El uso continuo del pesario tipo anillo sin extraccién periédica, limpieza o
recambio entre los 24 y los 48 meses después de la insercidn, es seguro y eficaz

en pacientes con prolapsos en estadios avanzados.

Por las razones expuestas al analizar el estado actual del problema y en el apartado de
la justificacion del tema elegido nos hemos propuesto desarrollar, en este proyecto de

investigacidn, los siguientes objetivos.
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2.1 Objetivos primarios:

1. Investigar la eficacia del uso continuo del pesario tipo anillo (sin soporte) en el
tratamiento de prolapsos avanzados (POP-Q estadios llI/IV) en pacientes
postmenopdusicas, no histerectomizadas.

2. Comparar, en las pacientes con prolapso sintomatico, los resultados, en términos de
eficacia y seguridad, del pesario y de la cirugia.

3. Establecer la eficacia del uso continuo del pesario de anillo, sin soporte, en mujeres
con POP avanzado durante 24 meses.

4. Averiguar el porcentaje de pacientes que siguen en tratamiento con pesario en uso
continuo a los 48 meses desde la insercion.

5. Establecer la frecuencia de recambio del pesario adecuada en usuarias a largo plazo.

2.2 Objetivos secundarios:

1. Investigar las razones de interrupcion del tratamiento y los efectos adversos, en
pacientes con insercién exitosa del pesario.

2. Analizar las diferencias en las caracteristicas clinicas de las pacientes del grupo
con insercion exitosa y del grupo con fracaso del pesario, para analizar la posible
existencia de factores predictivos del éxito a medio plazo y largo plazo.

3. Evaluar las diferencias en las caracteristicas clinicas de las pacientes del grupo
con insercién exitosa que presentaron o no efectos adversos, con el fin de
encontrar posibles factores predictivos de efectos adversos, entre pacientes

histerectomizadas y con utero.
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3. Material y Método.

3.1 Material.

Para la realizacién de este proyecto de investigacidon se han reclutado, en el Servicio de
Obstetricia y Ginecologia del Hospital Universitario Virgen Macarena de Sevilla (Espafia)
un total de 200 pacientes consecutivas, con POP, en el periodo comprendido entre los
meses de enero de 2013 y 2016, con un seguimiento, hasta el cierre del estudio el 31 de
enero del afo 2020.

El Unico criterio de inclusién fue que las pacientes presentasen un POP sintomatico, en
un estadio avanzado (grados Ill y IV). Los criterios de exclusién incluyeron: el no haber
realizado anteriormente tratamiento con pesarios vaginales, que presentasen una
enfermedad mental o rechazasen participar en el estudio.

A todas las pacientes les fueron ofertadas dos opciones de tratamiento, entre las que
pudieron elegir segun su preferencia: un tratamiento conservador con la insercion de
un pesario vaginal (Corysan, Barcelona) o tratamiento quirurgico. 123 mujeres [123/200
(61,5 %)] optaron por el tratamiento conservador y las 77 restantes [77/200 (38,5 %)]
por la cirugia. 187 [187/200 (93,5%)] mujeres conservaban integro el utero. De ellas, 110
[110/187 (58,8 %)] eligieron el pesario vaginal y el resto [77/187 (41,1%)] optaron por la
cirugia. 13 mujeres [13/200 (6,5 %)] presentaban un prolapso de cupula vaginal post-
histerectomia y, en todos los casos, prefirieron el tratamiento conservador.

Este estudio fue aprobado para su realizacién por el Comité Etico del Hospital “Virgen
Macarena” con el registro nimero 1168-N-17 (Véase apartado 12. Anexos).

Toda la informacién clinica y epidemiolégica relativa a las pacientes incluidas en el
estudio fue recogida exclusivamente por el clinico responsable de las pacientes en una
base de datos anonimizada, en formato Excel, para realizar el analisis de los datos y el

estudio estadistico.
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3.2 Meétodo.

Se trata de un estudio observacional, analitico y prospectivo realizado en varias etapas.

3.2.1 Disefio del estudio.

Primera Fase. Disefiamos un estudio preliminar, para investigar la eficacia del uso
continuo del pesario, tipo anillo sin soporte, en los POP avanzados (estadios lll y IV) en
pacientes postmenopausicas, no histerectomizadas. Para esta primera fase,
desarrollada entre enero de 2013 y junio de 2015, se incluyeron a un total de 94
pacientes (edad 47-90), que aceptaron el uso del pesario tipo anillo. Todas ellas tuvieron
un seguimiento minimo de 18 meses (rango 18-49 meses) desde la insercidén del pesario.
Nuestro objetivo primario consistié en investigar la eficacia del pesario en este tipo de
pacientes con POP avanzado, aspecto del que no habia evidencias en la literatura e
incluso se habia contraindicado su empleo en estos estadios avanzados del POP. Los
objetivos secundarios consistieron en identificar la tasa y las causas del abandono del
tratamiento, asi como los efectos adversos ocurridos en el transcurso del tratamiento.
En este estudio se han clasificado las complicaciones segin una escala de severidad
estandarizada, la clasificacion de Clavien-Dindo (115), adaptada a las usuarias de pesario

vaginal (116).

Segunda Fase. En una segunda etapa, analizamos la eficacia del pesario, tipo anillo sin
soporte, de forma comparativa con la cirugia, en el tratamiento del POP avanzado en
pacientes postmenopausicas no histerectomizadas. Para ello, entre enero de 2013 y
junio de 2015, reclutamos a un total de 171 mujeres postmenopausicas, no
histerectomizadas, con POP sintomatico (estadio lll y IV). El seguimiento fue realizado
hasta enero de 2017. A todas las pacientes se les hizo un seguimiento durante un
minimo de 18 meses (rango 18-49 meses), desde el comienzo de uso del pesario o a

partir de la intervencién. Noventa y cuatro pacientes [94/171 (55 %)] (rango de edad 47-
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90), aceptaron usar el anillo vaginal y setenta y siete [77/171 (45%)] (rango de edad 50-
87) eligieron la cirugia (histerectomia vaginal).

Los criterios de inclusién fueron: que las pacientes tuvieran utero, fuesen
postmenopdusicas, presentasen un POP avanzado y sintomdtico (estadios Il y IV) y
aceptasen uno de los dos tratamientos propuestos.

El objetivo principal de esta segunda fase era comparar los resultados, en términos de
eficacia, del tratamiento conservador con pesario frente a la cirugia, ya que no existian
estudios publicados al respecto. Este aspecto era fundamental para poder definir cuadl
deberia de ser la primera opcidn de tratamiento en una paciente con POP avanzado. Los
objetivos secundarios fueron: analizar la tasa de fracaso del método, expresada en la
tasa de abandono en el uso el pesario y las razones que llevaron a las pacientes a dicho
abandono frente a la incidencia de recidiva de prolapsos, en las pacientes operadas, en
cualquier compartimento (anterior, posterior o apical). Se considerd un fracaso de la
intervencion la recidiva del POP, como un prolapso de cualquier compartimento que
volviese a presentarse sobrepasando el himen (>POP-Q 2) durante la maniobra de
Valsalva o requiriese cualquier tipo de nuevo tratamiento. El segundo objetivo
secundario fue el analisis comparativo de la presencia de efectos adversos en ambos
grupos, empleando para ello la clasificacion de severidad de las complicaciones de
Clavien-Dindo (97,115).

Nuestra hipétesis de partida fue que el uso continuado del pesario, tipo anillo sin

soporte, era igual de eficaz y con menores efectos adversos que la cirugia.

Tercera Fase. En la tercera etapa del proyecto nos propusimos evaluar la eficacia y la
seguridad del uso continuo, durante 24 meses, del pesario de anillo, sin soporte, sin
extraccién para limpieza o recambio, para cualquier tipo de mujer con un POP en estadio
avanzado.

Este estudio analitico y observacional se ha realizado entre enero de 2013 y enero de
2016. Se incluyeron un total de 123 pacientes consecutivas, que presentaban POP
sintomatico (estadios Il y IV) y se realizd el seguimiento durante los 24 meses
posteriores a la insercidn del pesario.

El objetivo primario era evaluar el porcentaje de pacientes que seguian usando el

pesario a los 24 meses. Los objetivos secundarios: evaluar las causas de interrupcion del
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tratamiento y los efectos adversos en las pacientes que presentaron una insercion
exitosa. Otros propdsitos de este estudio fueron comparar las diferencias entre las
caracteristicas clinicas de las pacientes que tuvieron una insercién exitosa y las que
fracasaron y detectar la existencia de posibles factores predictivos del uso satisfactorio
del pesario a medio plazo.

Nuestra hipdtesis de partida para esta fase del estudio era que el uso continuo de
pesario tipo anillo, sin extraccién periddica, ni recambio durante 24 meses, es seguroy

eficaz en pacientes con estadios avanzados de POP.

Cuarta Fase. La cuarta y ultima etapa de este proyecto se disefié para evaluar la eficacia
y la seguridad del uso continuo del pesario durante 48 meses.

En este estudio se incluyeron las 101 pacientes, portadoras de un pesario tipo anillo sin
soporte que habian superado con éxito los 24 meses de uso continuo, manteniendo el
pesario, sin extraccion periddica o recambio, durante otros 24 meses adicionales.

El objetivo primario de esta cuarta fase era evaluar el porcentaje de pacientes que
seguian usando el pesario a los 48 meses. Los objetivos secundarios fueron: evaluar las
causas de interrupcion del tratamiento y los efectos adversos que presentaron las
pacientes que finalizaron con éxito los 48 meses de uso. Otros propdsitos fueron:
comparar las diferencias entre las caracteristicas clinicas de las pacientes que
presentaron o no efectos adversos, analizar posibles factores predictivos del uso
satisfactorio a largo plazo y analizar la existencia o no de diferencias entre los eventos
adversos observados en las pacientes que conservaban el Utero y las que habian sido
previamente histerectomizadas. Finalmente, intentar definir cual seria el intervalo
Optimo para realizar el recambio del pesario vaginal en las usuarias a largo plazo.
Nuestra hipdtesis inicial era que el uso continuo del pesario tipo anillo, sin extraccion
periddica, limpieza o recambio entre los 24 y 48 meses desde la insercidn, es seguro y

eficaz en mujeres con estadios avanzados de POP.
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3.2.2 Controles clinicos.

Todas las pacientes fueron atendidas, informadas, exploradas y evaluadas siempre por
el mismo ginecdlogo (el director de la tesis). En la primera visita se realizé una anamnesis
estdndar muy detallada, recogiendo informacién sobre los datos demograficos, los
epidemioldgicos, los sintomas relacionados con el prolapso y las enfermedades
concomitantes. Los sintomas urinarios se clasificaron mediante los items recogidos en
el cuestionario validado del “International Consultation on Incontinence Questionnaire”
(ICIQ) (117), distinguiendo entre incontinencia urinaria de “urgencia”, incontinencia
urinaria de “estrés”, incontinencia urinaria “mixta” y dificultad de vaciado. Las
respuestas de las pacientes, a efectos de codificacidn para el andlisis de los datos, se
clasificaron de la siguiente manera: “nunca” y “raramente” se codificaron como “no”.
“A veces”, “frecuentemente” y “siempre” como “si”.

A todas las pacientes se les realizd, en la primera consulta, una exploracién genital
completa y la estadificacidon del POP, mediante el “Pelvic Organ Prolapse Quantification
System” (POP-Q) (39). Finalmente, se procedié a medir y la longitud de la vagina y el
introito vaginal, estando la paciente tumbada (90).

A todas las pacientes se les facilitd un teléfono, para consulta rdpida, en caso de la
aparicion de incidencias o dudas durante el tratamiento que no pudieran esperar a ser

consultadas en la siguiente cita programada.

3.2.3 Tratamiento con pesario vaginal

El pesario tipo anillo de silicona, sin soporte, (Corysan, Barcelona, Espafia) ha sido el
Unico modelo de pesario empleado en este estudio. Este modelo dispone de 11 tamafios
que oscilan entre los 50 y los 100 mm de didmetro, en intervalos de 5 mm. En general,
se ha elegido el tamafio mas grande que no resultase molesto para la paciente y se
consideraba la dimension adecuada cuando se podia introducir un dedo entre el pesario
y las paredes vaginales, el prolapso se encontraba reducido por encima del plano del

himen, era cdbmodo para las pacientes y se retenia durante la maniobra de Valsalva en

56



decubito supino y en posicién erecta. Una vez elegido el tamaio y comprobada su
eficacia se recogia toda esta informacion en la base de datos.

El fracaso en la insercidn, generalmente, era debido a la imposibilidad de encontrar un
tamafio adecuado, una gran sensacién de incomodidad de la paciente u otros factores
gue obligasen a extraer el pesario. En caso de imposibilidad de insercién se valoraban
con la paciente el tratamiento quirurgico.

En el caso de producirse la expulsién del pesario durante el periodo de “ajuste” (primera
semana tras la primera insercién), se realizaban, con la autorizacién de la paciente, hasta
tres intentos de reinsercion, bien del mismo tamafio o de uno superior. A las pacientes
que asi lo deseaban, se les ensefiaba a palpar el pesario y las técnicas para sujetarlo, con
el fin de prevenir la expulsion, durante la defecacion, al toser o ante cualquier maniobra
de Valsalva.

A todas las pacientes, por el propio disefio del estudio, se les indicaba que no debian
proceder a la extraccion, la limpieza o el recambio periddico del pesario de forma
autéonoma. El mismo dia de la insercidn, comenzaban con un tratamiento permanente
con estrogenos vaginales (Promestrieno 10 mg/g, en crema vaginal, a dosis de 0,5 g, en
dos aplicaciones semanales).

La primera visita médica post-insercion se realizd transcurrida una semana, establecida
“a priori” como periodo de “ajuste” del pesario. Si habia sido expulsado, o la paciente
estaba incomoda con él, se intentaba una nueva insercién con un pesario de diferente
tamafio y se volvia a revisar la semana siguiente. Definimos como una inserciéon exitosa
el haber retenido correctamente el pesario, al menos durante la semana del periodo de
“ajuste” (118).

En ausencia de complicaciones, en este periodo de “ajuste” del pesario, los controles
médicos sucesivos se planificaron al mes y, posteriormente, cada seis meses. En estas
consultas, realizadas siempre por el mismo profesional que inserté el pesario, se
procedia a comprobar la eficacia del tratamiento y su tolerancia. Se realizaba una
exploracién vaginal con espéculo y un tacto bimanual con el pesario “in situ”. Durante
estas visitas el pesario no se extraia o sustituia en ausencia de eventos adversos.

Las pacientes tenian instrucciones de consultar por teléfono en caso de presentar

intempestivamente exudado vaginal maloliente o abundante, o sangrado para que
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dichos sintomas fueran registrados y evaluados por el médico, asi como para adelantar,
en caso necesario, la visita médica previamente programada.

Las pacientes que interrumpian el tratamiento con el pesario, durante el periodo del
estudio y en las que no era posible la insercion de un nuevo pesario, se catalogaron
como un fracaso del método.

Definimos el éxito en el uso de pesario cuando una paciente llegaba al final del estudio
con el mismo pesario que le habia sido insertado al inicio del estudio o, en caso de
expulsion siempre que la nueva insercion hubiera sido exitosa.

Es en estas pacientes en las que se evaluaron los efectos adversos.

En los casos en los que se produjo la incarceraciéon del pesario se procedié primero, a la
seccion del pesario de anillo con unas tijeras u hoja de bisturi para, en segundo lugar,
proceder a su extraccion, siempre en la misma consulta y sin necesidad de ningun tipo
de anestesia o analgesia. El procedimiento consistié en traccionar ligeramente del
pesario hasta el momento en el que era posible su seccidon para luego extraerlo,
liberdandolo por deslizamiento del tinel epitelial que lo englobaba o incarceraba.

En todos los casos se realizo tras la liberacion un tacto rectal para confirmar la integridad
de la mucosa. En todos los casos el tunel epitelial se dejé intacto sin seccionarlo y se
realizé una nueva exploracion a las dos semanas, momento en el que se insertd un
pesario del mismo tamafio, solo en las pacientes en las que recidivé el POP. En caso
contrario se realizd la misma pauta de seguimiento que en resto de los efectos adversos
gue requirieron la extraccion temporal del pesario y en los que el POP no recidivé.

En las pacientes en las que, durante el periodo de observacién, hubo que extraer
temporalmente el pesario, por la presencia de los efectos adversos mencionados, y cuya
reinsercion no tuvo éxito se catalogaron, en todos los casos, como un fracaso del

tratamiento y a estas pacientes se les oferté la cirugia.
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3.2.4 Intervencién quirurgica

En las pacientes que optaron por la cirugia, la intervencion que se realizé consistio
siempre en la correccion de todos los compartimentos afectados por el POP. Todas las
pacientes incluidas en ese subestudio, presentaban un prolapso uterino (estadio I1/1V)
por lo que fueron sometidas a una histerectomia vaginal. Cuando se precisé realizar la
reparacion de un cistocele se practicé una colporrafia anterior y, en los casos en que se
asociaba un rectocele se hizo una colporrafia posterior. Si la paciente referia
incontinencia urinaria de esfuerzo previa, se optd, de mutuo acuerdo con las pacientes,
diferir su correccion a un segundo tiempo.

Las intervenciones fueron realizadas por 15 cirujanos, definiendo como cirujano
principal al profesional que ha realizado, por lo menos una vez, la intervencion durante
el periodo de observacién. Todos los procedimientos se realizaron bajo anestesia
general o loco regional. Antes de la intervencion se administré profilaxis antibidtica con
Cefazolina 2 g i.v., y de la enfermedad tromboembdlica con heparina de bajo peso
molecular, subcutdnea. En la base de datos se recogieron el tipo de cirugia, la duracién,
los dias de estancia hospitalaria y las complicaciones perioperatorias.

A todas las pacientes en las que se habia realizado una colporrafia anterior, se las
cateterizaba en el quirdfano con una sonda vesical que se extrajo, salvo complicaciones,
durante el primer dia del postoperatorio. En caso de complicaciones vesicales, la sonda
se dejdé, de forma permanente, durante una semana. En el caso de una retencion
urinaria aguda, tras la retirada de la sonda, se procedié a una nueva cateterizacién
vesical durante 24 horas adicionales.

El éxito de la intervencién fue definido como la ausencia de sensacidn de bulto genital
expresado por la paciente y su ausencia objetiva en la exploracion genital durante el
periodo de observacién.

Las complicaciones post operatorias se clasificaron en: intrahospitalarias, si se
produjeron durante el periodo de hospitalizacion de la paciente y extra hospitalarias, si
ocurrieron tras el alta hospitalaria. Se prestd especial atencidon a los reingresos

hospitalarios para la resolucién de las complicaciones.
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3.2.5 Evaluacién comparativa de efectos adversos: Clasificacion de Clavien Dindo

Para poder comparar las complicaciones, de forma especifica, entre las pacientes
tratadas de forma conservadora con pesarios y las tratadas con cirugia hemos utilizado
la clasificacion de Clavien Dindo (97,115).

Un estudio reciente ha descrito que los cinco grados de complicaciones de la
clasificacién de Clavien Dindo (tabla 3), disefiada inicialmente para las complicaciones
quirurgicas, también pueden utilizarse en las usuarias de pesarios y han establecido la
equivalencia entre ambos grupos de efectos adversos (116).

En el caso de los efectos adversos que pueden observarse en el transcurso del uso de
pesarios, las complicaciones de grado | se han definido como desviaciones del curso
normal del tratamiento e incluyen: el incremento del exudado vaginal y el maloliente, el
sangrado genital, el dolor, el estrefiimiento secundario al pesario, la alergia a los
componentes organicos del pesario, su expulsidén o la incapacidad para proceder a su
extraccién. Las de grado Il incluyen a las que requieren tratamiento farmacolégico
como: las vaginitis, el aumento patolégico del flujo vaginal (leucorrea), la ulceracién de

la mucosa vaginal y la pielonefritis aguda.
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Definicion

Pesario: ejemplo de

complicacion

Cirugia:
aparato
afectado

Cirugia: ejemplo de
complicacion

Grado |

Grado Il

Grado lll

e |[lIIA
e |lIB
Grado IV
e |[VA
e |VB

Grado V

Desviacion del normal curso del
tratamiento.

Se incluyen necesidad de
medicamentos como antitérmicos,
antieméticos, analgésicos,
diuréticos, electrolitos y la
fiioterapia

Necesidad de medicamentos
diferentes de los incluidos en el
grupo |, transfusion de sangre o
nutricidn total parenteral

Necesidad de cirugia, endoscopia o
radiologia intervencionista, sin
precisar anestesia general

Precisando anestesia general

Complication con amenaza vital
Disfuncion de un érgano (incluye
dialisis)

Disfuncién multiorganica

Muerte de la paciente

Flujo vaginal aumentado
Ulcera

Dolor

Sangrado

Estrefiimiento

Alergia al material
Incapacidad de extraer o
sustituir el pesario

Flujo vaginal aumentado
Erosién de la mucosa vaginal
Vaginitis

Pielonefritis aguda

Pesario incarcerado que
requiera extraccion quirurgica
Ulcera de decubito del utero
Fibrosis vaginal

Obstruccion ureteral
Correccion de fistula:
. Vesicovaginal
. Rectovaginal
Hidronefrosis: unilateral o
bilateral
Obstruction intestinal

cancer vaginal

cancer cervical
incarceramiento de intestino
delgado

Incarceramiento de intestino
Fistula entero vesical
Uropatia obstructiva

Uro sepsis

Cardiaco
Respiratorio
Neurolégico

Gastrointestinal
Renal
Otro

Cardiaco
Respiratorio
Neuroldgico
Gastrointestinal
Renal

Otro

Cardiaco
Gastrointestinal
Renal

Otro

Cardiaco

Respiratorio

Gastrointestinal

Renal

Otro
Cardiaco

Respiratorio

Neuroldgico
Gastrointestinal
Renal

Cardiaco
Respiratorio
Neuroldgico
Gastrointestinal
Renal

Muerte de la
paciente

Fibrilacién auricular K dependente
Atelectasia que requiere fisioterapia
Confusion transitoria

Diarrea no infecciosa

Aumento de niveles de creatinina
Infeccion de herida quirdrgica
tratada con curas ambulatorias

Taquiarritmia tratada

Neumonia tratada

AIT tratado con anticoagulantes
Diarrea infecciosa con antibiéticos
Infeccién urinaria con antibidticos
Heridas que se han complicado con
flemén y tratadas con antibioterapia

Bradiarritmia con marcapasos
Biloma tras reseccidn hepatica
Estenosis del uréter

Friedrich de herida no infectada

Taponamiento cardiaco después de
cirugia toracica

Cierre de fistula broncopleural
después de cirugia toracica
Relaparotomia por dehiscencia de
anastomosis colon

Estenosis ureteral después de
trasplante renal

Eventracion

Insuficiencia cardiaca con sindrome
de bajo output

Insuficiencia respiratoria que
requiere intubacién

Ictus isquémico.Hemorragia cerebral
Pancreatitis necrotizante
Insuficiencia renal aguda con dialisis

Mismo IV a + fallo renal agudo
Mismo IV a + fallo renal agudo
Mismo IV a + insuf. respiratoria
Mismo IV a +inestabilidad
hemodindmica

Tabla 3: tabla unificada de las clasificaciones de Clavien Dindo para las complicaciones
surgidas durante el uso de pesarios vaginales (116) y en cirugia(115).

61



Las de grado lll son las que precisan de tratamiento quirdrgico o radiolégico, como la
reparacidon de una fistula vésico-vaginal o recto-vaginal, la obstruccion ureteral, el
incarceramiento del pesario que requiriere exéresis en el quiréfano bajo anestesia, la
Ulcera por decubito en el cérvix uterino, la hidronefrosis, la obstruccion intestinal y la
fibrosis vaginal. Las de grado IV pueden ser mortales y son: el cancer de cérvix o de la
vagina y el incarceramiento de asas intestinales. Finalmente, las complicaciones de
grado V son las que causan la muerte del paciente por incarceramiento, fistula entero

vesical, uropatia obstructiva o uro sepsis (116).

3.2.6  M¢étodo de andlisis estadistico.

El programa informdtico que se ha empleado para el andlisis estadistico de los datos ha
sido el SPSS v 24.0 para Windows (IBM Espafia, SA, Madrid, Espana). Para los datos
demograficos se ha utilizado la estadistica descriptiva. Para las variables continuas se
han calculado la media y la desviacion estandar. La T de Student, la U de Mann Whitney,
la 2 y la prueba exacta de Fisher se han usado para comparar variables, en el analisis
univariante, entre pacientes con éxito y fracaso en la insercién del pesario. Se ha
empleado como nivel de significatividad el del 95% (p<0,05). Para la comparacion de los
resultados obtenidos entre el pesario y la cirugia, al no haber realizado previamente un
calculo del tamafio muestral se ha realizado un analisis “post hoc” de potencia para la
eficacia y las complicaciones.

En el seguimiento realizado a las pacientes con pesario, entre los 24 y los 48 meses de
uso continuo, las variables que obtuvieron un nivel de significatividad inferior al 70%
(p<0,3), en el andlisis univariante, se incluyeron en un modelo de andlisis multivariante,
mediante un modelo de regresion logistico binario, con el fin de determinar si habia
potenciales factores predictivos de éxito en el uso continuo del pesario, a medio y largo
plazo. Finalmente, en este tipo de analisis multivariante se han calculado también las
Odds ratios y los intervalos de confianza al 95%, por lo que un valor p<0,05 se considerd

estadisticamente significativo.
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3.2.7 Busqueday revision bibliografica.

Para la elaboracién de la tesis se ha realizado una busqueda bibliografica en dos
buscadores de informacion de  publicaciones  médicas: SCOPUS
(https://www.scopus.com/home.uri), que utiliza como base de datos EMBASE de la
editora Elsevier y en PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih. gov/pubmed) el buscador en
inglés de la National Library of Medicine- National Institutes of Health de los Estados
Unidos, que usa como base de datos MEDLINE. En ambas bases de datos la busqueda se
ha limitado a los ultimos diez aifos y publicaciones en inglés.

Se ha realizado una busqueda introduciendo como palabras claves Pessary AND
Prolapse obteniéndose 370 articulos en Pubmed y 372 en SCOPUS. De ellos, se
seleccionaron 130 articulos, los directamente relacionados con los objetivos de nuestro

estudio que fueron leidos y posteriormente referenciados.
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4. Resultados

4.1 Caracteristicas de la muestra de mujeres reclutadas para la primera y segunda
fases del estudio.
La poblacién de referencia en la primera y segunda fases del estudio estaba compuesta
por 171 mujeres postmenopausicas, no histerectomizadas. En la primera fase, para
investigar la eficacia del uso continuo del pesario, tipo anillo sin soporte, en los
prolapsos (POP) de lll y IV grados, el andlisis de los datos se realizdé exclusivamente en
las 94 mujeres (54%) que optaron por el tratamiento conservador (pesario), mientras
que en la segunda fase del estudio, donde se realizo el analisis comparativo de la eficacia
y seguridad del pesario con respecto a la cirugia del prolapso cldsica se incluyeron
ademas las 77 pacientes (45%) que optaron por el tratamiento quirurgico. El periodo de
reclutamiento de la muestra completa se realizé entre enero del afio 2013 y junio del
2015.
Entre las usuarias del pesario la media de edad era de 67 afios (rango 47-90 anos) y la
media de partos 3.3 (rango 1-8). La edad media de la instauracién de la menopausia fue
de 50 afios (rango 36-60 afios) y ninguna habia realizado previamente tratamiento
hormonal sustitutivo. La casi totalidad de las mujeres de este grupo presentaban
antecedentes de patologias previas (91/94 [96,8%]) siendo las mas frecuentes las
cardiovasculares y las reumatoldgicas (Tabla 4). Catorce (14/94 [14,9%]) habian sido
previamente intervenidas y se les habia insertado una malla por incontinencia urinaria.
Cincuenta mujeres (50/94 [53,2%]) eran sexualmente activas. El tamafio medio del hiato
genital (GH) media 5,23 cm. La longitud vaginal total media (TVL) fue de 8,38 cm, siendo
la ratio gh/tvl 0,62. Cincuenta y ocho pacientes (58/94 [61,7%]) presentaban un estadio
[Il del POP vy las restantes (36/94 [38,3%]) un estadio IV.
Los tres sintomas mas frecuentes del POP, en este grupo de mujeres, fueron la sensacién
de bulto (94/94 [100%]), la presidn a nivel de la regidn pélvica (91/94 [96,8%]) y el
sangrado genital (63/94 [67%]). Cada paciente presentaba al menos dos de estos
sintomas. En cuanto a la sintomatologia urinaria el 55,3% de las pacientes (52/94)
referian presentar un déficit del vaciado vesical, el 46,8% (44/94) una incontinencia

urinaria de urgencia y el 37,2% (35/94) una incontinencia urinaria de stress.
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Analizando las pacientes que eligieron el tratamiento quirurgico destacaba que la media
de edad fue de 64 afios (rango 50-87 afos) y de 3.2 partos (rango 0-9). La menopausia
se instaurd de media a los 50 afios (rango 36-60 afios) y ninguna mujer habia realizado
previamente un tratamiento hormonal sustitutivo. 70 mujeres [70/77 (90,9%)]
presentaban comorbilidades, destacando las enfermedades cardiovasculares seguidas
por las reumatoldgicas (tabla 4). En cinco pacientes [5/77 (6,5%)] la incontinencia
urinaria de esfuerzo habia sido previamente corregida mediante la inserciéon de una
malla libre de tensidn. Sesenta y tres pacientes [63/77 (81,8%)] presentaron un estadio
[Il del POP vy las restantes [14/77 (18,1%)] un estadio IV, siendo el compartimento apical,

seguido por el anterior, los principalmente afectados.
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Caracteristicas

Edad media, n + DS

Edad media menopausia, n + DS

Nimero de embarazos, n + DS

Media de partos vaginales, n + DS

IMC > 25 kg/m2n (%)

Comorbilidades, n (%)

Diabetes, n (%)

Enfermedades cardiovasculares, n (%)

Historia personal de cdncer de ovario, mama, colon, n (%)
Tratamiento con Tamoxifeno, n (%)
Enfermedades reumatoldgicas , n (%)

Hernia discal lumbar, n (%)

Tratamiento anticoagulante, n (%)

Fumadora, n (%)

Tos croénica, n (%)

Antecedente de cirugia abdominal, n (%)
Antecedente de cirugia de la incontinencia, n (%)
Antecedente de sintomas del tracto urinario inferior, n(%)
Incontinencia de estrés

Incontinencia de urgencia, n (%)

Dificultad de vaciado, n (%)

Estadio POP Q prequirdrgico

3

4

Estadio del compartimento anterior
0
1
2
3
4

Estadio del compartimento apical
1
2
3
4

Estadio del compartimento posterior

W N = O

4

Cirugia n=77

64.7+8.1
49.9+43
35420
32+1.7
39)
90.9%)
27.3)
53.2)
9)
3)
33.8)

30 (
70 (
21 (
41 (
3(3.
1(1.
26 (
4(5.2)
1(1.3)
8(10.4)
0
16 (20.8)
5 (6.5)
36 (46.7)
10 (13)
8(10.4)
8 (10.4)

63 (81.8)
4(18.2)

13 (16.8)
13 (16.8)
5 (6.4)
46 (59.7)
0

11 (14.2)
54 (70.1)
12 (15.5)

Pesario n=94

68+8.8
50.2+4.0
36+14
33+1.2

8(8.5)
17 (18)
21(22.3)
47 (50)
1(1.1)

30(31.9)
45 (47.8)
9(9.6)
10 (10.6)
0

p valor ‘
0.012 *
0.396**
0.260**
0.229%**
0.117%**
0.102%**
0.361%**
0.091%***
LHREk
0.380%***
<0.001***
0.001***
0.001%***
0.675%**
0.009****
0.937%**
0.082%***
<0.001***

0.004***

0.027***

0.102***

<0.001***

DS: desviacion estandar; IMC: indice de masa corporal

*T test para datos independientes ** U Mann Whitney *** X cuadrado **** test de Fisher

Tabla 4: caracteristicas de las pacientes en el grupo del pesarioy en el grupo de la cirugia:

primera y segunda fase del estudio
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Al analizar de forma comparativa ambos grupos de pacientes hemos detectado que las
mujeres del grupo de pesario tenian una edad significativamente mas avanzada vy
presentaban una frecuencia significativamente mas elevada de enfermedades
reumaticas, hernia discal lumbar, tratamientos anticoagulantes y antecedentes de
sintomatologia del tracto urinario inferior. Aunque ambos grupos incluian solo pacientes
con POP en estadios avanzados (lll y 1V), encontramos diferencias estadisticamente
significativas en el grado de prolapso basal (en el momento del diagndstico) de los

compartimentos anterior (p< 0,05) y posterior (p< 0,001).

4.2 Resultados de la primera y segunda fase.

En la cohorte de mujeres sometidas a tratamiento conservador se usaron ocho tamafos
diferentes de pesario tipo anillo (60,65,70,75,80,85,90 y 95 mm) con el fin de conseguir
una adecuacién lo mas personalizada y exitosa posible. Los tamafios insertados con
mayor frecuencia fueron los de 75 [39/94 (41,5%)], 80 [19/94 (20,2%)] y 85 mm [16/94
(17%)]. Para comprobar el primer objetivo primario de este estudio el seguimiento
medio de este grupo de mujeres, en esta primera fase del estudio, fue de 24 meses

(rango 18-49 meses).

4.2.1 Eficacia del uso continuo del pesario tipo anillo sin soporte, en los POP
avanzados (estadios Il y IV) en pacientes postmenopausicas, no

histerectomizadas.

Tras la primera semana (periodo de “ajuste” del pesario) continuaban su uso 87 mujeres
(87/94 [92,6%]), al final del primer mes de seguimiento 85 (85/94 [90,4%]), 82 a los seis
meses (82/94 [87,2%]), 80 al afio (80/94 [85,1%]) y 76 al final del periodo de observacion
(76/94 [80,8%]) (Figura 38). Cuatro pacientes murieron a lo largo del estudio, por
casusas no relacionadas con el uso del pesario (dos mujeres por presentar un accidente
vascular cerebral (AVC), una por complicaciones de una neumonia y la cuarta por una

trombosis aortica).
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Al cierre de esta primera fase del estudio (24 meses de media de seguimiento) la tasa
de continuacion o de éxito del tratamiento fue del 80,8% (76/94 pacientes). Si se
excluyen del cdmputo las pacientes que fallecieron por causas ajenas al tratamiento la

tasa de éxito fue del 84,4% (76/90) (Figura 29).
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Reclutamiento
/ (n=171) \
Elige Pesario Elige Cirugfa
N=94 N=77

!

A la primera semana
Sin pérdida de pacientes en el seguimiento
Buena tolerancia al pesario: 62
- Expulsion del pesario: 15
o Reinsercion: 13
o) Rechazaron reinsercion: 2 (1 por estrefiimiento, 1 por deseo de tratamiento quirdrgico)
- Sensacién de molestia: 17
o Peticidn de extraccién del pesario: 5
ContinGan uso: 87 (87/94 [92,6%)])

/

Al primer mes
Sin pérdida de pacientes en el seguimiento
Buena tolerancia al pesario: 73
- Expulsion del pesario: 7
o Reinsercion: 6
o Rechazé reinsercion por deseo de tratamiento quirdrgico: 1
- Sensacion de molestia: 5
o Peticidn de extraccion del pesario y deseo de tratamiento quirdrgico: 1
- Sangrado vaginal: 2
Contindan uso: 85 (85/94 [90,4%)])

—

A los seis meses
Sin pérdida de pacientes en el seguimiento
- Muerte por trombosis aortica: 1
Buena tolerancia al pesario: 82
- Expulsion del pesario: 1
o) Reinsercion: 1
- Sensacién de molestia: 2
o Peticidon de extraccion del pesario y deseo de tratamiento quirdrgico: 2
- Aumento del exudado vaginal: 2
ContinGan uso: 82 (82/94 [87,2%))

L

A los doce meses
Sin pérdida de pacientes en el seguimiento
- Muerte por ictus: 1
Buena tolerancia al pesario: 80
- Sangrado vaginal: 3
o Peticion de extraccion del pesario y deseo de tratamiento quirdrgico: 1
- Ulcera vaginal: 2
Contindan uso: 80 (80/94 [85,1%))

Al final de la primera fase (Pacientes n=94. Rango de tiempo en el seguimiento: 18-49 meses)
- Muerte por causas no relacionadas con el uso del pesario: 4 (2 ictus, 1 neumonia, 1 trombosis aortica)
- Expulsion del pesario: rechazo de reinsercion y deseo de tratamiento quirlrgico: 3
- Peticion de extraccidn del pesario (sin motivo, por molestias vaginales y/o por deseo de tratamiento quirdrgico: 10)
- Peticidn de extraccidn por otras razones: 1 (rechazo del marido al uso del pesario)
Contindan uso: 76 (76/94 [80,8%])

Figura 29 Resumen de pacientes que, en la primera fase del estudio, seguian siendo
usuarias de pesario y las razones de interrupciéon del tratamiento.
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4.2.2 Motivos de interrupcion del uso del pesario (fracaso del tratamiento)

A lo largo de esta fase del estudio 14 mujeres abandonaron su uso. Los motivos del
abandono fueron: por sensacién de disconfort o molestias vaginales (9 casos), por la
expulsion del pesario durante las actividades diarias y no aceptar una nueva reinsercion
(3 mujeres), por presentar un sangrado vaginal y no aceptar nueva reinsercion tras la
resolucién del sangrado (1 paciente) y finalmente, en un caso, por rechazo psicoldgico
de la pareja de la usuaria al pesario. Todos estos casos fueron computados como un
fracaso del tratamiento y a las pacientes se les oferté y aceptaron el tratamiento
quirargico del POP. La mayoria de las interrupciones definitivas del tratamiento o
fracasos del pesario (7/14 [50 %]) ocurrieron durante la primera semana después de la
insercién del dispositivo, en el periodo de “ajuste” (Figura 29). La duraciéon media (x +
ds) de uso del pesario entre las mujeres que interrumpieron el tratamiento fue de 6 +

9,6 meses (rango: 0-26).

4.2.3 Efectos adversos en el grupo de mujeres que finalizaron con éxito el periodo de

seguimiento (seguridad del uso del pesario).

Durante el periodo de “ajuste” del pesario trece pacientes (13/94 [13,8%]), que
expulsaron el pesario durante la primera semana, optaron por la reinsercidon. De ellas,
nueve (9/94 [9,6%]) precisaron un pesario de un tamafio superior, una (1/94 [1,1%])
requirié uno de menor tamafo que el primero y a las tres mujeres restantes se les
reinsertd un nuevo pesario del mismo tamafio que el anterior (3/94 [3,2%]).

Todos los sintomas derivados del POP mejoraron significativamente tras el primer mes
de uso del pesario. La sensacién de “bulto”, sintoma que, inicialmente estaba presente
en todas las mujeres de este grupo, se redujo al 14,9% (14/94 pacientes). El resto de los
sintomas también experimentaron una importante mejoria reduciéndose en el caso de
la “presidn en el area pélvica” del 96,8% al 23,4% vy, en el del sangrado del 67% al 2,1%.
También se observd una importante mejoria en el déficit de vaciado en el 92,3% de las
pacientes (48/52), en la incontinencia de urgencia en el 75% (33/44) y también en la
incontinencia de esfuerzo (IUE) en el 77,1% (27/35). Por el contrario, de las 59 pacientes

gue no presentaban incontinencia de esfuerzo, antes de empezar a utilizar el pesario, 9
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mujeres (9/59 [15,3%]) desarrollaron una IUE oculta al haber reducido el prolapso, en
todos los casos de grado moderado.

Las complicaciones se evaluaron, en las pacientes con insercion exitosa, al final del
estudio. Los efectos adversos mds comunes fueron la expulsion del pesario durante la
defecacién o las actividades diarias que ocurrieron en 14 mujeres (14/76 [18,4%)]). El
sangrado o la erosién/ulceracidn de la mucosa vaginal se observé en 8 pacientes (8/76
[10,5%]). El dolor y el aumento de la cantidad del exudado vaginal lo presentaron dos
mujeres (2/76 [2,6%]). Cuando se catalogaron los efectos adversos de este grupo, de
acuerdo con la clasificacion de Clavien-Dindo, todas las complicaciones (24/76 [31,6%])
fueron de grado I. En esta fase del estudio ninguna paciente presentd complicaciones

mayores.

4.2.4 Factores predictivos de éxito/fracaso del pesario

Hemos procedido a analizar, en esta primera fase, la existencia de diferencias entre las
caracteristicas clinicas de las pacientes que finalizaron con éxito el periodo de
seguimiento y de aquellas en las que se produjo el fracaso del pesario para evaluar la
posible existencia de factores predictivos del éxito/fracaso a medio plazo. La tabla 5
muestra las caracteristicas clinicas de los dos grupos de pacientes y los resultados del

analisis univariante.
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Fracaso

Caracteristicas Exito (n = 76)

(n=14)
Edad media, afios, + DS 67.7+ 8.6 0.384*

6.9

50.6 t
Edad media de menopausia, afios, £ DS 50.2+ 3.8 50 0.757**
Numero medio de embarazos, £DS 3.7+15 3.6+1.6  0.823**
Ndmero medio de partos vaginales DS 3.3+1.3 3.4+1.3 | 0.881**
IMC > 25 kg/m?, n (%) 20 (26.3) 4 (28.6) 0.861***
Macrosomas 24 kg, n (%) 42 (55.3) 8(57.1) 0.897***
Sexualmente activas, n (%) 41 (53.9) 9 (64.3) 0.474%**
Comorbilidades, n (%) 74 (97.4) 13(92.9) | 0.402%***
Diabetes, n (%) 16 (21.0) 3(21.4) 0.975***
Enfermedades Cardiovasculares, n (%) 50 (65.8) 8(57.1) 0.535%**
C;;T;:ii;::’dne(;:gncer de mama, ovario 4(5.3) 0(0.0) PR
Tratamiento con Tamoxifeno, n (%) 4 (5.3) 0(0.0) HERE
Enfermedades reumatoldgicas, n (%) 50 (65.8) 11 (78.6) = 0.347***
Hernia discal lumbar, n (%) 17 (22.4) 3(21.4) 0.938%**
Tratamiento anticoagulante, n (%) 14 (18.4) 0(0.0) 0.081%**
Cuidadoras, n (%) 34 (44.7) 7 (50.0) 0.715%**
Historia de trabajos pesados (%) 42 (55.3) 4 (28.6) 0.066***
Fumadora, n (%) 6(7.9) 1(7.1) 0.923%*x*
Tos crdnica, n (%) 7(9.2) 0(0.0) 0.237%**
Estrefiimiento crénico, n (%) 47 (61.8) 12 (85.7) | 0.084***
Cirugfa abdominal previa, n (%) 17 (22.4) 3(21.4) 0.938%**
Antecedente de cirugfa de la incontinencia, n (%) 12 (15.8) 2 (14.3) 0.887***
Antecedente de incontinencia urinaria de urgencia, n (%) 34 (44.7) 9 (64.3) 0.178***
Antecedente de incontinencia urinaria de esfuerzo, n (%) 28 (36.8) 5(35.7) 0.936***
Incontinencia urinaria de novo, n (%) 7(9,2) 3(21.4) 0.181***
Longitud vaginal total, cm + DS 8.4+0.7 8.2+0.4 | 0.112**
Hiato genital, cm + DS 54+10 A47+1.2 0.05**

DS: desviacion estandar; IMC: indice de masa corporal
*T test para datos independientes

** U Mann Whitney

*** X cuadrado

**** test de Fisher

Tabla5: Caracteristicas de las mujeres segln éxito o fracaso del pesario

72



No hemos encontrado ninguna asociacién significativa entre la edad en el momento de
la insercidn, la edad de la menopausia, el indice de masa corporal, el nimero de
embarazos, el nimero de partos vaginales, los antecedentes de fetos macrosdémicos, la
actividad sexual, la presencia de comorbilidades, el estrefiimiento crénico, la existencia
de intervenciones quirudrgicas previas para la correccidén de la incontinencia urinaria, la
aparicién de incontinencia urinaria de esfuerzo de “novo”, la longitud total de la vagina,
el tamafio del hiato genital y el éxito/fracaso del pesario (p > 0,05) (tabla 5).

Tampoco detectamos diferencias estadisticamente significativas entre el estadio del

prolapso en el compartimento apical, anterior o posterior y el compartimento mas

afectado (Tabla 6)

Estadio POP Exito (n=76) Fracaso (n=14)
Estadio del prolapso apical, n (%) 0,989 *
Estadio Il 61 (80,3%) 11 (78,6%)
Estadio IV 10 (13,1%) 2 (14,3%)
Estadio del prolapso anterior, n (%) 0,747 *
Estadio Ill 39 (51,3%) 6 (42,8%)
Estadio IV 1(1,3%) 0(0,0)
Estadio del prolapso posterior, n (%) 0,175 *
Estadio Ill 9(11,8) 0(0,0)
Estadio IV 0(0,0) 0(0,0)
Compartimento predominante de la 0,44 **
perdida de soporte, n (%)
Anterior 6(7,9) 2 (14,3)
Apical 70(92,1) 12 (85,7)
Posterior 0(0,0) 0(0,0)

*Test exacto de Fisher
** Chi cuadrado

Tabla6: Severidad del prolapso y localizacion del compartimento predominante en los
grupos con éxito y fracaso del pesario
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En la segunda fase de este estudio procedimos a comparar, en términos de eficacia y
seguridad, los resultados obtenidos en las mujeres portadoras de pesario, con los
obtenidos en las pacientes que optaron por la cirugia. El grupo de mujeres con pesario
estuvo formado por noventa y cuatro pacientes [94/171 (55 %)] (rango de edad 47-90)
y setentay siete [77/171 (45%)] (rango de edad 50-87) eligieron la cirugia (histerectomia
vaginal). A todas las pacientes se les hizo un seguimiento durante un minimo de 18
meses (rango 18-49 meses), desde el comienzo del uso del pesario o a partir de la

intervencion.

4.2.5 Eficaciay seguridad en el grupo de mujeres sometidas a cirugia.

En la tabla 7 se muestra el tipo de intervencion realizada, el tiempo de intervencion, la
estancia hospitalaria y las complicaciones en este grupo de pacientes.

La histerectomia vaginal y la colporrafia anterior con tejidos nativos, es decir sin el uso
de mallas, fueron las intervenciones mas frecuentes (47/77[61%]). Sesenta y nueve
pacientes (69/77 [89,6%]) no presentaron ningun tipo de recidiva del POP al cierre de
este subestudio (27 meses de seguimiento medio), lo que representa una tasa de éxito
de la cirugia del 89,6%.

Un total de ocho pacientes (8/77 [10,4%]) presentaron una recidiva del prolapso.
Usando la clasificacion POP-Q, seis pacientes (6/8 [75%]) presentaron un prolapso de la
cupula vaginal de tercer grado y las otras dos de cuarto grado (2/8 [25%]). Esta
complicacién es el indicador fundamental del fracaso de la cirugia del POP vy, en
consecuencia, la tasa de fracaso de la cirugia en nuestro medio fue del 10,4%.

Las complicaciones mayores intra y post operatorias estan descritas en la tabla 7 y
clasificadas segun Clavien Dindo. La Unica complicacidn intraoperatoria 1/77 (1,3%) fue
una perforacion vesical, que se detectd y se suturé en el momento, seguido del
mantenimiento de la sonda permanente durante una semana.

Durante la estancia hospitalaria se diagnosticaron 16 complicaciones, las demas 13 tras
el alta, por un total de 30 complicaciones.

Los eventos adversos mas graves, clasificados con grado 3A fueron 2/77 (2,6%)

pacientes, que presentaron un absceso de la cupula vaginal, ambos se consiguieron
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drenar por via vaginal y 1/77 (1,3%) presentd un absceso parametrial, cuyo drenaje fue
posible por via percutdnea gracias a la radiologia intervencionista.

Las recidivas de prolapso se clasificaron también como complicaciones de 32 grado
Clavien Dindo. Se contabilizaron 7/77 (10%) recidivas apicales y 1/77 (1,3%) en el
compartimento posterior; entre los prolapsos apicales 6/7 (85,7%) pacientes precisaron
correccién mediante colposacropexia laparoscépicay en un caso 1/7 (14,3%) la paciente
alivié su sintomatologia mediante un pesario vaginal. En la recidiva de rectocele se
realizé una segunda colporrafia posterior.

Entre las complicaciones que se solucionaron mediante el uso de medicamentos o
dispositivos no habituales en un post operatorio (Grado 2 Clavien Dindo), hubo 3/77
(3,9%) casos de infeccién de tracto urinario inferior y 3/77(3,9%) abscesos de cupula
vaginal, ambos se resolvieron mediante el uso de antibidticos orales. Una retencién
urinaria aguda tras retirada de sonda 1/77(1,3%) se contabilizé también en esta
categoria.

Las 5/77 (6,5%) pacientes que presentaron un hematoma de cupula vaginal, que no
precisaba drenaje, se clasificaron como grado 1, asi como la paciente que presenté una
erosion en la mucosa vaginal. En cuanto a las complicaciones urinarias hubo 4/77 (5,2%)
pacientes que fueron diagnosticadas en el post operatorio de incontinencia urinaria de
urgencia, que se trataron en primera instancia mediante medidas fisicas y reeducacion
vesical. Una paciente 1/77 (1,3%) ha sido diagnosticada de incontinencia urinaria de

estrés de novo, la cual también se trato en fase inicial con tratamiento conservador.
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Pacientes operadas (n = 77), n (%) Valor Clavien-Dindo
HTV 24 (31.2)
HTV + ACR 47 (61.0)
HTV + ACR + PCR 4(5.2)
HTV + PCR 1(1.3)
HTV + ME 1(1.3)
Tiempo quirdrgico (min), media (95%Cl) 99.4 +

34.7
Estancia hospitalaria (dias), mediana (min, max.) 3 (2-4)
Complicaciones intraoperatorias (n = 77), n (%) 1(1.2)
Lesion vesical 1 Grado 2
Complicaciones durante el ingreso hospitalario (n =77),n (%) | 16 (20.8)
Ulcera vaginal 1 Grado 1
Hematoma de cupula vaginal 5 Grado 1
Infeccidn tracto urinario 3 Grado 2
Globo vesical 1 Grado 2
Absceso de clpula vaginal (antibiéticos) 3 Grado 2
Absceso de clpula vaginal (drenaje via vaginal) 2 Grado 3a
Absceso Parametrial (drenaje percutaneo) 1 Grado 3a
Complicaciones después del alta (n=77), n (%) 13 (16.9)
Incontinencia urinaria de estrés de novo (IUE) 1 Grado 1
Incontinencia urinaria de urgencia 4 Grado 1
Prolapso de clpula vaginal (tratamiento conservador con 1 Grado 3a
pesario)
Prolapso de clpula vaginal (colposacropexia laparoscépica) 6 Grado 3b
Prolapso compartimento posterior (colporrafia posterior) 1 Grado 3b
Total complications (n = 77), n (%) 30 (39.0)

ACR colporrafia anterior; PCR colporrafia, posterior; HTV, histerectomia vaginal total; ME, exéresis de malla

Tabla 7: datos sobre tipo de tratamiento y evolucién de las pacientes quirurgicas.
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4.2.6 Analisis comparativo de la eficacia y la seguridad de las dos modalidades de

tratamiento del POP (pesario versus cirugia)

En la tabla 8 se muestran en términos de eficacia y de forma comparativa los resultados
de las pacientes tratadas con un pesario vaginal frente al grupo de las operadas. En el
caso de las complicaciones, para la comparacidn entre ambos grupos de tratamiento,
los eventos adversos han sido previamente transformados en las categorias o grados de

la clasificacidon de Clavien-Dindo.

Eficacia Pesario Cirugia p valor potencia post hoc ‘
Si 76 (84.4%) 69 (89.6%) 0.115** 44.1%
No 14 (15.6%) 8 (10.4%)
Total 90 77
Efectos adversos* Pesario Cirugl'a potencia post hoc
Grado 1 24/76 (31.6%) 11/77 (14.3%) <0.001** 99.8%
Grado 2 0 8/77 (10.4%)
Grado 3 0 11/77 (14.3%)
Total 24/76 (31.6%) 30/77 (39.0%)

** Chi cuadrado

*Segun la clasificacion de Clavien-Dindo

Tabla8: Eficaciay efectos adversos de los dos tratamientos evaluados

Al final del estudio, la tasa de éxito en las usuarias de pesario vaginal fue del 84,4%,
frente al 89,6% en las operadas. Las diferencias observadas no han sido
estadisticamente significativas (p= 0,115).

Las usuarias de pesario presentaron un mayor porcentaje de efectos adversos [24/76
(31,6%)] que las operadas [11/77 (14,3%)]. Por el contrario, no presentaron ninguna
complicacién de segundo y tercer grados. En el grupo de mujeres operadas hubo un
24,7% de complicaciones de segundo y tercer grados [8/77 (10,4%) de segundo grado y
11/77 (14,3%) de tercer grado]. En esta ocasidon las diferencias si fueron
estadisticamente significativas (p < 0,001), con una potencia estadistica del 99,8% y un

valor eta del 0,15. De estos resultados se infiere que las mujeres con POP avanzado,
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usuarias de pesario vaginal, presentan globalmente menos efectos adversos y menos

graves que las que se operan.

4.3 Resultados de la tercera fase.

En esta etapa del proyecto nos propusimos evaluar la eficacia y la seguridad del uso
continuo, durante 24 meses, del pesario de anillo, sin soporte, sin extraccién para
limpieza o recambio, para cualquier tipo de mujer con un POP en estadio avanzado.

Con objeto de ampliar la casuistica de mujeres con POP avanzado usuarias de pesario
(94 mujeres exclusivamente postmenopdusicas que conservaban el Utero) e incluir
ademas en el estudio mujeres pre menopausicas y un grupo de pacientes previamente
histerectomizadas con POP avanzado que desearan emplear como tratamiento el
pesario vaginal prolongamos el periodo de reclutamiento hasta el 31 de enero de 2016

lo que permitié ampliar el nUmero de pacientes a 123.

4.3.1 Caracteristicas clinicas y epidemioldgicas de la muestra.

La edad media en la nueva cohorte fue de 66,2 + 10,9 afios (rango 38-90) y la paridad
media 3,1 + 1,3 (rango 0-7). Once mujeres [11/123 (8,9%)] eran pre menopdausicas y las
restantes [112/123 (91,1%)] postmenopausicas. Treinta y cinco [35/123 (28,5%)] habian
sido sometidas previamente a diferentes tipos de intervenciones sobre el area
urogenital. En dieciocho casos [18/35 (51,4%)] se habia realizado, por urdlogos, una
reparacion previa con malla de la pared vaginal anterior por presentar diferentes grados
de cistocele. 17 mujeres [17/52 (32,7%)] habian sido sometidas a una histerectomia que,
en el 76,5 % de los casos (13/17 pacientes) fue realizada por via vaginal.

La mayoria de las pacientes [110/123 (89,4 %)] eran portadoras de comorbilidades,
siendo las mas frecuentes las enfermedades cardiovasculares y las reumatolégicas.
Sesenta y siete mujeres [67/123 (54,5%)] eran sexualmente activas, ochenta y una
[81/123 (65,8%)] presentaban un indice de masa corporal (IMC) igual o mayor a 25
kg/m2, 13 eran fumadoras [13/123 (10,6 %)] y 66 [66/123 (53,7%)] habian desarrollado

actividades profesionales que requerian un gran esfuerzo fisico.
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Los valores medios de la longitud del hiato genital (GH) fueron de 5,1 + 1,4 cm, la
longitud vaginal total (TVL) de 8,3 + 1,2 cm vy la ratio GH/TVL resultante fue de 0,61.
Sesenta y ocho mujeres [68/123 (55,3%)] presentaban inicialmente un prolapso de I
grado y las 55 restantes [55/123; (44,7%)] uno de IV grado.

El compartimento mas afectado fue el apical [111/123 (90,2%].

Se usaron ocho tamafios diferentes de pesario tipo anillo sin soporte (60, 65, 70, 75, 80,
85, 90 y 95 mm). Las tres medidas usadas con mas frecuencia fueron 75 mm [51/123

(41,5%)], 80 mm [28/123 (20,2%)] y 85 mm [20/123 (16,3%)].

4.3.2 Resultados en el “periodo de ajuste” tras la insercién del pesario.

La tasa de éxito en el “ajuste” del pesario, en primera semana tras la insercién, fue del
79,7% (98/123). En las 25 pacientes restantes [25/123 (20,3%)] las razones del fracaso
fueron en el 72% de los casos (18/25) la expulsion espontanea del pesario en el
transcurso de la actividad cotidiana y en las 7 mujeres restantes (28%) fue extraido en
la consulta al referir las pacientes molestias o dolor vaginal, asociadas a la presencia del
pesario. 18 mujeres (15 de las que lo habian expulsado y 3 en las que habia sido extraido
por dolor) optaron por la reinsercién. De ellas, 10 precisaron un pesario de mayor
tamafio, 6 uno mas pequeno y en las 2 restantes se reinsertd uno del mismo tamano
(con instrucciones de que lo sujetaran digitalmente en caso de realizar maniobras de
Valsalva forzadas, como en la defecacién). Durante la segunda semana de uso dos de las
pacientes del grupo anterior [2/123 (1,6%)] volvieron a expulsar el pesario y aceptaron
una segunda reinsercién de un pesario de mayor tamano. En los 15 casos descritos las
segundas o terceras reinserciones fueron exitosas. En consecuencia, el 93,5% de las
inserciones (115/123) realizadas en el periodo completo de “ajuste” tuvieron éxito,
siendo la tasa de fracaso del 6,5% (8/123). En la Tabla 9 se muestran las caracteristicas
clinicas y algunos factores demograficos de forma comparativa entre ambos grupos con

los resultados del analisis uni y multivariante realizado.
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Exito Fracaso Multivariante Anélisis

Factores analizados

(n=98) (n=25) (0] 95% CI
Edad media, afios, DS 67.1+ 62.6+8.5 0.065* 0.93 0.87-0.99 0.02
11.3
Edad media de la menopausia, 497 +4.2 51.0+3.2 0.767**
afiost DS
Nimero medio de embarazos + DS 34+14 34+1.6 0.786**
Namero medio de partos £ DS 3.2+1.3 3.1+1.3 0.906**
IMC >25 kg/m?, n (%) 61 (62.2) 20 (80.0) 0.095*** 2.18 0.63-7.47 0.21
Macrosémicos 24 kg, n (%) 56 (57.1) 12 (48.0) 0.412%**
Sexualmente activas, n (%) 51 (52.0) 16 (64.0) 0.284****
Comorbilidades, n (%) 89 (90.8) 21 (84.0) 0.322%**
Diabetes, n (%) 19 (19.4) 4(16.0) 0.698***
Enfermedades Cardiovasculares, n 57 (58.2) 14 (56.0) 0.845%**
(%)
Antecedente de cancer de mama, 5(5.1) 1(4.0) 0.819***
ovario y/o intestino, n (%)
Tratamiento con Tamoxifeno, n (%) 5(5.1) 1(4.0) 0.819***
Enfermedades reumatoldgicas, n 60 (61.2) 16 (64.0) 0.799%***
(%)
Hernia discal lumbar, n (%) 15 (15.3) 8(32.0) 0.056*** 0.38 0.12-1.19 0.09
Cuidadoras, n (%) 47 (48.0) 11 (44) 0.723***
Antecedente de trabajos pesados 55 (56.1) 11 (44.0) 0.278%***
(%)
Fumadora, n (%) 9(9.2) 4 (16) 0.322%***
Tos crénica, n (%) 11(11.2) 2 (8.0) 0.644***
Estrefiimiento crénico, n (%) 62 (63.3) 20 (80.0) 0.113%** 0.50 0.15-1.57 0.23
Cirugia abdominal previa, n (%) 16 (16.3) 6 (24.0) 0.372%**
Antecedente de histerectomia 4(3.3) 0(0.0) 0.304***
abdominal, n (%)
Antecedente de reparacién con 16 (16.3) 2(85.0) 0.293*** 3.29 0.60-17.9 0.17
malla de la pared vaginal anterior
Antecedente de incontinencia 32 (32.7) 13 (52) 0.073*** 0.33 0.11-0.96 0.04
urinaria de urgencia, n (%)
Antecedente de incontinencia 31(31.6) 8(32.0) 0.972%**
urinaria de esfuerzo, n (%)
Longitud vaginal total, cm * DS 8.4+0.7 8.3+0.5 0.561**
Hiatus genital, cm £ DS 51+1.2 51+1.2 0.833**
Compartimento apical, n (%) 0.024*** 0.97 0.31-2.97 0.96
Estadio Il 63 (64.2) 21(84.0)
Estadio IV 30 (30.6) 2 (8.0)
Compartimento anterior, n (%) HHEX
Estadio IlI 52 (53.0) 12 (48.0)
Estadio IV 1(1.0) 0(0.0)
Compartimento posterior, n (%) 0.239***
Estadio IlI 8(8.2) 4 (16.0)
Estadio< Il 90 (91.8) 21 (84.0)
Compartimento mas afectado, n (%) 0.740***
Anterior 10 (10.2) 2 (8.0)
Apex 88 (89.8) 23 (92.0)

f.d.r.= factores de riesgo, D.S.= desviacion estandar, I.M.C.= indice de masa corporal
* T test de Student

** Mann—Whitney U test

*** Chi-cuadrado

**** Test exacto de Fisher

Tabla 9: Caracteristicas clinicas y demograficas de las pacientes entre el grupo con éxito
en el uso del pesario y fracaso, en la primera semana después de la insercion
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En el andlisis univariante todas las variables analizadas presentaron valores similares,
sin diferencias estadisticamente significativas (p> 0,05) entre los dos grupos, excepto el

III

“estadio del compartimento apical” (p= 0,02), donde se encontrd una asociacién entre
prolapso avanzado en ese compartimento y el éxito en el tratamiento.

Los factores predictivos con un valor de p < 0,3 en el andlisis univariante se incluyeron
en el andlisis multivariante. La edad (O.R. 0,93 por afio 95% IC 0,87-0,99) y el padecer
incontinencia urinaria de urgencia (O.R. 0,33, 95 %IC 0,11-0,96) fueron los factores
asociados de forma significativa al éxito del pesario.

Los sintomas que presentaban las pacientes, al inicio del estudio, antes de la insercion
del pesario fueron superponibles a los descritos en el estudio de la primera fase. Los
mas frecuentes fueron la sensacion de bulto genital [123/123, (100%)], la sensacién de
presidon en el drea pélvica [110/123 (89,4%)] y el sangrado genital [70/123 (56,9%)].
Todos los sintomas mejoraron después de 1 mes de uso ininterrumpido del pesario,
reduciéndose su frecuencia al 13,8%, 24,2% vy 4,2% respectivamente.

La evolucidn de los sintomas urinarios, al mes de uso del pesario, fue variable en funcion
de la clinica previa. El déficit de vaciado mejoré en el 93,9% de las pacientes [62/66
(93,9%)]. Antes de la insercién del pesario 45 pacientes [45/123 (36,6%)] referian
incontinencia urinaria de urgencia y 39 [39/123 (31,7%)] incontinencia de estrés. Al mes
de uso continuado del pesario mejoraron el 68,9% de las mujeres con incontinencia de
urgencia (31/45) y el 74,4% (29/39) de las de esfuerzo. De las 84 pacientes [84/123 (68,3
%)] que no tenian antecedentes de IUE previa, 10 mujeres la desarrollaron al mes de la
insercion (incontinencia de “novo”) [10/123 (11,9%)]. En todos los casos las IUE fueron
catalogadas como de grados leve o moderado y se trataron con un plan de ejercicios del

suelo pélvico.

4.3.3 Eficaciay cronologia de los efectos adversos durante los 24 meses de uso del

pesario sin interrupcion.

De las 115 pacientes con una insercidn exitosa, durante el “periodo de ajuste”, cuatro
[4/115 (3,5%)] fallecieron por causas no relacionadas con el uso del pesario y una
paciente dejé de acudir a las citas de control programadas, no pudo ser localizada y, en

consecuencia, se clasific6 como una “pérdida en el seguimiento” [1/115 (0,9 %)].
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Excluidas estas cinco mujeres para el andlisis final de los resultados el tamafo de la
muestra fue de 110 pacientes. La cronologia de los diferentes acontecimientos

detectados durante los dos afios de seguimiento se expone en la figura 30.

82



Reclutamiento

/ (n:123)

En la primera semana. En la segunda semana

Ninguna perdida en el seguimiento Ninguna perdida en el seguimiento

-Buena tolerancia al pesario: 98 _— -Buena tolerancia al pesario 15

-Expulsién del pesario o dolor: 25 -Expulsién del pesario: 3
+Reinsercién: 18 +Reinsercidn: 2 (éxito)
+Rechazo de reinsercién: 7 +Rechazo de reinsercién: 1

CONTINUAN USO: 115/123 (93.5 %)

A los seis meses (después del periodo de ajuste)
-Perdida en el seguimiento: 1
-Muerte por trombosis aortica: 1
-Muerte por ACV: 1
-Buena tolerancia al pesario: 106
-Expulsién del pesario: 3
+Reinsercidn: 2 (éxito)
+Rechazo de reinsercién: 1 Intervalo seis-doce meses

-Molestias: 4 / Ninguna perdida en el seguimiento
+Deseo de retirada del pesario: 4 -Buena tolerancia al pesario: 106
-Resistencia emocional al pesario: 1 -Sangrado vaginal /Erosion mucosa: 2

+Deseo de retirada del pesario: 1 +Reinsercidn: 2 (éxito)
CONTINUAN USO: 106/112 (94.6 %) CONTINUAN USO: 106/112 (94.6 %)
Intervalo doce-dieciocho meses Intervalo dieciocho-veinticuatro meses
Ninguna perdida en el seguimiento Ninguna perdida en el seguimiento
- Buena tolerancia al pesario: 105 ————> -Muerte por neumonia: 1
- Sangrado vaginal /Erosién mucosa: 4 -Muerte por ACV: 1
+Reinsercidn: 4 (éxito) -Buena tolerancia al pesario: 101
-Aumento del flujo vaginal: 2 -Molestia: 1
+Reinsercidn: 1 (éxito) +Deseo de retirada del pesario: 1
+ Rechazo de reinsercion: 1 - Sangrado vaginal /Erosidon mucosa: 2
CONTINUAN USO: 105/112 (93.6%) +Reinsercidn: 2 (éxito)

-Aumento del exudado vaginal: 1
+Reinsercion: 1 (éxito)

- Deseo de retirada del pesario (el pesario molestaba a su

marido):1
CONTINUAN USO: 101/110 (91.8 %)

Resumen resultados a los dos afios de uso continuo del pesario
-Insercion exitosa: 115/123 (93.5 %)
-Perdidas en el seguimiento: 1/115 (0.9 %)
-Muerte por otras causas no relacionadas: 4/115 (3.5 %)
-Expulsion del pesario (fracaso): 9/115 (7.8 %)
-EFICACIA (Tasa de éxito): 101/110 (91.8 %)

Figura 30 Cronologia de los acontecimientos acaecidos en la tercera fase del estudio
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Finalizaron con éxito los 24 meses de uso continuo de pesario 101 mujeres de las
mujeres que tuvieron un ajuste exitoso (101/110). En consecuencia, la tasa de éxito, con
este modelo, tras un uso sin interrupcion durante dos afos consecutivos fue del 91.8%.
En nueve casos [9/110 (8,2 %)] se produjo la interrupcion en el uso del pesario antes de
finalizar los 24 meses de seguimiento, considerdndose por ello un fracaso del
tratamiento. Las causas de dicha interrupcién precoz del uso fueron: la sensacion de
molestia vaginales en cinco mujeres, la expulsion tardia del pesario en un caso con
rechazo de una nueva reinsercion, y en tres mujeres la solicitud de extraccidn del pesario
respectivamente por: incremento del exudado vaginal (1), rechazo de la pareja al uso
del pesario (1) y rechazo emocional (1). A todas estas pacientes se les ofertd y aceptaron
como alternativa el tratamiento quirurgico.

Con el fin de establecer la posible existencia de factores predictivos del éxito/fracaso del
uso continuo, durante 24 meses, del pesario hemos procedido a realizar un analisis
comparativo de diferentes factores epidemioldgicos y clinicos en ambos grupos de
mujeres cuyos resultados se exponen en la Tabla 10.

En la tabla 10 aparecen los resultados del analisis univariante y multivariante con las
caracteristicas de las pacientes clasificandolas segun el resultado del tratamiento
conservador, después del periodo de ajuste.

Los valores de las variables estudiadas en ambos grupos fueron muy similares no
encontrando diferencias estadisticamente significativas (p > 0.05), ni en el analisis
univariante, ni el multivariante, lo que permite inferir que, al menos en nuestro estudio,

no podemos establecer la existencia de predictores del éxito/fracaso.
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Factores analizados Exito Fracaso p Multivariante  Andlisis

(n=101) (n=9) valor OR 95% Cl
Edad media, afios, £ DS 66.6 +11.0 66.7 + = 0.0952 0.99 0.92- 0.824
10.5 1.07
Edad media de la menopausia, afiost DS 45.8 +14.0 452+ | 0.192¢ 0.99 0.93- 0.651
18.0 1.05
Nimero medio de embarazos + DS 34+1.5 24+1.0 0.059° 1.75 0.85- 0.141
3.73
IMC >25 kg/m?, n (%) 70 (63.9) 5(55.6) = 0.396¢
Macrosémicos 24 kg, n (%) 56 (55.4) 2(22.2) @ 0.082¢ 0.33 0.06- 0.200
1.80
Sexualmente activas, n (%) 54 (53.5) 5(55.6) 14
Comorbilidades, n (%) 90 (89.1) 9 (100.0) = 0.297°
Diabetes, n (%) 17 (16.8) 2(22.2) | 0.682°
Enfermedades Cardiovasculares, n (%) 58 (587.4) 4(44.4) | 0.452°
Antecedente de cancer de mama, ovario y/o 6(5.9) 0(0.0) 14
intestino, n (%)
Tratamiento con Tamoxifeno, n (%) 6 (5.9) 0 (0.0) e
Enfermedades reumatoldgicas, n (%) 63 (62.4) 6 (66.7) | 0.799¢
Hernia discal lumbar, n (%) 19 (18.8) 2 (22.0) @ 0.803¢
Tratamiento anticoagulante, n (%) 13 (12.9) 1(11.1) H 0.879°
Cuidadoras, n (%) 49 (48.5) 4 (44.4) e
Antecedente de trabajos pesados (%) 55 (54.5) 2(22.2) | 0.086¢ 0.29 0.04- 0.194
1.85
Fumadora, n (%) 11 (10.9) 1(11.1) = 0.984°
Tos cronica, n (%) 10(9.9) 1(11.1) @ 0.908°
Estrefiimiento crénico, n (%) 66 (65.3) 6(66.6) = 0.936°
Cirugia abdominal previa, n (%) 17 (16.8) 2(22.2) | 0.682°
Antecedente de histerectomia abdominal, n (%) 3(3.0) 1(1.1) | 0.293¢ 6.76 0.32- 0.215
1.39
Antecedente de histerectomia vaginal, n (%) 9(8.9) 1(1.1) | 0.826°
Antecedente de incontinencia urinaria de urgencia, 38 (37.6) 3(33.3) | 0.799°
n (%)
Antecedente de incontinencia urinaria de esfuerzo, 32 (31.7) 3(33.3) | 0.919°
n (%)
Longitud vaginal total, cm £ DS 8.3+0.7 83+0.5 0.854°
Hiatus genital, cm £ DS 51+1.2 46+1.1 | 0.181° 1.18 0.59- 0.631
2.34
Compartimento apical, n (%) 0.726°
Estadio Il 68 (67.3) 7(77.8)
Estadio IV 26 (25.7) 2(22.2)
Compartimento anterior, n (%) 14
Estadio Il 54 (53.5) 3(33.3)
Estadio IV 1(1.0) 0(0.0)
Compartimento posterior, n (%)
0.826°
Estadio Il 9 (90) 1(10)
Estadio < Il 92 (92) 8(8.0)

DS desviacién standard, IMC indice de masa corporal
T Student test a 2 colas ®Chi cuadrado test *Mann-Whitney U ¢ test exacto de Fisher

Tabla 10: Analisis comparativo de diferentes factores entre los grupos de mujeres con éxito
y fracaso del uso continuado del pesario durante 24 meses consecutivos.
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4.3.4 Efectos adversos en el grupo de mujeres que finalizaron con éxito el periodo de

seguimiento (seguridad del uso del pesario).

Los efectos adversos se evaluaron en las 115 pacientes con éxito en la insercion al final
del periodo de ajuste y que completaron los 24 meses de uso ininterrumpido del pesario.
Treinta y una mujeres [31/115 (27%)], presentaron algun tipo de efecto adverso que
requirio la extraccidon temporal, entre 7 y 14 dias, del pesario hasta la resolucién de la
complicacién. Una vez resuelta ésta todas las pacientes aceptaron volver a reinsertarlo.
El efecto adverso mas frecuente fue la expulsion del pesario [18/115 (15,6 %)] durante
la defecacidn, o en el transcurso de las actividades de la vida diaria. En la mayor parte
de los casos [15/18 (83,3 %)] ocurrid durante el periodo de “ajuste”, es decir durante la
primera semana tras la insercion del dispositivo.

El sangrado vaginal o la erosidn de la mucosa vaginal se observaron en 8 mujeres [8/115
(7%)]. En dos pacientes ocurrid a los 6 meses de la insercidn, en cuatro después de un
afo de uso y las dos restantes a los 16 meses de iniciado el tratamiento. Tres pacientes
[3/115 (2,6%)] presentaron dolor en los primeros dias tras la insercion. Seis mujeres
[6/115 (5,2%)] describieron durante alguno de los controles clinicos un aumento de la
cantidad del exudado vaginal o contestaron afirmativamente a la pregunta ¢Ha
observado mas flujo vaginal de lo habitual? Solo en un caso [1/115 (0,9%)] el cultivo de
exudado vaginal reveld la presencia de Candida Glabrata y se contabilizé como
complicacidn. Las cinco mujeres restantes [5/115 (4,3%)] describieron el incremento de
la cantidad de exudado entre los 18 y los 22 meses de uso continuo del pesario. En todas
ellas el cultivo del exudado vaginal fue negativo. A pesar de ello, se catalogaron los
eventos como efectos adversos asociados al uso del pesario, aunque opinamos que se
trata de un sintoma relacionado con la presencia prolongada del anillo mds que de una
complicacién propiamente dicha. En todos los casos, tras la extraccién temporal del
pesario durante 7 a 10 dias la cantidad de exudado vaginal se normalizé
espontaneamente sin necesidad de realizar ningln tratamiento ni de suspender el
estrégeno local. Durante los 24 meses de observacidn ninguna paciente presentd ningun

tipo de complicaciones mayores.
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4.4 Resultados de la cuarta fase

En la dltima fase del estudio se han querido valorar la eficacia y la seguridad del uso
continuo del pesario tipo anillo, sin soporte, durante cuatro afios consecutivos. Para ello
fueron reclutadas las 101 pacientes que finalizaron la fase anterior, ampliando su
seguimiento otros 24 meses adicionales, manteniendo el pesario sin extraccién
periddica, limpieza o recambio, salvo complicaciones, entre los 24 y los 48 meses

después de la insercion.

4.4.1 Caracteristicas epidemiolégicas y clinicas de las mujeres reclutadas para la

cuarta fase del estudio.

La edad media era 66,7 + 10,3 (rango 38-87), el nUmero medio de embarazos y de partos
fueron 3,4 £ 1,4 (rango 0-8) y 3,1 + 1,2 (rango 0-7), respectivamente. La casi totalidad
de las pacientes eran postmenopdusicas [93/101 (92,1%)] y ninguna habia recibido
previamente tratamiento hormonal sustitutivo. Cincuenta y tres [53/101 (52,5%)] eran
sexualmente activas y sesenta y siete [67/101 (66,3%)] tenian un IMC > 25 kg/m2. Once
eran fumadoras [11/101(10,9%)], cincuenta y ocho referian antecedentes de haber
realizado trabajos que requerian grandes esfuerzos fisicos [58/101 (57,4%)] v,
finalmente 48 mujeres [48/101 (47,5%)] en el momento de la realizacidn del estudio
eran cuidadoras de enfermos dependientes.

La mayoria de las pacientes [93/101 (92,1%)] presentaban alguna comorbilidad, como
enfermedades reumatoldgicas [61/101(60,4%)] cardiovasculares [60/101(59,4%)] y/o
diabetes [19/101 (18,8%)]. Veintiocho mujeres [28/101(27,7%)] desarrollaron una
recidiva después de una cirugia reconstructiva pélvica. De ellas, catorce [14/28 (50%)]
eran portadoras de una malla en la cara anterior de la pared vaginal y el resto habian
sido sometidas previamente a una histerectomia, de las que doce mujeres [12/14
(85,7%)] habian sido intervenidas de una histerectomia vaginal. Todas ellas fueron
reclutadas porque tras la histerectomia presentaron un prolapso de cupula de IV grado

(apical).
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La amplitud media del hiato genital (gh) y la longitud vaginal total (tvl) eran
respectivamente de 5,1 + 1,1y 8,3 + 0,6 cm, con una ratio gh/tvl de 0,61. Cincuenta y
cinco mujeres [55/101 (54,5%)] tenian, antes del tratamiento, un POP grado Il y las 46
restantes [46/101 (45,5%)] de IV grado. El compartimento mas afectado fue el apical
[91/101(90,1%)].

Los tres sintomas pretratamiento mas frecuentes eran la sensacion de bulto [101/101
(100%,)], la presidn en la region pélvica [91/101 (90,1%)] y el sangrado genital [58/101
(57,4%)] coexistiendo con mucha frecuencia varios de estos sintomas en la misma
paciente. El 56,4% (57/101) de las mujeres presentaban dificultad de vaciado vesical, el
35,6% (36/101) tenian una incontinencia urinaria de urgencia y el 31,7% (32/101) una

incontinencia urinaria de estrés.

4.4.2 Eficaciay cronologia de los efectos adversos durante el periodo comprendido

entre los 24 y 48 meses de uso del pesario sin interrupcion.

En la cuarta fase del estudio, en el intervalo comprendido entre los 24 y los 48 meses de
seguimiento la tasa de éxito del tratamiento fue del 76,2% (77/101).

El 2,9% de las pacientes (3/101) interrumpieron el uso del anillo: dos por haber
presentado un sangrado vaginal entre los 24 y los 36 meses del uso continuo y la tercera
para que se realizase una histeroscopia para el tratamiento de un pdlipo endometrial
diagnosticado en el intervalo comprendido entre los 36 y los 42 meses de uso continuo
del pesario (esta paciente no aceptd una nueva reinsercidon posterior). Todas ellas
optaron posteriormente por el tratamiento quirdrgico.

A 16 mujeres [16/101 (15,8%)] se les extrajo el pesario por presentar algun tipo de
afecto adverso (12 por un incremento del exudado vaginal, dos por sangrado o erosién
de la mucosa vaginal y en otros dos casos por la incarceracion del pesario). En todas
estas pacientes, tras el diagndstico del efecto adverso y la extraccion del pesario, se
dejaron dos semanas de intervalo, para realizar una nueva evaluacién y comprobar la
resolucién o no de la complicacién y el estado del POP. Transcurrido ese tiempo, en
todos los casos se resolvieron espontdaneamente tanto el exceso del exudado vaginal,
como el sangrado. En los dos casos de incarceracion, tras la extraccion del pesario, sin

la diseccién del tabique, éste ultimo se habia adherido y fusionado con la mucosa vaginal
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por lo que no constituia ningun problema ni clinico, ni anatdémico. Lo mas sorprendente
es que en todas estas pacientes el POP no volvié a recidivar, al menos hasta el cierre del
estudio, por lo que el pesario no fue preciso volver a reinsertarlo al no existir ya el POP.
Ante este hallazgo, la resolucién espontdnea del POP tras el uso continuo y prolongado
del pesario, a este grupo de mujeres se las catalogd como un éxito del tratamiento. En
consecuencia, sumando ambos grupos: las 77 pacientes que llegaron a final del estudio
con el pesario sin extraer y las 16 que, precisaron la extraccién por un efecto adverso,
pero en las que el POP no volvid a recidivar, la eficacia del pesario alcanzaria el 80,9%
(93/115).

De las 101 pacientes que habian sido incluidas en esta fase del estudio cuatro (3,9%,
4/101) fallecieron a los 26, 36, 40 y 47 meses por causas no relacionadas con el uso del
pesario y una paciente (1%, 1/101) se perdié en el periodo de seguimiento debido a un
cambio de residencia a otro pais. Si de la muestra inicial de 115 pacientes reclutadas,
excluimos las 8 mujeres que fallecieron durante los 48 meses de seguimiento, por causas
ajenas al pesario y las dos pérdidas de seguimiento que hubo en total, la eficacia
corregida del pesario durante 48 meses consecutivos de uso habria sido del 88,6%

(93/105) (Figura 31).
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Resumen de los primeros 24 meses de uso continuo del pesario

-Reclutamiento e insercidn del pesario: 123 pacientes con POP estadio IlI/IV
-Insercion exitosa: 115/123 (93.5 %)
-Perdidas en el seguimiento: 1/115 (0.9 %)
-Muerte por otras causas no relacionadas: 4/115 (3.5 %)
-Expulsion del pesario (fracaso): 9/115 (7.8 %)
-Eficacia (éxito): 101/110 (91.8 %)

Poblacion objeto de estudio: 101 pacientes que seguian usando con éxito el pesario a los 24
meses desde la insercidn

—

Entre 24 y 30 meses de seguimiento
-Pérdidas en el seguimiento: 1 (a los 28 meses)
-Fallecida por ACV: 1 (a los 26 meses)

-Aumento de flujo vaginal y extraccion: 9 De 30 a 36 meses de seguimiento
+Reinsercion: 4 (éxito) Sin pérdidas en el seguimiento
+Rechazo reinserciéon (no recidiva de POP): 5 -Fallecida por ACV: 1 (a los 36 meses)

-Sangrado vaginal/erosion mucosa: 4 -Aumento de flujo vaginal: 11
+Reinsercion: 2 (éxito) _> +Reinsercién: 8 (éxito)
+Rechazo reinsercion (no recidiva POP): 1 +Rechazo reinsercion (no recidiva POP): 3
+ Rechazo reinsercion y recidiva POP: 1 -Sangrado vaginal/erosion mucosa: 2

- Pesario incarcerado (tlnel epitelial vaginal): 3 + Reinsercién: 1 (éxito)
+Reinsercion: 1 (éxito) + Rechazo reinsercion y recidiva POP: 1
+ Rechazo reinsercion (no recidiva POP): 2 -Molestia: 1 (Reinsercion)

CONTINUAN USO: 90/101 (89.1 %) CONTINUAN USO: 85/101 (84.2 %)

De 36 a 42 meses de seguimiento /

Sin pérdidas en el seguimiento
-Fallecida por neumonia: 1 (a los 40 meses)
-Aumento de flujo vaginal: 7

+Reinsercion: 6 (éxito)

+Rechazo reinsercién (no recidiva POP): 1

-Molestias: 3 De 42 a 48 meses de seguimiento
+Reinsercion: 2 (éxito) Sin perdidas en el seguimiento
+ Rechazo reinsercion (no recidiva POP): 1 - Fallecida por ACV: 1 (a los 47 meses)
- Deseo de retirada del pesario (p6lipo endometrial - Aumento de flujo vaginal: 8
concomitante):1 / + Reinsercion: 6 (éxito)
CONTINUAN USO: 81/101 (80.2 %) +Rechazo reinsercion (no recidiva POP): 2

- Sangrado vaginal/erosién mucosa: 2
+Reinsercion: 1 (éxito)
+Rechazo reinsercion (no recidiva POP):1
- Pesario incarcerado (tunel epitelial vaginal): 1
+Reinsercion: 1 (éxito)
CONTINUAN USO: 77/101 (76.2 %)

Resumen alos cuatro afios de uso continuo del pesario
-Insercién exitosa a los veinticuatro meses: 115/123 (93.5 %)
-Fallecimiento por otras causas no relacionadas: 8/115 (6.9 %)
-Perdidas en el seguimiento: 2/115 (1.7 %)
-Expulsion del pesario: 28/115 (24,3 %)
+ Fracaso del tratamiento: 12/115 (10,4 %)
+ Sin recidiva del POP tras extraccion por Efectos Adversos: 16/115 (13,9 %)

EFICACIA” : 93/115 (80,9 %)
EFICACIA CORREGIDA: 93/105" (88,6 %)

*
Pesarios en uso a los 48 meses, afiadiendo los pesarios expulsados por varias causas y no se volvieron a reinsertar ya que no recidivo el
prolapso.

*k
Excluyendo las pacientes que fallecieron por causas no relacionadas con el uso del pesario (n=(8) y las que se perdieron (2) durante el
seguimiento (48 meses).

Figura31 Cronologia de los acontecimientos acaecidos en la cuarta fase del estudio
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4.4.3 Efectos adversos en el grupo de mujeres que finalizaron con éxito el periodo de

seguimiento (seguridad del uso del pesario).

Los efectos adversos se evaluaron en las 93 pacientes que se clasificaron como éxito al
final del estudio (77 mujeres, que llegaron con éxito a los 48 meses con el pesario
insertado y 16 mujeres a las que se les extrajo el pesario a lo largo del intervalo del
estudio por presentar algun afecto adverso y en las que el POP no volvio a recidivar).
Cuarenta y cinco [45/93 (48,4%)] presentaron algun efecto adverso, que precisé de la
extraccion temporal del pesario, mientras se resolvia la complicacion. El mas comun fue
un aumento en el exudado vaginal, detectado en el control rutinario de la paciente,
mediante la exploracién vaginal y de naturaleza aparentemente no infecciosa. Se
observd en 33 pacientes [33/45 (73,3%)]. En 20 casos durante el tercer afio de uso
ininterrumpido (entre 24 y 36 meses de seguimiento) y en 13 durante el cuarto afio. En
todos estos casos el cultivo fue negativo, pero se procedid a la extraccién temporal del
pesario durante dos semanas, desapareciendo el exceso de exudado espontaneamente
en todas las pacientes. En 21 pacientes el POP recidivé durante el periodo de extraccién
temporal del pesario, por lo que se procedid a reinsertar de nuevo otro, del mismo
tamafio que el anterior. En las 12 mujeres restantes no fue necesaria la nueva inserciéon
del pesario, ya que el POP no recidivé.

En cuatro mujeres [4/45 (8,9%)] el pesario hubo que extraerlo, porqué presentaban un
dolor localizado en las paredes vaginales, en la zona préxima a las ramas isquiopubianas.
El sangrado o la erosidn de la mucosa vaginal se observaron en cuatro pacientes [4/45
(8,9%)]. En todos los casos, tanto el dolor como el sangrado desaparecieron
espontaneamente, después de la extraccion temporal del pesario. De estas ocho
mujeres, una vez resuelta la complicacién, en seis [6/8 (75%)] hubo que reinsertar el
pesario, finalizadas las dos semanas por la recidiva del POP.

El efecto adverso mas importante fue la incarceracidn del pesario, que fue detectado en
cuatro pacientes [4/45 (8,9%)]. En tres de ellas en el control de los 30 meses y en la
cuarta los 48 meses de seguimiento. En la inspeccion vaginal se detecté que el pesario
habia sido incarcerado o incluido parcialmente en el interior de un tabique, formado por

epitelio vaginal y tejido conjuntivo. En los cuatro casos se procedié, en la misma
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consulta, a la seccidn del pesario con unas tijeras y a su extraccién dejando intacto el
tabique vaginal. En ningln caso hubo complicaciones ni se precisé de ningln
tratamiento adicional. De las cuatro mujeres afectadas todas presentaban un prolapso
apical de cuarto grado, tres habian sido previamente histerectomizadas [3/13 (23,1%)]
y la cuarta, era postmenopausica y conservaba integro el utero [1/80 (1.2%)]. En dos
pacientes, ambas histerectomizadas, no fue necesario reinsertar el pesario, ya que el
tabique epitelial impedia de forma permanente la recidiva del POP. Al final del estudio
(después de 18 meses sin haber usado el pesario) seguian asintomaticas, sin recidiva del
prolapso y sin describir molestias debidas al tabique epitelial vaginal conservado.

Con el fin de determinar si existen o no factores predictivos de la presentacion de
efectos adversos, en el uso continuo del pesario a largo plazo, hemos procedido a
realizar un andlisis comparativo de diferentes factores en ambos grupos (con y sin
efectos adversos) exponiéndose los resultados del andlisis univariante y multivariante
en la tabla 11. En el analisis univariante encontramos diferencias estadisticamente
significativas en dos factores: la edad media de menopausia (p=0.03) y las
comorbilidades médicas (p=0.03). En el analisis multivariante fueron incluidos todos los
factores que presentaron una p < 0,3 en el andlisis univariante. De ellos, tan solo el
antecedente de partos con fetos macrosdomicos estd asociado de forma
estadisticamente significativa a la ausencia de efectos adversos durante el uso del
pesario (OR 0.36 [95% Cl 0.14-0.91]), si bien no encontramos ninguna explicacion

razonable para este hallazgo.
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Factores analizados

Ausencia de efectos

adversos
(n=48)

Presencia de efectos
adversos
(n =45)

Multivariante

Andlisis
95% Cl

p
valor

Edad media, afios, £ DS 64.0+11.1 67.9+8.3 0.17¢ 1.01 0.93- 0.97
1.06

Edad media de la menopausia, afiost DS 42.3+18 49.2+8.1 0.03¢ 1.01 0.96- 0.52
1.07

Numero medio de embarazos + DS 32+14 37+14 0.13¢ 1.13 0.55- 0.73
2.33

Nimero medio de partos + DS 29+1.2 34+12 0.10° 0.98 0.41- 0.97
2.33

IMC >25 kg/m2, n (%) 33 (68.8) 31 (68.8) 10

Macrosomas 24 kg, n (%) 24 (50.0) 30 (66.7) 0.09¢ 0.36 0.14- 0.03
0.91

Sexualmente activas, n (%) 28 (58.3) 22 (48.9) 0.41°

Comorbilidades, n (%) 40 (80.3) 44.(97.8) 0.03¢ 0.23 0.01- 0.29
3.39

Diabetes, n (%) 8(16.7) 9(20.0) 0.60°

Enfermedades Cardiovasculares, n (%) 24 (50.0) 30 (66.7) 0.09° 0.86 0.27- 0.80
2.70

Antecedente de cancer de mama, ovario 2(4.2) 2 (4.4) 0.99°

y/o intestino, n (%)

Tratamiento con Tamoxifeno, n (%) 2(4.2) 2(4.4) 0.99°

Enfermedades reumatoldgicas, n (%) 27 (56.3) 29 (64.4) 0.40°

Hernia discal lumbar, n (%) 6(12.5) 11 (24.4) 0.11° 0.58 0.17- 0.39
1.99

Tratamiento con anticoagulantes, n (%) 5(10.4) 8(17.8) 0.24° 0.69 0.18- 0.60
2.68

Cuidadoras, n (%) 25(52.1) 18 (40) 0.41°

Antecedente de trabajos pesados (%) 32 (66.7) 22 (48.9) 0.06° 217 0.84- 0.10
5.57

Fumadora, n (%) 6(12.5) 4(8.9) 0.50°

Tos crénica, n (%) 6(12.5) 4(8.9) 0.50°

Estrefiimiento crénico, n (%) 31 (64.6) 29 (64.4) 0.99°

Cirugia abdominal previa, n (%) 9(18.8) 8(18.8) 1b

Antecedente de histerectomia abdominal, n 8(16.7) 5(11.1) 0.59°

(%)

Antecedente de reparacién con malla de la 8(16.7) 9(20.0) 0.60°

pared vaginal anterior

Antecedente de incontinencia urinaria de 17 (35.4) 16 (35.5) 0.99°

urgencia, n (%)

Antecedente de incontinencia urinaria de 13 (27.1) 17 (37.8) 0.27° 0.67 0.24- 0.44

esfuerzo, n (%) 1.83

Longitud vaginal total, cm £ DS +0.6 0.96¢

Hiatus genital, cm + DS +1.2 + 0.86°

Compartimento apical, n (%) 0.80°

Estadio Il 33(73.3) 34 (75.6)

Estadio IV 12 (26.7) 11 (24.4)

Compartimento anterior, n (%) jid

Estadio Ill 25 (100.0) 26 (96.3)

Estadio IV 0(0.0) 1(3.7)

Compartimento mds afectado, n (%) 1d

Anterior 5(10.4) 4(8.3)

Apex 43 (89.6) 44 (91.7)

Posterior 0(0.0) 0(0.0)

DS desviacion standard, IMC indice de masa corporal.
3T Student test a 2 colas Chi cuadrado test *Mann-Whitney U ¢ test exacto de Fisher
Tabla 11: Factores predictivos de efectos adversos en el uso a largo plazo del pesario

vaginal.
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5. Discusidn

El mejor conocimiento de la fisiopatologia del prolapso y de los factores implicados en
su génesis, junto con un incremento de la oferta de tratamientos conservadores y
quirargicos, esta cambiando actualmente el manejo del POP(119). En cierto modo,
obliga a los clinicos a realizar una analisis mas complejo en sus tomas de decisiones
clinicas (120). Por otra parte, en la actualidad también se detecta, en la practica clinica,
una gran variabilidad en las indicaciones del tratamiento, en los criterios para la eleccidn
del tipo de pesario a emplear, en la vigilancia de las pacientes y en definir el momento
de finalizar el tratamiento. A lo anterior hay que afadir que hay una gran variedad de
profesionales implicados en el seguimiento de las mujeres con POP en general y en las
portadoras de pesarios en particular (ginecélogos, urdlogos, subespecialistas en
uroginecologia, médicos de atencién primaria, matronas, fisioterapeutas del suelo
pélvico y en algunos hospitales incluso personal menos especializado) (121).

La ausencia de protocolos y de guias de practica clinica consensuadas y en muchos
aspectos clinicos, como en el manejo del pesario, la ausencia de evidencia cientifica hace
gue muchos profesionales se guien mas por su experiencia personal que por criterios
cientificos bien contrastados (122,123).

Las razones anteriormente expuestas fueron las que nos indujeron a elaborar y
desarrollar este proyecto de investigacidn, con el objetivo general de clarificar algunos
aspectos especificos del manejo del pesario vaginal de anillo sin soporte que fueron
detallados en el apartado de los objetivos, partiendo de nuestra hipétesis inicial también

expuesta en dicho apartado.
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5.1 Eficaciay seguridad del uso continuo del pesario tipo anillo (sin soporte) en el
tratamiento de los prolapsos en estadios avanzados (POP-Q Ill/IV) en mujeres
postmenopausicas, no histerectomizadas.

En esta primera fase del estudio analizamos la eficacia y la seguridad del pesario de
anillo, sin soporte, en una cohorte de 94 mujeres postmenopausicas que conservaban
el utero y con un POP en estadios avanzados, ya que este tipo de pesario vaginal se
empleaba y estaba recomendado exclusivamente en mujeres con prolapsos en estadios
precoces (I y IlI) (89). Teniendo en cuenta que uno de los objetivos importantes de
nuestro estudio era demostrar la elevada eficacia y seguridad del uso continuo del
pesario, a medio y largo plazo, ya empleamos esta forma de uso en este estudio, aunque
era preliminar. De esta manera no solo evaludbamos la eficacia y seguridad del pesario
de anillo sin soporte en POP avanzados, sino también en el uso continuo que, hasta ese
momento, nadie habia utilizado dado que no habia ninguna referencia en la literatura
cientifica. Los resultados de esta primera fase fueron publicados en el primer articulo de
los cuatro que componen esta Tesis (Ver apartado 12. Anexos) y cuya referencia es:
Duefias, J.L., Miceli, A. Effectiveness of a continuous-use ring-shaped vaginal pessary
without support for advanced pelvic organ prolapse in postmenopausal women. Int

Urogynecol J 29, 1629-1636 (2018). doi.org/10.1007/5s00192-018-3586-6

Al final de esta primera fase de estudio (media de seguimiento 27 meses), 76 mujeres
con POP en estadios avanzados (Grados Il y IV) seguian siendo usuarias del pesario,
determinando una tasa de éxito del 80,8%. Clasicamente los pesarios tipo anillo se han
empleado en pacientes con POP sintomatico en estadios precoces (POP Q grados I-ll)
(89). Nuestros resultados mejoran de forma importante la tasa de éxito descrita por Ding
(90), 67% a los 3 meses desde la insercidn, y demuestran claramente que se pueden usar
también en mujeres con POP avanzado.

A todas las pacientes se les administrd, durante todo el periodo de uso del pesario una
crema vaginal con estrogenos, para mantener el epitelio vaginal sano y prevenir
complicaciones. Otra peculiaridad de nuestro protocolo es que el pesario tipo anillo sin

soporte no se extraia de manera periddica, ni se sustituia, aspecto que garantizaba mas
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comodidad especialmente para las pacientes que no deseaban o no estaban capacitadas
para realizar los cuidados del pesario. Finalmente, en nuestra casuistica, la media de
edad fue de 67 ainos y todas eligieron el pesario entre las dos opciones terapéuticas que
les ofertamos. La suma de estos elementos podria haber contribuido a la elevada tasa
de éxito y de continuacién del tratamiento.

En una revisidn sistemadtica, la tasa de interrupcién media del tratamiento, durante el
uso de pesarios, fue del 49,1% (rango 37-80). Las causas de interrupcién incluian: la
expulsion del pesario, la incomodidad de su uso y la dificultad a la hora de realizar los
autocuidados relacionados con la auto- insercién y la auto extraccion del pesario. El
modelo tipo anillo era el mas utilizado y también el que presentaba una menor tasa de
complicaciones (107).

A lo largo de esta fase del estudio 14 mujeres (14/94 [14,9%]) abandonaron su uso. Los
motivos del abandono fueron: por sensacidon de disconfort o molestias vaginales (9
casos), por la expulsién del pesario durante las actividades diarias y no aceptar una
nueva reinsercion (3 mujeres), por presentar un sangrado vaginal y no aceptar nueva
reinsercion tras la resolucién del sangrado (1 paciente) y, finalmente, en un caso, por
rechazo psicolégico de la pareja de la usuaria al pesario. Todos estos casos fueron
computados como un fracaso del tratamiento y a las pacientes se les ofertd y aceptaron
el tratamiento quirudrgico del POP.

Los factores predictivos del éxito o fracaso, en el uso del pesario y los determinantes de
una interrupcién precoz del tratamiento, no estan aun aclarados. Algunos autores han
sugerido que, en las pacientes con histerectomia previa, se estrecha el didmetro
superior vaginal, dificultando la retencién del pesario(101). En esta fase del estudio
ninguna de nuestras pacientes habia sido sometida a histerectomia por lo que no
pudimos evaluar este factor, pero lo cierto es que tampoco detectamos ninguna
diferencia, entre las pacientes con éxito o con fracaso en la inserciéon que habian sido
previamente sometidas a cirugia de la incontinencia por los urélogos.

Un estudio multicéntrico ha calculado que la longitud vaginal media de las pacientes que
toleran el pesario adecuadamente es 9,6 cm (108). En nuestro estudio la longitud
vaginal media en las pacientes con tratamiento conservador fue de 8,4 cm y tampoco
encontramos diferencias estadisticamente significativas entre las pacientes en las que

la insercion fracasé y las que tuvieron éxito.
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En nuestra casuistica la mayoria de las razones que determinaron la suspensién del
tratamiento fueron causas muy subjetivas como la sensacién de incomodidad
argumentada por las pacientes e incluso, en un caso, la oposicién al uso del pesario por
parte del marido de una de las pacientes. Las causas objetivas fueron
fundamentalmente el sangrado vaginal y la expulsién del pesario.

La tasa de complicaciones descritas en la literatura en mujeres portadoras de pesarios
tipo anillo, oscilan entre el 56% y el 58% (104,109) e incluyen: la expulsién del pesario
(28%), el sangrado vaginal (6,8 a 47%) y el incremento de la cantidad del exudado vaginal
(26%) (106). En nuestro estudio la tasa de complicaciones fue inferior (24/76 [31,6%)]).
Los efectos adversos mas comunes detectados fueron: la expulsion del pesario durante
la defecacion o las actividades diarias que ocurrieron en 14 mujeres (14/76 [18,4%]). El
sangrado o la erosién/ulceracion de la mucosa vaginal se observé en 8 pacientes (8/76
[10,5%]). El dolor y el aumento de la cantidad del exudado vaginal lo presentaron dos
mujeres (2/76 [2,6%]). Estos buenos resultados creemos que se deben
fundamentalmente a la ausencia de manipulacion periddica del pesario por parte de las
pacientes, ni para autocuidado, ni para sustitucion. Y eso, en nuestra opinion, disminuye
el riesgo de presentar infecciones, erosiones de las mucosas, sangrado e incluso reduce
la tasa de expulsién del pesario. De todas maneras, esas complicaciones no justificarian
la interrupcidn del tratamiento, ya que se pueden detectar y solucionar eficazmente
gracias a los controles periddicos de las usuarias.

Se ha sugerido que llevar el pesario vaginal durante largos periodos de tiempo (116) o
no sustituirlo con regularidad (124) puede facilitar la aparicién de complicaciones
mayores. En nuestro estudio no se detectaron efectos adversos serios, como una fistula
genital, erosion o inclusién del pesario en érganos intrabdominales, hidronefrosis o
cancer de vagina.

Nuestros resultados demuestran una alta tasa de eficacia, en el uso a medio plazo del
pesario de anillo, sin complicaciones severas, demostrando claramente que es posible
el uso a medio plazo de este modelo sin recambios o extraccidn periddica para tratar
prolapsos de estadio avanzado. No obstante, coincidimos con Khaja (95), en la necesidad
de que las pacientes sean supervisadas con regularidad, independientemente del
intervalo de recambio del pesario. Esos controles periddicos se hacen especialmente

necesarios desde que un estudio reciente (125) ha estimado que, en los 9 afios
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siguientes a la insercion del pesario, existe un riesgo del 3% de desarrollar una fistula
vésico-vaginal o recto vaginal y del 5% de incurrir en alguna complicacién genitourinaria

debido a la compresién mecdnica del dispositivo sobre la mucosa vaginal.

5.2 Eficaciay seguridad comparadas entre el pesario de anillo en uso continuo y la
histerectomia vaginal en el tratamiento del POP en estadios avanzados.

Los pesarios vaginales se consideran primera opcion de tratamiento en Estados Unidos
para corregir el POP (59). Por el contrario, la guia clinica de la Sociedad Europea de
Menopausia y Andropausia (EMAS), indica que el pesario es una alternativa al
tratamiento quirdrgico para pacientes ancianas sintomaticas, mujeres con deseo
genésico o pacientes que no deseen tratamiento quirdrgico (114). Estas importantes
discrepancias, incluso entre las sociedades cientificas, han dado lugar a que no haya un
patréon comun de abordaje terapéutico del POP y que la decisiéon del tratamiento de
primera eleccidon recaiga generalmente en el clinico basandose, en muchos casos, de
forma exclusiva en su experiencia personal. Por este motivo, optamos por realizar en
una segunda fase de este estudio un analisis comparativo de la eficacia y la seguridad
del pesario mds comunmente empleado, el de anillo sin soporte, con el tratamiento
quirurgico mas frecuente de los prolapsos uterinos avanzados, la histerectomia vaginal,
con objeto de aclarar estos extremos dada la escasez de informacidn proporcionada por
la literatura cientifica.

Los resultados de esta segunda fase fueron publicados en el segundo articulo de los
cuatro que componen esta Tesis (Ver apartado 12. Anexos) y cuya referencia es: Miceli
A, Duefias Diez JL. Effectiveness of ring pessaries versus vaginal hysterectomy for
advances pelvic organ prolapse. A cohort study. Int Urogynecol J. 2019; 30, 2161-2169;
doi.org/10.1007/s00192-019-03919-8

Para esta segunda fase se disefd un estudio prospectivo, observacional, no
randomizado y se reclutaron 171 pacientes, todas ellas postmenopausicas con un POP
de tercer o cuarto grado que tuvieron la opcién de elegir el tratamiento conservador
con pesario o la intervencion quirurgica (histerectomia vaginal). Las pacientes que

eligieron la cirugia eran significativamente mas jovenes, elemento que puede
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determinar un sesgo de seleccién, ya que los grupos no estaban randomizados, pero la
heterogeneidad entre los grupos de tratamiento refleja la realidad de la practica clinica
diaria. Las pacientes del grupo de usuarias del pesario presentaban un estadio POP-Q
mdas avanzado, resultado concordante con otros estudios en la literatura(126). La
eficacia fue similar en ambos grupos de tratamiento. En el grupo pesario la tasa de éxito
fue del 84,4% frente al 89,6% en el grupo de cirugia. Las diferencias no fueron
estadisticamente significativas (p=0,115).

El éxito del tratamiento quirurgico del POP ha sido definido de muchas formas. Kowalski
(17) encontro 26 definiciones del éxito anatédmico y 11 del éxito subjetivo.

Nosotros optamos por definir el éxito quirdrgico como una combinacién entre la
ausencia de prolapso vaginal postquirdrgico y que la paciente no precisase nuevos
tratamientos posteriores a la cirugia.

La tasa de efectos adversos en el grupo de las mujeres que optaron por el pesario fue
del 31.6 %, muy inferior a las publicadas en otros estudios (104,109) y, en todos los
casos leves (Grado | de la clasificacién de Clavien-Dindo). En las 77 pacientes del grupo
de cirugia la tasa de prolapso de cupula fue del 9,1% (7/77). En la literatura la prevalencia
de este tipo de complicacidon es muy variable, oscilando entre lo 0,2% y el 43%. En una
serie de reciente publicacidn la incidencia comunicada es del 11,6% en la cirugia del
prolapso y del 1,8% si la indicacion de la histerectomia era por otra patologia (127).
Para poder comparar la tasa de efectos adversos entre ambos grupos de pacientes
clasificamos las complicaciones segln la escala de Clavien-Dindo. Las pacientes del
grupo de cirugia presentaron una mayor tasa de complicaciones (39%), respecto de las
portadoras de pesario (31,6%) con una diferencia estadisticamente significativa (p <
0,01). A pesar de que las complicaciones leves o de primer grado de Clavien Dindo eran
mas frecuentes en el grupo de usuarias del pesario (31,6%), todas tenian una facil
solucién y no se detectaron, en este grupo, complicaciones mas graves como son las de
segundo y tercer grado de Clavien-Dindo, a diferencia de lo ocurrido en el grupo de
cirugia (24.6 %). En esas pacientes obligd a realizar, en algunos casos, procedimientos
invasivos como el drenaje percutaneo de un absceso del parametrio o a una segunda
cirugia por el desarrollo de un prolapso de la cipula vaginal post-histerectomia.

La expulsién del pesario ha sido clasificada por algunos autores (126) como una

complicacién del grado Il de la clasificacidn de Clavien-Dindo. Nosotros discrepamos de
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este planteamiento ya que, si la expulsidon es el determinante de la interrupcién del
tratamiento, ya se ha tenido en cuenta a la hora de valorar la eficacia del método. En
nuestro estudio, cuando la expulsidon no es causa de abandono del tratamiento se ha
contabilizado como complicacién de primer grado porque queda resuelta si hay una
nueva reinsercion y ésta es eficaz, lo que convierte a la expulsion en un efecto adverso
leve.

Nuestros resultados indican que el pesario tipo anillo sin soporte puede recomendarse
como tratamiento de primera eleccién en pacientes con POP en estadio avanzado ya
gue lo mas razonable, cuando se dispone de dos tratamientos con eficacia similar, es

elegir, en primer lugar, el que presenta los efectos adversos de menor gravedad.

5.3 Eficacia y seguridad, a medio plazo (24 meses) del uso continuo (sin extraccion
perioddica o recambio) del pesario de anillo, sin soporte, en mujeres con POP
avanzado.

En la tercera fase de este proyecto era necesario explorar la eficacia y la seguridad del
uso continuo del pesario en condiciones clinicas reales (mujeres pre vy
postmenopdusicas, con y sin Utero) y durante un tiempo predeterminado, que fue
establecido en 24 meses de uso para toda la cohorte y sin extraccién periddica o
recambio durante ese periodo, salvo complicaciones.

Los resultados de esta tercera fase fueron publicados en el tercer articulo de los cuatro
que componen esta Tesis (Ver apartado 12. Anexos) y cuya referencia es: Miceli A,
Fernandez Sanchez M, Polo Padillo J, Duefias Diez JL. s it safe and effective to maintain
the vaginal pessary, without removing it for 2 consecutive years? Int Urogynecol J. 2020;
31, 2521-2528; doi.org/10.1007/500192-020-04240-5

La tasa de éxito del pesario de anillo varia, segun los diferentes autores entre el 41% vy
el 74%, cuando se extrae o se cambia con regularidad (cada 3 a 6 meses) (88). En nuestro
estudio, a los 24 meses de uso continuo, sin extraccion periddica o sustitucién, la tasa
de éxito ha sido muy superior (91,8%).

El uso continuo del pesario, durante largos periodos de tiempo tiene dos grandes
ventajas: la econdmica al reducir el coste y el mayor confort para las usuarias,

especialmente para aquellas que no desean o no pueden realizar de manera auténoma

100



los autocuidados que exige la extraccion o el recambio periddico del pesario y que, en
nuestra opinién, pueden ser determinantes a la hora de explicar la alta tasa de éxito
obtenida en nuestro estudio.

En una revision sistematica la tasa media de abandono del uso del pesario fue del 49,1%
(rango 37-80%)(107). En nuestro estudio tan solo fue interrumpido por el 8,2% (9/110)
de las pacientes. Las causas del abandono en nuestro caso fueron fundamentalmente
subjetivas: sensacion de incomodidad (4,5%), rechazo psicoldgico de la paciente al
pesario (0,9%) y oposicion del marido a que la paciente lo empleara como tratamiento
de su POP (0,9%). Tan solo en dos casos hubo razones objetivas: en un caso la apariciéon
de un sangrado vaginal (0,9%), y el otro por un aumento excesivo del exudado (0,9%).
En nuestra casuistica, a los 24 meses de uso continuo, treinta y una mujeres [31/115
(27%)], habian presentado algun tipo de efecto adverso. Los mas frecuentes fueron: la
expulsion del pesario (12,2%), el sangrado o la erosion de la mucosa (7%) y el dolor
(2,6%). Seis pacientes (5,2 %) refirieron, en algin momento un aumento del exudado
vaginal, pero tan solo en una paciente se demostro la existencia de una infeccién (0,9%).
En nuestra experiencia, la mayor parte de las expulsiones del pesario suelen ocurrir
durante las primeras 2 semanas de uso [12 /14 (85,7%)] y con menos frecuencia hasta
el sexto mes. A partir de ese momento, en nuestra serie, ninguna paciente volvid a
expulsarlo. Esta informacién consideramos que es especialmente util para
proporcionarsela, durante el asesoramiento y el seguimiento, a las pacientes que
quieren intentar el tratamiento conservador.

Actualmente no conocemos todos los aspectos que podrian estar implicados en el
aumento de exudado vaginal que se describe con frecuencia en las usuarias a medio y
largo plazo de pesarios. Un estudio ha evaluado las diferencias observadas en el
exudado vaginal, mediante cultivo vaginal, examen en fresco al microscopio y tincidon de
Gram, entre un grupo de mujeres postmenopadusicas, portadoras de un pesario y otro
grupo de control que no lo llevaba. Los autores concluian en que el incremento del
exudado vaginal observado en las portadoras de pesario podria ser debido a un proceso
“inflamatorio” en la vagina de estas mujeres, si bien existen pocas diferencias objetivas
entre el microambiente vaginal de las pacientes de ambos grupos, por lo que debe
considerarse que el aumento del exudado vaginal normal en las usuarias de pesario es

simplemente un sintoma reactivo a la propia presencia del pesario (110).
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Se ha afirmado que llevar un pesario sin extraer o sustituir periddicamente, durante
largos periodos de tiempo, puede causar complicaciones mayores (89, 97, 99,124).
Nuestros resultados sugieren exactamente lo contrario, al no haber detectado ningln
caso de complicaciones mayores. Es mds, pensamos que el uso continuo, sin recambio
o extraccién periddica, mejora los resultados al reducir efectos adversos que podrian
derivarse de la auto manipulacién periddica del pesario por parte de las pacientes, ya
gue esta practica puede aumentar el riesgo de infeccién o de erosidn en la mucosa
vaginal y puede causar mayores tasas de sangrado, molestias, aumento del exudado
vaginal e incluso facilitar la expulsién del pesario. Por otra parte, llevar el mismo pesario
durante dos afos sin recambio o extraccidn periddica, tiene también implicaciones
financieras por la reduccion de los costes econdmicos.

Otra novedad que aporta nuestro trabajo es la posibilidad de ofrecer asesoramiento,
respaldado con datos, a las pacientes que no deseen proceder a una extraccién
periodica o recambio regular del pesario, asi como a las pacientes para las que la
extraccion del pesario resulta especialmente dolorosa o al 70% de las pacientes
ancianas, que algunos estudios han demostrado que se sienten incomodas manipulando
sus genitales (98).

Considerando que en nuestro modelo de uso continuo del pesario la tasa de
complicaciones es baja y que la mitad de los abandonos del tratamiento ocurren en la
primera semana tras la insercién, consideramos que es posible reducir las citas de
revision a tres intervalos temporales: al final de la primera semana tras la insercién, a
los 6 meses y a los 2 afios de uso, si la paciente esta asintomatica y siempre en ausencia
de complicaciones. Es evidente que, alargar los intervalos entre las citas de las pacientes,
sin incrementos de la morbilidad, resulta muy ventajoso tanto para las pacientes, como
para el sistema sanitario, con la consiguiente reduccion de costes especialmente para
los sistemas sanitarios publicos. Finalmente, hay que destacar que no hemos detectado
ningun factor epidemiolégico o clinico de los estudiados que actie como predictivo del

éxito o del fracaso del tratamiento continuo con el pesario.
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5.4 Eficaciay seguridad, a largo plazo (48 meses) del uso continuo (sin extraccion
periddica o recambio) del pesario de anillo, sin soporte, en mujeres con POP
avanzado.

Uno de los problemas que mds preocupan en la literatura, en relacion con el uso de los
pesarios, es la tasa de continuacion a largo plazo (97). Curiosamente estos estudios de
seguimiento son muy escasos. El mas antiguo es un estudio retrospectivo, realizado en
el Reino Unido con un seguimiento entre 6 y 15 afos de diferentes modelos de pesarios.
Alos 7 afos de seguimiento medio tan solo el 14% de las pacientes continuaban su uso,
siendo la duracion media, entre las pacientes que interrumpieron el tratamiento, de 1,4
afios (109). Un estudio mas reciente observacional prospectivo describe una tasa de
éxito del 28,3% al final del estudio, con una duracién media de 3,5 afios (105). En ambos
estudios el pesario se extraia para proceder a su limpieza o se sustituia por uno nuevo
cada 3 o 6 meses. No nos consta ningun estudio que haya analizado la tasa de
continuacion a largo plazo (cuatro afios) de pesarios utilizados con un modelo de uso
continuo, por lo que nuestros resultados publicados en el cuarto y ultimo articulo de los
que componen esta Tesis (Ver apartado 12. Anexos) son los primeros comunicados en
la literatura cientifica y cuya referencia es: Miceli A, Fernandez Sanchez M, Duefias Diez
JL. How often should ring pessaries be removed or changed in women with advanced POP?
A prospective observational study. Int Urogynecol J 2021, 32, 1471-1478;
doi.org/10.1007/s00192-021-04706-0

Para explorar la eficacia y la seguridad hasta completar 48 meses de uso propusimos a
las mujeres que habian completado con éxito los 24 meses de uso continuo de la tercera
fase, prolongar el seguimiento otros 24 meses. En todos los casos otorgaron su
consentimiento.

La tasa de éxito en las mujeres que finalizaron el periodo de seguimiento (48 meses)
como portadoras del pesario la tasa de éxito fue del 76,2% (77/101). Solo el 2,9% de las
pacientes (3/101) abandond el uso del pesario de anillo por haber presentado
complicaciones en este periodo. En las tres recidivé el POP, por lo que se les ofertéd como

alternativa la cirugia, que aceptaron en todos los casos. El 15,8% de las pacientes
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restantes (16/101) presentaron una situacion un tanto peculiar y, desde luego, no
esperada por nosotros. Estas 16 mujeres (15,8%) presentaron, durante el seguimiento,
un efecto adverso leve que recomendd la extraccion temporal del pesario. Cuando se
revisaron, a las dos semanas, el efecto adverso habia desaparecido espontdneamente y
el POP no habia recidivado. Por este motivo se optd, de mutuo acuerdo con las
pacientes, por no reinsertar el pesario y someter a las pacientes a vigilancia periddica.
Con gran sorpresa, por nuestra parte, observamos al cierre del estudio que el POP no
volvié a recidivar en ninguno de estos casos. Por esta razdn, a este grupo de mujeres se
las contabilizé finalmente como un éxito del tratamiento, al existir una relacion causa-
efecto entre el uso prolongado del pesario y la ausencia de recidiva tras su extraccién, a
pesar de que el pesario no continuaba activo al final de los 48 meses.

Considerando el seguimiento, en su intervalo temporal completo desde la insercion del
pesario, la eficacia a los 48 meses fue del 80,9% (93/115) o bien del 88,6% (93/105) si
excluimos de la muestra a las pacientes que fallecieron, por causas no relacionadas con
el uso del pesario y las mujeres con pérdida de seguimiento. Nuestros resultados son
incluso mejores que los publicados en un estudio reciente (128) que ha descrito una tasa
de continuacion en el uso del pesario, entre uno y cinco afios, del 83% al primer afio,
78% al segundo, 71% al tercero, 65% al cuarto y 62% al quinto o a los resultados
publicados por Hsieh (129) que ha descrito tasas de éxito similares (82% al afio y del 79%
a los 2 anos).

Actualmente no se dispone de recomendaciones estandarizadas sobre los periodos de
tiempo dptimos para el uso y el recambio de los pesarios vaginales. La mayoria de los
clinicos optan por cambiar el pesario por uno nuevo cada 3 a 6 meses, siendo el criterio
guia la prevencion del desarrollo de infecciones y fistulas (89,99,100), a pesar de que no
existe evidencia de que el recambio regular sea efectivamente eficaz. En una encuesta
realizada a 555 médicos ingleses que trabajaban con pesarios vaginales, el 23,3%
recambiaba el pesario cada 3 a 6 meses, el 67% cada 6 meses y el 9,7% de 6 a 12 meses
(99). Tampoco estd actualmente aclarada la relacién entre el intervalo de recambio del
pesario y el riesgo de desarrollar efectos adversos. En un estudio reciente no se han
encontrado diferencias, en la tasa de complicaciones, entre los grupos de mujeres con

recambio a los 3y alos 6 meses y lo que es mas importante, observaron una tendencia
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a la disminucidn de los efectos adversos, a medida que se aumentaba el intervalo del
recambio hasta los 12 meses (100).

Tampoco esta clara la utilidad de la extraccién periddica del pesario para su limpieza,
bien de forma auto administrada por la propia usuaria o por profesionales. Un estudio
prospectivo de cohorte ha investigado la eficacia de la extraccidon del pesario para
limpieza y posterior insercidon a los 3 meses y a los 9 meses desde la insercidon. Los
autores concluyeron que en pacientes asintomaticas no es util. Tampoco observaron
diferencias en la tasa de efectos adversos entre la extraccién y limpieza a los tres y a los
9 meses (96). Por el contrario, la extraccion frecuente del pesario se ha demostrado que
puede causar ansiedad, factor que para algunas pacientes puede favorecer el abandono
del tratamiento (97). Otro estudio ha demostrado que el 70% de las pacientes ancianas
se sienten muy incomodas o incapaces para auto manipular su pesario vaginal e incluso
la extraccion les puede resultar especialmente traumatica y dolorosa, siendo otro factor
determinante para el abandono del tratamiento (98).

En conclusién, nuestro modelo de uso continuo del pesario vaginal, durante cuatro afios,
sin extraccién periédica o recambio, puede ser una posibilidad interesante para las
pacientes asintomaticas.

En este periodo de seguimiento la tasa de complicaciones fue del 48,4%. Estas fueron el
aumento del exudado vaginal (73,3%), la presencia de dolor (8,9%), la aparicién de
sangrado vaginal (8,9%) y el incarceramiento del pesario (8,9%).

En los primeros 24 meses de seguimiento el aumento del exudado vaginal se observé
en el 5,2% de las pacientes. En el segundo periodo (24-48 meses) este sintoma fue
detectado en el 35,5% (33/93). En todos los casos se realizé un cultivo vaginal con
resultado negativo. Procedimos a la extraccién del pesario durante 2 semanas vy, en
todos los casos, el exceso de exudado desaparecio espontaneamente, lo que nos lleva a
las mismas conclusiones de Collins(110) que el incremento del exudado vaginal puede
ser debido simplemente a un proceso reactivo de la vagina a la presencia del pesario
durante largos periodos. Pensamos que este sintoma podria emplearse como el sintoma
guia que nos indique en la clinica cual es el momento iddoneo para extraer y recambiar el
pesario, en los protocolos de uso continuo a medio y largo plazo.

La prevalencia de dolor y del sangrado intempestivo se mantuvieron estables respecto

a los primeros 24 meses de seguimiento. En cambio, ninguna paciente refirié haber
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expulsado el pesario durante la defecacién o las actividades diarias en el periodo de
seguimiento de los 24 a los 48 meses.

Las complicaciones mayores como el incarceramiento del pesario, las complicaciones
urinarias (retencion urinaria aguda, hidronefrosis o uro-sepsis), digestivas (impactacién
fecal, obstruccion intestinal) y genitales graves (fistulas) suelen ocurrir solo en los casos
de pacientes con pesarios no sometidos a vigilancia clinica durante largos periodos de
tiempos y su deteccién deben considerarse siempre como un sintomas de alarma (106).
La incarceracion del pesario se ha descrito sobre todo en mujeres que portan un pesario
durante periodos de tiempo muy prolongados sin vigilancia clinica (111). Una
publicacién que recopild los casos publicados entre los afios 1950 y 2007 identifico seis
casos de pesario incarcerado, todos ellos relacionados con la falta de seguimiento de
esas pacientes (112). En la ultima busqueda, realizada en Pubmed en el mes de
septiembre de 2021, hemos identificado 26 articulos que describen complicaciones en
portadoras de pesarios no revisados. En nuestra opinion, es fundamental sensibilizar a
las pacientes sobre la importancia de realizar los controles regulares del pesario,
especialmente en protocolos como el nuestro, que plantean el uso continuo a largo
plazo, Unica manera de detectar precozmente estos tipos de complicaciones mayores.
En nuestra casuistica durante los primeros 24 meses de seguimiento no hubo ningun
caso de incarceracidn del pesario. Los tres primeros que detectamos ocurrieron a los 30
meses de uso, en mujeres que estaban previamente histerectomizadas [3/13, (23,1%)].
En todos ellos el tabique epitelial se formd en la cupula vaginal. De las pacientes con
pesario que conservaban el Gtero solo una [1/80 (1,2%)] desarrollé una incarceracion
del pesario. En este caso que se detectd a los 48 meses de seguimiento, el tabique de
mucosa vaginal que aprisionaba el pesario se habia desarrollado a partir de la cara
lateral izquierda de la vagina.

Aunque nuestro estudio no tenia un disefio especifico para evaluar este tipo de
complicaciones y los resultados son puramente observacionales, la distinta prevalencia
de la incarceracion del pesario, entre las pacientes histerectomizadas [3/13 (23,1%)] y
las que conservaban el Utero [1/80 (1,2%)], sugieren la conveniencia de sustituir o de
extraer el pesario a los 24 meses de uso continuo, en las mujeres histerectomizadas,
con el fin de prevenir esta complicacién, cuando se adopta un protocolo sin extraccién

periodica del pesario, durante un periodo prolongado . No obstante, creemos que es
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necesario disefiar un estudio especifico que permita evaluar, con mayor precision, este
tipo de complicaciones y establecer si existen diferencias en la prevalencia de la
incarceracion entre las mujeres previamente histerectomizadas y las que conservan el
Utero cuando son tratadas a largo plazo (periodos de tiempo superiores a 24 meses) con
el uso continuo de pesarios vaginales. Por otra parte, esto también permitiria definir con
mayor precisidn el intervalo de tiempo adecuado para realizar el recambio del pesario
en ambos grupos de mujeres.

La incarceracion se solucioné favorablemente simplemente seccionando el pesario y
deslizandolo a través del tabique de mucosa vaginal para proceder a su extraccién de la
vagina. También en todos los casos respetamos la integridad del tabique sin extirparlo.
En dos pacientes, ambas histerectomizadas, el tabique incluso actué de sistema de
sujecion del prolapso de la cupula que no volvié a recidivar, de tal manera que la propia
complicacién pasoé a formar parte de la solucion del problema, aspecto que ha sido
también observado previamente por otros autores (14,130).

Un total de 45 pacientes [45/93 (48,4%)] presentaron algun tipo de efecto adverso que
precisé la extracciéon temporal del pesario. Todas ellas se volvieron a evaluar a las dos
semanas de dicha extraccién. En 16 [16/45 (35,6%)] el POP no volvié a recidivar por lo
gue no fue precisa su reinsercién. Estos resultados sugieren que el uso continuo, a largo
plazo del pesario vaginal, puede ser no solo paliativo, sino también terapéutico en
algunas pacientes con POP avanzado. Por otra parte, estos resultados también indican
la necesidad de realizar “ventanas terapéuticas”, a partir del segundo afio de uso
continuo, para observar el comportamiento del POP. No obstante, se precisan estudios
longitudinales prospectivos que permitan determinar la influencia del uso continuo del
pesario a largo plazo, sobre el prolapso, aspecto que consideramos de enorme interés
clinico.

En la tercera fase del estudio que incluyd los primeros 24 meses de seguimiento con uso
continuo, propusimos reducir los controles post insercidn del pesario a tres consultas: a
la semana, a los seis meses y a los dos afos desde la insercion, en caso de ausencia de
complicaciones. En el periodo entre los 24 y los 48 meses proponemos realizar un solo
control a los 48 meses de seguimiento, en caso de ausencia de complicaciones, con dos
objetivos: extraer el pesario y volver a evaluar el estadio del POP. Por el contrario, en

las pacientes histerectomizadas, sugerimos el cambio de pesario o la extraccién a los 24
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meses de uso continuo, con el fin de prevenir el incarceramiento. Finalmente, a todas
las pacientes portadoras de un pesario vaginal se les debe recomendar y facilitar que
contacten con su terapeuta en caso de expulsion, aumento del exudado vaginal y ante

la presencia de sangrado o dolor.

5.5 Fortalezasy debilidades del estudio

Las fortalezas mas importantes del estudio son: su disefio prospectivo, el empleo, para
todas las pacientes, de un Unico modelo de pesario, la capacidad de eleccidn para optar
inicialmente por usar el pesario o la cirugia y que todas las mujeres incluidas en el
estudio fueron informadas y exploradas por un Unico médico, quien también realizé
todas las inserciones de los pesarios, los controles post-insercién, tomdé todas las
decisiones clinicas y abordd las complicaciones y los efectos adversos derivados del
empleo del pesario vaginal.

En cuanto a las debilidades, en primer lugar, hay que destacar que aunque se trata de
un estudio prospectivo lo es de cohortes y no como hubiera sido ideal y nuestro deseo
un ensayo clinico aleatorizado, ya que en nuestro contexto clinico no era posible
implementarlo. En segundo lugar, todos los datos se recogieron en un solo centro y las
pacientes se reclutaron de manera progresiva, a lo largo de 30 meses sin aleatorizacion,
ni haber definido a priori el tamafio de la muestra con el fin de calcular la potencia
estadistica. En tercer lugar, que la poblacion que ha participado en el estudio era en su
mayor parte de edad avanzada y no acostumbrada a participar en estudios clinicos. En
cuarto lugar, que no se usaron cuestionarios para evaluar el impacto sobre la calidad
subjetiva de vida de las pacientes ya que no se planteé como un objetivo de este estudio.
En cuanto a las pacientes que eligieron la opcién quirdrgica: fueron operadas por 15
ginecdlogos diferentes y a ninguna de las pacientes se les ofrecieron técnicas quirdrgicas
conservadoras del Utero, ya que en ese periodo no se realizaban en ese centro
hospitalario. Finalmente, no se ha realizado ni un analisis de los costes, ni tampoco se

ha realizado un estudio de coste efectividad.
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6. Conclusiones

1. El pesario tipo anillo sin soporte es altamente eficaz y seguro en pacientes
postmenopdusicas no histerectomizadas con prolapsos de érganos pélvicos (POP)
en estadios lll y IV.

2. El uso de este pesario de forma continua, a medio plazo, en este tipo de pacientes
presenta menos efectos adversos y complicaciones que cuando se utiliza de forma
convencional (con recambio o extraccion periddica).

3. El pesario presenta como tratamiento de los prolapsos uterinos, en estadios
avanzados, en mujeres postmenopadusicas una eficacia similar a la cirugia cldsica del
prolapso — la histerectomia vaginal — pero con menos efectos adversos y de menor
gravedad. Estos datos apoyan la posicion de las Sociedades Cientificas
Norteamericanas respecto a que el pesario deberia ser la primera linea del
tratamiento en todas las pacientes con POP.

4. El pesario de anillo, sin soporte, es posible mantenerlo de forma continua en
mujeres con POP avanzado durante 24 meses consecutivos sin necesidad de ser
extraido para limpieza o recambio por su elevada tasa de éxito y escasos efectos
adversos.

5. Las mujeres con POP avanzado que conservan el Utero pueden utilizar, de forma
eficaz y segura, el pesario de anillo sin soporte durante cuatro afios consecutivos.
Por el contrario, los datos preliminares obtenidos en este estudio hacen aconsejable
gue, en las mujeres previamente histerectomizadas, no se prolongue el uso continuo
durante mas de dos afios consecutivos, para reducir el riesgo de incarceraciéon del
pesario, observado con mayor frecuencia en este tipo de pacientes.

6. En base a nuestros resultados la frecuencia adecuada para la extraccion del pesario
y la reevaluacion del estadio del POP, en las pacientes que opten por el uso continuo,
es de dos afios en las pacientes previamente histerectomizadas y de cuatro afios en
las que conservan el Utero, siempre en ausencia de complicaciones.

7. La complicacion mas frecuente es la expulsion del pesario. En la mayor parte de las
ocasiones ocurre en el transcurso de la primera semana tras la insercién y muy

excepcionalmente a partir de los seis meses de uso.

109



8.

10.

11.

La complicacién mas importante, aunque poco frecuente, es la incarceracion del
pesario, observandose especialmente en pacientes histerectomizadas, portadoras
de pesario, en periodos superiores a los dos anos de uso continuo.

No hemos encontrado factores predictivos del éxito o del fracaso, ni de la presencia
o ausencia de efectos adversos en el uso continuo del pesario de anillo sin soporte
a medio y largo plazo.

Los controles post insercion del pesario cuando se plantea el uso continuo, en
mujeres que conservan el Utero y en ausencia de complicaciones puede reducirse a
cuatro consultas: a la semana, a los seis meses y a los dos afios desde la insercidn.
En el periodo comprendido entre los 24 y los 48 meses de uso proponemos realizar
un solo control a los 48 meses de seguimiento, con dos objetivos: extraer el pesario
y volver a evaluar el estadio del POP transcurridas dos semanas tras la extraccion.
En las pacientes histerectomizadas con POP tratadas con un pesario de forma
continua, sugerimos el cambio de pesario o la extraccion a los 24 meses de uso, con

el fin de prevenir el incarceramiento vaginal del mismo.
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