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1. Introduccion. Motivo y justificacion

de la Tesis

La patologia asociada al suelo pélvico en la mujer es muy frecuente, creando una
importante morbilidad y limitaciones en la calidad de vida. Gracias a la mejor
comprensidn anatdmica, asi como de la fisiologia del suelo pélvico, durante las ultimas
dos décadas ha habido un gran nimero de técnicas quirurgicas para la correccién de la
Incontinencia Urinaria de Esfuerzo. Asimismo, la aparicién de mallas fabricadas con las
caracteristicas apropiadas ha ayudado a mantener buenos resultados con una adecuada

seguridad.

Las mallas utilizadas en el pasado y que se continlan empleando para el
tratamiento de la Incontinencia Urinaria de Esfuerzo (IUE) mediante distintas técnicas
estan representadas por las cintas suburetrales retropubicas, transobturadoras y mini-
cintas o minislings. El porcentaje de éxitos para las cintas retropubicas y
transobturadoras oscila entre un 51% y un 99% (1), mientras que los minislings han

mostrado ser menos exitosos, con cifras de éxitos entre un 31% vy un 91,9% (2).
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La utilizacion de kits comerciales puede ser muy caro para ser accesible a muchos
pacientes. La introduccién de un método simple y seguro, minimamente invasivo y
econdmico, y mds aun, en la situacion econdmica actual puede resultar de gran
importancia. En este sentido el Profesor Castifieiras ha realizado una implementacién
realizando una técnica con malla adaptada a la paciente. Nos parece importante poder
garantizar a las pacientes una resolucién de su incontinencia de esfuerzo sin ocasionar

ningun tipo de morbilidad afiadida.

Hemos sido muy rigurosos al elegir y disefiar la malla a emplear, la Optilene®
Mesh LP, de polipropileno monofilamento 100%, de muy bajo peso (36gr/m2) y amplio
poro (1mm). Esta malla ultraligera es Unica por su maxima reduccién en el peso, que

minimiza de forma sustancial las reacciones a cuerpo extrafio.

Llevamos a cabo un estudio para valorar la seguridad de colocacién de la malla
adaptada en pacientes con Incontinencia Urinaria de Esfuerzo. Se contrastan los
resultados obtenidos con otros publicados en la literatura por otros autores, tanto con
mallas comerciales como adaptadas, asi como con nuestros resultados obtenidos
retrospectivamente con la colocacién de malla comercial para correccion de la IUE. Se
valoran igualmente la eficacia de los dispositivos y un estudio comparativo de caracter
econdmico de las mallas de disefo propio frente a los kits comercializados empleados

en el tratamiento de la Incontinencia Urinaria de Esfuerzo.
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Los resultados obtenidos mediante el empleo de mallas de disefio propio para el
tratamiento de la Incontinencia Urinaria de Esfuerzo presentan unas complicaciones
menores al comparar nuestros resultados con los descritos en la literatura. Del mismo
modo los resultados funcionales son igualmente efectivos a los descritos en otras series,

afiadiendo una reduccion de costes de la proétesis.
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2. Revision histdrica

de la Incontinencia Urinaria

2.1. Definicidn y Clasificaciéon
La incontinencia urinaria se considera como “cualquier pérdida involuntaria de
orina”, siendo esta la definicién propuesta en el afio 2002 por la Sociedad Internacional
de Continencia (ICS) (3)(4)(5). Segun la OMS se define la Incontinencia Urinaria como
“la perdida involuntaria de orina que condiciona un problema higiénico y/o social, y que
puede demostrarse objetivamente”. Sin embargo, esta definiciéon es larga y abarca
varios aspectos de la incontinencia como los sintomas, signos fisicos y datos
urodinamicos. La misma ICS elabora segun la sintomatologia una estandarizacién de la
terminologia con la siguiente clasificacion:
- Incontinencia Urinaria de Esfuerzo (IUE)
- Incontinencia Urinaria de Urgencia (IUU)
- Incontinencia Urinaria Mixta (IUM)
- Otras Incontinencias Urinarias:
e Incontinencia Urinaria Continua
e  Enuresis Nocturna

° Incontinencia Urinaria Inconsciente
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2.1.1. Incontinencia Urinaria de Esfuerzo (IUE)

Se define como la pérdida involuntaria de orina secundaria a un aumento de la
presion abdominal, como puede ser un esfuerzo o ejercicio fisico. Existe un fallo de la
resistencia uretral habitualmente por deficiencia intrinseca del esfinter (déficit de
coaptacion de las paredes uretrales) y/o hipermovilidad uretral (descensos de posicion
uretrales secundarios a fallo en la sujecién de la misma), lo cual produce que la presion
uretral sea superada por la abdominal y la consecuente incontinencia.

Se presenta mas habitualmente en la mujer que en el hombre, siendo en estos
sobre todo secundario a cirugia prostatica y a partir de la sexta década de la vida. En
mujeres son factores de riesgo la edad, paridad y obesidad(6). Puede afectar hasta a un
40% de las menores de 75 aios segun series, siendo ademds la mas comun de los tipos
de incontinencia urinaria. Jonsson (7) estima que afecta al 13% de mujeres entre 19 y
44 afos y al 22% de las mujeres entre los 45 y 64 afios, mientras que Hannestad (6)
describe que un 25% de mujeres adultas presenta incontinencia urinaria. En Espafa

parece que afecta a una de cada cuatro mujeres en edad laboral.

2.1.2. Incontinencia Urinaria de Urgencia (IUU)

Se define urgencia miccional como la aparicién subita de deseo miccional claro e
intenso dificil de demorar. Se define incontinencia urinaria de urgencia como la pérdida
involuntaria de orina acompanada o inmediatamente precedida de urgencia miccional.

Muchas veces esta asociado a vejiga hiperactiva (urgencia miccional con/sin
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incontinencia asociada). Habitualmente se presentan contracciones involuntarias del
detrusor vesical, las cuales suelen quedar registradas como contracciones no inhibidas
en el estudio urodinamico.

La causa puede ser una enfermedad neuroldgica (Hiperactividad neurogénica del
detrusor) o sin causa detectable (Hiperactividad idiopdtica o no neurogénica del
detrusor).

En 2005 Hunskaar (8) refiere que la IUU es la forma mds comudn de IU entre las

personas mayores de 75 afios, sobre todo en los hombres (40-80%).

2.1.3. Incontinencia Urinaria Mixta (IlUM)

Se define como la percepcidn de pérdida involuntaria de orina tanto por esfuerzo
como por urgencia. La IUE es un problema frecuente en mujeres jovenes y
premenopausicas, mientras que la IUU predomina en las postmenopdusica (8). Entre
el 30 %y el 40% de las mujeres con incontinencia urinaria tienen sintomas de IUM (6).
Las proporciones de incontinencia varian segun series, pudiendo estar en torno a IUE 40

%, IUU 33% e UM 20% (5).

2.2. Prevalenciay costes
La Incontinencia Urinaria es considerada uno de los sindromes geriatricos (9) por
su elevada prevalencia en mayores de 65 afios, asi como por el impacto negativo que

ocasiona en las personas que la sufren. Se estimé por la OMS que en Espafia en el afio

7
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2003 el numero de pacientes con IU ascendié a 3.200.000, siendo el gasto por
absorbentes en torno al 3% del gasto farmacéutico. Produce limitaciones tanto fisicas
como en el plano psicolégico del paciente. En todos los estudios se sefiala que la IU tiene
un impacto negativo sobre multiples aspectos de la vida diaria: fisico (limitaciones
actividades/practicas deportivas), entorno social (aislamiento), sexual (disminucion
actividad y/o evitacién de la pareja), psicoldgico (pérdida de la autoestima, depresiéon y
sentimientos de culpabilidad) y laboral (absentismo) (5)(10). Para luchar contra estos
inconvenientes las mujeres con IU reducen de la ingesta de liquidos, utilizan absorbentes
y adquieren una determinada frecuencia miccional (11).

Segun los datos recopilados por Montesinos, los estudios epidemiolégicos sobre
la prevalencia de la IUE oscilan en Espafia entre el 7,5-15 % para pacientes menores de
50 afios, hasta prevalencias superiores al 40% en pacientes mayores de 65 afios de dreas
rurales. Se estima en un 11% las mujeres que van tener una intervencién quirurgica a lo
largo de su vida de prolapso de érganos pélvicos (POP) o IUE (12).

La IU tiene unos gastos considerables tanto directos (entre el 50% y el 75% son
atribuibles a los gastos en panales, lavanderia, limpieza en seco, control de olores y los
productos para los cuidados de la piel) (7) como indirectos (accidentes secundarios a la
incontinencia, tropiezos, fracturas...)

Por los motivos descritos tanto sobre el paciente como econdmicos, se han
realizado grandes esfuerzos para optimizar procedimientos quirdrgicos para su

correccion. Desde que la FDA (Food and Drug Administration) aprobd en 1998 el uso del
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cabestrillo suburetral (sling), técnicas clasicas abiertas para la correccién de la IU se
utilizan mucho menos. Jonsson (7) y su grupo se interesan por determinados aspectos
de la cirugia de la IUE en relacién al tipo de procedimiento quirdrgico empleado, el lugar
de la cirugia y el efecto que la edad tiene en su presentacidon. Desde 2000 a 2009, se
estudiaron 32,9 millones mujeres de edades entre 18 y 64 anos identificandose 182.110
procedimientos de IUE, entre los que se destacan 146.748 procedimientos con “slings”,
19.190 con la técnica de Burch, y en orden decreciente el empleo de coldgeno,
procedimientos laparoscépicos, histerectomia vaginal mas colposacropexia, las
suspensiones con agujas y la plicatura de Kelly. Analizando los resultados, desde el afio
2000-2009 se ha producido un incremento del 27% en el niumero de cirugias de la IUE
(209,7 a 266,5 por 100.000 personas-afio), siendo sobre todo en el uso de cabestrillos.
En el 2000, las cifras para la técnica de Burch y los procedimientos con cabestrillos
fueron similares (85,2 por 100.000 persona-afio y 78,3 por 100.000 persona-afio,
respectivamente). En cambio, en el 2009, la tasa de Burch habia disminuido a 10,2 por
100.000 personas-afio y la de cabestrillos habia aumentado a 237,4 por cada 100.000
personas-afio. Las tasas por todos los demads procedimientos disminuyeron de 28,2 por
100.000 personas-afio, en el 2000, a 8,1 por 100.000 personas-afio, en el 2009. En
definitiva, los cabestrillos representan el 89,1% de todos los procedimientos en el 2009,
las inyecciones de coldgeno con un 4 %, la técnica de Burch 3,8%, y todas las demas

cirugias para la IUE con un 3 %.
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2.3. Etiologia: Factores de riesgo.

Podemos diferenciar unos factores de riesgo mayores y menores en la

Incontinencia Urinaria, estando relacionados sobre todo con la IUE:

e Factores de riesgo mayores.

10

Embarazo y paridad: es el mds importante. La distension del diafragma
pélvico en el embarazo, el parto, asi como el peso de la madre y el nifio,
numero de partos o que el parto haya sido instrumental tienen alta
repercusién sobre la incontinencia.

Hasta que no se haya recuperado el tono muscular del diafragma pélvico
tras el parto, el periné no debe soportar aumentos de presién
intraabdominal.

Deporte y ejercicios fisicos: aquellos deportes que presentan aterrizaje
de alto impacto tienen mayor riesgo de IUE. Valorando sélo nuliparas, un
67 % de las gimnastas, un 66 % de las baloncestistas y un 50 % de las
tenistas padecen IUE segin Nygaard(13).

Hereditarios: 17% mujeres presentan debilidad congénita del suelo
pélvico. Jolleys(14) Smith(15).

Déficit Estrogénico: los estréogenos participan mejorando el componente
vascular y tréfico sobre el epitelio uretral y vaginal. En una revisién de
Cochrane por Cody (16), se estudia el papel de los niveles de estrégenos

en la incontinencia urinaria en mujeres que han pasado la menopausia.
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El objetivo de Cochrane es evaluar los efectos de los estrégenos locales y
sistémicos en el tratamiento de la Incontinencia Urinaria. Se parte de la
hipdtesis que la deficiencia de estrédgeno pueda ser un factor en la
aparicion de la Incontinencia Urinaria en mujeres. Se seleccionaron
ensayos controlados aleatorizados que incluian los estrégenos en al
menos un brazo y a mujeres con diagndstico de IUE, IUU o IUM, asi como
otros sintomas urinarios de la menopausia. Se hallaron un total de 33
ensayos con un numero de 19.000 mujeres, de las que cerca de 9.000
recibieron estrégenos. Se observé que las mujeres que recibieron
estrégenos locales para la incontinencia urinaria, informaron una mejoria
de los sintomas en comparacién con el grupo placebo. En otros dos
ensayos, que incorporaron a 17.642 mujeres con incontinencia y
administracion oral de estrégenos se demuestra un empeoramiento de
los sintomas urinarios. En estos ensayos se investigaban ademas otros
efectos de la terapia hormonal sustitutiva como la prevencién de las crisis
cardiacas en mujeres con cardiopatia, las fracturas éseas y los canceres
colorrectal y mama.

Cochrane recomienda que la terapia estrogénica local puede
mejorar la incontinencia. Sin embargo, el uso sistémico de la combinacion
de estrégenos y progestagenos, o estrogenos sélo, administrado a

mujeres por motivos diferentes a la incontinencia parece no mejorar la
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incontinencia, e incluso, puede empeorarla (17)(18)(19). Este hecho se
debe explicar a las mujeres que utilizan la terapia de reemplazo
hormonal para el alivio de los sintomas menopausicos, y, en particular a
las que tienen incontinencia asociada. Los riesgos de la terapia
estrogénica a largo plazo (Cancer de endometrio y cancer de mama asi
como enfermedades y accidente cardiovasculares y cerebrovasculares
respectivamente) recomiendan que el tratamiento debe realizarse
durante periodos limitados y mediante una administracion local (vaginal)
en lugar de una sistémica en caso de ser posible(16).

Histerectomia: parece aumentar el riesgo de Incontinencia Urinaria de
Esfuerzo con independencia de la técnica con la que se realice (20) de
manera estadisticamente significativa. No esta claro el motivo, aunque
parece se deba a lesiones nerviosas. Mison establece el riesgo en un 10%
en los dos primeros anos tras la histerectomia.

Enfermedades neuroldgicas: asociacion con el desarrollo de
incontinencia urinaria de enfermedades como la neuropatia diabética,
ACV, Parkinson, mielomeningocele, esclerosis multiple, asi como diversos

estados de deprivacion a drogas y alcohol.



TESIS DOCTORAL

Rafael EI Khoury Moreno

ESTUDIO PILOTO CON MALLAS ADAPTADAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFUERZO. EFICACIA, EFICIENCIA Y SEGURIDAD

e Factores de riesgo menores.

Menopausia y envejecimiento. Thomas (21) y Dennerstein (22) muestran
una asociacién entre la disminucidon de los estrégenos que podria
contribuir a la Incontinencia Urinaria y a la presencia de sintomas
urinarios, sobre todo urgencia. Sin embargo otros como Thom (23) y
Chen (24) demuestran lo contrario.

Farmacos: alfa-bloqueantes (realizan una relajacién de la musculatura
lisa del complejo cervicouretroprostatico), antidepresivos,
antihistaminicos, antiparkinsonianos, benzodiacepinas, diuréticos,
hipndticos, simpaticomiméticos, alcohol, adrenérgicos.

Obesidad. Las mujeres obesas de cualquier edad padecen IUE con una
prevalencia y frecuencia mayor que las que tienen un Indice de Masa
Corporal (IMC) dentro de la normalidad. El adelgazamiento en pacientes
obesas redujo en un 47% los episodios de incontinencia segun
investigaciones recientes como el Estudio PRIDE (Program to Reduce
Incontinence by Diet and Exercise), esponsorizado por el “National
Institute of Diabetes and Digestive and Kidney Diseases” (NIDDK).

Uso de prendas que aumentan la presién intra-abdominal (fajas).

Tocar instrumentos de viento.
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- Tocar instrumentos de viento. El aumento de presidén que asciende aln
mas en la espiracion al contraerse los musculos abdominales (prensa

abdominal).

2.4. Anatomia y Fisiopatologia del Aparato Urinario y Suelo Pélvico (25)(26)(27)
2.4.1. Fisiopatologia del Aparato Urinario.
El tracto urinario inferior recibe una triple inervacién a través del Sistema
Simpatico, Sistema Parasimpatico, y Somatico:
- El centro simpatico, se localiza en las astas intermedio-laterales T10-T11-
T12-L1. Las aferencias sensitivas llegan a través de los Nervios
Hipogastricos.
- El centro parasimpatico, se encuentra en las astas intermedio-laterales
§2-S3-S4. Recibe aferencias de los Nervios pélvicos y de los Pudendos.

- El centro motor pudendo se encuentra en las astas anteriores S3-54.

14
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Figura 1: Esquema inervacion del tracto urinario inferior.

2.4.1.1. Receptores y vias aferentes periféricas.

En la vejiga hay receptores propioceptivos de tensidn y contraccion, distribuidos
por todo el detrusor. También receptores exteroceptivos, a nivel del urotelio y
submucosa. Ambos tipos de sensibilidad son conducidos a la médula sacra.

La sensibilidad procedente del trigono, meatos ureterales y cuello vesical, es

conducida por los nervios hipogastricos hacia la médula téraco-lumbar.

La sensibilidad propioceptiva de los musculos del suelo pélvico viaja hacia la

médula sacra por los nervios pudendos.

15
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2.4.1.2.

Area Motora del Detrusor
Accion voluntaria

Cerebro

Cerebelo

Ncleo
Pontino

Ndcleo
Parasimpdtico

Esfinter
Interno
Esfinter
Somdtico Ario Externo

Figura 2: Esquema vias aferentes periféricas

Vias eferentes periféricas.

Las eferencias motoras somaticas salen del nucleo pudendo S3-54, y van por los

nervios pudendos hasta el esfinter estriado uretral, esfinter anal y musculos del suelo

pélvico. (Asegurar la continencia al cerrar uretra y ano).
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Las eferencias simpdticas son responsables de la continencia durante la fase de
llenado vesical manteniendo el cuello vesical cerrado.

Las eferencias parasimpaticas viajan por los nervios pélvicos o erectores. Son
responsables de asegurar el vaciado vesical al producir la contraccién del musculo

detrusor.

2.4.1.3. Neuroefectores
En el detrusor existen neuroefectores del sistema simpdtico y del sistema
periférico:

- En el sistema parasimpdtico son colinérgicos de tipo muscarinico
distribuidos por el detrusor a excepcién del trigono. Su estimulacion
provocan contraccion del detrusor.

- En el sistema simpatico son beta-adrenérgicos a nivel del detrusor,
(relajan el detrusor) a excepcidn de trigono y cuello vesical que son casi
exclusivos alfa-adrenérgicos (contraen el trigono y cierran el cuello
vesical).

- En el musculo liso uretral: alfa = contraccion, beta—>relajacion

2.4.1.4. Arcos Reflejos de la Miccion
Podemos comentar tres reflejos de miccién que controlan las siguientes

estructuras:

17
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- El detrusor: cuando se alcanza la capacidad de distensidon, se produce el
deseo miccional a través de estimulo del nervio pélvico S2-S3-S4 nucleo
parasimpdtico respuesta motora nervio pélvico contraccion del musculo
detrusor.

- El cuello vesical (esfinter interno): se abre simultdneamente a la contraccién
del detrusor nervio hipogastrico inhibiendo el centro simpatico.

- El esfinter estriado de la uretra (esfinter externo): controlado por el SNC a
través del nervio pudendo. Ante la presencia de orina en el uretra posterior
se estimula las fibras sensitivas del nervio pudendo nucleo medular

estimulo para contraccién del esfinter.

2.4.1.5. Coordinacion de los Arcos Reflejos y Modulacion por Centros Superiores

Para que la miccion, sea posible, es necesario que los tres reflejos medulares se
coordinen entre si. Esta coordinacién va a impedir que los nucleos medulares de la
miccién actlen como centros independientes.

- Fase de llenado: predominio del sistema simpatico e inhibicion del
parasimpatico. Se estimula receptor beta del cuerpo vesical y receptor alfa
del cuello.

- Fase de vaciado: antes de que se contraiga el detrusor por predominio
parasimpatico, se relaja el esfinter externo de forma voluntaria y el cuello

por inhibicidn del simpatico. La coordinacidn se realiza en el nicleo Pontino.

18
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Figura 3: Esquema coordinacién de los arcos reflejos.

2.4.2. Anatomia de la Pelvis Femenina

Los cambios anatdmicos a lo largo de la evoluciéon han ido encaminados al
desarrollo de la bipedestacidn. La anatomia esta disefiada de modo que los musculos
formen un embudo macizo con tres orificios: uno para el paso de la uretra, otro para la
vagina y otro para el recto con el objeto de cumplir la miccién, reproduccién y
defecacion. Conocer adecuadamente la anatomia de la pelvis femenina ayuda a la

comprension de las lesiones y patologias del suelo pélvico.
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2.4.2.1. Estructuras dseas de la pelvis femenina

La pelvis dsea es la regidon anatémica mads declive del tronco en la posicién de
bipedestacion. De ella parten las extremidades inferiores. Es una cavidad en forma de
embudo, estrechdandose caudalmente. Esta limitada por el hueso sacro y el cdccix (que
forman parte de la columna vertebral en su parte final), los coxales y los musculos de la
pared abdominal inferior y la musculatura perineal. La pelvis se divide en dos regiones:
pelvis mayor (pelvis falsa) y la pelvis menor (pelvis verdadera). La pelvis mayor, con sus
paredes ensanchadas es solidaria hacia adelante con la regidn abdominal inferior, las

fosas iliacas e hipogastrio.

Figura 4: Pelvis 6sea y suelo pélvico
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La pelvis 6sea (Figura 4) es un anillo éseo cerrado formado por el hueso sacro y

coccix (por detras) y el hueso coxal (por los lados y por delante):

- Hueso Coxal: hueso aplanado estrecho en su parte central, que contiene una

cavidad hemisférica llamada acetabulo, localizado en la cara lateral y

articulado con el fémur. La parte superior se orienta lateral y ligeramente

hacia atrds y la anterior se orienta lateral y anteriormente. Presenta una

abertura en forma ovalada: el foramen obturador.

En el adulto esta

constituido por la fusidén de tres huesos (a nivel del acetabulo): el ilion, pubis

e isquion. Presenta una cara externa, una interna y cuatro bordes: superior,

inferior, anterior y posterior (Figura 5).

- Espina ilfaca anterosuperior
- Cara glitea

-~ Espina iliaca anteroinferior
- Acetabulo

- Faceta lunata

- Reborde acetabular

- Incisura acetabular

- Rama superior pubis

- Angulo pubis

.- Canal subpubiano

-~ Rama inferior pubis

- Foramen obturado

.~ Rama isquién

-~ Tuberosidad isquiatica

.- Cuerpo isquién

- Incisura isquiatica menor
- Espina isquidtica

.- Surco supracetabular

- Incisura isquiatica mayor

.- Espina iliaca posteroinferior
- Espina iliaca posterosuperior|
- Cresta lllaca

- Tubérculo gliteo mediano
-~ Labio cresta iliaca

- Fosa iliaca

- Espina iliaca
anterosuperior

- Cresta iliaca

- Labio cresta iliaca
- Tuberosidad iliaca
- Espina iliaca
posteroinferior

- Cara auricular

- Cuerpo ili6n

- Cuerpo isquién

- Cuerpo isquién

- Canal subpubiano

.- Rama inferior pubis
- Faceta pubiana

- Angulo del pubis

- Cresta pectinea

- Ramo superior pubis

- Tuberosidad isquiatica

Figura 5:

Hueso coxal visto lateral y medialmente.

- Hueso Sacro: constituye la parte final de la columna vertebral. Esta formado

por la fusidn de las cinco vértebras sacras. Se sitla en la parte posterior de la

pelvis, por debajo de la columna lumbar y unida a los huesos iliacos. Tiene

21



TESIS DOCTORAL

4 Rafael ElI Khoury Moreno

ESTUDIO PILOTO CON MALLAS ADAPTADAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFUERZO. EFICACIA, EFICIENCIA Y SEGURIDAD

forma piramidal con su base superior y su vértice inferior. Podemos distinguir

en él, una cara anterior, una posterior, dos laterales, una base y un vértice.

Apofisis articular
superior Conducto sacro

9 /

Tubérculos
de la apofisis gy
transversa ¥ Agujero
sacro-

Coccix : dorsal

Hiato del

conducto sacro

Figura 6: Hueso sacro y coccix.

- Coccix: es un vestigio de la cola de otros animales formado por la unién de
cuatro o seis vértebras de pequefio tamafio. Tiene dos caras, dos bordes, una

base y un vértice. (Figura 6).

Los huesos se unen estrechamente por articulaciones casi inmdviles, limitado en
la parte ventral por la sinfisis del pubis y en la regién dorsal por las articulaciones
sacroiliacas, lumbosacras (reforzados por los ligamentos sacroiliaco e iliolumbar) y la

articulacion sacrococcigea.
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2.4.2.2. Estructuras musculares y fascias de la pelvis femenina

2.4.2.2.1. Sistema musculo-ligamentoso
El suelo pélvico constituye un potente sistema musculo-ligamentoso que da
fijacidn a todos los érganos pélvicos. En él podemos distinguir dos planos: el

diafragma pélvico y el diafragma urogenital.

e Diafragma Pélvico o Plano profundo del periné: Estd constituido por dos

estructuras musculares: elevador del ano e isquiococcigeo (Figura 7).

- Musculo elevador del ano: actividad constante similar al esfinter anal externo
cerrando el lumen vaginal. En la parte anterior, los misculos se separan en
forma de “U” para formar el hiato urogenital que permite el paso de la uretra
y vagina. Tiene dos partes diferenciadas:

= Interna (musculos puborectal y pubococcigeo)
= Externa (musculo ileococcigeo) que se inserta en la cara posterior del
pubis, en la espina isquidtica y en el arco tendinoso, (que es un
engrosamiento lineal de la fascia del musculo obturador interno).
Las funciones del elevador del ano son: Fijacién de los érganos pélvicos,
esfinteriana por compresion del recto de dentro afuera y de la vagina,
elevadora y dilatadora del ano por traccidn, ayuda a elevar el suelo pélvico,

ayuda a los musculos anterolaterales del abdomen (para el aumento de la
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presion intraabdominal, para la espiracién forzada, la tos, el estornudo, las
deposiciones, la miccidén y la continencia fecal).

- Mdsculo isquiococcigeo: lamina triangular, situada detras del elevador, se
extiende desde las tuberosidades isquiaticas al borde lateral del sacro y del
coccix. Sus funciones son: fijacion y sujecion de dérganos pelvianos y la

traccion dorsal del céccix para facilitar la defecacién.

Figura 7: Diafragma Pélvico o Plano Profundo del periné.

e Diafragma Urogenital o Plano superficial del periné: rellena el espacio bajo el
arco del pubis (Figura 8). Se compone por:
- Musculos del plano medio perineal:
e Musculo transverso profundo del periné: Va desde el isquion y de la
rama isquiopubiana en su parte externa, a la parte posterior de la
uretra, uniéndose al contralateral y formando a este nivel el nucleo

tendinoso del periné. Actia como mecanismo de cierre de la uretray
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sujecién de los érganos urogenitales como estabilizador del centro
tendinoso del periné.

e Musculo esfinter externo de la uretra: ayuda a conseguir la
continencia urinaria.

- Mdsculos del plano superficial perineal: Su funcién es la compresién del
ano en el proceso defecatorio y contribuir al cierre del introito vaginal
durante el coito. Estan constituidos por:

e Musculo transverso superficial
e Musculo bulbo-cavernoso

e Musculo isquio-cavernoso

e Esfinter externo del ano

e Constrictor de la vulva

Figura 8: Diafragma Urogenital o Plano superficial
del periné.
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2.4.2.2.2. Nucleo Tendinoso o Nucleo Fibroso Central del Periné

Masa fibromuscular donde convergen y se entrelazan unas con otras las fibras
tendinosas de la mayor parte de los musculos de los planos medio y superficiales del
periné (transversos superficiales y profundos, esfinter externo de la uretra, esfinter

externo del ano y musculo bulbocavernoso) (Figura 9).

Masc. Bulbocavernoso

Musc. Transverso
profundo

Musc. Transverso
superficial

. Musc. Elevador del ano

Fascia panneal
superficial

Nucleo tendinoso
del periné
. Musc. esfinter anal

Fascia urogenital superior -~
externo

Fascia inferior dal -~~~
diafragma palvico
Fascia superior dal
diafragma palvico

Figura 9: Nucleo Tendinoso o Nucleo Fibroso Central del Periné.

2.4.2.2.3. Fascias del Suelo Pélvico
e Fascia pélvica
o Fascia pélvica parietal
o Fascia pélvica visceral
e Fascia endopélvica: tejido conectivo situado entre las capas parietal y
visceral. Compuesta por tejido conectivo areolar o graso que limita los

espacios retropubico y retrorrectal. La fascia endopélvica “es todo” pero
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segun su zona anatdmica, consideraremos: pubocervical (anterior),
paravaginal (lateral) y rectovaginal (posterior).
o Fascia pubocervical: fibras elasticas, colageno y fibras musculares
lisas. Situada entre la uretra y cara anterior de vagina, hasta pubis
y arcos tendinosos. Su funcién es actuar como hamaca para la
uretra y la vejiga.
o Fascia o tabique rectovaginal: fibras eldsticas, colageno vy fibras
musculares lisas. Situada entre pared vaginal y rectal. Su funcién

es actuar como verdadero diafragma.

2.4.2.2.4. Ligamentos del Suelo Pélvico
Son ligamentos encargados de dar la funcién dinamica. Podemos distinguir:

Ligamentos cardinales y Uterosacros: Fijan la vagina y el cérvix al sacro.

- Ligamentos redondos: Arrastran el cuerpo uterino hacia adelante,
situdndolo en posicién de ante verso-flexion

- Ligamentos pubouretrales: Anclan la uretra media en la mujer al pubis,
impidiendo el descenso rotatorio de ésta, junto al musculo pubouretral
del elevador del ano.

- Ligamentos sacro-espinosos: de la espina isquidtica al borde lateral del

sacro. Importante en las reparaciones anatémicas del suelo pélvico.
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Vepga

Lig. Pubo-cervical

Lig. Cardinal

Vagmna

Recto ’ Lig. Utero-sacro

Lig. Sacro-espinoso

Figura 10: Ligamentos del Suelo Pélvico.

2.4.2.3. Estructuras vasculares y nerviosas de la pelvis femenina

28

La aorta abdominal se bifurca en las arterias iliacas comunes,
bifurcdndose a nivel de las articulaciones sacroiliacas en las arterias iliacas
internas (hipogastrica) y externas.

La vascularizacion de la pelvis parte de la arteria hipogastrica,
responsable de la irrigacidon de gran parte de la pelvis: vejiga, uréteres, utero,
trompas, recto sigmoides, vagina, vulva, gluteos, cara interna de los coxales. La
hipogastrica se separa igualmente en un tronco anterior (ramas viscerales) y
tronco anterior (ramas parietales). Las ramas parietales se subdividen

igualmente en ramas parietales intrapélvicas y ramas parietales extrapélvicas.
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La inervacién del periné viene por el nervio pudendo que nace del plexo
sacro (S2-S4). Recorre las paredes laterales de la pelvis de cada lado del musculo
piriforme, la espina ciatica, sale de la pelvis a través del agujero ciatico mayor,
girando y entrando de nuevo en la pelvis por el agujero cidtico menos hasta la
tuberosidad isquiatica dando sus ramas: ramas perineales profundas vy

superficiales, rama hemorroidal inferior y nervio dorsal del clitoris.

2.5. Diagnéstico

La patologia del suelo pélvico y la incontinencia pueden ser evaluada mediante
el diagndstico clinico, siendo una adecuada anamnesis y exploracion fisica
uroginecolégica fundamentales. Aun asi esta evaluacidn puede ser variable segun el
médico. El uso de pruebas complementarias y de cuestionarios debe ser habitualmente
de apoyo para afinar el diagndstico. Posiblemente la forma mas valida de medir la
presencia y severidad de la patologia consistiria en el uso de cuestionarios formalmente

validados.

2.5.1. Anamnesis

Una anamnesis enfocada hacia el tipo de sintomas y hacia los posibles factores
de riesgo nos permitird intuir el tipo de incontinencia. La anamnesis debe incluir nimero
de partos, antecedentes de cirugia pélvica, enfermedades que alteren la fisiologia de la

miccién, fdrmacos que alteren la miccién, peso de la paciente, nimero de absorbentes
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que precisa, datos como la utilizacién o no de férceps durante el parto, el haberse
practicado o no episiotomia y duracién del parto deben ser tenidos en cuenta. Es
importante recoger las caracteristicas y la intensidad de los escapes, para establecer una
orientacién hacia el tipo de incontinencia y su severidad, siendo de capital importancia
preguntar por sintomas que nos permitan descartar otras patologias como las

infecciones de orina.

2.5.2. Exploracion fisica - uroginecoloégica
La exploracion fisica debe estar perfectamente sistematizada(5). Se suele realizar
en posicion de litotomia dorsal o posicion de Sims y con la vejiga llena. La exploracién
incluye:
- Exploracién general:

o Laevaluacion de los prolapsos genitales asociados. La presencia o
ausencia de celes de cualquiera de los tres compartimentos.

o Genitales externos, donde veremos el estado de la vulva y el
periné, las posibles alteraciones congénitas o adquiridas por los
partos como las cicatrices de las episiotomias o enfermedades
infecciosas, asi como trastornos troficos como la presencia de
liquen escleroatréfico.

o El meato uretral para descartar la presencia o ausencia de

carunculas uretrales y de prolapsos de la mucosa uretral.
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o Elestadoy trofismo de la mucosa vaginal.

o Testing perineal. Consiste en valorar la integridad y la fuerza del
musculo elevador del ano, para esto debemos de saber identificar
éste que encontraremos a ambos lados y al fondo de la vagina.
Después se manda a la enferma que contraiga con fuerza la
musculatura perineal y valoraremos la intensidad segun la escala
de Oxford de 0 a 5. La debilidad en la contraccion refleja déficit de
la inervacién o desgarros musculares. Escala de Oxford
modificada:

0. Masa muscular ausente.

1. Muy débil. Contraccién muy débil o fluctuante.

2. Débil. Aumento de la tension.

3. Moderada. Tensidon mantenida.

4. Buena. Tensidon mantenida con resistencia.

5. Fuerte. Tensién mantenida con fuerte Resistencia.

- Una exploracion neuroldgica basica de la zona lumbosacra, asi como los
reflejos bulbocavernoso y anocutdneo (5).

- La demostracion del escape de orina debe hacerse primero en decubito,
haciendo toser a la paciente y observando el posible escape de orina por
la uretra. Si no hay escapes debe repetirse con la paciente en
bipedestacion (5).
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Prueba de Marshall-Bonney: Se manda a la enferma que tosa,
observando la incontinencia urinaria acompafnada o no de prolapso de Ia
pared vaginal anterior y del tedrico cuello de la vejiga. A continuacién se
introducen con suavidad dos dedos lubricados en la vagina o la pinza de
Marshall, colocandolos a la altura tedrica del cuello vesical vy se
recomienda a la enferma que tosa de nuevo comprobando que al
suspender el cuello de la vejiga se produce la ausencia de la pérdida de
orina que si tenia antes de la suspension. Un test de Bonney positivo nos
augura un buen resultado quirurgico.

Test de Ulmsten: Consiste en colocar el dedo indice en la zona medio
uretral de la pared vaginal anterior y sin tension de éste, mandamos toser
a la enferma y observamos si se produce la desaparicion de Ia
incontinencia urinaria de esfuerzo que antes presentaba, siendo como la
prueba de Bonney una buena sefal de la probable buena respuesta a las
cirugias de la bandas uretrales libres de tensién

Q-TIP test: Se introduce un isopo o una sonda lubricada por la uretra
hasta superar el esfinter uretral interno, y se mide el angulo de éste en
reposo y tras prensa abdominal con respecto de la horizontal, la variacion
debe de ser menor de 30 grados si no existe hipermotilidad uretral y

mayor si existe ésta.
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- Segun sea la intensidad de la incontinencia de esfuerzo, se puede
clasificar en: Grado 1: alta presién abdominal (estornudo intenso...),
Grado 2: moderada presién abdominal (correr, leve estornudo...), Grado

3: leve presién abdominal (andar...), Grado 4: cambios de posicién.

2.5.3. Cuestionarios valoracién incontinencia y calidad de vida

Son de utilidad para la valoraciéon de las caracteristicas miccionales. Estas
pueden evaluarse a partir de un Diario miccional, en el que la paciente puede anotar el
intervalo y el numero de micciones al dia, el volumen de vaciado, los episodios de
incontinencia, y, la causa de esfuerzo o de urgencia. Tienen como inconveniente la dificil
cumplimentacién en muchas ocasiones por los pacientes (28).

Existen igualmente cuestionarios para evaluar la calidad de vida (King — Health

guestionnarie; ICIQ, ICIQ SF; PPBC; OAB-q; Incontinence severity index) (29).

2.5.4. Pruebas diagnodsticas complementarias.
Las pruebas diagndsticas que pueden llevarse a cabo corresponden a las de
laboratorio, de imagen y funcionales.
- Pruebas de laboratorio: Pueden simplificarse en sedimento urinario y
urocultivo. Es imprescindible descartar la presencia de una infeccién
urinaria mediante la realizacién de un cultivo de orina. Sin embargo, se

consideran de utilidad como cribado las tiras reactivas, que tienen una
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elevada especificidad (92-100%) pero variable sensibilidad (35-85%) en el
caso de la bacteriuria (5).
Pruebas de imagen:

o Ecografia abdominal. Permite valorar el residuo postmiccional.

Hace afos se utilizd para valorar la hipermovilidad uretral y
discernir entre pacientes continentes e incontinentes la distancia
entre uretra y cuello vesical en reposo y en el esfuerzo (2002
Pregazzi) (30). Por la variabilidad de mediciones y transductores
no presenta mucho uso.

También puede utilizarse para la medicion del angulo
retrovesical, el formado entre la pared posterior vesical y eje
longitudinal de la uretra. Se considera normal 90-120°,
presentandose en la hipermovilidad de cuello 160-180°.
Resonancia Magnética Nuclear. Ha ido adquiriendo gran
importancia en el estudio anatémico y funcional del suelo
pelviano en los ultimos afios (5).

Videocistouretrografia: consiste en la visualizacion de la vejiga, el
cuello vesical y la uretra proximal simultdneamente, con la ayuda
de un aparato de Rayos X y con el empleo de un contraste

yodado. Nos permite la evaluacion de pacientes con disfunciones
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complicadas del tracto urinario inferior, generalmente debidas a
alteraciones neuroldgicas.

o Estudio urodinamico: No es fundamental su realizacidén en todos
los pacientes, siempre que se realice una adecuada anamnesis y
exploracion fisica. Sin embargo hay autores (5) que lo consideran
fundamental en el diagndstico de una incontinencia urinaria
femenina. Con el estudio urodindmico podemos valorar las
presiones abdominales y del detrusor contrastadas con la
sintomatologia de la paciente, y asi poder confirmar diagndsticos
previos a tratamientos. Robles refiere que el diagndstico exacto
de IUU sélo es posible con un método que permita objetivar la
presencia de contracciones involuntarias del detrusor en la fase
de llenado. Con la flujometria cuantificamos el volumen
miccional, los flujos maximo y medio, el volumen residual y la
morfologia de la curva. En la fase de llenado se evalua la sensacion
inicial, deseo miccional inicial, la funcién uretral (punto de presién
de fugay el perfil uretral (longitud funcional de la uretra y maxima
presidon de cierre uretral. Se podria generalizar que en la IUE el
estudio urodindmico aumenta la confianza del médico en su
diagndstico, sin que esto se traduzca en un mayor grado de éxito
terapéutico (5).
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En el caso de una IUE con el estudio urodindamico podemos
obtener la siguiente informacion:

1. Confirmar la IUE y excluir la hipoactividad del detrusor y las
contracciones no inhibidas del detrusor.

2. Valorar la acomodacién vesical y evaluar el patréon de vaciado.
3. Diferenciar una obstruccién vesical de una hipocontractilidad.

4. Obtener una medida objetiva de la intensidad de la IUE
mediante la presién de fuga o la presién maxima de cierre uretral
estableciendo si lo hubiera el diagndstico de deficiencia

esfinteriana intrinseca.

2.6. Tratamiento

Dentro de los tratamientos podemos distinguir las medidas conservadoras no
invasivas y las terapias invasivas. A veces unas y otras pueden cumplimentarse. A la hora
de elegir el tratamiento no sélo se debera valorar el tipo de incontinencia sino también
las patologias médicas asociadas, la repercusion de la incontinencia, la preferencia de la
paciente, estilo de vida, la viabilidad de aplicar el tratamiento y el balance

riesgo/beneficio (5).
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2.6.1. Tratamiento conservador

El tratamiento conservador de la IU incluye distintos procedimientos, siendo el

primer tipo de medidas a realizar, no siendo incompatible con otras medidas incluidas

las quirdrgicas. A continuacidn desarrollamos las siguientes:

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

Medidas higiénico-dietéticas

Robles (5) refiere que es muy importante el control de la dieta y
disminuir el sobrepeso, a lo que Hannestad (6) afiade evitar la sobrecarga del
suelo pelviano.
Modificacion del entorno

Facilitar el acceso de la paciente al bafo, evitando para ello las
barreras fisicas. Facilitar orinales y cufias sanitarias de facil acceso.
Medidas paliativas

En algunos pacientes se pueden utilizar los absorbentes para el control
de las consecuencias de la IU. Asimismo pueden emplearse en pacientes que
no sean subsidiarios de otros tratamientos.
Técnicas de modificacion conductual.

Se intenta que el paciente tenga un correcto vaciamiento vesical,
promoviendo asi la continencia urinaria. Las técnicas se basan en la
realizacion de una miccidn programada, aumentando paulatinamente el

intervalo entre micciones al instruir a la paciente a disociar el deseo miccional
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de la accién de vaciado voluntario (31). Robles (5) refiere que en este
entrenamiento del vaciado vesical el diario miccional tiene un papel

importante al permitir objetivar los progresos conseguidos.

2.6.1.5. Rehabilitacion muscular del suelo pelviano

III

En la actualidad existe “Evidencia Nivel y “Grado de
recomendacion A (GDR:A)” para recomendar medidas de rehabilitacién del
suelo pélvico antes de llevar a cabo terapias invasivas.

La rehabilitacidn de los musculos del suelo pélvico es un conjunto de
técnicas dirigidas a mejorar el tono de la musculatura del suelo de la pelvis,
favoreciendo un mejor soporte de las estructuras pélvicas y una adecuada
movilidad uretral, favoreciendo asimismo la respuesta contractil rapida y
coordinada frente a los esfuerzos, que aumenta la presion de cierre uretral.
Existe una alta eficacia en la mujer joven y adulta en la IUE e IUM; Hay-Smith
refiere que la rehabilitacidon muscular del suelo pelviano reduce los episodios
de IU (Incontinencia Urinaria) entre el 54 %y el 72% (32).

Existen una gran variedad de métodos para conseguir la mejoriay la
coordinacion en la contraccién de los musculos del suelo pelviano:

- Ejercicios de Kegel: consisten en la contraccion voluntaria e intermitente

de los musculos del suelo pélvico, siempre con la vejiga vacia. Fueron

descritos y desarrollados por Arnold Henry Kegel (1894-1981). Existe
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mejora significativa del tono de los musculos del suelo pélvico. Los
ejercicios de contraccidon voluntaria se deben realizar alrededor de
quince veces, al menos en seis ocasiones al dia, y, durando cada
contraccion unos tres segundos. Un momento adecuado para realizarlos
es durante la miccién, intentando interrumpir el chorro miccional.

- Las técnicas de Biorretroalimentacion (Biofeedback). Por medio de un
dispositivo electrénico, la paciente puede corroborar en una pantalla los
ejercicios que estd realizando. Permite corroborar una correcta
realizacion de los ejercicios de suelo pélvico.

- Las técnicas de electroestimulacion pretende inducir la contraccion
pasiva del esfinter uretral y de la musculatura perineal cuando se aplica

una corriente eléctrica a través de la pared vaginal o anal.

2.6.1.6. Tratamiento farmacoldgico.
La acetilcolina es el neurotransmisor periférico predominante y
responsable de la contraccion vesical.
Zinner y cols. (33) opinan que el deterioro de la funcion de
“coaptacion” de la mucosa de la uretra es un factor que contribuye a la IUE
sobre todo en las mujeres de edad avanzada con falta de estrégenos. El
tratamiento farmacolégico esta dirigido a incrementar la fuerza de cierre

uretral al aumentar el tono de los musculos liso y estriado uretrales. Existen
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diferentes medicamentos pero su uso clinico se encuentra limitado por una

eficacia baja y/o por los efectos secundarios.

Las monoaminas serotonina y noradrenalina estdn claramente
implicadas en el mantenimiento del tono muscular y en los mecanismos de
la continencia uretral. Los agonistas serotoninérgicos suprimen la actividad
parasimpdtica y aumentan la actividad simpdtica y somatica en el tracto
urinario inferior, facilitando el llenado vesical.

Zinner y cols. (33) han llevados a cabo un analisis de los articulos
publicados mas relevantes:

- La Duloxetina (Inhibidor selectivo de la recaptacion de la serotonina y de
la noradrenalina) tiene un Grado de Recomendacién B. Kershen (34)
basandose en estas propiedades ha desarrollado varios estudios
experimentales con Duloxetina. Este farmaco es el primero de los
aprobados para el tratamiento de la IUE; ocasiona un descenso en los
episodios de incontinencia entre el 50% y el 60% (34). Entre el 56% y el
74% de las mujeres tratadas se sienten mejor tras el tratamiento. El
efecto adverso mas significativo son las nduseas que suelen ser leves y
desaparecen.

- El Clembuterol (agonista adrenérgico B2) y la Midodrina (agonista

adrenérgico al) tienen un Grado de Recomendacién C.
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2.6.2. El Tratamiento quirdrgico o invasivo

Desde hace anos existen multiples procedimientos para el tratamiento de
IUE, buscdndose el que tenga mejor relacién riesgo-beneficio. Como se
comento anteriormente inicialmente se prueban medidas conservadoras y, en
caso de fracaso de las mismas, las pacientes pueden ser subsidiarias del
tratamiento quirdrgico. La mayoria intentan aumentar la resistencia uretral
para evitar el escape de la orina durante los aumentos de la presidon
intraabdominal, preservando el vaciamiento vesical completo a baja presién.

En las European Guidelines de 2013 y 2015 sobre Incontinencia Urinaria
de la EAU (European Association of Urology) se recoge el desconocimiento de
la incidencia real de complicaciones por cirugia de IU ante la falta de métodos
normalizados de notificacion (35). Parece que la incidencia es baja y que
disminuye si la formacion quirdrgica es adecuada. Podemos agrupar los
procedimientos quirurgicos en tres (Pesce, 2004) (36): Inyectables uretrales,

colposuspensiones y cabestrillos suburetrales.

2.6.2.1. Inyectables uretrales.

Corresponde a un tratamiento poco invasivo y facilmente realizable con

anestesia local. Se han utilizado distintas sustancias han sido utilizadas: colageno,

politetrafluroetileno, silicona, semillas de carbdén, dextrandmero, acido

hialurénico y tejidos autélogos como la grasa.
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El material utilizado debe ser biocompatible, sin tendencia a la migracidn,
adecuada durabilidad y seguridad. La mayor parte de ellos se inyectan por via
transuretral o transvaginal bajo control endoscépico en el tejido periuretral y
alrededor del cuello vesical (37).

Robles (5) opina que en mujeres con importante comorbilidad puede ser
una opcién util. Pickard (38) refieren, pero no prueban, la eficacia del
procedimiento en cuanto a mejoria subjetiva y objetiva a corto plazo en la IUE.
Las tasas de éxito, incluyendo curacién y mejoria, oscilan entre el 30%-80%,
pero disminuyen significativamente con el tiempo, por lo que el procedimiento
hay que repetirlo con una cierta periodicidad. Tamanini (37) demuestra una tasa

de mejorias entre el 57 % y el 62%.

2.6.2.2. Colposuspension

42

Las dos intervenciones que se comparan en la actualidad con la
colposuspensién abierta a corto y medio plazo, segin Cochrane, corresponden
al procedimiento con TVT y el laparoscdpico. Sin embargo, ambas técnicas
carecen de resultados a largo plazo para un mejor calculo de la durabilidad.

Las colposuspensiones en pacientes con IU secundaria a hipermovilidad
uretral se han considerado el patron de referencia en el tratamiento quirurgico
de la IUE. El objeto de la intervencién es estabilizar la uretra mediante una

“tension” de los tejidos préximos al cuello vesical y a la uretra proximal hacia la
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cara posterior de la sinfisis pubica. La colposuspensidon puede realizarse por via
abierta (abdominal o vaginal) y mediante cirugia laparoscépica.

Es ampliamente conocida la colposuspensidon de Burch. Segin datos
publicados por Lapitan (39) la tasa de continencia es de 85-90% en el primer afio
de tratamiento. Después de cinco afos, aproximadamente el 70% de las
pacientes ya no presentan incontinencia.

La colposuspensién laparoscépica permite una recuperaciéon mas rapida,
pero aun se desconocen su seguridad y efectividad relativas a largo plazo.
Moehrer (19) en una revisién sobre la efectividad de la colposuspension
laparoscdpica puso de manifiesto que las pacientes tenian un 8% mas de riesgo
de fracaso que las tratadas mediante colposuspension abierta. Las tasas de
curacion subjetivas 85%-100%, asi como las complicaciones fueron comparables
a los 6-18 meses de seguimiento.

Las complicaciones mas frecuentes en ambos abordajes corresponden a
la disfuncién de vaciado vesical (2%-27%), la hiperactividad vesical de novo (8-

27%). El grado de satisfaccion de las pacientes es alto, y corresponde al 82%

(19).

2.6.2.3. Cabestrillos suburetrales
Es un dispositivo que consiste en una cinta que pasa bajo la uretra o el

cuello vesical, ancldndose posteriormente en algun lugar de la pared abdominal
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o de estructuras pélvicas. A lo largo de los afios se han descrito distintos tipos de
cabestrillos: Cabestrillos “clasicos”, cabestrillos libres de tension tipo TVT
(Tension-Free-Vaginal-Tape), TOT (Trans-Obturator-Tape), TVT-O (Trans-Vaginal-

Tape-Obturator) y minislings.

2.6.2.3.1. Cabestrillos “clasicos”

44

Se han utilizado distintos materiales autdlogos (Fascia lata y duramadre)
y sintéticos (Mersilene y GoreTex) para la realizacién de los mismos. Los
materiales autdélogos parecen ser los que tienen menor numero de
complicaciones.

Estdn indicados en pacientes con deficiencia esfinteriana intrinseca y
mujeres con cirugia previa para U fracasada. Las tasas de curacién (continencia
completa) oscilan entre el 73%-95%; y las de éxito (mejoria o continencia parcial)
entre el 64%-100%, siendo mejores los resultados en pacientes no tratadas
previamente. Las complicaciones mas frecuentes son la disfuncion del vaciado
vesical con retencidon (1%-4%), hiperactividad vesical de novo (6%-14%) y

extrusion (36).
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2.6.2.3.2. Cabestrillos o slings “libres de tension” tipo TVT (Tension-Free-Vaginal-
Tape), TOT (Trans-Obturator-Tape), TVT-O (Trans-Vaginal-Tape-Obturator)
y mini slings

Se ha observado un incremento del 27 % de las tasas de los tratamientos
quirurgicos en la IUE, sobre todo con cabestrillos suburetrales como técnica de
eleccién. Otros procedimientos como la plicatura de Kelly y las suspensiones con
aguja se realizan con poca frecuencia(7). Procedimientos basados en la teoria de
la hamaca, desarrollada por De Lancey (40) y, posteriormente, por Ulmsten (41)
son los que mas se han utilizado.

Ulmsten en 1995 presentd el TVT (Tension-Free-Vaginal-Tape) (41),
convirtiéndose en el procedimiento mas popular para el tratamiento de la IUE.
Es menos agresivo que cualquiera de los otros procedimientos de cabestrillo,
pudiendo incluso realizarse bajo anestesia local. Se fundamente en la adecuada
fijacion de la uretra media al pubis, reforzando los ligamentos pubouretrales
mediante una cinta de polipropileno que se inserta via vaginal alrededor de la
uretra distal dejandola posicionada bajo la misma sin tensién. Se describen
curaciones en un 81% vy 16% parcial, en un seguimiento a 7 anos (2) . Para Pesce
(36) las tasas de curacidn se situan entre el 66 %y el 91%, con eficacia mantenida
mas allad de cinco afios y una satisfaccion del 85% de las pacientes intervenidas.
Bezerra (42), en una revision de Cochrane llevada a cabo en 2004, demuestra

gue las tasas de curacién son similares a las obtenidas con los procedimientos
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abiertos de colposuspension. La complicaciéon intraoperatoria mas frecuente es
la perforacion vesical (9%) y posteriormente disfunciones en el vaciado vesical
(3%-5%), infecciones urinarias (6%-22%) e hiperactividad vesical “de novo” (3%-
9%) (36) (42). Hay que realizar una cistoscopia de control para comprobar la
ausencia de extrusion.

Delorme en 2001 describe la técnica del TOT (Trans-Obturator-Tape), la
cual difiere en que las agujas no pasan por el espacio retropubico, reduciendo la
posibilidad de perforacion vesical, por lo que no requiere una cistoscopia de
control (43) (44) (45).

Jean de Leval en 2003, describe el TVT-O (Trans-Vaginal-Tape-Obturator)
(46). La diferencia entre ambos sistemas consiste en que la introduccién de la
aguja se hace de “fuera a dentro” en el TOT y “dentro a fuera” en el TOT.

En Octubre del 2006 se presentd el TVT-SecurTM, (Womens Health &
Urology, Ethicon, Johnson & Johnson), cinta de menor longitud. En el 2007, AMS
presenta el MiniArcTM swing system y NeedelessTM. Estos dispositivos permiten
colocar la cinta submediouretral en forma de “U” (como en el TVT) quedando la
cinta anclada en el espacio retropubico, o bien en “V” como en el TOT/TVT-0O,
guedando la cinta anclada en el musculo obturador interno.

El uso de estrégenos locales, mas aun en mucosa vaginal atréfica, antes
de llevar a cabo la cirugia reduce la posibilidad de infecciones, de erosiones y

mejora la cicatrizacion.
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Respecto a todas estas técnicas hay diversos estudios sobre cada una de
ellas y con comparaciones entre las mismas. A continuacion resumimos ciertas
conclusiones de los mismos:

- TOTy TVT-O mas beneficioso en obesas (46)(47)(48), intervenidas de

patologia abdominal (49)(50)(1)(51)(52)(53).

- Eficacia similar TVT y TVT-O (87% frente al 92%)
(49)(50)(1)(51)(52)(53).

- Las complicaciones intraoperatorias, como la perforacion vesical, son
mas frecuente en el sistema TVT (8,8%), siendo excepcional en el TVT-
0. Asi mismo la dificultad miccional es también mas frecuente en el
TVT. (2)(49)(50)(1)(51)(52)(53)(54)(55)(56)(57)(58)(59).

- TVT-Ovs TOT: Existen pocos estudios (56)(60)(58) pero parecen tener
resultados  similares con  complicaciones intraoperatorias
excepcionales con ambos sistemas.

- La dificultad miccional y la urgencia de “novo”, pueden estar
relacionada con la Anatomia-Quirudrgica a la hora de colocar ambas

cintas “hamaca”/”U”.
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2.6.2.4. Ventajas y desventajas del uso de mallas protésicas en cirugia

48

Aproximadamente unas 300.000 mujeres en 2010 fueron intervenidas en
los Estados Unidos de América para reparar POP y aproximadamente 260.000
para corregir IUE. Segun las estimaciones de la industria, aproximadamente una
de cada 3 cirugias de POP utiliza malla y 3 de cada 4 cirugias de POP se realizan
por via transvaginal. En la incontinencia urinaria de esfuerzo, el 80% se realizaron
por via transvaginal con mallas.

Las mallas son membranas poliméricas que pretenden ser implantada
con el objeto de reforzar una debilidad de tejido donde se presente. Se han
utilizado desde 1950 para reparar hernias abdominales y en 1971 se comenzaron
a usar mallas indicadas para reparacion de hernias abdominales para el
tratamiento de prolapsos de érganos pélvicos por via abdominal por Smith (61).
A partir de 1990 se empezaron a utilizar en el tratamiento de la incontinencia
urinaria de esfuerzo y reparacidn transvaginal de prolapsos de drganos pélvicos.
Los cirujanos recortaban la malla de la forma deseada y la colocan en el campo
quirudrgico. La FDA aprobé la primera malla para uso en IUE en 1996 y para uso
en prolapso de drganos pélvicos en 2002. En afios sucesivos han ido apareciendo
kits que incluian las herramientas para la colocacién de la malla, los cuales han
ido evolucionando incluyendo nuevos instrumentos de insercion, fijacién,

técnicas de implantacion o materiales biolégicos o sintéticos.
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El uso de las mallas como refuerzo permite obtener mejores resultados en la
correccion de los defectos del suelo pélvico. En algunas series se presenta un éxito de
un 100% en la correccidén del cistocele con malla versus un 66% en los casos controles
realizados con colporrafia anterior. Sin embargo, el nimero de complicaciones fue de
un 25% comparado con 0% en la colporrafia anterior sin uso de malla (62). Los estudios
de correccion con el empleo de las mallas demuestran mejores resultados
(39)(63)(64)(65)(66)(67)(68)(69).

La extrusiéon de malla es una de las complicaciones mds a tener en cuenta,
observada en un 29% con las mallas clasicas (70) y reducida a un 3% con las de

polipropileno monofilamento macroporo (71)(72)(73).

A la hora de elegir una malla hay que tener en cuenta diferentes factores:
- Peso (30-100 g/m?2).
- Sus polimeros basicos.
- Rigidez a la flexion.
- Tamafio de sus poros.
- Propiedades mecanicas. Una incorrecta orientacion puede causar
recidiva y extrusion.

- Laresistencia a la traccion.
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Clasificacion de mallas segun el tamafio del poro y material utilizado (74):
- Tipo I. Mallas macroporosas (Poros >75 p). Ejemplos de ellas serian las
de Atrium, Marlex, Prolene y Trelex.
- Tipo Il. Mallas microporosas. Un ejemplo de ella seria el Gore-Tex. (Poros
<10 ).
- Tipo lll. Mallas macroporosas multifilamentos, como el PTFE (Teflén)y el
PTFE perforado (Mycromesh)

- Tipo IV. Mallas de Biomaterial con poros de tamafio submicrométricos.

Las mallas empleadas en la correccién de la patologia del suelo pélvico pueden
ser sintéticas y bioldgicas:
- Las sintéticas:
o Reabsorbibles.
o No reabsorbibles.
- Las bioldgicas pueden ser homodlogas, heterélogas y xendlogas.
o Las homologas (tejidos del propio paciente).
o Heterdlogas (a partir de tejidos de otro paciente).
o Xenodlogas (a partir de extractos acelulares de colageno obtenidos
de animales, generalmente pericardio, dermis o intestino bovino

0 porcino).
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A pesar de que se necesitan estudios concluyentes, las mallas sintéticas
presentan mayor disponibilidad, mejor coste-efectividad y no riesgo de transmisién de
infecciones procedentes del donante. Sin embargo, presentan mas riesgo de infecciony

extrusion.

La malla protésica ideal es aquella que es biocompatible con capacidad de
integracion, inerte, no alérgena, estéril, resistente fisicamente y a la infeccion, no

carcinogénica y precio sostenible (75).

Scales (76) clasifica las mallas sintéticas segun:

- Tamafio del poro: El tamafio del poro (50-200 micras) es muy importante al
favorecer la biointegracidén, asi como permitir el paso de leucocitos
disminuyendo el riesgo de infeccidn. (36)(38)(77).

- Monofilamento o multifilamento. Importante respecto posibles infecciones. Las
mallas fabricadas con monofilamentos tienen menos superficie de contacto con
el medio y presentan menor adhesividad con las bacterias, dando mayor rigidez
a los tejidos. Las mallas de multifilamento son mas suaves desarrollan una placa
de tejido cicatricial mas fina, pero son mas propensas a las infecciones.

- La separacion menor de 10 micras permitird el paso de bacterias y no de
leucocitos. Monofilamento (Polipropileno), Multifilamento (PTFE, polietileno,
acido poliglicdlico) (78).
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Material de elaboracion.

o Mallas de polipropileno. Son las mas utilizadas, pero son las que

producen mas extrusion. (2,1% - 25%) (62). Se ha demostrado que
las mallas de polipropileno tienen una menor propension a hacer
infecciones (6). Las mallas de Polipropileno tipo Marlex y Prolene
tienen caracteristicas similares. Son de estabilidad mecénica y
deformabilidad a la traccién. Cada filamento tiene un grosor de
0,2 mm y su peso es de aproximadamente 100g/cm?, por lo que
deben ser consideradas mallas pesadas.

Polipropileno-Poliglactin  910. Respecto a la anterior esta
disminuye el nUmero de erosiones.

Polietileno. Es conocida por su utilizacidn en procedimientos de
cerclaje, cintas suburetrales y colposacropexias (41). Al ponerse
por via transvaginal aumenta las extrusiones (79). Es una malla
multifilamentos, de un grosor de 0,014 mm, blanda, peso de
40g/m2 y poros de 85 x 100 micras que permiten el paso de
macroéfagos.

Politetrafluorotileno (PTFE). Su representante es el GoreTex. Su
principal caracteristica es la gran capacidad de elongacién (80) al
compararla con otras como las de Mersilene, Marlex y Tefléon. No

se incorpora en los tejidos. Tienen poros muy pequenos (1 a 6
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micras) que impiden la llegada de los macrdfagos y la destruccion
de las bacterias, que si logran pasar.

o Poliéster (PE). Son mallas de multifilamentos con tamafio de poro
variable y consistencia firme. Al ser de multifilamento es menos
utilizada que las de polipropileno que son menos propensas a la
infeccidn. Su mayor problema es la degradacion, pudiendo llegar
a desintegrarse. Algunos autores recomendaron no implantarlas

por sus complicaciones(6).
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3. Hipotesis de trabajo y objetivos

3.1 Hipétesis de Trabajo
La incontinencia urinaria de esfuerzo es una patologia con una alta prevalencia.
Nos parece importante poder garantizar a las pacientes una resolucién de su
incontinencia de esfuerzo sin ocasionar ningun tipo de morbilidad afiadida. Por ello
proponemos que la correccion de la incontinencia urinaria de esfuerzo con los

cabestrillos con mallas adaptadas son igualmente seguros que los comercializados.

3.2 Objetivos Primarios

- Analizar la seguridad de las mallas adaptadas respecto a las comercializadas.

- Analizar la tasa de complicaciones: extrusion de malla, dolor, dispareunia,
infeccion, dificultad miccional, sangrado, perforaciéon de d6rgano, recidiva del

prolapso, disminucion vaginal, problemas emocionales.

3.3. Objetivos Secundarios

- Comparar el coste del procedimiento utilizando mallas adaptadas con el

comercial.

- Comparar la eficacia en la correcciéon de mallas comerciales y ver cdmo pueden

afectar diferentes factores sobre los resultados finales.
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4. Material y Métodos

4.1.

4.2,

Disefio del estudio

Al ser la indicacidon habitual en el Servicio de Urologia del Hospital
Universitario Virgen Macarena se estudiaron una serie de casos de pacientes
afectas de incontinencia urinaria de esfuerzo a las cuales se les colocé una malla

adaptada para la correccién de la misma.

Poblacidon de estudio

Desde Enero de 2009 a Febrero de 2014 se seleccionaron 77 pacientes
consecutivas con incontinencia urinaria de esfuerzo para la colocacién de una
malla adaptada para la correccién de la misma por via transvaginal, que cumplian
los criterios de inclusidon y estaban exentos de los de exclusidn. Analizamos los
resultados y los comparamos longitudinalmente retrospectivamente con los
resultados de pacientes intervenidas previamente en el mismo centro en el
periodo de Mayo 2005 a Diciembre 2008 con la cinta comercial para la correccién
de incontinencia urinaria TVT-O disponible en el Centro. Del mismo modo, se
realizé una busqueda bibliografica para valorar y comparar los resultados

obtenidos.
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- Criterios de inclusién (deben cumplir todas las pacientes al menos dos):

o Incontinencia Urinaria de Esfuerzo o Mixta con predominio de esfuerzo
o Dolor
o Afecta calidad de vida
- Criterios de exclusién (vale con sélo cumplir uno)
o Paciente con deseos de reproduccién y parto vaginal.
o IMC>32
o Embarazo o lactancia.
o Dificultad miccional o cuadro retencionista.
o Infecciones del Tracto Urinario Inferior.

o Imposibilidad para entender el presente estudio.

Todas las pacientes recibieron informacion suficiente sobre el estudio en

el que entraban debiendo otorgar su consentimiento por escrito.
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4.3. Variables del estudio.

Tomando como referencia las definidas por Montesinos (6), se han considerado

las siguientes:

4.3.1. Variables independientes

- Coste de la malla adaptada.

- Coste de la malla comercial.

- IMC (indice de Masa Corporal).

- N9 partos vaginales.

- Numero de absorbentes por escapes con el esfuerzo preoperatoria.
- Partos traumaticos / instrumentales. (Si/No)

- Cirugia pélvica previa (histerectomia...) (Si/No)
- Depresion previa cirugia (Si/No)

- Presencia de cistocele (Si/No)

- Presencia de rectocele (Si/No)

- Presencia de colpocele (Si/No)

- Incontinencia Urinaria de Esfuerzo (Si/No)

- Urdlogo que realiza la intervencién.

- Menopausia (Si/No)
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4.3.2. Variables de resultados

Se evaluaron resultados clinicos objetivos y subjetivos, complicaciones, asi como

la calidad de vida.

4.3.2.1. Resultados clinicos Objetivos y subjetivos

Numero de absorbentes tras la intervencidn quirudrgica.

- Mejoria:

Leve (Reduccidn de los escapes en un 25%)

Moderada (Reduccidn de los escapes en un 50%).

Curacion, definida como la desaparicién de la incontinencia urinaria

Fracaso, definido como agravacién de los sintomas o no cambios en los mismos

(81).

4.3.2.2. Complicaciones
Se analizan tomando como referencia las descritas por Diwadkar (82) y Jia

(83).

Complicacion intraoperatoria / Perioperatoria: Si durante la intervencién o hasta

el alta hospitalaria de la paciente se presentd alguna complicacion.

o Sangrado o hematoma

o Perforacion de nervio, vaso sanguineo o viscera hueca
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o Infeccién postoperatoria
o Fiebre

- Complicacién postoperatoria: Si la paciente presentd alguna complicacion a
partir del alta de la intervencion quirdrgica o en el seguimiento posterior de la
misma. Extrusion de malla, dolor, dispareunia, infeccion diferida, dificultad
miccional, sangrado, perforacion de drgano, disminucion vaginal, problemas
emocionales/depresién, permanencia de cualquier grado de incontinencia
(medida por exploracién e indirectamente por el nimero de absorbentes usado

al dia).

4.3.2.3. Calidad de Vida

Se midi®6 mediante cuestionario (I-Qol) antes y después de la
intervencion. Se midié la limitacion de las actividades y la influencia psicolégica
antes de la intervencién y tres meses tras la misma. El I-Qol es un instrumento
de evaluacidon especifica que consta de 22 apartados con cinco posibles
respuestas (mucho, bastante, regular, un poco o nada). Para su interpretacion,
el resultado se transforma en una escala del 0 al 100 y los resultados mas altos
indican mejor calidad de vida relacionada con la incontinencia urinaria. Dicho
cuestionario se divide en tres subescalas: limitacion de la actividad o conducta

(ocho preguntas), efecto psicosocial (nueve preguntas) y preocupacién social
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(cinco preguntas). El 1-Qol tiene buenas propiedades psicométricas y ha
demostrado excelente correlacién con el uso.
Satisfaccion de las pacientes. Se interrogd a las pacientes con un cuestionario
a los tres meses de la cirugia si estaban “muy satisfechas”, “satisfechas” o

“insatisfechas” (84).

4.4. Recogida de datos
Se elaboré un cuestionario en cual venian recogidos distintos datos que
detallamos a continuacion (ANEXO 2). Igualmente se realizé informatizacién de

los mismos en una hoja de calculo Excel / Access.

- Numero de Historia Clinica

- Edad

- IMC

- N2 partos vaginales

- Partos traumaticos / instrumentales

- Cirugia pélvica previa (histerectomia...)
- Depresion previa cirugia

- Presencia de urgencia miccional

- Presencia de cistocele y grado

- Presencia de rectocele y grado
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- Presencia de colpocele

- Incontinencia Urinaria de Esfuerzo

- Numero de proteccién por escapes

- Fecha de cirugia

- Urélogo que realiza la intervencién.

- Fecha de presentacién de la complicacién, si la hubiere.

- Complicacién intraoperatoria / Perioperatoria (Sangrado / Perforacién / Fiebre)

- Complicacién postoperatoria (extrusidon de malla, dolor, dispareunia, infeccion,
dificultad miccional, sangrado, perforacién de drgano, problemas

emocionales/depresion)
- Curacién (Correccioén de la IUE)
- Mejoria (Leve/Moderada)
- Numero de absorbentes tras la intervencidn quirurgica
- Fracaso

- Seguimiento al mes, trimestral y analisis de resultados al Afo.
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4.5. Andlisis de datos

- IMC, N9 partos vaginales son variables cuantitativas, Nimero de proteccién por
escapes, Numero de absorbentes tras la intervencién quirurgica. El test a
emplear fue una t-student., si la distribucién tenia un patréon normal o el test de
Mann-Whithney en caso contrario.

- Partos traumaticos / instrumentales, Cirugia pélvica previa (histerectomia...),
Depresidn previa cirugia, presencia de cistocele, presencia de rectocele,
presencia de colpocele, presencia de urgencia miccional, incontinencia Urinaria
de Esfuerzo son variables cualitativa dicotdmica expresadas en porcentajes,
Curacion (Correccion de la IUE), fracaso (de la IUE). El test a emplear fue el test
de chi-cuadrado.

- Urdlogo que realiza la intervencién, complicacion intraoperatoria /
Perioperatoria (Sangrado / Perforacidn), Complicacidn postoperatoria (extrusion
de malla, dolor, dispareunia, infeccién, dificultad miccional, sangrado,
perforaciéon de érgano, recidiva del prolapso, disminucion vaginal, problemas
emocionales/depresidn) son variables cualitativas, con lo que el test a emplear

seria el test de chi-cuadrado.

- Mejoria es una variable cualitativa ordinal, con lo que el test a emplear seria el

test de chi-cuadrado.
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4.6.

Limitaciones del estudio

Limitacion del estudio residiria en la realizacién de la técnica por diferentes

cirujanos, aunque el protocolo quirurgico sea uniforma.

4.7.

Plan de Trabajo

Los pacientes candidatos a realizarse la intervencién de IUE habian sido
seleccionados previamente en la consulta por un urélogo tras valoracidon de
historia clinica y exploracién. Todos los pacientes cumplian criterios para poder
intervenirse.

En las consultas de urologia funcional, junto a la historia de cada paciente estaba
el cuestionario a rellenar, junto a los datos que se comentaban ya en el apartado
4.4,

La intervencidn quirdrgica fue realizada por un urélogo cualificado y
debidamente formado. Asimismo, se encargaria de rellenar el cuestionario en
los campos disponibles hasta el momento de la prueba.

Se realizaron seguimientos a los 1,3 y 12 meses tras la intervencidn, finalizando
de rellenar el cuestionario tras evaluar a las pacientes en consultas externas.
Una vez totalmente relleno el cuestionario, se realizd transcripcion de toda la
informacién a una base de datos informatica para su andlisis pertinente con el

paquete estadistico IBM SPSS 22.0 para Windows.
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- El material necesario para la realizacion de las intervenciones y seguimiento esta
disponible en el Servicio de Urologia: kits comerciales de mallas de suelo pélvico,
mallas polipropileno monofilamento para las adaptadas, anestésico local,

jeringas y agujas para su administracién, instrumental quirurgico.

4.8. Aspectos éticos
Los pacientes serdn informados de la prueba y firmaran consentimiento
informado de la correccion de la incontinencia urinaria de esfuerzo.

Consentimiento entregado a la paciente en consulta ANEXO 1.

4.9. Descripcion de la Técnica a desarrollar para la implantacion del cabestrillo de
disefio propio
La técnica a seguir es la descrita por el Profesor Castifieiras Fernandez (85).

Pasamos a describir la misma a continuacion.

4.9.1. Preparacion preoperatoria en planta

- Higiene locorregional con rasurado vulvo-perineal. Dieta absoluta 8h antes de Ia
intervenciéon y profilaxis tromboembdlica con Exoxaparina 40mg sc 12 horas

antes de la intervencidén. Se indica orinar en planta previo a traslado a quiréfano.
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4.9.2. Material y Diseio de la cinta

Para el disefio del cabestrillo se utilizé la malla Braun Optilene® Mesh LP, por
tratarse de una malla de polipropileno monofilamento 100%, de muy bajo
peso (36gr/m2) y amplio poro (1mm). Se dibuja empleando un rotulador estéril
y posteriormente se cortan y envian para esterilizacién individualizada. (Figura
1). Una vez preparada la cinta se anuda en cada uno de sus extremos un hilo de

seda n? 1, recortando el extremo distal de la cinta posteriormente para su paso

transobturador. (Figura 2).

Fig. 1. En laimagen se observa la preparacidn de una cinta para la incontinencia urinaria de disefio propio

Fig. 2.- Cinta con la seda anudada al extremo y recorte de extremo distal.
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4.9.3. Quirdfano

68

Antibioterapia profilactica (Dosis Unica con Amoxicilina-Clavulanico 2g iv, salvo
alergia en cuyo caso se administra habitualmente Ciprofloxacino 200mg iv).

La anestesia suele ser a criterio del anestesista, si bien generalmente es
locorregional, o bien general en caso no fuera indicada la anterior.

Posicion ginecolégica o litotomia forzada con una flexion ligeramente mayor de
>902 de los miembros inferiores respecto al tronco, lo cual permita una
adecuada presentacidon vaginal e inguinocrural.

Cirujano sentado con el campo quirudrgico a la altura de las manos.

Se procede a lavado genital con povidona yodada diluida y posteriormente se
procede a pintar el campo quirurgico genital y colocacién de campos.

Sondaje de la paciente y comprobacién de vaciado vesical.

Infiltracién e hidrodiseccién suburetral y parauretral, hasta localizar las ramas
isquiopubianas, repartiendo con unos 20cc de solucién preparada (1000 ml de
suero fisioldgico, 60 ml de lidocaina al 2%, 1 ml (1 mg) de adrenalina). El tomo

de la mucosa tornara a mas blanco del tono rosaceo inicial. (Figura 3).
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Figura 3.Infiltracidn e hidrodiseccién.

- Colocacién de pinza de Museux o de Allis, en posicién transversal, a1l o2 cm
inferior al meato uretral y posterior incisién suburetral con bisturi frio de la
mucosa y submucosa vaginal de unos 2cm.

- Colocacién de una pinza de Museux o Allis en una de las comisuras de la seccién
y proceder a diseccion subvaginal parauretral con direccién de la punta de la
tijera de Mayo hacia la rama isquiopubiana. Se continta la maniobra hasta llegar
a contactar con el periostio de la rama descendente por encima del orificio
obturador. Entonces debe inclinarse un poco hacia debajo la punta de Ia tijera
(15-209) y profundizar para perforar la membrana obturatriz, para intentar evitar

lesionar las estructuras vasculonerviosas. (Figura 4).
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Figura 4. Diseccion de espacios parauretrales y perforacion de membrana obturatriz.

Introduccidn la sonda acanalada a través del trayecto originado previamente.
Posteriormente se retiran las tijeras y se introduce una guia o tutor, la cual
servird para orientar la aguja del dispositivo disefiado (en el cual va enhebrado

el extremo de hilo de seda del n? 1 que estaba unido a la cinta y permitira

traccionar de la misma). (Figura 5).
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Figura 5. Imagen de la sonda acanalada y del dispositivo para pasar la cinta a través del orificio

obturador.

- Seintroduce la aguja por el riel de la guia, y conforme se va avanzando y girando
aparecerad a nivel de la interseccidn del pliegue inguinocrural con el clitoris hasta
gue perfore la piel, saliendo el extremo con el hilo enhebrado. Se desenhebra el
hilo de seda y se retrocede la aguja del dispositivo hasta volver a extraerlo por
vagina. Se retira la guia y se lubrica bien el trayecto con lubricante urolégico para,
finalmente, traccionar del extremo del hilo de seda que hemos pasado y
arrastrara el otro extremo con el cabestrillo anudado. Se traccionard hasta la
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aparicién de la cinta por el orificio inguinal. El mismo procedimiento de pasos se
realizard en el lado contrario. Se puede realizar comprobacidn de la orina tras el

paso de las agujas. (Figura 6).

Figura 6. Paso de la aguja y extraccion de la seda. Lubricacidn y paso de la cinta. Imagen ejemplo del

trayecto correcto que hace el dispositivo y el paquete vasculonervioso.

- Con los dos extremos de la cinta ya pasados se procede a la traccidn se realiza al
unisono y se regula con la ayuda de las tijeras de Mayo a nivel suburetral entre
la uretra y la cinta, consiguiendo de este modo dejar la malla libre de tension.

(Figura 7).
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Figura 7. Imagenes de la interposicion de la tijera y colocacion de la cinta.

Una vez que se ha regulado el ajuste de la cinta, se retiran las tijeras, se cortan
ambos extremos de la cinta por la zona inguinal a ras de la piel y se procede al
cierre vaginal con puntos sueltos reabsorbible (Vicryl Rapide®).

- Se deja finalmente un taponamiento vaginal con una venda empapada en

povidona yodada.

4.9.4. Postoperatorio
- Habitualmente se procede a retirar el taponamiento vaginal y sonda vesical a las
24h de la intervencion y comprobacion de la miccién espontanea de la paciente.

Deambulacién precoz.
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5. Resultados

5.1 Resultados descriptivos de la poblacion de estudio

Desde Enero de 2009 a Febrero de 2014 se intervinieron 77 pacientes por IUE

con mallas adaptadas de disefo propio.

La edad media de los pacientes fue de 53,05 afios con una desviacidn estandar

de 8,77. Rango de edad comprendido entre 37 y 71 anos, con frecuencia maxima en 45

afios con nueve casos. (Tabla 1).

Histograma
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El IMC medio es de 26,66. El IMC mas frecuente es de 27 con 20 casos seguido

de 26 con 15 casos, suponiendo ambos el 45 % de la casuistica estudiada.

Histograma
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IMC medio
N Valido 77
Perdidos 0
Media 26,6623
Mediana 26,0000
Moda 27,00
Desviacién estandar 2,03010

Comparando la serie de mallas adaptadas y comerciales en estas dos variables

cuantitativas (Edad, IMC) no se encuentran variaciones estadisticamente significativas,

aunque el IMC es ligeramente inferior en las mallas comerciales, mientras la edad media

es ligeramente inferior en el grupo de las mallas adaptadas.

Tabla 2: Edad, IMC

i

Edad

|

IMC

Grupo N Media Des’w.a\cmn Error tIpIC.O dela
tipica media
Malla
77 53,05 8,703 ,992

adaptada

Malla 77 54,12 6,192 867
comercial

Malla 77 26,66 2,030 231
adaptada

Malla 77 25,92 2,848 1399
comercial
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Tabla 3: Prueba de la T-st para las variables Edad e IMC

Prueba de Levene
para laigualdad de
varianzas Prueba T para la igualdad de medias
Error tip. de 95% Intervalo de
Sig. Diferencia la confianza para la
F Sig. t gl (bilateral) de medias | diferencia diferencia
Inferior | Superior Inferior Superior Inferior Superior Inferior Superior Inferior
edad Se han asumido 1,884 173 648 100 518 843 1301 1738 3,425
varianzas iguales
No.se han_asumldo 848 98,766 518 843 1,301 -1,739 3,425
varianzas iguales
me Se han asumido 2,615 08| 1208 100 197 -647 499 | 1836 342
varianzas iguales
No.se han_asumldo -1,208 92.726 198 -B847 499 -1,637 ,343
varianzas iguales

- La Media de paridad fue de 2,49 hijos. Con un rango entre 1 y 5 no existian
diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos de pacientes
consideradas. La media de partos por mujer fue ligeramente superior en el grupo
de las mallas comerciales (2,6 vs 2,49).

- Partos traumaticos en 10 casos vs 12 serie comercial.

- Depresién previa 20 pacientes vs 18 serie comercial.

- Hipotiroidismo en 8 pacientes vs 10 serie comercial.

- Proteccién con compresas media 3,9 compresas vs 3,6 serie comercial.

- Urgencia miccional asociada en 6 pacientes vs 8 serie comercial.

- Cistocele grado | asociado en 6 pacientes vs 3 serie comercial.

- En una paciente hubo antecedente de cirugia pélvica (histerectomia).
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5.2. Resultados clinicos
Todas las pacientes fueron intervenidas por un mismo cirujano en el caso de las
mallas adaptadas. El tiempo operatorio medio fue de 26+/-5 min. La estancia
hospitalaria no superé las 48 horas en ningun caso. Tras la cirugia se retird a las pacientes

taponamiento vesical a las 24 horas en todos los casos, asi como el sondaje vesical.

T e [ e

Clinicamente se objetivé curacién y eliminacidn de los escapes en 71 pacientes
(92%) tras la intervencién quirurgica.

Presentaron mejoria de la sintomatologia 5 pacientes (7%) (Moderada,
cuantificada en menos de la mitad de episodios de IUE). En 1 paciente persistié la IUE.

(Figura 1).
Resultado cirugia
M Eliminacion escapes

® Mejoria

M Fracaso

1%

Figura 1. Resultados tras la cirugia con dispositivo adaptado de la IUE.
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El porcentaje de pacientes con eliminacién de escapes en ambos grupos se situd
por encima del 90% en la revisidn al afo. Estos datos estan por encima de los descritos
por Lorenzo (86) en la revisién a los 6 meses (88 %), aunque la muestra fue
practicamente el doble (302 casos). Los valores de la chi-cuadrado son muy superiores
a los valores de significacién, por lo que no existen diferencias estadisticamente

significativas.

5.3. Complicaciones

Todas las cirugias se llevaron a cabo sin complicaciones importantes
significativas, salvo en una paciente que se objetivé RAO por intensa fibrosis periuretral
que precisé seccion de la malla.

Dentro de todas las complicaciones estudiadas intraoperatorias, se
contabilizaron 4 en las mallas adaptadas (3 sangrado intraoperatorio controlados al paso
de la malla y 1 fiebre en el postoperatorio inmediato), frente a 5 en el caso de mallas
comerciales (4 sangrado intraoperatorio y 1 fiebre postoperatorio inmediato). El test de
la chi-cuadrado no demuestra diferencias estadisticamente significativas en los dos
grupos comparados en complicaciones intraoperatorias, con valores de significacion

comprendidos entre .459y .713.
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Entre las complicaciones postoperatorias, se contabilizaron 10 pacientes en el
grupo de las mallas adaptadas y de 11 en el grupo de las comerciales. En la adaptadas,
cabe resefiar 4 pacientes con urgencia de novo que se trataron con anticolinérgicos y
estrogenos locales, 2 pacientes con cuadro de retencidn urinaria resuelta con sondaje
durante 7 dias y AINES una de ellas, 2 casos de dolor pélvico en la regidn de salida de la
malla, 1 episodios de ITU y 1 paciente con extrusién de la malla tratada con estrégenos
locales. (Figura 2). Mientras, en el segundo grupo de pacientes aparecen 4 casos de
urgencia de novo, 1 de hematomas pélvicos, 2 de RAQ, 2 de dolor pubico, 1de ITUy 1

de extrusion de malla.

Complicaciones postoperatorias
10 pacientes (12,9%)

» Urgencia de novo
= Dolor pubico

=« |TU

» RAO

u Extrusion malla

Figura 2. Complicaciones postoperatorias.
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5.4. Resultados test Calidad de Vida
En las puntuaciones de Calidad de Vida (QOL) (ANEXO 3) antes y después de la
cirugia hubo un incremento de la puntuacion media de 24,2 +/- 3 puntos.

La satisfaccion de las pacientes intervenidas al tercer mes de seguimiento se

refleja en la figura 3.

Satisfaccion de las pacientes
(Seguimiento al 3° mes)

M Totalmente Satisfecha ™ Satisfecha = Insatisfecha

Figura 3. Satisfaccion de las pacientes
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5.5. Diferencia de costes
El costo unitario de un dispositivo para la IUE adaptado es de 15€. La diferencia
unitaria de costes es de 405.7 € utilizando malla adaptada, lo que supone una

disminucion de costes superior al 95 %.

Tabla 10. Costes unitarios de los dispositivos para la correccién de la IUE.

Dispositivo Comercial 420,70€
Dispositivo Adaptado 15,00€
Diferencia Unidad 405,70€

Tabla 11. Costes medios por paciente y costes diferenciales

totales segun el tipo de malla utilizada en IUE.

&\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\& malla comercial | malla adaptada | diferencia entre grupos

Coste medio por paciente 420,70 € 15€ 405,7 €

Coste total grupo de pacientes 32393,9€ 1155 € 312389 €

En conclusién de los resultados clinicos de la intervencidn y complicaciones, se
puede deducir que el uso de un tipo u otro de mallas no es relevante respecto a los
resultados finales considerados desde un punto de vista cuantitativo: ambos grupos de
pacientes han deparado resultados equivalentes. Sin embargo si podemos decir que hay

una reduccién de costes segun el dispositivo utilizado comercial o adaptado.
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6. Discusion

La incontinencia urinaria de esfuerzo tiene una alta prevalencia como se ha
comentado y supone una limitacion importante para la calidad de vida de las pacientes
que la padecen. Disponer de una técnica eficaz, a la par que eficiente, puede resultar de
gran importancia. En la literatura se han descrito en los Ultimos afios gran variedad de
técnicas y variantes, asi como dispositivos para el tratamiento de la incontinencia
urinaria de esfuerzo, siendo en general un procedimiento sencillo con baja morbilidad y
buena tolerancia. La utilizacidén de cabestrillos suburetrales se ha convertido una técnica
muy eficaz, con baja tasa de efectos secundarios y disminucidon de los tiempos de
hospitalizacién (43)(51).

La funcién de mantener la continencia urinaria depende de una combinacién de
las diferentes estructuras anatdomicas (musculos, ligamentos, vasos, nervios...) que
componen el suelo pélvico. De Lancey confirmd en estudios en caddveres que los
ligamentos juegan un papel fundamental en la misma. Cuando alguna de estas
estructuras esta alterada se produce la incontinencia y, reparando la misma, volveremos
a recuperar la funcidn (87). La teoria de los cabestrillos o cintas suburetrales radica en
colocar una malla que se encargue de mantener la presion de cierre uretral,

aumentando y transmitiendo de esta forma la presion de los tejidos de soporte de la
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vagina y la fascia pubovesical hacia los tejidos parauretrales, ligamento pubouretral y
cuello vesical (88). La reaccion fibrética producida alrededor de la cinta junto con la
propia cinta suburetral refuerzan el papel de tejidos y ligamentos para asi mantener la
continencia. Al realizar esfuerzos o maniobras que aumenten la presién intraabdominal
el cabestrillo y la fibrosis comentada hardn el papel del ligamento pubouretral
manteniendo la uretra (89)(90).

Anatdmicamente el campo quirdrgico por el que pasa el cabestrillo estd separado
de la pared vesical. Leval en el afio 2003 llevé a cabo un estudio en cadaveres para
identificar el paso exacto de las agujas y de la cinta(46). En el Centro de Cirugia de
Minima Invasiéon “Jesus Usén” hemos realizado igualmente un Proyecto de Diseccion
Anatémica en cadaveres con el procedimiento de Walter Thiel de las estructuras
relacionadas con el Suelo Pélvico, enfocado al tratamiento quirdrgico de prolapsos y de
la incontinencia urinaria (85).

Creemos que es importante la adecuada eleccién no solamente de la técnica

quirurgica, sino de la malla que se vaya a utilizar para el procedimiento.

6.1. Tipode malla

La eleccién del tipo de malla es fundamental, ya que las caracteristicas de ésta
(Macroporo/microporo y monofilamento/multifilamento), determinara el que existan
mas o menos infecciones, asi como extrusiones de malla o perforaciones. Por tanto,

creemos necesario hacer referencia al estado actual de las evidencias cientificas en el
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empleo de las mallas en la Cirugia del Suelo Pélvico. Las dificultades para llevar a cabo
una revisién son varias debido a la heterogenicidad de criterios en el diagndstico, la

evolucidn, los resultados y el escaso nimero de casos randomizados.

Previamente, habria que resaltar algunas notas sobre la seguridad de las mallas
y la importancia de ser cautos a la hora de su aplicacion y poder utilizarlas
correctamente. La FDA (Food and Drug Administration: Agencia de Alimentos y
Medicamentos del gobierno de los Estados Unidos responsable de la regulacidon
de alimentos) en Octubre de 2008 emitio un Informe de Salud Publica en relacion a las
complicaciones asociadas al uso de las mallas sintéticas en la patologia urogenital(91).
Posteriormente en 2011 publica los resultados de un estudio de Investigacidn Clinica en
relacion con los eventos adversos observados desde 2005 hasta 2010 (92), basado en
los datos recogidos por MAUDE (Manufacturer and User Device Experience), poniendo
de manifiesto 3.979 eventos adversos tras la utilizacion de mallas sintéticas. Con esto la
FDA publica un Informe titulado “Actualizacion de las graves complicaciones asociadas
con colocacion de malla quirdrgica transvaginal para evitar prolapso de érganos
pélvicos” informando que “las complicaciones observadas cuando se emplean las mallas
transvaginales para reparar los Prolapsos de los Organos Pélvico (POP) no son pocas y
gue estas no mejoran de manera concluyente los resultados clinicos si se comparan con
las reparaciones tradicionales que no utilizan malla”. En Septiembre de 2011 (92) un

Panel de Expertos constituido por miembros de la FDA y de la Industria Farmacéutica se
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plantean varias preguntas respecto a la seguridad de las mallas en aplicaciones
uroginecoldgicas llegando a las siguientes conclusiones:
- Alnno estd establecida la seguridad, eficacia y beneficio de la malla transvaginal.
- Los estudios de premercado que comparen el uso de la malla sintética frente al
no uso deben tener, al menos, un afio de seguimiento.
- Las mallas transvaginales deben ser reclasificadas a Clase Ill. La malla para la
colposacropexia abdominal no requeriria la reclasificacion.

- Los estudios postmercado deben ser continuos.

Keys y cols. (93) refieren la necesidad de un Registro Nacional en relacién a los
resultados obtenidos en el uso de las mallas en el Prolapso de los Organos Pélvicos y la
Incontinencia Urinaria de Esfuerzo. La Sociedad Uroginecoldgica de Australia
(Urogynaecological Society of Australia. UGSA) (94) esta elaborando un registro nacional
de resultados del comportamiento de las mallas en la incontinencia y en el prolapso. Es
fundamental ser rigurosos y que los datos aportados estén identificados y especificados,
asi como una identificacion correcta del material protésico para facilitar su

identificacion.

En la revisidn realizada por Sung (95) sobre el uso de las mallas en la Cirugia del

Suelo Pélvico se marcan como objetivos:
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1. Valorar la eficacia anatdmica y sintomatica del uso de las mallas comparada con
la reparacion clasica.

2. Comparar la eficacia anatdmica y sintomatica de los diferentes tipos de mallas.

3. Informar y describir a la paciente que se va a intervenir de los posibles efectos

adversos secundarios al uso de mallas.

Las bases y objetivos que deberian plantear las lineas futuras de investigacion
estan en un consenso reflejado en los trabajos publicados en 2008 por Trabuco (96),
Sung (97) y Murphy (98):
1. Eficacia e incidencia de eventos adversos, a corto y a largo plazo, en los
diferentes subgrupos de mallas.
2. Eficacia e incidencia de eventos adversos, a corto y a largo plazo, en los casos de
cirugias primarias y en los de recidivas de cirugias previas.
3. Efectos a largo plazo sobre dolor, funcién sexual, urinaria y rectal.
4. Resultados e incidencia de eventos adversos, con/sin histerectomia, asociada al
procedimiento de reparacion del prolapso.
5. Utilizacién de valores y medidas objetivas, subjetivas y de calidad de vida tanto
en el diagndstico inicial como en la evaluacion de los resultados y de los eventos

adversos.
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Actualmente podemos decir que las mallas de Polipropileno macroporo
monofilamento poseen una mayor seguridad y eficacia en comparacién con el resto de
mallas bioldgicas y sintéticas. Para evitar las infecciones las mallas deben ser de
macroporo, para permitir la entrada de los macrdéfagos y mejorar su biointegracién. Asi
mismo deben ser de monofilamento, y en el caso de ser de multifilamento, estos deben
tener espacio entre ellos para el paso de macréfagos. De esta manera se disminuye la
posibilidad de erosidn vaginal y extrusién. Por este motivo la malla que utilizamos es la
Optilene® Mesh LP, malla de polipropileno monofilamento 100%, de muy bajo
peso (36gr/m2) y amplio poro (1mm):

- Lasuave estructura microfilamentosa minimiza el dolor y la inflamacidn, y ayuda

a mejorar el confort de la paciente.

- Mayor adaptabilidad al lecho anatémico que las mallas de polipropileno
tradicionales, evitando con ello los pliegues que favorecen la extrusion.
- Presenta una menor reaccidn a cuerpo extrafio al ser su estructura fina y ligera.

- Flexible, resistente y segura, favoreciendo la resistencia a la traccién.
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6.2. Revision bibliografica de los resultados de las diferentes técnicas

Para poder evaluar las diferentes técnicas descritas hemos realizado una

busqueda bibliografica en los ultimos afos para evaluar los resultados y seguridad de las

mismas, asi como comparandolas entre ellas.

6.2.1. Estudios TVT (49) (50) (1)

- Groutz y cols. en 2011.

o

o

o

Resultados subjetivos a 10 afios tras TVT en IUE.

60 pacientes.

Resultados a 10 afios: curaciéon 34 mujeres (65%), mejoria 6
mujeres (12%), fracaso 12 pacientes (23%).

Complicaciones: Urgencia de novo 22 (42%), ITU 8 (15%).

- Reichy cols. en 2011.

o

o

Estudio observacional prospectivo TVT en IUE.

108 pacientes evaluadas de un total de 157 intervenciones.
Mediana de seguimiento 102 meses.

Resultados: Curacion objetiva 89,8%, curacidon subjetiva 82,4%
mejoria subjetiva 13%

Complicaciones: 90% descontentas por incontinencia de

urgencia.
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- Seratiy cols. en 2012.
o Resultados a diez afios TVT para IUE.
o 63 pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo.
o Resultados: tasas de curacion estables en el estudio, subjetivas
89,7%, objetivas 93,1% y urodinamicas 91,4%.
o Complicaciones: hiperactividad de novo 30,1% (tres meses) y

18,9% (diez afios). Perforacion vesical 2 casos.

6.2.2. Estudios TVT-O (47) (48) (51) (51) (52) (53)
- Chengycols. en 2012
o 103 pacientes con IUE tratadas con TVT-O. Seguimiento mediana
65 meses.
o Complicaciones: Dificultad miccional 18 pacientes (17,4%)
o Resultados: curacion objetiva 87,4%, mejoria 92%. Resultados
estables a cinco afios.
- Rajendray cols. en 2012
o Estudio retrospectivo TVT-O de resultados y complicaciones.
o 419 mujeres, 3 afios de seguimiento.

o Resultados: curacién objetiva 99,9%, curacidn subjetiva 89,7%.
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o Complicaciones: Hemorragia >200ml 3 pacientes (0,8%),
perforacién vesical (0,5%), RAO que precisé secciéon de malla
(1,4%), dolor (3,6%), extrusion (2,4%).

- Zhangy colsen 2011

o Estudio aleatorizado de cabestrillo comercial frente a fabricacion
propia.

o 156 pacientes: 80 modificados, 76 comercial.

o Resultados: Modificado curacién 93,8%, mejoria 6,2%. Comercial
curacién 92%, mejoria 8%. No diferencias estadisticamente
significativas entre grupos (p<0,05). Tiempo quirdrgico,
hemorragia, dias hospitalizacidon, gastos menores en grupo de
fabricacion propia (p <0,01). Puntuaciones calidad de vida

similares.

6.2.3. Estudios Minislings (99) (4) (100)
- Bernasconiy cols. en 2012.
o Estudio prospectivo, observacional, y multicéntrico de las
complicaciones y de la eficacia del TVT SECUR (TVT-S).
o 147 pacientes con IUE.
o Concluyen que es seguro, eficaz y versatil pero tiene una curva de

aprendizaje considerable.
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- Palombay cols. en 2012.

o Ensayo controlado y aleatorizado que compara tres minislings
para la IUE.

o 120 pacientes asignadas aleatoriamente a AJUST, Mini-Arc vy
Sistema TVT-Secur.

o Resultados: menor dificultad quirdrgica para el implante (p<0,05)
y mayor satisfaccion de las pacientes del grupo Mini-Arc.

o Complicaciones: La tasa global fue menor (p <0,05) en el grupo

MiniArc.

6.2.4. Estudios que comparan TVT, TVT-O, TOT y minisling

- TVT vs TVT-O: En metaandlisis (Zhu y cols.) (60), TVT-O presenta menor
riesgo de perforacidn vesical (80% reduccidn riesgo), menor riesgo de
hematoma y elevacién riesgo dolor postoperatorio. Comparando TVT
frente TOT y TVT-O Scheiner y cols. (58), observaron mds extrusiones en
TOT, asi como mas dispareunia (no observada en TVT-O). Otros autores
como Yang (59) no encuentra diferencias significativas al comparar
ambos procedimientos (TVT y TVT-0).

- TVT-O vs TOT: Existen pocos estudios (58) (56) pero parecen tener
resultados similares con complicaciones intraoperatorias excepcionales

con ambos sistemas.
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- TVT vs minisling (2): Ensayo clinico controlado y aleatorizado, Barber y
cols. 2012. 263 mujeres con IUE intervenidas y reevaluadas al afio. Tasa
curacion similar (minisling 55,8%, TVT 60,6%). Menor riesgo perforacién
vesical en minisling (0,8% frente a 4,8%, p = 0.046), mayor probabilidad
de ser dadas de alta sin sonda (78,5% frente a 63%, p = 0,008) y menos
dolor postoperatorio. Sin embargo la gravedad de la incontinencia

postoperatoria es mayor con el minisling que con el TVT.

- TVT-O vs Minisling TVT-SECUR(54)(55): Hota en 2012, en un ensayo
aleatorizado, concluye que en el postoperatorio se presentan escapes
con esfuerzos en un 52,4% las intervenidas con minisling TVT-secur frente
al TVT-0 9,1%. Neuman y cols.(55), en 2011, llevan a cabo un estudio
abierto, prospectivo y no aleatorizado en dos brazos comparando TVT-
secur y TVT-O. Los autores concluyen que ambos procedimientos fueron
eficaces, con pocos efectos adversos con los matices de TVT-secur menor

dolor en vaginal y en el muslo y en el TVT-O menos dispareunia.

- TOT/TVT-o vs TVT vs minisling. Stavros y cols.(56) Hicieron un andlisis
retrospectivo comparando dichas técnicas en 531 mujeres concluyendo

gue el minisling presenta mas riesgo de recidiva frente mayor riesgo
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complicaciones en TVT. Sin embargo otros estudios analizan el minisling
TVT-secur y lo comparan con TVT y TVT-O (57) concluyendo que con los
tres procedimientos se obtiene resultados satisfactorios, con eficacia
objetiva y subjetiva del minisling similar a la del cabestrillo retropubico

(TVT).

6.3. Resultados en nuestra serie

En nuestros grupos de estudio y control, se ha observado una homogeneidad
global de resultados. La edad es un factor de riesgo muy comun en los estudios y no se
identifican picos de complicaciones o resultados de no curacidn en pacientes de mayor
edad. Esto se debe posiblemente por el reducido numero de complicaciones y casos de
no curacion registrados. Seria de interés trabajar con muestras mas amplias de pacientes
con el fin de poder analizar la posible relacién de la edad o el IMC con la presencia de
un mayor nimero de complicaciones postoperatorias, o resultados de no curacién. El
tamafio muestral es, por tanto, una limitacién de este estudio el tamafio muestral, que

estudios ulteriores pueden subsanar eventualmente.

6.3.1. Complicaciones

Respecto a las complicaciones postoperatorias, aunque el nimero es mayor en

el grupo tomado como control con nuestras pacientes intervenidas con mallas
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comerciales, la diferencia no es estadisticamente significativa, y no es superior a las
relatadas en las bibliografias consultadas.

Durante el seguimiento de los pacientes al mes, tres meses y afio de la
intervencion no se han registrado diferencias en el niumero de reintervenciones por
extrusion del dispositivo, complicaciones infecciosas, sangrado o ITU.

La urgencia de novo es la complicacion mas frecuente de las observadas,
suponiendo un 5,2% sobre las pacientes intervenidas. Sung (95) en 2007 lleva a cabo un
metaanalisis observando que la urgencia de novo y la incontinencia de urgencia pueden
aparecer, e incluso empeorarse en el caso que existiera previo a la intervencion,
oscilando la misma entre un 11% y un 28%. En nuestra serie de mallas adaptadas no se
objetiva relacidon con aumento de la urgencia miccional en pacientes que previo a la
intervencidn ya presentaban urgencia.

El dolor pélvico postoperatorio en la ingle o en el muslo también ha sido descrito
tras la colocacién de una cinta transobturadora. En nuestros casos analizados tanto
retrospectivamente como con mallas adaptadas se presentan en un 2,6% de pacientes.
Neuman y cols (101), lo observan de forma pasajera entre el 5% y 31% de las pacientes;
y, de forma persistente e irreversible, Rigaud (102) en el 24%.

Otras complicaciones como la extrusién de la malla y su exposicion vaginal, se
presentan con una frecuencia que oscila entre un 5,8% y un 20% (82) (103). En la serie
de mallas adaptadas analizada se muestra en un 1,3%. Ilgualmente sucede con el dolor

pélvico, presentando el mismo en un 2,6% de las pacientes intervenidas. Se presenta
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con una frecuencia que oscila entre el 1% y 69% (104), el cual puede estar relacionado
con la cantidad de malla implantada y parcialmente atribuible a la contraccién de ésta.

El tamafo correcto de la protesis y su adecuada morfologia son factores
fundamentales para evitar, fundamentalmente, la extrusién. El dolor pélvico parece
estar relacionado directamente con la cantidad de malla implantada.

La dificultad miccional presentada en otras series oscilan entre 1,4% (52) y 17,4%
(51), siendo nuestra serie de mallas adaptadas mas préxima a la de Cheng con un 1,3%
de los pacientes.

La perforacion vesical presente en series de TVT y TVT-o (52) (1) no se ha

presentado en nuestras pacientes intervenidas.

6.3.2. Eficacia

Los resultados de eficacia en la colocacion del cabestrillo adaptado para la
incontinencia urinaria de esfuerzo arrojan unos datos comparables a los descritos en la
literatura. El porcentaje de éxitos para las cintas retropubicas y transobturadoras oscila
entre un 51% y un 99% (1), mientras que los minislings han mostrado ser menos
exitosos, con cifras de éxitos entre un 31% y un 91,9% (2). En la serie analizada se
presentd una eliminacion total de los escapes de un 92% y una mejoria clinica respecto
a antes de la intervencion en un 7% de las pacientes, permaneciendo incontinencia por
fracaso de la intervencién en tan sélo un 1% de las pacientes intervenidas.

El tiempo operatorio y estancia hospitalaria fueron similares a otras series.
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La mejora en la calidad de vida QOL es un objetivo importantisimo para el
tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo y estd muy aceptado para evaluar
los resultados del tratamiento. En las puntuaciones de Calidad de Vida (QOL) antes y
después de la cirugia hubo un incremento de la puntuacién media de 24,2 +/- 3 puntos.

La satisfaccion de las pacientes intervenidas al tercer mes de seguimiento fue de
un 72%. Es importante resefiar que un 10% de las pacientes estaban insatisfechas.
Creemos que esta discrepancia entre la insatisfacciéon de las pacientes aun cuando a
muchas de ellas se les habia corregido la incontinencia puede deberse a los efectos
adversos, y sobre todo, a la falta de informacion que en muchos casos pueden tener las
pacientes y las expectativas sobre los tratamientos.

A la hora de valorar los resultados de una cirugia para la correccién de la
incontinencia, uno de las cuestiones mas importantes es decir cuando la cirugia ha sido
un éxito. Tedricamente la continencia “secas” es lo ideal, aunque habrd muchas
pacientes que no estaran satisfechas aun estando “secas”, dato que se refleja en las

encuentras de satisfaccion tras la cirugia.

6.3.3. Coste

En relacién al coste, la utilizacion de dispositivos adaptados para el tratamiento
de incontinencia urinaria de esfuerzo presenta costes unitarios y globales netamente
inferiores a la alternativa del uso de dispositivos comerciales. Al presentar

complicaciones similares o inferiores y una efectividad equivalente la utilizacién de los
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dos tipos de mallas, asi como tener un coste unitario sustancialmente inferior, es
evidente que la gran diferencia de costes totales y medios sea uno de los datos mas
relevantes de este estudio. El precio de la malla es el principal coste del proceso de
hospitalizacién segiin Montesinos (12), por lo que en el andlisis de costes es evidente la
fuerte ganancia de eficiencia que supone la utilizacién de las mallas adaptadas. Por ello
el abaratamiento de este fungible, a igualdad de resultados es determinante en la

ganancia total de eficiencia de proceso global.

La variacion temporal existente entre ambos grupos podria tener un sesgo con
los costes totales, al ser las alternativas estudiadas asincrdnicas. Por ello se partié de la
hipdtesis que los costes unitarios tanto de los fungibles como de personal (coste
hora/profesional sanitario que interviene en el proceso) han permanecido constantes
en el tiempo. De los modelos propuestos por Drumond et al (105) para el calculo de los
costes, el utilizado en la contabilidad de costes de los hospitales del Servicio Andaluz de
Salud (COAN H y D) es la imputaciéon en cascada, con ajustes parciales. Se han
considerado relevantes los llamados costes directos afectados a la cirugia de la
incontinencia urinaria en este estudio, denominados “costes controlables” en las
definiciones de COAN H y D. Recogen aquellos costes derivados directamente de las
decisiones clinicas que asignan los inputs del episodio de hospitalizacion precisos para

la colocacidon de las mallas comerciales o adaptadas.
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Si no existen diferencias en el uso de los gastos consumos intermedios durante
el ingreso hospitalario y la intervencion (costes medios atribuibles al tiempo de uso del
quiréfano y estancia en planta de hospitalizacién que determinan la imputaciéon
proporcional de coste del personal de planta y quiréfano que interviene en el proceso
asistencial), asi como de los fungibles ordinarios de uso tanto en quiréfano como en
planta, podriamos sacar en conclusién que la diferencia de costes entre las dos opciones
quirargicas estaria en el diferencial de costes que existe entre las mallas comerciales y

las adaptadas. Como se observd en los resultados ésta puede disminuir hasta en un 95%.
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7. Conclusiones

- Los resultados preliminares del cabestrillo adaptado de malla de polipropileno
colocado por la técnica TVT-O lo muestran como un procedimiento eficaz,
eficiente y seguro para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo.
Se mantienen los porcentajes de éxito, sin aumentar el nimero de

complicaciones y con un ahorro de costos importante.

- Tras el analisis de nuestros resultados y compararlo con los descritos en la
literatura especializada, podemos decir que una malla personalizada / adaptada
es igualmente o mas segura, manteniéndose los resultados funcionales y con un

costo inferior.

- Creemos que los resultados de un sistema de correccién de la Incontinencia
Urinaria de Esfuerzo no van a depender exclusivamente de la técnica quirurgica,
sino también del tipo y caracteristicas de la malla utilizada, tamafio y morfologia
de la misma. El empleo de una malla inapropiada puede ser el motivo, no sélo

de fracaso de la técnica, sino de complicaciones y efectos adversos.
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- Aungque no es un numero elevado de casos, los datos iniciales muestran unos
resultados similares a dispositivos comerciales de otras series. El tamafo
muestral es, por tanto, una limitacidn de este trabajo que estudios ulteriores

pueden subsanar con una mayor cohorte de pacientes intervenidas con mallas

adaptadas.
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ANEXO 1: Consentimiento Informado
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y CONSENTIMIENTO
INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio piloto con Mallas de adaptadas para tratamiento de
Prolapso de Organos Pélvicos e Incontinencia Urinaria de Esfuerzo. Eficacia, eficiencia y
seguridad.

Promotor:

Centro coordinador del estudio:

Naturaleza y finalidad delestudio:

Se le ha invitado a participar en un estudio de investigacion clinica. El objetivo de esta
hoja de consentimiento es explicarle los detalles del estudio a fin de que pueda decidir si
acepta participar o no.

La Incontinencia Urinaria de Esfuerzo (IUE) afecta a un 20-40% de las mujeres,
produciéndose escapes de orina con esfuerzos tales como reirse, correr, toser... Un
Prolapso de Organos Pélvicos (POP) se produce cuando los tejidos del suelo pélvico se
debilitan y no pueden mantener los drganos pélvicos en su posicion habitual. Pueden
prolapsar mas de un érgano a la vez y se define como cistocele (vejiga), enterocele
(intestino), rectocele (recto), colpocele (ctupula vaginal), histerocele (Utero). EI POP puede
ser asintomatico o sintomatico, afectando significativamente en este Ultimo caso la calidad de
vida, produciéndose disconfort pélvico y afectando las funciones sexual, urinaria, defecatoria,
asi como las actividades de la vida diaria. La IUE y POP pueden manejarse
conservadoramente con ejercicios del suelo pélvico, instrumentos que se inserten en la
vagina (pesarios) soportando el érgano prolapsado o con la correccién quirurgica.

Las mallas son membranas que pretenden ser implantada con el objeto de reforzar
una debilidad de tejido donde se presente. Se han utilizado para multiples procedimientos en
cirugia y desde 1970 para el tratamiento de prolapsos de érganos pélvicos (POP) y
posteriormente para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) y reparacion
transvaginal de prolapsos de érganos pélvicos. La mayoria de las mallas utilizadas en estos
procedimientos son sintéticas no reabsorbibles y tratan de incrementar la longevidad de las
reparaciones de los POP. Las mallas se colocan en el compartimento anterior para corregir
cistocele, en el compartimento posterior para corregir rectocele, o en el compartimento medio
para corregir prolapsos uterinos o de cupula vaginal.
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La malla que se le va a colocar, segun si su problema es un POP o IUE, esta
adaptada a su anatomia y es de un material sintético (polipropileno).

Una vez que entienda el propésito de este estudio y si decide participar, se le
solicitara que firme y feche el formulario de consentimiento adjunto, lo que también hara el
médico que le ha informado sobre el mismo. Con dicha firma Ud. demuestra que comprende
la informacién, y que da su consentimiento a participacion y a la utilizacién de sus datos
clinicos para los fines del estudio. A Ud. se le entregara ofra copia de la hoja de
informacién al paciente y del consentimiento informado, para que la conserve como registro.

Procedimientos a seguir durante la visita de estudio:

El investigador recopilara una serie de datos sobre usted, incluyendo: datos
demograficos, antecedentes clinicos, datos sobre su estado de salud en el pasado,
datos de valores de laboratorio de las analiticas realizadas en el pasado, asi como
informacion sobre otros medicamentos que estuviera usted tomando, efectos adversos, etc.
Todos los pacientes candidatos a realizarse la intervenciéon de IUE o POP habran sido
valorados previamente en la consulta por un urélogo tras valoraciéon de historia clinica y
exploraciéon y cumpliran criterios para poder intervenirse.

Sus derechos si acuerda participar en el estudio

No debe sentirse obligado a participar en el estudio. Si decide que no quiere
participar coménteselo, por favor, al Dr. .......coooiiiiiiiiiiiiii Seguira
recibiendo atencién para su enfermedad y no perdera ninguno de los beneficios que le
corresponden. De forma similar, tendra la libertad de retirarse del estudio en cualquier
momento. Esta decision, tampoco afectara a sus derechos nia su atencion médica futura.

Sus responsabilidades siacuerda participar en el estudio

Sus responsabilidades como paciente participante en el estudio son las siguientes:

- Preguntar todo lo que desee.

- Permitir analizar sus datos para examinar si el tratamiento realizado ha actuado y
cémo lo ha hecho.

- Firmar elformulario de consentimiento si decide participar.

¢ Qué pasara si decido no participar en este estudio?

Su patrticipacion en este estudio es totalmente voluntaria. En caso de que decida no
participar en el estudio, esto no modificara el trato y seguimiento que de su enfermedad
realicen ni su médico ni el resto del personal sanitario que se ocupa de su enfermedad.
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Asi mismo, podra retirar su consentimiento a la recogida de sus datos clinicos para el
estudio en cualquier momento, sin tener que dar explicaciones.

(A quién puedo preguntar en caso de duda?

Es importante que comente con cualquiera de los investigadores de este
proyecto los pormenores o dudas que surjan antes de firmar el consentimiento para su
participacion.

Asi mismo, podra solicitar cualquier explicacion que desee sobre cualquier aspecto del
estudio y sus implicaciones a lo largo del mismo contactando con el investigador principal
de su hospital.

Posibles riesgos y molestias

Los propios de los procedimientos propios realizados para este tipo de patologias, los
cuales se detallan en el consentimiento informado.

Beneficios potenciales de la participacion en el estudio

La participacion en el estudio no comporta ningtin beneficio adicional diferente al
de su tratamiento adicional. No obstante la investigacion que se esta realizando
comportarda un mayor conocimiento de su enfermedad y podra resultar beneficiosa para
todos los enfermos en un futuro.

Privacidad y confidencialidad de los registros

Usted mantiene su derecho a la privacidad y toda la informaciéon registrada como
consecuencia de este estudio sera manejada de forma estrictamente confidencial.

Usted no sera identificado por su nombre, direccién, nimero de teléfono ni cualquier otro
dato identificador personal directo (p. ej., nUmero de seguridad social) en ningtin documento
del estudio.

Su médico registrara alguno de sus datos pasados, como la informacién sobre su estado
de salud general y los proporcionara a los promotores del estudio o a otras compaiiias que
actliien en su nombre.

Sélo se le identificara mediante un cédigo numérico Unico y la informacion de este cédigo se
mantendra en un lugar seguro. El acceso a esta informacién estara limitado al personal del
estudio en investigacion. De esta forma los datos seran disociados, es decir, no seran
identificados ni identificables y por lo tanto los datos del estudio no seran “datos personales”
segun la ley de Proteccién de Datos de Caracter Personal (LO 15/1999, de 13 de
diciembre). Los datos se codificaran, conservaran y protegeran durante 15 afios, de acuerdo
a la legislacion vigente.
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Del mismo modo, y tal y como contempla la Ley de Proteccién de Datos de Caracter
Personal, podra ejercer su derecho a acceder, rectificar o cancelar sus datos contactando
con el investigador principal de este estudio.

El promotor no revelara, voluntariamente, su informacién meédica.

El promotor u otra compariia que actiie en su nombre analizaréd sus datos para examinar si
el farmaco en estudio ha actuado y como lo ha hecho, en usted y en las otras personas
del estudio. Asi mismo, si los resultados del estudio fueran susceptibles de publicacién en
revistas cientificas, en ninglin momento se proporcionaran datos personales de los pacientes
que han colaborado en esta investigacion. Alguna de las compafilas asociadas al
promotor podria precisar re-analizar los datos del estudio en una fecha posterior y
realizar otros andlisis estadisticos de los datos. Los resultados del estudio se podrian
emplear para investigaciones médicas futuras.

Consideraciones econémicas

Compensacion: No recibird ninguna compensacién econémica por participar en este estudio
de investigacion. Participar en el estudio no le supondra ningtin coste.

Costes del estudio: Dada la indole del estudio, no hay compensacion econdémica al
investigador con motivo de la realizacién de este estudio.
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1.- Mediante este procedimiento se pretende la correccién o mejoria del prolapso de érganos
pélvicos y/o incontinencia urinaria de esfuerzo.

2.- El médico me ha explicado que el procedimiento quirtrgico requiere la administracién de
anestesia y que hay posibilidad que durante o después de la intervencion sea necesaria la
utilizaciéon de sangre y/o hemoderivados, de cuyos riesgos me informaran los servicios de
anestesia y hematologia.

3.- Para realizar la técnica se hace a través de incisiones en vagina, abdomen o regién
pélvica en la vecindad de genitales. Para corregir los defectos pélvicos o perineales puede
ser necesario hacer puntos o plastias con tejidos propios y/o material sintético, colocacién de
mallas de diversos materiales que sirven para anclar, reconstruir, sustituir o reemplazar los
tejidos deficitarios, que sustentan a los érganos pélvicos (uretra, vejiga, Utero, paquete
intestinal, cipula vaginal, recto, y otros). La intervencién quirdrgica mas frecuente se puede
realizar por una via vaginal, siendo mas infrecuente la via combinada (vaginal y abdominal).
A través una pequefia incisién en la vagina se pasan elementos de soporte (mallas
sintéticas), que elevan y fijan la uretra y la vejiga que se encuentran excesivamente méviles
y caidas. Estos elementos son transferidos detras del pubis o por el orificio obturador a
través de una minima incisiéon inguinal o abdominal. En determinadas pacientes puede ser
necesaria la correccién de defectos perineales asociados (enterocele, rectocele, cistocele,
prolapso uterino).

El médico me ha dicho que esta cirugia presenta una gravedad o complejidad técnica
moderada a severa y que puede ser realizada, segun las circunstancias, mediante anestesia
regional. El postoperatorio, si no hay complicaciones, suele ser corto (48-72h de estancia
hospitalaria), aunque en ocasiones puede ser necesario o recomendable que la paciente sea
dada de alta portando una sonda uretral o suprapubica o teniendo que realizar sondajes via
uretrovesical intermitentes para vaciar la vejiga hasta que ésta se acomode a su nueva
situacién o se trate la etiologia causante. Otras técnicas similares a la anterior se desarrollan
a través de una mayor incisién abdominal, o mediante laparoscopia.

4.- Comprendo que a pesar de la adecuada elecciéon de la técnica y de su correcta
realizacion pueden presentarse efectos indeseables, tanto los comunes derivados de toda
intervencion y que pueden afectar a todos los érganos y sistemas, como otros especificos
del procedimiento, como no conseguir una mejoria de continencia urinaria, aparecer de
nuevo ésta( tanto de esfuerzo como de urgencia) o tener dificultad para orinar (por retencién
urinaria o lesién ureteral durante la cirugia, pudiendo necesitar una nueva cirugia que lo
corrija), o la no correccién del prolapso, o la exacerbaciéon de otro érgano prolapsado que a
priori tenia un minima prolapso, ya que todas estas técnicas quirtrgicas tienen un indice de
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fallos que oscila entre el 10 al 40% en funcién de las caracteristicas de cada paciente.
También comprendo que puede producirse hemorragia intensa tanto durante la cirugia como
tras ella, cuyas diversas consecuencias van desde la necesidad de transfundir sangre a la
reintervencion quirdrgica con posibilidad de muerte como consecuencia del sangrado o de
los tratamientos empleados, aunque es muy infrecuente, o problemas derivados de la herida
quirargica (disminucién de la sensibilidad cutédnea, o vaginal, infeccién en sus diferentes
grados de gravedad, apertura de la herida, que puede necesitar reintervenciones, salida del
paquete intestinal, necesitando reintervenciéon). También pueden producirse lesiones
vesicales o intestinales, con fistulas temporales o permanentes, defectos estéticos por las
complicaciones anteriores o procesos cicatriciales, intolerancia al material de sutura con
dispareunia, dolor en el pubis, osteitis del pubis, vejiga hiperactiva con sensacién de
urgencia miccional o incontinencia de urgencia, debilidad de los musculos de las piernas,
parexias de los musculos de los miembros inferiores, reacciones inflamatorias de los nervios
adyacentes (neurinomas), caida del techo de la vagina, o del intestino posterior, lesiones de
recto y asas intestinales, asi como de los mecanismos esfinterianos urinario y fecal.
También pueden producirse tromboembolismos venosos profundos o pulmonares cuya
gravedad dependera de la intensidad del proceso, y hemorragias digestivas que son
infrecuentes pero posibles aunque se tomen medidas preventivas, cuya gravedad depende
de la intensidad del proceso. Cuando se emplean mallas existe el riesgo de erosion de las
mismas, incluso a largo plazo.

El médico me ha explicado que estas complicaciones habitualmente se resuelven con
tratamiento médico ( medicamentos, sueros, etc...), pero pueden necesitar reintervencion
quirargica, generalmente de urgencia, incluyendo un riesgo de mortalidad.

5.- El médico me ha explicado que para la realizaciéon de esta técnica puede ser necesaria
una preparaciéon previa, en ocasiones con peculiaridades como preparacion y limpieza
intestinal, aunque puede ser posible su realizacién sin una preparaciéon completa.

También me ha explicado la necesidad de advertr de mis posibles alergias
medicamentosas, alteraciones de la coagulacién, enfermedades cardiopulmonares,
existencia de prétesis, marcapasos, medicaciones actuales o cualquier otra circunstancia.

Por mi situacion actual (diabetes, obesidad, hipertension, anemia, edad avanzada.......... )
puede aumentar la frecuencia o la gravedad de riesgos o complicaciones como
Complicaciones

6.- El médico me ha explicado que las alternativas a mi problema podrian ser segun la
severidad del problema la reeducacion vesical y ejercicios de la musculatura del suelo
pélvico, pero que en mi caso es aconsejable la cirugia.
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Marque, porfavor, una de estas casillas segun proceda:

|:| He comprendido este formulario de consentimiento. Se me han explicado todos

los procedimientos, riesgos y posibles beneficios y he comprendido lo que se
me pedira que haga. Se ha respondido a mis preguntas. He entendido que no
estoy obligado a participar en el estudio y que mi rechazo a participar no
comportara ninguna penalizacion ni pérdida de los derechos que me
corresponden. Puedo retirar mi consentimiento a participacién y utilizaciéon de
mis datos para el estudio en cualquier momento, sin penalizacién alguna ni
pérdida de los derechos que me corresponden.

|:| Se me ha explicado que con la firma de este formulario de consentimiento no

renuncio a ninguno de mis derechos legales. Se me entregara un original del
formulario de consentimiento, firmado y fechado también por mi y por el
investigador.

Investigador, recuerde: EI nombre, firma y fecha del participante debe ser
completado exclusivamente por el paciente.

Nombre del participante (en mayusculas):

Firma del participante : Fecha:

Nombre del investigador (en mayusculas):

Firma del investigador: Fecha:

Nombre del testigo (si procede) (en mayusculas):

Firma del testigo (si procede): Fecha:
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ANEXO 2: Modelo de recogida de datos

CABESTRILLOS ADAPTADOS PARA

LA INCONTINENCIA URINARIA DE ESFUERZO

Nombre: Fecha:

NHC:

Edad:

N2 partos vaginales

Numero de proteccion

por escapes

IUE

Partos traumaticos /

instrumentales

Cirugia pélvica previa

(histerectomia...)
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Sl NO
Depresion previa cirugia
Presencia de cistocele GRADO
Presencia de rectocele GRADO
Presencia de colpocele GRADO

Intervencidn:
- Fecha de cirugia:

- Urdlogo que realiza la intervencion:

Complicacion intraoperatoria

Complicacién perioperatoria
(Sangrado / Perforacion /

Fiebre)
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Seguimiento:

12 mes

Complicacion

Extrusion malla

Dolor

Dispareunia

Infeccién

Dificultad miccional

Sangrado

Perforacion

Recidiva

Problemas emocionales

Si/NO

Fecha

32 mes

Complicacién

Extrusion malla

Dolor

Dispareunia

Infeccién

Dificultad miccional

Sangrado

Perforacion

Recidiva

Problemas emocionales

Si/NO

Fecha
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si/NO
Fecha
Resultados post-cirugia: s NO
Curacion
Fracaso
Mejoria
En caso de mejoria:
Numero de proteccidn tras cirugia
Leve Moderada

Tipo de Mejoria

(Reduccion escapes

un 25%)

(Reduccion escapes un

50%)
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-3
I7.
18.
19
20,

21,
22,

Contestacion de cada pregunta:

. Me preccupa el hecho de no ser capaz de ir al servicio a tiempo
. Me preocupa toser o estornudar debido a mis problemas urinarios

o de incontinencia

. Tengo que tener cuidado al ponerme de pie después de estar sentado

debido a mis problemas urinarios o de incontinencia

. Me preccupa donde estan los servicios en lugares nueves
. Me siento deprimido debido a mis problemas urinarios o de incontinencia
. Debide a mis proablemas urinarios o de incontinencia, ne me siente capaz

de salir de mi casa durante larges periodos de tiempo (viajar)

. Me siento frustrado porque mis problemas urinarios o de incontinencia

me impiden hacer lo que quiere

. Me preccupa que otros puedan sentir el olor de la orina en mi

. La incontinencia estd siempre en mi mente

. Es impertante para mi hacer viajes frecuentes al servicio

. Debido a mis problemas urinarios o de incontinencia es importance

planear cada detalle con anticipacian

. Me preccupan mis problemas urinaries o de incentinencia,

que se empeoran a medida que envejezco

. Tengo dificultad para eonciliar el suefio durante tada la noche debido

a mis problemas urinarios o de incontinencia

. Me preocupa estar avergonzado o humillade debido a mis problemas

urinarios o de incontinencia

. Mis preblemas urinarios o de incentinencia me hacen pensar

que no say uha persaona sana

Mis problemas urinarios o de incontinencia me hacen sentir indefense

Mo me siento a guste debide a mis problemas urinaries o de incentinencia
Me preccupa orinarme encima

Siento que no tengo control sobre mi vejiga

Tenge que controlar, qué o cuanto bebo debide a mis problemas urinarios
o de incontinencia

Mis preblemas urinarios o de incantinencia limitan mis opciones de ropa
Me preccupan mis relaciones sexuales debido a mis problemas urinarios

o de incontinencia
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