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RESUMEN

OBJETIVO: Cuantificar el dolor provocado en el area quirurgica tras la
colocacién de las cintas suburetrales libres de tensidn: retropubica y
transobturador a lo largo del tiempo.

JUSTIFICACION: La presencia del dolor postoperatorio a nivel del area
quirurgica de las cintas libres de tension se ha descrito en diversos estudios,
sin existir una publicacidn que hable especificamente del dolor y su evolucidn
en el tiempo, como es el uso de escala analogo visual u otro tipo de
instrumento. Tomando en cuenta que el dolor puede afectar directamente la
calidad de vida de las pacientes y que en el Instituto Nacional de Perinatologia
se colocan alrededor de 100 cintas por afo, se considera que es de suma
importancia estudiar el dolor a largo plazo para tratar de prevenirlo o dar el
tratamiento ideal en el momento agudo y desarrollar futuras investigaciones en
estos dos rubros.

METODOLOGIA: Cohorte Simple Prospectiva de Pacientes de la coordinacion
de urologia ginecoldgica a las que se les coloco una cinta suburetral libre de
tension como tratamiento de la incontinencia urinaria. Se realizara estadistica
descriptiva y analitica.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO: A todas las pacientes
posoperadas con cinta libre de tension como tratamiento de incontinencia
urinaria se les aplicara la escala analogo visual y la escala verbal simple cada
semana hasta que el dolor haya desaparecido. Los datos demograficos de
cada paciente seran obtenidos del expediente o directamente de cada una de
las pacientes cuando éstos se encuentren incompletos.

Palabras claves: Incontinencia urinaria de esfuerzo, cintas suburetrales libres
de tension, dolor posoperatorio, escala analogo visual.
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INTRODUCCION

La incontinencia urinaria en las mujeres es un problema sobresaliente,
altamente prevalente, que ocurre en todas las edades, condiciones geograficas
o estados de salud. Posee ademas relacion con las mas diversas entidades
patolégicas; comprende problemas de movilidad fisica asi como neuroldgicos,
intestinales o respiratorios y de las vias urinarias inferiores. Las medidas de
tratamiento disponibles ofrecen buenas probabilidades de correccion total o
parcial aun en las mujeres de edad avanzada, ademas de reducir y aun evitar
las consecuencias fisicas, psiquicas y sociologicas acompafiantes de la
incontinencia urinaria. Cuando la paciente presenta incontinencia de esfuerzo
junto con incontinencia de urgencia se denomina incontinencia urinaria mixta.
La incontinencia urinaria de esfuerzo es la incontinencia mas frecuente
representando mas del 50% de todos los casos, segun el estudio EPINCONT
solo el 11% de las pacientes presentd Incontinencia urinaria de urgencia y el
36% incontinencia Urinaria Mixta. ("’ Por otra parte en un estudio realizado en
México se encontré que la incontinencia urinaria de esfuerzo represento el
58%, la incontinencia urinaria mixta el 27% y la incontinencia urinaria de
urgencia el 15%. ©®

En el mundo, cerca de 50 millones de personas tienen incontinencia urinaria.
En México hay aproximadamente 32°000,000 de mujeres mayores de 18 afos
y se estima que el porcentaje de personas con este padecimiento es del 30%,
por lo que cerca de 9°600,000 de mujeres en México pueden llegar a sufrir
algun tipo de incontinencia urinaria o el “dltimo tabu médico”, como llamo a este
padecimiento la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). © Actualmente el
tratamiento quirdrgico de eleccidn son las cintas suburetrales libres de tension,
de las cuales hay 2 variantes principales que son las vias de abordaje
retropubicas y transobturadoras. En la coordinacion de urologia ginecologica
hay registrados casos de pacientes que posterior a la colocacion de la cinta
suburetral desarrollan dolor en la regidn quirurgica.

Las dos técnicas son nuevas con menos de 10 afios de estudio, y no hay
reportes que hablen especificamente del dolor y de su evolucion.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En México, al igual que en el resto del mundo, la incontinencia urinaria,
representa un gran problema de salud. Se han realizado muchos avances en
relacion al tratamiento quirurgico para la incontinencia urinaria y con el uso de
las cintas suburetrales libres de tension se abrié un nuevo camino. Las técnicas
retropubicas y transobturadoras se han estudiado ampliamente en cuanto a sus
indicaciones y complicaciones, siendo una de éstas el dolor postoperatorio. No
existen estudios especificos a cerca del dolor a largo plazo de las pacientes
sometidas a estos procedimientos. El dolor postoperatorio en las cintas libres de
tension para el tratamiento de la incontinencia urinaria va en relacion a la
cercania que guarda el paso de la cinta con estructuras nerviosas
principalmente.

Shobeiri observo en cadaveres que el TVT pasa a 3.5cm del nervio obturador. !
Hinoul demostré que el TVT-O pasa a 1.45cm del canal obturador, a 1.7cm de la
rama anterior del nervio obturador y a 0.9cm de la rama posterior®

Zuaza reportd dentro de las complicaciones de la colocacion del TVT, que la
lesidon nerviosa mas frecuente es la del nervio obturador, por otro lado Rahn
propone que puede haber perforacion del musculo Pubococcigeo lo que en
consecuencia provoca dolor clinicamente significativo®

Queimadelos encontrd persistencia del dolor en el 1.4% de las mujeres tras la
colocacion de cinta libre de tension via transobturadora, siendo éste leve y en la
region supero interna del muslo.

Entre enero del 2004 y enero del 2005, en la base de datos MAUDE
(Manufacturer and User Facility Device Experience Database), se reportaron 148
complicaciones relacionadas con la colocacién de cinta libre de tensidén via
transobturadora, de los cuales cuatro casos fueron neuropatia (dos con dificultad
para la deambulacion), de las cuales en una se comprobd lesion del nervio
obturador.®

En una revision donde se estudiaron 28 publicaciones con un total de 11086
pacientes que habian sido operadas ya sea por via retropubica o via
transobturadora y se identificaron 86 complicaciones (0,7%) donde se
presentaron 6 lesiones nerviosas. ©

Con lo anterior podemos observar que el dolor es una complicacion que se
presenta posterior a la colocacion de cintas libres de tension pero que no existen
estudios especificos de cuantificacion del dolor y seguimiento del mismo.



ANTECEDENTES

La incontinencia urinaria de esfuerzo es la queja de la pérdida involuntaria de
orina con la actividad o los esfuerzos fisicos, o al estornudar o toser. Puede ser
un signo, durante la observacion de la pérdida involuntaria de orina por la uretra
al realizar las maniobras antes mencionadas; o puede ser una Condicién,
durante el estudio urodinamico reproduciendo la queja de la paciente y haciendo
el diagndstico de incontinencia urinaria de esfuerzo.

En la mayoria de los casos, la fisiopatologia, se debe a un soporte uretral
inadecuado, lo que provoca transmision anormal de la presion de la vejiga a la
uretra (tos, estornudo, saltos o levantamiento objetos pesados).

Esta patologia ocurre debido a un defecto en el soporte anatémico del piso

pélvico, resultando en la hipermovilidad de la unidad esfinteriana uretral normo
funcionante (IUE tipo I-Il) y/o en un dano intrinseco del esfinter (IUE tipo IIl)
(112 | os factores de riesgo asociados incluyen la edad, multiparidad,
antecedente de trauma del parto, obesidad, déficit estrogénico y antecedentes
de cirugia ginecoldgica (histerectomia).
El tratamiento de esta patologia se basa en la correccion de los factores de
riesgo como la obesidad, y la reeducacion del piso pelviano con tratamiento
kinesiolégico."”? El tratamiento médico tiene un éxito no mayor al 30-40% y
requiere de ser mantenido en el tiempo. Por ello, el pilar fundamental del
tratamiento sigue siendo la cirugia.

El antecedente de todas las técnicas es la ejercitacion del piso pélvico,
ampliamente popularizada después de Kegel ' en 1948. Estos ejercicios
aumentan la resistencia uretral y el soporte pélvico visceral al fortalecer los
musculos voluntarios periuretrales.
Se debe ensefiar a la paciente a identificar la contraccion del pubococcigeo
evitando la contraccion de musculos agonistas o antagonistas (contraccion de
gluteos, aductores o musculatura de la pared abdominal) Asi mismo, se debe
entrenar los dos tipos de fibras musculares: El tipo uno para las respuestas
rapidas al aumento de la presion abdominal y las tipo dos para la continuidad de
un esfuerzo antigravitacional. El entrenamiento es dificili dado que estas
pacientes no tienen propiocepcion de la musculatura pubococcigea, la misma
esta anatomicamente oculta y no se hace su contraccion voluntaria en las
actividades diarias.

TRATAMIENTO QUIRURGICO
Durante el ultimo siglo, ha habido muchas modificaciones en el tratamiento
quirurgico de la IUE, asi como también ha crecido nuestra comprension de la



fisiopatologia de esta enfermedad. El primer procedimiento terapéutico fue
desarrollado por Von Giordano en 1907, Goebell R. en 1910 y Frangenheim P.
en 1914 (todos en Alemania). Ellos desarrollaron las primeras cintas (sling)
suburetrales para corregir la IUE, con Musculo Gracilis, Musculo Piramidal y
Musculo Recto con fascia, respectivamente. *'®) Estos fueron posteriormente
abandonados por su alta morbilidad. Luego Kelly H. en 1914, introduce una
plastia vaginal anterior con plicatura de la uretra. ' Este procedimiento
asociado a una minima morbilidad, sélo lograba la cura permanente del 40 a
50% de los pacientes. ("® El siguiente desarrollo fue la fijacion de los tejidos de
soporte periuretral a nivel retropubico, a diferentes estructuras dentro de la
pelvis. En 1949, Marshall-Marchetti- Krantz (MMK) introduce la colposuspension,
fiiando el tejido vaginal parauretral a nivel del cuello vesical, con suturas al
periostio de la sinfisis pubica. '® La tasa de curacién lograda a 5 afios, con esta
técnica llegd al 84%. °2" Asimismo en 1961, Burch JF, propuso una
modificacién a los ligamentos de Cooper. #? La tasa de curacién observada
para esta ultima técnica fue similar al MMK, disminuyendo la incidencia de
osteitis del pubis. ®® Aunque ambos procedimientos logran elevar el cuello
vesical a nivel intra abdominal, no logran dar soporte suburetral. Ambas técnicas
se sustentaban en la teoria de la ecualizacion o equilibrio de la presion intra
abdominal descrita por Enhorning en 1961. #%

El siguiente avance fue el desarrollo de los procedimientos por via vaginal para
suspender el cuello vesical y la uretra. En 1959, Pereyra introduce la primera
uretrocistocervicopexia fijando el tejido periuretral a la aponeurosis de los
musculos recto abdominal. ®® Este procedimiento fue la base para una serie de
modificaciones posteriores desarrolladas por Stamey ®® Raz ©) Gittes y
Loughlin ®® y otros. ?*3% Estas técnicas variaban en la magnitud de la diseccion
del tejido periuretral, el uso de material protésico, la localizacion y numero de
suturas, como del uso de diferentes tipos de agujas de transporte de las suturas.
Al igual que la técnica suprapubica, los abordajes por via vaginal lograban
suspender el cuello vesical sin dar soporte suburetral. La mayoria de estas
técnicas vaginales reportaron un alto indice de éxito inicial, sin embargo, los
resultados a largo plazo son inferiores al compararlos con las técnicas
suprapubicas. ?®?® En 1984, De Lancey propuso la «hipétesis de la hamaca »
(hammock) para describir la fisiopatologia de la IUE. De acuerdo a esta teoria,
en la mujer continente: «el aumento en la presion uretral de cierre durante el
esfuerzo se logra porque la uretra es comprimida contra las estructuras de
soporte uretral posterior (hamaca) y no porque la uretra se encuentre en una
verdadera ubicacion intraabdominal». ©®" Por lo tanto, segin Delancey, el
tratamiento de la IUE debe centrarse en la reconstruccion de las estructuras de
sostén de la uretra mas que en elevar o reposicionar la uretra. Esta teoria lleva
al redescubrimiento de las cintas (sling o hamaca) suburetral, capaz de
reposicionar el cuello vesical y aportar un mecanismo de soporte suburetral
fuerte. Diferentes materiales se utilizaron en la construccion de las cintas,
incluyendo pared vaginal anterior, fascias y musculos autdlogos (F. Lata, F. M.
Recto Abd, M. Gracilis), fascia de cadaver y material sintético (nylon y
polipropileno). Estas cintas lograron resultados tan consistentes como las



suspensiones retropubicas pero con mayor morbilidad. ®? Con la introduccién de
la colposuspension retropubica laparoscopica en 1991 por Vancaillie y
Schuessler, comenzd un gran entusiasmo entre los urélogos por tratar la IUE de
una manera minimamente invasiva. ©® Dentro de esta constante evolucion,
desde 1993, la escuela sueca encabezada por Ulmsten y Petros, desarrolla un
nuevo concepto en el tratamiento de la IUE. ®¥ La «Teoria Integral» propone
que el control del cierre uretral esta dado por la interaccion de tres estructuras:
Ligamentos pubouretrales, Hamaca vaginal suburetral y el Musculo
Pubocoxigeo. Basados en este concepto, desarrollaron una hamaca o cinta
suburetral de suspension, con una cinta de Prolene® de 40 x 1,1 cm. Al tener
baja tension reduce el riesgo de retencidon urinaria postoperatoria. La cinta
suburetral logra evitar la pérdida de orina durante el esfuerzo porque trabaja
como una placa fija suburetral (hamaca) sobre la cual se ocluye la uretra media
en el momento del aumento de la presion intrabdominal. Los primeros estudios
llevan ya mas de 10 afnos de seguimiento con excelentes resultados funcionales
con 85% pacientes completamente continentes, un 10,6% sin curacién, pero con
franca mejoria de la IUE. Rechazo del material de la cinta se observd sélo
inicialmente cuando se utilizaba Mersilene® o Gorotex®. Luego de la
incorporacién de la cinta de Prolene® este problema desaparecio. ®* Con
posterioridad al desarrollo de TVT® (tension free vaginal tape) han aparecido
diferentes cintas comerciales con pequefas modificaciones, que varian en la via
de abordaje pero la cinta suburetral trabaja basicamente igual. Entre ellos
destacan SPARC®, IVS®, MONARC®, SAPHIR® y URETEX®.

En 1996 Ulmsten describe el TVT® una cirugia minimamente invasiva, pero con
la desventaja de requerir cistoscopia intraoperatoria, y no exenta de riesgos
como lesion vesical, vias urinarias e intestinal, entre otras. ©°

Cuyas indicaciones eran

*Incontinencia de orina de esfuerzo pura o combinada.

* Incontinencia de orina de esfuerzo recurrente.

* Hipermovilidad uretral.

* Disfuncion del esfinter intrinseco.

Se realiza mediante los siguientes pasos ®") :

1. Se coloca la paciente en posicion de litotomia.

2. Se cateteriza la vejiga a través de la uretra, mediante sonda Foley N° 18, para
lograr su evacuacion.

3. Se utiliza bloqueo regional o anestesia local, previa sedacion intravenosa,
mediante inyeccion de la piel suprapubica, la fascia del musculo recto y el
espacio de Retzius cerca del hueso a ambos lados de la linea media.

4. Se coloca una valva ginecoldgica en la pared vaginal posterior que permita
visualizar la pared anterior de la misma.

5. Se identifica visualmente el cuello vesical mediante traccion de la sonda
Foley.

6. Se vuelve a utilizar anestesia local inyectando dentro de la mucosa vaginal y
tejido submucoso en la linea media y en forma bilateral a ambos lados de la
parte media de la uretra.



7. Se realizan tres incisiones: dos en la piel abdominal, y una en la mucosa
vaginal de acuerdo con el siguiente procedimiento:

7.1 Dos pequeias incisiones suprapubicas transversales en la piel abdominal de
0,5 a 1 cm de longitud, cada una a ambos lados de la linea media sobre la
sinfisis pubica a una distancia de 2 a 3 cm de la linea media. Es importante
ubicar la incision y el pasaje para la aguja cerca de la linea media y préxima a la
parte trasera del hueso pubico para evitar estructuras anatdmicas en el area
inguinal y la pared pélvica.

7.2 Una incisién en la pared vaginal anterior con un pequefio bisturi por debajo
de la uretra en sentido sagital de 1,5 cm de largo aproximadamente, a una
distancia de 1 cm del meato uretral.

8. Con unas tijeras romas se realiza una diseccion de la pared vaginal a ambos
lados de la uretra media hasta lograr un canal o pasaje para la cinta (cabestrillo)
de modo que se pueda introducir la punta de la aguja en la diseccion parauretral.
9. Se coloca a través de la sonda Foley (N° 18) la guia de catéter rigido la cual
permite una mejor movilizacion del cuello vesical y la uretra. Mediante el empleo
de esta sonda y la guia rigida de catéter, la uretra y la vejiga son apartadas
contralateralmente a un lado del paso de la aguja. Durante esta maniobra la
vejiga debe estar vacia. Esta maniobra minimiza los riesgos de perforacion
uretral y vesical. La guia de catéter es desviada hacia el lado ipsilateral antes de
colocar la primera aguja.

10. Se coloca la primera aguja de acero del sistema de suspension en el
introductor o sea que el extremo fileteado del introductor es enroscado al
extremo de una de las agujas. Cada aguja presenta una leve angulacion que
favorece su penetracion en los tejidos.

11. Se inserta esa aguja de acero a nivel vaginal en el sector parauretral,
atravesando y perforando el diafragma urogenital (fascia endopélvica) pasando
por el retropubis hasta llegar a la incision realizada en la piel suprapubica. La
fascia endopélvica es perforada justo detras de la superficie inferior de la sinfisis
pubica. Una vez en el espacio retropubico, el cirujano guia la aguja hacia la
incision abdominal manteniendo contacto con el sector posterior del pubis
logrando minimizar los riesgos de injuria vascular.

Controlar la insercion y el pasaje colocando el dedo medio o indice bajo la
incisidon en la pared vaginal y controlando con la punta del dedo sobre el reborde
pélvico del lado en cuestién. La parte curva de la aguja debe descansar en la
palma de la mano colocada en la vagina. Después de perforar la fascia
endopélvica la resistencia se reduce sensiblemente y el extremo de la aguja es
guiado a través del espacio retropubico hacia el sector posterior de la sinfisis
pubiana. Luego se perfora la fascia del musculo recto y se palpa a nivel
suprapubico el extremo de la aguja con el fin de atravesar la incision en la piel
abdominal, manteniéndola en contacto con el hueso del pubis durante todo el
recorrido.

El pasaje de la aguja es completo a través de dicha incision del lado
correspondiente.

12. Cuando la punta de la aguja alcanza la incision abdominal se realiza una
cistoscopia de control para confirmar la integridad de la vejiga. La vejiga debe



vaciarse después de la cistoscopia. Una perforacion no intencional de la vejiga
debe ser excluida antes de completar la extraccion de la aguja. En esos casos
se evacua la vejiga, se retira la aguja y se reinsertara dicha aguja en forma mas
lateral. Una vez pasada la aguja correctamente debe ser retirada del introductor
y atravesar en forma completa la incisién en la piel abdominal.

13. Se repite el procedimiento del lado opuesto utilizando la segunda aguja

14. Una vez que la cinta esta ubicada en forma de U a través de la uretra media,
con la vejiga parcialmente llena, se solicita a la paciente que tosa vigorosamente
para poner en evidencia la expulsién de orina y su magnitud y se tira hacia arriba
de las agujas para traer la cinta o banda sin tension bajo la parte media de la
uretra. Luego se ajusta la cinta hasta reducir la pérdida a gotas o lograr la
continencia. Ambos extremos de la cinta son cortados liberando las agujas de la
misma. Una vez ubicada y ajustada la cinta, se procede a retirar la envoltura de
plastico que rodea la cinta o banda. Para evitar la tension en la cinta o banda se
recomienda colocar un instrumento romo (tijera o pinza) entre la uretra y la cinta
mientras se ajusta o lograr el ajuste con una cinta hilera alrededor de la banda.
15. Después de ajustar la banda adecuadamente se sutura con hilo reabsorbible
la incision de vagina mediante puntos separados.

16. Los extremos abdominales se cortan y se dejan debajo de la superficie de la
piel sin suturarlos. Se sutura la piel abdominal. Vaciar la vejiga al finalizar el
procedimiento, no siendo necesaria la utilizacion de sonda vesical ni mechado
vaginal en el posoperatorio; y se indican antibiéticos en forma profilactica en el
intra y posoperatorio.

Complicaciones del procedimiento

* Perforacion vesical.

* Retencion urinaria.

* Hemorragia.

* Infeccion del tejido debido al polipropileno (Prolene®).

* Infeccidn del tracto urinario inferior.

* Otras complicaciones menos frecuentes, segun diferentes autores. %39 Son:
fistulas genitourinarias, erosion de la uretra, periostitis, irritacion del nervio
obturador, trombosis de venas pélvicas, lesion de vasos femorales, intolerancia
al material o rechazo tisular.

En el 2001 buscando una mayor simplificacion de la técnica, Delorme describe la
técnica de TOT® (trans-obturatortape). Esta técnica presenta como principal
ventaja la posicion de la cinta mas anatomica que el TVT ®, las agujas no pasan
por el espacio retropubico, menos sangrado, ausencia de incisiones
abdominales, disminucion del riesgo de dafio vesical e intestinal, y no requiere
cistoscopia. Constituyéndose como una cirugia de mayor facilidad y rapidez en
su ejecucion, respecto al TVT ®. Durante el 2003 Jean de Leval en un intento
por simplificar alin mas la técnica, describe el TVT-O ®. “9



FIGURA 1. Sistema Gynecare TVT Obturador
de Ethicon, Johnson & Johnson.

(1) Guia facilitadora para la introduccién

de la aguja, (2) pasador de aguja helicoidal,
(3) tubo pldstico fijo a la (4) malla de prolene.

FIGURA 2. Paso 1: Se marcan los puntos de salida de las
agujas. Primera linea horizontal a la altura del meato
urinario. Segunda linea a 2 centimetros por sobre la ante-
rior. Punto de salida en esta tultima linea, a 2 cms por
Juera del pliegue del muslo.



FIGURA 3. Paso 2: Abierta la mucosa de la pared vaginal
anterior a un centimetro bajo el meato urinario (incisién
es de un centimetro). Se diseca lateralmente y a ambos
lados de la zona media uretral con tijera fina, con un
angulo de 45 grados a la linea media, y en direccion a los
puntos de salida descritos en el paso 1.

Paso 3: Se introduce la guia, pasando su extremo distal por la apertura de la
membrana obturatriz.

2 3 .‘:.,, \; y,_}:_; .

FIGURA 4. Paso 4: Paso de la aguja armada con el tubo y
la malla, apoyandola y deslizandola en el carril que
entrega la guia. Se desliza siguiendo la curvatura heli-

coidal natural de la aguja, y orientdndola hacia el punto
de salida. Luego se retira la guia.



FIGURA 5. Paso 5: Se toma el extremo del tubo plastico
que ha salido por la apertura de la piel, con una pinza de
Kelly. Luego se retira la aguja siguiendo su curvatura,
paso inverso a su introduccion.

FIGURA 6. Paso 6: Se tracciona el tubo pldstico a través
de la piel hasta que aparezca la malla.



FIGURA 7. Paso 7: Se ajusta la malla y se remueve la
cubierta plastica que la envuelve. Para ajustar la ten-
sion, se introduce una tijera entre la uretra y la malla.



OBJETIVO GENERAL

Cuantificar el dolor provocado en el area quirurgica tras la colocacion de
las cintas suburetrales libres de tension: retropubica y transobturador a lo
largo del tiempo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Determinar el sitio exacto del dolor tras la colocacion de las cinta libre de
tension (Retropubica y transobturadora).

Determinar si las cirugias realizadas junto con la colocacion de las cintas
se asocian a la persistencia del dolor ocasionado tras la colocacion de
cinta suburetral libre de Tension.

Determinar los factores transquirurgicos y postquirirgicos que se asocian
a la persistencia del dolor provocado en el area quirurgica tras la
colocacion de las cintas suburetrales libres de tension: retropubica y
transobturador.



JUSTIFICACION

La presencia del dolor postoperatorio a nivel del area quirurgica de las cintas
libres de tension se ha descrito en diversos estudios, sin existir una publicacién
que hable especificamente del dolor y su evolucion en el tiempo, como es el uso
de escala analogo visual u otro tipo de instrumento. Tomando en cuenta que el
dolor puede afectar directamente la calidad de vida de las pacientes y que en el
Instituto Nacional de Perinatologia se colocan alrededor de 100 cintas por afo,
se considera que es de suma importancia estudiar el dolor a largo plazo para
tratar de prevenirlo o dar el tratamiento ideal en el momento agudo y desarrollar
futuras investigaciones en estos dos rubros.



DISENO EL ESTUDIO

TIPO DE INVESTIGACION
Observacional

TIPO DE DISENO
Cohorte Simple

CARACTERISTICAS DEL ESTUDIO
Descriptivo, Longitudinal y prospectivo

Aceptado en la Direccidn de Investigacion del Instituto Nacional de Perinatologia
con el numero de registro ICO — 001 — 2009

METODOLOGIA

LUGAR Y DURACION

El estudio se realizara en el Instituto Nacional de Perinatologia “Isidro Espinoza
de los Reyes” dentro de la coordinacion de urologia ginecologica con una
duracion de 1 afo.

UNIVERSO DE ESTUDIO

* Pacientes a las que se les colocé cinta suburetral libre de tensidon como
tratamiento de la incontinencia urinaria. (retropubica y transobturadora)

TAMANO DE LA MUESTRA
Al no existir estudios previos similares, se realizara estudio piloto.

CRITERIOS DE INCLUSION

* Mujeres de cualquier edad.
* Que se les haya realizado cirugia antiincontinencia con cintas
suburetrales libres de tensioén (retropubica y transobturadora).



* Que acepten participar en el estudio y que firmen hoja de consentimiento
informado.

CRITERIOS DE NO INCLUSION

* Mujeres con enfermedades neurologicas (esclerosis multiple,
mielomeningocele, neuropatia diabética).

* Enfermedades crénico degenerativas descontroladas (hipertension,
diabetes mellitus).

* Mujeres con retraso mental.

* Mujeres analfabetas.

CRITERIOS DE EXCLUSION
* Mujeres que no completen el seguimiento.

VARIABLES EN ESTUDIO

DOLOR
Definicién conceptual

«Es una experiencia sensorial y emocional desagradable, asociada con un
dafio tisular, real o potencial, o descrita en términos de dicho dafio». “"
Definicién operacional
Sensaciones displacenteras y expresiones emocionales asociada al dafio tisular,
ya por estimulacion nociva (inflamacion), ya por lesion directa (ruptura mecanica
o estiramiento) que sigue a un procedimiento quirurgico de colocacién de malla
suburetral.
Se medira mediante la escala visual analoga, que es un método utilizado para
evaluar el dolor, consiste en una linea recta, habitualmente de 10 cm de
longitud, con las leyendas "SIN DOLOR" y "DOLOR MAXIMO" en cada extremo.
El paciente anota en la linea el grado de dolor que siente de acuerdo a su
percepcion individual, midiendo el dolor en centimetros desde el punto cero (sin
dolor). También pueden confrontarse con escalas semejantes que en un
extremo tengan "sin abolicion del dolor" y en el otro "ausencia de dolor" o
"maxima abolicion". “?
Escala descriptiva simple: escalas verbales que clasifican al dolor en 4, 5 0 mas
categorias, como por ejemplo Intenso, Moderado, Leve o Ausente. 2

Tipo: cuantitativa discreta
Nivel de Medicién: Razén (de 0 a 10)




CINTA SUBURETRAL

Definicién conceptual

Técnicas quirdrgicas que consisten en colocar una cinta libre de tension en el
tercio medio de la uretra, de forma que cierre la uretra en situaciones de estrés.
Con ello conseguimos un refuerzo “funcional” de los ligamentos pubouretrales y
uretropélvico, asegurando una adecuada fijacion del tercio medio de la uretra al
pubis y simultaneamente reforzar la hamaca vaginal suburetral y su conexién
con los musculos pubocoxigeos1. Estos productos los podemos clasificar, segun
la via de abordaje, en slings suprapubicos (TVT®, Sparc®, IVS®) o
transobturatrices (Obtape®, Monarc®), y segun el entramado de la malla, tejido
de mono-filamento en TVT®, Sparc® y Monarc® y tejido de multi-filamento en
IVS® y Obtape®, siendo el material base en todos ellos el polipropileno. “%

Definicién operacional

* Técnicas quirurgicas que consisten en colocar una cinta sin tension
debajo del tercio medio de la uretra, de forma que cierre la uretra en
situaciones de estrés. Con ello conseguimos un refuerzo “funcional” de
los ligamentos pubouretrales y uretropélvico, asegurando una adecuada
fijacion del tercio medio de la uretra al pubis y simultdaneamente reforzar la
hamaca vaginal suburetral y su conexion con los musculos pubocoxigeos.

Tipo: cualitativa Nominal

* Nivel de medicion: Nominal (TVT® y TVT-O®)

EDAD
Definicién conceptual
Tiempo transcurrido a partir del nacimiento de un individuo.

(43)

Definicién operacional
Tiempo transcurrido a partir del nacimiento de un individuo hasta el dia de su
cirugia Se medira en anos sin tener en cuenta los meses.

Tipo: cuantitativa continua
Nivel de medicion: Razoén (afios)

PESO

Definicién conceptual




El peso es la medida de la fuerza gravitatoria actuando sobre un objeto. El peso
de un cuerpo es la fuerza con que lo atrae la Tierra y depende de la masa del
mismo. Un cuerpo de masa el doble que otro, pesa también el doble. “*

Definicién operacional

Es la medida de la fuerza gravitatoria actuando sobre un objeto. Se mide en
kilogramos

Tipo: cuantitativa continua

Nivel de medicién: Razoén (kg)

IMC

Definicién conceptual

Es un numero que pretende determinar, a partir de la estatura y la masa de una
persona, si su masa se encuentra en un intervalo saludable. Se utiliza como
indicador nutricional desde principios de 1980. “%

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud, en adultos se suele
establecer un intervalo de 18,5 a 25 como saludable. Un IMC por debajo de 18,5
indica malnutricion o algun problema de salud, mientras que un IMC de 25 o
superior indica sobrepeso. A partir de 30 hay obesidad leve, y a partir de 40 hay
obesidad mérbida, que puede requerir una operacion quirurgica.

A pesar de que el IMC no hace distincidon entre los componentes grasos y no
grasos de la masa corporal total, éste es el método mas practico para evaluar el
grado de riesgo asociado con la obesidad.

Definicién operacional

Es un numero que pretende determinar, a partir de la estatura y la masa de una
persona, si su masa se encuentra en un intervalo saludable. Resulta de la
division de la masa en kilogramos entre el cuadrado de la estatura expresada en
metros.

Tipo: cuantitativa continua

Nivel de medicién: Razoén (kg/mt2)

GESTACIONES 6 NUMERO DE EMBARAZOS

Definicién _conceptual Se denomina gestaciéon, embarazo o gravidez (del latin
gravitas) al periodo de tiempo que transcurre entre la fecundacion del évulo por
el espermatozoide y el momento del parto. Comprende todos los procesos
fisiolégicos de crecimiento y desarrollo del feto en el interior del utero materno,
asi como los importantes cambios fisiologicos, metabdlicos e incluso
morfolégicos que se producen en la mujer encaminados a proteger, nutrir y
permitir el desarrollo del feto, como la interrupcion de los ciclos menstruales, o el
aumento del tamafo de las mamas para preparar la lactancia.




En la especie humana las gestaciones suelen ser unicas, aunque pueden
producirse embarazos multiples. La aplicacion de técnicas de reproduccion
asistida esta haciendo aumentar la incidencia de embarazos multiples en los
paises desarrollados. “¥

Definicién _operacional Es el numero total de embarazos que incluye partos,
cesareas, abortos y embarazos ectopicos que ha tenido una muijer.

Tipo: cuantitativa discreta

Nivel de medicion razén

PARTOS

Definicién _conceptual Es la completa expulsion del feto de mas de 500g por
parte de la madre. “%

Definicidn operacional Es el numero total de partos que tuvo la paciente

Tipo: cuantitativa discreta

Nivel de medicion razoén

CESAREA

Definicién _conceptual Es el nacimiento del feto a través de incisiones de la
pared abdominal y del Gtero. 4%

Definicidn operacional Es el numero total de cesareas que tuvo la paciente.

Tipo: cuantitativa discreta

Nivel de medicion razoén

ESTADO CIVIL

Definicidn conceptual es la situacidon de las personas fisicas determinada por sus
relaciones de familia, provenientes del matrimonio o del parentesco, que
establece ciertos derechos y deberes. **)

Generalmente los Estados llevan un registro publico con los datos personales
basicos de los ciudadanos, entre los que se incluye el estado civil. A este
registro se le denomina Registro civil.

Aunque las distinciones del estado civil de una persona pueden ser variables de
un Estado a otro, la enumeracion de estados civiles mas habitual es la siguiente:
Soltero/a , Casado/a , Divorciado/a , Viudo/a , Unién Libre.

Definicién operacional Es la situacion Juridica entre dos personas determinada
por sus relaciones de familia donde se establecen derechos y obligaciones. Las
que se utilizaran son Soltera, Casada, divorciada, Unién libre, Viuda.




Tipo: Cualitativa Nominal

Nivel de medicion Nominal

TIEMPO QUIRURGICO

Definicién _conceptual El tiempo es la magnitud fisica que mide la duracién de
las cosas sujetas a cambio, esto es, el periodo que transcurre entre dos eventos.
Tiempo que transcurre entre el inicio y el término de una cirugia. “®

Definicién operacional Tiempo que transcurre entre el inicio y el término de una
cirugia.

Tipo: cualitativa continua

Nivel de medicion Razén

COMPLICACIONES QUIRURGICAS

Definicién _conceptual “fenédmeno que sobreviene en el curso de una cirugia, sin
ser propia de ella, agravandola generalmente”.

“Proceso morboso o accidente que se presenta durante una enfermedad, no
siendo parte esencial de ella, y puede ser el resultado de dicha enfermedad o de
causas independientes”. “brusca derivacion de la linea de normalidad
homeostatica, abriéndose camino la recuperacion del paciente por nuevas vias
fisiopatoldgicas que, en muchos casos, frenan y alargan el proceso curativo”. “°)

Definicidn operacional Alteracion del curso normal de la cirugia y del proceso de
recuperacion que, en muchos casos, frenan y alargan el proceso curativo”.

Tipo: cualitativa nominal

Nivel de medicion Nominal Dicotdmica

CIRUGIAS ASOCIADAS



Definicidn __conceptual Practica que implica manipulacion mecanica de las
estructuras anatomicas con un fin médico, bien sea diagnodstico, terapéutico o
pronostico. Agregado al evento principal. 4%

Definicién _operacional _Evento quirdrgico que se realizé junto con el evento
principal

Tipo: Cualitativa Nominal

Nivel de medicién Nominal (plastia anterior, HV)

SANGRADO POSQUIRURGICO

Definicién _conceptual Es una situacion que provoca una pérdida de sangre, la
cual puede ser interna (cuando la sangre gotea desde los vasos sanguineos en
el interior del cuerpo); por un orificio natural del cuerpo (como la vagina, boca o
recto); o externa a través de una ruptura de la piel secundario a una cirugia. “”

Definicién operacional Es una situacién que provoca una pérdida de sangre, la
cual puede ser interna o externa y que se asocia al evento quirurgico.

Tipo: Cuantitativa continua

Nivel de medicién Razén (ml)

INFECCIONES POSQX

Definicién __conceptual Es la colonizacion de un organismo huésped por
especies exteriores. En la utilizacidn clinica del término infeccion, el organismo
colonizador es perjudicial para el funcionamiento normal y supervivencia del
huésped, por lo que se califica al microorganismo como patégeno. puede
manifestarse luego del alta del paciente, hasta 30 dias o un afno dependiendo de
la colocacién o no de prétesis. 48

Definicién operacional la colonizacion de un organismo huésped por especies
exteriores, posterior a una cirugia y hasta 30 dias posteriores al alta de la
paciente.

Tipo: Cualitativa Nominal (dicotémica)

Nivel de medicion Nominal




CATETERIZACION URETRAL

Definicidn __conceptual El cateterismo o sondaje vesical es una técnica que
consiste en la introduccion de una sonda por la uretra hasta la vejiga urinaria.
Segun el tiempo de permanencia del catéter se puede hablar de: Sondaje
intermitente: después de realizar el sondaje, se retira el catéter. Sondaje
temporal: Después de realizar el sondaje, el paciente permanece un tiempo
definido con el catéter. Sondaje permanente: Después de realizar el sondaje el
paciente ha de permanecer indefinidamente con el catéter. 4%

Definicidén operacional Son los dias que permanece la paciente con sonda foley
transuretral posterior al evento quirurgico.

Tipo: cuantitativa discreta

Nivel de medicidn razon

ESTROGENOS

Definicién _conceptual son hormonas sexuales de tipo femenino principalmente,
producidos por los ovarios y, en menores cantidades, por las glandulas
adrenales. Los estrogenos inducen fendmenos de proliferacion celular sobre los
organos, principalmente endometrio, mama y el mismo ovario. Se aplican por
medio de 6vulos o crema dentro de la vagina. **)

Definicidén operacional Es el uso de estrogenos por via vaginal por parte de la
paciente antes que se le realizara la cirugia.

Tipo: Cualitativa Nominal (dicotémica)

Nivel de medicion Nominal

VIDA SEXUAL ACTIVA
Definicién  conceptual Desarrollar mantener una relacion de naturaleza
sexual, con el cényuge u otra pareja. “°

Definicidén operacional Haber mantenido relaciones sexuales por lo menos una
vez en los ultimos 3 meses

Tipo: Cualitativa Nominal (dicotémica)

Nivel de medicion Nominal




ASPECTOS ETICOS
Riesgo menor al minimo.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO
Se incluiran todas las pacientes que cumplan con los criterios de inclusion.

Se les explicara claramente los objetivos del estudio, asi como sin deciden
participar en el estudio firmara hoja de consentimiento informado.

A todas las pacientes posoperadas con cinta libre de tensién como tratamiento
de incontinencia urinaria se les aplicara la escala analogo visual y la escala
verbal simple cada semana hasta que el dolor haya desaparecido. Los datos
demograficos de cada paciente seran obtenidos del expediente o directamente
de cada una de las pacientes cuando éstos se encuentren incompletos.



ANEXOS

Anexo 1. Escala Verbal Simple

a)ESCALA
VERBAL

0 Sin dolor

1 Dolor leve

2 Dolor moderado

3 Dolor severo

Anexo 2. ESCALA ANALOGO-VISUAL.



Semana

Sefale cdmo se siente actualmente respecto a la incontinencia urinaria
encasillandose en el numero que considere que corresponde a la
sintomatologia.

PPOROQ000Y

MINIMO dOIOK ... e Maximo dolor

ANEXO 3. HOJA DE CAPTURA.



NOMBRE: REGISTRO

TELEFONO EDAD:____ESTADO CIVIL FUR:
PESO: TALLA IMC:
GESTA._____ PARA._____ CESAREAS: ____ ABORTOS:
VIDA SEXUAL ACTIVA

ANTEC. CIRUGIAS VAGINALES

DIAGNOSTICO:

CINTA COLOCADA TIEMPO QUIRURGICO

CIRUGIAS AGREGADAS:

COMPLICACIONES FECHA DE CIRUGIA

SANGRADO EN LA CIRUGIA SE COLOCO FOLEY

UTILIZA TERAPIA DE REEMPLAZO HORMONAL

EVA EVS (semanas)

EVA EVS EVA EVS EVA EVS EVA EVS
24hr 132 27 41°
48 hr 142 28° 42°
1a 152 298 43°
2a 162 30° 44°
3@ 172 312 45°
42 182 322 46°
52 192 33 478
6° 20° 342 48°
70 21° 35° 49°
82 228 36° 50°
9@ 23° 37 51°
102 247 38 52a
112 25° 39°
12a 26° 40a
ANEXO 4

CONSENTIMIENTO INFORMADO




ESTUDIO: “CUANTIFICACION DEL DOLOR POSTERIOR A LA COLOCACION
DE CINTAS SUBURETRALES PARA EL TRATAMIENTO DE LA
INCONTINENCIA URINARIA”

YO:

ESTOY DE ACUERDO EN PARTICIPAR EN ESTE ESTUDIO, DESPUES DE
HABER LEIDO TODA LA INFORMACION QUE SE ENCUENTRA EN LA
PARTE DE ATRAS DE ESTA HOJA.

ES DE MI CONOCIMIENTO QUE LOS INVESTIGADORES ME HAN
OFRECIDO ACLARAR CUALQUIER DUDA O CONTESTAR CUALQUIER
PREGUNTA QUE AL MOMENTO DE FIRMAR LA PRESENTE, NO ME
HUBIERA ACORDADO O SURJA DURANTE EL DESARROLLO DE LA
INVESTIGACION. Se me ha manifestado que puedo retirar mi consentimiento
de participacion en cualquier momento sin que ello signifique que la atencién
médica que se proporcione se vea afectada por este hecho.

En caso de que yo decida retirarlo, deberé seguir las siguientes indicaciones:
1-Comunicarme con uno de los investigadores. Dra. Viridiana Gorbea Chavez al
teléfono 55209900 ext 516 o con el Dr. Erik R. Gonzalez Gonzalez al mismo
numero 6 acudir al Departamento de Urologia Ginecoldgica.

2-De ser posible exponer las razones de su decisién. Se me ha informado que el
participar en esos estudios no repercutira en el costo de la atencion médica que
se me deba de brindar y que toda informaciéon que se otorga sobre mi identidad
y participacion sera confidencial, excepto cuando yo lo autorice.

Para los fines que se estime convenientes firmo la presente junto al investigador
que me informd y dos testigos.
México DF, de de 2009

Por medio de la presente yo:

Apellido Paterno Apellido Materno Nombre

Firma del participante:
Direccion y teléfono:

Testigo 1:

Apellido Paterno Apellido Materno Nombre
Direccion y teléfono:
Relacién con la paciente:

Testigo 2:

Apellido Paterno Apellido Materno Nombre
Direccion y teléfono:
Relacién con la paciente:




Meéxico, DF. Instituto Nacional de Perinatologia “Isidro Espinosa de los Reyes”, a
del mes de del afno 200 .

Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacion
titulado “CUANTIFICACION DEL DOLOR POSTERIOR A LA COLOCACION DE
CINTAS SUBURETRALES PARA EL TRATAMIENTO DE LA INCONTINENCIA
URINARIA.”, registrado ante el comité Local de Investigacion Médica con el
numero 1CO-001-2009.

El objetivo de este estudio es ver si después de la cirugia que me realizaron
tengo dolor en la parte superior de mi pierna, en mi region genital o en la parte
inferior de mi abdomen.

Durante este estudio se me ha explicado que mi participacion consistira en
acudir a consulta segun se me indique e iré contestando unas preguntas acerca
del dolor que tuve o que tengo posterior a la cirugia que se me practicé debido a
mi pérdida de orina. Asi mismo se me explicd que la cirugia consistid en colocar
una cinta debajo de la uretra que ayudara a que ya no pierda orina al realizar
algun esfuerzo.

Declaro que se me ha informado ampliamente que este estudio es sélo de
contestar preguntas acerca de mi dolor después de la cirugia y no tiene nada
que ver con la cirugia que se me realice, ademas de que las citas a las que
acuda no tendran costo alguno.

El investigador principal se ha comprometido a responder cualquier pregunta y
aclarar cualquier duda que le plantee acerca de mi padecimiento y de la cirugia
a la cual fui sometida.

Entiendo que conservo el derecho de retirarme del estudio en cualquier
momento en que lo considere conveniente, sin que ello altere la atencion médica
que recibo del instituto.

El investigador principal me ha informado de que no se me identificara en las
presentaciones o publicaciones que deriven de este estudio y de que los datos
relacionados con mi privacidad seran manejados en forma confidencial.

También se ha comprometido a proporcionarme la informacién actualizada que
se obtenga durante el estudio, aunque esta pudiera hacerme cambiar de parecer
respecto a mi permanencia en el mismo.
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