UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE MEDICINA
DIVISION DE ESTUDIOS DE POSGRADO

UNIDAD MEDICA DE ALTA ESPECIALIDAD 23
HOSPITAL DE GINECOLOGIA'Y OBSTETRICIA
“DR. IGNACIO MORONES PRIETO”

RESOLUCION POSTQUIRURGICA EN MUJERES CON
PROLAPSO APICAL SOMETIDAS A SACROCOLPOPEXIA
ABDOMINAL VS FIJACION A LIGAMENTO SACROESPINOSO

TESIS
PARA OBTENER EL TITULO

ESPECIALISTA EN UROLOGIA GINECOLOGICA

PRESENTA
DRA. VIANNEY ARACELI RUIZ DANIEL
DIRECTOR DE TESIS

DR. ROBERTO DE JESUS INFANTE SALINAS

MONTERREY, N.L. NOVIEMBRE 2016



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



CONTENIDO

RESUMEN .....ooooeiveeeeieeeeceesses s sses s sesssessss et s s s s sass e sass s sssess e ssessssssssass s sssssessssaesssnssssssesenees 4
MARCO TEORICO ..ottt ssssssssssasssssssssesssssessssssssnssnsaesansenssnsanean 5
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA .....oovoveoeerieeeceesseeses s seesses s ssesssssssssssssss s sassssssssssssssssssssnsesssnsassenns 17
IVIAGNITUD ..ot sas s sse st e s ss s s s s s e s e s s s es s ssn st et e s sssessessessesessssnsennene 17
TRASCENDENCIA. ... ettt ettt ettt ee et e e e et ettt e eeeeeseasaa e seaeseastasaaseesssastannaseessssstannaesessssssrnnnaeeaees 17
VULNERABILIDAD ....ooovvoveeeeeveseesesesseeseessessesssessessssssssassssssssssssasssssssssssssssssssssssssssnsssssssasssssssssnssesenees 17
PREGUNTA DE INVESTIGACION .......oovvureeeveeesceessecesseesessesssessssesssesssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssenns 18
JUSTIFICACION. .ottt ettt ettt ee e e e e e e et et ee e e e e e e eeaab e seeeeseassaaseeesesssasannesessssrsnnsaseessssstsnnesessssssnnnnaeenees 19
(01271 2 1 LY 0 SRRt 20
OBJETIVO GENERAL ..o s sess e sess s se s sssseesssssss s sssssasssasssssnsssssssssassnsssnssssessnes 20
OBJETIVOS ESPECIFICOS ..ttt et ee et e e e et et e et eseeeeeeseeseeeeeeseeeneeeenseneesanseesesenseeeesenseneerenaens 20
L L O I Y KPS 21
HIPOTESIS NULA <. ses s sss s s ss s sss s sssss e ssase s ssnsssssssssas s sssssssssssssessssssssnsesnens 21
HIPOTESIS ALTERNA ..ottt ettt ettt e e et e e e eat e e eata e e s tan e easanesatnneesraneesssnnsessnnneessnneessnnnsenes 21
1Y R 01510 N YOS 22
DISENO DE ESTUDIO ... seeseeeses s sss s se s sss s ss s ssssssssssssssssas s sssssssssssssessssssssnsessens 22
LUGAR O SITIO DEL ESTUDIO. ....eoeeveeeeceeeeesesseesses e ssssssesssssesssessssssesssssss s sssssssesssssassssssssassssnsessans 22
CRITERIOS DE SELECCION .....ouovovereeoeeeeeeees s se s sssseesses s ssss s sssssssses s sasssssssssssssssssessnsssssnsassenns 22
CRITERIOS DE INCLUSION .....ooovoiviieeceoiesesesseeseesesseessessssssssssssesssssssssessssssssssssssssesssssssssssssssesssnssessnes 22
CRITERIOS DE EXCLUSION......ccovovvivenceeceeeseeseseeseessessses s sss e sses s ssss e ssss s sses s s ssssssssasssssnssssssssssnes 22
IVIUESTRA ..o vt s e a s bbb ee st s s sae s s ee s sse s nsess s sansens 23
DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO «..oovuveoieeeececeeseesseeseesesssssessssssssssssssssssssssessssssesssssssssssssssessssssssenns 23
PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO ......oovueeeeveeescsesseceeseesssseessessssesssessssssessssssss s sassssssssssssssssssssssessssssassenns 24
PROCESAMIENTO DE DATOS .....ooveoveveeeoeieeseess e sasseessessesssessssasssessessssssssssss s sassssssssssssssssasssnssssssssassenns 24
ASPECTOS ETICOS .....vorvveivereseeeseeeessssesssssssssesssssssssssssesssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssens 25
CONSENTIMIENTO INFORMADO ......coovemeeeeeeeacsaeseesssesssssessssssesssessssssssssssssessassssssssssssssssssssssssssssssssenns 26
PRODUCTOS ESPERADOS .....ooveoveeveeeeesseessssssessssssssssssssssssssssasssessssssssssssssssssasssssssssssssssssssssssssssssssssenns 26
RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD .....cuuueieeeeeeettiiieeeeeeeettiieeeeeeeeeatanaeeeeesssssnnaesessssssnnnnsesessssnes 27
RESULTADOS . ...ccettiiee ettt eeee et ettt cee e e e e e e eata i eaeseeeseaa bt aeeesessssaanesesssssannnnsesesssssannnseessssstannsesesesssssnnneeseessnsen 28
DISCUSION . .....oveeceeeeeeee et as s ssessssasssssae s s sssssesessessssssssassessansassassansans 30
CONCLUSIONES.......oveeeeeee e se et se e ss s s s ss s s ess e sseansesesssnsansenns 32
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS . .....uu e eeeeeetteie et eeeettieee e e e e ettt e e eseeeeasasanseeesesssannneseasrssstanaesesssssssnnasessessssnn 33

2= R 36



RESOLUCION POSTQUIRURGICA EN MUJERES CON PROLAPSO APICAL
SOMETIDAS A SACROCOLPOPEXIA ABDOMINAL VS FIJACION A

LIGAMENTO SACROESPINOSO

Profesor Titular y Asesor de Tesis:
Roberto de Jesus Infante Salinas.

Co-asesor de Tesis:
Dra. Evangelina Briones Lara.

Alumno:
Vianney Araceli Ruiz Daniel.

Lugar donde se realizé el estudio:
Unidad Médica de Alta Especialidad 23 Hospital de Ginecologia y Obstetricia “Dr.
Ignacio Morones Prieto”.



RESUMEN

INTRODUCCION. El prolapso apical es el descenso del Utero, cérvix o clpula vaginal.
Si bien no es causa de mortalidad sin embargo, afecta considerablemente la calidad de
vida. Existen diversas técnicas para el abordaje del prolapso vaginal apical. La
sacrocolpopexia abdominal y laparoscdpica esta, considerada hasta el momento como
Gold estandar para el tratamiento de prolapso apical, las tasas de éxito reportadas en
comparacion a la fijacién de ligamento sacroespinoso son muy similares. OBJETIVO.
Compraobar si la resolucion postquirdrgica es mayor en mujeres con prolapso de cupula
vaginal sometidas a sacrocolpopexia abdominal vs fijacion a ligamento sacroespinoso.
METODO. Estudio transversal comparativo en mujeres con prolapso apical sometidas a
alguno de los procedimiento quirtrgicos mencionados: sacrocolpopexia abdominal o
fijacién a ligamento sacroespinoso. Se excluyo a las pacientes con expediente incompleto.
Se evaluo la efectividad de manera subjetiva y objetiva de la cirugia. Considerando como
éxito la ausencia de sintomas y la ausencia de prolapso a las 8 semanas post-quirdrgico.
Ademas se analizaron factores de riesgo, datos en relacion al procedimiento quirdrgico
(tiempo quirdrgico, sangrado, cirugia concomitante, dias de estancia hospitalaria,
complicaciones transquirargicas, complicaciones postquirdrgicas), recidiva y necesidad
de reintervencion quirdrgica. RESULTADOS. Se realizd la revision de 146 expedientes
de pacientes sometidas a colposuspension, sacrocolpopexia abdominal (n=45) y fijacién
a ligamento sacroespinoso (n=101). La tasa de resolucién postquirdrgica fue del 100 %
(45/45) en pacientes sometidas a sacrocolpopexia abdominal y de 86% (87/101) en
pacientes sometidas a fijacion a ligamento sacroespinoso (p= 0.004).

CONCLUSIONES. La sacrocolpopexia abdominal tiene mejores resultados

posquirurgicos que la fijacion a ligamento sacroespinoso.



MARCO TEORICO

La Sociedad Internacional de Continencia define al prolapso apical como cualquier
descenso de la ctpula vaginal o cérvix(1). La incidencia del prolapso de cupula vaginal
es incierta, se reporta alrededor de 0.2-1% posterior a histerectomia. Se han reportado
cifras mayores de hasta 43% sin embargo esto puede deberse a la sistema de clasificacion
utilizado. Por lo anterior la International Continence Society (ICS) introdujo un sistema
estandarizado para la estadificacion del prolapso de 6rganos pélvicos. La introduccién de
este sistema de estadificacion permite una evaluacidn objetiva intraobservador ademas de

evaluacion de resultados postquirurgicos.(2)

El soporte apical de la vagina esta principalmente dado por la integridad de los ligamentos
uterosacros y cardinales, la continuidad de la fascia endopélvica, y la neuromusculatura
intacta del musculo elevador del ano. La etiologia esta relacionada con defectos del tejido

conectivo, neural y/o muscular del soporte normal de la vagina(3).

Si bien este trastorno no disminuye la supervivencia ni representa una amenaza de muerte

para la paciente, afecta de manera significativa su calidad de vida.
Factores de Riesgo
Existen multiples factores de riesgo asociados a prolapso de 6rganos pélvicos.

e Parto. Numerosos estudios proponen una asociacion entre el parto vaginal y
denervacion parcial del diafragma pélvico con su consecuente debilitamiento. El
riesgo aumenta 1.2 veces por cada parto (4). El uso de la episiotomia rutinaria
aumenta la ocurrencia de desgarros severos con aumento del hiato genital y
debilitamiento del piso pelviano(b).

e Edad. Existe un aumento del 100% por cada decenio de la vida. En mujeres de 29

a 59 afos se duplica el riesgo por decenio de vida a 1.6%; de 40 a 59 afios aumenta



3.8%, de 60 a 79 afios a 3% y mas de 80 afios 4.1 %. Esto deriva del
envejecimiento fisiolégico, procesos degenerativos y datos de hipoestrogenismo
(4).

Defectos del tejido conectivo. Cuando el prolapso aparece en mujeres nuliparas y
jévenes, sin otros factores de riesgo que lo expliquen, hace posible que la causa
sea secundaria a enfermedades que se caracterizan por defectos en la matriz de
colageno. Se ha descrito que las mujeres con prolapso genital tienen una mayor
proporcion de colageno tipo Il (mas débil) en relacion a mujeres sin
prolapso(5,6).

Raza. Las mujeres de raza negra y asiaticas cursan con un menor riesgo, mientras
hispanoamericanas y caucasicas cursan con cuatro a cinco veces mas riesgo, esto
se asocia a diferencias en el contenido de colagena, asi como el tipo de pelvis (4).
Factores congénitos. Las condiciones que afectan las vias nerviosas espinales
bajas o las raices de los nervios pélvicos, resultan en una paralisis del piso pélvico
y el desarrollo de prolapso hasta en 80%. Los defectos de fusion de la linea media
se asocian a prolapso genital entre 10-50%(5,6)

Obesidad. El sobrepeso y obesidad (indice de masa corporal mayor a 25)
incrementan 2 veces el riesgo de padecer prolapso. EI aumento de peso se
considera un factor de riesgo para la patologia; es controversial si la pérdida de
peso cursa con regresion del prolapso, pero es considerado un factor de riesgo
modificable (4-6).

Aumento de presion intraabdominal. Principalmente relacionado con la tos
cronica, obesidad, levantamiento de objetos pesados y estrefiimiento crénico (4—

6).



Sin embargo los principales factores asociados a prolapso de clpula vaginal son el parto

vaginal y el antecedente de histerectomia(7,8).

e Antecedente de histerectomia. No existe una asociacion clara entre histerectomia
y prolapso de cupula aunque si se ha visto mayor incidencia segun la via
quirdrgica, siendo mayor en la cirugia vaginal (6,9). Aquellas mujeres que tienen
prolapso al momento de la histerectomia tienen un mayor riesgo de requerir un
procedimiento subsecuente por prolapso de 6rganos pélvicos. Se reporta un riesgo
13 veces mayor en aquellas con prolapso mayor a grado 2 al momento de la

histerectomia(10).

Sintomatologia

La manifestacion clinica mas comun es la sensacion de bulto en vagina o protrusion. La
protrusion en vagina puede ocasionar descarga o sangrado secundario a ulceracion de la
mucosa vaginal. Otros sintomas comunmente reportados en mujeres con prolapso de
cUpula vaginal son dificultad para la miccion o evacuacion, algunas de ellas requieren

reducir el prolapso de manera digital para lograr la miccion o evacuacion(6,11).

Diagndstico

El diagndstico se realiza mediante historia clinica examen pélvico. Mujeres con prolapso
de cupula vaginal puede estar asociados a prolapso de pared anterior y posterior, es de
suma importancia durante la exploracion determinar el punto de mayor declive para un
tratamiento adecuado. A demas de ello se ha demostrado que durante la fijacion de cipula
vaginal se resuelve el prolapso de pared vaginal anterior hasta en un 50 % y el posterior

en un 30%(12).



Examen fisico. Se debera realizar especuloscopia y examen pélvico bimanual. Para la
evaluacion del prolapso se debera evaluar inicialmente a la paciente de pie y con esfuerzo.
Posteriormente cada compartimento de la vagina sera evaluado con la paciente en
declbito en posicion de litotomia, y bajo exploracién con espejo vaginal. Se debera
evaluar con esfuerzo todos los compartimentos, sin embargo en prolapsos grandes puede

ser evidente sin esfuerzo(3,6).

El sistema de cuantificacion de prolapso de érganos pélvicos (POP-Q) se ha convertido
en el sistema de prolapso estandarizado mas comunmente utilizado. La Sociedad
Internacional de Continencia adopto el sistema de estadificacion de prolapso de érganos
pélvicos conocido como POP-Q, en octubre de 1996, siendo aceptado posteriormente por
la Sociedad Americana de Uroginecologia Sociedad de Cirujanos Ginecoldgicos. Este
sistema utiliza nueve medidas como referencia: la distancia en centimetros con respecto
al himen a cada uno de los seis puntos en la pared vaginal (dos en la pared vaginal anterior,
dos en la posterior dos en el fondo vaginal) tres mediciones perineales también en
centimetros. Para facilitar la estadificacion se incluy6 la graduacion ordinal de grado de
prolapso. En ésta se asigna la etapa en relacion a la protrusion maxima demostrada

(4,6,11).

Puntos de referencia utilizados en el POP — Q

Puntos anteriores

Aa Pared vaginal anterior a 3 cm proximal al meato urinario. Puede ir de -3 a
+3
Ba Fornix anterior o extremo anterior de la ctpula vaginal.

Puntos superiores
C Extremo distal del cérvix o cicatriz de la cUpula en paciente histerectomizada

D Fornix posterior. En ausencia de cuello el punto D se omite.



Puntos posteriores
Ap
Bp

Hiato genital (Gh)

Cuerpo perineal (Pb)

Longitud vaginal total (Tvl)

Pared vaginal posterior a 3 cm del introito. Puede ir de -3 a +3
Similar a Ba en la pared posterior

Distancia en cm desde el meato urinario hasta el borde himeneal inferior en la

linea media

Distancia en cm desde el borde posterior del hiato genital hasta el borde

anterior del ano

Profundidad maxima en cm de la vagina.




Graduacion ordinal del grado de prolapso

Grado 0 Sin prolapso Aa, Ba, Ap y Bp tienen un valor de -3. C y D tienen un valor que va de (Tvl) a —(Tvl-2)
Grado | La porcion mas distal del prolapso esta a menos de 1 cm sobre el himen

Grado Il La porcion mas distal del prolapso esta entre -1y +1 cm respecto al himen

Grado 1l La porcion mas distal del prolapso esta a menos de 2 cm sobre el largo vaginal total (Lvt-2)

Grado IV Procidencia genital. La porcién mas distal esta a mas de 2cm sobre el largo vaginal total

*Cada etapa se subagrupa segun la porcion genital que mas protruye.

a=pared vaginal anterior. b=pared vaginal posterior. C= clpula. Cx= cérvix. Aa, Ba, Ap, Bp, D = ya definidos

El prolapso apical frecuentemente esta asociado con incontinencia urinaria o retencion,

por lo cual también debe ser evaluada (6).

Pacientes con prolapso apical e incontinencia urinaria se establecera manejo para ambas
patologias. En caso de que la paciente no refiere incontinencia se debe realizar una
evaluacion complementaria en busca de incontinencia urinaria oculta, se puede realizar
una prueba bésica con llenado vesical y prueba de la tos o estudio urodinamico. Esto
debido a que hay estudios que han reportado 13-65% de pacientes que inician con

incontinencia urinaria posterior a la correccién quirurgica del prolapso (3,12).

En cuanto a la retencion urinaria se evalia midiendo el residuo postmiccional 10 minutos
posterior a la miccidn, esta debe ser menor a 50 ml considerado normal. En la mayoria de

los casos esta se resuelve posterior a la cirugia hasta en un 90% (13).



Tratamiento

Las indicaciones para la reparacion del prolapso apical generalmente son las mismas que
para cualquier tipo de prolapso de 6rganos pélvicos. Paciente sintomatica, aquellas que

no desean un tratamiento conservador y que desean someterse a un tratamiento quirdrgico

(6).

Es necesaria una evaluacion global de la paciente previo a la correccion quirdrgica, el
planteamiento quirdrgico debe ser individualizado. Considerando asi el estado de salud,

edad, gravedad de los sintomas y funcion sexual de la paciente(4,6).

El objetivo de la reparacién del prolapso de apical es reestablecer el soporte normal de
todos los compartimentos anatomicos, aliviar los sintomas y optimizar la funcion sexual,

intestinal y vesical (4).

El tratamiento conservador incluye la reduccién de prolapso con el uso de pesarios o
gjercicios de la musculatura pélvica asi como la eliminacion de factores agravantes como
la tos crénica o estrefiimiento crénico. Este tipo de manejo no es curativo, sin embargo es
capaz de mejorar la sintomatologia en aquellas pacientes que no pueden ser sometidas a

un procedimiento quirurgico(14).

En aquellas mujeres que se planea un tratamiento quirdrgico se debe informar a la
paciente sobre los hallazgos encontrados y las opciones terapéuticas opcionales, ademas
de informarle sobre los resultados postquirdrgicos esperados con la correccion quirdrgica,
ya que de ello depende la satisfaccion de la paciente y tasa de éxito reportada. Informar
el riesgo de persistencia o recurrencia de prolapso y requerir nueva intervencién
quirdrgica. En caso de requerir el uso de materiales protésicos (malla de polipropileno)
informar sobre posibles cambios en la funcion sexual y posibles complicaciones

relacionadas con el uso de este material (14).



La planeacion quirdrgica se debera enfocar principalmente en mejorar la calidad de vida
y el deseo de conservar la funcién sexual, por lo cual se debera tomar la decision en
conjunto con la paciente segun las expectativas que tenga de la cirugia. En base a ello se

decidira la via de abordaje ya sea abdominal o vaginal (14).

El tratamiento quirargico para el prolapso de apical incluye procedimientos obliterativos
y cirugia reconstructiva; los procedimientos obliterativos se realizan en aquellas pacientes
que no desean preservar la funcion sexual. Sin embargo en aquellas pacientes que si lo
desean existen diversas técnicas para la cirugia reconstructiva. A continuacién se
describen dos de ellos: la sacrocolpopexia abdominal y fijacion a ligamento

sacroespinoso.

Abordaje abdominal

Sacrocolpopexia abdominal se realiza asegurando la pared vaginal anterior y posterior
mediante el uso de una malla quirdrgica hacia el ligamento longitudinal anterior justo a
nivel del promontorio. Esto permite reestablecer el eje vaginal lo méas cercano a su

posicién anatdmica normal (15,16).

Técnica quirdrgica se realiza una incision abdominal, generalmente tipo Pfannestiel,
aunque puede realizarse también por via laparoscépica. Se diseca a nivel del promontorio
para identificar el ligamento anterior, se colocan de 2-3 puntos de sutura de material no
absorbible. Se debera tener cuidado al momento de la diseccién para evitar la laceracién
del plexo venoso presacro que pudiera ocasionar una hemorragia profusa. Se diseca la
pared vaginal anterior y posterior donde se colocara la malla de polipropileno. La malla
se confecciona en Y para abordar la pared vaginal anterior y posterior y el extremo largo
a nivel de promontorio. Se colocan puntos con material no absorbible para fijar la malla

hacia ctpula vaginal, en algunos estudios se describe el uso de material de absorcion



retardada para evitar la erosion a nivel de vagina. Sin embargo los estudios que existen

hasta el momento solo tienen un seguimiento no mayor a 2 afios (11,17).

La eleccion del mejor material para la malla aun es controversial. En una revision
sistematica, 65 estudios (3 estudios aleatorizados) la tasa de exposicion fue de 3.4% Sin
embargo este depende del tipo de material que se utilice, para la malla de polipropileno

se reporta una tasa de 0.5% (18-20).

En una revision sistematica en cuanto a éxito de la cirugia se reporté desde 76-100% (19).

Complicaciones més frecuentes reportadas secundarias a la sacrocolpopexia abdominal

(19).

e Retencidn urinaria 4.6 %
e Transfusion 4.4%

e lleo 3.6%

e Evento tromboembolico 3.3%

e Lesion vesical 3.1%

e Lesion intestinal 1.6%
e Erosion de malla 3.4% *

*Se reportan tasas mayores de erosion cuando se realiza concomitante a histerectomia.

Abordaje Vaginal

La via vaginal puede ser utilizada para la reparacion del prolapso apical , mediante la
fijacion de ésta hacia los ligamentos de la pelvis, ligamento sacroespinoso, ileococcigeo,
uterosacros. El abordaje via vaginal requiere una longitud vaginal suficiente para fijarse

hacia el ligamento (21,22).



La fijacion al ligamento sacroespinoso es una de las técnicas mas comunmente utilizadas

para la reparacién del prolapso apical.

Generalmente se describe unilateral, aunque algunos autores proponen la fijacion
bilateral. Sin embargo no existe evidencia hasta el momento que se modifiquen sus

resultados (23) .

Técnica quirdrgica. El ligamento sacroespinoso se extiende desde la espina isquiatica
hacia sacro y coxis, se identifica el ligamento mediante palpacion. El abordaje puede ser
anterior o posterior. El abordaje posterior se diseca el epitelio vaginal de la capa muscular,
se abre el espacio rectovaginal, hasta el espacio perirrectal, se palpa la espina isquiatica
y se localiza el ligamento sacroespinoso, se utilizan retractores para evitar lesionar el
paquete neurovascular del pudendo, la vejiga y recto. Se procede a colocar 2 puntos de
sutura no absorbible, aproximadamente a 2 cm de la espina isquiatica. Existen diversos
instrumentos que permiten la aplicacion de las suturas (Deschamps, Miya Hook,
laparoscépico, Capio). Una vez que se encuentran los puntos fijos hacia el ligamento
sacroespinoso, se pasan sobre el epitelio vaginal a nivel de clpula. Se realiza una traccion

en direccion hacia el ligamento y se procede a fijarlo (24).

La literatura describe una tasa de curacion en relacién a sintomas de prolapso del 70-
98%, y resultados objetivos 67-97%. Tasa de recurrencia va de 2-19%. Seguimiento a

largo plazo de hasta 15 afios reportan 16% de pacientes con sintomas de prolapso (24).

Complicaciones

e Cistitis 4.5%
e Fiebre 4.1%

e Acodamiento ureteral 2.9%



e Dolor 2.0%

e Hemorragia/transfusion 1.9%
e Daiio neural 1.8%
e Dafio a 6rganos pélvicos 0.8%

e Hematoma vaginal o pélvico 0.4%

La Gltima revision de Cochrane 2013 sobre cirugia para prolapso de érganos pélvicos,
describe 3 ensayos que comparan la sacrocolpopexia abdominal vs fijacién a ligamento
sacroespinoso(14).
No se encuentra una diferencia estadisticamente significativa entre ambas técnicas en
relacion a sintomas de prolapso. Se encontré6 mayor numero de falla subjetiva reportada
en el grupo reparacion vaginal. No existe evidencia suficiente para determinar una
diferencia estadisticamente significativa entre el abordaje via vaginal (fijacion a
ligamento sacroespinoso) y abdominal (sacrocolpopexia) en relacién a la satisfaccion de
la paciente(14).
La sacrocolpopexia abdominal fue mejor que la fijacién a ligamento sacroespinoso en los
siguientes aspectos:
e Pop-q postquirtrgico menor o igual a Grado 2 (3/52 vs 13/66; RR 0.29, 95% ClI
0.09-0.97)
e Menor tasa de recurrencia de prolapso (3/84 vs 13/85; RR 0.23, 95% CI 0.07-
0.77)
e Menor incontinencia urinaria de esfuerzo posquirurgica
e Menor dispareunia
Sin embargo estos resultados deben tomarse con cautela, ya que existe diferencia en la

metodologia de los 3 diferentes ensayos(14).



No se encontr6 diferencia estadisticamente significativa en relacion a la tasa de
reintervencion quirdrgica después de la sacrocolpopexia vs fijacion a ligamento
sacroespinoso. Los resultados intraoperatorios sobre la perdida sanguinea fueron
inconsistentes. La sacrocolpopexia se asocio a mayor tiempo quirdrgico, mayor tiempo

de recuperacion, mayor costo que el abordaje vaginal(14).



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

MAGNITUD La esperanza de vida ha aumentado considerablemente en los Gltimos afios
y por ende patologias como el prolapso de cupula vaginal se ha visto un incremento en su
incidencia. Si bien es una patologia que no compromete la vida si existe afeccion en la
calidad de vida; lo cual afecta considerablemente el entorno familiar, social y laboral de
la paciente. Existen diferentes tipos de abordaje para el tratamiento quirdrgico todos con

la finalidad de una correccion anatémica y funcional.

TRASCENDENCIA Hasta el momento no se cuenta con un protocolo establecido sobre

el manejo del prolapso apical, las pacientes pueden ser sometidas a cualquiera de ambos
procedimientos. Por lo tanto al evaluar ambas técnicas quirirgicas podra orientar al

médico en la eleccion del mejor abordaje para la paciente.

VULNERABILIDAD Hasta el momento no conocemos Si en nuestro servicio existe

alguna diferencia entre ambas técnicas en cuanto a resultados anatémicos y/o
complicaciones derivadas de las mismas, por lo cual consideramos importante conocer
estos datos con la finalidad de establecer la mejor opcion terapéutica para la paciente con
la finalidad de mejorar su calidad de vida y dentro de nuestro servicio establecer un
protocolo de manejo para estas pacientes, evitar complicaciones postquirdrgicas,
disminuir los dias de estancia hospitalaria, riesgo de reintervencion y por lo tanto una

disminucion significativa en los costos hospitalarios.



PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Es mayor la resolucion postquirtrgica en mujeres con prolapso de clpula vaginal

sometidas a sacrocolpopexia abdominal vs fijacion a ligamento sacroespinoso?



JUSTIFICACION.
Este estudio pretende mejorar la calidad de vida de la paciente ya que este repercute en

su aspecto familiar, social y laboral. Siendo asi importante evaluar cada una de las
técnicas quirdrgicas propuestas, que si bien la literatura reporta una tasa de éxito similar
en ambos procedimientos no contamos con datos estadisticos en nuestro servicio.

En el servicio de urologia ginecoldgica el prolapso genital es una de las principales causas
de consulta y en lo que respecta al prolapso apical existen multiples opciones
terapéuticas; con el uso y advenimiento de los materiales protésicos para el tratamiento
quirargico se han reportado mejores resultados anatémicos, sin embargo también el uso
de estos materiales pueden tener complicaciones a largo plazo de dificil tratamiento.

En el Departamento de Urologia Ginecoldgica se tuvo acceso a este tipo de material
protésico (malla de polipropileno) en el afio 2013, por lo cual a partir de este afio se
comenzo a utilizar para la reparacién de clpula vaginal mediante la sacrocolpopexia
abdominal, sin dejar de lado otras alternativas como el abordaje via vaginal mediante la
fijacion a ligamento sacroespinoso, con lo cual se hara un mejor uso de los recursos

institucionales



OBIJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Comprobar si la resolucion postquirdrgica es mayor en mujeres con prolapso apical

sometidas a sacrocolpopexia abdominal vs fijacion a ligamento sacroespinoso.

OBJETIVOS ESPECIFICOS
— Conocer el perfil al diagnéstico de las mujeres diagnosticadas con prolapso apical

sometidas a alguno de los procedimientos quirdrgicos mencionados.

— Determinar tiempo quirdrgico, sangrado estimado, complicaciones quirdrgicas, dias
de estancia hospitalaria

— Determinar la influencia de otras cirugias complementarias en la resolucion del

prolapso en cada grupo.



HIPOTESIS

HIPOTESIS NULA
La resolucién postquirdrgica no es mayor o es igual en mujeres con prolapso de ctpula

vaginal sometidas a sacrocolpopexia abdominal vs fijacion a ligamento sacroespinoso.

HIPOTESIS ALTERNA
La resoluciéon postquirargica es mayor en mujeres con prolapso de cupula vaginal

sometidas a sacrocolpopexia abdominal vs fijacion a ligamento sacroespinoso.



METODOS
DISENO DE ESTUDIO. Estudio Transversal comparativo

LUGAR O SITIO DEL ESTUDIO. Este estudio se realizara en la Unidad Médica de Alta

Especialidad N. 23 del Instituto Mexicano del Seguro Social en la ciudad de Monterrey,
Nuevo Ledn por el Servicio de Urologia Ginecoldgica en pacientes con diagndéstico de
prolapso de apical que hayan sido sometidas a sacrocolpopexia abdominal o fijacion a

ligamento sacroespinoso.

CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION
1. Pacientes con diagndstico de prolapso apical

2. Que ameriten colposuspension
3. Que se haya realizado alguno de los procedimientos sacrocolpopexia abdominal o

fijacion a ligamento sacroespinoso.

CRITERIOS DE EXCLUSION
1. Que en el expediente clinico esté ausente la valoracion por el POP-Q



MUESTRA

TIPO DE MUESTREO. No probabilistico por casos consecutivos

TAMANO DE LA MUESTRA. Se estim6 mediante el programa Open Epi para estudios
transversales considerando dos controles por cada caso.

Tamafio muestral: transversal, de cohorte, y ensayo clinico

Nivel de significacion de dos lados(1-alpha) 95
Potencia (1-beta,% probabilidad de deteccion) 80
Razoén de tamafio de la muestra, Expuesto/No Expuesto 2
Porcentaje de No Expuestos positivos 95
Porcentaje de Expuestos positivos 80
Odds Ratio: 0.21
Razén de riesgo/prevalencia 0.84
Diferencia riesgo/prevalencia -15

Kelsey Fleiss Fleiss con CC

Tamafio de la muestra - Expuestos 47 52 62

Tamafio de la muestra- No expuestos 94 104 123

Tamafio total de la muestra 141 156 185
Referencias

Kelsey y otros, Métodos en Epidemiologia Observacional 2da Edicion, Tabla 12-15
Fleiss, Métodos Estadisticos para Relaciones y Proporciones, formulas 3.18&, 3.19
CC= correccién de continuidad

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

e Seidentificaron a las pacientes sometidas a cualquiera de los dos procedimientos
quirdrgicos ( sacrocolpopexia abdominal o fijacion a ligamento sacroespinoso) en
base a los diarios de programacién quirdrgica a partir del afio 2013

e Se solicitaron expedientes clinicos

e Se verificaron los criterios de seleccion y se descartaron aquellos que no contaron
con datos suficientes

e Se analizaronn los resultados.

e Redaccién del escrito.



PLAN DE ANALISIS ESTADISTICO

Para medir la asociacion entre la resolucion quirtrgica y el tipo de intervencion
se utilizé Razon de prevalencias con su IC 95% Yy la prueba de Xi cuadrada o
prueba exacta de Fisher segun aplique.

Para comparar las variables cualitativas, nominales, dicotomicas se utilizd6 OR
(IC95%) y la prueba de Chi cuadrada o prueba exacta de Fisher.

Para las variables cualitativas, nominales, politomicas se utilizo la prueba de Xi
cuadrada.

Para las variables cuantitativas previo anélisis de normalidad de los datos con la
pruebas de Kolmogorov

Si el comportamiento es normal se utilizé media (DS) y la prueba t Student

Si el comportamiento es anormal, se utilizé la mediana (1Q) y prueba U de Mann

Withney.

PROCESAMIENTO DE DATOS
Se utilizo el paquete estadistico SPSS versién 17.0



ASPECTOS ETICOS
1. El investigador garantiza que este estudio tiene apego a la legislacion y reglamentacion

de la Ley General de salud en materia de Investigacion para la Salud, lo que brinda mayor
proteccion a los sujetos del estudio.

2. De acuerdo al de acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion el riesgo de esta investigacion estd considerado como investigacion sin
riesgo y se realizard en una poblacion vulnerable como lo es la mujer embarazada.

3. Los procedimientos de este estudio se apegan a las normas éticas, al Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion y se llevard a cabo en plena
conformidad con los siguientes principios de la “Declaracion de Helsinki” (y sus
enmiendas en Tokio, Venecia, Hong Kong y Sudéfrica) donde el investigador garantiza
que:

a. Se realizé una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema a
realizar.

b. Este protocolo sera sometido a evaluacion por el Comité Local de Investigacion
y Etica en Investigacion en Salud 1905 del Instituto Mexicano del Seguro Social.

c. Este protocolo seré realizado por personas cientificamente calificadas y bajo la
supervision de un equipo de médicos clinicamente competentes y certificados en su
especialidad.

d. Este protocolo guardara la confidencialidad de las personas. Todos los autores
firmaran una carta de confidencialidad sobre el protocolo y sus resultados de manera que
garantice reducir al minimo el impacto del estudio sobre su integridad fisica y mental y
su personalidad.

e. La publicacion de los resultados de esta investigacion se preservara la exactitud

de los resultados obtenidos.



f. En este protocolo no se obtendré carta de consentimiento informado autorizada
por los padres o tutores
4. Se respetardn cabalmente los principios contenidos en el Codigo de Nuremberg, y el

Informe Belmont

CONSENTIMIENTO INFORMADO

No requiere

PRODUCTOS ESPERADOS

Sintesis ejecutiva [ ]

Tesis de grado [X]
Articulo cientifico []
Modelo para reproducir [ ]
Aporte a la teoria actual [ ]
Base de datos [ ]
Diagnostico situacional [ ]

Otros




RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD
RECURSOS HUMANOS:

Dr. Roberto Infante Salinas (Investigador responsable). Médico cirujano y partero
egresado de la Universidad Autonoma de Nuevo Leén, realiz6 la especialidad en
ginecologia y obstetricia en el Centro Médico de Occidente del Instituto Mexicano del
Seguro Social en donde también realizo la subespecialidad de Uroginecologia. Cuenta
con mas de 15 afios de practica médica institucional y en medio privado, especialista en
trastornos del piso pélvico femenino. Ha asesorado tesis de grado para la subespecialidad
de Uroginecologia.

Dra. Vianney Araceli Ruiz Daniel (Investigador asociado no adscrito al IMSS) Médico
egresado de la Universidad Auténoma de Coahuila, unidad Saltillo. Egresado de la
especialidad de Ginecologia y Obstetricia de la Universidad de San Luis Potosi.

Actualmente cursa segundo afio de la subespecialidad Urologia Ginecoldgica.

FINANCIAMIENTO

Este protocolo no pretende participar en ningln concurso de financiamiento

FACTIBILIDAD
El presente proyecto es factible de realizar, ya que se cuenta con la poblacién de estudio,

y los recursos humanos para su atencion.



RESULTADOS

Se realizd la revision de 146 expedientes de pacientes sometidas a colposuspension:
sacrocolpopexia abdominal (n=45) y fijacion a ligamento supraespinoso (n=101). Las
caracteristicas sociales y demogréaficas se describen en la Tabla 1. La edad promedio en
el grupo de la sacrocolpopexia abdominal de 53+7 afios y en el grupo de la fijacion a
ligamento sacroespinoso 57+8 afios (p=0.005).

La tasa de resolucion postquirurgica fue del 100 % (45/45) en pacientes sometidas a
sacrocolpopexia abdominal y de 86% (87/101) en pacientes sometidas a fijacion a
ligamento sacroespinoso (p= 0.004) (Tabla 2).

Dentro de los principales factores de riesgo evaluados fueron el sobrepeso y obesidad en
el 75% de las pacientes sometidas a sacrocolpopexia abdominal y 67 % de las que se
realizé fijacion a ligamento sacroespinoso (p=0.3) No hubo diferencia significativa en el
nimero de gestas (p=0.3), paridad (0.2) y antecedente de histerectomia (p=0.5) de
acuerdo a la via de intervencion.

Alrededor de 82% (37/45) del grupo de sacrocolpopexia abdominal y 82% (83/101) del
grupo de fijacion a ligamento sacroespinoso se asocia a algun tipo de incontinencia
urinaria prequirargica. La incontinencia urinaria oculta se evidencio en 22 % (10/45) en
el grupo de sacrocolpopexia abdominal y solo en 9% (10/101) del grupo de fijacion a
ligamento sacroespinoso (p=0.04).

El tratamiento para el prolapso de 6rganos pélvicos abarca diferentes compartimientos
por lo cual es posible que se realicen mas de un procedimiento quirtrgico para la
correccion del mismo y de patologias de disfuncion de piso pélvico asociadas (Tabla 6).
La comparacion de los resultados perioperatorios entre ambas técnicas quirdrgicas se
muestra en la Tabla 7. El tiempo quirdrgico se establece una media de 150 minutos para

ambos procedimientos (p=0.000), sangrado promedio 250 ml en la sacrocolpopexia



abdominal y 350 ml para la fijacion a ligamento sacroespinoso. Las complicaciones
postquirdrgicas 20% (9/45) en el grupo de la sacrocolpopexia abdominal y del 10%

(11/101) en el grupo de la fijacion a ligamento sacroespinoso.



DISCUSION

De acuerdo a la literatura la sacrocolpopexia abdominal se considera hasta el momento
como Gold estandar para el tratamiento del prolapso apical con altas tasas en resolucion
anatomica y funcional, sin embargo existen otras técnicas con tasas de resolucion
elevadas como la fijacion a ligamento sacroespinoso. En este estudio se demuestra la
resolucion del prolapso apical en el grupo de la sacrocolpopexia abdominal comparado a
la fijacion a ligamento sacroespinoso. Estos resultados son consistentes con lo reportado

en la literatura (14, 15)

Acorde a la tltima revision de Cochrane de prolapso de 6rganos pélvicos el antecedente
de histerectomia via vaginal es un factor de riesgo importante para el desarrollo de
prolapso apical; dentro de nuestro estudio en ambos grupos el 66% de las pacientes con

antecedente de histerectomia se habia realizado por esta via.(4)

El prolapso apical generalmente se acompafia de defectos en compartimiento anterior o
posterior y esto puede ocasionar disfuncién de piso pélvico. La incontinencia urinaria
oculta se reporta en la literatura hasta en un 50 % de los casos, mayor a lo encontrado en
nuestro estudio en el grupo de la sacrocolpopexia abdominal y con una diferencia méas
considerable en el grupo de la fijacién a ligamento sacroespinoso (17)

Las complicaciones reportadas principalmente la retencion urinaria se encuentran
reportados hasta de un 10% en el postoperatorio y generalmente se resuelven de manera
espontanea en las primeras 24-48 hrs. De los casos que se presentaron se resolvieron en
un periodo de 1-7 dias. Otra de las complicaciones de gran relevancia que se encontro en
el grupo de la sacrocolpopexia abdominal es en relacion al uso de material protésico del

10% (5/45) correspondiente a lo reportado en la literatura. (25)



Las fortalezas de este estudio es el tamafio de la muestra ya que existen pocos estudios
con una muestra amplia que nos permita valorar resultados, las debilidades de este estudio

es el tiempo de evaluacion postquirtrgica a corto plazo y esto pudiera modificar los

resultados.



CONCLUSIONES

La resolucion postquirdrgica fue mayor en el grupo de la sacrocolpopexia
abdominal a las 8 semanas (p=0.004)

La fijacion a ligamento sacroespinoso fue una opcién adecuada como alternativa
para el tratamiento del prolapso apical (86%).

Los factores de riesgo asociados en nuestras pacientes destaca el sobrepeso,
obesidad, multiparidad y el antecedente de histerectomia via vaginal.

Existe una fuerte asociacion entre el prolapso de 6rganos pélvicos y la disfuncion
de piso pélvico. Especificamente con la incontinencia urinaria.

Se observd menor tiempo de recuperacion en aquellas pacientes con un abordaje

vaginal que aquellas que se realiz6é un procedimiento abdominal.
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TABLAS

Tabla 1. Caracteristicas sociales y demogréaficas de 146 pacientes con diagndstico de prolapso apical en el
periodo 2013-2016 en la UMAE 23, Monterrey, N.L.

Sacrocolpopexia Fijacion a ligamento p OR 1C95%
abdominal sacroespinoso
n=45 n=101
Edad 53.046.5 57.248.7 0.005 NA NA
Estado civil
- casada 37 86 0.9 NA NA
—  soltera 1 2
— divorciada 1 3
- viuda 1 3
— union libre 4 6
—  separada 1 1
Escolaridad
—  primaria incompleta 0 4 0.2 NA NA
—  primaria 13 26
—  secundaria 5
—  preparatoria 2 4
—  técnico 10 18
—  universitario 2 5
—  analfabeta 0
—  no especifica 13 40
indice de masa corporal
- normal 11 33 0.3 NA NA
—  sobrepeso 26 45
—  obesidad 8 23
Antecedentes personales
—  hipertension 15 22 0.9 NA NA
— diabetes 11 18

—  otros 2 3




Tabla 2. Resolucion postquirtrgica segun el tipo de intervencion quirdrgica realizada para prolapso apical.

Resolucidn postquirurgica

Si no
Intervencidn quirdrgica

n=132 n=14 p
Sacrocolpopexia abdominal 45 0 0.004

Fijacion a ligamento sacroespinoso 87 14




Tabla 3. Principales factores de riesgo para prolapso apical evaluados en ambos grupos.

. Fijacion a
Sacrocolp_opexm l o
abdominal gamen
sacroespinoso p OR 1C95%
Factores de riesgo n=45 n=101
IMC
-Normal 11 33 0.3 NA NA
-Sobrepeso 26 45
-Obesidad 8 23
Gestas 4 (1-8) 4 (2-10) 0.3
-Partos 3(1-7) 4 (1-8) 0.2
-Parto instrumentado 12 31 0.3 0.8 0.3-1.7
Antecedente de Histerectomia
-Vaginal 28 (62) 24 (23) 0.5 1.0 0.4-2.4

-Abdominal 17 (37) 15 (14)




Tabla 4. Patologias de disfuncion de piso pélvico asociadas a prolapso apical.

Fijacion a
Sacrocolpopexia ligamento
abdominal sacroespinoso

Patologias asociadas n=45 n=101 p OR 1C95%
Incontinencia
urinaria de esfuerzo 12 (26) 43 (42) 0.04 0.5 0.2-1.0
Incontinencia
urinaria de urgencia 4 (0.08) 11 (10) 0.4 0.7 0.2-2.6
Incontinencia
urinaria mixta 11(24) 19 (18) 0.2 13 0.6-3.2
Incontinencia
urinaria oculta 10 (22) 10 (0.09) 0.04 2.6 0.9-6.7
Incontinencia fecal 4 (0.08) 0 0.008 NA NA

Estrefiimiento
cronico 11 (24) 29 (64) 0.3 0.8 0.3-1.7




Tabla 5. Grado de prolapso de acuerdo a evaluacion POP-q previo a intervencion quirdrgica.

Sacrocolpopexia

Fijacion a ligamento

abdominal sacroespinoso

n=45 n=101 p OR 1C95%
Grado 1 0 0
Grado 2 0 0
Grado 3 23 (51) 51 (50) 0.5 1.0 0.5-2.0
Grado 4 22 (49) 50 (49)




Tabla 6. Procedimientos quirirgicos concomitantes a cirugia de colposuspension.

Sacrocolpopexia

Fijacion a
ligamento

abdominal sacroespinoso
IC95
n=45 n=101 p OR %
Colpoplastia anterior 0 7 0.000 NA NA
Colpoplastia posterior 0 4
Cinta anti-incontinencia TOT? 10 1
Cinta anti-incontinencia TVT 1 0
RAP 1 18
RAP + TOT 10 3
RAP + TVT 1 1
HTV+ RAP +TOT 0 27
HTV+ RAP+ Perineoplastia +TOT 0 35
RAP + Perineoplastia +TOT 3 5
BURCH 12 0
RAP +BURCH 4 0

2TOT= cinta suburetral transobturador;
b TVT= cinta suburetral retropUbica
¢ RAP=reparacion anterior y posterior



Tabla 7. Comparacion de principales resultados perioperatorios entre la sacrocolpopexia abdominal y la

fijacion a ligamento sacroespinoso.

Sacrocolpopexia

Fijacion a
ligamento

abdominal sacroespinoso
n=45 n=101 p OR 1C95%

Tiempo quirdrgico 150 (120-250) 150 (60-300) 0.0 NA NA
Sangrado 250 (100-600) 350 (150-1000) 0.1 NA NA
Complicaciones transquirurgicas
-Lesion vesical 0 1 0.2 NA NA
-Hemorragia 0 1
-Lesion intestinal 0 1
-Perforacion de mucosa
vaginal 1(0.02) 0
Complicaciones postquirurgicas
-Hematuria 0 1 0.1 NA NA
-Complicaciones asociadas a
malla 5(11) 2
-Hematoma 0 3
-Infeccidn de sitio quirtrgico 0 1
-Dolor pélvico 0 2
-Retencidn urinaria 4 (0.08) 2
Estancia hospitalaria 2 (2-3) 2 (2-4) 1.0 NA NA
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