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RESUMEN

TRATAMIENTO QUIRURGICO PARA LA INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFUERZO MEDIANTE CINTAS DE URETRA MEDIA. EXPERIENCIA
INSTITUCIONAL EN EL CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA

Dra. Jazmin Melgoza Arcos; Dr. Enrique Gaddiel Barragan Peralta
UMAE Hospital de Ginecologia y Obstetricia No. 3 “La Raza”.

ANTECEDENTES: La prevalencia de incontinencia urinaria en mujeres no
embarazadas mayores de 20 afios se ha notificado en un 10 a 17%. Para las
mujeres mayores de 65 afios, se han notificado tasas superiores al 50%. Los
principales tipos de incontinencia urinaria son la incontinencia de esfuerzo, la
incontinencia de urgencia y la incontinencia por rebosamiento. Las pacientes con
incontinencia por esfuerzo tienen una fuga involuntaria de orina que se produce con
aumentos en la presion intraabdominal, como el esfuerzo asociado a estornudos,
tos o risa, en ausencia de una contraccion de la vejiga. La incontinencia de esfuerzo
es el tipo mas comdn en mujeres jovenes, con la mayor incidencia en mujeres de
45 a 49 afios. La recomendacion actual es la colocacion de cintas sintéticas medio
uretrales para la mayoria de las mujeres con incontinencia urinaria de esfuerzo que
desean un tratamiento quirdrgico.

OBJETIVO: Describir la experiencia institucional del CMN LA RAZA en el
tratamiento quirdrgico para la incontinencia urinaria de esfuerzo mediante cintas de
uretra media.

MATERIAL Y METODOS: Disefio: Estudio retrospectivo, observacional, transversal
y descriptivo. Realizado en la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de
Gineco Obstetricia No. 3, CMN “La Raza” del Instituto Mexicano del Seguro Social
en la Ciudad de México, por el Servicio de Urologia Ginecolbgica, en pacientes con
diagnéstico de incontinencia urinaria de esfuerzo secundaria a hipermovilidad
uretral o deficiencia esfinteriana intrinseca, que fueron sometidas a tratamiento
quirargico con colocacion de malla sintética medio uretral. Para obtener los datos
se utilizaron las bases de datos del servicio de Urologia Ginecoldgica de pacientes
sometidas a tratamiento quirdrgico para la incontinencia urinaria de esfuerzo, asi
como en el expediente electrénico. De esta manera se pudo obtener un registro
fiable de la condicion actual de las pacientes en cuestion a la evolucion post
operatoria para describir la experiencia institucional del CMN LA RAZA en el
tratamiento quirdrgico para la incontinencia urinaria de esfuerzo mediante cintas de



uretra media. Se recabaron los aspectos demograficos de nuestro grupo de
pacientes, las principales indicaciones quirargicas, y las principales complicaciones
del uso de cintas de uretra media para el tratamiento de la incontinencia urinaria de
esfuerzo.

RESULTADOS: Se revisaron 33 expedientes que cumplieron con los criterios de
inclusion. La media de edad fue de 55.6 afios (DS 6.1). El 85% de las pacientes con
diagnéstico de hipermovilidad uretral; el 15% con diagnéstico de deficiencia
esfinteriana intrinseca. El 83% de nuestras pacientes tiene alguna enfermedad
preexistente y sélo el 17% se encuentran aparentemente sanas. El 64% de ellas
cursaron con evolucién favorable posterior al evento quirdrgico. 36% presenté
alguna complicacién asociada al procedimiento quirargico. De las pacientes que
presentaron complicaciones; el 25% presento la complicacion durante las primeras
48 horas; el 50% durante las 48 horas a los 2 meses y el 25% durante los 2 a 12
meses posteriores a la cirugia. La dehiscencia de herida quirdrgica a nivel de epitelio
vaginal es nuestra complicacion mas frecuente.

CONCLUSIONES: Desde la introduccion del material sintético en la cirugia
ginecoldgica se han documentado la presencia de eventos adversos asociados al
uso de cintas y mallas. Los puntos clave para prevenir complicaciones al uso de la
malla transvaginal son la optimizacion de los factores de riesgo modificables, la
seleccion del tipo de malla en funcién de las propiedades biomecanicas del material
y la técnica quirargica. El conocimiento de nuestra experiencia ayudara a establecer
mejores planes de accién pre, trans y post quirdrgicos para disminuir la tasa de
complicaciones y mejorar el prondstico de nuestras pacientes.

PALABRAS CLAVE: Incontinencia urinaria, cintas de uretra media, tratamiento
quirdrgico, complicacion post quirdrgica.
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MARCO TEORICO

La incontinencia, se define como la enfermedad, o condicién médica, caracterizada
por cualquier pérdida involuntaria de orina que supone un problema higiénico o
social (1). Las estimaciones de prevalencia varian segun la poblacién estudiada y
los instrumentos utilizados para evaluar la gravedad. La prevalencia general de
incontinencia urinaria en mujeres no embarazadas mayores de 20 afios se ha
notificado en un 10 a 17%. Para las mujeres mayores de 65 afos, se han notificado
tasas de prevalencia superiores al 50%.(2).

Los factores de riesgo para el desarrollo de incontinencia urinaria incluyen:

Edad.- Tanto la prevalencia como la gravedad de la incontinencia urinaria aumentan
con la edad (2). La incontinencia urinaria afecta al 3% de las mujeres adultas
menores de 35 afios, aumento a 7% para las edades de 55 a 64 afios, y aumento a
38% para mujeres mayores de 60 afios (3). La incontinencia urinaria es
particularmente comudn en personas que viven en asilos, con tasas reportadas que
van del 43 al 77 % (4).

Obesidad.- La obesidad es un factor de riesgo importante para la incontinencia. Las
mujeres obesas tienen una probabilidad tres veces mayor de incontinencia urinaria
en comparacion con las mujeres no obesas (5). La reduccion de peso esta asociada
con la mejoria y la resolucion de la incontinencia urinaria, en particular la
incontinencia urinaria de esfuerzo. Varios estudios observacionales han informado
una reducciéon del 50% o mas en la incontinencia urinaria de esfuerzo después de
la pérdida de peso inducida por cirugia bariatrica (6).

Paridad.- El aumento de la paridad es un factor de riesgo para la incontinencia
urinaria y el prolapso de los 6rganos pélvicos (7).

Via de resolucion del embarazo.- En comparacion con las mujeres que han tenido
una cesarea, las mujeres que han tenido un parto vaginal tienen un mayor riesgo de
incontinencia urinaria de esfuerzo. Sin embargo, el parto por cesarea no protege a
las mujeres contra la incontinencia urinaria (8).

Antecedentes familiares.- El riesgo de incontinencia urinaria, especialmente la
incontinencia de urgencia, puede ser mayor en pacientes con antecedentes
familiares. Un estudio encontré que el riesgo de incontinencia aumenté tanto para
las hijas (riesgo relativo [RR] 1.3, IC del 95% 1.2-1.4) como para las hermanas (RR
1.6, IC del 95% 1.3-1.9) de mujeres con incontinencia (9).
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Origen étnico.- La prevalencia de la incontinencia urinaria por origen étnico se ha
informado de forma variable. Algunos estudios informan una mayor prevalencia en
mujeres blancas no hispanas en comparacion con mujeres afroamericanas (10).
Otros estudios no informan diferencias entre grupos raciales o étnicos (11).

Tabaquismo.- Fumar también se ha asociado con un mayor riesgo de incontinencia
(12).

Otros factores de riesgo sugeridos incluyen el consumo de cafeina, diabetes,
antecedente de accidente cerebrovascular, depresion, incontinencia fecal, sindrome
genitourinario de la menopausia, tratamiento con terapia de reemplazo hormonal,
cirugia genitourinaria como Histerectomia y radiacién (13). La incontinencia urinaria
de esfuerzo se ha asociado con la participacién en actividades de alto impacto,
como saltar y correr (14). Los factores de riesgo adicionales para la incontinencia
de urgencia incluyen deterioro del estado funcional, infecciones recurrentes del
tracto urinario y enuresis presentada en la infancia (15).

Los principales tipos de incontinencia urinaria son la incontinencia de esfuerzo, la
incontinencia de urgencia y la incontinencia por rebosamiento. Muchas mujeres
tienen caracteristicas de mas de un tipo de incontinencia (16).

Las pacientes con incontinencia por esfuerzo tienen una fuga involuntaria de orina
gue se produce con aumentos en la presion intraabdominal, como el esfuerzo
asociado a estornudos, tos o risa, en ausencia de una contraccion de la vejiga (17).

La incontinencia de esfuerzo es el tipo mas comun en mujeres jévenes, con la mayor
incidencia en mujeres de 45 a 49 afos (18).

Los mecanismos de la incontinencia de esfuerzo incluyen:

Hipermovilidad uretral: Se piensa que la hipermovilidad uretral se debe a un apoyo
insuficiente de la musculatura del suelo pélvico y del tejido conjuntivo vaginal a la
uretray al cuello de la vejiga. Esto hace que la uretra y el cuello de la vejiga pierdan
la capacidad de cerrarse completamente contra la pared vaginal anterior. Con el
aumento de la presion intraabdominal, el tubo muscular de la uretra no se cierra, lo
gue provoca incontinencia. El apoyo uretral insuficiente puede estar relacionado con
la pérdida de tejido conjuntivo y la fuerza muscular debido a la presion cronica o
traumatismo secundario al trabajo de parto. El parto puede causar un trauma
directamente en los muasculos pélvicos y también puede dafar los nervios que
conducen a la disfuncion de los musculos del piso pélvico. Los tratamientos para la
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incontinencia de esfuerzo por hipermovilidad tienen como objetivo proporcionar un
respaldo de soporte para la uretra (19).

Deficiencia esfinteriana intrinseca: Es una forma de incontinencia urinaria de
esfuerzo que resulta de una pérdida de la mucosa uretral intrinseca y del tono
muscular que normalmente mantiene cerrada la uretra. En general es el resultado
del dafio neuromuscular y se puede observar en mujeres que han tenido maltiples
cirugias pélvicas o de incontinencia. Puede ocurrir en presencia o ausencia de
hipermovilidad uretral y generalmente produce una fuga urinaria grave incluso con
aumentos minimos en la presion abdominal. El tratamiento esté dirigido a mejorar
el flujo sanguineo uretral con estrégeno vaginal y aumentar la coaptacion uretral con
ejercicio o cirugia. La deficiencia esfinteriana intrinseca es dificil de tratar y tiene
peores resultados quirargicos (20).

El diagnéstico de incontinencia urinaria de esfuerzo se realiza mediante una
combinacion de antecedentes y pruebas clinicas. La Incontinencia urinaria de
esfuerzo a menudo coexiste con el prolapso de los 6rganos pélvicos y / o la
incontinencia anal. La posible presencia de estos trastornos debe evaluarse durante
la historia clinica y el examen fisico ya que pueden alterar la toma de decisiones
quirurgicas. La historia clinica y el diario miccional se utilizan para asegurar que los
sintomas de la paciente son consistentes y para excluir una etiologia de la
incontinencia no asociada al esfuerzo (21).

Los enfoques conservadores para el tratamiento de la incontinencia urinaria de
esfuerzo incluyen el entrenamiento muscular del piso pélvico y los pesarios para la
incontinencia. En general, se recomienda un ensayo de terapia conservadora antes
del tratamiento quirdrgico debido a su bajo perfil de riesgo (22). Sin embargo, para
las mujeres que rechazan o tienen una mejoria insuficiente después de una terapia
conservadora, hay una variedad de tratamientos quirargicos. La introduccién de
cintas sintéticas medio uretrales ha cambiado el proceso de eleccién del tratamiento
quirurgico y se considera un factor en el aumento de la tasa de cirugia contra la
incontinencia (23).

Se ha demostrado que los tratamientos quirdrgicos tienen una tasa de eficacia mas
alta que la terapia conservadora para la incontinencia urinaria de esfuerzo; que va
aproximadamente desde un 40% para el entrenamiento muscular del piso pélvico
frente al 70 a 80% para los procedimientos quirdrgicos de cintas sintéticas medio
uretrales. La evidencia respalda el uso de un enfoque vaginal para los
procedimientos contra la incontinencia (24).
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Desde la introduccion de las cintas sintéticas medio uretrales en la década de 1990,
éstas se han convertido en el procedimiento de eleccion para el tratamiento
quirurgico primario de la incontinencia urinaria de esfuerzo (25). Han demostrado
ser tan efectivas como la colposuspensién retropubica y los cabestrillos del cuello
de la vejiga, pero requiriendo un tiempo operatorio mas corto y un menor riesgo de
ciertas complicaciones postoperatorias. Por lo tanto, la recomendacion actual es la
colocacioén de cintas sintéticas medio uretrales para la mayoria de las mujeres sanas
con incontinencia urinaria de esfuerzo que desean un tratamiento quirdrgico.

Los dos procedimientos comunes son la cinta vaginal retropubica, o la cinta
transobturador, sin embargo es de destacar que este tipo de cirugias se asocian a
un aumento de la morbilidad, y desarrollo de ciertas complicaciones asociadas al
uso de material sintético y desarrollo o empeoramiento de incontinencia de
urgencia. Por lo tanto, la intervencion quirdrgica a menudo se reserva para aquellas
pacientes con sintomas persistentes a pesar de la terapia conservadora (26).

Los estudios posteriores a la introducciéon de la malla sintética en la cirugia
ginecoldgica han informado la existencia de complicaciones después de todos los
tipos de procedimientos basados en el uso de material sintético. Si bien el riesgo
de complicacién varia segun la indicacion quirdrgica, el tipo de procedimiento y la
via de abordaje, existen puntos en comun asociados a las complicaciones
relacionadas con la malla.

El principal factor de riesgo para la complicacion de la malla es la indicacion
quirtrgica. Las complicaciones son mas comunes cuando se utiliza una malla
sintética para el tratamiento quirdrgico del prolapso de los érganos pélvicos en
comparacion con la incontinencia urinaria de esfuerzo (27).

Como resultado de las tasas de complicaciones dispares para los dos grupos de
procedimientos, la Administracién de Drogas y Alimentos de EE. UU. / (FDA)
Reclasificé en 2016 el uso de malla quirdrgica para la reparacion transvaginal de
prolapso de érganos pélvicos como dispositivo de clase Il (alto riesgo), pero
mantuvo la clasificacion de clase Il para mallas utilizadas en el tratamiento
quirurgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo por abordaje vaginal, asi como la
malla para correccion de prolapso utilizada por via abdominal (28).

Las complicaciones de la cirugia con malla para la incontinencia pueden ocurrir en
cualguier momento después de la operacion y seguir aumentando con el tiempo. En
un metanalisis de 11 ensayos y 5 estudios, las tasas combinadas de complicacion
de la malla para los procedimientos retropubicos y transobturador variaron de 0 a
15% (29). Un estudio diferente que sigui6 a cerca de 600 mujeres asignadas al azar

14



por hasta 24 meses reportd complicaciones con la malla sintética en
aproximadamente el 4% de las mujeres sometidas a colocacion de malla
transvaginal independientemente de tratarse de un abordaje retropubico o
transobturador (30).

En un estudio de cohorte retrospectivo, que incluyé a casi 60,000 mujeres que se
sometieron a un procedimiento basado en una malla para la incontinencia urinaria
de esfuerzo, reportd que el riesgo de complicacion que requirié reintervencion fue
de 1.2% al afio y aumento6 de forma acumulativa al 3.3% a los 10 afios. Por lo tanto,
10 afios después de la cirugia para incontinencia urinaria de esfuerzo, 1 de cada 30
mujeres requiri6 un segundo procedimiento para tratar las complicaciones
relacionadas con la malla. En este estudio, las complicaciones se definieron como
exposicion a la malla, fistula, dolor o retencion urinaria (31).

Las complicaciones mas comunes son la exposicién de la malla, la contraccion, el
dolor, la infeccidn, la disfuncién miccional, el sangrado y la perforacion de 6rganos
adyacentes. La International Urogynecological Association (IUGA) y la International
Continence Society (ICS), han publicado un sistema de terminologia y clasificacion
de las complicaciones relacionadas con los materiales sintéticos para estandarizar
el informe de las complicaciones (32).

La exposicion se define como una condicidon que muestra, revela, exhibe o hace
accesible una malla vaginal visualizada a través del epitelio vaginal separado (32).
La exposicion de la malla puede aislarse a la vagina o extenderse a la uretra, la
vejiga o el intestino. La exposicion puede ocurrir con cualquier material y después
de cualquier procedimiento de reconstruccion pélvica. La exposicibn es una
complicacion potencial para todos los tipos de procedimientos que utilizan material
sintético (33).

Para los procedimientos que utilizan mallas mediouretrales para el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo, la exposicion a la malla varia de 0 a 4.7% (34).
Los factores de riesgo para la exposicion incluyen lesion por el trocar al momento
de la insercién; tipo de material utilizado (tipo 2 y 3 mas alto que el tipo 1);
antecedente de diabetes, sangrado trans quirdrgico, complicaciones quirlrgicas;
una longitud de la incision vaginal mayor de 2 cm; cirugia bariatrica previa y
antecedente de prolapso de 6rganos pélvicos (35).

La exposicion puede tratarse médicamente en caso que la exposicion sea menor de

0.5cm o quirdrgicamente para exposiciones que no responden al manejo meédico,
aquellas grandes o complicadas (36).
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Las infecciones del sitio quirdrgico y las infecciones de vias urinarias no son
exclusivas de la cirugia donde se coloca una malla. Sin embargo, estos son los tipos
mas comunes de infeccion después de la colocacion de una malla transvaginal.
Puede ocurrir también formacién de abscesos pélvicos, retropubicos o en sitios
adyacentes al material protésico (37).

Para los procedimientos de malla mediouretral, las infecciones urinarias se informan
en hasta el 32% de los pacientes. El uso de antibioticos profilacticos redujo la tasa
de infeccion urinaria postoperatoria inmediata a 7.5 y 17.2 por ciento en dos
estudios. Las infecciones de la herida vaginal después de los procedimientos de
malla mediouretral ocurren con poca frecuencia y no se han descrito en la literatura
(38).

La contraccién de la malla parece causar bandas vaginales dolorosas que dan
como resultado dispareunia o dolor pélvico. EI dolor pélvico después de la
colocacién de la malla transvaginal puede ocurrir incluso en ausencia de contraccion
de la malla. Se ha informado dolor residual en hasta el 30% de los pacientes
sometidos a cirugia con colocacién de malla por via vaginal. El dolor residual puede
ocurrir después de cualquier cirugia pélvica, independientemente del uso de malla
(39). Algunos datos sugieren que la dispareunia es mas comudn cuando se utiliza un
enfoque transobturador en lugar de retropubico, pero pocos estudios han evaluado
especificamente este resultado (40).

La disfuncién miccional es una de las complicaciones mas comunes de los
procedimientos de colocacion de malla mediouretral, se producen en el 20 al 47%
de las pacientes. Sin embargo la mayoria de las disfunciones de vaciamiento son
transitorias y auto limitadas. Los datos de varios ensayos aleatorios grandes y bien
disefiados han demostrado que la tasa de disfuncion miccional que requiere
uretrolisis es inferior al 3% (41).

Se estima que la erosién de la malla sintética en la uretra ocurre en menos del 1%
de los casos (42). Las mujeres con perforacion uretral pueden presentar dolor,
disuria, infecciones recurrentes del tracto urinario, hematuria, y sintomas irritativos
asociados al vaciamiento (43).
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JUSTIFICACION

La incontinencia urinaria de esfuerzo es una enfermedad muy frecuente que afecta
a un grupo importante de la poblacion femenina. La evidencia actual de la
experiencia en este tipo de cirugia es principalmente obtenida de publicaciones de
series de casos respaldadas en bases de datos de hospitales de referencia en los
cuales se realiza este tipo de procedimientos.

La UMAE 3 del CMN LA RAZA, es un hospital referente de la Ciudad de México
donde se realizan cirugias para favorecer la continencia urinaria.

El propdsito de la presente investigacion es describir la experiencia institucional del
CMN LA RAZA en el tratamiento quirdrgico para la incontinencia urinaria de
esfuerzo mediante cintas de uretra media.

Documentar nuestra experiencia permitira ofrecer mejores expectativas en relacion
a este tipo de cirugias. Se hara un mejor uso de los recursos institucionales al
ofrecer la mejor opcion de tratamiento, identificando y modificando los factores para
optimizar el procedimiento quirdrgico en este grupo de pacientes.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La prevalencia general de incontinencia urinaria en mujeres no embarazadas
mayores de 20 afios se ha notificado en un 10 a 17%. Para las mujeres mayores de
65 afos, se han notificado tasas de prevalencia superiores al 50%.

La introduccion de cintas sintéticas medio uretrales ha cambiado el proceso de
eleccion del tratamiento quirargico y se considera un factor en el aumento de la tasa
de cirugia contra la incontinencia.

Es de destacar que este tipo de cirugia se asocia a un aumento de la satisfaccién
de las pacientes, tanto de manera subjetiva como objetiva, lo cual se traduce en una
mejora en la calidad de vida.

Este estudio permite documentar la experiencia institucional del CMN LA RAZA en
el tratamiento quirdrgico para la incontinencia urinaria de esfuerzo mediante cintas
de uretra media, aportando informacion significativa a la literatura nacional e
internacional.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cudl es la experiencia institucional del CMN LA RAZA en el tratamiento quirargico
para la incontinencia urinaria de esfuerzo mediante cintas de uretra media?
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OBJETIVOS

Objetivo general

Describir la experiencia institucional del CMN LA RAZA en el tratamiento quirdrgico
para la incontinencia urinaria de esfuerzo mediante cintas de uretra media.

Objetivos especificos

1.- Conocer los aspectos demogréficos de este subgrupo de pacientes.

2.- Conocer las principales indicaciones de tratamiento quirdrgico de la
incontinencia urinaria de esfuerzo en nuestra unidad.

3.- Describir las principales complicaciones asociadas a esta modalidad de
tratamiento.

4.- Clasificar el tipo de complicaciones presentadas de acuerdo a los lineamientos
actuales de seguridad para la vigilancia de cirugia con colocacion de cintas de uretra
media.

5.- Obtener un registro confiable de la condicion actual de las pacientes tratadas en
nuestra unidad en cuestidon a la evolucion post operatoria.

HIPOTESIS

La experiencia en el tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo
mediante colocacién de cintas de uretra media en el CMN La Raza es similar a la
reportada en la literatura internacional.
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MATERIAL Y METODOS

DISENO DEL ESTUDIO

1.- Por la maniobra del investigador: Observacional.

2.- Por el momento en que se produjo la informacion para el estudio:
Retrospectivo.

3.- Por el nimero de veces que se va a medir las variables de interés:
Transversal.

4.- Por el uso de la informacion que se obtenga: Descriptivo.

UNIVERSO DE TRABAJO

Unidad Médica de Alta Especialidad 3 del Instituto Mexicano del Seguro Social en
la Ciudad de México, por el Servicio de Urologia Ginecoldgica, en pacientes con
diagnéstico de incontinencia urinaria de esfuerzo, secundaria a hipermovilidad
uretral o deficiencia esfinteriana intrinseca, que fueron sometidas a tratamiento
quirurgico con colocacion de malla sintética medio uretral.
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CRITERIOS DE SELECCION

CRITERIOS DE INCLUSION

1.- Pacientes con diagndstico de incontinencia urinaria de esfuerzo secundario a
hipermovilidad uretral o deficiencia esfinteriana intrinseca.

2.- Que hayan sido sometidas en nuestro servicio a tratamiento quirdrgico que
implique la colocacion de una cinta en la uretra media ya sea mediante un abordaje
suprapubico o trans obturador.

3.- Que continuaran en seguimiento posterior a la cirugia en esta unidad hospitalaria
0 que hayan sido egresadas.

CRITERIOS DE EXCLUSION

1.- Pacientes que cuenten con expedientes incompletos.

2.- Pacientes que fueron sometidas a tratamiento quirdrgico para la incontinencia
urinaria en unidades distintas a la UMAE.

FORMA DE SELECCION DE LOS PARTICIPANTES

Las pacientes se seleccionaron de forma no aleatorizada de casos consecutivos por
conveniencia.

LUGAR DE ESTUDIO

Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Ginecoobstetricia 3 “Dr. Victor
Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Centro Médico Nacional La Raza,
Hospital de tercer nivel en el instituto Mexicano del Seguro Social.
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Previa aprobacion por los Comités de Etica en Investigacion y de Investigacion de
la UMAE, el Doctor Enriqgue Gaddiel Barragan Peralta, con ayuda de su investigador
responsable, la Doctora Jazmin Melgoza Arcos; se encargaron de estudiar todas
las pacientes que se les colocé una cinta medio uretral libre de tension como
modalidad terapéutica para la incontinencia de esfuerzo que hayan sido operadasy
se encuentren en seguimiento en el servicio de urologia ginecologica de la UMAE
Hospital de Ginecologia y Obstetricia No. 3 del Centro Médico Nacional “La Raza”
del IMSS en la ciudad de México.

Para obtener los datos generales se utilizé la base de datos del servicio de Urologia
Ginecoldgica de pacientes sometidas a tratamiento quirargico para la incontinencia
urinaria de esfuerzo, asi como en el programa de computo de expediente
electronico; se recabd informacién de cada paciente mediante una hoja de
recoleccion de datos (ver anexo 1). Se describieron los aspectos demograficos, asi
como las principales indicaciones de tratamiento quirdrgico de la incontinencia
urinaria de esfuerzo en este sub grupo de pacientes.

Se identificaron las principales complicaciones asociadas a esta modalidad de
tratamiento. Se realiz6 una clasificacion de dichas complicaciones de acuerdo a la
clasificacion de las complicaciones por IUGA/ICS relacionadas directamente con la
insercion de protesis (mallas, implantes, cintas) o injertos en cirugia de piso pélvico
femenino (ver anexo 2).

De esta manera se obtuvo un registro fiable de la condicion actual de las pacientes
en cuestion a la evolucién post operatoria y se describi6 la experiencia institucional
del CMN LA RAZA en el tratamiento quirargico para la incontinencia urinaria de
esfuerzo mediante cintas de uretra media.
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ASPECTOS ESTADISTICOS

El andlisis se realiz6 con el paquete estadistico SPSS. Se utilizé estadistica
descriptiva con frecuencias, proporciones, medidas de tendencia central y
dispersion con ayuda de Excel y paquete estadistico SPSS version 17.0.

TAMANO DE LA MUESTRA

Dado que se estudiaron a TODAS las pacientes que cumplieron los criterios de
selecciéon atendidos en el periodo de tiempo propuesto no se calculé tamafio de
muestra.
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VARIABLES

Variable Definicion Conceptual Definicién Operacional Fuente de Tipo de Unidad de medicién
informacion variable/Escala
de medicion
Edad Tiempo transcurrido desde el | Numero de afios, meses, dias, | Expediente Cuantitativa Afos
nacimiento hasta el momento | cumplidos al momento de la | clinico/Historia | Discreta
actual (39) medicion clinica
Incontinencia urinaria de Fuga involuntaria de orinaque se | Referencia de fuga involuntaria de | Cuestionario Cualitativa Dicotémica
esfuerzo produce con aumentos en la | orina por parte de la paciente o la | uro Nominal 1=Si
presion intraabdominal, como el | evidencia de fuga de orina ante | ginecoldgico y 2=No
esfuerzo asociado a estornudos, | maniobras de provocacién en el | exploracién
tos o risa, en ausencia de una | examen fisico. fisica
contraccion de la vejiga (15)
Hipermovilidad uretral Condicién dada por apoyo Situacion en la cual la presion | Nota de clinica | Cualitativa Dicotémica
insuficiente de la musculatura vesical durante las maniobras de | de urodinamia Nominal 1=Si
del suelo pélvico y del tejido valsalva en la perfilometria 2=No
conjuntivo vaginal a la uretra y dinamica provoca fugas de orina.
al cuello de la vejiga (15)
Deficiencia esfinteriana Pérdida de la mucosa uretral | Situacion en la perfilometria | Nota de clinica | Cualitativa Dicotémica
intrinseca intrinseca y del tono muscular | dindmica en la cual la presion | de urodinamia Nominal 1=Si
que normalmente mantiene | vesical excede la maxima presion 2=No
cerrada la uretra (20) de cierre uretral.
Gesta Hecho o conjunto de hechos | Historial reproductivo de una mujer | Expediente Cualitativa 1.- Parto
dignos de ser recordados, clinico / Historia | nominal 2.- Cesarea
especialmente los que destacan clinica 3.- Aborto
por su heroicidad 0
trascendencia. (39)
Obesidad indice de masa corporal por | indice de masa corporal porencima | Expediente Cualitativa / Dicotémica
encima de 30 que condiciona un | de 30 que condiciona un factor de | clinico / historia | Nominal 1.-si
factor de riesgo independiente | riesgo independiente para diversas | clinica 2.-No
para diversas enfermedades (5) | enfermedades
Enfermedad preexistente Coexistencia de dos o mas | Presencia de morbilidad previa al | Expediente Cualitativa / 0.- Ninguna
enfermedades en un mismo | procedimiento quirdrgico clinico / historia | Nominal 1.- Diabetes tipo |
individuo, generalmente clinica 2.- Hipertension
relacionadas. (39). 3.-Hipotiroidismo
4 .- Dislipidemia
5.-Atrofia urogenital
6.- Asma bronquial
7.- Fibrosis pulmonar
8.- Insuficiencia venosa
9.-EVC
10.- Litiasis renal
11.- Miomatosis
12.- Fibromialgia
13.- Depresion
14.- POP
15.- Artritis reumatoide
16.- Cancer de ovario
17.- Sx. Bud Chiairi
Exposicion Condicion de despliegue visual, | Evidencia de la cinta utilizada enla | Expediente Cualitativa / dicotéomica
revelacion, exhibicion o | cirugia mediante la exploracion del | clénico / Notas | Nominal 1-si 2.-No
accesibilidad  del  material | epitelio vaginal anterior de vigilancia
protésico a través del epitelio post operatoria

vaginal (32)
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Extrusion Salida gradual del material | Evidencia de movilizacion del | Expediente Cualitativa / dicotomica
protésico del cuerpo o de un | material protésico ya sea a través | clonico / Notas | Nominal 1.-si 2.-No
tejido (27) del epitelio vaginal, vejiga o recto. de vigilancia

post operatoria

Dehiscencia Gran apertura 0 presenciade un | Presencia de  solucion  de | Expediente Cualitativa / dicotémica
espacio abierto en una herida, ya | continuidad, ya sea en el epitelio | clonico / Notas | Nominal 1-si 2.-No
sea abierta o suturada (27) vaginal o en trayecto del pasodela | de  vigilancia

cinta, post operatoria

Infeccion Invasién y multiplicacion de | Evidencia de datos clinicos a la | Expediente Cualitativa / dicotémica
agentes patdgenos en los tejidos | exploracién que documenten la | clénico / Notas | Nominal 1-si 2.-No
de un organismo. (27) presencia de infeccidn, como mal | de  vigilancia

olor, pus, antecedente de fiebre. post operatoria

Dolor Percepcion sensorial localizada | Referencia de molestia, ya sea en | Expediente Cualitativa / dicotémica
y subjetiva, desagradable, como | zona sub ureteral, retroplbica, o | clinico / Notas | Nominal 1.-si 2.-No
resultado de estimulacion de | inguinal asociada a la zona de | de vigilancia
terminales nerviosas sensitivas | localizacion de la cinta. post operatoria
@)

Dispareunia Dolor genital persistente o | Referencia de la paciente de dolor | Expediente Cualitativa / dicotémica
recurrente que se produce | durante la actividad sexual | clinico / Notas | Nominal 1.-si 2.-No
durante o después del coito (27) | posterior al procedimiento | de  vigilancia

quirdrgico post operatoria

Hemorragia Salida de sangre de los capilares | Referencia o evidencia de | Expediente Cualitativa / dicotémica

por donde circula (27) sangrado en la zona de diseccion | clinico / Notas | Nominal 1.-si 2.-No
de los tejidos 0 en localizacion dela | de  vigilancia
cinta. post operatoria

Perforacion Rotura de las paredes de un | Antecedente de lesion ya sea | Expediente Cualitativa / dicotémica
organo hueco del cuerpo | vesical o intestinal, durante la | clinico/Notade | Nominal 1.-si 2.-No
humano como vejiga, intestino | cirugia o después de ella. técnica
(27) quirdrgica

Fistula Conducto anormal que se abre | Evidencia de trayecto entre dos | Expediente Cualitativa / dicotémica
en una cavidad organica y que | cavidades que es secundaria a la | clinico/Notade | Nominal 1.-si 2.-No
comunica con el exterior o con | técnica quirirgica o consecuencia | vigilancia post
otra cavidad. (27) del uso de malla. operatoria

Disfuncién miccional Miccidén anormalmente lenta o | Cualquier sensacion referida porla | Expediente Cualitativa / 0.- Ninguna
incompleta (1) paciente como una incomodidad | clinico / Notas | Nominal 1.- Tenesmo

para vaciar la orina. de vigilancia 2.- Pujo

post operatoria. 3.- Goteo terminal

4 .- Disuria
5.- Enuresis
6.- Polaquria
7.- Nocturia
8.- Retencion urinaria
9.- Vacilacién
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ASPECTOS ETICOS

1.- El investigador garantiza que el estudio se apega a la legislacion y
reglamentacion de la Ley General de salud en materia de investigacion para la
salud, lo que brindara mayor proteccion a los sujetos del estudio.

2.- De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion el riesgo de esta investigacion es considerado como una investigacion
sin riesgo por tratarse de una serie de casos, ya que consiste en la aplicacién de
cuestionarios y revision de expedientes clinicos en los que no se identificara a las
pacientes ni se tratan aspectos sensitivos de su conducta.

3.- Los procedimientos de este estudio se apegan a las normas éticas y al
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion. Se llevo a
cabo en plena conformidad con los principios de la versién de Fortaleza 2013 donde
los investigadores garantizaran que:

a.- Se realiz6 una busqueda minuciosa de la literatura cientifica sobre el tema.

b.- El protocolo fue sometido a evaluacion por el Comité Local de Investigacion y
Etica en Investigacion en Salud 3504 del Instituto Mexicano del Seguro Social.

c.- Este protocolo se realiz6 por personas calificadas y bajo la supervision de un
equipo de médicos clinicamente competentes y certificados en su especialidad.

d.- Este protocolo guarda la confidencialidad de las personas. Los autores firmaron
una carta de confidencialidad sobre el protocolo y sus resultados de manera que se
garantizo6 reducir al minimo el impacto del estudio sobre la integridad fisica y mental
de las personas. En todo momento se preservard la confidencialidad de la
informacion de las participantes, ni las bases de datos ni las hojas de coleccion
contienen informacion que puede ayudar a identificarlas, dicha informacion es
conservada en registro aparte por el investigador principal bajo llave.

5.- El beneficio y contribucion que se pretende con el presente trabajo es que la
atencion de las enfermas sea de mejor calidad al conocer y difundir la experiencia
del departamento de Urologia Ginecologica del CMN LA RAZA en el tratamiento
quirurgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo.

6.- Dado que se trata de un estudio de serie de casos en el cual se hizo revisién de
registros clinicos en el cual la confidencialidad de las participantes se resguarda de
manera estricta; se otorgo carta de consentimiento informado sélo para aquellas
pacientes que aun continien seguimiento en el hospital. Se solicito al Comité de
Etica en Investigacion que se permita utilizar los datos de pacientes que ya hayan
sido dadas de alta de la UMAE sin necesidad de consentimiento informado.
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7.- Se anex6 una carta de consentimiento informado el cual, en el caso de las
pacientes que aun acuden a la consulta externa, fue solicitado por personal ajeno
a la atencién médica, siempre después de que el paciente recibio la atencion médica
motivo de su asistencia si fuera el caso. De igual forma, los testigos no fueron
personas que pudieran ser influenciadas por quien solicite el consentimiento
informado.

8.- La muestra estuvo conformada por TODOS los pacientes que cumplieron los
criterios de seleccion.

9.- Forma de otorgar los beneficios a las participantes: No aplica.

27



RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD

Se cuenta con los recursos humanos necesarios para realizar el presente estudio
ya que los investigadores estan capacitados para llevar a cabo este protocolo.

En la UMAE se realizan alrededor de 20 cirugias anuales a pacientes con
incontinencia urinaria de esfuerzo.

La doctora Jazmin Melgoza Arcos es médico especialista en Ginecologia y
Obstetricia con subespecialidad en Urologia Ginecolégica con 8 afios de
experiencia clinica y 4 tesis dirigidas.

Los recursos fisicos estan disponibles ya que la investigacion se llevo a cabo en
las instalaciones del CMN La Raza en donde se cuenta con el lugar y condiciones
favorables asi como materiales que incluyen equipo de computo, hojas blancas,
impresoras y plumas no requiriendo material ni recursos financieros extras.

Por lo tanto el presente estudio fue factible al contar con los recursos tanto humanos
como fisicos, no amerito financiamiento extra y tuvo al alcance el universo de trabajo
objetivo de estudio mediante la revision de los expedientes clinicos ya sea de forma
fisica 0 mediante el sistema digital.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Tratamiento quirdrgico para la incontinencia urinaria de esfuerzo mediante
cintas de uretra media. Experiencia institucional en el Centro Médico
Nacional LA RAZA.

Actividad septiembre octubre noviembre diciembre enero
Investigacién P/R P/R

bibliografica

Elaboracion del P/R

protocolo

Registro ante el P/R P/R

comité local de

investigacion

Recolecciéon de P/R

los datos

Analisis P/R
estadistico

Elaboracién del P/R

reporte final

P= Planeado / R=Realizado
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RESULTADOS

Para el presente estudio se obtuvo una base de datos conformada por 39
expedientes, de los cuales 6 no cumplieron con los criterios de inclusion, ya que 3
se encontraban incompletos y 3 pacientes no habian sido operadas en nuestro
servicio; por lo que solo se incluyeron un total de 33 expedientes de pacientes que
fueron sometidas a tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo
mediante la colocacion de malla sintética medio uretral.

Con base en el analisis de las caracteristicas demograficas se obtuvieron los
siguientes registros:

Las edades que con mayor frecuencia se presentaron fueron las de 53 y 58 afios
con un porcentaje de 11% (3 pacientes) respectivamente.

De las 33 pacientes incluidas en el estudio, la media de edad fue de 55.6 afios con
una (DS 7.8); una edad minima de 43 afios y una maxima de 73. (Tabla 1).

Tabla 1.- Datos demograficos

n Minimo Maximo Media DE

Edad 33 43 73 55.6 7.8

n.- Pacientes estudiadas segun la edad
DE.- Desviacién estandar
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En relacion al diagndstico urodinamico; de las 33 pacientes, se encontré que 85%
(28 pacientes) tuvieron diagndstico de hipermovilidad uretral; el resto 15% (5
pacientes) con diagndstico de deficiencia esfinteriana intrinseca. (Grafico 1).

Grafico 1.- Diagnostico urodinamico
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De las 33 pacientes en estudio, el 85% fueron sometidas a técnica quirdrgica con
abordaje trans obturador (28 pacientes). El 15% fue sometido a técnica quirlrgica
con abordaje suprapubico (5 pacientes).

De las 28 pacientes que fueron sometidas a técnica quirargica con abordaje trans
obturador; en 25 pacientes que corresponde al 89% se utilizo el tipo de malla Obtrix
1 de la marca Boston Scientific.

Unitape T Plus de la marca Promedon fue utilizada en 3 pacientes que corresponde
al 11%. De las 5 pacientes que fueron sometidas a técnica quirdrgica con abordaje
suprapubico, se utilizé Advantage Fit System de Boston Scientific en el 100%.
(Tabla 2).

Tabla 2.- Abordaje quirurgico y material utilizado

Tipo de abordaje quirargico Frecuencia Porcentaje
Transobturador 28 85%
Supraptbico 5 15%
Transobturador 25 89%
Obtrix 1 Boston Scientific

Transobturador 3 11%

Unitape T Plus Promedon

Supraptbico 5 100%
Advantage Fit System
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Se tomaron en cuenta las comorbilidades preexistentes al tratamiento quirdrgico.

Se encontrd que el 83%; que corresponde a 27 de nuestras pacientes tiene alguna
enfermedad preexistente y sélo el 17% que corresponde a 6 pacientes las cuales
se encuentran aparentemente sanas.

Dentro de las enfermedades que se presentaron con mayor frecuencia se
encuentran: Hipertension arterial sistémica en el 30 %, Insuficiencia venosa
profunda en el 18%, Diabetes Mellitus en el 15%, POP Q Il BA en el 12%,
antecedente de Miomatosis uterina 12%, antecedente de evento vascular cerebral
9%, Hipotiroidismo, Dislipidemia, antecedente de NIC Il y Osteoporosis en 6%
respectivamente, antecedente de cirugia tipo BURCH, Artritis Reumatoide,
Fibromialgia, Fibrosis pulmonar, antecedente de Anafilaxia, Cancer de Ovario, POP
Q Il BP, Trastorno depresivo mayor, Litiasis Renal, Mastopatia fibroquistica, Hernia
Hiatal, Asma, Teratoma Quistico, Sindrome de Budd Chiariy POP Q IV C; en el 3%
de las pacientes respectivamente. (Gréfico 2).

Grafico 2.- Frecuencia de comorbilidades
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Al tomar en cuenta, la presencia o ausencia de complicaciones asociadas al
procedimiento quirdrgico, encontramos que el 64% que corresponde a 21 pacientes
cursaron con evolucion favorable posterior al evento quirargico.

Sin embargo un 36% que corresponde a 12 pacientes presentd una complicacion
asociada al procedimiento quirdrgico. (Grafico 3).

Grafico 3.- Frecuencia de complicaciones
asociadas a procedimiento quirurgico
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Cuando se tomo en cuenta el tiempo transcurrido entre la cirugia y la presencia de
complicacion, estos fueron los resultados:

Del total de pacientes que presentaron complicaciones asociadas al procedimiento
quirargico, el 25% de ellas present6 la complicacion durante las primeras 48 horas
posteriores a la cirugia; el 50% de ellas present6 la complicacion durante las 48
horas posteriores a los 2 meses de la cirugia; el 25% de ellas presentd la
complicacion durante los 2 a 12 meses posteriores a la cirugia. (Gréafico 4).

Grafico 4.- Presencia de complicacion en relacion
al tiempo
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Ahora bien; en lo que respecta al tipo de complicacion asociada a la cirugia, los
resultados fueron los siguientes:

Se present6 dehiscencia de herida quirdrgica a nivel de epitelio vaginal en el 42%
de las pacientes; el 25% presentd infeccidn de vias urinarias, el 25% presento
extrusion del material protésico. El 17% de las pacientes presento dolor pélvico post
operatorio. Se presentd perforacion vesical en el 17%. 8% se complicé con datos
de obstruccion urinaria transitoria y el 8% presentd hematoma en sitio de herida
quirargica.

Una paciente presento incontinencia urinaria persistente, asociada a una MPCU de
20cmH20. (Grafico 5).

Grafico 5.- Tipo de complicacion asociada a cirugia
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De acuerdo a la clasificacion de las complicaciones por IUGA/ ICS relacionadas
directamente con la insercion de proétesis (mallas, implantes, cintas) o injertos en
cirugia del piso pélvico femenino; al aplicarla sobre nuestras pacientes encontramos
lo siguiente:

4BT2 en el 27%, 2BT2S1 en el 18 %, 1BT2S1 en el 9%, 3AT1S3 en el 9%, 3AT1S1
en el 9%, 4AT1S5 en el 9%, 6BT3S4 en el 9%.

Una paciente presento la siguiente secuencia de complicaciones 4AT1S5/2BT2S1
/ 4BT2S1 con el 9%. (Tabla 3).

Tabla 3.- Frecuencia de complicaciones de acuerdo
a clasificacion IUGA / ICS

Tipo de complicacion de acuerdo a Frecuencia Porcentaje
la clasificacion IUGA [ ICS

4BT2

2BT251

1BT251

3AT1S3

3AT151

4AT1S5

6BT354

4AT1S5 [ 2BT2S1 [ 4BT2S1

27%
18%
9%
9%
9%
9%
9%
9%

e e
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DISCUSION

El departamento de Urologia Ginecoldgica del Hospital de Ginecoobstetricia No.3
del Centro Médico Nacional La Raza, es un centro de referencia importante del
centro del pais, donde se estudian pacientes referidas con diagnostico de
incontinencia urinaria.

La mayoria de nuestras pacientes se encuentran cursando la sexta década de la
vida, y es importante destacar que tanto la prevalencia como la gravedad de la
incontinencia urinaria aumentan con la edad; como lo establecen las publicaciones
de prevalencia reportadas por el grupo del Dr. Wu JM; donde la prevalencia general
de incontinencia urinaria en mujeres no embarazadas mayores de 20 afios se ha
notificado en un 10 a 17%. Para las mujeres mayores de 65 afos, se han notificado
tasas de prevalencia superiores al 50%.

Del total de las pacientes estudiadas; el diagnéstico mas frecuente fue el de
hipermovilidad uretral con el 85%. La deficiencia esfinteriana intrinseca se presento
en el 15%. Consecuentemente, la cirugia y el tipo de abordaje que con mayor
frecuencia se utiliza es el abordaje trans obturador, utilizando en la totalidad de los
casos kits de malla de proveedores que cumplen con las reglamentaciones
establecidas por la U.S Food and Drug Administration en materia de cintas, injertos
e implantes para cirugia vaginal.

En todos los casos estudiados se establecié un diagnéstico urodinamico previo al
tratamiento quirdrgico.

Al registrar los antecedentes médicos encontramos que el 83% de nuestras
pacientes cuenta con alguna enfermedad preexistente. La posibilidad de este
fendbmeno se debe a que nuestro hospital es un hospital referente para pacientes
denominadas de alto riesgo; que por sus condiciones de salud ameritan tratamiento
en un hospital de tercer nivel. En la mayoria de los casos, se trata de pacientes que
no responden a tratamiento conservador, lo que las hace candidatas a un estudio
exhaustivo de la incontinencia y que de acuerdo a sus diagnésticos las hace
candidatas a tratamiento quirdrgico.

Entre las enfermedades preexistentes mas prevalentes se encuentran la
Hipertension arterial en el 30%, la Insuficiencia venosa profunda en el 18%, y la
Diabetes Mellitus en el 15%.

En cuestion a las complicaciones asociadas al procedimiento quirdrgico nuestra
prevalencia es de 36%. Dicho porcentaje es mayor a lo reportado por el grupo del
Dr. Roberti Maggiore en las complicaciones asociadas al uso de mallas para
incontinencia urinaria. En dicho estudio se establece que las complicaciones de la
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cirugia con malla para la incontinencia pueden ocurrir en cualquier momento
después de la operacion y seguir aumentando con el tiempo independientemente
del tipo de abordaje quirdrgico, con tasas variables que pueden ir de 0 a 15% de
acuerdo a los grupos de poblacién estudiada. Tomando en cuenta el punto anterior,
podemos determinar que el aumento en la tasa de complicaciones respecto a lo
publicado en la literatura internacional puede deberse al perfil de pacientes y las
comorbilidades que operamos en nuestro hospital.

Del subgrupo de pacientes que presentd alguna complicacion asociada a la cirugia,
el 50% de ellas presento la complicacion durante las 48 horas a 2 meses posterior
al evento.

La dehiscencia de herida quirtrgica fue la complicacion mas prevalente con un 15%.
La exposicidon puede ocurrir con cualquier material y después de cualquier
procedimiento de reconstruccién pélvica segun lo reportado por el grupo del Dr.
Haylen. La exposicién es una complicacién potencial para todos los tipos de
procedimientos que utilizan material sintético.

La infeccion de vias urinarias se presento en el 9%. Cifra similar a la reportada en
los resultados publicador por el grupo del Dr. Jackson D; donde se establece que la
infeccion urinaria puede estar presente hasta en el 32% de las pacientes; sin
embargo con el uso de antibioticos profilacticos esta tasa se puede reducir hasta en
un 7.5%. La profilaxis antibidtica es una practica que se utiliza en el 100% de
nuestras cirugias.

Se encontr6 una tasa de extrusion de 9%, con un porcentaje discretamente mayor
en comparacion a lo publicado en el estudio del Dr. Richter HE; donde se reporta
que para los procedimientos que utilizan mallas mediouretrales para el tratamiento
de la incontinencia urinaria de esfuerzo, la exposicién a la malla varia de 0 a 4.7%.

El dolor pélvico secundario se presentd en el 6% de nuestras pacientes. Geller EJ
ha publicado tasas de dolor pélvico secundario hasta en el 30% de pacientes
sometidas a cirugia de malla por via vaginal, identificando como factor de peor
pronéstico la contraccion de la malla. Se menciona que el abordaje trans obturador
puede tener mayor incidencia de dolor post operatorio, pero aun no existen estudios
gue evallen especificamente este factor.

La perforacion vesical se present6 en el 6% de nuestras pacientes; tasa similar a la
publicada por el grupo de la Dra. Bocardo, que refiere que la lesion vesical asociada
a la cirugia con colocacién de malla para incontinencia puede ser de hasta un 7%,
con un aumento del riesgo al momento de realizar un abordaje suprapubico.

La obstruccion urinaria se presentd en el 3%. De acuerdo a lo publicado por el grupo
del Dr.Ferrante KL; donde se establece que la obstruccién urinaria transitoria es una
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de las disfunciones miccionales mas comunes a los procedimientos de colocacion
de malla mediouretral, llegando a producirse entre un 20 a 47%. La tasa de
disfuncion miccional que requiere uretrolisis es inferior al 3%.

El hematoma del sitio quirdrgico estuvo presente en 3% de nuestras pacientes. No
existen estudios con datos consistentes que evallen este factor. Sin embargo se
establece en una publicacién del grupo del Dr. Deng DY, que la erosion puede
ocasionar aumento en el nimero de hematomas de sitio quirdrgico.

De acuerdo a la clasificacion de las complicaciones por IUGA/ ICS relacionadas
directamente con la insercion de protesis (mallas, implantes, cintas) o injertos en
cirugia del piso pélvico femenino; encontramos que tanto la dehiscencia de herida
quirdrgica, como la infeccion de vias urinarias fueron las dos situaciones que
prevalecieron en la clasificacion. Los dos grupos de pacientes mas clasificados se
presentaron sintomaticos, ambos con un tiempo diagnosticado clinicamente dentro
de las 48 horas a los 2 meses posteriores al evento quirargico y que en el caso de
la dehiscencia se presentod sobre el area de la linea de sutura a nivel vaginal.

Se presento el caso de una paciente que presento incontinencia urinaria persistente
posterior inmediata a la colocacion de una cinta con abordaje trans obturador. Al
momento de analizar el protocolo diagnostico en retrospectiva encontramos que la
falla del tratamiento fué asociada a una MPCU de 20cmH20 en la perfilometria.
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CONCLUSIONES

Desde la introduccion del material sintético en la cirugia ginecologica se han
documentado la presencia de eventos adversos asociados al uso de cintas y mallas
de todo tipo de procedimientos relacionados con la utilizacion de este tipo de
materiales.

Si bien el riesgo de complicaciones varia segun la indicacion quirdrgica especifica,
hay aspectos comunes a las complicaciones relacionadas con el uso de las mallas.

Es importante destacar e informar a nuestras pacientes que pueden existir
complicaciones de diversas caracteristicas; que pueden ser frecuentes y que los
riesgos de complicaciones pueden persistir durante afios después de la cirugia.

Los puntos clave para prevenir complicaciones al uso de la malla transvaginal son
la optimizacién de los factores de riesgo modificables, la seleccién del tipo de malla
en funcion de las propiedades biomecénicas del material y la técnica quirurgica.

Conocer nuestra propia experiencia ayudara a establecer mejores planes de accién
pre, trans y post quirdrgicos para disminuir la tasa de complicaciones y mejorar el
prondstico de nuestras pacientes.
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Anexo 1.- INSTRUMENTO DE COLECCION DE DATOS

TRATAMIENTO QUIRURGICO PARA LA INCONTINENCIA URINARIA DE ESFUERZO
MEDIANTE CINTAS DE URETRA MEDIA. EXPERIENCIA INSTITUCIONAL EN EL
CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA.

Folio.

Diagndéstico Urodinamico: 1.- Hipermovilidad uretral 2.- Deficiencia esfinteriana
intrinseca

Tipo de abordaje quirargico: 1.- Transobturador 2.- Suprapubico

Tipo de cinta utilizada

Enfermedad preexistente: 1.-Si 2.-No
Cual:

Edad
Gesta
IMC

Complicacién asociada a cirugia: 1.- Si 2.- No

Tiempo
1.- Intraoperatorio — 48 horas 2.- 48 hrs — 2 meses 3.-2-12 meses 4.- Mas
de 12 meses

Infeccién
Exposicion
Extrusion
Dehiscencia

Dolor pélvico
Dispareunia
Hemorragia
Perforacion

Fistula

Disfuncién miccional

Clasificacion IUGA/ICS

Fecha de la recoleccion de datos:

Dr. Enrique Gaddiel Barragan Peralta (Firma):
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Anexo 2.- Clasificacion de las complicaciones por IUGA/ICS relacionadas
directamente con lainsercion de prétesis (mallas, implantes, cintas) o injertos
en cirugia del piso pélvico femenino.

Desaripcién General A (Asintomatico) B (Sintomatico) C (infeccidn) D (Absceso)
1B: Sintomatio

1. Vaginal: No hay separacitn £} Malestia/dolor

ephielal. Inchuye prominencta 1A: Protests anommal o nusudl; dispareunta 1C: Infeccio

(&).- debido a amugas o dobleces) hallaxgo de injerto en (en cualquiera de ks (‘ mp— 1D: Absceso

palpacin de la fiba de la mala o examen dinko. miembros de a parejal '

contsacaion (reduccion). sangramiento.

2.Vaginal: Menor o igud a <1 am " : v

& ) 2A: Asintomatico 2B: Sintomatico. 2C: Infecion 20D: Absceso
WA 3B: Sintomatico 3C: Infecdion 3D: Absceso

3.Vaginal: Mayor a >1om de 1-3Aa 510 hay dolor 1-38(b-¢) 3Aa st hay 13((be) a9 hy 1-30(b-¢) 3Aa ot hay

exposkion, o cualquier extrusion. par 0 por Ingto. doloe por peotests o por dolor por peotessopor | dalor por peotests o por

f rjerta. Inferto. njerta.

4. Tracto urinario: Compromiso 0 u&qmm ' del ekt aide ik

perforacitn Incluyendo perforacion de | Intsaopesatorio, €. G ity i o

la protests (Injerto) y fistula. perforacionde lavegga. | Lo v .

5. Rectal o Intestinal: Compromso m"‘“ n— 5C: Pequefio 0 gran

0 perforacin Inchuyendo perforacion (rectal 0 Intestral) asital COMPIOME0 | a0 al Intesting 0 SD: Absceso

de La peotests (injerto) y fistula. * compromisa.

6.De la plel 0 mosculo/ Y 6C: Infeccion e).:

esquelético: Complicaciones 6A: Astniomaca, 6B: Sintomatko, ¢f.: Formacion de trayecto 6D:

inchayendo flu, dolog, noddo o halugo 3nomalen |ty dooronsddo. | tsksa - Absosso

formacion de tayecto istukosa

7. Paciente: Compromis, TA: Compbcackmpor | 7B: Grados importantes. | 1 Mortadad®

Incluyendo hematoma o compromiso | sangrado, Induyendo de resucitacon o Sdonal icabh

sistémio. hematoma. cundado intensivo* ssmso?o

TIEMPO DIAGNOSTICADO CLINICAMENTE

T1: Intraoperatono- 48 horas T2: 48 horas — 2meses 13: 2-17 meses T4: Mas de 17 meses

sutusa.

& Asntomatko o sin dolot.

¢ Dolor durante selacon sensal.
d: Dolor durante actividades fisicas.

& Doloe espontanea

b: Dolor peowocado solamente (durante examen vaginal).

GRADOS DE DOLOR: SUB-CLASIAICACION DE CATEGORIAS DE COMPLICACION

Fuente: Haglen, B.1, Froeman, RAL, Saft SE. of 3, JUGAACS Jolnt Jerminalogy and Classification of Complications Related Derectly (o the insevtion of Prosthests
(Meshes, implants, lapes) o Gralts In Female Pl Floor Susgery. 2012.
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Anexo 3.- Consentimiento Informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO

C '
A5
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

LQGAR Y FECHA: Ciudad de México, a____ de del afio
NUMERO DE REGISTRO DEL PROYECTO ANTE EL CLIEIS

TITULO: TRATAMIENTO QUIRURGICO PARA LA INCONTINENCIA URINARIA DE ESFUERZO MEDIANTE CINTAS
DE URETRA MEDIA. EXPERIENCIA INSTITUCIONAL EN EL CENTRO MEDICO NACIONAL LA RAZA

Por medio de la presente, se le invita a participar en un estudio de investigacion clinica que se realiza en la UMAE 3 HGO
“Dr. Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” del Instituto Mexicano del Seguro Social.

PROPOSITO DEL ESTUDIO.

Este estudio tiene como propoésito describir la experiencia del hospital en el tratamiento quirdrgico para la incontinencia
urinaria de esfuerzo mediante la colocacién de cintas en la uretra media. Usted ha sido invitada a participar porque ha sido
sometida en esta institucion a este tipo de cirugia. Al igual que usted, todas las pacientes a las que se le ha realizado este
tipo de cirugia seran invitadas a participar en este proyecto.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Se le pedira su autorizacion para revisar su expediente, los datos obtenidos seran totalmente confidenciales, esto es, sera
conservada de forma tal que usted no pueda ser identificada. Los resultados obtenidos de su participacion se le daran a
conocer.

POSIBLES BENEFICIOS QUE RECIBIRA AL PARTICIPAR EN EL ESTUDIO
No recibira ningiin pago por participar en este estudio, y su participacién no implicara ningun gasto extra para usted. Los
resultados del presente estudio contribuiran al conocimiento de la experiencia del tratamiento de la incontinencia urinaria.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS.

No se le va a molestar en lo absoluto durante la investigacién. Tampoco implicara ninglin riesgo para su salud. El
investigador principal se compromete a responder cualquier pregunta y aclarar cualquier duda que usted tenga acerca de
la investigacion.

PARTICIPACION
Su decisidn de participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si no desea participar en el estudio, su decision
no afectara su relacion con el IMSS y su derecho a obtener los servicios de salud.

PERSONAL DE CONTACTO PARA DUDAS Y ACLARACIONES SOBRE EL ESTUDIO.
En caso de dudas o aclaraciones sobre el estudio podra dirigirse con alguien sobre este estudio de investigacién puede
comunicarse de 9:00 a 16:00 hrs, de lunes a viernes con:

Dra. Jazmin Melgoza Arcos (Investigador responsable), podra localizar en piso 3 de la UMAE 3 HGO o en el consultorio
6 de consulta externa o con sus colaboradores
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Dr. Enrique Gaddiel Barragan Peralta (Investigador asociado), podra localizar en piso 3 de la UMAE 23 HGO o en el
consultorio 6 de consulta externa o al celular 3315752333.

PERSONAL DE CONTACTO PARA DUDAS SOBRE SUS DERECHOS COMO PARTICIPANTE EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de
Investigacién de la CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Bloque “B” de la Unidad de Congresos, Colonia
Doctores. México, D.F., CP 06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico:
comision.etica@imss.gob.mx

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO. Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio,
ademas he leido (o alguien me ha leido) el contenido de este formato de consentimiento. Se me ha dado la oportunidad
de hacer preguntas y todas mis preguntas han sido contestadas a mi satisfaccion. Se me ha dado una copia de este
formato. Al firmar este formato estoy de acuerdo en participar en la investigacion que aqui se describe.

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE. Se me ha explicado el estudio de investigacién y me han contestado todas mis
preguntas. Considero que comprendi la informacién descrita en este documento y libremente doy mi consentimiento
participar en este estudio de investigacion.

Nombre del paciente Firma

NOMBRE, FIRMA Y MATRICULA DEL ENCARGADO DE SOLICITAR EN CONSENTIMIENTO INFORMADO. Le he
explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas sus preguntas. Considero que comprendid
la informacion descrita en este documento y libremente da su consentimiento a participar en este estudio de
investigacion.

Encargado de solicitar el Consentimiento Firma
-Nombre y firma

FIRMA DEL TESTIGO. Mi firma como testigo certifica que ellla participante firmé este formato de consentimiento
informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 1 Firma
Nombre, direccion, relacion

FIRMA DEL TESTIGO. Mi firma como testigo certifica que ellla participante firmé este formato de consentimiento
informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 2 Firma
Nombre, direccion, relacion
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