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RESUMEN:

TITULO: Hallazgos urodinamicos preoperatorios sugestivos de buen pronostico en
pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo posoperadas con cinta media
transobturadora.

Antecedentes: Se considera incontinencia urinaria (IU) cualquier pérdida
involuntaria de orina que provoque un malestar a la persona que la padece. La U
es un sintoma muy prevalente entre la poblacion adulta, llegando a afectar a un
24% de las mujeres, y aumentando hasta un 50% en las pacientes de edad
avanzada. Existen pocos datos reportados con relacion a los parametros
urodinamicos que sugieran un buen prondstico en las pacientes que se someten a

cirugia para correccion de la incontinencia urinaria.

Objetivo: Determinar hallazgos urodinamicos preoperatorios de buen prondstico
en pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo postoperadas con cinta medio

uretral transobturadora.

Material y meétodos: Se trata de un estudio observacional, ambispectivo,
analitico, longitudinal. Se revisaron el registro de las pacientes en seguimiento de
manejo pre y postquirdrgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo mediante cinta
TOT en el periodo comprendido del 01 de enero del afio 2018 al 31 de noviembre
del 2020. Se seleccionaron las pacientes con diagnéstico de incontinencia urinaria
de esfuerzo moderada y severa, postoperadas de cinta TOT. Se incluyeron
pacientes de cualquier edad, y con la finalidad de la investigacion se recabaron
datos como capacidad cistométrica maxima, presion maxima de cierre uretral,
longitud funcional uretral previos a evento quirdrgico asi como los antecedentes
ginecoobstétricos, IMC, tipo y numero de absorbentes que utiliza previo al evento
quirdrgico se realizé seguimiento a todas las pacientes donde se interrogaron la
tasa de mejoria subjetiva a las 8 semanas posterior a evento quirdrgico, el tipo y

namero de absorbentes que utiliza actualmente, se les realizd la aplicacion del



Urogenital Distress Inventory-6 questionnaire (UDI-6) y la presencia o ausencia de
fuga con la tos. Los criterios de exclusién fueron pacientes que no aceptaron
participar en el estudio o con expediente clinico electronico o fisico incompleto. Se
llevo a cabo un analisis de los datos reportados en el expediente, asi como de los
resultados obtenidos y registrados en el sistema AUDACT, generando una base
de datos con los resultados sociodemograficos, para los datos demogréficos y
generales de los pacientes. Se uso estadistica descriptiva con frecuencias simples
y proporciones para las variables cualitativas, y para medidas cuantitativas de
tendencia central y dispersion. El andlisis univariado se realizé utilizando la
prueba exacta de Fisher y chi cuadrada. La significancia estadistica se definié
como una p < a 0.05. Se utilizé el paquete estadistico SPSS versién 20.0 para
Windows en el desarrollo de una base de datos 6ptima para los intereses del

estudio y para el analisis de estos.

Resultados: Apegados a los criterios de seleccidn se evaluaron 45 pacientes con
diagnéstico de incontinencia urinaria sometidas a cirugia de cinta transobturadora
TOT de la unidad en Urologia Ginecologica en el servicio de Ginecologia UMAE
HGO 3 Dr. Victor Manuel Espinosa de los de los Reyes Sanchez en el periodo
comprendido del 01 de enero del afio 2018 al 31 de noviembre del 2020,
identificando los siguientes resultados, para fines de la investigacion se dividié la
muestra en dos grupos: 53.33% (n=24) pacientes sin IUE posterior a TOT y
46.67% (n=21) pacientes con IUE después de TOT. No se encontré diferencia
estadisticamente significativa entre la edad de los grupos. Asi mismo, el IMC fue
similar entre los grupos 26.4 vs 26.18 kg/mt2. Se calcularon los siguientes riesgos
‘crudos”. Una maxima capacidad cistométrica preoperatoria baja (<300ml)
aumentoé significativamente el riesgo de incontinencia urinaria de esfuerzo post
TOT (OR1.85, 1C95% va de 1.05-3.23). Otros factores que aumentaron el riesgo
de IUE pos TOT, aunque de manera no significativa, fueron: la obesidad (OR 1.60,
IC95% va de 0.43-5.95), el antecedente de mas de 3 gestas (OR 1.50, I1C95% va
de 0.42-5.27), el haber padecido de IUE severa previa (OR 3.16, IC95% va de
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0.56- 17.77), una presion maxima de cierre uretral por debajo de 70cmH20 (OR
3.56, 1C95% va de 0.92-13.91), y una longitud funcional uretral corta <25mm (OR
2.72, 1C95% va de 0.77-9.61). Mientras que el tener mas de 2 partos se asocio a
un menor riesgo de IUE pos TOT, aunque también de forma no significativa (OR
0.90, IC95% va de 0.28-2.93). El principal absorbente utilizado por las pacientes
que participaron en el estudio fue la toalla anti-incontinencia, se encontré6 una
disminucién estadisticamente significativa a 0.84+1.02 toallas al dia posterior a la
TOT. La nicturia disminuyo de 1.2 a 0.58 ocasiones (p 0.005). El cuestionario UDI-
6 demostr6 una disminucion en la presentacion, gravedad y sintomatologia
asociada a la incontinencia urinaria posterior a colocacion de sling TOT. Mediante
la comparacion de 2 grupos de pacientes, se encontrd que: hubo asociacion entre
la capacidad cistométrica menor a 300 cc asi como la longitud funcional de la
uretra menor a 25 mm y la persistencia de la incontinencia urinaria. De acuerdo a
los valores obtenidos en la prueba exacta de Fisher aunque pareciera que la
longitud funcional de la uretra y la capacidad cistométrica reducida son factores
gue afectan el resultado de la cirugia antiincontinencia en los dos grupos no hay
evidencia suficiente ya que el valor de p es mayor a los niveles comunes de
significancia. Sin embargo pudiera ser que con una muestra mas grande, sea

probable demostrar una diferencia.

Conclusion Hallazgos urodindmicos prequirdrgicos como la capacidad
cistométrica maxima menor a 300 ml, la longitud funcional de la uretra menor a 2.5
cm y la presion maxima de cierre uretral menor a 70 cm de H2O parecieron afectar
la tasa de éxito de la cirugia antiincontinencia. Dado el escaso numero de
pacientes incluidas es necesario interpretar con cautela los resultados.

Palabras clave: capacidad cistométrica; longitud funcional uretral; presién de

cierre uretral; urodinamia.
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MARCO TEORICO

Actualmente, se considera incontinencia urinaria (IU) cualquier pérdida involuntaria
de orina que provoque un malestar a la persona que la padece. Sabemos que la
prevalencia de la incontinencia urinaria aumenta con la edad, aunque so6lo una de

cada tres personas mayores consulta por ello (1).

La Sociedad Internacional de Incontinencia define a la IU como la salida
involuntaria de orina (2,3). Esta alteracion afecta con mayor frecuencia a mujeres
que a hombres; representa un problema comun y costoso, con pérdida estimada

de 20,000 millones de dolares al afio (4).

La IU es un sintoma muy prevalente entre la poblacion adulta, llegando a afectar a
un 24% de las mujeres, y aumentando hasta un 50% en los pacientes de edad
avanzada. Se estima que la incontinencia urinaria afecta a mas de 200 millones de

personas en todo el mundo, con una prevalencia de 55% (5).

En México, no existen datos sélidos sobre la prevalencia de esta entidad, sin
embargo, en diversos estudios realizados en poblaciones especificas se

reporta que tiene una prevalencia que varia entre el 13.6% y 48% (6,7).

AUn sin ser una afeccion grave, repercute de una manera importante en la calidad
de vida con notables connotaciones psicosociales y econémicas, por lo que desde
atencion primaria deberia de atenderse gran parte de esta enfermedad para
conseguir, desde un principio, una adecuada orientacion diagndéstica y asi obtener
una mejor respuesta terapéutica. La derivacion a un segundo nivel de atencion se
reserva para aquellos casos que generan dudas en su filiacién, asociados a dolor,
hematuria, historia de infecciones urinarias recurrentes, cirugia pélvica,
radioterapia, o aquellos pacientes que no respondan a un primer planteamiento
terapéutico (8).
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Se estima que en paises desarrollados comporta al menos el 2% del presupuesto
sanitario, y aunque el 90% es debido a productos desechables (sondas,
absorbentes, etc.), solo el 2% representa gastos de diagndstico y tratamiento. El
estudio mas reciente y exhaustivo estimé en 16.300 millones de ddlares el gasto
en atencion directa anual en 1995 relacionado con la incontinencia urinaria en los
EE. UU. A modo de ejemplo, la IU puede suponer entre el 6.4% y 10% del

presupuesto, o el 8.8% del gasto farmaceéutico de una residencia geriatrica (9).

La incontinencia urinaria se clasifica en 4 tipos:

1) Incontinencia urinaria de esfuerzo
2) Incontinencia urinaria de urgencia
3) Incontinencia urinaria mixta

4) Incontinencia urinaria por rebosamiento.

De acuerdo con la Sociedad Internacional de Incontinencia, la IU de esfuerzo se
define como la salida involuntaria de orina con esfuerzo fisico al toser o

estornudar, y afecta al 49% de la poblacion femenina (10,11).

La incontinencia de esfuerzo es el tipo mas frecuente en mujeres jovenes, con
incidencia mas alta entre los 45 y 49 afios de edad. De acuerdo con la edad, su
prevalencia varia de 29 a 75% (promedio de 48%) y hasta un tercio reporta, al

menos, un evento de fuga de orina de manera semanal (12).
Segun su duracion puede ser transitoria, cuando es limitada en el tiempo, o

establecida si no desaparece antes de las 4 semanas desde su inicio, una vez

actuado sobre sus posibles causas (13).
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En cuanto a la gravedad, existe un indice de gravedad de la incontinencia (ISI)
gue consiste en de dos preguntas, con respecto a la frecuencia (4 niveles) y la
cantidad de fuga (tres niveles). El indice clasifica la incontinencia urinaria en leve,
moderado, severo y muy severo. El indice de gravedad de la incontinencia se cre6
para uso en encuestas epidemioldgicas para identificar mujeres con diferente
gravedad de pérdida de orina. Se ha utilizado el ISI en diversos estudios de IU,
tanto epidemiolégicos como clinicos, y ha recibido la mayor recomendacion de la
2da y 3ra Consulta Internacional sobre incontinencia. El indice de gravedad se
crea multiplicando los resultados de las dos preguntas y luego categorizandolo de
la siguiente manera: 1-2 = leve, 3—6 = moderado, 7-9 = severa, mayor a 10 = muy

severa (14).

El diagndstico de la incontinencia urinaria, mediante la evaluacion anamnésica
pretende identificar ademas de los factores de riesgo, el sintoma (mediante
preguntas directas o a través de cuestionarios), el signo (mediante la exploracion
fisica y volumen residual) y la gravedad de la IU (con cuestionarios especificos o
test de la compresa). El diario miccional es un instrumento importante para el
diagnéstico y seguimiento de la IU. También es necesario descartar patologia

organica o infeccion urinaria como causante de IU (15).

En cuanto a los estudios urodinamicos, se considera la cistometria de llenado un
estudio invasivo que evalla la fase de almacenamiento de orina en la vejiga. La
Sociedad de Continencia Internacional (International Continence Society, ICS) la
define como el método por el cual se evalla la relacion presion/volumen durante el
llenado de la vejiga. Para realizar una cistometria de sustraccion se requiere de
transductores de presion, de lineas llenas de liquido, de un catéter vesical de
doble lumen para infundir liquido y medir la presion intravesical (pves), de un
catéter rectal para medir la presion abdominal (pabd), de una bomba de infusion,
para llenar la vejiga y de un computador que controla la bomba de infusiéon, graba

las presiones y el flujo urinario y calcula la presion del detrusor (pdet = pves -
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pabd). La descripcion de la funcién de almacenamiento vesical considera la
evaluacion de los siguientes factores: a) sensacion vesical, b) funcion del detrusor,

c) capacidad vesical, d) acomodacion vesical y e) funcién uretral (16).

La Sociedad de Continencia Internacional (International Continence Society, ICS)
define la cistometria de llenado como el método por el cual se evalla la relacion
presion/ volumen durante el llenado de la vejiga. El examen evalia el
almacenamiento de orina en la vejiga, registrandose los cambios del volumen
vesical y de la presion del detrusor, junto con las sensaciones que presenta el
paciente, durante el llenado de la vejiga. El estudio comienza cuando se activa la
bomba de infusion y termina cuando se da el “permiso para orinar”. Se debe
especificar el punto final del llenado (por ejemplo: el llenado es detenido cuando el
paciente tiene un deseo normal de orinar), y corresponde al volumen orinado mas
el residuo postmiccional. La “capacidad cistométrica maxima”, en pacientes con
sensacion vesical normal, es el volumen al cual los pacientes sienten que no
pueden diferir mas la miccion (tienen un deseo miccional intenso). En ausencia de
sensacién vesical, la capacidad cistométrica corresponde al volumen vesical al
cual el clinico decide terminar el llenado. Si la miccion es incontrolable,

corresponde al volumen al cual ésta comienza. (17).

Algunos autores han definido la capacidad cistométrica maxima normal entre 350
y 600 ml, algunos otros entre 300 y 550 ml. La posicion del paciente durante el
examen, la velocidad de infusion y la temperatura del liquido infundido pueden
alterar la capacidad cistométrica maxima medida. Si consideramos la informacién
entregada por una cartilla de frecuencia/volumen o un diario vesical, el maximo
volumen orinado es el mayor volumen orinado durante una miccion unica, el cual
generalmente ocurre en la mafana después del suefio nocturno, y anteriormente

se conocia como capacidad vesical funcional (17).
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El diagnostico urodinamico de incontinencia de esfuerzo se ha propuesto como el

estandar de oro para diagnosticar la incontinencia de esfuerzo en mujeres (18).

La incontinencia urodinamica de esfuerzo se observa durante la cistometria de
llenado y se define como la pérdida involuntaria de orina durante el aumento de la

presion abdominal, en ausencia de una contraccion del detrusor (2).

El estudio de urodinamia se realiza de manera rutinaria a todas las pacientes que
refieren incontinencia urinaria de urgencia que no responden al manejo inicial con
anticolinérgico, asi como aquellas que refieren Unicamente incontinencia urinaria
de esfuerzo para determinar si son candidatas a colocacion de cinta media
transobturador (TOT).

La incontinencia urinaria de esfuerzo es una alteracion frecuente en nuestro
ambito; la prevalencia aumenta con la edad y disminuye la calidad de vida de las
mujeres, lo que resulta en aislamiento social o limitacién de la actividad laboral.
Existen mdultiples opciones de tratamiento para la incontinencia urinaria, desde
protocolo conservador hasta intervencion quirdrgica, lo que permite a las pacientes
evaluar cada estrategia y elegir la mejor técnica posible para su curacion. Esto
transforma el paradigma del tratamiento exitoso, pues actualmente pocas mujeres
se consideran no ideales para alguno de los diferentes tipos de tratamiento anti-

incontinencia (19).

Dentro de las opciones quirdrgicas para incontinencia urinaria de esfuerzo existen
las técnicas mediante cintas medio uretrales. La primera técnica de cinta
suburetral retropubica, fue el TVT. Esta cirugia fue descrita por Ulmstein en 1996
(20).
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Se trata de una técnica que requiere de la realizacion de una cistoscopia de
revision intraoperatoria, para asegurar la indemnidad de la vejiga. Consiste en el
paso de una malla de polipropileno a través de la fascia endopélvica (21). Sin
embargo, se han descrito lesiones intestinales, vasculares, vesicales vy
perforaciones uretrales debido a la técnica empleada. Es una cirugia que no esta
libre de complicaciones (22).

Como alternativa al procedimiento TVT, Delorme desarroll6 en 2001 la técnica de
cinta transobturador (TOT) de afuera hacia adentro para reducir las
complicaciones perioperatorias relacionadas con la penetracion del espacio
retropubico. Varios estudios a corto plazo informaron altas tasas de curacion y

bajas tasas de complicaciones para la TOT (23).

La técnica de TOT (trans-obturador-tape), es de mayor simpleza y no requiere
revision mediante cistoscopia. Al comparar la eficiencia en la correccion de la
incontinencia urinaria de esfuerzo, el TOT parece ser igualmente efectivo que el
TVT (24).

La técnica quirdrgica de TOT descrita por Delorme utiliza una cinta suburetral de
polipropileno, monofilamento, macroporo (Prolene), con un ancho de 10 mm y 30
cm de largo. Para su introduccion se utilizan dos agujas helicoidales, una para
cada lado (24).

Paso 1: Se marcan los puntos de salida de las agujas. Para ello se traza una linea
desde el clitoris hasta interceptar el pliegue inguinal.

Paso 2: Se abre la mucosa de la pared vaginal anterior a un centimetro bajo el
meato urinario. La incision es de un centimetro. Se diseca lateralmente y a ambos
lados de la zona media uretral con tijera fina, con un angulo de 45 grados a la
linea media, orientAndose inmediatamente por debajo de la mucosa, y en

direccion a los puntos de salida descritos en el paso 1.
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Paso 3: Se realiza incision de 5 mm en piel de zona inguinal previamente
marcada.

Paso 4: Se introduce la aguja helicoidal en la incision descrita en el punto anterior,
dirigiéndola con un dedo localizado en la incision vaginal. La aguja traspasa la
membrana obturadora. Se extrae el extremo de la aguja a través de la incision
vaginal.

Paso 5: Se pasa el extremo de la cinta por el ojal de la aguja. Se extrae la aguja
por la incision inguinal, realizando el paso inverso a lo descrito en el punto anterior
Se repite el punto 2 al 5 en el lado contralateral.

Paso 6: Se ajusta la tension de la malla. Para lo cual se introduce una tijera entre
la uretra y la malla. Luego se corta la cinta a nivel subcutaneo, y se sutura con un

solo punto en la piel. Finalmente se sutura la mucosa vaginal (24).

Pardo et al. Refieren que el tiempo operatorio del TOT fue de 15 minutos
(mediana), con rango entre 7 y 24 minutos en sus 200 intervenciones. De las 200
pacientes, al mes se constaté curacién de la incontinencia de esfuerzo en 184
(92%) de ellas. En 6 (3%) casos se presentd sblo mejoria, quedando con
incontinencia sélo a grandes esfuerzos. En 10 (5%) casos se presento falla de la
cirugia, manteniéndose la condicién de incontinencia de esfuerzo. Destaca entre
los casos con falla, la paciente que pierde la continencia recuperada con el TOT a

los tres meses de la cirugia (25).

Tapia Bernal en el 2015, mediante un estudio comparativo, identificé una tasa de
beneficio total a 4 semanas de seguimiento con la técnica TOT. El tiempo
quirargico de la técnica TOT fue de 13.2 minutos, lo cual es menor que lo
reportado para otras técnicas operatorias bastante usadas en el medio para en el
tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) femenina. La frecuencia
de complicaciones fue de menos de 4% en ambos casos: infeccién urinaria y
retencion urinaria. El autor concluye que la via transobturador para tratamiento de

la incontinencia urinaria de esfuerzo es una opcion minimamente invasiva, y
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facilmente realizable y sin riesgos de lesiones viscerales. No es necesario el

control cistoscopico transoperatorio (26).

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Sociedad Internacional de Continencia define la incontinencia urinaria como la
salida involuntaria de orina. Esta alteracidén afecta con mayor frecuencia a mujeres
que a hombres; representa un problema comun y costoso, con pérdida estimada
de 20,000 millones de dolares al afio. Se estima que la incontinencia urinaria
afecta a mas de 200 millones de personas en todo el mundo, con una prevalencia
de 55%.

En México, no existen datos sélidos sobre la prevalencia de esta entidad, sin
embargo, en diversos estudios realizados en poblaciones especificas se

reporta que tiene una prevalencia que varia entre el 13.6% y 48%.

Existen mdltiples opciones de tratamiento para la incontinencia urinaria, desde
protocolo conservador hasta intervencién quirdrgica minimamente invasiva, lo que
permite a las pacientes evaluar cada estrategia y elegir la mejor técnica posible
para su curacion. Esto transforma el paradigma del tratamiento exitoso, pues
actualmente pocas mujeres se consideran no ideales para alguno de los diferentes

tipos de tratamiento anti incontinencia.

Pregunta De Investigacion:
¢, Cudles son los hallazgos urodinamicos preoperatorios sugestivos de buen
pronéstico en pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo postoperadas con

cinta media transobturador?
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JUSTIFICACION

La utilidad de realizar el estudio multicanal previo al manejo quirdrgico de la
incontinencia urinaria de esfuerzo rara vez se ha estudiado de forma sistematica.
Existen estudios que sostienen que la evaluacion urodindmica es un método
invasivo, costoso y no cambia la decision clinica. Sin embargo, a pesar de tener
un nivel de evidencia bajo el estudio multicanal proporciona importantes datos
acerca de la fisiopatologia de la incontinencia urinaria de esfuerzo en conjunto con

la historia clinica y la exploracion fisica.

Esta bien establecido que el 20% de los pacientes que se someten a cirugia
anti-incontinencia presentan incontinencia urinaria persistente. Esto se cree ocurre
en pacientes con sintomas severos, los estudios realizados hasta este momento
Unicamente incluyen el valor del punto de fuga y la presion maxima de cierre
uretral menor a 20 cmH20 como marcadores de mal prondstico de la cirugia anti-
incontinencia sin embargo rara vez mencionan acerca de la longitud funcional

uretral o capacidad cistométrica maxima.

En la practica clinica hemos observado que también existe fracaso posterior al
tratamiento quirdrgico con cinta medio uretral transobturador no relacionada con la
deficiencia esfinteriana intrinseca, ya que las pacientes pudieran presentar
aumento en la frecuencia, urgencia, nicturia o persistencia de fuga, considerando

el manejo quirdrgico como fallido.
Por lo que consideramos importante la busqueda de parametros urodinamicos que

nos permitan tener un pronodstico preoperatorio y determinar si este tipo de

pacientes deben o no someterse a manejo quirdrgico.
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OBJETIVOS

Objetivo General
Determinar hallazgos urodinamicos preoperatorios sugestivos de buen prondstico
en pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo posoperadas con cinta medio

uretral transobturador.

Objetivo especifico:

Determinar la capacidad cistométrica maxima previo al manejo quirdrgico.

Evaluar la longitud funcional uretral previa a evento quirdrgico.

Determinar la presibn maxima de cierre uretral previo a evento quirdrgico.
Describir los resultados obtenidos en la aplicacion del Urogenital Distress
Inventory-6 Questionnaire (UDI-6) en las pacientes posoperadas de cinta TOT.
Evaluar la prueba de la tos en las pacientes posoperadas.

Objetivos Secundarios

e Determinar el perfil demogréfico de las pacientes con incontinencia urinaria
de esfuerzo.

e Describir el perfil quirargico urodinamico de las pacientes con incontinencia
urinaria de esfuerzo moderada y severa (valor de la capacidad cistométrica
méaxima en ml, longitud uretral funcional en cm, presiébn maxima de cierre
uretral en cm de h20).

e Determinar el indice de masa corporal al momento de la dltima revision de a
paciente en el consultorio.

e Valorar la tasa de respuesta subjetiva posterior a evento quirurgico.

e Valorar la persistencia de fuga urinaria.
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HIPOTESIS

De trabajo

La capacidad cistométrica normal, una adecuada longitud funcional uretral, asi
como una presion maxima de cierre uretral por arriba de 20 cm de H20 en
pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo que seran tratadas con cinta

transobturadora podria brindar una tasa curacion subjetiva que va del 86 al 90%.

Nula

El valor de la capacidad cistométrica, la longitud funcional uretral y la presion
maéaxima de cierre uretral en pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo que
seran tratadas con cinta transobturadora es irrelevante en la tasa de curacion

subjetiva, por lo que no es posible predecir la tasa de éxito.
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MATERIAL Y METODOS

TIPO DE ESTUDIO:

Por el control de la maniobra experimental por el investigador:
Observacional.

Por la temporalidad de la informacion: Ambispectivo.

Por el nimero de mediciones del fendmeno: Longitudinal.

Por el uso de la informacién generada: Descriptivo.

TIPO DE ESTUDIO. Estudio longitudinal, observacional, ambispectivo, descriptivo.

LUGAR DE REALIZACION DEL ESTUDIO: Clinica de urologia ginecoldgica, en
la Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Ginecoobstetricia Numero 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.

UNIVERSO DE TRABAJO

Registros clinicos y pacientes atendidas por el Servicio de Urologia
Ginecoldgica de la UMAE Hospital de Gineco Obstetricia No. 3, CMN La Raza,
en el periodo comprendido desde la aceptacion del protocolo hasta enero del
2022 con el diagnostico de incontinencia urinaria de esfuerzo moderada y

severa sometidas a manejo quirdargico con cinta TOT.
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Criterios De Seleccién

Criterios de inclusion

IMC menor a 30

Urocultivo negativo

Exudado y cultivo vaginal negativos

Pacientes sometidas a cirugia anti-incontinencia mediante cinta
transobturador.

Pacientes con estudio multicanal completo previo a manejo quirdrgico.

Pacientes con expediente completo.

Criterios de exclusion.

Expediente incompleto

Pacientes con descontrol metabdlico de enfermedades cronico
degenerativas

Antecedente de otro tipo de cirugia anti- incontinencia.

Pacientes con incontinencia de esfuerzo en manejo conservador.

Pacientes con lesién vesical o uretral durante la colocacion de la cinta TOT.

Pacientes que no podamos contactar para poder aplicar el UDI — 6.
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Variables
Predictoras o independientes
Variables Definicion

Independientes = Conceptual

Incontinencia  Queja de pérdida

urinaria de involuntaria de

esfuerzo orina por
esfuerzo o
esfuerzo fisico,
incluidas
actividades
deportivas, o al
estornudar o

toser (27).

Méaxima En individuos

capacidad con sensacion

cistométrica normal, este es
el volumen
durante la
cistometria de
llenado cuando
la miccion ya no
puede retrasarse
(27).

Definicion Operacional

Fue analizado el
expediente electrénico e
incluiremos en el presente
estudio Gnicamente
aguellas pacientes con
incontinencia urodinamica

de esfuerzo.

Se obtuvo del sistema

electronico el resultado
obtenido el dia de su
estudio multicanal durante
la fase de llenado vesical
mediante la colocacion de
un catéter de tres vias y 7
Fr de

transuretral y la instilacion

diametro

de solucion salina al 0.9%

a una velocidad de 60

Tipo de Unidades de
variable/ medicion 0
Escala de posibles valores
medicion
Cualitativa Moderada
nominal Severa
dicotomica
Cualitativa Normal > 0 = A
nominal 300 ML
dicotdmica Baja < O = A
299 ML
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Longitud
funcional

uretral

Presiéon
maxima de

cierre uretral.

La longitud
sobre la cual la
presion uretral
excede la
presiéon
intravesical (10).

Diferencia entre
la presion uretral
maximay la
presiéon
intravesical (10)

mil/seg, a temperatura
ambiente, el valor en
mililitros de la capacidad
cistométrica maxima la
cual clasificaremos en <
300 ml o igual o mayor a
301 ml.

Se obtuvo del sistema
electronico el resultado
obtenido el dia de su
estudio multicanal durante
la perfilometria estéatica
mediante la colocacion de
un catéter de tres vias y 7
Fr de diametro
transuretral y la instilacion
de 10 ml/min de solucién
salina al 0.9% a una
velocidad de traccién de
0.5 ml/seg, a temperatura
ambiente, el valor de 25-
23 mm se considera
normal, menor a 25 mm
se considera longitud

funcional uretral corta.

Se obtuvo del sistema

electronico el resultado Cuantitativa

obtenido el dia de su

Cualitativa
nominal

dicotdmica

discreta

Milimetros

Cm de H20
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Variables

dependientes

UDI-6

Definicién

Conceptual

Urogenital
Distress

Inventory= es
un cuestionario
simple que
evalla la
calidad de vida

(QolL)

entre

estudio multicanal durante
la perfilometria estatica
mediante la colocacion de
un catéter de tres vias y 7
Fr de

transuretral y la instilacion

diametro

de 10 ml/min de soluciéon
0.9%
velocidad de traccidon de

salina al a una
0.5 ml/seg, a temperatura
ambiente, el valor menor
de 20 cmH20
considera bajo.

se

Definicion Operacional

Se obtuvo un puntaje
mediante el cuestionario
aplicado a las pacientes
de

media transobturadora el

posoperadas cinta

cual se realizard Vvia
telefonica o en caso de

contar con cita agendada

Tipo de
variable/
Escala de
medicion
Cualitativa

ordinal

Unidades de
medicién o]
posibles
valores

Los niveles de
respuesta de los
items son: 0=
en absoluto, 1 =
levemente, 2
=moderadament

e y 3 = mucho.
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Prueba de

tos

la

pacientes con
incontinencia
urinaria.
Permite a los
médicos seguir
el estado de un
paciente y el
impacto del
tratamiento
entre visitas.

El UDI-6 mide
la presencia, la
gravedad y el
tipo de
sintomas
urogenitales
asociados con
la incontinencia

urinaria (36)..

Prueba que
diagnostica a
las mujeres con

incontinencia

urinaria de
esfuerzo, con
alta
sensibilidad.

para revaloracion

(habitual en pacientes
postoperadas de cinta

TOT).

Se obtuvo del expediente
electrénico durante
historia clinica, la cita de
primera vez o durante las

valoraciones

preoperatorias si fuese
positivo/negativo y
posterior a la cirugia

Cualitativa
Nominal

dicotdmica

Positiva

/negativa
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Grado de
recomendacion
B.

Consiste en
colocar a la
paciente en
bipedestacion
sobre una
toalla o]
protector  con
las piernas
separadas, con
la vejiga llena
con 50, 200 ml
y hasta la
maxima
capacidad, le
pedimos  que
tosa
repetidamente,
contraiga la
musculatura
abdominal de
forma parecida
a la que
efectuaria Si
defecase, Si
pierde orina,

nos orientaria a

durante su cita de revision
que generalmente se
realiza a las 8 semanas
del  posoperatorio se
interrogard sobre la fuga
de orina al realizar alguna
maniobra que aumente la
presion abdominal como
es al toser o estornudar o
en su defecto se
cuestionara via telefonica
la presencia de fuga
durante la tos.

Considerando positiva en
caso de que aun existan
fugas de orina y negativa
la ausencia de fuga de

orina.
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Mejoria

subjetiva

Variables

descriptivas

Edad

una
incontinencia
genuina de

esfuerzo (37).

Satisfaccion del
paciente con el
resultado

después de la

operacion (38).

Definicién

Conceptual

Tiempo que ha
vivido una
persona u otro
ser vivo
contando
desde su
nacimiento
(29).

En su cita subsecuente
de valoracibn que en
promedio se realiza a las
del

posquirargico se le

8 semanas

solicité a la paciente que
evalie el porcentaje de
mejoria  que

del

quirdrgico o en su defecto

presentd
después evento
se cuestionara via

telefénica.

Definicion Operacional

Afos cumplidos el dia del

evento quirdrgico.

Cuantitativa

discreta

Tipo de
variable/
Escala de
medicion
Cuantitativa /

discreta

0-100%

Unidades de
medicién o]
posibles
valores

AROoS
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Gesta

Partos

Abortos

Embarazo: es

el estado

fisiol6gico de la

mujer que se
inicia con la
fecundacion y
termina con el

partoy el

nacimiento del

producto a
término (30).
Conjunto de
fendmenos
activos y
pasivos que
permiten la
expulsion por
via vaginal del
feto de 22
semanas o
mas,
incluyendo la
placenta y sus
anexos (31).
Esla
terminacion
espontanea o

provocada de

NUamero total de

embarazos.

Se consideré presente
cuando la paciente lo
refiriera en la nota de pre-
consulta o en su historia

clinica.

Se obtuvo en el apartado
de antecedentes gineco
obstétricos si la paciente

refiere presentar algun

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Cuantitativa

discreta

Numero

embarazos.

NUmero

partos.

Numero

abortos.
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Cesareas

la gestacion
antes de la
vigésima
semana
contando
desde el primer
dia de la dltima
menstruacion
normal, o
expulsion del
producto de la
gestacion con
peso menor a
500 gramos
(32).
Procedimiento
quirargico
mediante el
cual el feto y
los anexos
ovulares  son
extraidos
después de las
28 semanas de
gestacion a
través de una
incision en el
abdomen y en
el utero (33).

aborto.

Se obtuvo en el apartado Cuantitativa
de antecedentes gineco discreta
obstétricos si la paciente

se sometid a interrupcion

del embarazo via

cesarea.

NUmero

cesareas.
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IMC

Absorbentes

Nicturia

También

llamado indice
de Quetelet,
que se define
como el peso
en kg dividido
por la talla
expresada en
metros y
elevada al
cuadrado (34).

Los productos
absorbentes
son aquellos
gue han sido
especificament
e desarrollados
para ayudar a
controlar las
fugas o la
suciedad, como
almohadillas y
pantalones
absorbentes
(35).

La cantidad de

veces que un

Se obtendréa del Cualitativa
expediente electronico ordinal
durante historia clinica, la

cita de primera vez o

durante las valoraciones
preoperatorias su peso y

talla.

Se obtuvo del expediente = Cuantitativa
electronico el numero de  discreta
absorbentes que utiliza

previo al evento

quirurgico y la cantidad de

absorbentes que utiliza a

las 8 semanas posteriores

a evento quirargico lo cual

se cuestionara via

telefonica.
Se cuestionoé a la Cualitativa
paciente la presencia o Dicotémica

Cualitativa/ordin
al

Normal 185 -
24.9
Sobrepeso 25 -
29.9

Obesidad | 30. -
34.9
Obesidad Il 35 -
39.9

Obesidad Ill = o
> de 40

Numero de

absorbentes

Presente/ausente
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Frecuencia

urinaria

Urgencia

urinaria

individuo orina
durante su
periodo
principal de
suefio, desde el
momento en
gue se quedo
dormido hasta
la intencion de
levantarse de
ese periodo
(39).

Numero de
micciones que
realiza una
persona (0
registra)
durante las
horas despierto
@a7).

Queja de deseo
repentino y
apremiante de
orinar que es
dificil de
aplazar (27).

ausencia de nicturia
después 8 semanas al
evento quirargico, éste
dato se obtendra de la
cita agendada para
revaloracion donde se
llevara a cabo la
recoleccion de datos o en
su defecto se cuestionara

via telefénica.

Se cuestiono a la
paciente via telefonica la
cantidad de micciones
que realiza en el dia para

la recoleccion de datos.

Se cuestiono a la
paciente via telefénica la
presencia o usencia de
urgencia urinaria para la

recoleccién de datos.

Nominal
Cualitativa Mayor a 8
dicotdmica aumentada
nominal
Menor o = a 8
normal
Cualitativa Presente/ausente
Dicotdémica
Nominal
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Descripcion General Del Estudio.

1. Para la recoleccién de datos de este protocolo de investigacion, la Dra.
Dulce Maria Romero Tena residente de subespecialidad en Urologia
Ginecologica y la Dra. Rabadan Dorantes Perla Eréndira médico adscrito al
servicio de Ginecologia realizaron una busqueda en el expediente
electronico, en las hojas de consulta diaria y en la libreta de récord
quirargico de todas las pacientes identificadas con diagnostico de
incontinencia urinaria de esfuerzo moderada o severa a las cuales se les
haya realizado cirugia anti-incontinencia mediante colocacién de cinta
transobturador (TOT).

2. Se realiz6 una base de datos asignandoles un folio en orden cronolégico
para proteger sus datos personales, misma que solo puede ser utilizada por
la Dra. Perla Rabadan.

3. Se reviso el expediente electronico de cada paciente para poder recabar los
resultados del estudio multicanal realizado a cada paciente en forma
convencional de acuerdo a las recomendaciones de la Sociedad
Internacional de Continencia en la cistometria obtendremos el valor de la
capacidad cistométrica maxima, la presencia o ausencia de contracciones
no inhibidas del detrusor, durante la perfilometria de reposo el valor de la
longitud funcional uretral asi como la presibn maxima de cierre uretral
previo al evento quirdrgico, de igual forma el consejo mexicano de
ginecologia recomienda realizar el estudio de urodinamia multicanal en
aquellas pacientes que serdn sometidas a cirugia para control de la
incontinencia, o bien si la pacientes tienen el antecedente de cirugia previa
para control de la incontinencia. La mejoria subjetiva valorada en porcentaje
de mejoria que cada paciente refirio a las 8 semanas de su tratamiento
quirargico y el namero de absorbentes que utilizaba previo al evento
quirargico y posterior a este, de forma secundaria se registrard si

presentaron aumento en la frecuencia, urgencia y nicturia miccional.
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4. A todas estas pacientes se les asigndé un folio y se les contacté via
telefonica solicitando autorizacion para responder el cuestionario UDI — 6 se
les explico la finalidad de realizar este cuestionario ya que nos permite
valorar en momento actual para cuantificar los sintomas del tracto urinario
inferior y el éxito de la cirugia en forma mas objetiva, de la misma forma
interrogamos si existen fugas de orina al realizar algun esfuerzo, (maniobra
de Valsalva) como es toser o estornudar considerandose de acuerdo a lo
GPC de deteccion, diagnostico y tratamiento de la incontinencia urinaria
como positiva sila paciente percibe fuga de orina con el esfuerzo.

5. Se elaboro y transcribio los datos a SPSS y se realizo el andlisis estadistico
correspondiente.

6. Se redactd el informe final y el manuscrito para publicacion de los

resultados.

Aspectos Estadisticos

Procesamiento De Datos.

Se llevé a cabo un analisis de los datos reportados en el expediente, asi como de
los resultados obtenidos y registrados en el sistema AUDACT, generando una
base de datos donde los resultados sociodemograficos, para los datos
demograficos y generales de los pacientes se usO estadistica descriptiva con
frecuencias simples y proporciones para las variables cualitativas, y para
cuantitativas medidas de tendencia central y dispersion. El andlisis univariado se
realizé utilizando la prueba exacta de Fisher y chi cuadrada, con estimacién de
riesgos “crudos”. Se uso el paquete estadistico SPSS version 20.0 y consideraron

significativos valores de p menores a 0.05.

Célculo De Tamafio De Muestra
La incorporacion de la cinta transobturador TOT se realizo a partir del afio 2018,

por lo que se incluyeron a todas las pacientes a las cuales se les haya realiz6
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correccion de su incontinencia urinaria mediante la colocacién de un sling TOT,
gue cumplieron con los criterios de inclusion en el periodo de tiempo propuesto, no

se calcula tamafio de muestra se considera de tipo censal.

Forma de seleccién de los participantes

No aleatorizada de casos consecutivos.
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ASPECTOS ETICOS

1.- De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion el riesgo de esta investigacion es considerado como una
investigacion de riesgo minimo por tratarse de un estudio en el que no se realizé
ninguna intervencion o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas,
psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio, entre los que
se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros,
en los que no se le identifiqgue ni se traten aspectos sensitivos de su conducta,

como es la aplicacion de nuestro cuestionario y test UDI-6.

2.- Los procedimientos se apegaron a las normas éticas, al Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de Investigacion para la Salud y a la declaracion de

Helsinki y sus enmiendas.

3.- Dado que se trata de un estudio ambispectivo en donde se contactaron a
pacientes posoperadas algunas de ellas egresadas de la unidad, se solicitd via
autorizacion para la aplicacion del UDI — 6 el cual es una encuesta relativamente
corta, al término de la cual se interrog6 a las pacientes si existe perdida de orina
con el esfuerzo, se interrogé la mejoria subjetiva actual, asi como la reduccién o
no de absorbentes. Tal como lo aprob6 el comité de ética se solicitd
consentimiento informado Unicamente a las pacientes que segun en atencién
médica por las investigadoras, fue solicitado por personal ajeno a la atencion
médica, siempre después de que el paciente hubo recibido la atencién médica
motivo de su asistencia si fuera el caso. De igual forma, los testigos no fueron
personas que pudieran ser influenciadas por quien solicitd el consentimiento

informado.

4.- Las pacientes no recibieron ni recibiran algin beneficio de su participacion, sin

embargo, los resultados del presente estudio nos permitieron determinar los
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posibles factores de riesgo asociados al fracaso del tratamiento quirdrgico en
pacientes con incontinencia urinaria corregida con cinta transobturadora lo que
nos ayudara a mejor la seleccion de pacientes que seran sometidas a cirugia y
poder brindar una proyeccién del pronostico posoperatorio. Ya que la aplicacion de
este cuestionario y el interrogatorio sobre la fuga de orina con la maniobra de
Valsalva se consideraron de riesgo minimo existe un adecuado balance de riesgo

beneficio.

5.- En todo momento se preservd y preservara la confidencialidad de la
informacion de las participantes, ni las bases de datos, ni las hojas de recoleccion
contienen informacién que pudiera ayudar a identificarlas, dicha informacion sera
conservada en registro aparte por el investigador principal bajo llave, de igual
forma en caso de difundir los resultados de ninguna manera se expondra

informacion que pudiera ayudar a identificar a las participantes.

6.- La muestra se conformd conformada por TODAS los pacientes que cumplieron

los criterios de seleccidn, en el periodo previamente descrito.

7.- Forma de otorgar a los sujetos los beneficios que puedan identificarse al

finalizar el estudio: No aplica.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

HALLAZGOS URODINAMICOS PREOPERATORIOS SUGESTIVOS DE BUEN
PRONOSTICO EN PACIENTES CON INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFUERZO POSOPERADAS CON CINTA MEDIA TRANSOBTURADORA.

Actividad 2020 2021 2022
JUL- | OCT- [ ENE- | MAR- | MAY- [AGOS- | OCT- | DIC ENE FEB
SEP |DIC |FEB | ABRI |JuL SEP NOV

Investigacion | P
bibliografica R

Elaboracion P

del proyecto

Presentacion P
al comité
local de

investigacion

Recoleccion P
de datos R R R

Analisis de
los

resultados R

Reporte de P

resultados

Entrega de P

la tesis R

P=PROGRAMADO R=REALIZADO
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RESULTADOS

Apegados a los criterios de seleccion se evaluaron 45 pacientes con diagndstico
de incontinencia urinaria sometidas a cirugia de cinta transobturadora TOT de la
unidad en Urologia Ginecoldgica en el servicio de Ginecologia UMAE HGO 3 Dr.
Victor Manuel Espinosa de los de los Reyes Sanchez en el periodo comprendido
del 01 de enero del afio 2018 al 31 de noviembre del 2020, identificando los
siguientes resultados, para fines de la investigacion se dividio la muestra en dos
grupos: 53.33% (n=24) pacientes sin IUE posterior a TOT y 46.67% (n=21)
pacientes con IUE después de TOT.

La edad de las pacientes fue similar entre los dos grupos con y sin incontinencia
postquirdrgica 55.5 vs 53.79 afos respectivamente, la media para el grupo sin IUE
post TOT fue de 53.79+7.75 afos y la media para el grupo con IUE fue de
55.52+9.42 afos, no se encontrd diferencia estadisticamente significativa entre la

edad y los grupos (p=0.251). Como podemos observar en la grafico 1.

Histograma

12 Media = 54.6
Desviacién estandar = 8.518
N =45

Frecuencia
B

20

Edad

Grafico 1. Edad de las pacientes.
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Asi mismo, el IMC fue similar entre los grupos 26.4 vs 26.18 kg/mt2. La media
para el indice de masa de la poblacion fue de 26.30£3.37kg/m2, con una minima
de 18.7 y maxima de 32 Kg/m2; la media para el grupo sin IUE fue de 26.18+3.66
kg/m2 y 26.43+3.09kg/m2 para el grupo con IUE; 28.99% (n=13) de la poblacion
tenia peso normal, 51.11% (n=23) sobrepeso y 20% (n=9) obesidad grado I, no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en el IMC (p=0.403) o
estado nutricional (0.716) entre los grupos; la obesidad representé ser un factor de
riesgo para desarrollar incontinencia urinaria posterior a TOT (OR 1.60, IC95% va

de 0.43-5.95). A partir de aqui se reportan riesgos “crudos”:

En los antecedentes gineco-obstétricos la moda para las gestas fué de 3
(33.33%); para partos 3 (40%), para cesareas fue 0 (71.11%) y O para abortos
(77.78%); el 66.66% (n=30) de la poblacion tenia mas de 3 gestas, tener mas de 3
gestas representd ser un factor de riesgo para el desarrollo de IUE post TOT (OR
1.50, 1C95% va de 0.42-5.27), el tener mas de 2 partos no representd ser un
factor de riesgo (OR 0.90, 1C95% va de 0.28-2.93).

La severidad de la incontinencia se vio relacionada con el resultado postquirdrgico,
en el grupo de pacientes que permanecieron con incontinencia postquirirgica el
95% de ellas presentaba incontinencia severa inicial. Por lo tanto, el padecer de
IUE severa aumento 3.16 veces el riesgo de presentar incontinencia urinaria de
esfuerzo pos TOT (OR 3.16, IC95% va de 0.56- 17.77).

Se encontr6 que una maxima capacidad cistométrica baja (<300ml) aumenta 1.85
veces el riesgo de incontinencia urinaria de esfuerzo post TOT (OR1.85, IC95% va
de 1.05-3.23). De la misma forma encontramos que aquellas pacientes que
presentaron una presibn maxima de cierre uretral por debajo de 70cmH20
aumento 3.59 veces el riesgo de IUE post TOT (OR 3.56, 1C95% va de 0.92-
13.91).
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También encontramos que la longitud funcional uretral corta (<25mm) aumento
1.64 veces el riesgo de IUE post TOT (OR 2.72, 1C95% va de 0.77-9.61). Los

valores de las variables estudiadas se resumen en la tabla 1.

TABLA 1. FACTORES DE RIESGO

VARIABLE OR IC
OBESIDAD 1.6 0.43-5.95
GESTAS 1.5 0.42-5.27
PARTOS 0.9 0.28-2.93
ANTCEDENTE DE IUE SEVERA 3.16 0.56-17.77
CAPACIDAD CISTOMETRICA < 300 ML 1.85 1.05-3.23
PMCU <70 CM H20 3.56 0.92-13.91
LONGITUD URETRAL < 25 MM 2.72 0.77-9.61

El principal absorbente utilizado por las pacientes que participaron en el estudio

fue la toalla anti-incontinencia en el 82.22% (n=37) de la poblacion con una media

de 3.64+1.4 toallas al dia, se encontr6 una disminucion estadisticamente

significativa a 0.84+1.02 toallas al dia posterior a la TOT, esta diferencia fue mayor

en el grupo sin IUE post TOT que en las pacientes con IUE post TOT. Como se

observa en el grafico 2.
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Grdfico 2. Comparativa entre los casos con y sin incontinencia

postquirurgica
7.0
6.0
5.0
4.0
3.0
2.0
1.0 I
00 _ = ]
# absorventes  # absorventes Nicturia Frecuencia Resultado
previo Qx posterior Qx Numero urinaria UDI-6
M Inc post Qx 3.7 1.7 1.2 6.4 4.8
M Inc post Qx 3.58 0.13 0.58 5.67 0.79

HInc postQx MInc post Qx

La nicturia disminuy6é de 1.2 a 0.58 ocasiones (p 0.005). El cuestionario UDI-6
demostré una disminucién en la presentacion, gravedad y sintomatologia asociada
a la incontinencia urinaria posterior a colocacién de sling tot. EI resumen de los

datos se muestra en la tabla 2.

Tabla 2. Andlisis del evento quirurgico, la evolucién postquirirgica y la
presencia de incontinencia posterior a la cirugia
Incontinencia post
quirdrgica
Si No
n21 n 24 (53%) p
# Media 3.7 3.58 0.773
absorbentes DE + 1.9 1.10
previa
cirugia
# Media 1.7 0.13 *0.000
absorbentes DE + 0.9 0.34
posterior a
cirugia
Nicturia Media 1.2 0.58 *0.005
Numero DE * 0.8 0.05
Frecuencia Media 6.4 5.67 0.234
urinaria DE + 2.3 1.66
Resultado Media 4.8 0.79 *0.000
UDI-6 DE + 25 0.06
Urgencia No 12 21 *0.024
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posterior a 57.1% 87.5%
cirugia Si 9 3
42.9% 12.5%
Pruebadela | Negativa 6 24 *0.000
tos 28.6% 100.0%
posterior a Positiva 15 0
cirugia 71.4% 0.0%

* Significancia estadistica ° Valores presentados en Frecuencia
absoluta (porcentaje). Media (+ Desviacion estandar). Fuente; Base
de datos presente estudio

Con la finalidad de lograr los objetivos propuestos y la comprobacion de hipotesis,
se realiza la descripcion y analisis de variables mediante la comparacion de 2
grupos de pacientes, encontrando los siguiente: existe asociacion entre la
capacidad cistométrica menor a 300 cc asi como la longitud funcional de la uretra
menor a 25 mm y la persistencia de la incontinencia urinaria de acuerdo a los

valores obtenidos de chi 2.

La presion maxima de cierre uretral no pudo ser evaluada puesto que todas las
pacientes que fueron sometidas a cirugia antiincontinencia con sling TOT debian

tener una presion maxima de cierre mayor a 20 cmH20.

De acuerdo a los valores obtenidos en la prueba exacta de Fisher aunque
pareciera que la longitud funcional de la uretra y la capacidad cistométrica
reducida son factores que afectan el resultado de la cirugia antiincontinencia en
los dos grupos no hay evidencia suficiente ya que el valor de p es mayor a los
niveles comunes de significancia. Sin embargo pudiera ser que con una muestra

mas grande, sea probable demostrar una diferencia.
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DISCUSION

Una de las consideraciones necesarias en los estudios de investigacion es
identificar el panorama comparativo de las caracteristicas demograficas de la
poblacion en estudio y las observaciones literarias de otras poblaciones, donde
cabe resaltar que, respecto a otros estudios, nuestra poblacion presento una tasa
de resolucion de la incontinencia en el postquirdrgico mas baja que otras

investigaciones, alcanzando apenas el 53%.

Pardo et al. en 200 pacientes estudiadas observé que al mes de la cirugia la
curacion de la incontinencia de esfuerzo se present6 en 184 (92%) de ellas. En 6
(3%) casos se presentd so6lo mejoria, quedando con incontinencia solo a grandes
esfuerzos. En 10 (5%) casos se presento falla de la cirugia, manteniéndose la
condicién de incontinencia de esfuerzo. Destaca entre los casos con falla, la
paciente que pierde la continencia recuperada con el TOT a los tres meses de la

cirugia (25).

Tapia Bernal en el 2015, mediante un estudio comparativo, identific6 una tasa de
beneficio en el 100% de casos a 4 semanas de seguimiento con la técnica TOT.
La frecuencia de complicaciones fue de menos de 4% en ambos casos: infeccién
urinaria y retencion urinaria, que de forma descriptiva nuestra poblacion solo
presento complicaciones en 1 caso. El autor concluye que la via transobturador
para tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo es una opcion
minimamente invasiva, y facilmente realizable y sin riesgos de lesiones viscerales
(26).

Asi mismo, nuestros hallazgos indican que la edad no influye en el resultado
posquirdrgico ni favorece la persistencia de incontinencia urinaria p 0.502. A
diferencia de nuestro estudio donde no hubo un impacto estadistico en cuanto a la

edad y los resultados de la cirugia, Tsia Shu Lo y colaboradores en su estudio
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reportaron que la edad tuvo un impacto negativo en la cirugia anti-incontinencia
con cinta medio uretral con tasas de curacién objetiva del 91,0%, 80,6%, 66,7% y
tasas de curacion subjetiva del 89,2%, 77,6%, 58,3% entre mujeres jovenes,

mayores y ancianas respectivamente con un afio de seguimiento.

Por su parte el IMC demostré6 ser factor de riesgo de persistencia de la
incontinencia posterior a TOT con un OR de 1.6, este mismo resultado se obtuvo
en un analisis multivariado realizado en el 2010 por Kobi Stav y col, encontrando
un OR de 2.9 IC que va de 1.8-4.5. En este estudio incluyeron un total de 760
pacientes con diagndstico de incontinencia urodinamica de esfuerzo a las cuales
se realizd cirugia antiincontinencia, 138 presentaron una tasa de curacién menor
posterior a cirugia antiincontinencia estas pacientes presentaron sobrepeso y
obesidad. (42)

La incontinencia urinaria de esfuerzo severa demostro ser un factor de riesgo para
el fracaso de la cirugia antiincontinencia con un OR de 3.1, lo que coincide con el
estudio realizado por KJS Lee en el 2011, en el cual se incluy6 un total de 750
pacientes que fueron sometidas a cirugia antiincontinencia, realizaron un analisis
multivariado para determinar los factores de riesgo de persistencia de la
incontinencia urinaria encontrando un OR 1,88, IC del 95 % 1,38-2,56. (43)

En un estudio realizado en el 2007 por Huey Yi Chen cuyo principal objetivo fue
evaluar la eficacia del TOT en el tratamiento de la incontinencia urinaria de
esfuerzo y determinar los factores de éxito o falla de la cirugia antiincontinencia,
encontré que la presion de cierre uretral menor a 60 cm H20 represent6 un factor
de riesgo para falla del manejo quirdrgico con una p de 0.91. Lo que coincide con

nuestro estudio encontrando un OR de 3.5 con un IC que va de 0.92 a 13.91. (44)

Por su parte Tsia Shu Lo y colaboradores describieron que una maxima presion de

cierre uretral <40 cmH , O fue significativamente mayor entre las mujeres mayores
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(58,3%, p < 0,001) y ancianas (39,8%, p < 0,001) en comparacién con las mujeres
jovenes (13,5%). Y la longitud funcional de la uretra 22 cm fue significativamente
mayor en las mujeres mayores (52,8 %, p < 0,001) pero no en las ancianas (28,6

%, p =0,122) en comparacion con las mujeres mas jévenes (21,5 %).

En el estudio se encontré como factor de riesgo asociado a persistencia de la
incontinencia urinaria una capacidad cistométrica menor a 300 ml con un OR de
4.4 IC que va de 0.780 — 24.81, lo que coincide con el articulo de Tom Marsellisen
del 2018 donde realizaron una revision de la literatura con articulos relevantes en
la base de datos de pub med, para encontrar los factores de riesgo asociados a
persistencia de incontinencia encontrando como factor una baja capacidad

cistométrica. (45)

Dado el numero de pacientes que si presentaron incontinencia posterior a la

intervencion no fue posible llevar a cabo la regresion logistica multiple.
Debido a las pocas pacientes incluidas en el estudio es necesario interpretar los

resultados con cautela, un mayor tamafio de muestra tal vez hubiera hecho que

los riesgos y sus IC95% mostraran asociaciones significativas.
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CONCLUSIONES

Las caracteristicas demogréficas de las pacientes con incontinencia urinaria de
esfuerzo son similares al resto de los estudios, los factores demograficos
asociados a persistencia de incontinencia posterior a colocacién de sling
transobturador fueron el indice de masa corporal, multiparidad y la incontinencia
urinaria de esfuerzo severa. El antecedente obstétrico de mas de dos partos no

demostro ser factor de riesgo.

Hallazgos urodindmicos prequirdrgicos como la capacidad cistométrica méaxima
menor a 300 ml, la longitud funcional de la uretra menor a 2.5 cm y la presion
maxima de cierre uretral menor a 70 cm de H20 afectan la tasa de éxito de la

cirugia antiincontinencia.

La capacidad cistométrica mayor o igual a 300 ml, una longitud funcional uretral de
25 mm o mayor, asi como una presion maxima de cierre uretral por arriba de 70
cm de H20 en pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo que serén tratadas
con cinta transobturador podrian brindar una tasa curacion subjetiva cercana al
55%.

La capacidad cistométrica maxima disminuida, la longitud funcional de la uretra
baja y la presion maxima de cierre uretral baja previo al evento quirirgico se
relacionaron con menor porcentaje de mejoria, por lo tanto, el estudio de
urodinamia es una prueba objetiva que nos proporciona informacion importante
gue ayudara a realizar una mejor seleccién de las pacientes candidatas a cirugia

anti-incontinencia.

Un mayor tamafio de muestra tal vez hubiera hecho que los riesgos y sus 1C95%

mostraran asociaciones significativas.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se anexa consentimiento informado (Anexo 1)

RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

Recursos materiales.

El hospital de Gineco Obstetricia N. 3 La Raza es un hospital de concentracion
que cuenta con los recursos fisicos para la atencién de las pacientes con la
patologia referida, con acceso a los registros clinicos necesarios para llevar a
cabo el proyecto. Los recursos de papeleria, equipo de cOmputo y paquete
estadistico correran a cargo de los investigadores por lo que no se requerira algun

tipo de financiamiento.

Recursos Humanos

Investigador responsable: Dra. Perla Eréndira Rabadan Dorantes. Médico no
familiar adscrito al departamento de ginecologia en la UMAE Hospital de Gineco
Obstetricia No. 3 del CMN “La Raza” IMSS en la Ciudad de México. Especialista

en Urologia Ginecoldgica

Financiamiento

Las erogaciones originadas por la presente investigacién en gastos de papeleria y

escritorio se sufragaron por los investigadores
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Recursos fisicos

Para el registro de los datos se utiliz6 una computadora personal con sistema
operativo Windows 10, Office 2016, SPSS version 22, conexién a internet, hoja

para formatos de recoleccion de datos y consentimiento informado.

Cada afo se atienden aproximadamente 15 pacientes con incontinencia urinaria
de esfuerzo tratadas mediante cinta medio uretral transobturador libre de tension
(TOT).
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ANEXOS
Anexo 1. Hoja de consentimiento informado.

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD $OCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

NOMBRE DEL ESTUDIO: HALLAZGOS URODINAMICOS PREOPERATORIOS
SUGESTIVOS DE BUEN PRONOSTICO EN PACIENTES CON INCONTINENCIA
URINARIA DE ESFUERZO POSOPERADAS CON CINTA MEDIA
TRANSOBTURADORA.

Ciudad de México a

NUMERO DE REGISTRO DEL PROYECTO ANTE CLIS: (PENDIENTE)

Por medio de la presente, se esta invitando a que participe en un estudio de

investigacion clinica que se realiza en esta Unidad Médica.

PROPOSITO DEL ESTUDIO.

Este estudio tiene como propédsito describir los hallazgos urodindmicos
preoperatorios de buen prondstico de las pacientes con incontinencia urinaria de
esfuerzo que se someten a manejo quirdrgico con colocacion de cinta media
medio uretral transobturador. Usted ha sido invitada a participar en este estudio ya

gue a usted se le colocé una cinta para poder tratar su incontinencia urinaria de
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esfuerzo, ademés de que cumple con todos nuestros criterios de inclusion, por lo
gque pensamos que pudiera ser un buen candidato para participar en este
proyecto. Al igual que usted, varias pacientes seran invitadas a participar en este
hospital y seran incluidas en este estudio, en caso de aceptar. Al igual que usted a
todas ellas se les aplicara un cuestionario de calidad de vida (UDI-6) y
realizaremos en consultorio la prueba de la tos que nos permitird determinar si
presenta o no perdida de orina actualmente y poder evaluar en forma objetiva el
éxito de su cirugia. Asi mismo y como es la costumbre en todas las pacientes
posoperadas solicitamos su autorizacion para realizar la exploracién ginecoldgica
y determinar si existen datos de erosion de la malla para poder reiniciar la terapia

estrogénica local misma que fue aplicada previo a su cirugia.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO
Procedimientos propios especificos de la investigacion: via telefénica se
contactara con usted el personal médico que labora en esta unidad para poder
realizarle un cuestionario llamado UDI — 6 que nos permite evaluar en forma mas
objetiva la mejoria actual de su padecimiento al termino se solicitara que nos
comente si existen fugas de orina al toser o estornudar y la cantidad gotas,
chorros medianos, grandes o vaciamiento completo de su vejiga. Esta informacién
sera totalmente confidencial, esto es, sera conservada de forma tal que usted no
pueda ser identificada. De igual forma se interrogara sobre su mejoria subjetiva,
ndamero de absorbentes usados en ese momento, nimero de veces que va al
bafio durante el dia, nimero de veces que se levanta en la noche para ir al bafio y
si existe perdida de orina mientras usted duerme.
a) Se le pedira su autorizacion para el uso de su informacion médica
b) Se realizara el llenado de los anexos en forma adecuada, a cada anexo se le
asignara un folio de tal manera que se protegera en todo momento su
identidad. No le haremos algun estudio o tratamiento adicional de lo que se
debe hacer con fines de su asistencia unica habitual como es el estudio de

urodinamia y la prueba de la tos que se realiza a todas las pacientes en forma
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rutinaria, Unicamente solicitamos su autorizacion para el uso de la informacion

gue ya se encuentra en su expediente con fines de investigacion.

POSIBLES BENEFICIOS QUE RECIBIRA AL PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

Usted no recibir4 ninguna remuneracién econémica por participar en este estudio,
y su participacion no implicara ningun gasto extra para usted. Los resultados del
presente estudio nos permitiran determinar los posibles factores de riesgo
asociados al fracaso del tratamiento quirdrgico para la correccion de la
incontinencia urinaria de esfuerzo. De acuerdo con la ley general de salud en
materia de investigacion este tipo de investigaciébn con aplicacion de estudios
diagnoésticos habituales como es la realizacion de una exploracién ginecolégica
misma que se realiza en forma convencional a todas las pacientes durante su

atencién médica y la aplicacion de cuestionario se consideran de riesgo minimo.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS.

Dado que nos comprometemos a guardar de manera estricta la informacion no se
prevé algun riesgo por su participacion en el estudio dado que no realizaremos
ningun procedimiento en forma adicional que pudiera generarle alguna
complicacion ya que como marca la guia de practica clinica del IMSS para el
diagndstico de la incontinencia urinaria de esfuerzo se recomienda realizar en
consultorio la maniobra de Valsalva que consiste en aumentar la presion
abdominal al pujar y observar fuga de orina a través del meato uretral con una alta
sensibilidad diagnéstica de igual forma el consejo mexicano del ginecologia
recomienda el uso de la urodinamia multicanal en mujeres que se someteran a
cirugia para controlar la incontinencia urinaria.

El investigador principal se ha comprometido a responder cualquier pregunta y
aclarar cualquier duda que le plantee acerca de los procedimientos que se llevaran

a cabo, los riesgos, beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la
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investigacibn o con el tratamiento (en caso de que el proyecto modificara o

interfiriera con el tratamiento habitual).

PARTICIPACION O RETIRO

Su decisién de participacion en este estudio es completamente voluntaria. Si usted
decide no patrticipar, seguira recibiendo la atencion médica brindada por el IMSS a
la que tiene derecho, se le ofreceran los procedimientos establecidos dentro de los
servicios de atencion médica del IMSS. Es decir que, si no desea participar en el
estudio, su decision no afectara su relacién con el IMSS y su derecho a obtener
los servicios de salud u otros servicios como derechohabiente que recibe del
IMSS. Si en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinion,
usted puede abandonar el estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio
en el momento que usted quiera no modificard de ninguna manera los beneficios

gue usted tiene como derechohabiente del IMSS.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD.

La informacion que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla
(como su nombre, teléfono y direccion) serd guardada de manera confidencial y
por separado, al igual que los resultados de sus estudios clinicos, para garantizar
su privacidad. El equipo de investigadores y los médicos de HGO 3 La Raza que
estan a cargo de su atencién médica, sabran que usted esta participando en este
estudio. Sin embargo, nadie mas tendra acceso a la informacion que usted nos
proporcione durante su participaciéon en este estudio, al menos que usted asi lo
desee, si su seguridad se ve expuesta y si alguna autoridad judicial lo indicara.
Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en

conferencias, por ejemplo, no se dard informacion que pudiera revelar su
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identidad. Su identidad serd protegida y ocultada. Para proteger su identidad le

asignaremos un nuamero que utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos

ese namero en lugar de su nombre en nuestras bases de datos.

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 investigacion puede comunicarse las 24 horas del dia,

de lunes a viernes con:

Nombre:
Area de adscripcion:
Domicilio:

Teléfono:

Correo electrénico:

Area de Especialidad:

Matricula IMSS

Nombre:
Area de adscripcion:
Domicilio:

Teléfono:

Correo electrénico:

Area de Especialidad:

Matricula IMSS

Perla Eréndira Rabadan Dorantes

ginecologia tercer piso o consultorio 6

Calzada Vallejo y Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza
México D.F

5557245900 ext. 23623 horario de atencién 07:30 am a
14:00 hrs.

draperlaraba@hotmail.com

Urologia ginecolégica

99165605

Dra. Dulce Maria Romero Tena

Ginecologia tercer piso o consultorio 6

Calzada Vallejo y Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza
México D.F

5557245900 ext. 23623 horario de atencién 07:30 am a
14:00 hrs

dul_c233@hotmail.com

Urologia ginecologica

98253386
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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: Comité de Etica en Investigacion: Calz Vallejo esquina Antonio
Valeriano SN. Colonia La Raza Delegacién Azcapotzalco, Ciudad de México. CP
02990. Teléfono (55) 5724 5900 extension 23768, en horario de 07:00 a 13:30

horas o al correo electrénico: efreen.montano@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 investigacibn que aqui se

describe.

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE.

Se me ha explicado el estudio de investigacibn y me han contestado todas mis
preguntas. Considero que comprendi la informacion descrita en este documento y
libremente doy mi consentimiento para que se me incluya y participe en este

estudio de investigacion.

Nombre del paciente Firma
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NOMBRE, FIRMA Y MATRICULA DEL ENCARGADO DE SOLICITAR EL
CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Le he explicado el estudio de investigacion al participante y he contestado todas
sus preguntas. Considero que comprendio la informacion descrita en este
documento y libremente da su consentimiento a participar en este estudio de

investigacion.

Nombre, firma y matricula del Investigador responsable Firma

FIRMA DEL TESTIGO
Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmé este formato de

consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 1 Firma
Nombre, direccion, relaciéon

FIRMA DEL TESTIGO.
Mi firma como testigo certifica que el/la participante firmd este formato de

consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 2 Firma
Nombre, direccion, relacion
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Anexo 2. Tabla de recoleccion de datos

HALLAZGOS URODINAMICOS PREOPERATORIOS SUGESTIVOS DE BUEN
PRONOSTICO EN PACIENTES CON INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFUERZO POSOPERADAS CON CINTA MEDIA TRANSOBTURADORA.

DATOS GENERALES
FOLIO:

Folio

@)

Edad PESO TALLA M

Gineco-Obstétricos

Gestas

Partos Abortos Cesareas

Severidad de la

incontinencia urinaria

previo a la cirugia

Moderada Severa

Capacidad cistométrica

maxima preoperatoria

ML

Porcentaje de mejoria
posterior a evento

quirdrgico

Longitud funcional uretral
Presion maxima de

cierre uretral

Mm

Cm H20

Uso de absorbentes

Tipo de absorbente
Cantidad que utilizaba previo al evento quirdrgico_

Cantidad que utiliza posterior al evento quirargico

¢ Presenta usted

Sl NO
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incontinencia posterior a
la colocacion de su cinta
cuando tose o

estornuda?

RESULTADO UDI -6

Nicturia

Sl NO

Frecuencia

Urgencia

Prueba de la tos

Positiva 0 neqgativa

Dra. Dulce Romero Tena; Especialidad de rama en

Urologia Ginecoldgica. Servicio de Ginecologia

UMAE HGO 3 Dr. Victor Manuel Espinosa de los

de los Reyes Sanchez
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ANEXO 3 UDI -6

FOLIO

Para cada pregunta, encierre en un circulo el nUmero que mejor describa su
problema en el pasado mes. ¢ Experimenta, y de ser asi, cuanto le molesta?
Para nada Un poco Moderadamente Mayormente
Frecuencia 0 1 2 3
urinaria

Pérdida de 0 1 2 3
orina

relacionada

con urgencia

Pérdida de 0 1 2 3
orina

relacionada

con actividad

fisicao

esfuerzo

( caminar,

correr, reir,

estornudar,

tos)

¢ Pérdidas 0 1 2 3
pequefas de

orina?

(gotas)

¢ Dificultad 0 1 2 3
para vaciar la

vejiga o

dificultad

para orinar?

Dolor o 0 1 2 3
malestar en

la parte

inferior del

area

abdominal,

pélvica o

genital.

Utomo E., Korfage I., Wildhagen M., Steensma A., Bangma CH., Blok B., Validation of the Urogenital Distress

Inventory (UDI-6) and Incontinence Impact Questionnaire (11Q-7) in a Dutch population. Neurourol Urodyn. 2015; 34(1):24-31
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