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RESUMEN.

EXPERIENCIA EN LA UMAE HGO #3 EN SACROCOLPOPEXIA
ABIERTA

ANTECEDENTES DEL MANEJO DE PROLAPSO DE CUPULA: La disfuncion de
piso pélvico es el descenso de uno 0 mas compartimientos vaginales, ya sea de la
pared vaginal anterior, la pared vaginal posterior y el vértice de la vagina (cuello
uterino / Gtero) o boveda (manguito) después de la histerectomia. La referencia de
la primer sacrocolpopexia realizada en la UMAE HGO#3 fue en el afio de 1992. La
utilizacién de la malla quirdrgica polimérica, permite reforzar el reforzar tejido
blando o hueso donde existe debilidad. Esta malla quirdrgica se ha utilizado desde
la década de 1950 para reparar las hernias abdominales. La sacrocolpopexia
abdominal (ASC), descrita 1957 por Lane para tratar el prolapso de la bdveda
vaginal después de la histerectomia, se considera el procedimiento mas duradero
para la reparacion de prolapso de 6érganos pélvicos, con tasas de éxito a largo
plazo del 68% a 100%. En la década de 1970, los ginec6logos comenzaron a
utilizar productos de malla quirdrgica indicados para reparacién de hernia
abdominal en prolapso de érgano pélvico (POP), y en la década de 1990, los
ginecélogos comenzaron a usar malla quirdrgica para el tratamiento quirdrgico de
la incontinencia urinaria de esfuerzo y reparacion transvaginal de la pelvis
prolapso de érganos (POP). En 1996, la FDA autoriz6 el primer producto de malla
quirurgica especificamente para uso en SUI, y en 2002, la FDA autorizé el primer
producto de malla quirdrgica especificamente para uso en POP. Durante los
préximos afios, los productos de malla quirdrgica para la reparacién transvaginal
POP se incorpord en "kits" que incluian herramientas para ayudar en el suministro
y la insercién de la malla. Los kits de malla quirdrgica actuales afiaden nuevas
herramientas de insercidén, anclajes de fijacion de tejidos, técnicas quirurgicas y
materiales absorbibles y biolégicos. OBJETIVO. Describir cuales fueron las
indicaciones y complicaciones asociadas al procedimiento quirdrgico de
sacrocolpopexia abierta, en las pacientes atendidas en la UMAE Centro Médico
Nacional la Raza, HGO#3 en el periodo comprendido del 01 de enero del 2011 al
01 de enero del 2018. MATERIAL Y METODOS: Se realizé estudio descriptivo,
transversal, retrospectivo y observacional, de pacientes con diagnostico pos
quirdrgico de sacrocolpopexia abierta, para describir las caracteristicas que deben
cumplir las pacientes que son candidatas para la realizacion de la sacrocolpopexia
y sus complicaciones, en la UMAE Centro Médico Nacional la Raza, HGO#3 en el
periodo comprendido del 01 de enero del 2011 al 31 de enero del 2018. Se realiz6
formato de registro de datos de pacientes sometidas a sacrocolpopexia abierta,
obteniendo datos del expediente clinico y se registraron, con fines descriptivos, las
iniciales del nombre (para asegurar la confidencialidad de la paciente), edad, el
grado de disfuncion de piso pélvico, trofismo vaginal, indice de masa corporal,
antecedentes quirdrgicos de (cirugias previas en piso pélvico), incontinencia
urinaria previo al acto quirdrgico, longitud vaginal, orina residual posterior a la
cirugia y complicaciones. Se dara folio a cada paciente para su identificacién.




RESULTADOS: El rango de edad en las pacientes estudiadas fue de 47 a 68
afios, con una media de 57 afios. Se observo que el 33% cursaban con atrofia
leve, 37% cursaban con atrofia moderada y 30% cursaban con atrofia severa. En
cuanto la clasificacién de prolapso de érganos pélvicos, se encontré que el 13%
cursaban con POP-Q EC IlIC y el 87% cursaban con POP-Q EC IVC. Las
mediciones de la longitud vaginal total, de nuestras pacientes fueron de 6 cm con
el 13%, como valor minimo, el 40% con una longitud vaginal con 7cm, el 34% con
una longitud vaginal con 8 cm, el 10% con una longitud vaginal con 10 cm, y el 3%
con una longitud vaginal total con 13 cm como maxima. Los resultados obtenidos
en el indice de masa corporal, donde se observa el 16% con peso normal, el 67%
con sobrepeso y el 17% con obesidad grado |. Los resultados obtenidos en la
medicion de la orina residual fueron del 100% con orina posmiccional menor del
20%, siendo normal en las 30 pacientes. Los antecedentes quirurgicos, se observo
el 47% con antecedente de HTA, el 30% con antecedente de HVR, el 20% con
antecedente de HTA mas Colpoplastia anterior., el 3 % con antecedente de HVR
més Burch. El diagndstico de incontinencia urinaria se presenta en la siguiente
manera, donde el 87% no presentaron ninguna incontinencia urinaria, el 7%%
presentaron incontinencia urinaria de urgencia, el 3% presentaron incontinencia
urinaria mixta, el 3% presentaron incontinencia urinaria de esfuerzo. Las
complicaciones quirdrgicas tempranas fueron del 8%, el 6% presentaron
complicaciones tardias y el 86% no presentaron ninguna complicacion. Dentro de
las complicaciones tempranas el 90% no presentaron ninguna complicacién, el 7%
presentaron infeccion de vias urinarias (IVU), y el 3% presentaron lesién vesical.
Dentro de las complicaciones tardias el 93 % no presentaron ninguna
complicacion, el 4% presento dolor pélvico cronico y el 3% con una extrusion de la
malla hacia vejiga.

CONCLUSIONES:

La cirugia de sacrocolpopexia abierta o laparoscopica es una técnica considerada
el Gold estandar, no esta exenta a complicaciones. Es un hecho, que, al disminuir
los factores de riesgos de las pacientes como el factor obstétrico, indice de masa
corporal, tabaquismo y propios de la paciente por la edad como hipoestrogenismo,
ayudaria a reducir el riesgo de desarrollar este tipo de trastorno de piso pélvico.

PALABRAS CLAVES: sacrocolpopexia, prolapso de 6rganos pélvicos, malla
quirdrgica.



INTRODUCCION

El prolapso de 6rganos pélvicos es un problema comudn entre las mujeres con un
riesgo estimado de cirugia de por vida que se estima en 11 a 19%. Si bien existen
muchos enfoques diferentes para el tratamiento del prolapso de los o6rganos
pélvicos, el tipo de reparacion quirdrgica elegida depende de la etapa del prolapso,
los compartimentos involucrados, las caracteristicas del paciente y las
preferencias del cirujano [2].

El prolapso de la boveda vaginal después de la histerectomia abdominal tiene una
incidencia de 0,36 a 3,6 por cada 1000 mujeres o0 una incidencia acumulada del
0,5 %. La incidencia de prolapso de cupula vaginal por histerectomia vaginal
reconstructiva es del 5.5% por cada 1000 mujeres. [1,2].

El prolapso de dérganos pélvicos es un proceso patolégico complejo con causa
multifactorial. Los factores de riesgo para prolapso de érganos pélvicos incluyen
embarazo, parto vaginal, periodo expulsivo parto prolongado, parto instrumentado,
producto macrosémico, multiparidad, menopausia, aumento cronico de la presion
intraabdominal, debilidad de los musculos del piso pélvico, enfermedades
congénitas como (Distrofia muscular, mielodisplasia, meningomielocele, espina
bifida), enfermedades endocrinolégicas (Hipotiroidismo), enfermedades de la
colagena (sindrome de Ehlers-Danlos o Marfan).[3].

La fisiopatologia del prolapso de érganos pélvicos. El parto vaginal contribuye
a la presencia de POP por dafio directo al sistema de soporte fascial endopélvica y
las paredes de la vagina y por dafo directo e indirecto a los musculos y nervios del
piso pélvico. El parto estd asociado con el desarrollo de neuropatias pélvicas. El
dafio a los nervios se debe a la compresion directa de los nervios entre las
superficies fetal y materna, asi como el estiramiento de los nervios, ocasionando
denervacion parcial, presentado dafio en el nervio pudendo y nervios pélvicos
inmediatamente después del parto; posteriormente se presenta dafio en los
musculos y nervios del elevador del ano, ocasionando disminucion del tono y la
fortaleza muscular (fiboras de tipo 1, de descarga lenta), ademas por atrofia
secundario a desuso muscular, presentando descenso muscular 'y
ensanchamiento del hiato de los elevadores del ano, donde ahora la presién
intraabdominal no tiene oposicion, lo que agrega fuerza a los tejidos. El tejido
conectivo se distiende y disrupcién con el paso del tiempo, ocasionando prolapso
de organos pélvicos (presentandose prolapso anterior, posterior o apical,
dependiendo de dénde hayan ocurrido los defectos) [3,4].

El prolapso de organos pélvicos es una condicibn comun que afecta
negativamente la calidad de vida de hasta el 40% de todas las mujeres. Muchos
procedimientos quirdrgicos han sido disefiados para tratar el prolapso de
compartimentos multiples, [5].



El informe conjunto de la Asociacion Internacional de Uro ginecologia (IUGA) y la
Sociedad Internacional de Continencia (ICS) definid el prolapso de la béveda
vaginal mediante la observacion del descenso de la boveda vaginal (cicatriz del
manguito) después de la histerectomia. Existen varias opciones quirdrgicas para
su correccion: la sacrocolpopexia abdominal (ASC) es un procedimiento efectivo

[6].

El prolapso de cupula vaginal fue descrito por Delancey en 1992, como producto
del debilitamiento de la fascia endopélvica en el area del vértice vaginal y del
complejo cardinal-utero sacro [7].

Delancey definio 3 niveles de sustentacion Utero-vaginal; el primero constituido por
el complejo ligamentoso cardinal-utero sacro, el segundo formado por la fascia
endopélvica: fascia recto-vaginal para el compartimento posterior y fascia
pubocervical para el compartimiento anterior uniéndose ambas en el arco
tendinoso de la fascia endopélvica y el tercero por el cuerpo perineal. Este primer
nivel Delancey seria de importancia en la etiologia del prolapso de la cupula [8].

Las mujeres adultas tienen un 12,6% de riesgo de sufrir una cirugia de prolapso
de drganos pélvicos [9]. El prolapso apical abarca el descenso de cualquier
estructura vaginal apical, incluyendo el utero, el cuello del Gtero o el manguito
vaginal después de la histerectomia [10]. La reparacion del 4pex vaginal es un
componente importante de muchas cirugias de prolapso [11].

La sacrocolpopexia abdominal (ASC), descrita 1957 por Lane; procedimiento para
tratar el prolapso de la boveda vaginal después de la histerectomia, Se considera
el procedimiento mas duradero para la reparacion de POP. [12].

La sacrocolpopexia abdominal, (ASC) es una operacion donde se coloca una
malla, a nivel de la vagina, no a nivel de cupula, en compartimiento anterior y
posterior para suspenderse a nivel del sacro. Es el tratamiento mas eficaz para el
prolapso de la boveda vaginal, con una tasa de éxito de 93 a 99%. se considera el
tratamiento de eleccion para el prolapso de la boveda vaginal, procedimiento
disefiado para tratar el prolapso del compartimiento apical, que incluye el prolapso
de la boveda vaginal o uterina, ademas del prolapso de multiples compartimentos
[1]. Se considera el Gold estandar en el manejo quirdrgico de prolapso de cupula
[6]. Este procedimiento quirdrgico cuenta con un nivel de evidencia 1 grado A. [51].

La sacrocolpopexia abdominal (ASC) actualmente siempre utiliza una malla
sintética para aumentar la reparacién y las opciones de sacrocolpopexia
minimamente invasivas. Ademas, fue superior a la fijacion sacroespinosa vaginal,
con una disminucién de la tasa de prolapso recurrente de la béveda. Sin embargo,
la fijacion sacroespinosa vaginal fue rapida y menos costosa, con una ventaja de
las actividades diarias tempranas [6].



La durabilidad de la sacrocolpopexia, otorga beneficios para la funcion sexual,
preservacion de la longitud vaginal y cambia el eje, menor tasa de dispareunia.
Este procedimiento es una buena opcidon en mujeres relativamente jovenes con
adecuado trofismo sin contraindicacién para el uso de estrogenoterapia local y
sexualmente activas. [6].

Los principios generales de la ASC son utilizar un injerto de interposicion con
fijacion del vértice vaginal al ligamento longitudinal anterior del sacro, recreando el
apoyo suspensorial y la disfuncién de la vagina en la anormalidad [4]. La causa
identificable mas comun de insuficiencia apical después de la sacrocolpopexia es
el desprendimiento de la malla de la vagina y no del ligamento longitudinal
anterior. [23,24].

Las opciones de tratamiento quirdrgico para el prolapso apical son variadas. Los
abordajes vaginales que utilizan suturas y el propio tejido nativo de la mujer
incluyen la culdoplastia de McCall, la suspension del ligamento Utero sacro, la
fijacion del ligamento sacro espinoso, las suspensiones del musculo iliococcigeo.
Ademaés de la colocacion de otros tipos de material protésico ejemplo malla uphold
[13].

Indicaciones para la realizacion de la Sacrocolpopexia son:

1.- Mujeres jovenes con prolapsos de 6rgano pélvico avanzado.

2.- Fallo previo de abordaje vaginal.

3.- Preservacion de profundidad vaginal y funcién sexual.

4.- Cirugia abdominal concomitante.

5.- Tejido conectivo débil.

6.- Condiciones coexistentes en un continuo incremento de presion
abdominal [12,14].

ANANENENE NN

Las caracteristicas que deben cumplir las pacientes que son candidatas para la
realizacion de la sacrocolpopexia son las siguientes:
» 1.- Prolapso apical estadio Il a IV de la POP-Q.
2.- Longitud vaginal total mayor a 9 cm.
3.- Sacrocolpopexia o0 suspensidn sacroespinosa fallida por el uso de
material biolégico o suturas de absorcion tardia.
4.- indice de masa corporal menor a 30 kg/m2
5.- Deseo de preservar su funcion sexual.
6.- Citologia vaginal negativa a lesion intraepitelial o malignidad.
7.- No enfermedades autoinmunes. [14,15].

VVVY VYV

Para la correccion del soporte apical vaginal consideraron ciertos factores
individuales del paciente al realizar las recomendaciones con respecto al uso de
malla:

Edad: Es claramente muy arbitrario. La edad de 50 afios se basa en la esperanza
de vida, el nivel de actividad probabilidad de actividad sexual regular. El limite de
edad para el uso de malla debe ser individualizado.



Prolapso recurrente: Esto debe diferenciarse claramente de prolapso primario,
como tasas de recurrencia cuando la fascia es deficiente. Hay claras diferencias
en la incidencia, gravedad y recurrencia de prolapso en diferentes compartimentos
vaginales. El prolapso del compartimento anterior es mas frecuente y mas
propenso al fracaso después de reparaciones.

La deficiencia de colageno y otros factores tisulares: como hipermovilidad,
laxitud, fascia de mala calidad, son factores que alteran la calidad de la capa de
pared vaginal fiboromuscular. Sin embargo, este factor es muy importante para
lograr un éxito anatomico para su correccion, especialmente si se utilizan tejidos
nativos. Dado que las mallas estan destinadas a reemplazar o reforzar esta capa
fiboromuscular de la pared vaginal.

Aumentos cronicos y / o repetitivos en la presion intraabdominal: por ejemplo
(estrés pélvico cronico, es decir, tos crénica), estan asociados con el desarrollo del
prolapso y recurrencia posterior a la reparacion quirargica.

Después de la intervencion quirargica, la paciente puede atribuir cualquier dolor
persistente o incontinencia urinaria de Novo, al injerto implantado. Sin embargo, el
dolor puede ser de naturaleza neuromuscular. Dicho dolor puede ser exacerbado
por cualquier estimulo intrinseco o extrinseco.

La recuperacion se retrasa y algunas veces se prolongara, donde el principal
factor de riesgo para el desarrollo o persistencia de problemas postoperatorios es
la presencia de dolor preoperatorio.

IMC: Ademas de ser un factor de riesgo para el prolapso de los érganos pélvicos,
un aumento del IMC se ha asociado con un mayor riesgo de exposicion a la malla
e infeccion de la herida. El riesgo de exposicion aumenta 10.1 veces en mujeres
con un IMC> 30.

Otros factores a considerar son:

Atrofia genital: La atrofia vaginal puede causar que la diseccién del tejido sea
mas dificil y aumenta el riesgo de complicacion. Se debe tratar antes de la
operacién con preparaciones locales de estrogeno vaginal.

Diabetes mellitus: Especialmente cuando los niveles de glucosa en sangre, no
estan bien controlados, el proceso de cicatrizacién de los tejidos puede aumentar
el riesgo de exposicion del injerto.

Uso de esteroides: El uso crénico o agudo de esteroides en dosis altas puede
afectar al tejido de cicatrizacion por mayor fragilidad de la piel, debido a que altera
la sintesis de colageno y reduccién de la vascularizacién. La terapia local con
estrogenos puede tener un efecto beneficioso. Si se utiliza injerto sintético en
estas pacientes, debe realizarse con precaucion.



Tabaquismo: Se asocia con un mayor riesgo de exposicion de la malla, debido a
la vascularizacion reducida.

Ademas de los factores de cada paciente, se debe considerar, cuando determinar
la implantaciéon de la malla, ya que son varios factores técnicos, que deben
tenerse en cuenta:

Apical y prolapso uterino: Grados avanzados de prolapso de 6rganos pélvicos,
especialmente del compartimento anterior, son frecuentemente asociados con el
descenso apical y/o uterino.

Tensién: Se sabe que la malla sintética reduce la implantacion debido al
crecimiento del colageno. Para evitar "Bandas de malla”, y optimizar la elasticidad
de la pared, la malla debe dejarse en tension minima durante la implantacion.

Los cirujanos deben prestar especial atencion a la tension colocada en los brazos
de malla. Debe evitarse compresion rectal posterior a la colocacion de la malla.

Profundidad de implantacion: Experiencia con el uso de malla sintética ha
conducido al desarrollo de técnicas quirurgicas especificas incluyendo hidro
diseccién del plano subfascial y la implantacién de malla profunda. La malla
sintética implantada profundamente se utiliza para reemplazar la fascia deficiente.

Cuando una malla sintética es colocada como un revestimiento al pliegue fascial,
el riesgo la exposicion aumenta significativamente. Ademas, cuando una malla ha
sido implantada correctamente en el tejido plano, el injerto no debe ser facilmente
palpable. Cuando se utilizan injertos bioldgicos, el riesgo de exposicion es minimo,
y el injerto puede ser utilizado para reforzar la fascia como una superposicion.

Manejo del exceso de epitelio vaginal: Existe o debido a la experiencia y
conocimiento se recomienda que debe limitarse cualquier recorte del epitelio
vaginal, para minimizar el riesgo de formacion de estenosis vaginal y dispareunia
resultante. [13].

Enfermedad diverticular o enfermedad inflamatoria intestinal (CUCI) puede
causar con tejidos friables e hipervasculares, secundario a un proceso
inflamatorio. Estos cambios conducen a una mala cicatrizacion del tejido, lo que
hace que los tejidos sean mas susceptibles al desgarro u otros dafios durante la
manipulacion y, en la dltima instancia, pueden conducir a la formacion de fistulas.
[31,32].

Radiacion: causa Inflamacion de la tunica interna (intima) de las arterias con
engrosamiento a causa de la proliferacion de células endoteliales y fibroblastos. Lo
que conlleva a oclusion de pequefios vasos, ocasionando una endarteritis
obliterativa progresiva, ademas de fibrosis de los tejidos.



Cancer cervicouterino: la malla es un material protésico externo al cuerpo, y esta
condicionara que la colposcopia y citologias de control del cancer cervicouterino
no sean concluyentes o no confiables.

Historicamente, la malla sintética se utilizé en la cirugia pélvica tan temprano como
el comienzo del siglo. La malla de plata se us6 en 1903, el nylon en 1938, y
Mersilene (Ethicon, Inc., Somerville, NJ) en 1958, siguié recientemente por
productos absorbibles [16,17].

TIPOS DE MATERIALES DE LAS MALLAS QUIRURGICAS.

Los materiales de malla quirargica se pueden dividir en cuatro categorias
generales:

- Sintéticos no absorbibles (por ejemplo, polipropileno o poliéster).
- Sintético absorbible (4cido poliglicolico [Dexon] y poliglactin [Vicryl)
- Bioldgico (colageno a celular derivado de fuentes bovinas o porcinas).

- Compuesto (combinacién de cualquiera de las tres categorias anteriores).

CLASIFICACION Y REVISION BIOMATERIAL DE MALLA SINTETICA Y
REVISION DE MALLAS DISPONIBLES.

El injerto ideal debe tener las siguientes propiedades: ser inerte, flexible, no
carcinogénico, no inflamatorio, no alergénico, no degenerativo, posee buena
resistencia a la traccion, y ser conveniente y aceptable [16].

Los materiales protésicos con colocacion quirdrgica fueron inicialmente descritos
por Bill-roth. Los conocimientos de la respuesta del huésped a la implantacion de
una protesis se deben a Voorhees, que describe la respuesta de cicatrizacion
desencadenada en la interfase de tejido/protesis y que depende de la naturaleza
del tejido del huésped, destacando el estado nutricional, la respuesta del sistema
inmunitario y la existencia de patologias concomitantes, y de la prétesis empleada,
por el material utilizado, el tipo de fibra, su densidad (peso), el tamafio de sus
poros, su carga eléctrica y la textura del implante. De este modo una malla con un
tamafo grande de los poros (100 micrones) determinara el crecimiento del tejido
de colageno entre las fibras del implante, mientras que poros pequefios (5
micrones) no lo haran posible. [18,19].

La literatura menciona tasas de éxito mas altas con el uso de monofilamentos
macro porosos de bajo peso, mallas con elasticidad similar a los tejidos
circundantes que van desde 20% a 35%. Sin embargo, incluso estos materiales



inducen la respuesta persistente de los mastocitos y formacién de granulomas a lo
largo del tiempo.

La falta de intersticios permite el crecimiento interno de colageno y el poro de
tamafio grande es capaz de acomodar a los macrofagos. De lo contrario, las
mallas micro porosas (<10um) multiflamento permiten entrada de bacterias (1um)
pero bloguea la migracion de macrofagos (20um) y leucocitos polimorfonucleares
(15um), que previene la colonizacion bacteriana. [18,19].

El mas largo de los intersticios permite una mejor deposicion de coldgeno y
proporcionan mejor soporte. Por el contrario, los intersticios mas pequefios son
mas probabilidades de estimular la encapsulacién de todo el injerto con colageno
[20].

TIPOS DE MALLAS

Las Unicas caracteristicas requeridas en las mallas para la reconstruccion de los
organos pélvicos son la facilidad de uso, capacidad de incorporar tejido del
huésped con bajo riesgo de erosion, infeccion y extrusion, y que no sean
carcindgenas.

Las mallas protésicas difieren segin su material, que puede ser bioldgico o
sintético (y dentro de estos reabsorbible o no). La mayoria de los dispositivos
quirtrgicos empleados en los procedimientos uro ginecologicos estan compuestos
de polipropileno sintético no absorbible [13, 21,22].

Los materiales bioldgicos mas utilizados se encuentran el xenoinjerto (intestino
delgado de cerdo, pericardio bovino), el aloinjerto (Duramadre, Fascia Lata), y el
tejido autélogo (Fascia Lata, Fascia de los rectos abdominales).

Las mallas sintéticas difieren segun su composicion (mono-filamento o multi-
filamento), tamafio de poro, flexibilidad y arquitectura (entramado) y capacidad de
reabsorcién. El tamafio de poro no solo confiere flexibilidad a la malla, también
permite la infiltracion de fibroblastos, pasaje de leucocitos, angiogénesis y
mecanismos de anclaje y bio integracion.

El tipo de fibras también puede estar relacionado con la aparicién de infecciones,
por ejemplo, mallas multiflamento con separacion entre ellas inferior a 10 yum
permite el paso de bacterias, pero no de leucocitos.
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Las mallas se clasifican en diferentes tipos segun el material, tamafio de poro y
tipo de fibra:

* Tipo I. Son mallas con un tamafo de poro elevado (> 75 um) que facilita la
infiltracion de macrofagos, fibroblastos y vasos sanguineos, lo que promueve el
crecimiento del tejido del huésped, dando lugar a un buen apoyo, y minimiza el
riesgo de infeccion. Las mas empleadas son las de polipropileno (Atrium, Marlex y
Prolene), que se corresponden con mallas monofilamento, elasticas no
absorbibles, resistentes a la infeccion y capaces de soportar gran tension.

El principal problema de este tipo de malla es la erosion de la mucosa de la pared
vaginal. Para disminuir la densidad del polipropileno y reducir la respuesta al
cuerpo extrafio con mejora de la elasticidad del tejido, se han desarrollado mallas
fabricadas con material absorbible, como el poliglactin 910 (Vicryl) o que combinan
material no absorbible con material absorbible (Vypro).

* Tipo Il. Son mallas monofilamentos con un tamafio de poro pequefio (< 10 um)
se previene la angiogénesis Yy fibroplasia ya que evita la infiltracion de macréfagos
y la incorporacion de fibroblastos, pero permite el paso de bacterias o que da
lugar a infecciones dificiles de tratar. Presentan como caracteristica una gran
capacidad de elongacién. No se incorpora al tejido.

* Tipo Ill. Malla multifilamento con espacios intersticiales < 10 ym que permiten la
replicacion de bacterias y de un elevado riesgo de adherencia debido a un
incremento de area de la malla, pero no permiten la llegada de macr6fagos como
respuesta un proceso infeccioso. Son conocidas por su utilizacion en
procedimientos de cerclaje, cintas suburetrales y sacrocolpopexias.

* Tipo IV. Son aquellas con un revestimiento de biomateriales con microporos (< 1
KMmM) y son poco empleadas en la cirugia reconstructiva pélvica. [18].



TIPO 1

TIPO I

TIPO
|

TIPO
v

CLASIFICACION DE LAS MALLAS PROTESICAS SINTETICAS

POLIPROPILENO PROLEN MONOFILAMENTO
MARLEX
ATRIUM
GYNERMESH PS

VYPRO
POLIPROPILENO (NO ABSORBIBLE/ HLAEIRIOIFORD
/ POLIGLACTIN 910 ABSORBIBLE)
MULTIFILAMENTO
VYCRIL
POLIGLACTIN 910 (ABSORBIBLE)
POLITETAFLUOROETILENO GORE-TEX MONOFILAMENTO MACROPORO
POLIETILENO MERSILENE MONOFILAMENTO MACRO/MICROPORO
HOJA DE POLIETILENO CELLGARD (POCO MONOFILAMENTO SUBMICROPORO

EMPLEADO EN
GINECOLOGIA)

La anatomia del promontorio sacro se define como la superficie mas superior
del cuerpo de las primeras vértebras sacras, las variaciones anatémicas se
pueden encontrar durante la diseccion y la fijacion de la malla en el ligamento
longitudinal anterior.

El promontorio del sacro se define anatdbmicamente como la superficie mas
superior en el cuerpo del nivel S1, en su superficie ventral. El espacio presacro es
altamente variable y vascular. Dicho espacio presacro se ve alterado por un
angulo de descenso de 40 a 90 grados entre L5 y S1, este angulo puede ser
técnicamente dificil para la diseccién y la colocacién de la sutura, sin embargo, la
fijacion a este nivel puede conducir potencialmente a lesiones vasculares graves,
osteomielitis y espondilodiscitis.

La diseccion del promontorio para acceder a los ligamentos longitudinales
anteriores esta en riesgo debido a la proximidad de los nervios, los vasos y el
uréter derecho, una lesién puede ocurrir durante la diseccién del espacio que
conduce a una hemorragia y una situacion que amenaza la vida.



Por lo cual, durante la diseccion del promontorio del sacro, se debe estimar la
ubicacion aproximada de las estructuras circundantes, como la vena comun iliaca
interna anterior y los vasos iliacos de la derecha. El conocimiento de la posicion
del nervio S1, el cual es de aproximadamente 2,5 cm, que pasa por debajo del
promontorio del sacro y 2 cm a la derecha de la linea media, deberia ayudar a
anticipar y evitar la lesion somatica del nervio durante la sacrocolpopexia.

Los nervios hipogastricos se encuentran situados justo debajo del peritoneo a la
izquierda de la linea media, dichos vasos a nivel del sacro se mantienen cerca de
la linea media. El uréter derecho estd a 13 mm del promontorio del sacro medio y
debe verse durante la diseccion, la vena iliaca comun izquierda es la estructura de
mayor riesgo de lesién porque puede estar a solo 9 mm de la linea media, la
localizacion de la arteria iliaca coman derecha varia de 14-39 mm del promontorio
del sacro medio, donde una lesion a este nivel ocasiona hemorragia severa.
[23,24].

En la Técnica de la sacrocolpopexia abdominal (ASC), la malla se fija al ligamento
longitudinal anterior en el promontorio del sacro. En cuanto a la colocacion y
orientacion de la sutura, White et al [25] realizaron un estudio de cadaveres y
encontraron que las suturas colocadas en o por encima del promontorio del sacro,
son mas seguras que las que son colocadas debajo del promontorio del sacro.

En la fijacion sacra, el punto de fijacién sacro recomendado ha cambiado debido a
la preocupacion por la hemorragia y el mantenimiento del eje vaginal mas natural.
A principios de la década de 1970, la fijacion se realizo a nivel de S3 / S4, pero se
asoci6 con un riesgo significativo de hemorragia. En 1981, Sutton et al. Describe la
fijacion en el nivel S1 / S2 para una mejor visualizacion de la arteria sacra media y
menos riesgo de sangrado.

La fijacibn en el nivel S2 / S3 proporcionara el eje vaginal mas natural; sin
embargo, existe la preocupacion de que se produzca una lesion por denervacion
del vértice cuando se produzca la diseccién del pediculo posterior, o que resulta
en una obstruccion [2].

Se recomienda que el punto de fijacion de la sutura se cambiara del primer al
segundo nivel del sacro, por presencia de hemorragia, el sitio recomendado para
la fijacion del injerto se encuentra en o adyacente al promontorio sacro, en la
superficie anterior de la vértebra S1.

Cuando se colocan suturas a través de ligamento longitudinal anterior en la
superficie anterior a nivel de S1, se debe evitar el plexo venoso del sacro. A pesar
de la delgadez del ligamento, la microscopia electrénica de transmisién confirmé
que se trata de fibras de colageno bien dispuestas. Esto puede explicar
parcialmente la baja tasa de desprendimiento de injerto del sacro. [23,24].



En cuanto a la orientacion horizontalmente de las suturas, son mas fuertes que las
colocadas verticalmente. Al colocar las suturas caudales al promontorio a nivel del
sacro, se recomienda su fijacion sea a S1 en lugar de S2, basado en un estudio
donde se encontrd que la resistencia de las suturas es mas alta en el nivel S1 que
en el nivel S2 [19].

Guiahi Et al [26] midieron la topografia de las regiones anterior y posterior de las
paredes vaginales utilizando la cuantificacién de prolapso de 6rgano pélvico, antes
y 1 afio después de ASC. Donde el compartimento anterior fue el sitio mas comun
de persistencia POP o recurrencia, seguido por el compartimento posterior y el
apice vaginal.

Diwadkar et al. [27] Revisaron 3425 pacientes de 24 estudios que utilizaron kits de
malla vaginal y reportaron una menor tasa de reoperacion para el POP recurrente
(1,3% a los 17 meses), con una tasa de complicaciones perioperatoria y
posoperatoria total (14,5%) similar a los procedimientos vaginales tradicionales
(Suspension del ligamento uterosacro, fijacion del ligamento sacroespinoso,
suspension fascial de iliococcigeo y culdoplastia de McCall) (15,3%) vy
sacrocolpopexia abdominal (17,1%) [25].

Skoczylas et al. [28]. Una revision retrospectiva de 90 pacientes incluyendo los
pacientes que se sometieron a sacrocolpopexia abdominal con un injerto biolégico
/sintético combinado. Donde todas las pacientes tenian algun tipo de concomitante
reparacion de prolapso y/o incontinencia en el momento de su cirugia. (Tabla 1).

TABLA 1. HISTORIA DE CIRUGIA PELVICA (N=90) -

Caracteristica (%) %
Sin cirugia pélvica previa (16) 18
Una cirugia pélvica previa (43) 48
Dos cirugias pélvicas anteriores (29) 21
Tres cirugias pélvicas anteriores (12) 13
Antes de la histerectomia (69) 77
Cirugias concomitantes
Histerectomia (22) 23
Reparacién anterior (13) 11
Reparacién posterior (41) 46
Reparacion paravaginal (25) 28
Enterocele reparacion (7) 8
Burch uretropexia (25) 28

Cinta Uretral (61) 68



Las complicaciones intraoperatorias como posoperatorias se refieren en la
siguiente tabla 2. [28].

TABLA 2. COMPLICACIONES INTRAOPERATORIAS Y

POSOPERATORIAS

COMPLICACION INTRAOPERATORIA
Cistostomia 7.7 %
Transfusion sanguinea 2.2 %

COMPLICACION POSOPERATORIA

Incontinencia urinaria de Esfuerzo 8.8 %
Prolapso en el compartimiento 7.7 %
Prolapso recurrente en la boveda 3.3%
Infeccién 3.3%
Obstruccion parcial de Intestino Delgado 1.1%
Erosion de la malla 0%

COMPLICACIONES DE SACROCOLPOPEXIA

COMPLICACIONES HEMORRAGICAS

La hemorragia se presenta a nivel del sacro, es una de las complicaciones
intraoperatorias. Durante la diseccién en el area presacral, la hemorragia es
proveniente de la arteria sacra media, se presenta alrededor del 4,4% [12].

COMPLICACIONES DEL TRACTO URINARIO

En la revision de sacrocolpopexia por Nygaard et al [12], La complicacion mas
frecuente reportada fue infeccion del tracto urinario, con una tasa mediana del
10,9%.

La tasa de cistotomia incidental fue de 3.1% (0.4-15.8%). La mejor manera de
prevenir una cistotomia incidental es la diseccién cuidadosa de la pared vaginal
anterior con la colocacion de un dispositivo de dilatacion vaginal asistida. En el
caso de una cistotomia incidental, se debe realizar un cierre primario y el ASC
puede completarse cuidadosamente incluso si se planea una malla sintética [2].



La tasa de lesion ureteral fue de 1.0% (0.8—-1.9%). La lesidn ureteral puede incluir
la transeccion, la ligadura, o el retorcimiento que causa la obstruccion. El uréter de
la derecha puede provocar lesiones en la seccion del promontorio y la apertura del
peritoneo posterior [2].

COMPLICACIONES GASTROINTESTINALES

Complicaciones gastrointestinales de la ASC, fue del 5,9% de complicaciones
gastrointestinales graves tales como obstruccion del intestino delgado o ileo 1,2%
[28]. Los diferentes aspectos de la sacrocolpopexia podrian beneficiar o
comprometer la defecacién. se ha informado una disfuncién intestinal con
(obstruccion defecatoria en un 10-50% de los pacientes [29].

La incidencia de enterotomia o proctotomia fue de 1,6% (0,4 a 2,5%) y la
obstruccién del intestino delgado o ileo fue 3.6% (1.1-9.3%) con una tasa de
reoperacion de 1.1% (0.6 —8.6%). Si se produce una lesion rectal o intestinal
durante la diseccion, no deberian colocarse una malla sintética y la ASC debe
terminar [2].

Warner et al. [30] encontraron una tasa de 1,3% para la lesion intestinal
intraoperatoria con lesiones a intestino delgado y rectales. La cirugia abdominal
previa se asocié positivamente con complicaciones gastrointestinales funcionales
como el ileo, obstruccidn intestinal y nauseas.

Durante un proceso inflamatorio como ocurre en la enfermedad inflamatoria
pélvica, enfermedad diverticular o enfermedad inflamatoria intestinal (CUCI) puede
causar con tejidos friables e hipervasculares. Estos cambios conducen a una mala
cicatrizacion del tejido, lo que hace que los tejidos sean mas susceptibles al
desgarro u otros dafios durante la manipulacién y, en la dltima instancia, pueden
conducir a la formacion de fistulas. [31,32].

COMPLICACIONES DE LAS MALLAS

Jia et al [33] inform6 que en la sacrocolpopexia las tasas de erosion de la malla
variaron entre 0% y 12%. Nygaard et al [13] inform6 una tasa global de erosién de
la malla del 3,4%. Similar a Visco et al [34] inform0 de la tasa de erosion de malla
para ASC del 3,2%, en comparacion con el 4,5% para la colpoperineopexia sacra
abdominal (En la que la malla posterior estd unida al perineo), y 16% para
procedimientos en los que la malla fue suturada vaginalmente. En ese estudio, el
tiempo medio hasta el diagndéstico de la erosion de la malla en el grupo ASC fue
de 15,6 meses.

La extrusion de malla es una de las complicaciones mas comunes y probleméaticas
de la ASC y mas comun cuando se utiliza un injerto de malla sintética. En el
ensayo CARE la tasa de exposicion a la malla fue del 6% a los 2 afios. En el
ensayo de extension CARE, la tasa de exposicion de la malla aumenté a
aproximadamente el 10% a los 7 afios de seguimiento [4].



COMPLICACION VERTEBRAL

A nivel de las vértebras L5-S1, puede presentar osteomielitis, como resultado de la
malla o colocacién de la sutura en el area sacra. Esta es una complicacion rara
puede requerir una reoperacion para desbridamiento y eliminacion de la malla
infectada. [35,36]. Presentan los siguientes datos clinicos como es el aumento de
dolor en espalda y el drenaje vaginal maloliente. Tales casos han sido reportados
hasta 5 afios después de la cirugia.

Se hipotetizaron tres mecanismos de espondilodiscitis: (1) infeccién, (2) rechazo
de injerto con infeccidén y (3) rechazo de injerto solo debido a antibiético Falla o
falla en la identificacion de cultivos de microorganismos. Ambas condiciones
pueden presentarse en cualquier momento en el periodo postoperatorio y un alto
indice de sospecha en pacientes con quejas de espalda baja después de la
operacion. Las recomendaciones para minimizar los riesgos incluyen el
tratamiento agresivo de cualquier bacteriuria, el uso de antibiéticos perioperatorios
[24].

COMPLICACION EN LA FUNCION SEXUAL

Virtanen en 1994 informé que 7 de 16 pacientes (43%) tenian dispareunia
después de la ASC. En estudios mas recientes que utilizan cuestionarios
validados, refieren una mejoria y tasas de dispareunia de novo de 1 a 8% después
de la operacion. [2].

COMPLICACION NEUROLOGICA

El desplazamiento lateral del sitio de fijacion para evitar los vasos o estrategias de
control del sangrado puede llevar inadvertidamente a una lesion del nervio sacro,
debido a las lesiones en las raices nerviosas del sacro durante la sacrocolpopexia.

El nervio sacro en S1 se encuentra en un promedio de 2.6 cm por debajo del
promontorio del sacro medio y 1.6 cm lateral desde la linea media, este nervio se
encuentra justo detras de una capa delgada de fascia parietal que cubre el
musculo piriforme.

La neuropatia pélvica posterior a una sacrocolpopexia, revelé que la lesion mas
comun fue el dafio a las raices nerviosas sacras, especificamente S2, se debe a
un atrapamiento del nervio, y los sintomas a menudo se manifiestan meses o afios
después del procedimiento. [23,24].



COMPLICACIONES DEL COMPARTIMIENTO ANTERIOR

Una revision sistematica informé en 2008 que, en comparacion con la reparaciéon
de tejido nativo no absorbible con la malla sintética, puede mejorar los resultados
anatomicos de la reparacion de la pared vaginal anterior, pero hay un mayor
riesgo de eventos adversos. [37].

En la revision Cochrane de 2010, las tasas mas altas de complicaciones
asociadas con la malla vaginal fueron en comparacion con las reparaciones
vaginales anteriores del tejido nativo con una erosion de la malla tasa de 10 %.
[38].

La tasa de fracaso anatomico (POP-Q etapa Il o mayor) para la malla de
polipropileno (18%) fue significativamente menor que en la colporrafia anterior
(58%) y en los grupos de dermis porcina (46%), sin diferencias estadisticas entre
dermis porcina y colporrafia. Las tasas de falla fueron: 36% para malla de
polipropileno, 55% para dermis porcina, y 69% para colporrafia [39].

En general, en la sacrocolpopexia tiene una tasa de recurrencia anatomica de 5 a
25%. [24].

La sacrocolpopexia abdominal podria tener un mayor riesgo de IUE postoperatoria
debido al cambio en el eje vaginal, la direccién de la traccion puede ser suficiente
para causar la IUE.

Cosson et al. Menciona que la falla podria deberse a una traccion excesiva en la
malla anterior. La aplicacion de un factor adyuvante, como el procedimiento de
Burch, con una traccion anterior en el cuello de la vejiga, puede aumentar el riesgo
de IUE, y otros factores, como el dafio quirdrgico en la inervacion del esfinter
uretral y el plexo vascular periuretral.

El procedimiento de Burch combinado con sacrocolpopexia, donde la combinacion
de ambos procedimientos quirdrgicos no tiene buenos resultados a diferencia de
un procedimiento de Burch aislado. [53].

Se presenta incontinencia urinaria de novo y/o incontinencia urinaria de esfuerzo
en un 30% en las pacientes intervenidas con sacrocolpopexia abierta y
minimamente invasiva. Vejiga hiperactiva se presenta en el 30% de las pacientes
posterior a la realizacion de sacrocolpopexia abierta y minimamente invasiva en
un 30%, secundario a proceso inflamatorio [43].

COMPARTIMIENTO APICAL

Las reparaciones apicales abdominales con malla sintética presentan menor
erosion que la malla sintética colocada transvaginalmente. En 2004, Nygaard, et al
reporta que las tasas de erosion de malla sintética fueron de 0,5 a 5,0 % con una
tasa de erosion promedio de 3,4 %. [12].



COMPARTIMIENTO POSTERIOR

En la ASC tuvieron la mayor recurrencia de prolapso posterior (12%), a los 5 afios,
17 a 19% de los pacientes todavia informaron la presencia de sintomas
defecatorios obstructivos. Se debe enfatizar que los pacientes pueden anticipar
una mejoria sintomatica pero no una resolucién probable de los sintomas
defecatorios. [2].

SACROCOLPOPEXIA LAPAROSCOPICA

La sacrocolpopexia laparoscopica (LSC) esta atrayendo cada vez mas atencion
como una cirugia minimamente invasiva que proporciona excelentes efectos
terapéuticos sobre el prolapso vaginal apical. Sin embargo, sus efectos
terapéuticos en el prolapso de Organos pélvicos (POP) de multiples
compartimentos, proporciona resultados tan buenos como sacrocolpopexia abierta
con 100% de correccion anatémica de la apical, disminucién de la morbilidad y
menor estancia hospitalaria [40].

ESTUDIOS DE IMAGEN

El ultrasonido es el método de eleccion para implantes de malla, principalmente
debido a la caracteristica altamente ecogénica de las mallas de polipropileno, lo
gue dificulta la imagen clara con rayos X, CT o MRI [42].

Estudios previos que utilizaron ultrasonido para evaluar la aparicion de
polipropileno, a partir de procedimientos vaginales enfocados en el significado de
la retraccion y plegado de la malla.

El ultrasonido es una herramienta de imagen barata y facilmente disponible que es
bien aceptada por los pacientes. Este estudio muestra que el ultrasonido puede
ayudar al clinico a evaluar la recurrencia del prolapso o en la evaluacion de la
retraccion de la malla.

En conclusion, la ecografia transperineal demostro eficacia en la evaluacion de la
malla y la auditoria después de procedimientos de sacrocolpopexia abdominal
minimamente invasivos. Permite mediciones reproducibles de la posicion y las
dimensiones de la malla y puede utilizarse de manera prospectiva para comparar
dimensiones de la malla a lo largo del tiempo después de la cirugia. [41,42].

La Resonancia Magnética es el método mas sensible (93-96%) y especifico (92-
97%) para el diagnostico temprano de la espondilodiscitis y se considera la
modalidad de imagen elegida para la evaluacion de la infeccion espinal. Durante
un seguimiento de 3 y 12 meses para las personas con o0 sin anomalias
degenerativas preexistentes de la sacrocolpopexia.



La evaluacion postoperatoria temprana y de mediano plazo evalla cualquier
cambio en la imagen de la sacrocolpopexia, que puede ocurrir después de una
colocacion de polipropileno sin incidentes y para identificar cualquier relacion de
estos cambios (si hay alguno) con procesos inflamatorios (p. Ej., Reacciéon del
injerto del huésped) o procesos infecciosos. [52].

CONCLUSION EDA

La FDA ha identificado serias preocupaciones de seguridad y efectividad sobre el
uso de malla quirdrgica para la reparacion transvaginal del prolapso de 6rganos
pélvicos (POP) basado en una revision de eventos adversos Ademas de
proporcionar una comunicacion de seguridad actualizada de los riesgos asociados
con la reparacion transvaginal de los POP mediante malla quirdrgica y para la
toma de decisiones por parte de los pacientes y proveedores de atencién médica
sobre el uso de la malla, la FDA convocara a un panel de expertos externos para
considerar estudios clinicos que puedan mejorar nuestra comprension de la
seguridad y eficacia de la malla uro ginecolégica.

La FDA esta considerando cambios regulatorios que pueden mejorar nuestra
comprension de la seguridad y la eficacia de este dispositivo. Las consideraciones
incluyen:

Un cambio en la clasificacion de riesgo de la malla utilizada para la reparacion
transvaginal de POP en sacrocolpopexia abdominal pertenece a la Clase II, con
riesgo moderado, al igual que la cinta sling para incontinencia urinaria [22].



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El prolapso de organos pélvicos es una enfermedad muy frecuente que afecta a
un grupo importante de poblacion femenina; la cual incluye a un amplio rango de
edad desde pacientes en edad reproductiva hasta la senectud. Asi mismo sus
complicaciones secundarias tienen un impacto significativo en la vida de las
pacientes y su ambito higiénico-social. Las mujeres adultas tienen un 12,6% de
riesgo de sufrir una cirugia de prolapso de 6rganos pélvicos.

Existen procedimientos quirdrgicos que han sido disefiados para tratar el prolapso
de compartimentos multiples, dichas pacientes son intervenidas quirargicamente
con realizacion de sacrocolpopexia abierta, con colocacion de malla, debido a que
es una de las técnicas quirdrgicas utilizadas en pacientes jovenes, que presentan
recidiva del prolapso de 6rganos pélvicos posterior a una cirugia correctiva y que
aun tienen vida sexual activa.

Se considera esencial el conocimiento del manejo quirdrgico de la sacrocolpopexia
abierta y se supone relevante conocer y definir los criterios para la realizacién de
la cirugia, asi como el éxito obtenido en la UMAE HGO #3 Centro Médico Nacional
la Raza, con las pacientes tratadas en esta unidad médica de alta especialidad,
ya que existen indicaciones precisas para la realizacion de este procedimiento
quirdrgico, ademas de considerarse el procedimiento mas duradero para la
reparacion de POP, con tasas de éxito a largo plazo.



PREGUNTA DEL INVESTIGADOR

¢Cuales fueron las indicaciones para la realizacion del procedimiento de
sacrocolpopexia abierta, en las pacientes atendidas en la UMAE Centro Médico
Nacional la Raza, HGO#3?

¢, Cuales fueron las complicaciones mas frecuentes asociadas al procedimiento de
sacrocolpopexia abierta, en las pacientes atendidas en la UMAE Centro Médico
Nacional la Raza, HGO#3?



JUSTIFICACION

En nuestro hospital por ser centro de referencia de pacientes con diagnéstico de
disfunciéon de piso pélvico, se atiende a una gran cantidad de pacientes referidas
de la zona norte del valle de México y estados circunvecinos.

La presente investigacion nos permitio conocer las indicaciones y complicaciones
de la sacrocolpopexia abierta en nuestra pacientes atendidas en la UMAE Centro
Médico Nacional La Raza HGO#3, como conocer el IMC previo a la cirugia de
sacrocolpopexia, estadio de disfuncién de piso pélvico, grado de trofismo vaginal,
determinar la presencia de incontinencia urinaria, longitud vaginal, edad previa de
las pacientes, antecedentes de cirugias previas en piso pélvico; asi como la
presencia de complicaciones en la técnica de la sacrocolpopexia abierta y
cantidad de orina residual que presentaron las pacientes posterior a la cirugia.

Este tipo de procedimiento quirdrgico de sacrocolpopexia abierta se considera el
estandar de oro para el manejo de la disfuncién de piso pélvico de compartimento
superior, cabe mencionar que en nuestra unidad de alta especialidad UMAE
Centro Médico Nacional la Raza HGO #3, cuenta con un alto numero de
procedimientos, cuenta con una amplia experiencia en el manejo de la técnica de
sacrocolpopexia abierta.



HIPOTESIS

La indicacion del tratamiento quirdrgico para la sacrocolpopexia abierta, son
acordes con la literatura internacional, los cuales son adecuadamente aplicados
en la préactica clinica del servicio de urologia ginecolégica en el CMN La Raza
HGO #3, el porcentaje de éxito esperado es del 93 - 99 %, el porcentaje esperado
de complicaciones en este tipo de cirugia es de 5 % aproximadamente.

OBJETIVO GENERAL

Describir cudles fueron las indicaciones y complicaciones asociadas a este
procedimiento, en las pacientes atendidas en la UMAE Centro Médico Nacional la
Raza HGO # 3.



OBJETIVOS ESPECIFICOS

° Describir la indicacion de la sacrocolpopexia abierta y el perfil de las pacientes
seleccionadas para la realizacion de dicho procedimiento quirdrgico.

° Describir las complicaciones de la sacrocolpopexia abierta.

OBJETIVOS GENERALES

° Conocer el IMC previo a la cirugia de sacrocolpopexia.

° Conocer el estadio de disfuncion de piso pélvico de las pacientes sometidas a
sacrocolpopexia.

° Conocer el grado de trofismo vaginal.

° Determinar el tipo de incontinencia urinaria posterior a la cirugia.

° Conocer la longitud vaginal de dichas pacientes.

° Determinar la edad de las pacientes sometidas a sacrocolpopexia.

° Determinar la cantidad de orina residual que presentaron las pacientes, posterior
a la cirugia.

° Conocer antecedentes de cirugia previas en piso pélvico.

° Determinar el tipo de complicaciones que presentaron y su manejo (extrusion de
malla, incontinencia urinaria, dolor pélvico crénico, otros).



MATERIAL Y METODOS

DISENO

Es un estudio descriptivo, retrospectivo, transversal, observacional.

UNIVERSO DE TRABAJO

Todos los registros clinicos de las pacientes con diagnostico posquirargico de
sacrocolpopexia abierta, en la UMAE Centro Médico Nacional la Raza HGOS3
operadas en el periodo del 01 de enero del 2011 al 31 de enero del 2018.

CRITERIOS DE INCLUSION

Registros clinicos de pacientes con diagndéstico posquirdrgico de sacrocolpopexia
abierta, en la UMAE Centro Médico Nacional la Raza HGO3 en el servicio de Uro
ginecologia durante el periodo del 01 de enero del 2011 al 31 de enero del 2018.

CRITERIOS DE EXCLUSION

° Ausencia de expediente clinico.
° Datos incompletos en el expediente clinico.

CRITERIOS DE ELIMINACION

° No existen en este protocolo



VARIABLES DE INTERES

SACROCOLPOPEXIA

DEFINICION CONCEPTUAL: Correcciéon quirdrgica del prolapso apical vaginal
(via abdominal) en la cual la malla se une al apice vaginal y promontorio en el
sacro. [22].

DEFINICION OPERACIONAL: indicacion que se consigné en la nota de “Casos
quirurgicos” del servicio de Urologia Ginecoldgica.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.
ESCALA: Nominal.

POSIBLES VALORES: Sera la indicacion para el procedimiento.

EDAD
DEFINICION CONCEPTUAL: Espacio de afios que han corrido de un tiempo a
otro. [48].

DEFINICION OPERACIONAL: Edad que se consigné en las notas del expediente
clinico

TIPO DE VARIABLE: Cuantitativa.
ESCALA: Discreta.

UNIDAD DE MEDICION: Afios.

TROFISMO VAGINAL

DEFINICION CONCEPTUAL: Pérdida de pliegues rugosos vaginales y
adelgazamiento del epitelio vaginal debido a la falta de produccién de estrégenos
en mujeres posmenopausicas [49].

DEFINICION OPERACIONAL: Grado de atrofia genital que se consigno en la nota
de “Casos quirurgicos” del servicio de Urologia Ginecoldgica.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.
ESCALA: Ordinal.

UNIDAD DE MEDICION: Leve, Moderada o Severa.



PROLAPSO DE ORGANOS PELVICOS

DEFINICION CONCEPTUAL: se define como el descenso de uno o mas
compartimientos vaginales, ya sea de la pared vaginal anterior, la pared vaginal
posterior y el vértice de la vagina (cuello uterino / Utero) o béveda (manguito)
después de la histerectomia. La ausencia de prolapso se define como soporte de
etapa O; el prolapso puede estadificarse desde la etapa | hasta la etapa IV. [50].

DEFINICION OPERACIONAL: Grado de disfuncion de piso pélvico, que se
consigné en la nota de “Casos quirurgicos” del servicio de Urologia Ginecoldgica.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.
ESCALA: Ordinal.

UNIDAD DE MEDICION: Grado I, I, Ill, IV.

INDICE DE MASA CORPORAL

DEFINICION CONCEPTUAL: Medida de referencia para determinar el grado de
peso de una persona. Este indice relaciona el peso y la talla del individuo y se
calcula mediante el cociente entre el peso (en kg) y la estatura al cuadrado
m2. [49].

DEFINICION OPERACIONAL: Peso ideal, sobrepeso y/o obesidad, que se
consignd en la nota de “Casos quirurgicos” del servicio de Urologia Ginecoldgica,
gue contiene el peso vy la talla. Criterios IMC (Bajo peso: <18.5, peso normal: 18.5
a 24.9, sobrepeso 25 a 29.9, obesidad grado | 30 a 34.9, obesidad grado Il 35 a
39.9, obesidad grado Il o morbida > 40).

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.
ESCALA: Ordinal.

UNIDAD DE MEDICION: peso bajo, peso normal, sobrepeso, Obesidad grado I, II,
[ll'y obesidad mérbida.

INCONTINENCIA URINARIA
DEFINICION CONCEPTUAL: se define como la fuga de orina observada durante
el examen: puede ser uretral o extra uretral [50].

DEFINICION  OPERACIONAL: clasificacion de incontinencia  urinaria
urgencia, esfuerzo o mixta, que se consigno en la nota de “Casos quirurgicos” del
servicio de Urologia Ginecolégica.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.
ESCALA: Nominal.



UNIDAD DE MEDICION: Tipo de incontinencia urinaria (urgencia, mixta, de
esfuerzo).

CIRUGiA$ PREVIAS

DEFINICION CONCEPTUAL Practica médica que consiste en la manipulacion
mecanica de estructuras anatomicas mediante instrumental quirargico, con la
finalidad de realizar un tratamiento o un diagnéstico. [49].

DEFINICION OPERACIONAL: Antecedentes de cirugias previas en piso pélvico
que presente la paciente. Que se consigno en la nota de “Casos quirurgicos” del
servicio de Urologia Ginecolégica.

TIPO DE VARIABLE: Cuantitativas.

ESCALA: Discreta.

UNIDAD DE MEDICION: Total de cirugias en piso pélvico.

ORINA RESIDUAL

DEFINICION CONCEPTUAL.: se define como el volumen de orina que queda en la
vejiga al final de la miccion [50].

DEFUNCION OPERACIONAL: Medicion de orina residual posterior a
sacrocolpopexia, que se consigné en las notas médicas de la consulta de
seguimiento y al menos con 2 afos de vigilancia con una periodicidad semestral.
TIPO DE VARIABLE: Cuantitativa.

ESCALA: Discreta.

UNIDAD DE MEDICION: mililitros.

LONGITUD VAGINAL

DEFINICION CONCEPTUAL.: es la medida total de la vagina. [49].

DEFINICION OPERACIONAL: Medicion de la longitud vaginal, que se consigné en
la nota de “Casos quirurgicos” del servicio de Urologia Ginecoldgica.

TIPO DE VARIABLE: Cuantitativa
ESCALA: Discreta

UNIDAD DE MEDICION: centimetros.



COMPLICACIONES TEMPRANAS

HEMATOMA:
DEFINICION CONCEPTUAL: Acumulacién de sangre. [49].

DEFINICION OPERACIONAL: Presencia de hematoma reportado por ultrasonido
pélvico posterior al procedimiento quirargico de la sacrocolpopexia abierta,
consignado en el expediente clinico.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.
ESCALA DE MEDICION: Continta.

UNIDAD DE MEDICION: Si/No.

INFECCION DE TRACTO URINARIO:

DEFINICION CONCEPTUAL: es la presencia de bacteriuria> 100,000 UFC / ml en
una muestra anulada o> 1000 UFC / ml en una muestra cateterizada acompafnada
de sintomas tales como aumento de la urgencia, frecuencia,

disuria, incontinencia urinaria de urgenciay / o dolor en el tracto urinario inferior
[50].

DEFINICION OPERACIONAL: Infeccion de vias urinarias, que se consigné en el
expediente clinico.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.
ESCALA DE MEDICION: Nominal

UNIDAD DE MEDICION: Si/No

ABSCESO PELVICO:
DEFINICION CONCEPTUAL: Coleccion de material purulento en hueco pélvico,
producida en general por una infeccién bacteriana [49].

DEFINICION OPERACIONAL: Absceso pélvico que se consigné en el expediente
clinico.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.
ESCALA DE MEDICION: Nominal

UNIDAD DE MEDICION: Si/No



LESION VESICAL:
DEFINICION CONCEPTUAL: Dafio producido en la vejiga, que puede ser
traumatica o punzo cortante [50].

DEFINICION OPERACIONAL: Lesion vesical que se consigné en el expediente
clinico.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.
ESCALA DE MEDICION: Nominal

UNIDAD DE MEDICION: Si/No

LESION RECTAL:

DEFINICION CONCEPTUAL: Dafio producido al colon, el recto o el ano, cuales
fueren su etiologia o el mecanismo de lesion (por agresion externa o interna,
fortuita o iatrogénica) [50].

DEFINICION OPERACIONAL: Lesién rectal que se consigné en el expediente
clinico.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.
ESCALA DE MEDICION: Nominal

UNIDAD DE MEDICION: Si/No

LESION URETERAL:

DEFINICION CONCEPTUAL: Dafio producido a los uréteres intraoperatoria, el
mecanismo puede ser por aplastamiento (pinzamiento), corte, ligadura, avulsion,
calor, desvascularizacion o acodamiento [50].

DEFINICION OPERACIONAL: Lesién ureteral que se consignd en el expediente
clinico.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.
ESCALA DE MEDICION: Nominal

UNIDAD DE MEDICION: Si/No



COMPLICACIONES TARDIAS

EXTRUSIQN DE LA MALLA:
DEFINICION CONCEPTUAL: Salida de forma gradual de la prétesis fuera de una
estructura corporal o tejido [50].

DEFINICION OPERACIONAL: Extrusién de malla que se consigné en notas del
expediente clinico.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.
ESCALA DE MEDICION: Nominal

UNIDAD DE MEDICION: Si/No.

DOLOR PELVICO CRONICO

DEFINICION CONCEPTUAL: es la aparicion de dolor pélvico episédico
persistente o recurrente asociado con sintomas que sugieren una disfuncion del
tracto urinario inferior, sexual, intestinal o ginecoldgico, que no tiene relacién con
el periodo menstrual. [50].

DEFINICION OPERACIONAL: sintomatologia que se consigné en notas de
consulta externa del servicio de uro ginecologia después de los 3 meses posterior
a la cirugia.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.

ESCALA DE MEDICION: Nominal.

UNIDAD DE MEDICION: Si/No.

RECIDIVA DE PROLAPSO DE ORGANOS PELVICOS
DEFINICION CONCEPTUAL: Es el descenso de 6rganos pélvicos que persiste
posterior a una cirugia correctiva [50].

DEFINICION OPERACIONAL: Recidiva de prolapso de 6rganos pélvicos posterior
a intervencion quirdrgica de la sacrocolpopexia abierta, que se consigno en el
expediente clinico.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.

ESCALA DE MEDICION: Nominal

UNIDAD DE MEDICION: Si/No



DISPAURENIA:
DEFINICION CONCEPTUAL: queja de dolor persistente o recurrente o malestar
asociado con el intento o la penetracion vaginal completa [50].

DEFINICION OPERACIONAL: Presencia de dispareunia, que se consigné en el
expediente clinico.

TIPO DE VARIABLE: Cualitativa.
ESCALA DE MEDICION: Nominal

UNIDAD DE MEDICION: Si/No



DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

El Dr. Garcia Escoto Victor Salvador residente del sexto afio de la especialidad de
rama en Uro ginecologia, acudié a la Jefatura de Ginecologia para obtener
registros de la programacion quirargica de la fecha del 01 de enero del 2011 al 31
de enero del 2018, donde se buscO pacientes que se programaron
quirdrgicamente para la realizacion de la sacrocolpopexia abierta, posterior a la
revision de los registros de las programaciones quirdrgicas, se obtuvieron los
nombres de las pacientes con su nimero de seguridad social para posteriormente
acudio al servicio del archivo clinico de la UMAE HGO 3 Centro Médico Nacional
la Raza, donde solicito dichos expedientes. Después de obtener los expedientes,
se busco informacion en las notas de sesion de casos quirdrgicos y notas medicas
referidas en el expediente clinico, para obtener las siguientes variables: Edad de la
paciente, longitud vaginal, grado de trofismo vaginal, estadio de disfuncion de piso
pélvico establecido por la POP-Q, indice de masa corporal, presencia de
incontinencia urinaria (Urgencia, Esfuerzo o Mixta), antecedente de cirugias
previas en piso pélvico, orina residual posterior a la intervencion quirdrgica de la
realizacion de sacrocolpopexia y complicaciones referidas en notas medicas del
expediente. Posterior a la obtencion de dichos datos se registraron en la hoja de
recoleccion de datos, se realizé un analisis y estadisticas.



ANALISIS ESTADISTICO

Estadistica descriptiva con medias, desviaciones estandar, medianas con rangos,
frecuencias y proporciones.



ASPECTOS ETICOS

(@) RIESGO de la investigacion de acuerdo al reglamento de la ley general de
salud en materia de investigacion para la salud: De acuerdo al Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacion el riesgo de esta investigacion

es considerado como sin riesgo.

(b) Los procedimientos se apegan a las NORMAS ETICAS, al reglamento de la
ley general de salud en materia de investigacion para la salud y a la declaracion
de Helsinki y sus enmiendas

(c) CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO: Dado que se trata de un
estudio retrospectivo con revision de registros clinicos en el cual la
confidencialidad de las participantes se resguardard de manera estricta y a que
hacer acudir a las participantes a firmar consentimiento informado imposibilitaria la
realizacion del proyecto, se solicité y consiguié que los comités de ética en
investigacion y de investigacion en salud permitan que se llevara a cabo sin

consentimiento informado.

(d) Las pacientes no obtuvieron algin BENEFICIO, sin embargo, se espera que
los resultados nos permitan conocer mejor la enfermedad, dado que se trata de un
estudio sin riesgo en el que so6lo se van a revisar de manera retrospectiva registros
clinicos con resguardo de la confidencialidad, el balance riesgo-beneficio es

adecuado.

(e) CONFIDENCIALIDAD En todo momento se preservara la confidencialidad de
la informacion de las participantes, ni las bases de datos ni las hojas de coleccion
contendran informacion que pudiera ayudar a identificarlas, dicha informacion sera
conservada en registro aparte por el investigador principal bajo llave, de igual
forma Al difundir los resultados de ninguna manera se expondra informacién que

pudiera ayudar a identificar a las participantes

() PROCESO PARA LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO:
no aplicé.



(g) MANERA DE SELECCIONAR A LOS POTENCIALES PARTICIPANTES, La
muestra estuvo conformada por TODOS los pacientes que cumplan los criterios de

seleccion.

(h) Como se OTORGARA A LOS SUJETOS LOS BENEFICIOS No aplica.



RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

RECURSOS HUMANOS.

La Dra. Melgoza Arcos Jazmin es médico Ginecdloga y Obstetra, sub especialista
en uro ginecologia, con 8 afos de experiencia clinica. Ha dirigido 2 tesis.

RECURSOS MATERIALES.

Se contd con los registros clinicos necesarios para realizar el proyecto, donde se
han realizado procedimientos quirurgicos de sacrocolpopexia abierta en la UMAE
HGO # 3 La Raza, Unidad Médica de Alta Especialidad. Se conté con hojas de
programacion quirurgica, asi como acceso al expediente en el archivo clinico y
expediente electronico.

RECURSOS FINANCIEROS.
No se requiri6 financiamiento.



RESULTADOS:

Un total de 30 registros clinicos de pacientes que reunian los criterios de inclusion
fueron considerados en el estudio, donde se representa la edad cronoldgica de las
pacientes, que se realizé sacrocolpopexia abierta, donde la edad minima es de 47
afos, la edad media es de 57.5 afios y la edad maxima de 68 afos.

Con respecto a la atrofia urogenital se observé que el 33% cursaban con atrofia
leve, 37% cursaban con atrofia moderada y 30% cursaban con atrofia severa, en
el momento del estudio, como se puede observar en la gréfica 1.
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GRAFICA 1. Atrofia Urogenital.



En cuanto la clasificacion de prolapso de 6rganos pélvicos, se encontré que el
13% cursaban con POP-Q EC IlIC y el 87% cursaban con POP-Q EC IVC, como
podemos observar en la grafica 2.

PROLAPSO DE ORGANOS PELVICO
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GRAFICA 2. Prolapso de 6rganos pélvicos.



Las mediciones de la longitud vaginal total, de nuestras pacientes fueron de 6 cm
con el 13%, como valor minimo, el 40% con una longitud vaginal de 7cm, el 34%
con una longitud vaginal del 8 cm, el 10% con una longitud vaginal del 10 cm, y el
3% con una longitud vaginal total como méxima, como podemos observar en la
grafica 3.
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GRAFICA 3. Longitud total vaginal.



Los resultados obtenidos en el indice de masa corporal, donde se observa el 16%
con peso normal, el 67% con sobrepeso y el 17% con obesidad grado |, como
podemos observar en la grafica 4.
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GRAFICA 4. indice de masa corporal.



Los resultados obtenidos en la medicion de la orina residual fueron del 100% con
orina posmiccional menor del 20%, correspondiendo a lo normal en las 30
pacientes, como podemos observar en la grafica 5.
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GRAFICA 5. Orina residual posmiccional



Dentro de los antecedentes quirlrgicos, se observé el 47% con antecedente de
HTA, el 30% con antecedente de HVR, el 20% con antecedente de HTA més
Colpoplastia anterior, el 3 % con antecedente de HVR mas Burch, como podemos

observar en la gréafica 6.

ANTECEDENTE DE CIRUGIAS PELVICAS
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GRAFICA 6. Antecedentes de cirugias pélvicas. Colpoplastia anterior
(Colpo ant), Histerectomia Total Abdominal (HTA), Histerectomia vaginal

reconstructiva (HVR).



El diagndstico de incontinencia urinaria se presenta en la siguiente manera, donde
el 87% no presentaron ninguna incontinencia urinaria, el 7%% presentaron
incontinencia urinaria de urgencia, el 3% presentaron incontinencia urinaria mixta,
el 3% presentaron incontinencia urinaria de esfuerzo, como se puede observar en

el grafico 7.
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GRAFICA 7. Incontinencia urinaria. Incontinencia Urinaria de Esfuerzo
(IUE), Incontinencia Urinaria de Urgencia (IUU), Incontinencia Urinaria Mixta
(IUM).



Las complicaciones quirdrgicas tempranas fueron del 8%, el 6% presentaron
complicaciones tardias y el 86% no presentaron ninguna complicacién en nuestro
estudio. Cabe mencionar que se presentaron complicaciones tempranas como
infeccion de vias urinarias (IVU), lesion vesical durante el estudio, y dentro de las
complicaciones tardias se presentaron, la extrusion de malla, dolor pélvico cronico
como podemos observar en la grafica 8.
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GRAFICA 8. Complicaciones quirargicas:



Dentro de las complicaciones tempranas el 90% no presentaron ninguna
complicacion, el 7% presentaron infeccion de vias urinarias (IVU), y el 3%
presentaron lesion vesical, como podemos observar en la grafica 9.
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GRAFICA 9. Complicaciones tempranas, infeccion de vias urinarias (IVU),
Lesion vesical



Dentro de las complicaciones tardias el 93 % no presentaron ninguna
complicacion, el 4% presento dolor pélvico crénico y el 3% con una extrusion de la
malla hacia vejiga, como podemos observar en la grafica 10.
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GRAFICA 10. Complicaciones tardias, Extrusion de malla, Dolor pélvico
cronico.



DISCUSION

De acuerdo a datos reportados en la literatura, la atrofia se encuentra que la
prevalencia de atrofia moderada es la mayor, este estudio mostro que las
pacientes presentaron un mayor porcentaje de atrofia moderada, con el 37%, ya
que este se considera factor de riesgo para presenta complicaciones debido al
hipoestrogenismo, ya que el estrégeno desempefia un papel importante en el
mecanismo de apoyo pélvico, controlando la sintesis y degradacion del colageno,
ademas los tejidos del tracto urinario inferior son sensible a esta hormona; por
esta razon la reduccidon de estrégenos después de la menopausia es un posible
factor etiologico para los trastornos del piso pélvico, incluyendo el prolapso de
organos pélvicos.

Dentro de la clasificacion de prolapso de organos pélvicos que fue motivo de
indicacién quirdrgica, encontramos que la etapa lll presento menor porcentaje que
la etapa IV, afectando la calidad de la vida y deseaban conservar la actividad
sexual.

Si bien especificamente se menciona en la literatura que para realizar una
sacrocolpopexia se requiere de una longitud vaginal total mayor a 9 cm, sin
embargo, los pardmetros de medicibn de la longitud vaginal total que
encontramos, fue con una minima longitud vaginal total de 6 cm y una maxima de
13 cm.

Los parametros urodinamicos, donde se encontraron los volimenes de orina
residual posmiccional fueron menor del 20%, encontrandose dentro de los
pardmetros normales.

De acuerdo a datos reportados en la literatura, se presenta incontinencia urinaria
de novo y/o incontinencia urinaria de esfuerzo en un 30% en las pacientes
intervenidas con sacrocolpopexia abierta y minimamente invasiva. Vejiga
hiperactiva se presenta en el 30% de las pacientes posterior a la realizacion de
sacrocolpopexia abierta y minimamente invasiva en un 30%, secundario a proceso
inflamatorio, en este estudio se mostré que la incontinencia urinaria de urgencia
fue la de mayor frecuencia, seguida de incontinencia urinaria mixta e incontinencia
urinaria de esfuerzo.

Respecto a las complicaciones se presentaron tanto complicaciones tempranas
como tardias, en donde las complicaciones tempranas fue la infeccion de vias
urinarias fue la mas comun y posteriormente la lesion vesical. caso contrario que
las complicaciones tardias, dentro las cuales el dolor pélvico crénico fue la mas
comun, seguida de extrusion de malla, a diferencia de lo que se menciona en la
literatura donde se identificaciones complicaciones tempranas con mayor
frecuencia la hemorragia, en cuanto a complicaciones tardia la mas comun es la
dispareunia seguida de erosion de malla.



CONCLUSION

El prolapso de 6rganos pélvicos es un problema comun entre las mujeres, con un
riesgo estimado de cirugia de por vida que se estima en 11 a 19%. Esta
prevalencia se encuentra modificada por los factores de riesgo para su desarrollo.

La cirugia de sacrocolpopexia abierta o laparoscopica para correccion del prolapso
de cupula vaginal, es una técnica quirdrgica la cual se considera el Gold estandar,
sin embargo, no esta exenta a complicaciones.

Los datos obtenidos en cuanto a su indicacién quirdrgica por etapificacion de
prolapso de érganos pélvicos fue VI C y lll C, con afectacion importante a la
calidad de vida de las pacientes, dentro de las complicaciones no se identificaron
de manera temprana y Unicamente de manera tardia, siendo esta la mas comun el
dolor pélvico crénico seguido de extrusion de malla y recibida de prolapso de
organos pélvicos.

No se encontrdé ninguna paciente con incontinencia urinaria de novo, sin embargo,
si se detectd una mayor incidencia de incontinencia urinaria de urgencia, ademas
de incontinencia urinaria mixta e incontinencia urinaria de esfuerzo con el mismo
porcentaje.

indice de masa corporal ademas de ser un factor de riesgo para el prolapso de los
organos pélvicos, un aumento del IMC se ha asociado con un mayor riesgo de
exposicién a la malla e infeccion de la herida. Donde el riesgo de exposicidén
aumenta 10.1 veces en mujeres con un IMC> 30.

Es un hecho, que, al disminuir los factores de riesgos de las pacientes como el
factor obstétrico, indice de masa corporal, tabaquismo y propios de la paciente por
la edad como hipoestrogenismo, ayudaria a reducir el riesgo de desarrollar este
tipo de trastorno de piso pélvico.
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COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
NOMBRE DEL ESTUDIO: EXPERIENCIA EN LA UMAE HGO #3 EN SACROCOLPOPEXIA
ABIERTA

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 de Alta Especialidad Hospital de Ginecologia y Obstetricia
Numero 3 del Centro Médico Nacional “La Raza”.

PROPOSITO DEL ESTUDIO.

Este estudio tiene como proposito describir la experiencia que tenemos en el Servicio de Urologia
Ginecoldgica en la operacién que se le hizo por el prolapso de 6rganos pélvicos (cuando se le
“cay0 la vejiga”) que usted tenia. Usted ha sido invitada a participar en este estudio debido a que
se le realiz6 dicha cirugia por lo que pensamos que pudiera ser un buen candidato para participar
en este proyecto. Al igual que usted todas las pacientes atendidas del Servicio de Urologia
Ginecoldgica seran invitadas a participar en este estudio.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Procedimientos especificos de esta investigacion: Unicamente se tomara la siguiente informacion
de los registros clinicos: edad, indicacién para la cirugia, indice de masa corporal, grado de
enfermedad que tenia, condiciones propias del interior de su vagina, fugas de orina, largo de su
vagina, orina que se quedara guardada en su vejiga después de orinar, cirugias previas en su
pelvis, y complicaciones de la cirugia que se le realiz6. Esta informacion sera totalmente
confidencial, esto es, sera conservada de forma tal que usted no pueda ser identificada.

POSIBLES BENEFICIOS QUE RECIBIRA AL PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

Usted no recibird ninguna remuneracién econdémica por participar en este estudio, y su
participacion no implicara ninguin gasto extra para usted. Tampoco obtendré algun beneficio directo
de su participacién. Los resultados del presente estudio contribuiran al avance del conocimiento de
los resultados de la operacion que se le hizo por el prolapso de 6rganos pélvicos (cuando se le
“cay6 la vejiga”) que usted tenia.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS.
Dado que nos comprometemos a guardar de manera estricta la informacién no se prevé algun
riesgo por su participacion en el estudio.



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 investigacién o con el tratamiento (en caso de que el
proyecto modificara o interfiriera con el tratamiento habitual.

PARTICIPACION O RETIRO

Su decisién de participacién en este estudio es completamente voluntaria. Si usted decide no
participar, 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 atencién médica del IMSS. Es
decir, que 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 u otros servicios que derechohabiente recibe del IMSS. Si
en un principio desea participar y posteriormente cambia de opinién, usted puede abandonar el
estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en el momento que usted quiera no
modificara de ninguna manera los beneficios que usted tiene como derechohabiente del IMSS.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD.

La informacién que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla (como su hombre y
afiliacion) sera guardada de manera confidencial y por separado, al igual que los resultados de sus
estudios clinicos, para garantizar su privacidad. Nadie mas tendr4 acceso a la informacién que
usted nos proporcione durante su participacion en este estudio, al menos que usted asi lo desee.
Cuando los resultados de este estudio sean publicados o presentados en conferencias, por
ejemplo, no se dara informaciéon que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera protegida y
ocultada. Para proteger su identidad le asignaremos un ndmero 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 todos los dias de la semana:

Nombre: Dra. Melgoza Arcos Jazmin

Area de adscripcion: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Ginecologia y Obstetricia
Numero 3 del Centro Médico Nacional “La Raza”.

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

Teléfono celular: 57245900, Extensién 23707 y 23708

Correo electronico: jazarc@hotmail.com

Area de Especialidad: Urologia Ginecolégica

Matricula IMSS 98360777

Investigador asociado
adscrito al IMSS

Nombre: Garcia Escoto Victor Salvador

Area de adscripcion: Unidad Médica de Alta Especialidad Hospital de Ginecologia y Obstetricia
Numero 3 del Centro Médico Nacional “La Raza”

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

Teléfono: celular 333 809 2405

Correo electrénico: drvictorge80@hotmail.com

Area de Especialidad: Urologia Ginecoldgica

Matricula IMSS 98314811
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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: Comision
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 electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Se me ha explicado con claridad en qué consiste este estudio, ademés 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 investigacion y me han contestado todas mis preguntas.
Considero que comprendi la informacion descrita en este documento y libremente doy mi
consentimiento para que mi hijo (a) participe en este estudio de investigacion.

Nombre del paciente Firma

NOMBRE, FIRMA Y MATRICULA DEL ENCARGADO DE SOLICITAR EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO.

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

Nombre, firma y matricula del Responsable de obtener el Firma
Consentimiento Informado

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, direccién, relacion

FIRMA DEL TESTIGO.
Mi firma como testigo certifica que el/lla participante firm6 este formato de consentimiento
informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 2 Firma
Nombre, direccion, relacion
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ANEXO. 2

I m INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DELEGACION NORTE DEL DISTRITO FEDERAL

EXPERIENCIA EN LA UMAE HGO # 3 EN SACROCOLPOPEXIA ABIERTA
BASE DE DATOS

FOLIO:
VARIABLES

1.- INDICACION DE SACROCOLPOPEXIA COMPLICACIONES
2.- EDAD 1.- NINGUNA

3.-IMC
2.- TEMPRANAS

4.- GRADO DISFUNCION DE PISO PELVICO

* VU
5.- LONGITUD VAGINAL

* HEMATOMA
6.- ATROFIA GENITAL

* ABSCESO PELVICO
7.- ANT DE CIRUGIA PELVICA

* LESION VESICAL
8.- ORINA RESIDUAL

* LESION RECTAL
9.- INCONTINENCIA URINARIA POST QX

* LESION URETERAL

3.- TARDIAS
* RECURRENCIA DE POP___
* DOLOR PELVICO CRONICO
* DISPAURENIA

* EXTRUSION DE MALLA



	Portada
	Índice
	Resumen   
	Introducción
	Planteamiento del Problema
	Pregunta de Investigador
	Hipótesis   Objetivo General
	Material y Método
	Aspectos Éticos
	Recursos, Financiamiento y Factibilidad
	Discusión
	Conclusión
	Bibliografía
	Anexos

