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Abreviatura
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IU Incontinencia Urinaria
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“COMPLICACIONES EN PACIENTES CON INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFUERZO CORREGIDA MEDIANTE CINTA SUBURETRAL
TRANSOBTURATRIZ”

Dra. Perla Eréndira Rabadan Dorantes y Dra. Mariana Covarrubias Ceja

RESUMEN

Antecedentes: La incontinencia urinaria es una afeccion que afecta a un gran numero de
mujeres en todo el mundo y puede tener un impacto significativo en su calidad de vida. La
cirugia anti-incontinencia urinaria se ha convertido en un tratamiento comun para esta
afeccion, pero también puede estar asociada con complicaciones graves como infecciones,
hemorragias, prolapso de érganos pélvicos, entre otras.

Objetivo Identificar las complicaciones trans y posoperatorias en pacientes con
incontinencia urinaria de esfuerzo corregida mediante cinta suburetral transobturatriz.
Material y métodos: Estudio observacional, analitico y retrospectivo, que utiliz6 los
registros de expedientes clinicos de mujeres con incontinencia urinaria intervenidas de
cirugia anti-incontinencia mediante cinta suburetral transobturatriz en un hospital de tercer
nivel de atencién durante un periodo de tres afios (2021 y 2023). La muestra se seleccion6
a través de una busqueda de los expedientes clinicos o bien expediente electrénico. Se
incluyeron mujeres mayores de 18 afios que fueron intervenidas de cirugia anti-
incontinencia especificamente cinta transobturatriz, durante el periodo de estudio
mencionado previamente. Se describieron las complicaciones que se presentaron durante
el trans y posoperatorio inmediato. En forma secundaria se describieron las caracteristicas
demograficas de las pacientes incluidas en el estudio como son edad de la paciente, indice
de masa corporal, el tiempo de cirugia, la presencia de comorbilidades, como la diabetes,
y la presencia de complicaciones como retencion aguda de orina, infeccion de la herida
quirdrgica, hemorragia, el fracaso de la cirugia (dependiendo de la valoracién subjetiva de
la paciente) y la necesidad de reintervencion o retiro de la cinta.

Resultados: Se analizaron 32 casos de mujeres de 52.4 afios (+/- 6.7), con IMC de 26.21
Kg/m? (+/- 3.4 Kg/m?), con antecedente de comorbilidad en 43.8%, y tabaquismo 12.5%;
antecedente de 3 gestas (a 1 a 8 gestas), y de alguna cirugia ginecolégica en 50%

(colpoplastia anterior 25%, posterior 12.5%, uterocistoscopia 9.3%, histerectomia vaginal
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3%). Las caracteristicas de la cirugia fueron: duracion 35.6 minutos (+/- 8.2 min), tasa de
curacion del 90%, mejoria 5% y ninguna falla. Hubo 8 complicaciones (25%): retencion
aguda de orina 6.25%, infeccién de vias urinarias 9.3%, infeccion de la herida quirdrgica
6.25%, hemorragia transoperatoria en el 3.12%, y no hubo ninguna reintervencién niretiro
de la cinta TOT

Conclusiones: En conclusion, la cirugia con cinta suburetral transobturatriz (TOT) es una
opcidn segura y eficaz para tratar la incontinencia urinaria de esfuerzo en mujeres. Los
bajos porcentajes de complicaciones respaldan su aplicabilidad clinica y sugieren un perfil
de seguridad favorable en comparacion con otras técnicas quirurgicas. Estos resultados
tienen un potencial impacto positivo en la toma de decisiones médicas y la calidad de vida
de las pacientes.

Palabras clave: Incontinencia urinaria, cinta suburetral transobturatriz, complicaciones

postoperatorias, cirugia, seguridad, eficacia.
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MARCO TEORICO

La incontinencia urinaria en mujeres es un problema de salud que afecta
significativamente la calidad de vida de las personas que lo padecen (1). Se define
como la pérdida involuntaria de orina que puede ser de diferentes tipos, como de
esfuerzo, de urgencia o mixta (2). Es un problema comun en todo el mundo, con
una prevalencia estimada de entre el 25% y el 45% en mujeres adultas, y se sabe

gue aumenta con la edad (3).

En México, la incontinencia urinaria también es un problema de salud significativo
que afecta a un gran numero de mujeres. Segun la Encuesta Nacional de Salud y
Nutricion de 2018, el 21.6% de las mujeres de 20 afios 0 mas reportd haber
experimentado pérdida de orina en los dltimos 12 meses (4). Ademas, la
incontinencia urinaria afecta mas a las mujeres que a los hombres, con una

proporcion de 2:1 (5).

La incontinencia urinaria puede tener un impacto significativo en la calidad de vida
de las mujeres que la padecen, ya que puede afectar la capacidad para realizar
actividades cotidianas y sociales (6). Las mujeres que experimentan incontinencia
urinaria también pueden sentir vergiienza, ansiedad y depresion, y se sabe que

tiene un impacto negativo en la vida sexual (7).

Si bien, en teoria la incontinencia urinaria puede afectar a cualquier mujer, hay
ciertos factores de riesgo que pueden aumentar la probabilidad de desarrollar
incontinencia urinaria. A continuacién, se presentan los factores de riesgo mas

comunes asociados con la incontinencia urinaria en mujeres (8-10):

Edad: La edad es uno de los principales factores de riesgo para la incontinencia
urinaria en mujeres. Con el envejecimiento, los musculos de la vejiga y la uretra se

debilitan, lo que puede provocar incontinencia urinaria.

Embarazo y parto: Las mujeres que han estado embarazadas y han tenido partos
vaginales tienen un mayor riesgo de desarrollar incontinencia urinaria. Durante el
11



embarazo, el Utero en crecimiento puede ejercer presion sobre la vejiga y la uretra,
lo que puede debilitar los musculos del suelo pélvico. Durante el parto, los musculos
del suelo pélvico pueden estirarse o dafiarse, lo que puede provocar incontinencia

urinaria.

Obesidad: La obesidad puede aumentar la presion en la vejiga y la uretra, lo que

puede provocar incontinencia urinaria.

Menopausia: La menopausia y la disminucién de los niveles de estrégeno pueden
debilitar los musculos de la vejiga y la uretra, lo que puede provocar incontinencia

urinaria.

Enfermedades neuroldgicas: Las enfermedades neuroldgicas como la esclerosis
multiple, la enfermedad de Parkinson y la lesion de la médula espinal pueden dafar
los nervios que controlan la vejiga y la uretra, lo que puede provocar incontinencia

urinaria.

Tabaco: Fumar puede aumentar la tos cronica y la irritacién de la vejiga, lo que

puede provocar incontinencia urinaria.

La incontinencia urinaria en la mujer puede ser resultado de una variedad de
causas, entre las cuales se encuentran la debilidad del musculo del esfinter urinario,
la hiperactividad del musculo detrusor, y la relajacion de la uretra (11). EI musculo
del esfinter urinario y la uretra funcionan conjuntamente para evitar la salida
involuntaria de la orina, por lo que cualquier problema en su funcionamiento puede

resultar en incontinencia urinaria (12).

En el caso de la incontinencia urinaria de esfuerzo, la causa principal es la debilidad
del muasculo del esfinter urinario y/o los tejidos que sostienen la uretra. Esta
debilidad puede ser el resultado del parto vaginal, el envejecimiento, la obesidad, la

menopausia y la cirugia previa en la regién pélvica (13).
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Por otro lado, la incontinencia urinaria de urgencia se debe a la hiperactividad del
musculo detrusor, el cual es responsable de contraerse y expulsar la orina de la
vejiga. Si este musculo se contrae de manera involuntaria, puede causar una
necesidad urgente de orinar y, en algunos casos, provocar la incontinencia urinaria
(14).

La incontinencia urinaria mixta es una combinacion de los dos tipos anteriores, es
decir, la debilidad del musculo del esfinter urinario y la hiperactividad del masculo
detrusor (15).

En términos de la fisiologia, la miccién normal esté regulada por la interaccion entre
el musculo detrusor y los musculos del suelo pélvico y el esfinter urinario. La miccién
comienza cuando la vejiga se llena y se activan los receptores de estiramiento de la
pared vesical, lo que produce la activacion refleja del musculo detrusor (16). Al
mismo tiempo, se produce la relajacion de los musculos del suelo pélvico y el
esfinter urinario para permitir que la orina fluya fuera de la vejiga. Si hay una
disfuncién en cualquiera de estos componentes, puede dar lugar a la incontinencia

urinaria en la mujer (17).

En sintesis, la fisiopatologia de la incontinencia urinaria en la mujer es multifactorial,
y puede ser el resultado de una variedad de factores, incluyendo la debilidad

muscular, la hiperactividad del musculo detrusor y la relajacion de la uretra (18).

El tratamiento de la incontinencia urinaria varia segun la causa y la gravedad de los
sintomas. El tratamiento puede incluir ejercicios del suelo pélvico, cambios en el

estilo de vida, medicamentos y cirugia (19).

La incontinencia urinaria se manifiesta con diversos signos y sintomas, siendo los
mas frecuentes: pérdida involuntaria de orina al estornudar, reir, toser o hacer
cualquier actividad que aumente la presién abdominal. Urgencia urinaria, es decir,

la necesidad repentina y fuerte de orinar que a menudo es dificil de controlar.
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Aumento de la frecuencia urinaria, lo que implica ir al bafio con mas frecuencia de

lo normal. Sensacion de vaciado incompleto de la vejiga (20).

Estos sintomas pueden afectar la calidad de vida de la persona que los experimenta
y, a menudo, pueden ser un motivo de vergiienza y aislamiento social. Ademas, la
incontinencia urinaria puede provocar complicaciones médicas, como infecciones
urinarias recurrentes, dermatitis del area perineal y problemas emocionales como

ansiedad y depresion (21).

En algunos casos, la incontinencia urinaria puede ser un sintoma de una afeccién
médica subyacente, como una infeccién de la vejiga, un agrandamiento de la
prostata en los hombres o un debilitamiento de los musculos del suelo pélvico en

las mujeres (22).

Las complicaciones a largo plazo pueden incluir la restriccion de actividades diarias,
la dependencia de otros para el cuidado personal y el aislamiento social. La
incontinencia también puede aumentar el riesgo de caidas, Ulceras por presion y

hospitalizaciones (23).

La cirugia anti-incontinencia es un tratamiento quirdrgico para la incontinencia
urinaria en mujeres. Esta cirugia se realiza para corregir el mal funcionamiento de
los musculos y tejidos que sostienen la vejiga y la uretra en su lugar, lo que permite

el control de la miccion (24).

Existen varias técnicas quirdrgicas para corregir la incontinencia urinaria, siendo las
mas comunes las técnicas de cinta libre de tension y la técnica de colposuspension.
La técnica de cinta libre de tension consiste en la colocacién de una malla sintética
debajo de la uretra, que actia como soporte para mantener la uretra en su posicion
correcta (25). La técnica de colposuspension consiste en la colocacion de suturas
en los tejidos que sostienen la vejiga y la uretra, lo que ayuda a fortalecerlos y

mejorar su funcionamiento (26).
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La cirugia anti-incontinencia se realiza bajo anestesia general y puede llevarse a
cabo de forma ambulatoria 0 con una hospitalizacién de uno a dos dias. Después
de la cirugia, se recomienda un periodo de reposo de aproximadamente dos
semanas, durante el cual se debe evitar cualquier actividad fisica extenuante.
También se prescriben analgésicos para controlar el dolor y los antibidticos para

prevenir infecciones (27).

Los beneficios de la cirugia anti-incontinencia son significativos, ya que puede
mejorar significativamente la calidad de vida de las mujeres que sufren de
incontinencia urinaria. Ademas, la cirugia es una opcién de tratamiento eficaz y

duradera en comparacion con otros tratamientos no quirdrgicos (28).

Sin embargo, al igual que cualquier procedimiento quirdrgico, la cirugia anti-
incontinencia conlleva ciertos riesgos. Algunas de las complicaciones mas comunes
incluyen infecciones del tracto urinario, dolor pélvico, sangrado, retencion urinaria y
reacciones alérgicas a la anestesia. También existe la posibilidad de que la cirugia
no tenga éxito, lo que puede requerir una cirugia adicional (29, 30).

Jelovsek et al. (31), llevaron a cabo un estudio retrospectivo de cohortes en mujeres
sometidas a cirugia para el tratamiento del prolapso de 6rganos pélvicos y/o
incontinencia urinaria por esfuerzo. El objetivo fue identificar los factores de riesgo
asociados a la retencién urinaria postoperatoria en mujeres sometidas a cirugia para
la correccion de prolapso de dérganos pélvicos y/o incontinencia urinaria por
esfuerzo. Se analizaron los datos de 788 mujeres y se registraron los factores de
riesgo potenciales para la retencién urinaria postoperatoria, asi como los resultados
quirargicos y las complicaciones. Los resultados mostraron que la retencién urinaria
postoperatoria se produjo en el 11,5% de las pacientes, y se asocio
significativamente con la edad avanzada, el indice de masa corporal elevado, la
diabetes mellitus, la duracién de la cirugia y el uso de ciertos tipos de anestesia.
Ademas, las pacientes con retencion urinaria postoperatoria tenian un mayor riesgo

de complicaciones perioperatorias y una mayor duracion de la hospitalizacion.
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Levin, Meyer y Rosenbloom (32), identificaron los factores de riesgo para la
repeticion de cirugia con malla media uretral en mujeres con incontinencia urinaria
de esfuerzo recurrente. Para ello, se realizé un estudio retrospectivo de mujeres que
habian sido sometidas a cirugia de malla media uretral en un hospital entre 2003 y
2016. Los resultados indicaron que el riesgo de repeticion de la cirugia de malla
media uretral fue mayor en mujeres con antecedentes de cirugia vaginal previay en
aquellas con incontinencia urinaria de esfuerzo en el preoperatorio. También se
encontré que la edad avanzada y la obesidad estaban asociadas con un mayor
riesgo de repeticion de la cirugia. Los autores concluyen que es importante
considerar estos factores de riesgo al planificar la cirugia de malla media uretral en

mujeres con incontinencia urinaria de esfuerzo recurrente.

Kim et al. (33), determinaron los factores de riesgo asociados con complicaciones
después de la cirugia con cinta media uretra para la incontinencia urinaria de estrés
en mujeres. Se realizd una revisidn sistematica y un metanalisis de estudios
publicados en inglés hasta septiembre de 2021. Los resultados mostraron que los
factores de riesgo significativos para complicaciones después de la cirugia incluyen
edad avanzada, indice de masa corporal elevado, tabaquismo, diabetes, historia de
cirugia pélvica previa, vejiga hiperactiva y trastornos psiquiatricos. Los autores
concluyeron que es importante identificar y abordar estos factores de riesgo para

reducir las complicaciones después de la cirugia de eslinga de media uretra.

Petros y Palma (34), identificaron los factores de riesgo para la disfuncién de la
vejiga y el intestino después de la cirugia de cinta media uretral en mujeres con
incontinencia urinaria. Los autores realizaron un estudio retrospectivo en mujeres
sometidas a cirugia de malla media uretral entre 2010 y 2015, y analizaron los datos
clinicos de estas pacientes para identificar factores de riesgo para la disfuncién de
la vejiga y el intestino después de la cirugia. Encontraron que la edad avanzada, el
indice de masa corporal alto y la presencia de comorbilidades como la hipertension
y la diabetes aumentaron el riesgo de disfuncion de la vejiga y el intestino después

de la cirugia. Los autores concluyen que identificar a las pacientes que tienen
16



factores de riesgo especificos para la disfuncion de la vejiga y el intestino después
de la cirugia de malla media uretral puede ayudar a mejorar los resultados

quirargicos y la calidad de vida de las pacientes.

Ablatt et al. (35), llevaron a cabo una revision sistematica y metaandlisis de la
literatura médica existente para determinar los factores preoperatorios predictivos
del resultado quirurgico y las complicaciones postoperatorias en mujeres sometidas
a cirugia con cinta suburetral para la incontinencia urinaria de esfuerzo. Se
encontraron 25 estudios que cumplieron los criterios de inclusion, que incluyeron un
total de 9.937 pacientes. Se identificaron varios factores predictivos, incluyendo la
edad, el indice de masa corporal, la gravedad de la incontinencia urinaria, la
presencia de prolapso de 6rganos pélvicos y la experiencia del cirujano. Los autores
concluyen que estos factores pueden ser Utiles para identificar a las pacientes con
mayor riesgo de complicaciones postoperatorias y para mejorar la seleccién de

pacientes adecuadas para la cirugia de eslinga medio-uretral.

Al igual que los articulos hasta aqui mencionados, el presente proyecto de
investigacion, tiene por finalidad, aportar conocimientos sobre las principales
complicaciones trans y posquirdrgicas que se presentaron en mujeres que son
sometidas a cirugia anti-incontinencia en el contexto de una poblacién en un hospital

de tercer nivel de atenciéon en la Ciudad de México.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La incontinencia urinaria es una afeccion comun que afecta a muchas mujeres en
todo el mundo y puede tener un gran impacto en su calidad de vida. La incontinencia
urinaria se define como la pérdida involuntaria de orina que puede ocurrir al realizar
actividades cotidianas como toser, reir, estornudar o levantar objetos pesados. La
incontinencia urinaria puede ser debida a varias causas, como el debilitamiento del

musculo del suelo pélvico, la edad avanzada, la obesidad y el parto vaginal (36, 37).

La cirugia anti-incontinencia urinaria es una opcién de tratamiento comun para las
mujeres que sufren de incontinencia urinaria, y ha demostrado ser efectiva para
reducir o eliminar la pérdida de orina en muchas mujeres. Sin embargo, como
cualquier procedimiento quirdrgico, la cirugia anti-incontinencia urinaria puede
presentar complicaciones que pueden afectar la calidad de vida de las pacientes
(38, 39).

Las complicaciones postoperatorias de la cirugia anti-incontinencia urinaria pueden
incluir infeccién, dolor, hemorragia, retencién aguda de orina, lesién de érganos
adyacentes y la necesidad de una nueva intervencion quirdargica o bien el retiro de
la cinta. Estas complicaciones pueden tener un impacto significativo en la calidad
de vida de las pacientes, incluyendo dolor pélvico crénico o inguinal, disfuncién

sexual y emociones negativas como la ansiedad y la depresién (40).

A pesar de realizarse en promedio 26 cirugias con cinta suburetral transobturatriz
en el aflo 2022, no contamos con una base de datos actualizada que nos permita
determinar cudles son las principales complicaciones trans y posoperatorias que se

nos ha presentado durante la cirugia anti-incontinencia.

No existe suficiente evidencia cientifica en esta poblacién que los identifique
claramente. Por lo tanto, proponemos realizar una investigaciéon exhaustiva y

rigurosa para identificar las complicaciones trans y postoperatorias en mujeres
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intervenidas de cirugia anti-incontinencia urinaria en el periodo comprendido 1
enero del 2021- 31 de mayo del 2023.

PREGUNTA DE INVESTIGACION:

Por lo tanto, la pregunta de investigacion de esta tesis es: ¢Cuales son las
principales complicaciones trans y posoperatorias que se presentaron en pacientes
con incontinencia urinaria de esfuerzo corregida mediante cinta suburetral

transobturatriz en un hospital de tercer nivel de atencién en la Ciudad de México?
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JUSTIFICACION

La pertinencia del estudio radica en la importancia de identificar las principales
complicaciones trans y posoperatorias en mujeres intervenidas de cirugia anti-
incontinencia urinaria, lo que permitir4 disefiar medidas preventivas y terapéuticas
efectivas para reducir la tasa de complicaciones. Ademas, el conocimiento obtenido
a través de este estudio contribuira a mejorar la atencion y la calidad de vida de las
mujeres que se someten a este tipo de cirugia, y a proporcionar informacién valiosa
para los profesionales de la salud que se dedican al tratamiento de la incontinencia

urinaria.

Este estudio también contribuira a la evaluacion de la calidad de atencion en salud
de la poblacion femenina en relacién a la cirugia anti-incontinencia urinaria, lo que
podria ayudar a mejorar los protocolos y las practicas clinicas, asi como a disminuir
los costos de la atencion. Asimismo, los resultados de este estudio podrian ser utiles
para el desarrollo de nuevas estrategias de prevencién y tratamiento de la

incontinencia urinaria en mujeres.

En cuanto a los participantes, la informacion obtenida a través de este estudio
podria ser de gran valor para su atencion médica, ya que se podrian identificar las
complicaciones trans y posquirdrgicas que se presentan en la cirugia anti-
incontinencia urinaria y, por ende, tomar medidas preventivas y/o terapéuticas

tempranas para minimizar los riesgos de dichas complicaciones.

Asi pues, este estudio tiene una gran relevancia clinica y social, ya que permitira
conocer de inicio cual es la complicacion trans y posquirdrgica que se presenta con
mayor frecuencia lo que establecera criterios para mejorar la seleccion de pacientes
gue se someteran a cirugia anti-incontinencia y a la toma de decisiones clinicas

informadas en cuanto a la atencion de este problema de salud de relevancia actual.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL
Identificar las complicaciones trans y posoperatorias en pacientes con incontinencia

urinaria de esfuerzo corregida mediante cinta suburetral transobturatriz en un

hospital de tercer nivel de atencion en la Ciudad de México.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.

Determinar si la retencion aguda de orina se presenta con frecuencia en
mujeres intervenidas de cirugia anti-incontinencia urinaria mediante cinta
TOT.

Determinar la frecuencia con que se presenta la infeccion de vias de urinarias
en mujeres intervenidas de cirugia anti-incontinencia urinaria mediante cinta
TOT.

Investigar con qué frecuencia se presenta la infeccion de la herida quirdrgica
como complicacion en mujeres intervenidas de cirugia anti-incontinencia
urinaria mediante cinta TOT.

Investigar con qué frecuencia se presenta la hemorragia transoperatoria en
mujeres intervenidas de cirugia anti-incontinencia urinaria mediante cinta
TOT.

Identificar con qué frecuencia se realiza reintervencion o retiro de la cinta

TOT en mujeres intervenidas de cirugia anti-incontinencia.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

1.

Describir las caracteristicas sociodemograficas de las mujeres que

participaran en este estudio.
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HIPOTESIS

La cirugia anti-incontinencia con uso de malla sintética via transvaginal
especificamente la cinta transobturatriz (TOT) tiene una alta tasa de curacion con
una frecuencia de complicaciones trans y posoperatorias bajas, asi como una tasa
de reintervencion baja, lo cual justifica su uso para la correccion de la incontinencia

urinaria de esfuerzo e incontinencia urinaria mixta de predominio esfuerzo.
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MATERIAL Y METODO

DISENO DE ESTUDIO

Por la intervencion la aplique el investigador: Observacional.
Por el tiempo en que se produjo la informacion: Retrospectiva.
Por la interpretacion de resultados: Descriptivo.

Por el nimero de veces que se mida(n) la(s) variable(s) de resultado: Transversal.

LUGAR O SITIO DEL ESTUDIO.

Unidad Médica de Alta Especialidad. Hospital de Ginecologia y Obstetricia No. 3
“Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional La

Raza.

UNIVERSO DE TRABAJO

Expedientes clinicos de mujeres de 18 afios 0 mas, que hayan recibido intervencion
quirdrgica ginecoldgica anti-incontinencia en el servicio de urologia ginecologica de
la Unidad Médica de Alta Especialidad, Hospital de Ginecologia y Obstetricia No. 3
“Dr. Victor Manuel Espinosa de los Reyes Sanchez” Centro Médico Nacional La
Raza, y que hayan sido sometidas a cirugia anti-incontinencia con cita
transobturadora (TOT) en el periodo comprendido 1 de enero 2021 al 31 de mayo
2023.
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CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusion

Expedientes clinicos de mujeres mayores de 18 afios que hayan sido intervenidas
quirdrgicamente por incontinencia urinaria mediante la aplicacion de cinta suburetral
transobturatriz en el periodo comprendido entre el 1 de enero de 2021 y el 31 de
mayo de 2023.

Criterios de exclusion
Expediente de pacientes que no proporcionen informacion completa y precisa para
obtener los datos del estudio.

Pacientes que no hayan llevado seguimiento posquirargico en la unidad.
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DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

1. La Dra. Perla Eréndira Rabadan Dorantes (en adelante solo iniciales PR) y la
Dra. Mariana Covarrubias Ceja (en adelante solo iniciales MC) revisaran las
libretas que contienen el récord quirargico que se encuentran en la jefatura
de Ginecologia para realizar un listado de las pacientes que cumplen con los
criterios de seleccion del periodo comprendido 1 de enero de 2021 y 31 de
mayo del 2023.

2. Se obtendra una lista completa de todos los expedientes clinicos de mujeres
que hayan sido intervenidas de cirugia anti-incontinencia urinaria en el
periodo de estudio (1 de enero del 2021 y 31 de mayo de 2023). Sera
asignado un numero Unico a cada expediente clinico de la lista.

3. Utilizar un software de generacion de niUmeros aleatorios para seleccionar un
namero de expediente de manera aleatoria.

4. Revisar los expedientes seleccionados para confirmar que cumplen con los
criterios de inclusion y no tienen criterios de exclusion o excusion.

5. Si algun expediente seleccionado no cumple con los criterios de inclusiéon o
tiene criterios de exclusién o excusién, descartarlo y seguir con el proceso de
seleccion aleatoria hasta obtener la muestra deseada.

6. Si por alguna razén no se puede acceder a algun expediente seleccionado,
se debe reemplazar por otro expediente que cumpla con los criterios de
inclusion y que haya sido seleccionado de manera aleatoria.

7. Unavez identificados, PR y MC solicitaran un vale (permiso) al archivo clinico
a solicitar los expedientes

8. MC buscara en los expedientes clinicos las variables a estudiar, realizando
el vaciado de la informacién en la hoja de recoleccion de datos anexa al final.
Posteriormente estos datos se transcribiran a la base de datos en una hoja

de Excel.
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9. MC elaborara y transcribira los datos a SPSS vy llevara a cabo el analisis
estadistico. Posteriormente ambos investigadores realizaran la redaccién del
informe final.

10.Se realizard una base de datos Optima que guarda en todo momento la
confidencialidad de los datos personales de cada paciente. Esta informacion

sera resguardada por los investigadores.
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ASPECTOS ESTADISTICOS
Procesamiento de datos.

Se llevara a cabo un andlisis 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 utilizara estadistica descriptiva con frecuencias
simples y proporciones para las variables cualitativas, y para cuantitativas medidas
de tendencia central y dispersion.

Se utilizara el paquete estadistico SPSS version 20.0.

Tamafo de muestra

La incorporacion de la cinta transobturador TOT al cuadro basico de la UMAE HGO
3 Dr. Victor Manuel Espinosa de los de los Reyes Sanchez se realiz6 a partir del
afio 2018, en promedio el afio 2022 se realizaron 26 cirugias anti-incontinencia, por
lo que serén incluidas todas las pacientes que fueron sometidas a cirugia anti-
incontinencia mediante sling de tot en el periodo comprendido 1 de enero del 2021
a 31 de mayo del 2023 que cumplan con los criterios de inclusion en el periodo de

tiempo propuesto, no se calcula tamafio de muestra se considera de tipo censal.
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VARIABLES

Variable dependiente

seguimiento posterior a

Sangrado Perdidas hematicas | Se reportara el sangrado | Cuantitativa/ Mililitros
ocurridas durante el | estimado dictaminado en | Discreta
transoperatorio el récord quirurgico de la
estimadas paciente en mililitros.
visualmente.

Lesidn vesical | Lesidon o dafio que | Sereportara laincidencia | Cualitativa Si
afecta la viscera | de lesion vesical de | Dicotomica No
hueca en este caso | acuerdo a lo descrito en
vejiga. la nota postoperatoria.

Lesién uretral Lesion o dafo que | Se reportara la incidencia | Cualitativa Si
afecta la viscera | de lesién uretral de | Dicotomica No
hueca, permitiendo | acuerdo a lo descrito en
el derrame de su | la nota postoperatoria.
contenido en la
cavidad.

Infeccion Criterios  definidos | Se reportara presente | Cualitativa/ Si/No

urinaria por CDC: infeccién | segin los sintomas | Nominal
sintoméatica con | descritos en el | dicotébmica
urocultivo positivo y | expediente en las
uno o mas de los | primeras 72 horas del
siguientes sintomas: | posquirirgico o bien si
fiebre, urgencia, | existieron ingresos de
frecuencia, dolor | estas pacientes en el
suprapubico o dolor | primer mes del
en area | posoperatorio y Si
costovertebral cuentan con un examen

general de orina o un
urocultivo confirmatorio.

Retencién La retencion aguda | Se recabara de las notas | Cualitativa/ Si

urinaria de orina (RAO) | de evolucion si la | Nominal /| No
consiste en la | paciente no pudo vaciar | Dicotémica
repentina su vejiga posterior a retiro
imposibilidad  para | de sonda foley a las 24
vaciar el contenido | horas del posoperatorio a
vesical. pesar del deseo de

miccién o si hubo o no
necesidad de uso de
sonda Foley por 7 dias
posterior a la cirugia o
algun bloqueador de
receptores alfa.

Erosion de la | Es el desgaste del | Sera definida si existe en | Cualitativa Si

malla tejido que recubre la | las notas de seguimiento | Nominal No
malla (erosion), lo | reporte de erosion | Dicotomica
que hace que la |durante el afo de
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malla atraviese la | colocaciéon de material
piel vaginal. protésico.
Reintervencion | Realizacion de una | Se definira si en el | Cualitativa Si/No
y retiro de la | nueva operacion a | expediente electronico o | Nomina
cinta causa del fracaso de | fisico se registran notas | Dicotomica
la anterior por no | donde describan que la
cumplir el objetivo | paciente fue
propuesto, apariciéon | reintervenida para retiro
de complicaciones o | de la cinta, drenaje de
diagnéstico de | hematoma, absceso o
iatrogenias. control de sangrado. O
bien si se realizé el retiro
de la cinta, en el periodo
comprendido 1 enero
2021 a 31 de mayo 2023.
Variables independientes
Nombre de la | Definicion Definicion Tipo de | Escala de medicién
variable conceptual operacional variable
indice de masa | Razén Se calculara | Cuantitativa
corporal (IMC) | matematica dividiendo el peso de | Ordinal Normal 18.5-24.9
que se | la paciente en Sobrepeso 25 -29.9
encuentra kilogramos entre el Obesidad | 30 -34.9
relacionada a | cuadrado de la talla Obesidad Il 35— 39.9
la masa y la | en metros. Obesidad Ill >0 =a 40
talla que una
persona
posee.
Diabetes Se considerara | Cualitativa/ | Si/No
mellitus Referencia presente cuando la | Nominal
del uso | paciente lo refiri6 en | dicotdmica
crénico de | la nota de preconsulta
farmacos
para el
control de la
glucosa
sanguinea.
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Hipertension Se considerara | Cualitativa Si/No
arterial Referencia presente cuando la | Nominal
sistémica del uso | paciente lo refiri6 en | Dicotdmica
crénica crénico de | la nota de preconsulta
farmacos
para el
control de la
presion
arterial
Tabaquismo Habito de | Se definira como la | Cualitativa Si/No
fumar tabaco | presencia o ausencia | Nominal
de habito de fumar | Dicotémica
tabaco actual o
previo.
Edad Edad de la | La edad se medira en | Cuantitativa | Afios
paciente en | afios cumplidos al | discreta
afnos momento de la
cirugia.
Duracién de la | Duracién de | La duracién se medira | Cuantitativa | Minutos
cirugia la cirugia en | en minutos desde el | discreta

minutos

inicio de la cirugia
hasta el final de la
misma

Variables Demograficas

Gestas

se

Embarazo: es el estado
fisioldgico de la mujer que
con la
fecundacion y termina con
el parto y el nacimiento
del producto a término

inicia

Numero total
embarazos.

de | Cualitativa
Discreta

Ndamero de

embarazos
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ASPECTOS ETICOS

De acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion, el proyecto de investigacion propuesto esta sustentado en lo

siguiente:
Del TITULO PRIMERO, Disposiciones Generales, CAPITULO UNICO

Art. 3°. - La investigacion para la salud comprende el desarrollo de acciones que

contribuyan:
[ll. A la prevencion y control de los problemas de salud.

Del TITULO SEGUNDO, De los Aspectos Eticos de la Investigacion en Seres

Humanos, CAPITULO I, Disposiciones Comunes

Art. 13.- En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio,
deberan prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus

derechos y bienestar.

Art. 14.- La Investigacion que se realice en seres humanos debera desarrollarse

conforme a las siguientes bases:

VI. Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo
114 de este Reglamento, con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad
del ser humano, bajo la responsabilidad de una institucion de atencion a la salud
que actle bajo la supervision de las autoridades sanitarias competentes y que
cuente con los recursos humanos y materiales necesarios, que garanticen el

bienestar del sujeto de investigacion.

X. Seré& responsabilidad de la institucidén de atencion a la salud en la que se realice
la investigacion proporcionar atencion médica al sujeto de investigacion que sufra
algun dafio, si estuviere relacionado directamente con la investigacion, sin perjuicio

de la indemnizacién que legalmente corresponda.
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Art. 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la probabilidad de que el
sujeto de investigacién sufra algun dafio como consecuencia inmediata o tardia del
estudio. Para efectos de este Reglamento, la presente investigacion se cataloga

como:

I. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna
intervencién o modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas
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 identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta;

Ademas de lo contenido en el CAPITULO II, De la Investigacidbn Farmacoldgica
articulos 65 y 67, asi como lo contenido en TITULO SEXTO, De la Ejecucion de la
Investigacion en las Instituciones de atencion a la salud, CAPITULO UNICO, art.
113 al 120.

El protocolo de investigacion cumple con las consideraciones emitidas en el Codigo
de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki, promulgada en 1964 y sus diversas
modificaciones incluyendo la actualizacion de Fortaleza, Brasil 2013, asi como las
Pautas Internacionales para la Investigacion Médica con Seres Humanos,
adoptadas por la OMS y el Consejo de Organizaciones Internacionales para
Investigacion con Seres Humanos; en México, cumple con lo establecido por la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, Norma Oficial Mexicana
NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucién de proyectos
de investigacion para la salud en seres humanos, la Ley General de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica, y la Ley General de Proteccion de Datos
Personales en Posesiéon de Particulares. El protocolo sera evaluado y aprobado el
Comité de Etica en Investigacion N° 35048 y el Comité Local de Investigacion en
Salud N° 3504.
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El presente estudio no tiene implicaciones de bioseguridad, ya que no utilizara
material bioldgico infecto-contagioso; cepas patdégenas de bacterias o parasitos;
virus de cualquier tipo; material radiactivo de cualquier tipo; animales y/o células y/o
vegetales genéticamente modificados; sustancias téxicas, peligrosas o explosivas;
cualquier otro material que ponga en riesgo la salud o la integridad fisica del
personal de salud o los derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social
o afecte al medio ambiente. Asimismo, declara que en este proyecto no se llevaran
a cabo procedimientos de trasplante de células, tejidos u 6rganos, o de terapia

celular, ni se utilizaran animales de laboratorio, de granja o de vida silvestre.

Confidencialidad: Aunado a lo anterior, la informacion e identidad de pacientes sera
conservada bajo confidencialidad; por lo tanto, el acceso a la informacién como los
datos personales del paciente, asi como datos de la institucion y del personal

médico y paramédico, solo sera permitido al grupo de trabajo.

A cada paciente le sera asignado un numero de identificacion y con éste sera
capturado en una matriz de datos que soélo estara a disposicion de los
investigadores o de las instancias judiciales que asi lo requieran. Los datos
confidenciales sensibles seran informacion reservada y no podra ser consultada
durante el periodo en que se desarrolle la investigacion. Una vez obtenidos los
resultados de la investigacion, estos seran publicados exclusivamente con fines
meédicos y cientificos, sin dar a conocer los datos personales de los sujetos de
investigacion, con base en el deber de confidencialidad contemplado en el articulo
9 de Reglamento de la Ley de Proteccién de Datos Personales en Posesion de
Particulares (LGPDPPP). Por todo lo anterior, el investigador responsable solicitara
el consentimiento expreso por escrito del tutor legal del paciente (art. 15y 16 del
LGPDPPP) para el tratamiento de los datos personales, con los elementos a que se
refieren los articulos 8, 15, 16, 33 y 36 de la Ley, asi como los que se establezcan
en los lineamientos a que se refiere el articulo 43, fraccion Il de la Ley. El
documento serd signado por el titular de los datos ya sea con firma autografa o

huella digital (art. 19 del LGPDPPP).
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Dado que se trata de un estudio retrospectivo con revision de registros clinicos de
pacientes ya dadas de alta 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 (articulo 32,
Declaracion de Helsinki, Actualizacion 2013), proponemos a los Comités de Etica
en Investigacion y al de Investigacion en Salud permita que se lleve a cabo sin

consentimiento informado (se agrega carta de solicitud en Anexo 1)”.

Ya se han comenzado a establecer lineas de investigacién clinica dentro de las
cuales el presente trabajo se encuentra incluido. En el caso de que los resultados
del estudio muestren beneficios para pacientes con las caracteristicas definidas en
los criterios de seleccidn, se elaboraran proyectos de mejora encaminados a unificar
criterios clinicos en el servicio correspondiente, que redunde en el beneficio de los
pacientes tratados, proporcionando una alternativa segura de tratamiento,
contribuyendo al conocimiento cientifico a través de la difusion de los resultados de
la investigacion, con el enfoque de mejorar las politicas de salud del departamento
clinico de cuidados intensivos. Sifuera el caso contrario, esto serd una oportunidad
para continuar desarrollando protocolos de investigacion que prometan resultados
optimos para el tratamiento de las complicaciones derivadas de la cirugia anti-

incontinencia.
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RECURSOS, FINANCIAMIENTO Y FACTIBILIDAD.

Recursos humanos:
La Dra. Perla Eréndira Rabadan Dorantes, investigadora responsable de este
estudio, es médico especialista en Ginecologia y Obstetricia con subespecialidad

en Urologia Ginecoldgica con 9 afios de experiencia clinica y 8 tesis dirigidas.

Recursos fisicos:
Como se trata de un trabajo de revision de expedientes realmente solo se trata de
material de papeleria y computo. En este sentido, los gastos de papeleria,

computadoras y paquetes estadisticos correran a cargo de los investigadores.

Cabe mencionar que cada afio se atienden aproximadamente 1080 pacientes con
necesidad de cirugia anti-incontinencia por lo que contamos con la infraestructura
necesaria para poder realizar el estudio propuesto. De la misma forma la cinta
transobturadora forma parte del cuadro basico de tratamiento para la incontinencia

urinaria de esfuerzo indice de Sandvik severo o muy severo.

De la misma manera, no se prevé la necesidad de solicitar algin tipo de

financiamiento.
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Julio 2023

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

“COMPLICACIONES EN PACIENTES CON INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFUERZO CORREGIDA MEDIANTE CINTA SUBURETRAL

TRANSOBTURATRIZ”

Actividad

2023

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Enero

Investigacion
bibliografica

Elaboracion
del proyecto

Presentacion
al comité
local de
investigacion

Recoleccion
de datos

Anélisis de
los
resultados

Reporte de
resultados

Entrega de
la tesis

P=PROGRAMADO
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RESULTADOS

En total, se estudiaron los expedientes clinicos de 32 mujeres mayores de 18 afios
que fueron sometidas a cirugia anti-incontinencia mediante la cinta suburetral
transobturatriz (TOT) en el periodo de tres afios comprendido entre 2021 y 2023 en
el servicio de urologia ginecoldgica de la Unidad Médica de Alta Especialidad,
Hospital de Ginecologia y Obstetricia No. 3 "Dr. Victor Manuel Espinosa de los

Reyes Sanchez" Centro Médico Nacional La Raza.

La edad promedio fue de 52.4 afios (x 6.7 afios) El 86% (27) de las participantes
mantuvo un indice de masa corporal (IMC) dentro del rango normal, con un
promedio de 26.1 (+ 3.4). Ademas, el 43.8% tenia enfermedades cronicas, como
hipertension y diabetes. Un 12.5% tenia antecedentes de tabaquismo. La paridad
mediana fue de 3 gestas, rango 1 a 8. En la tabla 1, se muestran las caracteristicas

clinico demograficas de la muestra de estudio.

Tabla 1: Caracteristicas Demogréficas y Clinicas de las Pacientes

Variable Valor Promedio (+ Desviacion Estandar)  Rango
Edad (afios) 52.4 (£ 6.7) 41 - 67
indice de Masa Corporal 26.1 (x 3.4) 18.5 -
(IMC) 29.6
Enfermedades Crdénicas (%) 43.8 -
Tabaquismo (%) 12.5 -
Paridad , partos (mediana) 3 labs

El tiempo de cirugia promedio para la correccion de la incontinencia urinaria de
esfuerzo con la cinta TOT fue de 35.6 minutos (x 8.2 minutos). En el 50% de los
casos se asocio alguna cirugia ginecoldgica al TOT. El antecedente quirtrgico mas
frecuente fue TOT a colpoplastia anterior, tal como se muestra en la tabla 2.
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Tabla 2: Cirugia ginecoldgica asociada a TOT.

Cirugia Casos Frecuencia (%)
TOT solo 16 50

TOT + Colpoplastia 8 25

anterior

TOT + Colpoplastia 4 12.5

posterior

TOT + Uretrocistoscopia 3 9.3
diagnostica

TOT + Histerectomia 1 3.1

vaginal radical

Con respecto a las complicaciones trans y posoperatorias resulté que el 6.25% de
las pacientes experimentaron retencién aguda de orina después de la cirugia. Se
observé que el 9.3% de las pacientes present6 infeccion de vias urinarias. La
infeccién de la herida quirtrgica se registro en solo el 6.25% de los casos. La
hemorragia transoperatoria se presento en el 3.12% de las pacientes. Ninguna de
las pacientes requirié una reintervencion o el retiro de la cinta TOT, lo que sugiere
que el total de las cirugias fueron exitosas sin necesidad de correcciones
adicionales. En total se presentaron 8 casos (25%) de complicaciones trans y
posoperatorias, siendo la mas frecuente (3 casos) la infeccidn de vias urinarias, tal

como puede observarse en la tabla 3.

Tabla 3: Resultados de la Cirugia y Complicaciones Postoperatorias

Complicaciones Postoperatorias Casos Frecuencia (%)
Retencion Aguda de Orina 2 6.25
Infeccion de Vias Urinarias 3 9.3
Infeccion de la Herida Quirurgica 2 6.25
Hemorragia Transoperatoria 1 3.12
Reintervencion o Retiro de la Cinta TOT 0 0

Total 8 25
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Al analizar estadisticamente los datos, la cirugia anti-incontinencia con cinta
suburetral transobturatriz (TOT) en la muestra de estudio, tuvo una tasa de curacion
del 90%, mejoria en el 5% y falla en el 0% de las pacientes intervenidas. En la tabla

4, se muestran las frecuencias de los resultados de las cirugias.

Tabla 4: Resultados del TOT sobre la incontinencia

Resultado Casos Frecuencia (%)
Curacion* 29 90

Mejoria** 3 5

Falla*** 0 0

*Curacion: ausencia de incontinencia

**Mejoria: episodios de incontinencia < que 1 vez cada 2 semanas

***Falla: episodios de incontinencia > que 1 vez por semana Un caso de falla corresponde a paciente
con cura de IOE que al tercer mes de postoperatorio, como resultado de traumatismo pierde su
continencia lograda después del TOT (cura).
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DISCUSION

La incontinencia urinaria de esfuerzo es un problema médico comin que afecta
significativamente la calidad de vida de las mujeres. La cirugia con cinta suburetral
transobturatriz (TOT) se ha convertido en una opcién cada vez méas popular para el
tratamiento de esta condicion. En este estudio, se evaluaron las complicaciones
trans y posoperatorias en pacientes sometidas a cirugia anti-incontinencia utilizando

la técnica TOT, con el objetivo de analizar su seguridad y eficacia.

Los resultados de este estudio arrojaron datos alentadores que respaldan la
seguridad y eficacia de la cirugia con cinta TOT para el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo en mujeres. En primer lugar, se observé una baja
tasa de complicaciones trans y posoperatorias en nuestra muestra. La retencion
aguda de orina se presentd en solo el 6.25% de las pacientes, lo que indica que
esta complicaciébn es poco frecuente, en comparacion con otros estudios en
poblaciones similares como los realizados por Carraro et al (41). y Gleicher et al.
(42), ambos estudios reportando tasas superiores al 10%.

Ademas, aunque la infeccion de vias urinarias y la infeccion de la herida quirtrgica
se manifestaron en el 9.3% y el 6.25% de los casos, respectivamente, estas tasas
se mantuvieron en niveles manejables. La hemorragia transoperatoria fue
observada en el 3% de las pacientes, y la necesidad de reintervencién o retiro de la
cinta TOT no fue requerido en ningun caso. Estos resultados son consistentes con
la hipotesis de que la cirugia con cinta TOT tiene una alta tasa de curacién con una

frecuencia de complicaciones trans y posoperatorias bajas.

Comparando nuestros resultados con otros estudios similares como los estudios de
Kurt et al. (10) y de Dwyer (18), quienes reportan tasas de complicaciones similares
al 25%, 76 de 325 casos en el primero y, en la revision realizad por el segundo, es
evidente que la técnica TOT demuestra una tasa de complicaciones mas baja en
comparacion con algunas técnicas quirdrgicas alternativas utilizadas para tratar la
incontinencia urinaria de esfuerzo, que reportan tasas superiores al 35%. La tasa

40



de retencion aguda de orina, infeccion de vias urinarias, infeccion de la herida
quirdrgica, hemorragia transoperatoria y la necesidad de reintervencion o retiro de
la cinta TOT fueron significativamente menores en nuestra muestra en comparacion
con otras técnicas. Esto destaca la ventaja de la TOT en términos de seguridad y
eficacia (37, 39).

La trascendencia e impacto de estos resultados radica en la confirmacion de que la
cirugia con cinta suburetral transobturatriz (TOT) es una opcién efectiva y segura
para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo en mujeres. Estos
hallazgos pueden influir en la toma de decisiones clinicas y en la recomendacion de
esta técnica a pacientes que buscan una solucion para su incontinencia urinaria.
Ademas, al reducir las tasas de complicaciones, se espera que los pacientes

experimenten una mejoria en su calidad de vida postoperatoria.

Sin embargo, este estudio tiene limitaciones que deben considerarse. La muestra
fue pequefa, lo que podria limitar la generalizacion de los resultados. Ademas, la
falta de un grupo de control complica la comparacién directa con otras técnicas
quirdrgicas dentro de la misma unidad. El disefio retrospectivo, implica la posible
pérdida de informacion importante al evaluar los datos a posteriori. Finalmente, al
no contar con estudios urodinamicos post- cirugia, la retencién de orina, también
podria estar sesgada. Se sugiere que futuros estudios incluyan muestras mas

grandes y grupos de control adecuados para una evaluacién mas precisa.

Asi pues, este estudio respalda la seguridad y eficacia de la cirugia con cinta
suburetral transobturatriz (TOT) en el tratamiento de la incontinencia urinaria de
esfuerzo en mujeres, con tasas bajas de complicaciones trans y posoperatorias.
Estos resultados tienen el potencial de influir en la practica clinica y mejorar la
calidad de vida de las pacientes. Se requieren investigaciones adicionales para
fortalecer estos hallazgos y proporcionar una base mas sélida para la toma de

decisiones médicas.
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CONCLUSIONES

Se observaron complicaciones trans y posoperatorias tras la cirugia en 25% de los

casos.

La complicacidbn mas frecuentemente observada es la infeccién de vias urinarias,
se puede observar retencion aguda de orina y hemorragia transoperatoria con esta

técnica quirurgica.
En esta serie, no hubo reintervenciones tras TOT.

Se requiere continuar esta linea de investigacion para establecer con solidez el

prondstico a largo plazo de la cirugia con cinta suburetral transobturatriz.
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ANEXOS
ANEXO 1. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Por tratarse de un estudio retrospectivo con andlisis de informacion via
expediente fisico o medio electrénico no requiere consentimiento informado.
Sin embargo, en caso de considerarlo necesario anexamos el siguiente.

(o))

SEGURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACIO[\I, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
NOMBRE DEL ESTUDIO: “COMPLICACIONES EN PACIENTES CON

INCONTINENCIA URINARIA DE ESFUERZO CORREGIDA MEDIANTE CINTA
SUBURETRAL TRANSOBTURATRIZ”

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 propdsito describir los factores de riesgo asociados a

complicaciones trans y posoperatorias de las pacientes con incontinencia urinaria
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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
que a usted se le coloc6 una cinta para poder tratar su incontinencia urinaria de
esfuerzo, ademas de que cumple con todos nuestros criterios de inclusion, por lo
gue 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.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Los datos que son necesarios para poder llevar a cabo el presente estudio se
recabaran de su expediente clinico fisico o sistema electrénico. Esta informacién
sera totalmente confidencial, esto es, sera conservada de forma tal que usted no
pueda ser identificada.

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, Gnicamente solicitamos su autorizacion para el uso

de la informacion que ya se encuentra en su expediente con fines de investigacion.

POSIBLES BENEFICIOS QUE RECIBIRA AL PARTICIPAR EN EL ESTUDIO
Usted no recibira ninguna remuneracién econémica por participar en este estudio,
y su participacion no implicara ningln gasto extra para usted. Los resultados del
presente estudio nos permitiran determinar cudles son las principales
complicaciones trans y posoperatorias que se presentan en la cirugia anti-
incontinencia con cinta TOT. De acuerdo con la ley general de salud en materia de
investigacion este tipo de investigacién con aplicacién de estudios diagndsticos
habituales como es la realizacion de una exploracién ginecolégica misma que se
realiza en forma convencional a todas las pacientes durante su atencion médica y
la aplicacion de cuestionario se consideran de riesgo minimo.

POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS.
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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.

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
investigacion 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 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 decisién 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 patrticipar y posteriormente cambia de opinién, usted puede
abandonar el estudio en cualquier momento. El abandonar el estudio en el momento
gue usted quiera no modificara de ninguna manera los beneficios que usted tiene

como derechohabiente del IMSS.
PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD.

La informacidon que nos proporcione que pudiera ser utilizada para identificarla
(como su nombre, teléfono y direccion) sera 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 atencion médica, sabran que usted esta participando en este estudio.

Sin embargo, nadie méas tendra acceso a la informacién que usted nos proporcione
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durante su participacion 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 dara informacién que pudiera revelar su identidad. Su identidad sera
protegida y ocultada. Para proteger su identidad le asignaremos un namero que
utilizaremos para identificar sus datos, y usaremos ese numero 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: Perla Eréndira Rabadan Dorantes

Area de adscripcion: ginecologia tercer piso o consultorio 6

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

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

Correo electronico: draperlaraba@hotmail.com

Area de Especialidad: Urologia ginecoldgica

Matricula IMSS 99165605

Nombre:
Dra. Mariana Covarrubias Ceja

Area de adscripcion: Ginecologia tercer piso o consultorio 6

Domicilio: Calzada Vallejo y Antonio Valeriano SN. Colonia La Raza
México D.F
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Teléfono: 6681849598

Correo electronico: dra.marianacovarrubias@gmail.com
Area de Especialidad: Urologia ginecoldgica
Matricula IMSS 98076276

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 Delegacion 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 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 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 comprendié 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 firm6 este formato de

consentimiento informado en mi presencia, de manera voluntaria.

Testigo 1 Firma
Nombre, direccioén, relacion

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, relacién
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ANEXO 2. INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

“COMPLICACIONES EN PACIENTES CON INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFUERZO CORREGIDA MEDIANTE CINTA SUBURETRAL
TRANSOBTURATRIZ”

(Formulario de recoleccion de datos)

NUmero de folio:

=

Edad: anos

2. Indice de masa corporal (IMC): kg/m~2
3. Presencia de enfermedades cronicas:

« Hipertension: [ ] Presente [ ] Ausente

o Diabetes: [ ] Presente [ ] Ausente

o Otras enfermedades crénicas:

4. Tipo de cirugia: Sling TOT

5. Duracion de la cirugia: minutos

6. Reintervencion:
Si/ No
Que cirugia se realizo:
Retiro de cinta: Si  No
7. Complicaciones postoperatorias:
e Infeccion de vias urinarias: [ ] Presente [ ] Ausente
« Hemorragia: [ ] Presente [ ] Ausente
e Retencién aguda de orina: [ ] Presente [ ] Ausente
o Lesion vesical: [] Presente [ ] Ausente
e Lesion uretral: [ ] Presente [ ] Ausente
o Erosion: [] Presente [ ] Ausente

o Otras complicaciones:

8. Antecedentes obstétricos:

e NuUmero de partos:
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e Numero de abortos:

o NUmero de cesareas:

9. Tabaquismo:
« Habito de fumar tabaco actual: [] Si[] No

« Habito de fumar tabaco previo: [] Si[] No

53



