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EDITORIAL

Todos los problemas del suelo pélvico
que podemos solucionar sin mallas...
Un mes operando en la India

a segunda quincena del pasado marzo y la primera de abril las hemos pasado en la region

de Anantapur, en el hospital de Kalyandurg, de la Fundacién Vicente Ferrer, en un pro-
grama de formacién de ginecélogos locales en temas relacionados con las disfunciones del
suelo pélvico. Aunque es muy dificil realizar en esta region una valoracién de la prevalencia
de dicha patologia, intuimos que es muy alta, y era una inquietud de los ginecélogos locales
dar una solucion a este grave problema.

Anantapur es una region situada al sur del estado de Andhra Pradesh, en la zona central del
sur de India, cuyos habitantes son mayoritariamente dalits, la casta mas baja, la que nosotros
conocemos como «intocables». A pesar de que el régimen de castas esta abolido en el pafs,
estas personas se han visto privadas del acceso a la educacion, la vivienda y la sanidad hasta
que la Fundacion Vicente Ferrer se lo ha facilitado.

El hecho de que el prolapso sea tan frecuente y aparezca en mujeres jévenes es imputable a tres
razones: los partos a una edad muy temprana, la gran hipoproteinemia de la poblacion vy, final-
mente, algin componente genético que debe transmitirse de madres a hijas. Estos problemas
también guardan relacién con un trabajo muy duro en el campo y con el hecho de tratarse de una
poblacién mayoritariamente vegetariana. Ademas de todo ello, la mortalidad perinatal es muy
alta, lo que condiciona multiples casos de prolapso en mujeres que no tienen ningun hijo vivo.

Las mujeres sin acceso a la sanidad —o con acceso a una sanidad incapaz de resolver sus
problemas— han soportado las molestias fisicas del prolapso y el rechazo de sus parejas
(quienes han visto en ellas unos genitales algo «ambiguos»), y han tenido que vivirlo como
un problema sin solucion.

En todos los poblados de la regién, existen mujeres que actian como agentes de salud y que
recogen los problemas y necesidades de sus habitantes. A nuestra llegada a Anantapur,
dichas agentes sociales seleccionaron a todas las mujeres afectadas de disfunciones del sue-
lo pélvico, a las cuales revisamos personalmente junto a los ginecélogos locales, y que rapi-
damente fueron preparadas para ser operadas.

Las mujeres presentaban una extrema delgadez, con pesos frecuentemente entre los 30 y
los 40 kg. A la exploracion, nos encontramos ante prolapsos de IV grado, con toda la vejiga
extraabdominal, con cérvix hipertréficos, queratinizados y pigmentados por el largo tiempo
de evolucion del prolapso y que, ademas, frecuentemente presentaban grandes elongacio-
nes. Observamos asimismo desfondamientos vaginales completos acompafnados de un gran
cistocele y enterocele. Existian prolapsos en mujeres con uno o dos partos y ningun hijo vivo,
con incontinencias urinarias de esfuerzo que las incapacitaba para el desarrollo de su traba-
jo en el campo, y gravisimos desgarros de periné que habian dado lugar a una cloaca ano-
vaginal. Debiamos, pues, encontrar soluciones que generaran la minima morbilidad y que
mejoraran la calidad de vida de estas mujeres.
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En el drea de Anantapur, la Fundacion facilita universalmente la esterilizacion tubarica mediante una laparoscopia en
la que se bloguean las trompas con un anillo elastico. Las mujeres suelen realizarse dicha esterilizacion tras tener dos
o tres hijos vivos. La mayoria de las mujeres con prolapso estaban esterilizadas, y para ellas no era ningin problema
someterse a una histerectomia si con ello resolviamos su problema de prolapso. Sélo las mujeres con prolapso que
no tenian hijos vivos deseaban mantener el Utero.

Con todas estas premisas, comenzamos a llevar a cabo las cirugias. Inicialmente operabamos nosotros y los ginecé-
logos locales nos ayudaban. A partir del final de la primera semana pasaron a operar ellos, y éramos nosotros quie-
nes les ayudabamos. Otro hecho destacable fue la incorporacion de las ginecologas a la cirugia del suelo pélvico, la
cual, hasta nuestra llegada, habia sido atributo exclusivo de los ginecélogos varones.

En los casos de prolapsos con una gran elongacion cervical, realizamos la histerectomia vaginal asociando una pli-
catura de McCall que condicionara la maxima prevencién del enterocele y la mayor elevacion vaginal. Para ello
fijdbamos los ligamentos uterosacros conjuntamente con los ligamentos cardinales y los referencidbamos, realizaba-
mos un cierre del peritoneo lo mas alto posible, unfamos ambos uterosacros entre s con tres puntos, y el punto mas
alto de la unién de los uterosacros lo uniamos al borde vaginal. Para finalizar, cuando acababamos la plastia anterior,
fijdbamos los uterosacros que habiamos referenciado previamente al compartimento anterior, a la altura donde
habian estado los pilares de la vejiga.

En los casos de prolapso sin elongacion de cérvix en los que todo el Utero estaba prolapsado, realizamos una histe-
rectomia vaginal y una fijacion de la clpula vaginal al ligamento sacroespinoso bilateral. Para una mayor facilidad
en la realizacién de esta cirugia, utilizamos una pinza de Nichols-Veronikis que habiamos llevado desde Espafia y que
la Fundacion ha facilitado a los ginecdlogos locales después de nuestra partida. Todos los desfondamientos vagina-
les se repararon mediante una fijacién al ligamento sacroespinoso bilateral.

En los casos de prolapso en los que debiamos conservar el Utero, realizamos una colpotomia posterior, referenciamos
los dos ligamentos uterosacros y los fijamos a los ligamentos sacroespinosos.

Las reconstrucciones perineales y del esfinter anal las realizamos con un «overlap» del esfinter y una interposicion
del elevador del ano y de la fascia rectovaginal, entre la vagina y el recto.

Otro de los problemas que se planteo fue la imposibilidad de comprar los kits de cirugia para la incontinencia urina-
ria de esfuerzo por su elevado precio. Se consiguieron unas agujas inventariables, con una muesca en su extremo a
la que era posible fijar una sutura de prolene del numero 0. De esta forma, con una malla de polipropileno recorta-
da del tamanfo de las bandas libres de tension y fijada en sus extremos mediante el hilo de prolene podian llevarse
a cabo las TOT sin complicaciones.

Asi, durante un mes trabajando a dos quiréfanos, operamos a 126 mujeres con gravisimos prolapsos, sin utilizar
mallas, salvo las que se requirieron para las bandas obturatrices transvaginales (TOT).

No es este un alegato contra las mallas. No pretendemos cuestionar su uso ni podemos comparar nuestra situacion
con la de la India. En absoluto desearfamos prescindir de todos los medios que nos ofrece nuestro sistema sanitario.
Pero queriamos destacar que es posible resolver graves problemas de suelo pélvico con la cirugia clasica y con medios
limitados. Bienvenidas sean todas las aportaciones de la industria, pero de la misma forma que ponemos empeno
en aprender el uso de los nuevos sistemas de anclaje con mallas, serfa deseable poner el mismo empefo en mejorar
nuestra técnica quirdrgica en la cirugfa convencional. No perderiamos en capacidad resolutiva, y posiblemente haria-
mos un uso mas racional de los recursos sanitarios. H
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ARTICULO ORIGINAL

Factores predictores del fracaso del tratamiento
quirargico de la incontinencia urinaria de esfuerzo

E. Martinez Franco, L. Amat i Tardiu, J. Callejo Olmos y J.M. Lailla Vicens
Servicio de Ginecologia y Obstetricia. Hospital Universitari Sant Joan de Déu. Barcelona

RESUMEN

La mayor revolucién en el tratamiento de la incontinencia
urinaria de esfuerzo se produce a partir de la aparicion de
la primera banda libre de tensién, el TVT® retropubico, en
1995. Esta banda, ideada por Ulmsten, permite utilizar la
via vaginal para la correccion de la citada patologia median-
te una técnica minimamente invasiva. El abordaje transob-
turador, descrito por Delorme, y la modificacién introduci-
da por De Leval en el 2003 permiten disminuir las
complicaciones relacionadas con el paso de las agujas por
el espacio retropubico. Actualmente las bandas suburetra-
les de incision Unica pretenden minimizar aun mas este
riesgo evitando el paso a través del agujero obturador.

A pesar de que la eficacia de las bandas suburetrales es
alta, el porcentaje de fracaso oscila entre un 17,6 y un 5%,
segun las series, y existen pocos datos sobre posibles fac-
tores predictores del fallo de la técnica.

El objetivo de este estudio es identificar la presencia de
factores que permitan conocer pre quirdrgicamente qué
pacientes presentan un mayor riesgo de fracaso.

Palabras clave: incontinencia urinaria, recidiva, TVT®-O,
banda suburetral libre de tension.

ABSTRACT

Predictor factors of surgical treatment failure of stress
urinary incontinence

The major revolution in the treatment of stress urinary
incontinence was in 1995 with the development of the
retropubic first tension free vaginal tape, TVT®. It was cre-
ated by Ulmsten and allowing to use it by the vaginal via
for the correction of the above mentioned pathology
through a minimally invasive technique. The transobturator
approach, described by Delorme, and the subsequent mod-
ification introduced by De Leval in 2003 allowed to decrease
all the complications related with the pass of the needles
through the retropubic area. Actually, the single incision
sub urethral tapes pretend to minimize, even more this risk
avoiding the pass through the obturator hole.

Although systematic reviews have confirmed the efficacy
of these mid-urethral tapes, the percentage of failure varies
between a 17.6% and a 5%, according to the series, and
little data exist about possible factors of technique failure.
The aim of this study is to identify the presence of risk fac-
tors that allow knowing before surgery which patients have
higher risk of failure.

Keywords: urinary incontinence, recurrence, TVT®-O, ten-
sion free vaginal tape.

Introduccion

La incontinencia urinaria es una patologia que afecta a un
gran numero de mujeres y que conlleva importantes reper-
cusiones sociales y econémicas’.

Clasicamente se ha considerado esta enfermedad como
algo inherente a la mujer que ha parido. Por fortuna, éste
y otros mitos al respecto se van rompiendo gracias a la
mayor integracion de la mujer en la sociedad y al mayor
conocimiento de la etiologfa, diagnéstico y tratamiento de
la citada patologia.

Direccion para correspondencia:
Eva Martinez Franco. Correo electronico: emartinez@hsjdbcn.es

El tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria de
esfuerzo (IUE) va encaminado a dar soporte, sin tension, a
la uretra media, con el fin de evitar el escape de orina en
aquellas situaciones de incremento de la presion intraab-
dominal (esfuerzos). Para ello se han utilizado, a lo largo
de la historia, distintas técnicas que han ido evolucionando
con los afios; sin embargo, en 1995 se produjo un gran
cambio que revolucion6 el tratamiento de la IUE en la
mujer: la aparicion de la primera banda libre de tension, la
TVT®2,

El abordaje transobturador, descrito por Delorme (TOT®)?
en el afo 2001, y la modificacién introducida por De Leval
(TVT®-0)* en 2003 evitan el paso de las agujas por el espa-
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cio retropubico, disminuyendo el riesgo de complicaciones
como la perforacion vesical y la formacion de hematomas
en el espacio de Retzius, y reduciendo asimismo el tiempo
quirurgico al no ser necesaria la practica de cistoscopia
de comprobacién®. Los resultados muestran unas tasas de
curacién a corto-medio plazo elevadas, de entre el 82,4 y
el 95,4%°%"", con un bajo riesgo de complicaciones quirur-
gicas, la mayoria de ellas debidas al paso a ciegas de las
agujas introductoras a través del orificio obturador. La com-
plicacién mas frecuente es el dolor inguinal, con tasas
publicadas del 2-7,5%"%13.

En la actualidad han aparecido las bandas suburetrales de
incisidn Unica, que emergen como una nueva herramienta
para el tratamiento de la IUE con unas tedricas ventajas
respecto a la TVT®y la TOT®/TVT®-0'4, una menor cantidad
de material protésico, la reducciéon de las complicaciones
operatorias respecto a la generacién anterior de mallas y
una menor incidencia de dolor postoperatorio, mantenien-
do el principio fundamental del tratamiento quirtrgico de
la IUE. Los pocos datos publicados hasta ahora''® parecen
mostrar tasas de curacion superponibles a las de las bandas
suburetrales previas.

A pesar de que los resultados, en cuanto a continencia,
obtenidos hasta la actualidad son buenos, existe un por-
centaje de pacientes en las que persiste la incontinencia
de orina o se produce una recidiva tras el tratamiento, y
que es variable segun las series publicadas, oscilando
entre el 17,6y el 5%°'"1>1° Disponemos de pocos estu-
dios publicados sobre las caracteristicas de estas pacien-
tes y que se hayan llevado a cabo con la intencion de
valorar la existencia de factores de riesgo que pudieran,
de forma prequirdrgica, identificar qué pacientes presen-
tan un mayor riesgo de fracaso o recurrencia e incluso
optimizar nuestra conducta ante estos casos individua-
|e520-22.

El objetivo de nuestro estudio es identificar la presencia de
posibles factores de riesgo independientes de tipo demo-
gréfico, clinico y operatorio, asociados al fracaso del trata-
miento de la incontinencia urinaria mediante mallas subu-
retrales libres de tension.

Material y métodos
Estudio longitudinal, prospectivo, que incluy6 un total de
322 pacientes intervenidas de IUE desde 2004 a 2008.

A todas las pacientes se les realizé una historia clinica
orientada, una exploraciéon uroginecolégica completa y un
estudio urodinamico, y los datos fueron almacenados en
un archivo Access que se actualizé en cada una de las
visitas.

Se incluy6 para el andlisis a todas las pacientes intervenidas
con una malla suburetral libre de tension, sin criterios de
exclusién, y se utilizaron dos técnicas quirdrgicas distintas:
la TVT®-O de Gynecare y la Contasure-Needleless® de Neo-
medic International.

Se consider6 fracaso del tratamiento la presencia al afio de
control de un test de esfuerzo positivo.

En el andlisis estadistico se incluyeron los siguientes pa-
rametros demogréaficos: edad y habito tabaquico. Las
variables clinicas estudiadas fueron: estatus menopausi-
coy tratamiento hormonal sustitutivo (THS), enfermeda-
des respiratorias cronicas, diabetes mellitus, indice de
masa corporal (IMC), nimero de partos vaginales, ante-
cedentes familiares de IUE, intervencién previa de pro-
lapso genital, uso de estrégenos topicos, afios de evolu-
cion de la incontinencia urinaria, indice de severidad de
Sandvik prequirdrgico, presencia prequirdrgica de sinto-
mas urinarios de incontinencia de urgencia, cirugia con-
comitante de prolapso genital, tipo de banda utilizada,
y cirujano.

El estudio estadistico se realizé mediante el paquete SPSS
version 17 para Windows, utilizando los test de Chi cua-
drado y t de Student para el analisis univariante. Se aplicd
un modelo de regresién logistica mediante analisis multi-
variante para identificar los factores de riesgo independien-
tes. La seleccion de variables incluidas en el modelo se
llevé a cabo mediante el método de pasos hacia delante
de Wald.

Resultados

La tasa de curacién media obtenida, considerando como
curadas aquellas pacientes con un test de esfuerzo negati-
vo a los 12 meses de la intervencion, fue del 84,16%.

En el anélisis univariante solo se observaron diferencias
estadisticamente significativas en dos de los parametros
estudiados: la presencia de antecedentes familiares de IUE
—observandose un mayor nimero de pacientes con ante-
cedentes familiares de incontinencia urinaria en el grupo
de fracaso (35,6%) que en el de curacién (23,2%), con una
p= 0,04-y la correccién concomitante de prolapso genital
—que estaba presente en el 67,3% de las pacientes curadas
y en el 42,4% de los fracasos, con una significacion esta-
distica de p= 0.

La media de edad del grupo de curacién resulté ser de 58,97
anos, y en el grupo de fracaso de 57,85 afos (p= 0,43).
Existia un porcentaje de fumadoras del 8,7% en el primer
grupo y del 16,9% en el segundo, sin que esta diferencia se
mostrase estadisticamente significativa (p= 0,06).
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ARTICULO ORIGINAL

Factores predictores del fracaso del tratamiento quirlrgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo
E. Martinez Franco, L. Amat i Tardiu, J. Callejo Olmos y J.M. Lailla Vicens

Un 77,9% de las pacientes curadas eran menopausicas,
porcentaje muy similar al del grupo de no curadas, que
resulto ser del 78% (p=0,99). El uso de THS era del 14,1%
en el primer grupo y del 8,7% en el segundo, sin mostrar-
se esta diferencia estadisticamente significativa (p= 0,32).

La diabetes mellitus como antecedente personal estaba
presente en el 7,2% de las mujeres curadas y en el 13,6%
de las del grupo de fracaso (p= 0,12).

El IMC era superior a 25 kg/m? en el 19,8% de las pacien-
tes del primer grupo y en el 11,9% del segundo, sin ser
esta diferencia estadisticamente significativa (p= 0,15)

El nimero medio de partos vaginales fue de 2,49 en ambos
grupos (p= 0,99).

El 6,1% de las pacientes curadas habian sido sometidas
previamente a cirugia de prolapso genital, frente a un
8,5% del grupo de fracaso quirtrgico. Esta diferencia no
se mostro estadisticamente significativa (p= 0,55).

El tratamiento con estrégenos topicos era frecuente en
ambos grupos, del 47,3% en las pacientes curadas y del
43,1% en las no curadas (p= 0,55).

La media de duracién de la incontinencia era de 5,82 afos
en el primer grupo y de 6,45 en el segundo, sin diferencia
con significacion estadistica (p= 0,55).

Utilizamos el indice de severidad de Sandvik para clasificar la
incontinencia urinaria en leve (si se obtenfa una puntuacién
de 1 0 2), moderada (si la puntuacion era de 3,4 o 6), grave
(de 8 0 9) o muy grave (si el indice era de 12). En el grupo
de curaciones, un 11,8% presentaba incontinencia leve, un
34,2% moderada, en el 30% de los casos era grave y en el
10,3% muy grave. En el grupo de fracaso, el 8,5% presen-
taba incontinencia leve, el 32,2% moderada, el 47,5% grave
y el 6,8% muy grave. Se obvié en ambos grupos a las pacien-
tes que presentaban una incontinencia urinaria oculta, por
no corresponder a ningun valor dentro de este indice de
severidad. No se hallaron diferencias significativas en ninguno
de los grados de severidad de los sintomas (p= 0,48).

Coexistian sintomas de incontinencia de urgencia en el
30% de las pacientes curadas y en el 32,2% de las no
curadas, sin que se observara diferencia con significado
estadistico (p= 0,74).

Al buscar diferencias en la tasa de curacién obtenida con
los dos tipos de malla suburetral utilizados, observamos
que no existia diferencia con significacion estadistica (p=
0,48). En el caso de la malla Contasure-Needleless® la tasa
de curacion fue del 83,5% (81 de 97 pacientes curadas) y

en la malla TVT®-O, del 84,4% (190 curaciones de 225
pacientes).

Finalmente, al valorar al cirujano que realizé la intervencion
antiincontinencia, dividiendo esta categoria en experto, no
experto y residente, observamos que el cirujano experto
acumulaba un nimero de fracasos menor al esperado en
el analisis estadistico: 15 casos de fracaso observados res-
pecto a 20 esperados con la prueba de Chi cuadrado. El
cirujano no experto acumulaba un numero de fracasos
igual al esperado (43) y en cambio, cuando analizamos los
datos del cirujano residente, observamos que el nimero de
fracasos observado era mayor al esperado (34 observados
frente 29,3 esperados). Al trasladar estos datos a porcen-
tajes, obtuvimos que en el grupo de curaciones el 35,7%
de las pacientes habian sido intervenidas por un cirujano
experto, el 16,3% por uno no experto y el 47,9% por un
médico residente, y en el caso de los fracasos estos porcen-
tajes eran del 25,4, el 16,9 y el 57,6%, respectivamente,
sin que se observaran diferencias estadisticamente signifi-
cativas al hacer el andlisis estadistico (p= 0,29). Los datos
del analisis univariante se resumen en la tabla 1.

La seleccion de variables incluidas en el modelo de regre-
sion logistica se llevé a cabo mediante el método de pasos
hacia delante de Wald (tabla 2). Los resultados obtenidos
significan que sélo se demuestra como factor de riesgo
independiente para la recidiva o el fracaso del tratamiento
de la IUE mediante banda suburetral libre de tension la
presencia de diabetes mellitus entre los antecedentes per-
sonales, con un riesgo 3,9 veces mayor entre estas pacien-
tes (intervalo de confianza del 95% [IC del 95%]: 1,48-
10,31).

Ademas, el estudio estadistico muestra como factor protec-
tor independiente la correccion del prolapso genital en el
mismo acto quirudrgico, siendo el riesgo de fracaso del tra-
tamiento 0,33 veces menor en estas pacientes (IC del 95%:
0,18-0,63).

Discusion

Aunque los resultados obtenidos para el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo mediante bandas libres
de tensién son muy buenos, algunas pacientes no quedan
curadas tras la intervencion. Serfa ideal, de forma preope-
ratoria, conocer qué pacientes tienen mayor riesgo de fra-
caso de la cirugia y de recurrencia de la incontinencia uri-
naria para poder optimizar nuestros recursos e incluso
individualizar el tratamiento y las expectativas de curacion
de las pacientes. A pesar de ello, existen pocos estudios de
analisis multivariante diseflados con esta intencion y, ade-
mas, los pocos datos publicados hasta la actualidad son
muy heterogéneos debido a las distintas metodologias uti-
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Tabla 1

Curacion (n= 271) Fracaso (n= 51) p

Edad (afios) 58,97 57,85 0,43
Habito tabaquico 23 (8,7%) 10 (16,9%) 0,06
Menopausia 205 (77,9%) 46 (78%) 0,99
Tratamiento hormonal sustitutivo 29 (14,1%) 4(8,7%) 0,32
Diabetes mellitus 19 (7,2%) 8 (13,6%) 0,12
indice de masa corporal >25 kg/m? 52 (19,8%) 7 (11,9%) 0,15
Partos vaginales 2,49 2,49 0,99
Antecedentes familiares de incontinencia urinaria de esfuerzo 61 (23,2%) 21 (35,6%) 0,04
Cirugia de prolapso genital previa 16 (6,1%) 5 (8,5%) 0,55
Uso de estrdgenos topicos 124 (47,3%) 25 (43,1%) 0,55
Duracion de los sintomas (afios) 5,82 6,45 0,55
indice de Sandvik prequirtrgico leve 31 (11,8%) 5 (8,5%) 0.07
Indice de Sandvik prequirdrgico grave 90 (34,2%) 19 (32,2%) ’
Incontinencia urinaria mixta 79 (30%) 19 (32,2%) 0,74
Cirugia concomitante de prolapso genital 177 (67,3%) 25 (42,4%) 0
Tipo de malla: Contasure-Needleless® 77 (79,4%) 20 (20,6%) 048
Tipo de malla: TVT®-0 186 (82,7%) 39 (17,3%) ’
Cirujano experto 94 (35,7%) 15 (25,4%) 029
Cirujano residente 126 (47,9%) 34 (57,6%) ’

lizadas, los diferentes tamafios muestrales y los variados
criterios de curacion.

En este estudio analizamos los resultados de la TVT®-O
y la Contasure-Needleless® en un grupo de 322 pacien-
tes con IUE a los 12 meses de la intervencion quirdrgica.
Se pretendia constatar la presencia de factores predicti-
vos del fracaso de la cirugia investigando multiples para-
metros epidemioldgicos de la paciente y propios de la
cirugia.

La tasa de curacion objetiva, valorada mediante un test de
esfuerzo, fue del 84,4% en el grupo TVT®-O y del 83,5%
en el grupo Contasure-Needleless® a los 12 meses de segui-
miento, sin que se observasen diferencias estadisticamente
significativas entre ambos (p= 0,48).

Nuestros datos sugieren que la correccion del prolapso
genital en el mismo tiempo quirdrgico es un factor protec-
tor para el fracaso de la malla libre de tensién. Acorde con
este hallazgo, Anger et al.2? demuestran que las mujeres
con correccién concomitante del prolapso genital tienen

menos probabilidad de necesitar una reintervencién para
la incontinencia de orina al afo de seguimiento (4,7 frente
al 10,2%; p <0,001). Una posible explicacién para este
hecho es que la correccién del prolapso genera cambios
anatoémicos que, anadidos a la banda libre de tension, favo-
recen una mejor correccion de la uretra'y de la continencia.
A pesar de ello, existen otros datos publicados contrarios,
en los que la correccién del prolapso esta asociada a un
mayor riesgo de recidiva de la IUE al afio de seguimiento
tras una TVT® o una TOT®*,

Por otra parte, la diabetes mellitus se muestra como factor
independiente de riesgo para el fracaso de la banda libre
de tensién, con una odds ratio de 3,9. El 13,6% de las
pacientes del grupo de fracasos padecen diabetes mellitus,
frente al 7,2% en el grupo de curaciones. A pesar de que
esta diferencia no resulta estadisticamente significativa en
el analisis univariante, con una p= 0,12, en el modelo de
regresion logistica si existe significacion estadistica, siendo
la p en este caso de 0,006. No se conoce ninguna causa
que pueda justificar la mayor incidencia de diabetes en el
grupo de fracasos. Una posible explicacion seria la existen-
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Tabla 2

p OR IC del 95%
Habito tabaquico 0,346
indice de masa
corporal >25 kg/m? 0,099
Diabetes mellitus 0,006 3,9 1,48-10,31
Antecedentes familiares
de incontinencia
urinaria de esfuerzo 0,09
indice de Sandvik
prequirlrgico leve 0,07
indice de Sandvik
prequirlirgico grave 0,56
Cirugia concomitante
de prolapso genital 0,001 0,33 0,18-0,63
IC del 95%: intervalo de confianza del 95%; OR: odds ratio.

cia de cierto grado de neuropatia, que podria condicionar
la existencia de déficit esfinteriano.

La presencia de antecedentes familiares de IUE fue mayor
en el grupo de fracasos, mostrandose esta diferencia esta-
disticamente significativa en el anélisis univariante pero no
en el modelo de regresion logistica, por lo que no podria-
mos definirla como un factor de riesgo independiente; no
obstante, no debemos olvidar la existencia de una cierta
asociacion entre los antecedentes familiares y la inconti-
nencia urinaria, que posiblemente sea debida a alguna
debilidad o alteracion del coldgeno.

Otro punto interesante del estudio es el referente a las
tasas de curacion obtenidas en funcién del cirujano. Vemos
que existe una proporcion de curaciones mayor a la espe-
rada en el caso del cirujano experto, si bien esta diferencia
no es estadisticamente significativa. Este hecho apoya que
las mallas antiincontinencia son técnicas reproducibles y
que su forma de colocacién se va simplificando progresiva-
mente, lo que hace posible su aplicacion por residentes
bajo una supervision adecuada.

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos, nos plantea-
mos la necesidad de realizar un estudio con mayor ndmero
de casos para confirmar los hallazgos. No obstante, pode-
mos recomendar ya la correccién quirtrgica si existe pro-
lapso genital e insistir, en el caso de las pacientes con dia-
betes, en un control metabolico estricto con el fin de evitar
el posible dafio neuropético uretral y conseguir un mejor
resultado de la cirugia antiincontinencia.

Conclusiones

En nuestro estudio, la presencia de diabetes mellitus se
muestra como factor de riesgo independiente para el fraca-
so de las técnicas quirdrgicas antiincontinencia. La correc-
cién del prolapso genital en el mismo acto quirtrgico parece
proporcionar un efecto protector frente a la recurrencia o
persistencia de la incontinencia tras la cirugfa.
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RESUMEN

Obijetivos: Valorar la eficacia y seguridad de las mallas de
polipropileno parcialmente reabsorbibles en el tratamiento
del prolapso genital.

Material y métodos: Estudio observacional, prospectivo
(junio de 2008-noviembre de 2010), de 80 pacientes con
defectos del compartimento anterior, medio o central y
también del posterior, a las que se implantd una malla. Se
analizaron los factores de riesgo, las complicaciones intrao-
peratorias, las complicaciones tardias y las recurrencias. El
seguimiento medio fue de 15 meses (rango 3-29 meses).

Resultados: Se colocaron mallas en el 64,5% de las
pacientes operadas de prolapso genital. No hubo ninguna
complicacién intraoperatoria. Hubo 1 caso de recurrencia
del compartimento posterior a los 6 meses y 1 caso de
prolapso de clpula a los 12 meses de la cirugia.

Conclusiones: Las mallas sintéticas de polipropileno par-
cialmente reabsorbibles son eficaces, seguras, reproduci-
bles y de facil manejo para corregir el prolapso genital en
pacientes adecuadamente seleccionadas.

Palabras clave: prolapso genital, cirugfa pélvica recons-
tructiva, mallas sintéticas reabsorbibles.

ABSTRACT

Surgical treatment of female genital prolapsed through
partially absorbable meshes

Obijective: To evaluate the efficacy and the security of the
meshes fabricated of partially absorbable polypropylene in the
treatment of female genital prolapse.

Material and methods: Observational and prospective
study (from June of 2008 to November 2010), of 80
patients with defects of the previous, medium or central
compartments, and also the posterior compartment, to
which the mesh was implanted. The risk factors, intra-
operative complications, the later complications as well as
the recurrences, the mean follow-up was of approximately
15 months (range of 3-29 months).

Results: We used meshes in 64.5% of the patients operated
due to female genital prolapse. There was not any intraop-
eratory complication. After a 6 months follow-up there was
1 case of recurrence of the posterior compartment and 1 case
of vaginal vault prolapse12 months after follow-up.

Conclusions: The polypropylene absorbable synthetic
meshes are effective, secure, reproducible and of easy
management to correct the female genital prolapsed in
patients whom have been selected adequately.

Keywords: female genital prolapsed, pelvic reconstructive
surgery, synthetic absorbable mesh.

Introduccion

El prolapso de los 6rganos pélvicos (POP) constituye la indi-
cacion mas frecuente de cirugia ginecoldgica de causa
benignay es la causa principal de histerectomia en mujeres
mayores de 55 afos'. Las técnicas quirtrgicas convencio-
nales para el tratamiento del prolapso genital tienen algunas
limitaciones, porque muchas de estas operaciones termina-
ran con un fracaso y con un resultado anatémicamente
pobre. Segun las referencias bibliograficas, después de una
colporrafia anterior o posterior, una colpoespinofijacién o

Direccion para correspondencia:
Ignacio Mattos Guillén. Correo electrénico: imattosg@telefonica.net

la reparacion de un enterocele, la tasa de recurrencia es del
20 al 30%23, presentandose dicha recurrencia en el mismo
compartimento (60%) o en compartimentos diferentes
(32,5%)*. La incidencia del prolapso de cUpula vaginal varia
entre un 0,3 y un 43%, y este trastorno es dos veces mas
frecuente después de una histerectomia vaginal que tras
una histerectomia abdominal®. Se ha descrito que, del total
de muijeres operadas de prolapso de clpula, el 29% sufri-
ra una segunda intervencion en los 5 afios siguientes®, y
que la recurrencia de un cistocele tras una espinofijacién
se presenta, en el 30% de los casos, en las primeras 6 sema-
nas poscirugia’. Las tasas de recurrencia del prolapso de
cUpula utilizando diferentes técnicas y materiales se sitdan,
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alos 3 afios de seguimiento, entre el 29 y el 40%*#1°, tenien-
do en cuenta que una segunda o tercera intervencién
entrafia mayor riesgo de fracaso''.

Las bandas de polipropileno utilizadas en la incontinencia
urinaria de esfuerzo (IUE) han demostrado tener buena
biocompatibilidad con los tejidos vaginales'?. Con la finali-
dad de reducir la tasa de fracaso de las técnicas convencio-
nales, se esta generalizando su uso como procedimiento
de primera eleccion para el tratamiento del prolapso geni-
tal, ya que actian como inductores de la génesis del cola-
geno endogeno y participan como elementos de sostén,
con el Unico inconveniente de que puedan surgir compli-
caciones, Como erosiones y extrusiones.

Determinadas caracteristicas fisicas de las mallas, como su
densidad, su peso, su resistencia, su flexibilidad o su rigidez
y el tamafo del poro, pueden tener un papel importante
en la aceptacion o rechazo por parte de los tejidos.

En el presente estudio nos proponemos evaluar la eficacia
y seguridad de la malla parcialmente reabsorbible en la
cirugia reparadora del prolapso genital (solo o asociado a
IUE), y en especial la de la malla de cuatro brazos para el
compartimento posterior.

Material y métodos

Se trata de un estudio observacional y prospectivo realiza-
do en el Hospital Central de la Cruz Roja San José y Santa
Adela y el Hospital Infanta Sofia de la Comunidad de
Madrid.

El estudio se llevé a cabo entre junio de 2008 y noviembre
de 2010 (29 meses). Se incluyeron aquellas pacientes con
un defecto del compartimento anterior (cistocele), un
defecto medio o central (prolapso de Utero y/o de clpula
vaginal, ya fuera aislado o asociado a cistocele o rectocele),
o un defecto del compartimento posterior (rectoenterocele,
con o sin IUE asociada). Se explicaron otros procedimientos
alternativos y las posibles complicaciones vy, tras firmar el
correspondiente consentimiento informado, las pacientes
aceptaron la cirugia. Para estratificar la gravedad del pro-
lapso genital se utilizaron los protocolos de la Seccién de
Suelo Pélvico de la Sociedad Espafiola de Ginecologia y
Obstetricia (SEGO)' y de Bump y Mathiasson'.

Se recogieron los siguientes datos: edad, paridad, feto
macrosémico (>4 kg), antecedentes de cirugia abdominal
previa, antecedentes de histerectomia abdominal, antece-
dentes de histerectomfa vaginal por prolapso, recurrencia
del prolapso genital, grado del prolapso, indice de masa
corporal (IMC), diabetes mellitus, complicaciones intraope-
ratorias (hemorragia, perforacion de vejiga o recto, lesiéon

de uretra y/o uréter), complicaciones inmediatas (retencién
urinaria, infeccion del tracto urinario inferior, hematomas)
y complicaciones tardias (erosiones, extrusiones, dolor peri-
neal, IUE y/o incontinencia urinaria de urgencia [IUU] de
novo, recurrencia del prolapso); se evalué asimismo la cali-
dad de vida relacionada con la salud (CVRS) mediante una
encuesta de calidad de los hospitales y un test de salud
segun una escala visual analégica (EVA) de 0 (el peor esta-
do de salud) a 100 (el mejor estado de salud), a los 3 meses
después de la cirugia.

Los criterios para la indicacion de las mallas fueron: ante-
cedentes de partos de fetos macrosémicos (mas de 4 kg de
peso), IMC superior a 30 kg/m?, prolapso genital recurren-
te, prolapso severo (mayor de Il grado) y edad mayor de
55 afos'™.

Previamente a la intervencién quirtrgica y durante 4-6 sema-
nas (minimo 2) se indicé estrogenoterapia local. La interven-
cién quirdrgica se llevé a cabo con anestesia locorregional y
sedacion. Se realizd profilaxis antibidtica en monodosis y
profilaxis de tromboembolismo. Todas las intervenciones qui-
rdrgicas fueron realizadas por el mismo cirujano.

Para cuantificar las complicaciones asociadas al uso de las
mallas, se utilizé la clasificacion de la International Urogy-
necological Association (JUGA)'®, y se definié como fallo y/o
recurrencia si el prolapso era de igual grado o mayor que
el de antes de la cirugia. Las mallas utilizadas en todas las
pacientes fueron sintéticas de polipropileno, macroporosas,
de monofilamento con un revestimiento absorbible de &ci-
do poliglicélico y caprolactona, y con un peso de 29 g/m?.
Esta descrito que, después de 120 dias, y tras la absorcion
de la capa externa, queda una malla muy ligera y suave de
17 g/m? (SERATOM®), el peso més bajo si lo comparamos
con otras mallas existentes en el mercado.

Procedimiento quirtrgico. Consistié en la colocacion de
la malla via transvaginal. La seleccién de la malla se hizo en
funcién del defecto anatomico encontrado. En los casos de
cistocele de traccién (defecto lateral en un lado) con Utero
presente se implantd una malla de 5 X 10 cm (4 brazos)
estabilizada via transobturadores y arco tendinoso, previa
diseccién roma de la vejiga tras una incisién longitudinal en
la linea media de la vagina, segun la técnica descrita por
Fisher'. En los casos de cistocele de traccion con defecto
lateral en ambos lados en muijeres histerectomizadas y en los
de prolapso de Utero o de clpula vaginal asociados a cis-
torrectocele (defecto central o apical) se implanté una malla
de 6 X 10 cm (6 brazos) en el compartimento anterior como
se ha expuesto anteriormente, estabilizandola via transobtu-
radores, arco tendinoso y ligamento sacroespinoso. Asimis-
mo, se colocd una malla de 5,5 X 10 cm (4 brazos) para el
compartimento posterior (rectoenterocele), seguin lo descrito
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Figura 2. Prolapso severo antes y después de la correccion con mallas

por Watermann'®. Esta técnica permite el acceso a la fosa
pararrectal, previa colpotomia vertical posterior, estabilizan-
do los sling en el ligamento sacroespinoso y el espacio
pararectal via transglUtea; fija los bordes laterales de la malla
con dos o tres puntos al elevador del ano, y ancla el extremo
distal de la malla en el ntcleo pulposo (figura 1). En los casos
de prolapso uterino severo o con Utero patolégico se realizd
primero la histerectomia vaginal y después se colocé la malla
anterior de 6 brazos para el compartimento anterior y la
malla posterior de 4 brazos, como se muestra en la figura 2.
En los casos de prolapso uterino con Gtero normal, o cuando
las pacientes no deseaban su extirpacion, se utilizaron mallas
de 4 brazos en el compartimento anterior y también de 4 bra-
zos en el posterior. En todos los casos en que se diagnostico
IUE la correccién de la incontinencia urinaria se realizé con
una banda transobturadora para incontinencia urinaria
(TOT) (SERASIS®) o una banda sin agujas. Finalizada la
intervencién, se colocoé un taponamiento vaginal con
estrégenos locales o nitrofurantoina en crema, y se man-
tuvo 72 horas. Se realizaron controles al mes, a los 3 meses,
a los 6 meses, y al cabo de 1y 2 afios.

El andlisis de los datos se realizd con el paquete estadistico
SPSS 13.0, con estadistica descriptiva, media, desviacién
estandar y rango.

Resultados
Entre junio de 2008 y noviembre de 2010 se realizaron 124
intervenciones quirurgicas por prolapso genital (solo o aso-

Tabla 1. Factores de riesgo asociados
al prolapso genital

Edad <55 aios 62,5%
Paridad Multipara 51,2%

Gran multipara

(mas de 3 hijos) 15%
Peso del recién 3.000-3.999 28,7%
nacido (g) >4.000 58,8%
indice de masa 20-30 28,8%
corporal (kg/m?) >30 42,5%
Enfermedades concomitantes 80%
Histerectomia abdominal previa 10%
Histerectomia vaginal previa 23,7%
Recurrencia del prolapso 52,5%

ciado a IUE), y en 80 de estas pacientes (64,5%) se colo-
caron mallas sintéticas de polipropileno parcialmente reab-
sorbibles.

En la tabla 1 se recogen los factores de riesgo asociados al
prolapso genital. La media de edad de las pacientes fue de
64,7 anos (rango 39-82), si bien el 62,5% eran mayores de
55 anos. El 66,2% habian parido mas de 2 hijos y el 58,8%
habian tenido un hijo con un peso igual o mayor a 4 kg.
Un 28,8% de las mujeres presentaban sobrepeso (IMC
entre 20 y 30 kg/m?) y el 52,5% eran obesas morbidas
(IMC superior a 30 kg/m?). El 80% (60/80) tenfan asociada
alguna enfermedad cronica (diabetes, hipertension arterial,
enfermedad pulmonar obstructiva crénica [EPOC]) vy el
52,5% padecian prolapso recurrente.

De las 30 pacientes con prolapso uterino (37,5%), en 21
(70%) se realizo primero la histerectomia vaginal y a conti-
nuacion se implantaron las mallas anterior y posterior, segun
la técnica anteriormente descrita, y en nueve (33,4%) se
realizé una histeropexia con malla anterior y posterior via
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Tabla 2. Localizacion del prolapso genital

«De novo» Recurrente Malla anterior Malla posterior
Prolapso vaginal anterior 10 13 23 -
Prolapso uterino 23 7 30 30
Prolapso de cupula 5 18 23 23
Prolapso vaginal posterior 0 4 - 4
Total 38 (47,5%) 2 (52,5%) 76 57

Tabla 3. Complicaciones tardias

Control Complicaciones (%)* Ndmero de pacientes**
1 mes 1 sangrado vaginal escaso 1,2% 80 (100%)
1 IUE «de novo» 1,2%
11Ul 1,2%
3 meses 2 extrusiones 3% 65 (81,35%)
1 recurrencia de prolapso en el compartimento posterior 1,5%
6 meses 1 caso de recurrencia de prolapso de cupula vaginal 1,6% 60 (75%)
2 extrusiones 3,3%
1 afo 1 caso de recurrencia de prolapso vaginal posterior 2% 50 (62,5%)
1 IUE leve 2%
2 afos 1 caso de extrusion de la malla en el fondo de la ctpula vaginal 4% 25 (31,30%)
IUE: incontinencia urinaria de esfuerzo; UU: incontinencia urinaria de urgencia. *Porcentaje sobre el total de mujeres visitadas en cada control. **Pacientes
visitadas en cada control (entre paréntesis, porcentaje sobre el total de mujeres intervenidas).

transobturador, arco tendinoso y ligamento sacroespinoso
bilaterales. De los 23 casos de prolapso de cupula vaginal
(30,3%), 18 (78,3%) presentaron prolapso recurrente tras
la utilizacion de otras técnicas, y de estos 18 casos, en diez
se habia implantado una malla sintética de polipropileno
convencional (Prolift®). Estas pacientes presentaron dolores
pélvicos, dispareunia y sintomas irritativos vesicales causa-
dos por la retraccién de la malla, y fueron reintervenidas
para la extirpacion de la malla en mas de tres ocasiones en
otros centros. En 23 pacientes (28,8%) se implanto sélo la
malla anterior y en cuatro (5%) Unicamente en el compar-
timento posterior (tabla 2). Entre las pacientes con prolapso
de cUpula vaginal, en cuatro (17,4%) la cirugfa previa fue
una histerectomia abdominal y en 19 (82,6%) una histerec-
tomia vaginal por prolapso genital. En términos generales,
el 52,5% (42/80) de nuestra serie presentd un prolapso
recurrente, y en el 61,2% (49/80) de los casos se coloco una
banda antiincontinencia suburetral tipo TOT y/o banda sin
agujas. La estancia media fue de 2,4 dias.

Entre las complicaciones intraoperatorias tuvimos un caso
(1,2%) de hemorragia intraoperatoria que se diagnosticd

al dia siguiente del alta médica. Se trataba de un hemato-
ma subvesical en una paciente con una malla anterior, que
se solucioné mediante drenaje por aspiracién bajo control
ecografico y preciso transfusion de sangre, evolucionando
favorablemente. No hubo ningun caso de perforacion vesi-
cal, uretral ni rectal. Entre las complicaciones posquirdrgicas
inmediatas (durante el ingreso) hubo dos casos de reten-
cién urinaria (2,5%), que se solucionaron retirando el tapo-
namiento vaginal y con sondaje permanente, y tres casos
(3,7%) de infeccién del tracto urinario inferior, uno de los
cuales (1,2%) se diagnostico tras un reingreso por fiebre.

En cuanto a las complicaciones tardias (tabla 3), en el pri-
mer control del mes se detecté un caso (1,2%) de «san-
grado vaginal escaso», que fue atendido en el hospital de
referencia de la mujer afectada (se le aplicd un tapona-
miento vaginal y después una serie de évulos vaginales),
un caso (1,2%) de IUE de novo, y otro (1,2%) de IUU.

A los 3 meses se observaron dos casos (3%) de extrusion
sintomatica con leucorrea, una en la pared vaginal anterior
y otra en el dpex de la vagina, y un caso (1,5%) de recurren-
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cia del prolapso del compartimento posterior en una
paciente con EPOC que durante su estancia habia presen-
tado una reagudizacién de su cuadro respiratorio.

A los 6 meses detectamos un caso (1,6%) de recurrencia
del prolapso de ctpula vaginal, que fue reintervenido para
colocar otra malla (SERATOM®) anterior y posterior. Obser-
vamos asimismo dos casos (3,3%) de extrusiones, una en
la pared vaginal posterior y otra en el dpex, que se trataron
con estrégenos, reseccion y aplicacion de nitrato de plata
en la consulta.

A los 12 meses pudimos observar un caso (2%) de recu-
rrencia del prolapso vaginal posterior, que se reintervino
para la insercién de una malla de 4 brazos (SERATOM®); y
un caso (2%) de IUE leve, que fue tratada en fisioterapia
mediante ejercicios de la musculatura del suelo pélvico.

En el tltimo control, a los 2 afos de la intervencién, de las
25 pacientes que asistieron a la visita tan sélo una (4%)
presentd extrusion de la malla en el fondo de la clpula
vaginal, y correspondia a una de las participantes a las que
se extirpd la malla convencional antes de colocar la malla
parcialmente reabsorbible. Este caso se resecd en mas de
dos ocasiones en la consulta y no precisé entrar en quird-
fano.

En cuanto a la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS), y segun la encuesta del afio 2009, el 94,2% de las
mujeres manifestaron su satisfaccion con la atencién reci-
bida en el hospital, un porcentaje que fue superior al del
resto de hospitales de la Comunidad de Madrid. En cuanto
al estado de salud a los 3 meses de la intervencién quirar-
gica, y utilizando la escala analdgica visual, el 5% de las
paciente sefialé una puntuacién de 60, el 90% un 85y el
5% un 95.

Discusion

Existen diferentes técnicas quirdrgicas para la correccion
del prolapso uterino, las cuales pueden variar tanto en lo
que se refiere a la via de abordaje (vaginal, abdominal o
laparoscopica) como a otros aspectos, por ejemplo si se
asocia histerectomia a la correccion del prolapso, o si se
utilizan mallas sintéticas con el objetivo de mejorar el resul-
tado.

No existe consenso en cuanto a la técnica mas eficaz. La
alta tasa de recurrencia tras la realizacién de una colporra-
fia convencional ha llevado al desarrollo y uso progresivo
de protesis sintéticas, las cuales, interpuestas entre el epi-
telio vaginal y la fascia, tienen el objetivo de obtener mejo-
res y mas duraderos resultados.

I. Mattos Guillén, L. Garcia Acevedo, 0. Nieto Velasco y N.M. Ortiz

Como es del conocimiento general, desde hace varios afos
las mallas de polipropileno se vienen utilizando para el tra-
tamiento del prolapso genital, inicialmente implantadas
libremente entre la vagina y la vejiga o estabilizadas en
diferentes estructuras pélvicas'??, con diferentes tasas de
éxito o fracaso. Los trabajos mas recientes que comparan
los métodos convencionales con el uso de mallas propor-
cionan mas informacion a la hora de decidirnos por un
material sintético o no. Asi, por ejemplo, el estudio pros-
pectivo y aleatorizado de Sand et al.% sobre la cirugia del
prolapso y con seguimiento al afo revela que el 43% de
las mujeres intervenidas con cirugia clasica presentaron
recurrencia anatémica en el compartimento anterior, mien-
tras que dicha situacién soélo se dio en el 25% de aquellas
a las que se les colocoé una malla. Weber et al.?, en un
estudio también prospectivo y aleatorizado para evaluar la
utilidad de las mallas en la cirugfa del compartimento ante-
rior, encontraron, en un control a los 2 anos, que el fallo
quirdrgico afectaba al 70% de las pacientes intervenidas
con la técnica clasica y al 58% de las intervenidas con la
técnica clasica mas la interposicion de mallas. Existen tam-
bién trabajos que sefialan que la recurrencia es mas fre-
cuente cuando existen factores de riesgo asociados al pro-
lapso genital, como son la obesidad, los partos con hijos
macrosémicos, el prolapso severo, la recurrencia previa y la
edad por encima de los 55 afos'™.

A 1a luz de los datos publicados, se puede afirmar que el
uso de mallas para el tratamiento del prolapso del compar-
timento anterior se estd mostrando altamente eficaz cuan-
do se compara con las técnicas convencionales?*?>2°, y
también resulta altamente eficaz para la reconstrucciéon
total del suelo pélvico®. Sin embargo, en el caso del com-
partimento posterior no existen evidencias de nivel | que
apoyen el uso rutinario de las mallas®=2, y se mencionan
tasas importantes de recurrencia del prolapso del compar-
timento posterior después de la implantacién de éstas®.

¢ Por qué se produce la recurrencia del prolapso en el com-
partimento posterior? ¢Es debido a un deficiente anclaje o
una mala fijacion distal de las mallas? Para corregir este
supuesto déficit de fijacion, la Escuela Alemana, con Water-
mann a la cabeza, introduce una técnica que consiste en
utilizar una malla de 4 brazos para la correccion del defec-
to del compartimento posterior'. Estudios recientes mues-
tran unos resultados esperanzadores acerca del material
sintético utilizado para la correccién del prolapso del com-
partimento posterior, y se espera que pueda convertirse en
una alternativa real a la cirugia tradicional®**>. En cuanto a
las mallas de libre tension estabilizadas con slings (brazos)
e implantadas siguiendo la técnica de Fisher'® y segun los
trabajos de Farthmann et al.%, la fijacién de la malla por
via transobturadores, con o sin suspensién al ligamento
sacroespinoso, reduce considerablemente las tasas de
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recurrencia del prolapso de pared vaginal, con pocas com-
plicaciones en comparacién con la cirugia convencional y
con el Unico inconveniente de que entre el 10y el 15%3%7
de estas pacientes pueden presentan complicaciones del
tipo de las extrusiones o erosiones, y éstas, aunque segun
la IUGA'® se trata de simples anomalias de curacion, a veces
producen sintomas. En la Unidad de Ginecologfa del Hos-
pital Central de la Cruz Roja San José y Santa Adela de
Madrid, partiendo de que el uso de las mallas convencio-
nales reduce la recurrencia del prolapso genital, teniendo
en cuenta los trabajos de Niesel et al.*® y el estudio PARETO*®
(en los que se demuestra que las mallas parcialmente reab-
sorbibles reducen de forma significativa las erosiones y la
recurrencia) y siguiendo como ejemplo las tendencias de los
ginecologos ingleses® y de los alemanes Fischer'” (en
Frankfurt) y Watermann'® y Farthmann?® (ambos en Frei-
burg), decidimos iniciar la reparacion del prolapso genital
utilizando las mallas parcialmente reabsorbibles en aquellas
pacientes con los factores de riesgo anteriormente mencio-
nados.

Analizados nuestros datos, y teniendo en cuenta que 42
de las mujeres participantes en el estudio (52,5%) padecian
un prolapso recurrente, el nimero de pacientes a quienes
finalmente se indicé una malla (64,5%, 80/124) no es alto
si lo comparamos con las tasas del 44 y el 61% de uso de
mallas en los casos de recurrencia del prolapso vaginal
anterior y posterior recogidas por la encuesta nacional rea-
lizada en el Reino Unido sobre el manejo del prolapso por
los ginecélogos ingleses®. Esta cifra es también parecida a
las tasas de uso de mallas de Fatton et al.*3, quienes implan-
taron una malla Prolift® en 59 pacientes de una serie de
110 (53,6%).

De las 30 pacientes con prolapso uterovaginal (37,5%), en
nueve de ellas (30%) el prolapso se corrigié mediante col-
popexia, utilizando mallas y conservando el Gtero, y en el
70% se realizd una histerectomia vaginal previa a la insercién
de las mallas. La tasa de correccion del prolapso genital con-
servando el Utero es ligeramente mayor que la obtenida por
los ginecologos ingleses, quienes en un 28%*° de sus casos
conservan el Utero. Maher et al.3', en su estudio comparati-
vo de histerectomia vaginal e histeropexia al ligamento
sacroespinoso utilizando mallas sintéticas, concluyen que la
histerectomia vaginal, en el prolapso genital, no es necesaria,
ya que la sacropexia al ligamento sacroespinoso resulta efec-
tiva, produce menos complicaciones y menor sangrado, y
ademas dura menos la intervencién quirdrgica.

De todos los factores de riesgo estudiados, encontramos
que la media de edad de nuestra serie superaba los 64
anos, que el 58,8% de las participantes habian parido un
hijo de 4 kg o mas, que el 81,3% presentaban sobrepeso
y obesidad morbida, que el 52,5% padecian un prolapso

genital recurrente y un 80% tenian alguna patologfa aso-
ciada. Dicho de otro modo, nuestras pacientes tenian mas
de 3 0 4 factores de riesgo asociados. Aunque los casos de
prolapso de cUpula vaginal fueron pocos, encontramos que
la mayoria (82,7 %) se produjeron después de una histerec-
tomia vaginal por prolapso genital, frente al 17,3% des-
pués de una histerectomia abdominal, un hallazgo que es
frecuentemente mencionado por otros autores.

Para interpretar y comparar las complicaciones intraopera-
torias imputables a la técnica utilizando mallas después de
una histerectomia vaginal por POP, hay que diferenciar bien
ambos procesos, dejando claro que las complicaciones al
insertar una malla no tengan ninguna relacion con la his-
terectomia vaginal previa. Es necesario indicar dénde y en
qué momento se produjeron dichas complicaciones; por
ejemplo, cuando se perforan el agujero obturador, el arco
tendinoso o el ligamento sacroespinoso, bien con las agu-
jas helicoidales o con la aguja recta, en el momento de
pasar los slings que estabilizan las mallas pueden lesionar-
se la uretra, la vejiga, el recto o un vaso importante. En
nuestra serie no hemos tenido ninglin caso de lesion en el
aparto urinario ni en el recto, a pesar de que diez pacientes
habian sido operadas mas de tres veces y en tres de ellas
fue necesario extraer primero una malla de Prolift® implan-
tada hacia mas de 2 afios para colocar después la malla
parcialmente reabsorbible. Tuvimos un solo caso (1,2%) de
hematoma subvesical en una paciente a quien se implanté
una malla en el compartimento anterior.

En relacién con las complicaciones intraoperatorias, nuestra
serie es parecida a las observadas en el estudio preliminar
de uso de mallas parcialmente reabsorbibles realizado por
Niesel et al.*, donde con un seguimiento al afio no se
menciona ningun caso; asimismo, nuestros resultados son
mejores a los encontrados en el estudio PARETO®, en el
que, utilizando comparativamente mallas de polipropileno
convencional y mallas parcialmente reabsorbibles, se pre-
sentan un 5,1% de complicaciones intraoperatorias. Farth-
mann et al.8, en una serie de 183 pacientes con cistocele,
prolapso de clpula vaginal o prolapso uterino a quienes se
implanté una malla de polipropileno monofilamento via
transobturadores, encontraron un 7,1% de complicaciones
(6 sangrados de menos de 500 mL, 4 y 3 perforaciones de
vejiga y recto —respectivamente-y 1 lesion ureteral), que
ocurrieron durante la histerectomia; no observaron nin-
guna complicacién directamente relacionada con la inser-
cion via transobturadores. Estos mismos autores, a los 3 'y
6 meses encontraron un 4% de recurrencia del prolapso
y un 11% de erosiones. A pesar de estos resultados, Far-
thmann et al. dejan claro que la fijacion con mallas via
transobturadores, con o sin fijacion al ligamento sacroes-
pinoso, es un método seguro y efectivo para el tratamien-
to del prolapso genital.
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Ya entre nosotros, Lette et al.*" mencionan un 15,7% de com-
plicaciones intraoperatorias, frente a un 21,9% de Goya
Camino et al.*, quienes utilizaron malla de prolene (Prolift®).
Nuestros hallazgos son algo parecidos a los de Fatton et al.#,
quienes utilizan también la malla Prolift® en 110 pacientes y
mencionan un caso (0,9%) de lesién de vejiga y dos (1,8%)
de hematoma que precisaron reintervencion quirtrgica.

Dentro de las complicaciones tardias, en el primer mes
observamos un caso (1,2%) de sangrado vaginal, que
habfa sido asistido en el hospital de referencia de la pacien-
te (se tratoé con taponamiento vaginal). A los 3 meses, en
nuestra serie encontramos dos casos (2,4%) de extrusion,
cifras parecidas a las del estudio PARETO*® (con un 3%); en
cuanto a recurrencias del prolapso, tuvimos dos casos
(2,4%) en nuestra serie, uno de rectocele y otro de ctpula
vaginal, mencionandose en el estudio PARETO un 1% de
recurrencia del compartimento anterior. Watermann et
al.*, en un estudio comparativo preliminar de mallas con-
vencionales y mallas parcialmente reabsorbibles en 109
pacientes con seguimiento a los 3 meses, mencionan dos
recurrencias (1,8%) del compartimento anterior y dos (1,8%)
del prolapso de ctpula para cada una de las mallas, un 6,4%
de erosiones con las mallas convencionales y un 2,7% con
las mallas parcialmente reabsorbibles. Por su parte, Niesel
et al.?® mencionan un 4,5% de erosiones y un 12% de
recurrencia del prolapso del compartimento anterior al afio
de seguimiento. En nuestra serie, al cabo de un afo tene-
mos un caso de recurrencia del prolapso vaginal del com-
partimento posterior (rectocele), que fue reintervenido para
colocar otra malla SERATOM®. A los 2 afios de seguimien-
to, observamos un caso de extrusién menor de 2 cm en el
fondo de la ctpula vaginal (4%, 1/25), que se resecé en la
consulta externa.

Teniendo en cuenta nuestros resultados, y tras compararlos
con los de otros autores que utilizaron mallas de polipropi-
leno clasicas y mallas sintéticas parcialmente reabsorbibles,
vemos que estas Ultimas se han mostrado como un implan-
te seguro y eficaz en la reconstruccion del suelo pélvico,
incluso en prolapsos graves.

iPor qué deberiamos usar mallas de polipropileno, y en
especial las mallas parcialmente reabsorbibles, en el trata-
miento del POP? Creemos que la respuesta la encontramos
al considerar la teoria integral de Petros®, quien sostiene
que la conservacion y el refuerzo del tejido dafado consti-
tuyen el aspecto clave para la cirugia del suelo pélvico,
porque ante un prolapso severo existen muchas posibilida-
des de fracaso con la cirugia convencional. Por otro lado,
si tenemos en cuenta que la colposacropexia es una técni-
ca mas eficaz que la fijacién al ligamento sacroespinoso
(Richter) y que la colpopexia al ligamento sacroespinoso pue-
de repetirse varias veces, es aconsejable tener presente que
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estas dos técnicas pueden terminar con un resultado ana-
témico y funcional pobre y con el riesgo de pérdida del
angulo vaginal fisiologico, pues no se debe olvidar que,
anatébmicamente, la vagina tiene dos porciones, una verti-
cal y otra horizontal, y su modificacion producira dispare-
unia® y facilitara la recurrencia del prolapso de la pared
vaginal (anterior o posterior).

Conclusiones

e El mejor conocimiento de los factores de riesgo de reci-
diva en las pacientes con POP, la mejora en los materiales
y una evaluacién y preparacion prequirdrgica sistemati-
zada nos permitiran seleccionar adecuadamente aquellas
pacientes que puedan beneficiarse del uso de las mallas.

e La cirugia convencional para el tratamiento del POP pue-
de proporcionar unos resultados limitados; el uso de
mallas mejora los resultados anatomicos y funcionales en
pacientes adecuadamente seleccionadas.

e Las mallas como técnica reconstructiva del prolapso vagi-
nal anterior, implantadas por la via de los transobturado-
res y los arcos tendinosos, con o sin fijacion a los liga-
mentos sacroespinosos (mallas de 4 brazos en el com-
partimento posterior, estabilizadas en los ligamentos
sacroespinosos, espacio pararrectal via transglutea y fija-
das las mallas a los elevadores del ano), constituyen un
método seguro para la reparacion del prolapso genital,
simplifican la técnica de reparacién y cambian el concep-
to de la «cirugia de la vision y la disecciéon amplia» por
una «cirugfa del tacto», convirtiéndola en un procedi-
miento minimamente invasivo, con menos dolor posto-
peratorio y mejores resultados anatomicos y funcionales.

* Segun nuestros resultados, creemos que estamos sélo en
el inicio de una nueva era de la cirugia pelviana, y que
préximos estudios bien elaborados podran aclarar las
dudas que tenemos actualmente.
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RESUMEN

Con la intencién de estandarizar la nomenclatura de las
protesis, de los injertos y de las complicaciones que ambos
pueden condicionar en el tratamiento quirdrgico de la
incontinencia urinaria de esfuerzo y del prolapso, la IUGA
y la ICS realizan una precisa definicién de las mismas, las
clasifica y elabora unas tablas para que podamos tener una
completa informacion.

Palabras clave: prolapso genital, incontinencia urinaria de
esfuerzo, prétesis, injertos, mallas, complicaciones de la cirugfa.

RESUMEN

Classification of complications of the prosthesis
(meshes, implants, strips) and grafts in pelvic
floor surger

With the intend to standardize the prosthesis nomencla-
ture, of the grafts and the complications that both can
condition in the surgical treatment of urinary stress incon-
tinence and prolapsed, the IUGA and the ICS carry out an
exact definition of both of them, classifies and elaborates
some charts for us to be able to have the complete infor-
mation.

Keywords: genital prolapse, urinary stress incontinence,
prosthesis, grafts, meshes, surgery complications.

Los miembros de la International Urogynecological Asso-
ciation (IUGA) y de la International Continence Society (ICS)
han nombrado un grupo de trabajo de expertos para revi-
sar la terminologia y crear una clasificacion de las compli-
caciones del uso de las protesis y los injertos’.

En el documento consensuado por este grupo de trabajo
se ha definido la terminologia de los diferentes tipos de
protesis (mallas, implantes y bandas) y de los diferentes
tipos de injertos (autélogos, aloinjertos y xenoinjertos).
También se han definido todas las posibles complicaciones,
para evitar ciertas confusiones que en determinados
momentos aparecian. Con estas definiciones nos quedan
claros algunos conceptos, como el de exposure (que aqui
denominamos «erosién») y el de extrusion, los cuales fre-
cuentemente eran motivo de confusién en nuestro ambito.
La terminologia de los diferentes tipos de protesis e injertos
y las definiciones de las posibles complicaciones se mues-
tran en la tabla 1.

Las complicaciones se han clasificado segun su categoria
(C), el tiempo de aparicion de la complicacion (T) y el lugar

Direccion para correspondencia:
Manuel Fillol. Correo electrénico: fillol_man@gva.es

de la lesion (S). La categoria de la complicacion se identifi-
ca con nUmeros:

® 1, 2 y 3 cuando la lesion aparece a nivel vaginal. Se
clasifica con un 1 si no hay separacion de la vagina, con
un 2 si la exposicion es inferior o igual a 1 cm, y con un
3 si la exposicion es superior a 1 cm.

e 4 cuando se lesiona el tracto urinario.

* 5 sila complicacién esta en el recto o en los intestinos.

® 6 cuando se presenta en la piel o en el tejido muscular.

e 7 cuando aparece un hematoma o una hemorragia o se
presenta un compromiso sistémico.

La categoria de la complicacion (1-7) se completa con letras
para definir la sintomatologia y los diferentes tipos de cate-
gorias de la complicacion:

e A si cursa asintomatica.

¢ B si presenta molestias, dolor, dispareunia o sangrado.
e Csi cursa con infeccion.

D si presenta un absceso.

El tiempo de apariciéon de la complicacién se valora de la

siguiente manera:

* T1 si aparece en el momento de la cirugia o en las pri-
meras 48 horas.
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Tabla 1. Terminologia relacionada con la clasificacion de las complicaciones

Términos Definicion

Protesis

Elemento sustitutivo disefiado para reparar parte del cuerpo dafado
0 para aumentar o estabilizar una estructura hipoplasica

Tipos de protesis  Malla

Red protésica estructural o manufacturada

Implante Protesis insertadas quirdrgicamente
Banda Tira delgada de material sintético
Injertos Material bioldgico para trasplante
Tipos de injertos  Autélogos Tejidos de la mujer (duramadre, fascia de rectos o lata)
Aloinjertos Bancos de tejido post mortem
Xenoinjertos Otras especies (dermis porcina modificada, intestino delgado porcino, pericardio
bovino)
Términos Definicion
Complicacion Evento o proceso mdrbido que aparece durante la cirugia y que no es parte esencial de la misma
Retraccion Reduccion del tamafio
Prominencia Parte que sobresale de la superficie (por un arrugamiento o pliegue sin separacion epitelial)
Separacion Desconexion fisica (del epitelio vaginal)
Erosion (exposure) Aparicion o accesibilidad de la malla vaginal visualizada a través del epitelio separado
Extrusion Salida gradual del cuerpo de una estructura o tejido
Compromiso Situacion de peligro
Perforacion Apertura anémala en 6rganos o visceras
Dehiscencia Brecha o apertura de una estructura tisular lineal natural o suturada

¢ T2 cuando aparece entre las 48 horas y los 2 meses.
¢ T3 cuando aparece entre los 2 y los 12 meses.
e T4 si aparece después de los 12 meses.

El lugar de la complicacion se determina segun la siguiente

clasificacion:

e S1en lavagina, a nivel de la linea de la sutura.

e S2 en la vagina, fuera de la linea de la sutura.

¢ S3 anivel del paso del trocar, exceptuando la lesién intra-
abdominal.

® S4 en la piel 0 en el tejido musculoesquelético.

e S5 cuando la lesion es intraabdominal.

Debemos sefalar que no se consideran determinadas com-
plicaciones, como las infecciones del tracto urinario inferior
y los trastornos funcionales. La clasificacion de las catego-
rfas de las complicaciones, el tiempo y el lugar de apariciéon
se muestran en la tabla 2.

Para una mejor comprensién de los grados de sintomato-
logia, a partir de la clasificacién de la tabla 2 se ha elabo-

rado una subclasificacion en la que se definen los siguien-

tes tipos:

® a cuando cursan asintomaticas y no presentan dolor
(TAa, 2Aa y 3Aa).

* b cuando el dolor se manifiesta provocado por la explo-
racion (1Bb, 2Bb, 3Bb).

e ¢ cuando el dolor se presenta durante el coito (1Bc, 2Bc,
3B0).

e d cuando el dolor aparece con la actividad fisica (1Bd,
2Bd, 3Bd).

e e cuando el dolor aparece durante el reposo, de forma
espontanea (1Be, 2Be, 3Be).

Toda esta sintomatologia se refiere a la paciente, no a
las molestias que pudiera percibir su pareja. La subcla-
sificacion del tipo de sintomatologia se recoge en la
tabla 3.

Finalmente, para una mejor compresion de la obtencién de
los codigos se ha elaborado la tabla 4, en la que se descri-
ben diferentes ejemplos de complicaciones con su codigo
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Tabla 2. Clasificacion de las complicaciones relacionadas directamente con la colocacion

de una proétesis (mallas, implantes, bandas) o injertos en la cirugia del suelo pélvico

Descripcion Categoria

A. Asintomatica B. Sintomatica C. Infeccion D. Absceso
1. Vaginal sin separacion 1A. Hallazgo de 1B. Molestia, dolor, 1C. Sospecha 1D. Absceso
epitelial la protesis durante dispareunia (incluye 0 evidencia
(prominencia, palpacion la exploracion a la pareja) o sangrado
0 retraccion)
2. Vaginal <1cm 2A. Asintomatica 2B. Sintomatica 2C. Infeccion 2D. Absceso
3. Vaginal >1 cm 3A. Asintomdtica 3B. Sintomatica 3C. Infeccion 3D. Absceso
Grados del dolor 1Aa 2Aa 3Aa sin dolor 1Bb 1Bc 1Bd 1Be 7 con
(véase tabla 3) 2Bb 2Bc 2Bd 2Be ¢ dolor

> 3Bb 3Bc 3Bd 3Be
4. Tracto urinario 4A. Pequena lesion 4B. Complicacion baja o 4C. Complicacion  4D. Absceso
Compromiso o0 perforacion intraoperatoria retencion urinaria alta (ureteral)
(perforacion, fistula, calculo)  (perforacion)
5. Rectal / intestinal 5A. Pequena lesion 5B. Lesion rectal 5C. Pequefia 5D. Absceso
Compromiso, perforacion intraoperatoria (recto 0 COmpromiso 0 gran lesion
y fistula 0 intestino) intestinal o
compromiso

6. Piel y misculo 6A. Asintomatica; 6B. Manchado o dolor 6C. Infeccion 6D. Absceso
Dolor, fistula, manchado hallazgo anémalo o fistula

en la exploracion
7. Compromiso 7A. Hemorragia 7B. Reanimacion o cuidados ~ 7C. Muerte
para la paciente y hematoma intensivos (no se puede aplicar
Hematoma / sistémico «Lugar de lesion») SO
Tiempo
T1. Intraoperatoria-48 horas T2. 48 horas-2 meses T3. 2-12 meses T4. >12 meses
Lugar de la lesion
S1. Vaging; $2. Vaging; S$3. Paso de trocar S4. Piel o musculo $5. Intraabdominal
en lalinea de sutura  no en la linea de sutura  (excepto intraabdominal)
Aclaraciones:
e En una misma paciente pueden aparecer multiples complicaciones, tanto precoces como tardias. Se deben recoger todas.
e Debe utilizarse la mayor complicacion aparecida con el paso del tiempo (véase caso 888 en tabla 4).
 No se han incluido las infecciones urinarias ni los trastornos funcionales.
Tabla 3. Grados del dolor. Subclasificacion de las complicaciones
e Valido para las categorias 1-3B (b-e), 1-3C (b-€) y 1-3D (b-e)
e Afecta s6lo a la mujer, no a su pareja (si a las molestias coitales)
a. Asintomatica. No dolor
b. Dolor provocado por la exploracion vaginal
¢. Dolor coital
d. Dolor con la actividad fisica
e. Dolor espontaneo
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Tabla 4. Ejemplos de cédigos de complicaciones relacionadas con la insercion de la prétesis

(mallas, implantes, bandas) o los injertos en la cirugia del suelo pélvico, aplicando la categoria
de la complicacion, el tiempo transcurrido y el lugar de aparicion (véase texto)

Paciente Complicacion Codigo

000 Hematoma retroperitoneal tras la colocacion de bandas retropubicas 7A/T1/S3

111 Dolor persistente en el muslo a las 6 semanas de una TOT 6B/T2/54

222 Obstruccion intestinal y erosion de 2 cm en la clpula vaginal, con hemorragia, 5C/T3/S5 3B/T3/S1
a los 6 meses de la colposacropexia

333 Erosion (lateral de vagina) a las 6 semanas del postoperatorio; la pareja presenta molestias  1B/T2/S2
en el coito

444 Erosion vaginal en la linea media (<1 cm), con enrojecimiento, dispareunia y manchado, 2Cc/T4/S1
alos 15 meses de la colocacion de una malla anterior

555 Extrusion lateral con manchado maloliente y fistula en la linea media, a los 8 meses 3C/T3/S2 5B/T3/S1
de una banda vaginal posterior

666 Lesion de vasos obturadores durante una TOT, que requiere reanimacion 7B/T1/S3

777 Banda intravesical con formacion de calculo y hematuria a los 2 afios de la cirugia 4B/T4/S3

888 Absceso pélvico a los 8 dias de una colposacropexia complicada con una lesion intestinal ~ 5A/T1/S5 (inicial)
intraoperatoria 5D/T2/S5

999 Retraccion de malla a los 6 meses de su colocacion (paciente asintomatica, su pareja con molestias) 1Bb/T3/S1

XXX Orina residual de 150 mL, con ITU recurrentes, que requiere seccion de la malla a los 4 4B/T3/51

meses de su insercion
[TU: infecciones del tracto urinario; TOT: banda obturatriz transvaginal.

de tipificacion. Se aplican la categoria (C), el tiempo de BIBLIOGRAFIA
aparicion (T) y el lugar de la lesion (S). Se describen dos 1. Haylen B, Freeman R, Swift S, Cosson M, Davila W, Deprest J,

codigos diferentes en caso de presentar la misma paciente et al. An International Urogynecological Association (IUGA) /
International Continence Society (ICS) joint terminology and

dos complicaciones distintas, o 9” §0d|go inicial y,Otro ﬂr,]al classification of the complications related directly to the insertion
en caso de presentar dos complicaciones que estan relacio- of prostheses (meshes, implants, tapes) & grafts in female pelvic
nadas. B floor surgery. Int Urogynecol J. 2011; 22: 3-15.
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Referencias bibliogréficas. Los articulos deberan in-
cluir referencias bibliograficas que se presentaran
segun el orden de aparicion en el texto. Las referen-
cias en el texto se hardn en numeros ardbigos y
entre paréntesis. Los titulos de las revistas deben
abreviarse conforme al estilo del Index Medicus. En
cuanto al formato de las citas, se seguiran las nor-
mas de Vancouver. A continuacién se ofrecen algu-
nos ejemplos (no obstante, puede consultarse el
listado integro en http://www.fisterra.com/recur-
sos_web/mbe/vancouver.asp):

Articulos de revista

Aizawa Y, Chinusi M, Naitho N, Kusano Y, Kitazawa
H, Takahasi K, et al. Catheter ablation with radiofre-
quency current of ventricular tachycardia origina-
ting from the right ventricle. Am Heart J. 1993; 125:
1.269-1.275.

Libro completo

Zipes DP, Jalife J, eds. Cardiac Electrophysiology.
From Cell to Bedside, 2.2 ed. Filadelfia: WB Saunders
Company, 1995.

Capitulo de libro

Klein LS, Miles WM, Mitrani R, Rardon DP, Zipes D.
Ablation of ventricular tachycardia in patients with
structuraly normal hearts. En: Zipes DP, Jalife J, eds.
Cardiac Electrophysiology. From Cell to Bedside, 2.2
ed. Filadelfia: WB Saunders Company, 1995; 1.518-
1.523.

llustraciones. Las fotografias solo podran publicar-
se en blanco y negro. Si se utilizan fotografias de
personas identificables, es necesario tener la autori-
zacion para su publicacion (formulario de autoriza-
cion disponible en nuestra Secretaria). Las figuras
deben numerarse correlativamente segun el orden
de aparicion en el texto (en el texto deberan apare-
cer citadas entre paréntesis). Si las figuras no son
originales, debe mencionarse la fuente original y
presentar la autorizacion escrita del propietario del
copyright. Las microfotografias deberian tener indi-
cadores internos de escala.

llustraciones digitales. Deben utilizarse los formatos
jpg de minima compresion o tiff, con una resolucion
minima de 300 dpi (puntos por pulgada). Las figuras
e ilustraciones deben presentarse siempre en fiche-
ros independientes al del texto y en ningln caso
insertarlas en archivos de Word.

Leyendas de las ilustraciones. Hay que mecanogra-
fiar las leyendas de las ilustraciones en una pagina
aparte, con los numeros arabigos correspondientes
a las ilustraciones. Cuando se usan simbolos, fle-
chas, numeros o letras para identificar partes de las
figuras, deberén identificarse y explicarse claramen-
te en la leyenda.

Tablas. Se mecanografiaran en hoja aparte, nume-
randose por orden de aparicion en el texto y acom-
pafiadas de un breve titulo. No hay que utilizar lineas
verticales ni horizontales. Al pie de la tabla se desa-
rrollaran las abreviaturas utilizadas, pudiéndose incluir
asimismo otras cuestiones explicativas, fuentes, etc.

Abreviaturas y simbolos. Deben utilizarse los
menos posibles, adaptandose a la nomenclatura
internacional. Excepto en las unidades de medida,
en el resto de los casos las abreviaturas deberan ir
precedidas del nombre completo entre paréntesis la
primera vez que se utilicen en el texto.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Vesicare 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Vesicare 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: Vesicare 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula: Cada comprimido contiene 5 mg de succinato de solifenacina, equivalente a 3,8 mg de solifenacina. Excipientes:
lactosa monohidrato (107,5 mg). Vesicare 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula: Cada comprimido contiene 10 mg de succinato de solifenacina, equivalente a 7,5 mg de
solifenacina. Excipientes: lactosa monohidrato (102,5 mg). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos con
pelicula. Vesicare 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula: El comprimido de 5 mg es redondo, de color amarillo claro marcado con un logo triangulary “150” en la misma cara.
Vesicare 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula: El comprimido de 10 mg es redondo, de color rosa palido marcado con un logo triangulary “151” en la misma cara. 4. DATOS
CLINICOS: 4.1. Indicaciones terapéuticas: Tratamiento sintomatico de la incontinencia de urgencia y/o aumento de la frecuencia urinaria y la urgencia que puede producirse en
pacientes con sindrome de vejiga hiperactiva. 4.2. Posologia y forma de administracion: Posologia: Adultos, incluidos ancianos: La dosis recomendada es de 5 mg de succinato de
solifenacina una vez al dia. En caso necesario, se puede aumentar la dosis a 10 mg de succinato de solifenacina una vez al dia. Nifos y adolescentes: No se ha establecido la seguridad
y eficacia en nifios. Por tanto, Vesicare no debe ser usado en nifos. Poblaciones especiales: Pacientes con insuficiencia renaj: No es necesario el ajuste de la dosis en pacientes con
insuficiencia renal leve a moderada (aclaramiento de creatinina >30 ml/min). Los pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min) deben tratarse con
precaucion y no deben recibir mas de 5 mg una vez al dia (ver seccién 5.2 de la ficha técnica completa). Pacientes con insuficiencia hepatica: No es necesario el ajuste de la dosis en
pacientes con insuficiencia hepatica leve. Los pacientes con insuficiencia hepatica moderada (Puntuacién de Child-Pugh de 7 a 9) deben ser tratados con precaucién y no deben recibir
mas de 5 mg una vez al dia (ver seccién 5.2 de la ficha técnica completa). Pacientes en tratamiento con inhibidores potentes del citocromo P450 3A4. La dosis maxima de Vesicare
deberd limitarse a 5 mg cuando se administre simultdneamente con ketoconazol o con dosis terapéuticas de otros potentes inhibidores del CYP3A4 por ejemplo ritonavir, nelfinavir,
itraconazol (ver seccion 4.5). Forma de administracion: Vesicare se debe tomar por via oral y debe tragarse entero con liquidos. Puede tomarse con o sin alimentos. 4.3. Contraindicaciones:
Solifenacina est4 contraindicada en pacientes con retencion urinaria, trastornos gastrointestinales graves (incluyendo megacolon toxico), miastenia gravis o glaucoma de angulo estrecho
y en pacientes que presentan riesgo de estas patologias. Pacientes hipersensibles al principio activo o a alguno de los excipientes, pacientes sometidos a hemodidlisis (ver secciéon 5.2
de la ficha técnica completa), pacientes con insuficiencia hepatica grave (ver seccién 5.2 de la ficha técnica completa), pacientes con insuficiencia renal grave o insuficiencia hepatica
moderada en tratamiento simultaneo con un inhibidor potente de CYP3A4, por ejemplo, ketoconazol (ver seccién 4.5). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo:
Antes de iniciar el tratamiento con Vesicare deben ser valoradas otras causas de miccion frecuente (insuficiencia cardiaca o enfermedad renal). Si se presenta una infeccion del tracto
urinario, se debe iniciar el tratamiento antibacteriano apropiado. Vesicare debe usarse con precaucion en pacientes con: obstruccion clinicamente significativa de la salida vesical con
riesgo de retencion urinaria, trastornos obstructivos gastrointestinales, riesgo de motilidad gastrointestinal disminuida, insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min;
ver seccion 4.2), (ver seccidon 5.2 de la ficha técnica completa); las dosis no deben exceder de 5 mg en estos pacientes, insuficiencia hepatica moderada (puntuacién de Child-Pugh de
7 a9; ver seccién 4.2), (ver secciéon 5.2 de la ficha técnica completa); las dosis no deben exceder de 5 mg en estos pacientes, uso concomitante de un inhibidor potente de la CYP3A4,
por ejemplo ketoconazol (ver las secciénes 4.2 y 4.5), hernia de hiato/reflujo gastro-esofagico y/o que estén en tratamiento con farmacos (como bifosfonatos) que puedan causar o
empeorar la esofagitis, neuropatia autonomica. Todavia no se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes con hiperactividad del detrusor por causa neurégenica. Este medicamento
contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcién de
glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. El maximo efecto de Vesicare puede alcanzarse a partir de las 4 semanas de tratamiento. 4.5. Interacciéon con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: Interacciones farmacolégicas: La medicacion concomitante con otros medicamentos con propiedades anticolinérgicas puede dar
lugar a efectos terapéuticos y efectos adversos mas pronunciados. Debe dejarse un intervalo de aproximadamente una semana después de interrumpir el tratamiento con Vesicare
antes de comenzar con otro tratamiento anticolinérgico. El efecto terapéutico de solifenacina puede verse reducido por la administracién concomitante de agonistas de los receptores
colinérgicos. La solifenacina puede reducir el efecto de los medicamentos que estimulan la motilidad del tubo digestivo, como metoclopramida y cisaprida. Interacciones farmacocinéticas:
Estudios in vitro han demostrado que a concentraciones terapéuticas, solifenacina no inhibe las enzimas CYP1A1/2, 2C9, 2C19, 2D6 o 3A4 derivadas de microsomas hepaticos humanos.
Por tanto, es improbable que solifenacina altere el aclaramiento de los medicamentos metabolizados por dichas enzimas CYP. Efecto de otros medicamentos sobre la farmacocinética
de solifenacina: Solifenacina es metabolizada por el CYP3A4. La administracion simultanea de ketoconazol (200 mg/dia), un potente inhibidor del CYP3A4, duplicd el AUC de
solifenacina mientras que la administracién de ketoconazol a dosis de 400 mg/dia triplicé el AUC de solifenacina. Por tanto, la dosis maxima de Vesicare debera limitarse a 5 mg, cuando
se administre simultdneamente con ketoconazol o con dosis terapéuticas de otros potentes inhibidores del CYP3A4 (como ritonavir, nelfinavir, itraconazol) (ver seccion 4.2). El tratamiento
simultaneo de solifenacina y un inhibidor potente de CYP3A4 esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave o insuficiencia hepatica moderada. No se han estudiado
los efectos de la induccién enzimética sobre la farmacocinéticas de la solifenacina y sus metabolitos ni el efecto de los sustratos con elevada afinidad por el CYP3A4 sobre la exposicidon
de solifenacina. Dado que la solifenacina es metabolizada por el CYP3A4, son posibles las interacciones con otros sustratos con elevada afinidad por el CYP3A4 (Ej: verapamilo, diltiazem)
e inductores del CYP3A4 (Ej: rifampicina, fenitoina, carbamazepina). Efecto de solifenacina sobre la farmacocinética de otros medicamentos: Anticonceptivos orales: La administracion
de Vesicare no mostré interaccion farmacocinética de solifenacina con los anticonceptivos orales de combinacion (etinilestradiol/levonorgestrel). Warfarina: La administracion de Vesicare
no altero la farmacocinética de R-warfarina ni de S-warfarina ni su efecto sobre el tiempo de protrombina. Digoxina: La administracion de Vesicare no mostro efectos sobre la
farmacocinética de digoxina. 4.6. Embarazo y lactancia: Embarazo: No se dispone de datos clinicos sobre mujeres que se hayan quedado embarazadas en tratamiento con solifenacina.
Los estudios en animales no muestran efectos dafinos directos sobre la fertilidad, el desarrollo embrional/fetal o el parto (ver seccion 5.3 de la ficha técnica completa). Se desconoce
el riesgo potencial en humanos. Por tanto, deberia prestarse atencion en la prescripcion a mujeres embarazadas. Lactancia: No se dispone de datos sobre la excrecién de solifenacina
en la leche materna. En ratones, la solifenacina y/o sus metabolitos se excretaron en la leche y dieron lugar a un insuficiente desarrollo dosis dependiente de los ratones neonatos (ver
seccién 5.3 de la ficha técnica completa). Por consiguiente, debe evitarse el uso de Vesicare durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
Dado que solifenacina, al igual de otros anticolinérgicos puede provocar vision borrosa, y de forma poco frecuente, somnolencia y fatiga (ver seccion 4.8. Reacciones adversas), la
capacidad para conducir y utilizar maquinas puede verse afectada negativamente. 4.8. Reacciones adversas: Debido al efecto farmacolégico de solifenacina, Vesicare puede provocar
efectos adversos anticolinérgicos (en general) de intensidad leve o moderada. La frecuencia de los efectos adversos anticolinérgicos esta relacionada con la dosis. La reaccion adversa
comunicada con mayor frecuencia con Vesicare fue sequedad de boca. Se produjo en un 11% de los pacientes tratados con 5 mg una vez al dia, en un 22% de los pacientes tratados
con 10 mg una vez al dia y en un 4% de los pacientes tratados con placebo. La intensidad de sequedad de boca fue generalmente leve y solo ocasionalmente dio lugar a la interrupcion
del tratamiento. En general, el cumplimiento terapéutico fue muy elevado (aproximadamente el 99%) y aproximadamente un 90% de los pacientes tratados con Vesicare completaron
todo el periodo de estudio de 12 semanas de tratamiento. A continuacion se reflejan las reacciones adversas obtenidas en los ensayos clinicos y en la experiencia post-comercializacion
con Vesicare: (Muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras (>1/10.000, <1/1.000), muy raras (<1/10.000, frecuencia no conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles)). Infecciones e infestaciones poco frecuentes: infeccion de tracto urinario y cistitis. Trastornos psiquiatricos muy raras: alucinaciones*
y estado de confusion*. Trastornos del sistema nervioso poco frecuentes: somnolencia y disgeusia; muy raras: mareo* y dolor de cabeza*. Trastornos oculares frecuentes: vision borrosa;
poco frecuentes: 0jos secos. Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos poco frecuentes: sequedad nasal. Trastornos gastrointestinales muy frecuentes: sequedad de boca;
frecuentes: estrefimiento, nauseas, dispepsia y dolor abdominal; poco frecuentes: enfermedades de reflujo gastroesofagico y garganta seca; raras: obstruccion colénica e impactacion
fecal; muy raras: vomitos*. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo poco frecuentes: piel seca; muy raras: eritema multiforme*, prurito*, erupcion cutanea* y urticaria*. Trastornos
renales y urinarios poco frecuentes: dificultad de miccion; raras: retencion urinaria. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién poco frecuentes: cansancio y edema
periférico. (*Observados a partir de la comercializacion). Se han comunicado casos de prolongacion del intervalo QT y de Torsades de Pointes asociados al uso de solifenacina, tras la
experiencia post-comercializacion a nivel mundial. Puesto que estos acontecimientos reportados espontaneamente proceden de la experiencia post-comercializaciéon a nivel mundial, la
frecuencia de los acontecimientos y el papel de la solifenacina en su relacién causal, no se puede determinar de forma fidedigna. 4.9. Sobredosis. Sintomas: La sobredosis con succinato
de solifenacina puede producir potencialmente efectos anticolinérgicos graves. La dosis més alta de succinato de solifenacina administrada accidentalmente a un Unico paciente fue
de 280 mg durante un periodo de 5 horas produciendo cambios en el estado mental que no requirieron hospitalizacién. Tratamiento: En caso de sobredosis con succinato de solifenacina
el paciente debe ser tratado con carbdn activo. El lavado géstrico es Util si se realiza dentro de la hora siguiente, pero no debe inducirse el vémito. Como ocurre con otros anticolinérgicos,
los sintomas pueden tratarse de la siguiente manera: Efectos anticolinérgicos centrales graves como alucinaciones o excitacién pronunciada: debe tratarse con fisostigmina o carbacol;
Convulsiones o excitacion pronunciada: debe tratarse con benzodiacepinas; Insuficiencia respiratoria: debe tratarse con respiracion artificial; Taquicardia: debe tratarse con betabloqueantes;
Retencion urinaria: debe tratarse con sondaje; Midriasis: debe tratarse con un colirio de pilocarpina y/o colocando al paciente en una habitacion oscura. Al igual que con otros
antimuscarinicos, en caso de sobredosis, se debe prestar atencién especifica a pacientes con riesgo conocido de prolongacion del intervalo QT (es decir, hipokalemia, bradicardia y
administracion concomitante de farmacos que prolongan el intervalo QT) y enfermedades cardiacas relevantes preexistentes (como, isquemia miocardica, arritmia, insuficiencia cardiaca
congestiva). 5. DATOS FARMACEUTICOS: 5.1. Lista de excipientes: Nicleo def comprimido: Almidén de maiz, Lactosa monohidrato, Hipromelosa, Estearato de magnesio. Cubierta
pelicular: Macrogol 8000, Talco, Hipromelosa, Diéxido de titanio (E171), Oxido férrico amarillo (E172) (Vesicare 5 mg), Oxido férrico rojo (E172) (Vesicare 10 mg). 5.2. Incompatibilidades:
No procede. 5.3. Periodo de validez: 3 afios. Después de la primera apertura del frasco, los comprimidos pueden conservarse durante 6 meses. Mantener el frasco bien cerrado.
5.4. Precauciones especiales de conservacion: No requiere condiciones especiales de conservacion. 5.5. Naturaleza y contenido del envase: Envase: Los comprimidos se envasan
en blisteres de PVC/Aluminio o en frascos PEAD con tapdn PP. Tamarios de Jos envases en biisters: 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 6 200 comprimidos (puede que solamente estén
comercializados algunos tamafos de envases). Tamarios de Jos envases en frascos: 100 comprimidos (puede que solamente estén comercializados algunos tamafnos de envases).
5.6. Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones: Ninguna especial. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Astellas Pharma S.A. Paseo
del Club Deportivo n°1, Bloque 14, 28223 Pozuelo de Alarcon (Madrid). 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Vesicare 5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula: 66.258. Vesicare 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 66.257. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION: Julio 2004. RENOVACION DE LA AUTORIZACION:
Febrero 2009. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Junio 2010. 10. PRESENTACIONES Y PRECIO DE VENTA AL PUBLICO: Vesicare 5 mg 30 comprimidos PVP: 48,11 Euros;
PVP IVA (4%): 50,03 Euros. Vesicare 10 mg 30 comprimidos PVP: 76,97 Euros; PVP IVA (4%): 80,05 Euros. Con receta médica. Financiado por la Seguridad Social. Aportacién normal.
Para mas informacién consulte la ficha técnica completa.

Bibliografia: 1. Chapple CR, Cardozo L, Steers WD, Govier FE. Solifenacin significantly improves all symptom of overactive bladder syndrome. Int J Clin Pract 2006;60(6):959-966.



Reldjate, la urgencia esta controlada”

=
w
o
o]
=
w
2
?
=
i
o
T
(%)
i
>

N 4 Vesicare Smg/10mg

solifenacina



