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RESUMEN

El objetivo principal de esta revisién es reflejar la evidencia
disponible sobre la utilizacion de mallas en la cirugia del
prolapso. Para ello, tendremos en cuenta los datos presen-
tados en 29 estudios aleatorizados y en diferentes revisio-
nes sistematicas y metaanalisis publicados.

En el compartimento anterior la utilizacién de mallas puede
reducir el riesgo de recurrencia anatémica, pero alin no se
han demostrado ventajas en el grado de satisfaccion, la
calidad de vida y la tasa de reoperacién. En el comparti-
mento posterior no existe ninguna evidencia para sugerir
que la utilizacién de cualquier malla se traduzca en una
mejora de los resultados. La colposacropexia se asocia a
una menor tasa de recurrencia de prolapso de ctpula vagi-
nal y de dispareunia en comparacion con la fijacién al liga-
mento sacroespinoso, pero implica un mayor tiempo de
intervencién, un mayor tiempo para volver a las actividades
cotidianas y un coste superior. La utilizacién de kits en el
compartimento apical conlieva una tasa global de reinter-
vencién (recidiva y complicaciones) superior a la de la ciru-
gia convencional.

En los prolapsos recurrentes, las conclusiones de los estu-
dios coinciden con las correspondientes a las primeras ciru-
gias, y no son suficientes como para poder recomendar el
uso sistematico de las mallas.

Palabras clave: prolapso de los 6rganos pélvicos, cirugia,
evidencia, mallas.

ABSTRACT
Mesh in prolapse surgery: what is the evidence?

The primary aim of this review is to reflect the evidence
available concerning the use of mesh in prolapse surgery.
This will be done by taking into account the data from 29
randomised studies and different published meta-analyses
and systematic reviews.

In the anterior compartment the use of mesh can reduce
the risk of anatomical recurrence, but no advantages in
terms of the level of satisfaction, quality of life and recovery
rate have yet been proven. In the posterior compartment
there is no evidence to suggest that the use of any mesh
leads to improved results. Colposacropexy is associated
with a lower rate of recurrence of vaginal cupola prolapse
and dyspareunia compared with sacrospinous ligament
fixation, but involves longer operating time, a greater delay
in returning to everyday activities and higher cost. The use
of ‘kits’ in the apical compartment involves a higher rate
of reintervention (recurrence and complications) than con-
ventional surgery.

In recurrent prolapses, the conclusions of the studies coin-

cide with those for the initial surgical interventions, and are
not sufficient to recommend the systematic use of mesh.

Keywords: pelvic organ prolapse, surgery, evidence, mesh.

Introduccion

En los ultimos afios se ha producido un aumento conside-
rable de la literatura cientifica que recoge la utilizacién de
mallas en la cirugia del prolapso de los 6érganos pélvicos
(POP). Sin embargo, hay pocos ensayos controlados y alea-
torizados (ECA) que comparen la eficacia de la cirugfa del
prolapso por via vaginal clasica con la eficacia de la cirugia
con mallas. Ademas, la constante introduccién en el mer-
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cado de diferentes tipos de mallas, asi como de diversas
técnicas quirdrgicas para su colocacién, hace dificil compa-
rar los resultados de unos y otros autores.

Otro problema fundamental para establecer conclusiones
definitivas en la cirugia del POP es la amplia variabilidad de
criterios en la evaluacion de los resultados. Pareceria lgico,
puesto que la indicacién quirGrgica del prolapso se hace siem-
pre ante la presencia de sintomas, que el primer objetivo de
los estudios fuera evaluar la resolucién de estos sintomas. Sin
embargo, la mayor parte de los autores utilizan criterios ana-
témicos como primer objetivo e incluso como objetivo Unico.
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Este hecho contrasta con la escasa correlacion entre los
pardmetros objetivos y subjetivos reflejada en la literatura.
Barber et al." han publicado recientemente un estudio don-
de evaluan el éxito de la cirugia de la sacrocolpopexia uti-
lizando 18 definiciones distintas. Entre los resultados, des-
taca que la resolucién de los sintomas provocados por el
prolapso (sensacion de bulto en los genitales externos) pre-
senta una buena correlacidn con la impresién global de
mejoria percibida por la paciente, mientras que tiene una
escasa correlacion con el éxito anatémico.

En las pacientes intervenidas de un prolapso del comparti-
mento anterior y ademas asintomaticas, es bastante comun
que tras la cirugia presenten un descenso de la pared vagi-
nal anterior que esté a menos de 1 ¢m del himen. ; Deben
clasificarse estas cirugias como fallo? ¢implicaran una reci-
diva sintomatica que requiera una nueva cirugfa? Estas
cuestiones podran resolverse parcialmente cuando tenga-
mos unas medidas estandarizadas que definan el éxito o
fracaso de la cirugia del prolapso.

Las tasas de reoperacién podrian darnos una idea de cual
seria el fallo de la cirugfa. Sin embargo, estan sujetas a una
gran variabilidad, tanto por exceso (en muchos casos se
incluyen reoperaciones en un compartimento diferente al
inicialmente intervenido e incluso de una patologia del sue-
lo pélvico distinta) como por defecto (tratamientos alterna-
tivos, mal acceso a una nueva cirugia, traslado a otro cen-
tro para la reintervencién, edad avanzada o enfermedades
concomitantes que dificulten o incluso contraindiquen la
nueva cirugia). Hay autores, como Kaapor y Freeman, que
opinan que el término «reoperacién» deberia ser aplicado
a una segunda operacion en el mismo compartimento,
mientras que otros, como Demman, consideran que cual-
quier otra cirugia sobre el suelo pélvico, con independencia
del compartimento, deberia ser etiquetada como reopera-
ciéon. Estos autores defienden que el retorno al quiréfano
indica que la primera cirugia no fue la correcta para reparar
el defecto completo del suelo pélvico.

Un ejemplo claro de la excesiva tasa de reoperacion es el
publicado por Olsen et al.2 en el que posiblemente sea uno
de los trabajos mas citados en las publicaciones sobre la
cirugia con mallas. Estos autores indican una tasa de reope-
racion del 29,2%, aunque evaltan conjuntamente la ciru-
gia de la incontinencia y la del prolapso. En cambio Free-
man’, siguiendo los datos publicados en la misma unidad,
constata unas tasas de reoperacion del POP a los 5y 10
anos del 13 y el 17%, respectivamente. Es mas: centran-
dose en el cistocele, la tasa de reoperacion es del 4,6%.

No sabemos cudl es el porcentaje de fallo de la cirugia, pero
lo que esté claro es que la cirugia del prolapso no siempre
es una cirugia definitiva. Este hecho ha promovido la intro-
duccién de materiales protésicos sintéticos y biologicos y la

aparicion de nuevas complicaciones en la cirugia del pro-
lapso, que deben ser valoradas con cautela a la hora de
decidir qué tipo de cirugia vamos a realizar.

El objetivo principal de esta revisién es reflejar la evidencia
existente sobre la utilizacién de mallas en la cirugia del pro-
lapso. Expondremos, en primer lugar, en qué se basa dicha
evidencia y, a continuacion, los datos publicados para cada
uno de los compartimentos. Examinaremos tanto las compa-
raciones entre utilizar mallas o cirugia convencional como las
comparaciones entre diferentes tipos de mallas. La informa-
Ci6n acerca de la eficacia y los efectos adversos de la utilizacién
de mallas en la cirugia del prolapso es crucial para que los
cirujanos puedan consensuar con la paciente cudl es la inter-
vencién quirdrgica (clsica o con mallas) més adecuada.

¢En qué se basa la evidencia

sobre la utilizacion de las mallas

en la cirugia del prolapso?

Desafortunadamente, y pese a la amplia utilizacién de las
mallas en la cirugia del prolapso, hay pocos estudios alea-
torizados que nos permitan establecer conclusiones defini-
tivas. Ademas, la mayoria de los trabajos tienen como pri-
mer objetivo evaluar la resolucién o la recidiva anatémica,
y calculan el tamaino muestral basandose en este objetivo.
En esta revisién analizaremos los datos incluidos en 29
estudios aleatorizados: 21 articulos publicados y 8 abstracts
presentados en congresos.

Las revisiones sistematicas y los metaandlisis tampoco permi-
ten alcanzar resultados concluyentes. En algunas de estas
revisiones los datos recogidos son de dudosa calidad, puesto
que provienen en su mayor parte de estudios longitudinales,
prospectivos o retrospectivos, de mujeres intervenidas con
mallas pero sin un grupo control de comparacion. Incluso hay
disparidad entre los metaandlisis publicados por diversos auto-
res. Asl, en dos metaandlisis que revisaban los mismos estu-
dios, Jia et al.* no encontraron diferencias significativas a favor
de la utilizacién de mallas sintéticas reabsorbibles en el com-
partimento anterior, y en cambio Maher et al.> si. Una causa
frecuente de esa disparidad es la distinta valoracion que se
hace de la heterogeneidad de los estudios, en funcién de la
cual pueden ser incluidos o no en el metaandlisis. Un ejemplo
lo constituye la comparacién entre la colposacropexia y la
fijacién al ligamento sacroespinoso: mientras que el grupo de
la Cochrane® combina los estudios de Benson et al.° y Maher
et al.” para realizar el metaanalisis, Jia et al.* no los consideran
lo suficientemente homogéneos como para poder combinar-
los. A lo largo de esta exposicion tendremos en cuenta los
datos presentados en las revisiones sistematicas y los metaa-
nalisis incluidos en la tabla 1.

Jia et al. revisaron la utilizacién de mallas en los comparti-
mentos anterior y posterior por via vaginal® y en el compar-
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Tabla 1. Revisiones sistematicas y metaanalisis

e Jiaetal
- BJOG. 2008*
— Int Urogynecol. 20108

 Sung et al. Am J Obstet Gynecol. 2008°

* Feiner et al. BJOG. 2009

¢ Diwldkar et al. Obstet Gynecol. 2009"

» Maher et al. Cochrane Database Syst Rev. 20105

timento apical®. Estas revisiones fueron subvencionadas por
el National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
y se publicaron en los afios 2008 y 2010, respectivamente.
Los autores incluyeron ensayos clinicos controlados aleatori-
zados, estudios comparativos entre dos técnicas quirargicas
(no aleatorizados), estudios prospectivos y series de casos
con un Unico brazo realizados en el compartimento anterior
y/o posterior en su primera revisién, o en el apical en la
segunda. Para la revisién de la utilizacién de mallas en el
compartimento anterior y/o posterior, evaluaron 1.633 publi-
caciones, de las que seleccionaron 49: 6 estudios aleatoriza-
dos publicados, 11 estudios aleatorizados presentados en
congresos, 7 estudios comparativos, 1 registro prospectivo y
24 series de casos con un minimo de 50 mujeres. En la
revision sobre la utilizacién de mallas en el compartimento
apical, de las 854 publicaciones evaluadas seleccionaron 54
trabajos: 5 estudios aleatorizados publicados, 3 estudios
aleatorizados presentados en congresos, 17 estudios com-
parativos y 29 series de casos.

Sung et al.%, del Society of Gynecologic Surgeons Systematic
Review Group, revisaron la utilizacion de mallas en la cirugia
del prolapso por via vaginal. Entre los objetivos especificos
de su trabajo, junto con la estimacion de la eficacia anaté-
mica y sintomdtica, incluyeron la evaluacién de los efectos
adversos de la cirugia con mallas. Para analizar la eficacia, se
seleccionaron ECA vy estudios de cohortes prospectivos o
retrospectivos, que comparan la cirugia con mallas y la ciru-
gia clasica, a excepcién de los estudios que no utilizaron la
valoracién del POP con el sistema Pelvic Organ Prolapse
Quantification (POP-Q), o la clasificacién de Baden Walker,
para evitar heterogeneidad. Para la evaluacion de los efectos
adversos se seleccionaron todos los estudios que describian
un efecto adverso tras la utilizacién de mallas. Los autores
seleccionaron 74 articulos, 16 de los cuales eran estudios
comparativos para evaluar la eficacia de las mallas (6 eran
ECA). Los restantes 58 se emplearon para evaluar efectos
adversos: 3 estudios comparativos, 38 series de casos de al
menos 30 participantes, 11 series de casos con menos de 30
participantes y 10 casos. La mayoria de los 16 estudios com-
parativos tenfan un poder estadistico limitado, o no se habia
justificado el célculo del tamafio muestral. Los tamarios de
las muestras variaron ampliamente desde 12 hasta 214 par-

Mallas en la cirugia del prolapso. ;Cual es la evidencia?
1. Diez ltza

ticipantes por brazo. Ademas, no se analizaron por separado
las primeras cirugias y las reintervenciones.

Feiner et al.'® centraron su revision en el empleo de kits comer-
ciales para la correccion del prolapso del compartimento api-
cal por via vaginal. Diwadkar et al." revisaron las complicacio-
nes y las tasas de reoperacion de la cirugia de prolapso apical
tanto con mallas como sin mallas, y por via abdominal y vagi-
nal. Como veremos, la mayor parte de los estudios incluidos
en sendas revisiones no son estudios aleatorizados.

Finalmente Maher et al.5, del Cochrane Incontinence
Group, han publicado recientemente una revisién exhaus-
tiva en la que sélo incluyen estudios aleatorizados o qua-
sialeatorizados, que obviamente son los que aportan el
mayor nivel de evidencia. Los datos obtenidos en los meta-
anélisis que incluyen estos estudios son los que comenta-
remos mas ampliamente durante esta revision.

Compartimento anterior

La evaluacién de la eficacia de las mallas para la correccién
del prolapso en el compartimento anterior ha sido objeto
de la mayor parte de los estudios donde se utilizan mallas
por via vaginal. Se han colocado diferentes tipos de mallas,
y el objetivo principal de los autores es, en general, la eva-
luacién de los resultados anatémicos, aunque algunos estu-
dios también reflejan la resolucién de los sintomas.

Resultados anatémicos tras la cirugia

del compartimento anterior

Weber et al.'? compararon la utilizacion de mallas sintéticas
reabsorbibles con la cirugia convencional en el comparti-
mento anterior y no encontraron diferencias significativas,
mientras que Sand et al."? si las observaron (tabla 2). Un
metaanélisis del grupo Cochrane’, que incluia ambos estu-
dios, mostré diferencias significativas a favor de la utiliza-
cién de este tipo de mallas (riesgo relativo [RR}: 1,39; inter-
valo de confianza [iC] del 35%: 1,02-1,90).

Dos estudios aleatorizados evaluaron los resultados anaté-
micos tras colocar mallas bioldgicas en el compartimento
anterior frente a la cirugia convencional. Gandhi et al."
colocaron fascia lata cadavérica y observaron una mejora
no significativa. Meschia et al."® utilizaron dermis porcina y
concluyeron que esta malla puede ser beneficiosa para dis-
minuir el prolapso en el compartimento anterior (tabla 2).

La utilizacién de mallas sintéticas no reabsorbibles tipo poli-
propileno ha sido objeto de la mayor parte de los estudios
aleatorizados sobre el compartimento anterior. La revisién
del grupo Cochrane incluye seis trabajos'¢2'. En los tres pri-
meros las mallas se colocaron encima del cistocele; en los de
Ali et al."® y Lim et al."” se hacfa una reparacion previa del
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Tabla 2. Mallas para el tratamiento del prolapso en el compartimento anterior
Mallas sintéticas reabsorbibies

Autor Seguimiento Recidiva sin malla Recidiva con malla  RR (IC del 95%)

Weber et al.” 23,3 meses 35/57 15/26 1,09 (0,75-1,61)

Sand et al.” 1 afio 30/70 18/73 1,74 (1,07-2,82)
Mallas bioldgicas

Autor Seguimiento Recidiva sin malla Recidiva con malla  RR (IC del 95%)

Gandhi et al." 1 afio 23/78 16/76 1,40 (0,80-2,44)

Meschia et al." 1 afio 24/103 11/98 2,08 (1,08-4,01)

Mallas sintéticas (polipropileno)

Autor Seguimiento Recidiva sin malla Recidiva con malla  RR (IC del 95%)
Ali et al.’ 6 meses 6/20 1/20 6,00 (0,79-45,42)
Lim et al.” 1 afio 20/60 11/62 1,88 (0,99-3,58)
Al-Nazer et al." 1 afio 5/43 3/46 1,78 (0,45-7,01)
Nguyen et al.' 1 afio 20/38 5/38 4,00 (1,67-9,55)
Nieminen et al.? 2 afios 39/96 12/104 3,52 (1,96-6,32)
Sivaslioglu et al.” 1 afio 12/42 4/43 3,07 (1,08-8,77)
Altman et al.? 1 afio 96/183 33/186 34,8 (25,1-44,3)

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo.

cistocele, y en el de Al-Nazer et al.”® no. Los resultados de
estos tres estudios (tabla 2) deben interpretarse con precau-
cién, puesto que se trata de abstracts presentados en con-
gresos. Un metaanalisis® que incluia estos tres estudios refle-
ja resultados anatémicos significativamente mejores en el
grupo de mallas (RR: 2,14; IC del 95%: 1,23-3,74). Mas
tarde aparecieron las mallas con brazos para pasar a través
del agujero obturador; en los estudios de Nguyen et al." y
Nieminen et al.?° se colocaba la malla después de una col-
porrafia anterior, mientras que en el de Sivaslioglu et al.?' no
se realizaba la reparacion del cistocele antes de colocar la
malla (tabla 2). No todos utilizaron el mismo tipo de malla:
en algunos estudios se usé una malla recortada?®?' y en el
estudio de Nguyen se utilizé el kit Perigee. El metaanalisis
del grupo de la Cochrane® incluso revelé mejores resultados
anatémicos (RR: 3,55; IC del 95%: 2,29-5,51) que los obte-
nidos cuando las mallas no se colocaban con brazos atrave-
sando el agujero obturador.

Recientemente, Altman et al.2?, del Nordic Transvaginal
Mesh Group, han publicado un estudio aleatorizado que
compara la cirugfa con Prolift® anterior frente a la cirugia
convencional para el tratamiento del cistocele. Al igual que
otros autores, en la comparacion de los resultados anato-
micos las diferencias son estadisticamente significativas a
favor de la utilizacién de mallas (tabla 2).

Respecto al compartimento anterior, también hay estu-
dios que comparan los resultados anatoémicos tras la
utilizacién de diversos tipos de mallas (tabla 3). Parece
que la malla de dermis porcina reduce la recurrencia res-
pecto a la malla de poliglactina?®. Dos ensayos clinicos
aleatorizados compararon la malla de dermis porcina con
la de polipropileno??°, y ninguno de los dos observé
diferencias significativas.

Recurrencia sintomaética tras la cirugia

del compartimento anterior

Hay pocos autores que en los resultados de su estudio reco-
jan la resolucién o recurrencia sintomdtica tras la cirugia.
En la revisién de la Cochrane®, y para todas las compara-
ciones de sintomas, no se encontraron diferencias signifi-
cativas entre la utilizacion de mallas y la cirugia convencio-
nal, excepto en un estudio que mostré que dos afnos
después de la cirugia las pacientes intervenidas con malla
de polipropileno tenian menos sensacién de bulto que las
operadas con cirugia clasica®. Sin embargo, esta ventaja
se pierde a los tres anos de la cirugia, como queda refleja-
do en una publicacién posterior del mismo grupo®. En el
estudio de Altman et al.?, la comparacién de los sintomas
de prolapso un afio después de la cirugia también fue sig-
nificativamente favorable para la utilizacién de mallas.
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Tabla 3. Comparacion de diferentes tipos de mallas en el compartimento anterior

Mallas en fa cirugia del prolapso. ;Cudl es la evidencia?
I. Diez Itza

Malla de vicril frente a malla de pelvicol
Autor Seguimiento Recidiva con vicril Recidiva con pelvicol RR (IC del 95%)
DeRideretal®  25-26 meses 19/62 6/62  322(1,38-7,52)
Malla de pelvicol frente a polipropileno
Autor Seguimiento Recidiva pelvicol Recidiva con polipropileno RR (IC del 95%)
Cervigni et al.* 8 meses 1436 B 12/36 ~1,17(0,63-2,16)
Natale et al. 1 afio 27/96 4/94 0,64 (0,43-0,96)
iC: intervaﬁconﬁanza; RR: riesgo relativo. - - o - )

Calidad de vida y tasas de reoperacion

Ningun estudio ha podido demostrar diferencias en cuanto
a calidad de vida y tasas de reoperacién entre la cirugia
convencional y la cirugia con mallas en el compartimento
anterior.

Complicaciones en el compartimento anterior

Dado que el compartimento anterior es el lugar donde se
insertan el mayor nimero de mallas por via vaginal, también
es alli donde surgen la mayor parte de las complicaciones.
En su revision sistematica, Jia et al.* publicaron una tasa de
erosion secundaria a la utilizacion de mallas que va desde el
0,7% en las sintéticas absorbibles hasta el 6% en las biol6-
gicas y el 10,2% en las sintéticas no absorbibles. También
indicaron la tasa de reoperacion para quitar parcial o total-
mente la malla. El porcentaje fue superior en el grupo de
malla sintética no reabsorbible (6,7%) que en el de malla
sintética absorbible (2,9%) y en el de mallas biolégicas
(2,6%). Sung et al.® sefialaron unas cifras de erosién que
variaban entre el 0 y el 14% para las mallas biol6gicas y
entre el 3,8 y el 20% para las de polipropileno. Maher et al.5
indicaron una tasa de erosion del 1,9% con vicril, del 1% en
las mallas biologicas y del 10,2% en las de polipropileno.

También se han recogido otras complicaciones producidas por
el empleo de mallas, como infeccion, reaccién a cuerpo extra-
fio, fibrosis, calcificacién tisular, dolor, infecciones del tracto
urinario inferior de repeticién, incontinencia urinaria de
esfuerzo (IUE) y detrusor hiperactivo de novo y dispareunia.

La mayor incidencia de IUE de novo tras la cirugia con mallas
frente a la cirugia convencional ha sido demostrada tanto
objetiva como subjetivamente. Asi, Ek et al.Z constataron un
mayor porcentaje de muijeres con IUE urodindmica en el gru-
po intervenido con malla (32 frente a 8%; p= 0,038). Hiltu-
nen et al.® y Altman et al.? analizaron el sintoma, y en
ambos casos se observd un mayor porcentaje de mujeres con
IUE de novo tras la cirugia con mallas (23 frente a 10% [p=
0,02] y 12,3 frente a 6,3 [p= 0,05], respectivamente).

La evaluacién de la influencia de la cirugia con mallas en la
dispareunia es mas controvertida. Por un lado, no esta cla-
7o si la causa de la dispareunia es fruto de la malla o de la
técnica de reparacion; ademas, en la mayor parte de los
estudios no se han utilizado cuestionarios validados para
analizar este efecto. Las publicaciones revelan discrepancia
en el efecto. Mientras algunos autores afirman que no
habfa cambios??#628, otros como Altman et al.22 demues-
tran un aumento de la dispareunia después de la cirugia
con mallas (7,3 frente a 2%; p= 0,07).

Conclusiones

A pesar de que las revisiones sistematicas utilizan diversos
criterios para la seleccion de los articulos, siendo en algu-
nos casos de evidencia limitada, los autores llegan a con-
clusiones bastante similares. Unas conclusiones que com-
partimos tras la revisién de los estudios aleatorizados.

Asi, Jia et al.* indicaron que la evidencia para la mayoria de
los resultados de eficacia y sequridad es demasiado escasa
como para extraer conclusiones significativas sobre la utili-
zacion de mallas en la cirugia del prolapso del compartimen-
to anterior y/o posterior. Ademds, sefalaron la necesidad de
realizar ECA rigurosos para determinar la eficacia compara-
tiva de la utilizacién de mallas, y cudl es su lugar dptimo en
la préctica clinica. Los estudios aleatorizados deberfan com-
parar primariamente la tasa subjetiva de fallo, utilizar medi-
das de evaluacién de los resuitados referidos por la paciente,
tener suficiente poder estadistico para detectar diferencias
dinicamente significativas en eficacia y seguridad, y tener la
capacidad de evaluar los resultados a largo plazo.

Para Sung et al.® tampoco esta claro que la utilizacién de
las mallas en el compartimento anterior sea beneficiosa. En
su revision, concluyen que la evidencia actual parece suge-
rir que el empleo de mallas sintéticas no reabsorbibles en
este compartimento mejora los resultados anatémicos,
pero no hay suficientes datos para evaluar los resultados
sintomaticos vy los efectos adversos.
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Tabia 4. Mallas para el tratamiento del prolapso en el compartimento posterior
Malla de submucosa de intestino delgado porcino (pelvicol)

Autor Seguimiento

Recidiva sin malla

Recidiva con malla  RR (IC del 95%)

Paraiso et al.?® 1 afo

Malla sintética reabsorbible (vicril)

4/28 6/27 0,64 (0,20-2,09)

Autor Seguimiento

Recidiva sin malla

Recidiva con malla  RR (IC del 95%)

Sand et al.”®

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo.

1 afo

767 6/65

El grupo de la Cochrane®, que fue el més estricto en el cri-
terio de seleccion de los trabajos incluidos en su revision,
indic6 que la utilizacién de mallas de poliglactina, dermis
porcina o polipropileno puede reducir el riesgo de recurren-
cia anatémica, pero aun no se han demostrado ventajas en
el grado de satisfaccion, la calidad de vida y la tasa de reope-
racién. Para estos autores, antes de establecer la utilizacion
de mallas como proceso estandar para el tratamiento del
prolapso en la pared vaginal anterior, seria fundamental que
la mejorfa en los resultados anatémicos se acompanara de
una tasa superior de mejoria referida por las pacientes, que
pudiera desplazar el 10% de morbilidad que se asocia a las
mallas y a la mayor pérdida de sangre asociada a la utiliza-
cion de mallas por via transobturadora.

Finalmente, Altman et al.2, en su reciente estudio, conclu-
yeron que la utilizacion de kits de mallas en la cirugia del
prolapso del compartimento anterior por via vaginal resul-
ta en una mejor tasa de éxito (objetivo y subjetivo) que la
colporrafia tradicional. Sin embargo, estos autores subra-
yaron la importancia de contrastar los beneficios de la uti-
lizacion de este tipo de mallas, frente a las mayores tasas
de complicaciones quirargicas y los efectos adversos posto-
peratorios que conllevan, a la hora de discutir con las
pacientes sobre la opcién de tratamiento.

Compartimento posterior

En general hay pocos estudios que evaltan la colocacion
de mallas en el compartimento posterior. De hecho, Maher
et al. s6lo indican dos ensayos clinicos controlados y alea-
torizados, que son demasiado pequefios para evaluar la
cuestion de forma fiable.

Paraiso et al.2® observaron que la tasa de recurrencia tras la
cirugia convencional del prolapso era menor que tras la
reparacion del sitio especifico y la colocacién de malla de
submucosa de intestino delgado. No hubo diferencias en
la recidiva sintomatica ni en las tasas de dispareunia. Sand
et al.”? tampoco encontraron mejores resultados tras la
colocacién de una malla de poliglactina (tabla 4).

Las otras revisiones que abordan la utilizacion de mallas en el
compartimento posterior y que incluyen otros estudios ademas
de los ECA tampoco obtienen mejores resultados. As, Jia et
al4, al analizar los datos de 9 estudios (2 ensayos aleatorizados
publicados, 1 ensayo aleatorizado presentado como abstract,
2 estudios comparativos, 1 registro y 3 series de casos), indica-
ron que los datos ofrecidos son muy escasos para poder alcan-
zar resultados con los que establecer conclusiones o realizar
nuevos andlisis estadisticos. En la revisién de Sung et al.? se
incluyeron tres estudios para comparar la cirugia con mallas
biolégicas frente a la cirugia convencional, de los que sélo 1
era un ECAZ. Otro estudio aleatorizado comparé mallas sinté-
ticas absorbibles con la cirugia convencional'. En ningdn caso
se alcanzaron conclusiones relevantes. Segun estos autores, la
utilizacién de mallas biolégicas o de mallas sintéticas reabsor-
bibles no mejoraba los resultados anatémicos. Y las biolégicas
tampoco mejoraron los resultados sintométicos.

Ningun estudio compard la eficacia de mallas sintéticas no
absorbibles en el compartimento posterior.

Complicaciones en el compartimento posterior
Hay pocos articulos que reflejen la tasa de erosién de las
mallas sintéticas en el compartimento posterior. Los datos
publicados se sittan entre un 6,5y un 12,9%.

El resto de las complicaciones pueden ser superponibles al
compartimento anterior aunque, como hemos dicho, hay
pocos estudios que las evalten. También se han descrito com-
plicaciones especificas como la incontinencia fecal de novo.

Conclusiones

En definitiva, para el compartimento posterior no existe
ninguna evidencia para sugerir que la utilizacién de cual-
quier malla se traduzca en una mejora de los resultados.
Por lo tanto, su utilizacién deberfa limitarse a ensayos cli-
nicos aleatorizados que fueran de un tamafio suficiente
como para tener significacion estadistica en la evaluacion
de los resultados objetivos y de los efectos adversos.
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Compartimento apical

La restauracion anatémica y funcional de los defectos que
afectan al compartimento apical (prolapso uterino, prolapso
de clipula vaginal tras la histerectomia) y que implica la utili-
zacion de mallas, se realiza por via abdominal (colposacro-
pexia, histerosacropexia) o por via vaginal (la mayor parte
implican la utilizacién de trécares para la insercion de la malla).

Ensayos clinicos controlados y aleatorizados

sobre el compartimento apical

Los ECA dirigidos a evaluar la eficacia y sequridad de la

utilizacién de mallas en el compartimento apical comparan:

* Colposacropexia abdominal frente a cirugia sin mallas.

* Diferentes tipos de mallas para la colposacropexia.

* Histeropexia frente a histerectomia convencional por via
vaginal.

e Cirugia con mallas por via vaginal frente a cirugia con-
vencional sin mallas.

¢ Cirugia con mallas por via vaginal frente a colposacro-
pexia laparoscopica.

Colposacropexia abdominal

frente a fijacién al ligamento sacroespinoso

Hay tres estudios aleatorizados que comparan la colposa-
cropexia por via abdominal y la fijacion al ligamento
sacroespinoso®”3. Los resultados de la recurrencia objetiva
del prolapso se recogen en la tabla 5. Los dos primeros
estudios®” observan una mayor recurrencia del prolapso de
ctpula en el grupo de la fijacion al ligamento sacroespino-
so, mientras que el tercero® revela un mayor fallo objetivo
en cualquier compartimento en dicho grupo.

Los estudios de Benson et al.5 y Maher et al.” fueron incluidos
en el metaandlisis de la Cochrane’, que indicé una menor
recurrencia objetiva del prolapso de cdpula para las pacientes
intervenidas con colposacropexia por via abdominal (RR: 0,23;
IC del 95%: 0,07-0,77), pero sin diferencias significativas en
la recurrencia sintomética (RR: 0,53; IC del 95%: 0,25-1,09).
La tasa de reoperacion fue inferior en las mujeres intervenidas
de colposacropexia, aunque no se alcanzaron diferencias esta-
disticamente significativas (RR: 0,46; IC del 95%: 0,19-1,11).
Benson et al.5 también demostraron un mayor tiempo de
recurrencia del prolapso para la colposacropexia.

El efecto sobre la dispareunia fue analizado en los tres estu-
dios®”3°, y el metaanalisis® indicé una menor tasa de dispa-
reunia en el grupo de la colposacropexia (RR: 0,39; IC del
95%: 0,18-0,86).

Los tres estudios evaluaron la duracion de la intervencion.
El metaandlisis® indicé que la colposacropexia se asociaba
a un mayor tiempo de intervencién (RR: 31,04; IC del 95%:
12,15-29,94). La colposacropexia también se asocid a mas
tiempo hasta la recuperacion’ y a un mayor coste®”.

Mallas en la cirugia del prolapso. ;Cudl es la evidencia?
I, Diez ltza

Diferentes tipos de mallas

para la colposacropexia

Hay un estudio aleatorizado®' que evalla la utilizacion de dife-
rentes tipos de mallas en la colposacropexia. En concreto, los
autores compararon la fascia lata cadavérica (tuloplast) con el
polipropileno, y no encontraron recurrencias en el comparti-
mento apical en ninguno de los grupos. Sin embargo, el
numero de recurrencias objetivas en otros compartimentos
vaginales fue mayor en el grupo de mujeres intervenidas con
fascia lata cadavérica (RR: 3,58; IC del 95%: 1,28-10,03).

Histeropexia frente a histerectomia

convencional por via vaginal

En 2004 Roovers et al.* publicaron un estudio que compa-
raba la histeropexia con gore-tex frente a la histerectomia
convencional por via vaginal. La histeropexia sacra se asocié
a una mayor tasa de reoperacién (tabla 5), mientras que las
mujeres intervenidas de histerectomia vaginal presentaban
menor incidencia de dolor, vejiga hiperactiva y sintomas de
obstruccién urinaria. En un andlisis posterior efectuado a los
8 anos de la cirugia®, Roovers et al. constataron que ya no
habia diferencias significativas en los sintomas ni en la tasa
de reoperacion, exceptuando los sintomas defecatorios, que
ocasionaron una mayor afectacién en la calidad de vida en
el grupo de mujeres con cirugia abdominal.

Cirugia con mallas por via vaginal

frente a cirugia convencional sin mallas

Como ya hemos mencionado, la cirugia con mallas por via
vaginal del compartimento apical se realiza habitualmente
mediante kits comerciales. Se han descrito varias técnicas qui-
rargicas, pero se han hecho pocos estudios aleatorizados que
comparen estas técnicas con la cirugia clésica. De hecho, en la
revision de Maher et al.5 sélo se incluyen dos ECA que compa-
ran la plastia intravaginal en cabestrillo (intravaginal sling-plasty
[IVS]) posterior con la fijacion al ligamento sacroespinoso®3.
En la tabla 5 se recogen los resultados anatémicos, y se obser-
va que no habia diferencias significativas entre los grupos en
ninguno de los trabajos. Es posible que el escaso nimero de
pacientes de cada grupo limitara los resultados. Cuando ambos
estudios se incluyeron en un metaandlisis®, tampoco se obser-
varon diferencias significativas (RR: 0,31; IC del 95%: 0,03-
2,91). Meschia et al.** tampoco encontraron diferencias en la
recurrencia sintomética (RR: 0,67; IC del 95%: 0,12-3,73)*, y
la tasa de erosion fue del 9%. Debido a la alta tasa de efectos
adversos surgidos con la malla de polipropileno multifilamento,
el kit del IVS posterior se retir6 del mercado y el estudio de De
Tayrac et al.* tuvo que suspenderse prematuramente.

Cirugia con mallas por via vaginal

frente a colposacropexia laparoscépica
Recientemente se ha publicado un estudio que evalua la
colposacropexia por via laparoscopica frente a la cirugia
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Tabla 5. Mallas para el tratamiento del prolapso en el compartimento apical
Colposacropexia abdominal frente a fijacion al ligamento sacroespinoso

Autor Seguimiento  Recidiva colposacropexia Recidiva ligamento sacroespinoso RR (IC del 95%)

Benson et al.® 2,5an0s 1/38 542 0,22 (0,03-1,81)

Maher et al.” 22-24 meses ~2/46 8/43 0,23 (0,05-1,04)

Lo etal.® 2afies 3/ _ 13/66* 0,29 (0,09-0,97)
Histeropexia frente a histerectomia vaginal clasica

Autor Seguimiento Reintervencion histeropexia  Reintervencion histerectomia  RR (IC del 95%)

Roovers et al.* 1 afio a4

1/41 9 (1,19-67,85)

Fijacion al ligamento sacroespinoso frente a cirugia con mallas por via vaginal (IVS posterior)

Recidiva con malla RR (IC del 95%)

0/33 0,33 (0,01-7,90)

Autor Seguimiento Recidiva sin malla
Meschia et al.* 17-19 meses o 1/33
De Tayrac et al.* 16 meses 1721

0/24 0,29 (0,01-6,84)

Colposacropexia frente a cirugia vaginal con malla total (TVM)

Autor Seguimiento  Recidiva colposacropexia*

Recidiva TVM* RR (IC del 95%)

Maher gtil.36 o

*En cualquier compartimento. IC: intervalo de confianza; RR: riesgo refativo.

12/53

2 afios

_ A75(2,06-10.98)

vaginal con malla total (kit de Prolift®). En este trabajo,
Maher et al.?¢ incluyeron 53 mujeres en el grupo de la
colposacropexia laparoscépica y 55 en el grupo de la repa-
racion vaginal con malla. Un caso de colposacropexia tuvo
que convertirse a cirugia por via vaginal.

La colposacropexia supuso casi el doble de tiempo quirurgi-
co (97 frente a 50 minutos; p <0,001), pero se asocié a una
menor pérdida de sangre (100 frente a 150 mL; p= 0,004),
una estancia hospitalaria inferior y un menor tiempo hasta
la recuperacion. La tasa de éxito objetiva implicoé ausencia
de prolapso (estadio POPQ <2) en los tres compartimentos
y fue significativamente mayor en el grupo de la colposacro-
pexia (tabla 5). La recurrencia sintomatica fue superior en el
grupo de malla vaginal, aungue no alcanzé la significacién
estadistica (7 frente a 2%; p=0,18). La satisfaccién global
con el tratamiento (valorada de 0 a 100) también fue signi-
ficativamente mejor en el grupo de la colposacropexia (87 +
21 frente a 79+20; p= 0,002). La tasa de erosiones fue supe-
rior en el grupo de malla total vaginal, aunque no alcanzé
una diferencia significativa (13 frente a 2%; p=0,07). La tasa
de reoperacion, incluyendo complicaciones de la cirugia e
IUE de novo, fue significativamente superior en el grupo de
malla total vaginal (22 frente a 5%; p= 0,006).

Con estos datos los autores concluyen que los resultados
objetivos de la colposacropexia laparoscépica son superio-
res a los de la cirugia vaginal con malla total, y ademas

implican una menor morbilidad perioperatoria y una menor
tasa de reintervencion.

Utilizacién de mallas

por via vaginal (con trocar)

Hay muy pocos estudios comparativos entre la cirugia vagi-
nal con mallas para la correccién del prolapso apical y la
cirugia clasica. Ya hemos indicado que s6lo dos estudios
aleatorizados comparan la IVS posterior con la cirugia cla-
sica. Para el resto de los kits comerciales sélo existe un
estudio aleatorizado, que evalla la eficacia del Perigee?.

Feiner et al.'® recogieron estos datos en su revision siste-
matica dirigida a evaluar la eficacia y la seguridad de las
mallas que precisan kits especiales en su colocacion, para
la correccién del prolapso en el compartimento apical. En
la tabla 6 estan reflejados parte de los resultados de esta
revision. Los autores incluyeron 30 estudios de los cuales
solo 3 son aleatorizados, y el resto son series de casos. Las
complicaciones se valoraron de acuerdo con la clasificacion
Dindo®. Los autores indicaron el nimero de mujeres inclui-
das en la categoria Dindo Ill, que son aquellas que han
tenido una complicacién que ha precisado una nueva inter-
vencién quirdrgica.

La conclusidn en esta revision fue que los kits transvaginales
pueden ser efectivos en la restauracion anatémica del prolap-
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Tabla 6. Utilizacion de mallas por via vaginal (con trocar). Resumen de la revision de Feiner et al.'°

Mallas en la cirugia del prolapso. ;Cuél es la evidencia?
I. Diez Itza

Apogee Prolift® IVS posterior Otros

Estudios 2 articulos 3 articulos 4 articulos 1 articulo

6 abstracts 5 abstracts 6 abstracts 3 abstracts
Casos totales 526 1295 655 . 178
Seguimiento* 26 +15 30 +12 46 + 36 _ 78 + 47
Exito** 95,4 (96,1-95,7) 86,8 (86,4-87,3) 88,2 (87,2-89,1) 91,6 (90,9-92,3)
Erosion™* - 10,7 (10,1-11,3) 5,7 (5,5-6,0) 78(72-83) 464,250
Dispareunia™ 2,7 (2,4-3,0) 2,12,0-2,2) 1,7 (1,5-1,9) 554,763
Dindo llIb** 5,9 (6,5-6,2) 6,0 (5,8-6,1) 5,0 (4,6-5,5) 15(1318

*Semanas, desviacion estandar; **porcentaje medio, intervalo de confianza del 95%.

Tabla 7. Complicaciones y tasas de reoperacion tras la cirugia del prolapso apical.

Resumen de la revision de Diwadkar et al."

Cirugia clasica Colposacropexia Mallas (kits)
Estudios _ _ 8 82 - 24
Casos totales 7.827 5.639 3.425
Seguimiento* 32,6 £19,8 26,5 + 20,1 . 171£138
Dindo llib* 1,9(1,7-2,3) 4,8 (4,2-5,4) 7,2 (6,3-8,0)
Reoperacion por POP ** 393,544 230927 1,3 (1,0-1,7)
Reoperacion total ** 5,8 (5,3-6,3) 71(6,4-7,8)  85(7699
*Meses, desviacion estéandar; **porcentaje medio, intervalo de confianza del 95%. POP: prolapso de drganos pélvicos.

so apical, pero los datos de los resultados funcionales y la
efectividad a largo plazo son desconocidos. Por ello, los auto-
res recomiendan que los cirujanos, antes de colocar una malla,
deberian informar a las pacientes no sélo de las posibles com-
plicaciones asociadas a esta cirugia, sino también de que
podrian precisar de una reintervencién para su resolucion.

Complicaciones y tasas de reoperacion

tras la cirugia del prolapso apical

Diwadkar et al."" efectuaron una revisién sistematica a fin
de evaluar las complicaciones vy la tasa de reoperacion de
las diferentes intervenciones que se realizan para corregir
el prolapso del compartimento apical tanto por via vaginal
como por via abdominal. Establecieron tres grupos: cirugia
clasica, colposacropexia y cirugia con mallas por via vaginal.
La evaluacion de las complicaciones se hizo teniendo en
cuenta la clasificacion de Dindo®. En la tabla 7 figura una
parte de los resultados recogidos en esta revisién.

Entre las limitaciones de este trabajo, destaca la inclusion
de abstracts en los que muchas veces no estan recogidos
todos los resultados como lo estan en los articulos publica-

dos. Ademas, el tratamiento de las erosiones no siempre
se especificaba, por lo que los autores asumieron que la
mitad de las mujeres fueron tratadas médicamente {Dindo
Il) y que la otra mitad fueron tratadas quirdrgicamente y
con anestesia (Dindo llib). Un total de 25 estudios no indi-
caron el tratamiento de las erosiones, cuatro de ellos fueron
del grupo de los kits vaginales, y de éstos se asumié que el
50% fueron Dindo llib, aunque no hubo mucha diferencia
cuando se asumi6 la proporcion en 25% y en 75%. Otra
limitacién que consideran los autores son los diferentes
periodos de seguimiento, asi como que la mayoria de las
cirugias del compartimento apical se asocian a otras ciru-
gias del POP y/o a IUE, por lo que en algin caso la tasa de
erosion puede corresponder a la provocada por las bandas
suburetrales (hubo un 0,5% de erosion en las pacientes
intervenidas con cirugia convencional).

Los autores concluyeron que la cirugia con kits ofrece la
menor tasa de reintervencion por fallo del prolapso, aunque
también presenta la mayor tasa de complicaciones que
requieren cirugia, y en conjunto resulta en una mayor tasa
de reoperaci6n total. Este resultado indica que los riesgos de
estos nuevos procedimientos son superiores a sus beneficios.
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Sin embargo, no se descarta que una parte de este incre-
mento pueda estar reflejando la curva de aprendizaje de
estas nuevas tecnologfas. Ademds, los autores apuntan que
tanto el riesgo de recurrencia como el de complicaciones
aumentan con el tiempo transcurrido desde la intervencion.

Conclusiones

Al igual que sucedia en el compartimento anterior, y aun-
que las revisiones publicadas en la literatura no incluyen
trabajos de similares caracteristicas, las conclusiones finales
son bastante parecidas.

En la comparacién entre colposacropexia y fijacion al liga-
mento sacroespinoso, Jia et al.® concluyeron que la colpo-
sacropexia se asocia a una baja tasa de recurrencias pero
que los riesgos de persistencia de sintomas de prolapso,
reoperacion y erosion son relativamente altos. Como ya
hemos indicado, en esta revision no hacen un metaanalisis
con los estudios que evaltan la colposacropexia frente a la
fijacion al ligamento sacroespinoso, debido a la heteroge-
neidad en los tipos de prolapso. Maher et al.® indicaron que
la colposacropexia se asocia a una menor tasa de recurren-
cia de prolapso de cpula vaginal y dispareunia en compa-
racion con la fijacién al ligamento sacroespinoso. Sin
embargo, hay que contrapesar estos beneficios con el
mayor tiempo de intervencion, el mayor tiempo para volver
a las actividades cotidianas y el mayor coste.

En la utilizacion de kits en el compartimento apical, Feiner
et al." concluyeron que los resultados son buenos, y sin
embargo se produce un aumento progresivo del nimero
de mujeres que requieren una reintervencion por compli-
caciones relacionadas con las mallas. Estas conclusiones se
basan en datos de calidad limitada y en un periodo de
seguimiento corto.

En cuanto a las complicaciones y tasas de reoperacion des-
pués de la cirugfa del prolapso apical, Diwadkar et al.”
concluyeron que la tasa de complicaciones que requirieron
una reintervencién y la tasa total de reoperacién son supe-
riores en los kits, pese a su menor tasa de reoperacién por
prolapso y a su menor periodo de seguimiento.

Mallas en los prolapsos recurrentes

Una de las hipotéticas indicaciones para la utilizacién de
mallas en la cirugia del prolapso es la recurrencia tras la pri-
mera cirugia. El hecho de que esta cirugia haya fallado hace
pensar que la naturaleza de los tejidos de soporte no es lo
suficientemente buena como para garantizar el éxito de una
nueva reparacion clasica del prolapso. Sin embargo, esta hip6-
tesis aun no ha sido demostrada, puesto que en los estudios
publicados hasta la fecha no se distingue entre la cirugia pri-
maria y la secundaria cuando se presentan los resultados.

Withagen et al.*® acaban de publicar un interesante estudio
aleatorizado en el que incluyen Unicamente mujeres con
prolapso recurrente. En 97 pacientes se practicd una repa-
racion convencional y en 93 se colocé una malla de polipro-
pileno (Prolift®). Un afio después de la cirugia observaron
una menor tasa de recurrencia anatémica en el comparti-
mento intervenido (42,2 frente a 9,6%; p <0,001) cuando
se utilizo cirugia con mallas para los compartimentos ante-
rior y posterior. Las diferencias no fueron significativas para
el compartimento apical. La mayoria de los fallos correspon-
dian al estadio 2 del sistema POP-Q, y no molestaban lo
suficiente como para que se indicara una nueva interven-
cién. La evaluacién de POP-Q en cualquier compartimento
también mostré peores resultados en el grupo de cirugia
convencional (66 frente a 49%; p= 0,03). La tasa de erosion
fue del 16,9%, con distribucion similar en ambos compar-
timentos. En un 6% de los casos se precisé reintervencion
quirdrgica, 2 se resolvieron con estrégenos y 7 estaban en
observacion. La disminucién de sintomas y la mejora en la
calidad de vida fueron similares en ambos grupos.

Con estos resultados los autores concluyeron que, en
pacientes intervenidas de prolapsos recurrentes, al cabo de
un afo de la cirugia el fallo anatomico tras la colocacion
de una malla libre de tension es inferior que con la cirugia
convencional. La disminucion de los sintomas y la mejora
en la calidad de vida fueron similares en ambos grupos.
Estas conclusiones coinciden con los resultados obtenidos
para las primeras cirugias y, una vez mas, no son suficientes
para poder recomendar el uso sistematico de las mallas. B
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