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Seguimiento posparto de las lesiones
obstétricas de esfinter anal

La incontinencia fecal (IF) es uno de los tres sindromes tratados en las unidades de urogi-
necologia, después de las disfunciones miccionales y el prolapso de 6rganos pélvicos. A
pesar de tener una prevalencia no despreciable, esta descrito que sélo un 5% de las mujeres
con sintomas de IF consultan a los médicos de cabecera, y un 16% a los subespecialistas. La
primera reflexion serfa, por lo tanto, que los profesionales deberiamos tener una conducta
activa preguntando por esta sintomatologia desagradable y mal tolerada.

En segundo lugar, la fisiopatologia de la IF difiere segun la edad de la paciente. Asi como en
las mujeres de mayor edad predominan los defectos funcionales, en las mujeres jovenes los
desgarros obstétricos de esfinter anal (OASIS) son la principal causa de IF, y ésta suele debu-
tar en el posparto inmediato. Aunque la incidencia de OASIS es baja y oscila entre el 2,6 y
el 4,2% de los partos, estd descrito que entre un 24 y un 39% de las mujeres con dicha
lesion sufrirdn sintomas de IF'. El correcto diagnéstico, el cuidado en el posparto inmediato
y el seguimiento posterior parecen completamente justificados.

Las guias clinicas internacionales coinciden en la necesidad de que existan protocolos de
prevencién primaria, diagnostico intraparto, reparacion primaria del defecto y cuidados en
la sala de hospitalizacién. La existencia de estos protocolos y el entrenamiento para la detec-
cion y reparacion de los OASIS ha motivado un incremento en la incidencia, que no es mas
gue la consecuencia de una mayor deteccion de estas lesiones y, por tanto, una atencién de
mayor calidad?. Pero existe falta de evidencia cientifica para recomendar pautas de segui-
miento posterior, incluida la via de un eventual siguiente parto en las pacientes afectadas.
Este campo se ha convertido en un interesante foco de investigacién en uroginecologia para
poder dar respuesta a multiples interrogantes.

La nueva version de la Green-top Guideline n.° 29 del Royal College of Obstetricians &
Gynaecologists («Third- and Fourth-degree Perineal Tears, Management»), publicada en
junio de 2015 y resumida en este nimero de la revista, indica que las mujeres que han sufri-
do una lesién del esfinter anal en el parto deben ser revisadas entre las 6 y las 12 semanas
posparto. Esta visita deberia ser realizada, a ser posible, por un profesional con interés espe-
cial en este tipo de lesiones y, preferentemente, en unidades especializadas. Unidades que
dispongan de acceso a la ecografia endoanal y a la manometria, pues ambas pruebas pue-
den ayudar a la toma de decisiones para futuros partos.

La manometria anorrectal, la electromiografia perineal, la ecografia y la resonancia magné-
tica han sido las pruebas complementarias propuestas en el seguimiento de las pacientes con
antecedente de OASIS. Respecto a la imagen, la ecografia endoanal (EAUS), testada por
Sultan et al. a principio de los noventa® comparandola con lesiones en cadaveres y pacientes
intervenidas, sigue siendo el gold standard en la deteccién de defectos estructurales del
complejo esfinteriano anal. Con la aparicién del 3D, la resonancia magnética parece no
aportar ninguna ventaja a la imagen ecogréfica. El principal inconveniente de la EAUS es la
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poca accesibilidad de los ginecélogos a la sonda endoanal rotacional, puesto que es una prueba diagnéstica normal-
mente incorporada en los servicios de coloproctologia y parece que solamente las pacientes con sintomatologia fecal
muy grave llegan a estos servicios. Asi, qguedan en el limbo un porcentaje altisimo de pacientes con defectos del
esfinter anal, asintomaticas o con sintomas leves-moderados, sin explicaciones ni maniobras de prevencion secun-
daria. Es por este motivo que han surgido las técnicas ecogréficas transperineales, obtenidas por sondas tipicamen-
te obstétricas, para intentar suplir esta limitacion. La via transperineal promete, pero en la actualidad sélo existe una
publicacién —aparecida hace 7 afos— en la que se compare dicha via con la via endoanal* y usando la EAUS bidimen-
sional como referencia. El resto de publicaciones sobre la via transperineal se limitan a describir sus resultados
tomando como referencia la clinica de la paciente y no la técnica gold standard reconocida por las sociedades cien-
tificas de forma reiterada®.

Validar una técnica de imagen con la clinica de las pacientes parece un error. El defecto estructural del complejo
esfinteriano anal es tan sélo un factor de riesgo para padecer sintomas de IF. De hecho, podria compararse con la
hipermovilidad uretral (HU) y la incontinencia urinaria. En este caso esta claro que es un defecto de soporte frecuen-
temente relacionado con el parto vaginal y que sélo un pequefio porcentaje de mujeres con HU sufrirdn incontinen-
cia urinaria de esfuerzo. Con los afos, este factor pierde relevancia fisiopatoldgica y se suman muchos otros relacio-
nados con la eficiencia esfinteriana uretral. La suma de todos ellos condicionara la sintomatologia miccional. Pues
en el caso del complejo esfinteriano anal parece que existe un paralelismo importante con la situacion previamente
descrita. Hay mujeres con defectos estructurales intraparto (ya que, a pesar de la reparacion primaria intraparto
correcta, quedan hasta un 80% de lesiones residuales) totalmente asintomaticas. Algunas de ellas, incluso, con
lesiones severas, compensadas por otras estructuras del suelo pélvico (el puborrectal tiene un papel en la continen-
cia fecal) o por una buena inervacion del esfinter. Sin embargo, también existen mujeres sin defectos estructurales,
o bien con lesiones minimas, y con sintomatologia marcada. En muchos de estos casos, la manometria anorrectal y
la electromiografia muestran grandes alteraciones. ; Cémo vamos a basarnos sélo en la clinica para comparar una
técnica de imagen tras estos ejemplos? Por el momento, la EAUS sigue siendo la que muestra el defecto con una
mayor precision, debido a las altas frecuencias con las que trabaja; y el papel de la via transperineal parece muy
prometedor, pero necesita confirmacion cientifica.

La via de un eventual siguiente parto es otro punto que debemos tener en cuenta en estas pacientes. Esta descrito
que los sintomas pueden agravarse durante la gestacion y el parto y que el riesgo de un nuevo OASIS en el siguien-
te parto vaginal es hasta 4 veces superior en pacientes afectadas en el parto anterior (OR= 4,74)°. La via vaginal es
casi siempre de eleccién. Una reflexiéon: serfan necesarias 167 cesareas electivas para prevenir 1 caso de IF, pero tan
solo 2,3 cesareas electivas en mujeres con antecedentes de OASIS para evitar un caso de IF. No esta justificado el
«café para todos», pero ofrecer y permitir una cesarea electiva en casos muy seleccionados, de forma consensuada
con la paciente, no aumentaria de forma escandalosa la tasa de cesareas de un servicio... y si podria evitar un caso
dramatico de IF grave en una mujer joven. Las guias indican la cesarea electiva en casos de reparacion quirdrgica en
un segundo tiempo del esfinter anal (excepcional); pero también la contemplan en casos de lesiones estructurales
(ecografia) o funcionales (manometria, electromiografia) residuales’. Y de forma especial, en mujeres que han mejo-
rado notablemente tras el tratamiento conservador (biofeedback anal y rehabilitacién por via vaginal) tras un pos-
parto sintomatico y que no desean tener opciones de repetir esa desagradable experiencia.

Para concluir, contar con un protocolo de identificacion, reparacion primaria intraparto y cuidados en la sala de
hospitalizacion en las mujeres con OASIS es preceptivo, y las guias internacionales de practica clinica ofrecen reco-
mendaciones firmes. A pesar de la falta de evidencia cientifica, el sequimiento posterior de las pacientes afectadas
parece completamente justificado, ofreciendo las pruebas de imagen de mayor precisién, la posibilidad de derivacion
a unidades especializadas y la prevencién secundaria en una eventual siguiente gestacién. La literatura nos permiti-
rd ir afinando este algoritmo de seguimiento progresivamente.
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(Suelo Pélvico 2015; 11[3]: 54-58)

Actualizacion sobre el manejo de los desgarros
perineales de grado IlI-IV que afectan al esfinter

anal durante el parto

Sobre las recomendaciones de la Green-top Guideline n.° 29 del Royal College
of Obstetricians and Gynecologists. Junio de 2015

E. Moral Santamarina

Servicio de Ginecologia y Obstetricia. Complexo Hospitalario Universitario de Pontevedra

Desde que, en 2001, se publico la primera guia de prac-
tica clinica del Royal College of Obstetricians and Gyne-
cologists (RCOG) sobre el manejo del traumatismo obsté-
trico perineal (con actualizaciones en marzo de 2007 y
junio de 2015)", se ha establecido a escala internacional
el consenso de adoptar esas recomendaciones y clasifica-
cién, que constituyen la base de protocolos asistenciales
como el publicado por la Sociedad Espafiola de Gineco-
logfa y Obstetricia (SEGO) en 2010 «Lesion obstétrica del
esfinter anal», actualmente disponible en la plataforma
PROSEGO.

Ante las novedades que introduce la reciente actualizacion
de la gufa del RCOG, la Seccion de Suelo Pélvico de la SEGO
considera de especial interés su analisis y conocimiento por
parte de todos los obstetras a fin de realizar una adecuada
prevencién y un oportuno diagnéstico y tratamiento de
este tipo de lesiones. Posteriormente se favorecera la pues-
ta al dia del protocolo vigente mediante su adaptacién a
las actualizaciones que sugiere la guia del RCOG.

La metodologia empleada por el grupo de expertos que ha
editado la gufa de 2015 consiste en la revisién de la mejor
evidencia cientifica disponible, la asignacion de niveles de
evidencia y grados de recomendacion clinica y, por Ultimo,
el reconocimiento de una serie de buenas practicas clinicas
a partir de la experiencia del grupo que ha desarrollado la
guia.

Se realizd6 una busqueda de ensayos controlados
aleatorizados relevantes, revisiones sistematicas y metaana-
lisis en la Biblioteca Cochrane, MEDLINE y Embase desde
2006 hasta noviembre de 2014.

Gracias a la concienciacién y a los programas de formacion
especificos, parece que se ha producido un aumento pro-

Direccion para correspondencia:
eloy.moral.santamarina@sergas.es

gresivo en la deteccion de lesiones del esfinter anal'. Una
tendencia a una incidencia cada vez mayor de desgarros
perineales de grado Ill o IV no indica necesariamente una
atencion de mala calidad, sino que puede indicar mas bien
lo contrario: al menos a corto plazo, supone una atencion
de mayor calidad gracias a una mejor detecciéon y comuni-
cacion de los casos?.

Los obstetras con una adecuada capacitacion tienen mas
probabilidades de proporcionar una correcta reparacion de
la lesién del esfinter anal y contribuir a reducir el grado de
morbilidad y litigio asociado a estas lesiones*.

Se recomienda que la clasificacion propuesta por Sultan et
al.> que se describe en esta guia se utilice para describir
cualquier lesién obstétrica del esfinter anal (obstetric anal
sphincter injury [OASIS]) (nivel de evidencia 3-4; grado de
recomendacion D) (tabla 1).

Si existen dudas sobre el grado de desgarro de grado lll, es
preferible clasificarlo en el grado mas alto.

La gufa sefala que los obstetras deben ser conscientes
de los factores de riesgo de OASIS (buena practica clini-
ca), sin que ello permita la prediccion precisa de esas
lesiones esfinterianas (grado de recomendacién D).

La nuliparidad, el peso fetal superior a 4 kg, la distocia
de hombros, la posicidon occipitoposterior, la prolonga-
cién de la segunda fase del parto y los partos instrumen-
tales son factores de riesgo reconocidos para sufrir una
OASIS.

©2021 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



Actualizacion sobre el manejo de los desgarros perineales de grado lll-IV que afectan al esfinter anal durante el parto

Grado |  Lesién en la piel perineal y/o de la mucosa
vaginal
Grado Il Lesion en el perineo que involucra los

musculos perineales, pero no complica
el esfinter anal

Grado lll Lesion en el perineo que implica el complejo

del esfinter anal;

I A: menos del 50% del espesor del esfinter
anal externo

Il B: lesion superior al 50% del espesor del
esfinter anal externo

Il C: lesion que afecta al esfinter anal externo
y al esfinter anal interno

Grado IV Lesion que implica el complejo del esfinter
anal (externo e interno) y la mucosa anorrectal

Al respecto, la guia de RCOG recomienda lo siguiente:
Los obstetras deben explicar a las mujeres que la eviden-
cia existente sobre el efecto protector de la episiotomia
es contradictoria, segun los estudios que se consultens’
(nivel de evidencia 2; grado de recomendacién C; nueva
recomendacion 2015).

La episiotomia mediolateral debe considerarse en partos
instrumentales® (nivel de evidencia 2; grado de recomen-
daciéon D; nueva recomendacion 2015).

Cuando se indique episiotomia, se aconseja utilizar la
técnica mediolateral, con una cuidadosa atencién para
asegurar que el angulo es de 60 grados, alejada de la
linea media, cuando el periné esté distendido® (nivel de
evidencia 3; grado de recomendacion D).

La proteccion perineal en el momento en que el polo
cefalico esta coronando puede proteger de que se pro-
duzca OASIS™ (grado de recomendacion C; nueva reco-
mendacion 2015).

La aplicacion de compresas calientes en el periné duran-
te la segunda etapa del parto reduce el riesgo de OASIS™
(nivel de evidencia 1; grado de recomendacién A; nueva
recomendacion 2015).

El masaje perineal durante el Ultimo mes de embarazo
puede reducir en primiparas la incidencia de lesiones que
requieran sutura, y también puede hacer menos proba-
ble la necesidad de una episiotomia. No se han encon-
trado diferencias en la incidencia de desgarros perineales
de grado I-Il o de grado llI-IV empleando dicha técnica™.

E. Moral Santamarina

Todas las mujeres que tienen un parto vaginal presentan
riesgo de sufrir OASIS o lesiones rectales aisladas.

Se considera una buena practica clinica realizar el examen
de forma sistematica, incluyendo un tacto rectal, para eva-
luar la gravedad del dafio, sobre todo antes de la sutura.

La evaluacion sistematica de traumatismo genital debe

incluir cuatro puntos':

1.Una explicacion mas detallada de lo que el obstetra pla-
nea realizar y por qué.

2.La confirmacién por parte de la mujer de que la analge-
sia (local o regional) es eficaz.

3.Evaluacién visual del grado de traumatismo perineal para
incluir las estructuras implicadas, la profundidad de la
lesion y la evaluacién de la hemorragia.

4.Un examen rectal para evaluar si se ha producido alguna
lesion en el esfinter anal externo o interno, y si hay alguna
sospecha de que los musculos perineales estén danados.

Desde la introduccion de la ecografia endoanal, las anoma-
lias ecograficas ocultas del esfinter anal se han identificado
en el 33% de las mujeres después de un parto vaginal.

Sin embargo, cuando la ecografia endoanal se realiza inme-
diatamente después del parto, la tasa de detecciéon de
OASIS no aumenta de forma significativa en comparacién
con el examen clinico.

Como existen limitaciones en la disponibilidad de ecografos
en el paritorio, la calidad de imagen, las habilidades de
interpretacion y la aceptacion por parte de las pacientes,
en la actualidad el uso de la ecografia endoanal para la
deteccion de lesiones del esfinter anal inmediatamente des-
pués del parto se limita al contexto de trabajos de investi-
gacion (nivel de evidencia 3)'.

Se consideran como buenas practicas clinicas los siguientes
aspectos:
La reparacién de desgarros de grados lll y IV debe ser
realizada por un médico debidamente capacitado o por
un aprendiz bajo supervision.
Toda reparacion ha de llevarse a cabo en un quiréfano,
con anestesia regional o general, con buena iluminacion
y con los instrumentos adecuados.
Si se produce un sangrado excesivo, hay que realizar un
taponamiento vaginal y llevar a la mujer al quiréfano lo
antes posible.

©2021 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



(Suelo Pélvico 2015; 11[3]: 54-58)

La reparacion de OASIS en la sala de partos puede reali-
zarse en ciertas circunstancias y después de consensuar-
lo con un obstetra altamente cualificado.

Durante la reparacion de OASIS han de evitarse las sutu-
ras en 8, porque son hemostaticas en su naturaleza y
pueden causar isquemia tisular.

Una vez efectuada la reparacion, hay que hacer un exa-
men rectal para asegurarse de que las suturas no se han
pasado inadvertidamente a través de la mucosa anorrec-
tal. Si se identifica una sutura, debe eliminarse.

Debe realizarse una descripcién detallada (escrita o
mediante esquemas) de las estructuras anatémicas impli-
cadas, el método de reparacion y los materiales de sutu-
ra empleados.

La mujer ha de estar plenamente informada sobre la
naturaleza de su desgarro y se le debe ofrecer seguimien-
to en una unidad especializada.

Los desgarros de la mucosa anorrectal pueden ser repara-
dos indistintamente con sutura continua o interrumpida
(nivel de recomendacion D; nueva recomendacion 2015).

La clasica recomendacién de realizar puntos sueltos con el
nudo hacia el canal anal se recomendaba cuando se
empleaba catgut para evitar reacciones inflamatorias e
infeccion, pero desde que se dispone de poliglactina esto
ya no es necesario (nivel de evidencia 4)'>.

Es aconsejable repararlo de manera independiente
mediante suturas interrumpidas o colchonero, tipo end to
end, sin ningun intento de solapamiento de ambos extre-
mos del desgarro’® (nivel de evidencia 2; grado de reco-
mendacién C).

Para la reparacion de un desgarro del esfinter anal externo
de espesor total, son validos tanto la aproximacion térmi-
no-terminal (end to end) como el solapamiento (overloap),
con los que se obtienen resultados equivalentes'” (nivel de
evidencia 1; grado de recomendacién A).

Para los desgarros de espesor parcial (lllIA y algunos IIIB),
tiene que utilizarse una técnica de aproximacién término-
terminal (end to end)'®'® (nivel de evidencia 4; grado de
recomendacion D; nueva recomendacion 2015).

Se recomienda emplear suturas de poliglactina 3-0 para
reparar la mucosa anorrectal, ya que causan menos irri-
tacién y molestias que las de polidioxanona (PDS)'™ (nivel
de evidencia 4; grado de recomendacién D; nueva reco-
mendacion 2015).

Para la reparacion de los esfinteres anales externo e inter-
no pueden emplearse tanto las suturas monofilamento,
como la PDS de 3-0, como las suturas trenzadas moder-
nas tipo poliglactina de 2-0; los resultados son equiva-
lentes. (18) que es el 42. (grado de recomendacion B).
Cuando se llevan a cabo las reparaciones obstétricas del
esfinter anal, se recomienda el soterramiento de nudos
quirurgicos debajo de los musculos perineales superficia-
les, para reducir al minimo el riesgo de migracion del
nudo y la sutura a la piel® (nivel de evidencia 1; grado
de recomendacion B).

La nueva guia considera buena practica clinica que la repa-
racion sea realizada por profesionales debidamente capa-
citados, siendo tal capacitacién un componente esencial de
la formacion obstétrica'®?' (nivel de evidencia 3-4; grado
de recomendacion D).

Se recomienda usar antibiéticos de amplio espectro tras
la reparacion de OASIS para reducir el riesgo de infeccio-
nes postoperatorias y dehiscencia de la herida? (nivel de
evidencia 1; grado de recomendacion B).

Se recomienda usar laxantes postoperatorios para reducir
el riesgo de dehiscencia de la herida. El empleo de lac-
tulosa estd recomendado durante los primeros 10 dias
tras la reparacién de OASIS™ (nivel de evidencia 2; grado
de recomendacién C).

Los agentes espesantes no deben administrarse de forma
habitual con laxantes?? (nueva recomendacién 2015).

La guifa sefiala como indicadores de buena practica clinica
los siguientes:
Establecimiento de protocolos respecto al uso de antibio-
ticos y laxantes, el examen y el seguimiento de las muje-
res con reparacion de OASIS.
Hay que informar a las mujeres sobre el efecto benefi-
cioso de la fisioterapia después de la reparaciéon de
OASIS.

©2021 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados



Actualizacion sobre el manejo de los desgarros perineales de grado lll-IV que afectan al esfinter anal durante el parto

Las mujeres que se han sometido a una reparaciéon de
OASIS deben pasar una revision en un tiempo prudencial
de 6-12 semanas, y siempre que sea posible la revisién
la efectuardn médicos con un especial interés en el
manejo de estas situaciones clinicas.

Si durante el seguimiento la mujer presenta incontinencia
o dolor, ha de ser remitida a un ginecélogo especialista o
a un cirujano colorrectal.

Tras la reparacion de una OASIS debe informarse de que el
60-80% de las mujeres estaran asintomaticas 12 meses
después del parto y de la reparacion del esfinter anal
externo*18:20.24,

La gufa establece como buenas préacticas clinicas a este

respecto las siguientes:

Todas las mujeres que han sufrido OASIS en un embara-
zo anterior deben ser aconsejadas sobre el tipo de parto,
y esto debe documentarse claramente en su historial’>2.

— El riesgo de sufrir un desgarro de grado lll o IV después
de un parto es del 5-7%2>%,

— Los riesgos de un parto vaginal tras un desgarro de grado
Il han sido evaluados con un empeoramiento de los sin-
tomas fecales en el 17% de las mujeres?’-3°,

El papel de la episiotomia profilactica en los embarazos
posteriores no se conoce y, por tanto, una episiotomia
sélo debe realizarse si esta clinicamente indicado.

A todas las mujeres que han sufrido una OASIS en un
embarazo anterior y que presentan sintomas en la actua-
lidad o tienen una ecografia endoanal y/o una manome-
tria rectal anormal, se les debe aconsejar una cesarea
electiva en el embarazo actual®.

Faltan evidencias respecto a la informacion que puede
ayudar a una toma de decisiones en relacién con la via
aconsejable del parto tras sufrir una OASIS. Esto debe ser
abordado fomentando la participacién en ensayos mul-
ticéntricos aleatorizados controlados.

Se requieren mas estudios sobre la aceptacion de la
ecografia endoanal por parte de las pacientes y sobre
la ayuda que puede proporcionar esta prueba en la
deteccion de defectos residuales del esfinter anal
inmediatamente después de la reparacién quirdrgica
primaria.

17.

E. Moral Santamarina

Hay que investigar la necesidad de una cirugfa secunda-
ria en mujeres que han sufrido una OASIS.
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REVISTA ESPANOLA SOBRE
MEDICINA DEL SUELO PELVICO DE LA
MUJER Y CIRUGIA RECONSTRUCTIVA

(Suelo Pélvico 2015; 11[3]: 59-61)

Propuesta de condiciones necesarias para la
acreditacion de formadores y expertos en cirugia
con mallas en el prolapso de érganos pélvicos

y la incontinencia urinaria de esfuerzo

J.C. Martinez Escoriza, en nombre del grupo de expertos participantes en el foro de debate*

Servicio de Ginecologfa. Hospital General Universitario de Alicante

Este documento resume la propuesta realizada durante
2013 y 2014 por un grupo de urélogos y ginecélogos
sobre las condiciones necesarias para la formacién y acre-
ditacion de los profesionales que quieran llevar a cabo
los procedimientos de tratamiento quirtrgico del prolap-
so de 6rganos pélvicos (POP) y de la incontinencia urina-
ria de esfuerzo (IUE) con malla vaginal. Todos los profe-
sionales participantes en la propuesta estaban implicados
en el estudio de la patologia del suelo pélvico femenino
y fueron constituidos como grupo de trabajo en un foro
de debate’, haciéndose eco del reto propuesto por la
Food and Drug Administration (FDA) y las sociedades
cientificas.

La necesidad de una propuesta sobre las condiciones nece-
sarias para la formacion y acreditaciéon de los profesionales
que quieran llevar a cabo los procedimientos de tratamien-
to quirdrgico del POP y de la IUE con malla vaginal surgié
de las siguientes premisas:
Existen datos cientificos y un consenso general sobre el
hecho de que el nimero y la gravedad de las complica-
ciones de la cirugia con mallas transvaginales, asi como
sus resultados, estan en gran parte asociados a la expe-
riencia del cirujano en este tipo de intervencion.
La medicina del siglo xxi es fundamentalmente una medi-
cina multidisciplinar, ejercida por equipos de profesiona-
les superespecializados, con conocimientos y habilidades
optimos en las dreas en las que estan cualificados. En
aras del beneficio del paciente, ya no puede admitirse la
figura del médico que «hace de todo». Este principio
debe prevalecer también en el campo de la cirugia del
suelo pélvico.
La International Urogynecological Association (IUGA) y la
American Urogynecologic Society (AUGS), constatando
esta necesidad, ya han elaborado y publicado un docu-
mento que describe la formacién necesaria para poder
realizar la cirugia de colocacion de mallas:

*E. Bataller, E. Castafieda, D. Castro, G. Escribano, M. Espuiia, |. Fernandez,
I. Galmés, J. Jiménez Calvo, C.M. Marina Garcia-Tufion, R. Martinez Garcia,
L. Ortiz Quintana, R. Usandizaga

— Recomendaciones de la IUGA sobre la formacién que
precisa un cirujano que vaya a implantar mallas vagina-
les, derivadas del Consenso de la Segunda Mesa Redon-
da sobre Implantes de la IUGA de 20102 Estas directrices
son acordes con las recomendaciones de la FDA y otros
organismos cientificos.

— Directrices de la AUGS orientadas a conceder privilegios
y credenciales a los médicos para la colocacion de mallas
por via transvaginal en el tratamiento del POP3.

La elaboracion de estas recomendaciones requiere tener
presente que existen una serie de condicionantes previos,
entre los cuales cabe mencionar los siguientes:
Esta propuesta surge de las iniciativas promovidas por la
FDA, resumidas y definidas posteriormente mediante
unas recomendaciones de la AUGS y la FDA.
La cirugia con mallas debe ser objeto de un control estric-
to por parte de las sociedades cientificas y los centros o
instituciones hospitalarios.
La acreditacién no constituye un requisito indispensable
para realizar cirugfa con mallas. Su obtencién es voluntaria
y deseada por el urélogo o ginecélogo para adquirir la
habilidad de experto en este tipo de cirugia y sentirse
respaldado desde el punto de vista legal. Alcanzar la habi-
lidad de experto es un objetivo importante para evitar las
complicaciones de este procedimiento y acreditar una for-
macion especifica, tanto teérica como practica.

Utilizando como referencia las directrices de la IUGA y la
AUGS, el grupo de trabajo ha elaborado la siguiente pro-
puesta, que define las condiciones necesarias para la for-
macién-acreditacion de «formadores acreditados» y «ciru-
janos acreditados» para realizar cirugia de suelo pélvico con
mallas:

El objeto de acreditacion sera el cirujano o individuo, y

no los centros o instituciones hospitalarios.

La acreditacion permitird obtener la categoria de «for-

mador acreditado» (especialista con habilidad para ense-
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Figura 1.

fiar a otros cirujanos) o de «cirujano acreditado» (espe-
cialista con habilidad para realizar la cirugia con mallas).
Se propone la creacion de un 6rgano de evaluacion
llamado Comité Mixto de Acreditacion (CMA), cuyos
miembros procederan de los «formadores acreditados»,
gue seran nombrados por la Sociedad Espafiola de
Ginecologia y Obstetricia (SEGQ), la Asociacién Espafo-
la de Urologia (AEU) y la Sociedad Iberoamericana de
Neurourologia y Uroginecologia (SINUG). El CMA esta-
ra compuesto por igual proporcién de ginecélogos y
urélogos.

El CMA se encargara de disefar el plan de formacion
para alcanzar la categoria de «cirujano acreditado». Este
programa de formacién estard compuesto por:

— Un programa teodrico de formacion continuada.

— Practicas con cadaver u otros modelos.

- Cirugias tuteladas: requieren la presencia en quiréfano
del «formador acreditado».

— Cirugias supervisadas: no requieren la presencia en qui-

réfano del «formador acreditado», pero el cirujano can-
didato a la acreditacion debe comunicar al CMA las inci-
dencias y los resultados de la intervencion para supervisar
que coincidan con los esperados.
La acreditacion tendra una validez de duracién limitada;
por tanto, transcurrido un tiempo determinado (que
debera fijar el futuro CMA), si el cirujano desea conservar
la acreditacion debera renovarla (figura 1).

El CMA establecerd, segun su criterio, un nexo con la
industria de fabricacion o comercializacién de mallas.

El grupo de trabajo propone una serie de requisitos para

obtener la acreditacion como formador. Estos requisitos

para ser «formador acreditado», que pueden modificarse

y adaptarse a nuestro entorno si asi lo considera el futuro

CMA, son los siguientes:

Ser especialista en urologia u obstetricia y ginecologfa.
Ser miembro de la sociedad cientifica correspondiente.
Acreditar:

— Experiencia en cirugia de POP/IUE. Los afios de experien-
cia en este tipo de cirugia y el nimero de intervenciones
requeridas por afo deberan determinarse por el CMA,
una vez creado éste.

— Haber realizado cursos de practicas en cadaver u otra
formacion equivalente que debera determinar el futuro
CMA y que acredite que el aspirante tiene un profundo
conocimiento de la anatomia del suelo pélvico.
Acreditar conocimientos. El candidato a formador debe
acreditar que ha impartido ponencias sobre POP/IUE, ha
publicado articulos en este campo y ha liderado sesiones
quirdrgicas. El nimero de ponencias, articulos y sesiones
quirdrgicas exigido deberfa ser determinado por el futu-
ro CMA.

Formar parte de comités cientificos de reuniones o con-
gresos.

Tener un prestigio reconocido como cirujano en la técni-
ca de colocaciéon de mallas en POP/IUE.

Las misiones del «formador acreditado» propuestas por el
grupo de trabajo son las siguientes:
Promover los estatutos del CMA.
Participar/elaborar un programa teérico de formacién
continuada.
Participar en la docencia de cursos de practicas en cada-
ver, modelos...
Impartir y tutelar las cirugias del aspirante a «cirujano
acreditado».
Monitorizar los registros de consentimiento informado,
complicaciones y seguimientos.

El CMA serd un 6rgano compuesto por «formadores acre-
ditados» de las tres sociedades cientificas mencionadas:
SEGO, AEU y SINUG. El grupo de trabajo propone los
siguientes requisitos y misiones para el futuro CMA:

El CMA estara compuesto por un ndmero igual de gine-
c6logos y urélogos, todos ellos «formadores acredita-
dos», propuestos por la SEGO, la AEU y la SINUG segun
los criterios antes sugeridos.
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Capacidad para reunirse cada 6 meses.

Deberan estar asociados al CMA un nimero definido de
representantes de centros de excelencia, de vocales de
la SEGO, la AEU y la SINUG, y se valorara la posible incor-
poracién de representantes de la industria.

La renovacién del CMA se realizara cada 5 afios. Habra
que definir otros criterios posteriormente para considerar
SU renovacion o no.

Elaborar una normativa sencilla de funcionamiento.
Establecer criterios cualitativos o un baremo de puntua-
cién para determinar quién puede ser «formador acredi-
tado» y «cirujano acreditado».

Elaborar con otros «formadores acreditados» el progra-
ma tedrico y de habilidades.

Promover cursos de formacién continuada (como mini-
mo un curso cada ano).

Responsabilizarse del registro de complicaciones, etc., y
de la recertificacion de los expertos.

La acreditacion es la certificacion por parte de las sociedades
cientificas de la capacitacién para la cirugia del suelo pélvico
femenino con mallas durante un periodo determinado. El
grupo de trabajo propone las siguientes caracteristicas que
debe reunir la acreditacién como experto («cirujano acredi-
tado») en cirugia de mallas en el POP y la IUE:

No es antagénica a la formacién especializada via MIR.

No califica ni define a las unidades de suelo pélvico, sino

Unicamente al cirujano o individuo.

Es una auditoria personal y un mérito profesional acredi-

tado por su sociedad cientifica que el aspirante desea

tener.

Es independiente de la industria de fabricacion o comer-

cializacion de mallas.

La acreditacion tiene una validez limitada en el tiempoyy,

por tanto, debera renovarse pasados unos afos. El

numero de afos de validez de la acreditacion debera

determinarlo el futuro CMA.

y la incontinencia urinaria de esfuerzo
J.C. Martinez Escoriza

Permite la elaboracion de un registro de «cirujanos acre-
ditados» en cirugia de POP/IUE con uso de mallas.

El grupo de trabajo considera que debe ser el CMA, una
vez constituido, el que esboce, y por supuesto establezca,
los requisitos y misiones del aspirante a «cirujano acredita-
do» en cirugia con mallas en POP/IUE.

De las reuniones de Barcelona y Madrid, el grupo de tra-

bajo extrae las siguientes conclusiones:
La cirugia del suelo pélvico femenino con colocacion de
mallas precisa unas recomendaciones sobre la formacion
necesaria de un cirujano que desee abordar este campo.
Estas recomendaciones tienen que emanar, légicamente,
de las sociedades cientificas de las distintas especialida-
des médicas implicadas (SEGO, AEU y SINUG).
Gracias a los «Debates sobre salud femenina» promovi-
dos por AMS, se ha creado un grupo de trabajo formado
por miembros de la SEGO, la AEU y la SINUG que ha
reflexionado sobre estas recomendaciones. Este grupo
de trabajo ha creado una «hoja de ruta» al respecto,
entendiendo que debe ofrecerse a estas sociedades cien-
tificas.

1. Bataller E, Castafieda E, Castro D, Escribano G, Espufia M, Fernan-
dez |, et al. Los debates sobre salud femenina de AMS. Barcelona:
Ediciones Mayo, 2014.

2. Winters JC, Jacquetin B, Castro R. Credentialing for transvaginal
mesh placement —a case for “added qualification” in compe-
tency. Consensus of the 2nd IUGA Grafts Roundtable: opti-
mizing safety and appropriateness of graft use in transvaginal
pelvic reconstructive surgery. Int Urogynecol J. 2012; 23 Supl 1:
S27-S31.

3. American Urogynecologic Society’s Guidelines Development
Committee. Guidelines for providing privileges and credentials
to physicians for transvaginal placement of surgical mesh for
pelvic organ prolapse. Female Pelvic Med Reconstr Surg. 2012;
18(4): 194-197.
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MUJER Y CIRUGIA RECONSTRUCTIVA

(Suelo Pélvico 2015; 11[3]: 62-65)

Propuesta sobre las caracteristicas

de los implantes vaginales

G. Escribano Patifio, en nombre del grupo de expertos participantes en el foro de debate*

Servicio de Urologfa. Hospital Universitario Gregorio Maranon. Madrid

Como resultado de «Los debates sobre salud femenina de
AMS»", celebrados en Barcelona en mayo de 2013 y en
Madrid en marzo de 2014, y haciéndose eco del reto pro-
puesto por la FDA vy las sociedades cientificas el grupo de
expertos reunidos, liderado por el Dr. Gregorio Escribano,
realiza la siguiente propuesta sobre las caracteristicas que
deben cumplir los implantes vaginales para la correccion
quirargica del prolapso de 6rganos pélvicos (POP):
La calidad de la malla es determinante en los resultados
quirdrgicos, por lo que en la eleccion de un implante
pélvico no deben prevalecer Unicamente los criterios eco-
noémicos.
Una vez establecida la premisa anterior, no hay que olvi-
dar que, ademas de la calidad de la malla, en los resul-
tados quirurgicos influye la técnica quirdrgica utilizada,
pues el mismo tipo de implante puede dar resultados
muy diferentes dependiendo de si se coloca de una u
otra manera. En la cirugia con mallas para la correccién
del POP se debe utilizar un sistema de anclajes adecua-
dos y que sea lo menos invasivo posible.
La malla ideal no existe. Sin embargo, para buscar el
implante 6ptimo hay que procurar, en la medida de lo
posible, que relina las caracteristicas sefialadas en la
tabla 1.
Los implantes con los que se han obtenido mejores resul-
tados son aquellos cuyo material es de polipropileno,
configurados en monofilamento, macroporosos (poro
>75 micrones) y de bajo peso. La combinacion de estas
propiedades en una malla favorece, al formarse nuevo
coladgeno, su integracion en el tejido, e impide su encap-
sulacion.
Existe un consenso general entre los organismos y socie-
dades cientificas (FDA, IUGA, AGOS y AUA) sobre la
necesidad de que las empresas realicen una serie de estu-
dios adecuadamente disefiados, previos a la comerciali-
zacion de nuevos implantes pélvicos, para ofrecer un
grado maximo de seguridad. El correcto cumplimiento
de este proceso de investigacion debe ser el principal
criterio en la eleccién de una malla en la cirugia de
reconstruccion del suelo pélvico.
Este grupo de trabajo esta de acuerdo con el documento
de consenso de la segunda mesa redonda sobre implantes

*E. Bataller, E. Castafieda, D. Castro, M. Espufia, |. Fernandez, |. Galmés,
J. Jiménez Calvo, C.M. Marina Garcia-Tufién, R. Martinez Garcia,
J.C. Martinez Escoriza, L. Ortiz Quintana, R. Usandizaga

* Biocompatible e Blando, maleable

* Bioestable e Extensible-memoria
 No carcindgeno ® |nocuidad de los bordes
® |nerte ¢ No liberacion de

microparticulas
® Bajo gramaje (peso)
o F4cil de fabricar

y esterilizar

e Resistente a la infeccion
e Permeable-poroso
e Solido

que la International Urogynecological Association (IUGA)
publicd en 2012, en el que se describen con detalle los
procesos de investigacion recomendados antes y después
de la comercializacion de las mallas?. Estas directrices, que
incluyen una propuesta de pasos acreditativos minimos
para la introducciéon de nuevos productos en el mercado,
coinciden con las recomendaciones de la Food and Drug
Administration (FDA) y de otros organismos cientificos.
Dicho documento ha sido traducido al espafiol y publica-
do en la revista Suelo Pélvico (2013)3.

Los objetivos de la investigacion precomercializacion fija-
dos en el documento de consenso de la IUGA, asi como
el periodo de tiempo que se estima que las compafias
precisan para alcanzar estos objetivos, son los siguientes:

— Contar con una descripcion precisa de las caracteristicas
del producto, acompafiada de los resultados de los estu-
dios de toxicidad del nuevo polimero (0-6 meses).

— Disponer de resultados de estudios preclinicos para cono-
cer la respuesta inflamatoria del huésped al implante
(0-12 meses).

— Realizar estudios anatdomicos en cadaveres (6-12 meses).

— Obtener datos procedentes de ensayos clinicos sobre la

eficacia y seguridad a largo plazo (12-24 meses).
El documento de consenso de la segunda mesa redonda
sobre implantes de la IUGA publicado en 2012 establece
la necesidad de hacer una descripcion precisa y estanda-
rizada de los productos.

La idoneidad del producto se valorara en funcion de si cum-
ple una serie de condiciones en cada uno de los siguientes
ambitos:
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Propiedades fisicas del producto.
Propiedades biolégicas del producto.
Estudios anatomicos en el cadaver.
Estudios de cohorte bien estructurados.
Compromiso de un registro obligatorio.

Al establecerse estas medidas, quedarian excluidas las com-
pafifas de fabricacion o comercializacion de mallas que no
estén dispuestas a invertir los recursos necesarios para su
cumplimiento, y se homogeneizarian los criterios de las
empresas que mantengan el proceso de fabricacién de
estos materiales.

Para la terminologia de la descripcion fisica de las mallas
en la cirugia del suelo pélvico, se utiliza como referencia
la usada en el implante de mallas en la cirugia de hernia,
segun las gufas publicadas por el grupo de W.S. Cobb*.
La FDA publicé en septiembre de 2011 un documento
sobre las caracteristicas fisicas de las mallas que se
emplean en la cirugfa de suelo pélvico. El documento
puede consultarse en la web de esta agencia regula-
dora’.
Las mallas se clasifican en funcion de tres variables: natu-
raleza del material utilizado, proceso de fabricacion y
propiedades fisicas.
Las caracteristicas del material utilizado se detallan por-
menorizadamente en el consenso de la segunda mesa
redonda sobre implantes de la IUGA, publicado en
20122, Estas caracteristicas se recogen en la tabla 2.
En cuanto al proceso de fabricacién de la malla, debe
diferenciarse entre tejido y tricotado, pues varian las
propiedades mecénicas de la malla. Por otra parte, la
mayoria de mallas que se fabrican en la actualidad son
de polipropileno, si bien también pueden ser de fluoru-
ro de polivinilideno, acido polilactico o mezclas de com-
ponentes.
La Sociedad Americana para Pruebas y Materiales define
la terminologia para describir los materiales textiles que
pueden aplicarse a la descripcion de los implantes: peso
relativo (densidad, en g/m?), peso (fuerza por anchura,
en N/cm), cambio de dimensién (en condiciones especi-
ficas: mecanicas, quimicas, bioldgicas), contraccion o
encogimiento, resistencia, deformacién, rigidez (de ten-
sion, de flexion) y elasticidad®.
En la cirugia con malla de la hernia de pared abdominal
y por tanto, al ser extrapolable, en la cirugia con mallas
del suelo pélvico, existen unas caracteristicas clave:

— Fuerza de tension y rigidez en el plano de la muestra.

— Fuerza y rigidez tras aplicar una distensién perpendicular
en el plano del implante.

- Rigidez de tension.

Propuesta sobre las caracteristicas de los implantes vaginales
G. Escribano Patifio

e Naturaleza en la composicion de los polimeros
y filamentos

e Resistencia a la degradacion de los polimeros
(permanentes o reabsorbibles)

e Forma de presentacion (tricotado o tejido)
e Diametro del filamento

e Dimensiones de poro y densidad

e Dimensiones exactas y peso

* Area de todos los filamentos de la malla que se va
a implantar

e Grafico de la tension de deformacion, en el plano del
material y perpendicular al mismo, determinado por:

— Fuerza de tension y rigidez
— Fuerza de distension
— Fuerza de doblamiento: rigidez de tension

Fuente: Slack et al. 20122,

Los experimentos con animales permiten valorar la respues-
ta del huésped tras el implante en unas condiciones con-
troladas. En este tipo de experimentos se valoran funda-
mentalmente la respuesta inmunitaria, la inflamacion y las
condiciones quirdrgicas en las que se ha llevado a cabo el
estudio.

Es importante tener en cuenta las peculiaridades del animal
elegido. Por ejemplo, los resultados en estudios realizados
con conejos no son facilmente extrapolables al ser humano.

Los estudios con animales presentan otra serie de limita-
ciones, entre ellas la ausencia de enfermedad de base (POP)
y la ausencia de factores de riesgo. Ademads, al ser cuadru-
pedos, los animales presentan unas caracteristicas anato-
mo-fascio-musculares muy distintas del humano.

Estos estudios deben incluir documentacion comprensible
sobre cambios fisicos, problemas surgidos en el proceso
curativo y los datos histolégicos de la respuesta inflama-
toria.

El objetivo de los estudios realizados en cadaver es simu-
lar la realidad mediante un control anatémico laparoscé-
pico o abierto. Se trata de una cirugia de acceso visual
muy limitado (cirugia ciega), pero ayuda a valorar el sitio
de implante y el riesgo de lesion.
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(Suelo Pélvico 2015; 11[3]: 62-65)

El documento de consenso de la segunda mesa redon-
da sobre implantes de la IUGA publicado en 2012
establece como aceptable un minimo de cuatro cada-
veres.

Este mismo documento también recomienda que, para
mantener la elasticidad, los cadaveres se mantengan en
una solucion de etanol-glicerol o congelados.

Seria deseable que los ensayos clinicos fuesen controla-
dos y aleatorizados, a fin de obtener el maximo nivel de
evidencia. Concretamente, el grupo de trabajo del docu-
mento de consenso de la IUGA publicado en 2012 pro-
pone realizar un estudio de cohortes multicéntrico pros-
pectivo antes de registrar un producto.

Estos ensayos clinicos deberian incluir variables de efica-
cia principales y secundarias. Las variables principales de
eficacia deberfan ser los cambios en el estadio POP-Q y
los cambios en la puntuacion ICS. Entre las variables de
eficacia secundarias mas relevantes figuran los cambios
en la calidad de vida, los cambios en el POP-Q a los 6 y
a los 12 meses, la recuperacion, el éxito a los 12 meses,
la incidencia de problemas y la hospitalizacion.

Los métodos de analisis de los ensayos clinicos han de
Ser rigurosos.

Debe hacerse un buen control de los efectos adversos
leves, moderados y severos.

El documento de consenso de la segunda mesa redonda
sobre implantes de la IUGA publicado en 2012 recalca la
necesidad de elaborar un registro obligatorio de las
1.000 primeras pacientes intervenidas tras la comerciali-
zacion de la malla. Este compromiso de registro debe ser
llevado a cabo por las autoridades regulatorias.

La finalidad de dicho registro es compensar la limitacién
de tamano que presentan los ensayos clinicos. Por ejem-
plo, los estudios de cohorte no permiten el registro de
eventos con una frecuencia inferior al 1%. Un registro a
gran escala permite la identificacion temprana de pro-
blemas para orientar estudios posteriores.

El seguimiento ha de realizarse durante un minimo de 12
meses.

El registro debe adaptarse a las necesidades locales.

El grupo de trabajo considera de gran importancia la
recomendacion de la IUGA de llevar a cabo estudios
observacionales tras la comercializacién (registros de vigi-
lancia posmarketing). Estos estudios deberian ser a gran

escala y tener un seguimiento minimo de 12 meses y una
duracién total estimada de 30-42 meses. Poder disponer
de estudios adecuadamente disefiados, que comparen
los resultados del nuevo producto con la cirugia sin
malla, se considera de gran valor para evaluar la sequri-
dad del producto.

El grupo aconseja incluir un parrafo que haga referencia
a estas recomendaciones en los textos de los protocolos
0 guias de préctica clinica sobre POP que se elaboren.
Para completar la informacién, se propone que se inclu-
ya como anexo el texto del documento de consenso de
la IUGA traducido al espafiol.

El grupo considera importante diferenciar entre las
complicaciones secundarias a la colocacién de una
malla inadecuada y las complicaciones secundarias a
la técnica quirlrgica. No hay que olvidar que en las
complicaciones secundarias a la propia intervencion
influyen diversas variables, y una muy importante es la
experiencia del cirujano. Cuando esta indicada, la
correccion con mallas de los defectos del suelo pélvico
por un cirujano experimentado constituye una técnica
sumamente eficaz y segura; en cambio, en manos de
un cirujano inexperto este tipo de intervencién se con-
vierte en un procedimiento con un alto riesgo de fra-
casos y complicaciones. Por este motivo, el grupo de
expertos reunidos recalca la importancia de la forma-
cion y acreditacion del cirujano antes de realizar una
cirugia de mallas.

Recientemente (29 de abril de 2014) la FDA ha publicado
un documento con unas notificaciones y una propuesta
de reclasificacién de las mallas utilizadas en la cirugia de
reconstruccién del POP. A continuacion se esboza el con-
tenido de dicho documento y se sefala la bibliografia
necesaria para obtener mas informacion:

El 20 de octubre de 2008 la FDA emitié un comunicado
para alertar de las complicaciones asociadas a la coloca-
cién transvaginal de una malla quirdrgica para tratar el
POP y la incontinencia urinaria de esfuerzo’. Este docu-
mento iba dirigido a profesionales de la salud.

El 13 de julio de 2011 emiti6 un nuevo comunicado de
actualizacién sobre las complicaciones asociadas a la
colocacion transvaginal de una malla quirdrgica para
tratar el POP8. En esta ocasién el documento se dirigia
a médicos, pacientes y proveedores de productos-
mallas.

Ambos comunicados han dado lugar a una sucesion de
estudios y trabajos y una inmensa cantidad de debates
en torno a esta cuestion.

En la actualidad, la FDA ha puesto en marcha dos pro-
yectos con el objetivo de evaluar los riesgos para la salud
del uso de mallas en la cirugia reconstructiva del POP.
Dependiendo de sus resultados, las mallas utilizadas en
la cirugia del POP transvaginal podrian ser reclasificadas,
y pasar de ser consideradas un dispositivo de riesgo
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moderado (clase II) a un dispositivo de alto riesgo (clase

Ill). En este caso, se solicitaria a los fabricantes que some-

tan sus productos a un estudio premercado disefiado por

la FDA para evaluar su seguridad y eficacia®.

Por otra parte, cuando la malla forma parte de un kit,

existen instrumentos complementarios o utilizados para

la insercion, colocacion, fijacién, etc. de la malla. El ries-
go de estos productos debe ser evaluado de forma sepa-
rada al de las mallas. La FDA propone su reclasificacion:

de ser considerados dispositivos de bajo riesgo (clase 1),

pasan a serlo como dispositivos de riesgo moderado

(clase II).

Desde enero de 2012, la FDA tutela 522 estudios de

control posmercado para evaluar la seguridad y eficacia

de las mallas usadas en la reparacién transvaginal del

POP.

Para mas informacién se recomienda consultar las

siguientes fuentes:

- FDA Medical Devices™.

- FDA. Proposed order «Reclassification of surgical mesh
for transvaginal pelvic organ prolapse repair and surgi-
cal instrumentation for urogynecologic surgical mesh
procedures; designation of special controls for urogy-
necologic surgical mesh instrumentation»'".

- FDA. Proposed order «Premarket approval for surgical
mesh for transvaginal pelvic organ prolapse repair»'2.

- FDA. Urogynecologic Surgical Mesh Implants's.

En conclusién, a partir de los conocimientos actualmen-

te disponibles, el grupo de trabajo considera que los

implantes para la cirugia del suelo pélvico han de reunir
una serie de propiedades fisicas y bioldgicas dptimas.

Ademas, deben haber sido sometidos a estudios pre y

poscomercializacion estandarizados y adecuadamente

disefiados, cuyos resultados avalen su seguridad y efi-
cadia.

10.
1.

12.

13.
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REVISTA ESPANOLA SOBRE
MEDICINA DEL SUELO PELVICO DE LA
MUJER Y CIRUGIA RECONSTRUCTIVA

(Suelo Pélvico 2015; 11[3]: 66-69)

Propuesta de documento de consentimiento
informado para la cirugia de correccion
del prolapso vaginal de 6rganos pélvicos

con malla por via vaginal

R. Martinez Garcia, en nombre del grupo de expertos participantes en el foro debate*

Senvicio de Urologia. Hospital Clinico Universitario de Valencia

Durante los afios 2013 y 2014, un grupo de urélogos y
ginecélogos implicados en el estudio de la patologia del
suelo pélvico femenino, constituidos en un foro de debate'
y haciéndose eco del reto propuesto por la FDA y las socie-
dades cientificas, definieron una serie de estrategias de
actuacioén, entre las que se encontraba la necesidad de
hacer una propuesta de consentimiento informado para la
cirugia de prolapso con mallas. Esta propuesta fue liderada
por el Dr. Martinez Garcia.

Recientemente, la FDA y el National Health Service del Rei-
no Unido han destacado la necesidad de que la mujer
conozca, a través del consentimiento informado, los riesgos
y las opciones de tratamiento que tiene antes de ser some-
tida a la cirugia de reconstruccion del suelo pélvico. En esta
linea, dichos organismos recuerdan que la paciente debe
poder participar plenamente en la toma de decisiones.

Utilizando como referencia los documentos de consentimien-
to informado de la AEU para la cirugia con prétesis para la
reconstruccion del suelo pélvico, el grupo de expertos liderado
por el Dr. Martinez Garcia ha elaborado una propuesta de
consentimiento informado para pacientes que vayan a ser
sometidas a cirugia de IUE y/o de POP con malla transvaginal.

Esta propuesta de documento de consentimiento informado,
que sera trasladada a las sociedades cientificas pertinentes,
contiene entre otras las siguientes apreciaciones (figura 1):
Una definicién del POP y la sintomatologia que produce
comprensible para la paciente.
Informacion sobre la técnica quirdrgica y sus objetivos.
Informacion sobre el procedimiento y las recomendacio-
nes para el postoperatorio.
Una explicacion sencilla y comprensible de las alternati-
vas que existen a la intervencion quirlrgica.
La constatacion de que el cirujano ha explicado a la
paciente que tiene la formacién y la experiencia nece-
sarias para implantar estas mallas con seguridad y que
sus resultados son acordes con los publicados en otros
centros.
Informacion sobre los riesgos y las complicaciones posi-
bles de la intervencion y la frecuencia estimada con la
gue pueden presentarse cada una de ellas.

1. Bataller E, Castafeda E, Castro D, Escribano G, Espufia M, Fernan-
dez |, et al. Los debates sobre salud femenina de AMS. Barcelona:
Ediciones Mayo, 2014.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA CIRUGIA
DE CORRECCION DE PROLAPSO VAGINAL DE ORGANOS PELVICOS CON MALLA
POR VIA VAGINAL

N HC

1.« apellido

2." apellido

Nombre

Fecha de nacimiento Edad
N°S.S.
DNI

Figura 1. (Continda)

*E. Bataller, E. Castafieda, D. Castro, G. Escribano, M. Espuiia, |. Fernandez,
|. Galmés, J. Jiménez Calvo, C.M. Marina Garcia-Tufién, J.C. Martinez Escoriza,
L. Ortiz Quintana, R. Usandizaga
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Propuesta de documento de consentimiento informado para la cirugia de correccion del prolapso vaginal de drganos pélvicos
con malla por via vaginal
R. Martinez Garcia

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL, FAMILIAR O ALLEGADO (el consentimiento sélo puede ser otorgado por la paciente o su representante legal, en caso de menores
o incapacitados)

1.¢ apellido 2. apellido Nombre DNI
Domicilio en calidad de

DECLARO

Que el/la doctor/a

(Nombre y dos apellidos del facultativo que porporciona lu informacion)
me ha explicado que es conveniente proceder en mi situacion a la CORRECCION QUIRURGICA DE MI PROLAPSO DE ORGANOS PELVICOS CON MALLA POR ViA VAGINAL
(en mi caso particular serd la malla ).

Prolapso es una debilidad de las estructuras de soporte del suelo pélvico que permite que los 6rganos pelvianos presionen la pared vaginal y asomen a través de
su vagina, notdndose como un bulto; es como una hernia en la vagina. Puede producir sensacién de presion, molestia, dolor, alteraciones urinarias o defecatorias,
afectar a la actividad sexval y limitar la actividad fisica. No es una enfermedad que amenace la vida, no es peligrosa, pero si molesta y angustiante por las
limitaciones que puede producir.

1. Mediante este procedimiento se pretende:
a) La correccion o mejoria del prolapso de los drganos pélvicos.
b) Lo mejoria o curacion de las molestias que le produce.

Sii su médico considera que es necesario, puede realizarse la correccion o prevencién de la incontinencia urinaria de esfuerzo en el mismo acto quirdrgico.

2. E médico me ha explicado que el procedimiento requiere la administracion de anestesia y que es posible que se pueda producir un sangrado importante durante
o después de la intervencion y que sea necesaria la utilizacion de sangre y/o hemoderivados, de cuyos riesgos me informardn los servicios de anestesia y/o
hematologic.

3. Este tipo de correccion con malla se realiza por una incision vaginal. Algunas veces se realizan también pequefias incisiones en las nalgas o en las ingles.

Asi se corrigen:

a) Prolapso anterior o cistocele (descenso de la vejiga y la vagina correspondiente).

b) Prolapso posterior o rectocele (descenso del recto y la vagina correspondiente) y/o enterocele (descenso de intestino y la vagina en su parte mds alta-profunda).
¢) Prolapso medio o del itero o de la cicatriz en mujeres a las que se les habia extirpado previamente el Gtero. A veces es recomendable asociar histerectomia.

d) Puede ser conveniente realizar, en el mismo acto quirdrgico, el fratamiento o prevencion de la incontinencia urinaria de esfuerzo, soportando la uretra mediante
ofra malla.

El objetivo del uso de las mallas es sustituir los tejidos propios de soporte dafiados por un material sintético (implante) para mejorar la durabilidad del resultado con
respecto al uso de los tejidos propios. Existen también técnicas quirdrgicas en las que no se ufilizan mallas (llamadas técnicas dldsicas) para la correccion de estos
mismos defectos y técnicas realizadas via abdominal o laparoscopica en las que habitualmente también se usan mallas.

El médico me ha dicho que esta cirugia presenta una cierta complejidad y puede ser realizada segun lus circunstancias, mediante anestesia regional o general.
El ingreso hospitalario suele ser de 1-4 dias, aunque puede prolongarse. Rara vez es necesario que la paciente sea dada de alta portando una sonda uretral
o suprapubica o teniendo que realizar sondajes intermitentes para vaciar la vejiga hasta que ésta se acomode a su nueva situacion.

Una vez en casa, suele precisar la toma de analgésicos durante unos dias. La recuperacion hasta poder realizar una vida normal suele ser de 2-4 semanas (esto
es diferente para cada persona). Es aconsejable limitar la actividad fisica que suponga esfuerzos muy importantes (actividad o deporte de impacto) durante los
primeros meses.

4. Riesgos y complicaciones posibles.
El cirujano me ha explicado que tiene la formacion especifica, la experiencia y las habilidades necesarias para implantar estas mallas con seguridad y que sus
resultados estdn acordes con los publicados en ofros centros.

5. Cabe la posibilidad de tener que suspender la infervencion o modificar la técnica quirdrgica por circunstancias surgidas durante la cirugia.

Figura 1. (Continda)
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(Suelo Pélvico 2015; 11[3]: 66-69)

Comprendo que a pesar de la adecuada eleccion de la técnica y de su correcta realizacion puede presentarse efectos indeseables. Existen riesgos comunes a cualquier
intervencién quirdrgica, incluyendo un riesgo muy remoto de muerte, y ofros riesgos especificos del procedimiento:

Menos del 10%:

a) No conseguir una mejoria de la inconfinencia urinaria y/o descenso del prolapso de érganos pélvicos. Aparicion de un nuevo prolapso en ofra region del suelo
pelviano.

b) No poder orinar espontdneamente (por retencion urinaria o por atrapamiento ureteral durante la cirugia) pudiendo precisar una nueva infervencion quirdrgica
que lo corrijo.

¢) Exposicion de una parte pequefia de la malla.

d) Molestias-dolor con lus relaciones sexuales de novo (que antes no existia).

e) Infeccién urinaria postoperatoria mds o menos grave.

) Incontinencia urinaria de esfuerzo postoperatorio de novo o empeoramiento de la previa.

g) Dolor, molestias o dificultades con la defecacion. Habitualmente transitorias.

h) Complicaciones debidas a su estado general o patologia previa.

Menos del 5%:

a) Dolor-retraccion de las mallas que puede precisar tratamiento (especifico de los mallas).
b) Molestias abdominales poco especificas o dolor de dificil tratamiento.

¢) Estreqiimiento pertinaz.

d) Urgencia miccional de novo o empeoramiento de una preexistente.

e) Hemorragia intensa durante o justo fras la cirugia que exija transfusion.

f) Apertura de la herida.

g) Dolor inguinal persistente (neuropatia del obturador) (especifico de algunas mallas).

Muy raras (menos del 0,5%)

a) Lesién de otros 6rganos cercanos (recto, vejiga, intestino, venas o arterias).

b) Infeccion de la herida o drea quirirgica de diferentes gravedades.

) Fistulas a otros drganos.

d) Osteitis de pubis.

e) Dolor al sentarse persistente (neuropatia del pudendo).

f) Tromboembolismo pulmonar o tromboflebitis venosa profunda de venas de las piernas cuya gravedad depende de la intensidad del proceso.
g) Hemorragias digestivas.

El médico me ha explicado que estas complicaciones habitualmente se resuelven con tratamiento médico (medicamentos, sueros...), pero pueden llegar a requerir
una o varias reinfervenciones, incluyendo un minimo riesgo de mortalidad por complicaciones graves absolutamente infrecuentes.

En concreto, el uso de los mallas mejora los resultados en prolapsos grandes, determinados fipos de prolapsos y después de una recidiva (reaparicion del problema).
Tras el implante de mallas s médico puede aconsejarle que realice un control periddico.

6. El médico me ha explicado que para la realizacion de esta técnica puede ser necesaria una preparacion previa, en ocasiones con peculiaridades como...................
, aunque puede ser posible su realizacion sin una preparacion completa.
También me ha explicado la necesidad de advertir de mis posibles alergias medicamentosas, alteraciones de la coagulacion, enfermedades cardiopulmonares,
existencia de prétesis, marcapasos, medicaciones actuales o cualquier ofra circunstancia.

Por mi situacion actual (diabetes, obesidad, hipertension, anemia, edad avanzada...) puede aumentar la frecuencia o la gravedad de riesgos o complicaciones como

7. H médico me ha explicado que las alternativas son:

© No tratarme, seguir como estoy.

© Usar pesarios.

© A veces una intervencion sin mallas o via abdominal o laparoscopica con mallas puede solucionar el problema.
© (lesis (cierre vaginal).

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y el facultativo que me ha atendido me ha permitido realizar todas las
observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.

Figura 1. (Continda)
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Propuesta de documento de consentimiento informado para la cirugia de correccion del prolapso vaginal de drganos pélvicos
con malla por via vaginal
R. Martinez Garcia

La realizacion del procedimiento puede ser filmada con fines cientificos o diddcticos.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecha con la informacion recibida y que comprendo el alcance y los riesgos del tratamiento. Y en tales condiciones.

CONSIENTO
Que se me realice fratamiento quirérgico de la CORRECCION QUIRURGICA DE MI PROLAPSO DE ORGANOS PELVICOS CON MALLA POR ViA VAGINAL.

En (Lugar y fecha)

Fdo: el/la médico Fdo: el paciente Fdo: el representante legal, familiar o allegado

REVOCACION
Dofia de afios de edad
(Nombre y dos apellidos del paciente)
con domicilio en y DNIn?
Don/Doiia de afios de edad
(Nombre y dos apellidos)
con domicilio en y DNIn?
en calidad de de
(Representante legal, familiar o allegado) (Nombre y dos apellidos del paciente)

REVOCO el consentimiento prestado en fecha , ¥ no deseo prosequir el tratamiento, que doy con esta fecha por finalizado.
En (Lugar y fecha)

Fdo: el/la médico Fdo: el paciente Fdo: el representante legal, familiar o allegado

Figura 1. (Continda)
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VIII CONGRESO NACIONAL

DE SUELO PELVICO

Granada, 14-16 de abril de 2016

Estimados/as amigos/as,

Nos complace presentaros el VIl Congreso Nacional de la
Seccion de Suelo Pélvico que se celebrara en Granada los
dias 14, 15y 16 de Abril de 2016.

Hemos pretendido realizar un programa que contemple
las partes mas relevantes de la patologia del Suelo Pélvico,
incluyendo ponencias, cirugia en directo, presentacién de
comunicaciones y pésteres y talleres con una vocaciéon emi-
nentemente practica.

Se han disefiado cinco bloques tematicos distribuidos en
sesiones de mafiana y tarde que trataran sobre: Estado ac-
tual de la Cirugia con mallas, lugar que ocupa actualmente
la cirugia cléasica del prolapso, impacto de la patologia del
Suelo Pélvico en la funcién sexual, vejiga hiperactiva (SVH)
e incontinencia urinaria de urgencia y la relacién del parto
con el suelo pélvico.

Talleres sobre ecografia, probablemente una herramienta
imprescindible a corto plazo en las unidades de suelo pélvi-
co, lesiones obstétricas con sutura sobre modelo animal, y
de cirugia clasica pero vista desde un punto de vista actual,
adaptandonos a los nuevos conocimientos fisiopatolégicos.
Las pruebas funcionales urodinamicas y la cistoscopia tam-
bién estaran presentes, asi como anatomia sobre cadaver
con la colaboracién de la catedra de Anatomia.

Finalmente, la cirugia estara presente en forma de retrans-
misiones en directo y videos, desde las intervenciones mas
clasicas hasta las mas actuales, utilizando las diferentes vias
(abdominal, vaginal y laparoscépica).

Esperamos haber despertado vuestro interés. Nos vemos en
Granada.

—
seccion de

SueloPelvico

de la SEGO

Junta Directiva Seccion Nacional

de Suelo Pélvico

Presidenta: Dra. Monserrat Espufia Pons
Secretario: Dr. Manuel Fillol Crespo

Tesorera: Dra. Maria Antonia Pascual Amorés
Vocales: Dr. Manuel Carmona Salgado,

Dr. Juan Fernando Cerezuela,

Dr. Eloy Moral Santamarina,

Dr. Francisco Mufioz Garrido

Comité Cientifico

Presidente: Dr. Miguel Angel Diaz Lopez
Dra. Maria Dolores Gonzalez Salmerdn
Dra. Elisa Lépez-Herrero Pérez

Dra. Maria Luz Lopez Hidalgo

Dr. José Angel Monserrat Jordan

Dr. Javier Vico de Miguel Cérdoba

Dra. Maria Isabel Valdivia Jiménez

Dr. Jesds Hijona Eldsegui

Comité Organizador
Presidentes: Drs. Manuel Carmona Salgado
y Miguel Angel Diaz L6pez

Dr. Francisco Montoya Ventoso

Dr. Antonio Rodriguez Oliver

Dr. Jorge Fernandez Parra

Dra. Maria de los Angeles Calderdn
Dr. Angel Santalla Hernandez

Dra. Concepcion Ceballos Morillas
Dra. Dolores Herrador del Pino

Dra. Isabel Pérez Herrezuelo

Dra. Rocio Sanchez

Inscripciones

Enviar boletin de inscripcién debidamente
cumplimentado a Viajes El Corte Inglés, S.A.
Congresos Cientifico-Médicos

Tel.: (34) 91 330 07 55

Fax: (34) 91 420 39 52

e-mail: suelopelvico@viajeseci.es



REVISTA ESPANOLA SOBRE
MEDICINA DEL SUELO PELVICO DE LA
MUJER Y CIRUGIA RECONSTRUCTIVA

Se ruega a los autores hacer una lectura detenida de
las normas de publicacion previa a la preparacion de los
trabajos, a fin de evitar retrasos en la publicacién de
los articulos.

Los trabajos se remitirdn por correo electrénico a
Secretaria de Redaccion:
suelopelvico@edicionesmayo.es

Los trabajos, que sélo se aceptaran si no han sido
previamente publicados, admitidos para publicacion
0 si no estan siendo sometidos a evaluacién en otra
revista, seran revisados y evaluados para su acepta-
cion. Los originales admitidos quedaran en propie-
dad de la revista y no podran ser reimpresos sin
permiso de Suelo Pélvico: Revista Espafiola sobre
Medicina del Suelo Pélvico de la Mujer y Cirugia
Reconstructiva.

La Secretaria acusara recibo de los originales e infor-
mara de su aceptacion. Cuando el Comité Editorial
lo estime oportuno, seran propuestas modificacio-
nes, debiendo los autores remitir el original corregi-
do en un plazo de 15 dias a partir de la recepcién del
informe.

Editorial: redactado por un autor invitado sobre un
tema de candente actualidad y cuya extension no
superara los 2 folios DIN A4 (en Arial 12 a 1,5 espa-
cios de interlineado).

Actualizacion practica: revisiones amplias sobre un
tema de actualidad, donde el autor estudia el tema 'y
revisa la bibliografia escrita hasta la fecha sobre éste.
Extension orientativa del texto: 16 DIN A4 (en Arial
12 a 1,5 espacios de interlineado) mas 2 tablas y 2
figuras (en caso de anadir mas tablas o figuras, debe-
ra reducirse el espacio destinado al texto).

Originales: trabajos de tipo prospectivo, de investi-
gacion clinica, farmacologica o microbiolégica, y las
contribuciones originales sobre etiologia, fisiopato-
logia, anatomia patoldgica, epidemiologia, diagnos-

tico y tratamiento de las enfermedades. Extension
orientativa del texto: 16 DIN A4 (en Arial 12 a 1,5
espacios de interlineado) mas 2 tablas y 2 figuras
(en caso de anadir mas tablas o figuras, debera
reducirse el espacio destinado al texto).

Literatura médica comentada: comentarios de
articulos originales publicados en revistas interna-
cionales. Extension orientativa del texto: 1 DIN A4
(en Arial 12 a 1,5 espacios de interlineado).

Casos clinicos: originales sobre experiencias, estu-
dios clinicos o casos clinicos de particular interés.
Extension orientativa del texto: 6 DIN A4 (en Arial
12 a 1,5 espacios de interlineado) mas 2 tablas y 2
figuras (en caso de afnadir mas tablas o figuras,
debera reducirse el espacio destinado al texto).

Estado de la cuestion: comentario de las Ultimas
novedades y avances en un tema determinado. Exten-
sion orientativa del texto: 6 DIN A4 (en Arial 12 a
1,5 espacios de interlineado) mas 2 tablas y 2 figu-
ras (en caso de anadir mas tablas o figuras, debera
reducirse el espacio destinado al texto).

Critica bibliografica: resefias o comentarios de li-
bros de reciente publicacion. Extension orientativa: 2
DINA4 (en Arial 12 a 1,5 espacios de interlineado).

Los trabajos deberan ser mecanografiados a 1,5 es-
pacios de interlineado (en Arial 12), en folios DIN A4
por una sola cara, con un margen no inferior a 25 mm,
y con todas las paginas numeradas correlativamente
en el margen superior derecho.

En la primera pagina o portada se incluiradn, por este

orden:

1. Titulo del articulo.

2. Nombre de los autores y sus afiliaciones institu-
cionales (en el orden en que se desea que apa-
rezcan).

3. Nombre, direccion postal, nimeros de teléfono y
fax y direccion electronica del autor responsable
de la correspondencia.
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4. Numero total de figuras y tablas (a efectos de
verificar si la editorial dispone del trabajo inte-
gro).

En la segunda pagina se incluiran:

Resumen (maximo 150 palabras) en inglés y espanol.
El resumen debe reflejar con precision el contenido
del articulo (contexto, antecedentes, objetivos, proce-
dimientos, hallazgos y conclusiones principales), dado
gue serd el texto indexado en las bases de datos.
Palabras clave: entre 3y 6 palabras clave en inglés y
en espafol que identifiquen el trabajo y permitan su
indexacion.

Los diferentes apartados y subapartados en los que
se estructure el articulo deberan numerarse con
numeros arabigos de modo que reflejen la jerarquia
correspondiente (p.ej. 1., 1.1, 1.7.1,, 1.1.2.[...] 2.,
2.1.,2.2.1.[...]).

Referencias bibliograficas. 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 haran en numeros arabigos 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/recursos_
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-
guency 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 sélo podran publi-
carse en blanco y negro. Si se utilizan fotografias
de personas identificables, es necesario tener la
autorizacion para su publicacion (formulario de auto-
rizacion disponible en nuestra Secretarfa). Las fi-
guras deben numerarse correlativamente segun
el orden de aparicion en el texto (en el texto de-
beran aparecer citadas entre paréntesis). Si las fi-
guras no son originales, debe mencionarse la
fuente original y presentar la autorizacién escrita
del propietario del copyright. Las microfoto-
grafias deberian tener indicadores 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 figu-
ras e ilustraciones deben presentarse siempre en fi-
cheros independientes al del texto y en ningun caso
insertadas en archivos de Word.

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

Tablas: se mecanografiaran en hoja aparte, nume-
randose por orden de aparicién en el texto y acom-
pafnadas de un breve titulo. No hay que utilizar
lineas verticales ni horizontales. Al pie de la tabla se
desarrollaran las abreviaturas utilizadas, pudiéndose
incluir asimismo otras cuestiones explicativas, fuen-
tes, etc.

Abreviaturas y simbolos: deben utilizarse los
menos posibles, adaptandose a la nomenclatura
internacional. Excepto en las unidades de medi-
da, en el resto de los casos las abreviaturas debe-
ran ir precedidas del nombre completo entre
paréntesis la primera vez que se utilicen en el
texto.
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% Betmiga

mirabegrén 50mg

vEste medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre cémo notificarlas.
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Betmiga 50 mg comprimidos de liberacién prolongada. 2.
COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cada comprimido contiene 50 mg de mirabe-
gron. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA.
Comprimido de liberacion prolongada. Comprimido amarillo, ovalado, marcado con el logotipo de
la compafiia y «355» en el mismo lado. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicaciones terapéuticas. Tra-
tamiento sintomatico de la urgencia, aumento de la frecuencia de miccion y/o incontinencia de ur-
gencia que puede producirse en pacientes adultos con sindrome de vejiga hiperactiva (VH). 4.2
Posologia y forma de administracién. Posologia. Adultos (incluidos pacientes de edad avanzada)
La dosis recomendada es de 50 mg una vez al dia con o sin alimentos. Poblaciones especiales.
Insuficiencia renal y hepatica. Betmiga no se ha estudiado en pacientes con enfermedad renal en
fase terminal (TFG < 15 ml/min/1,73 m? o pacientes que requieren hemodidlisis) o insuficiencia he-
patica grave (Child-Pugh Clase C) y, por tanto, no se recomienda su uso en estas poblaciones de
pacientes (ver secciones 4.4). A continuacion se incluyen las dosis diarias recomendadas en pa-
cientes con insuficiencia renal o hepatica en ausencia y en presencia de inhibidores potentes del
CYP3A (ver secciones 4.4 y 4.5): Inhibidores potentes del CYP3A®: Sin inhibidor. Insuficiencia
renal®. Leve 50 mg, moderada 50 mg y grave 25 mg. Insuficiencia hepética®. Leve 50 mg y mode-
rada 25 mg. Con inhibidor. Insuficiencia renal'. Leve 25 mg, moderada 25 mg y grave no recomen-
dado. Insuficiencia hepatica®. Leve 25 mg y moderada no recomendado. " Leve: TFG de 60 a 89
ml/min/1,73 m? moderada: TFG de 30 a 59 ml/min/1,73 m? grave: TFG de 15 a 29 ml/min/1,73 m2.
@ Leve: Child-Pugh Clase A; Moderada: Child-Pugh Clase B. ® Inhibidores potentes del CYP3A ver
seccion 4.5. Sexo. No es necesario ajustar la dosis en funcién del sexo. Poblacidn pediatrica. No se
ha establecido todavia la seguridad y eficacia de mirabegrén en nifios menores de 18 afios. No se
dispone de datos. Forma de administracion. El comprimido debe tomarse una vez al dia, con liqui-
do, debe tragarse entero sin masticar, partir ni machacar. 4.3 Contraindicaciones. Mirabegron esta
contraindicado en pacientes con: Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes
incluidos en la seccion 5.1; Hipertension grave no controlada, definida como presion arterial sisto-
lica 2180 mm Hg y/o presién arterial diastdlica >110 mm Hg. 4.4 Advertencias y precauciones
especiales de empleo. Insuficiencia renal. No se ha estudiado Betmiga en pacientes con enferme-
dad renal en fase terminal (TFG < 15 mI/min/1,73 m? o pacientes que requieren hemodidlisis) y, por
tanto, no se recomienda su uso en esta poblamon de pacientes. Los datos son limitados en pacien-
tes con insuficiencia renal grave (TFG 15 a 29 ml/min/1,73 m?); en base a un estudio farmacocinéti-
co se recomienda en esta poblacién una reduccion de la dosis a 25 mg. No se recomienda el uso
de Betmiga en pacientes con insuficiencia renal grave (TFG de 15 a 29 ml/min/1,73 m?) que reciben
de forma concomitante inhibidores potentes del CYP3A (ver seccion 4.5). Insuficiencia hepética. No
se ha estudiado Betmiga en pacientes con insuficiencia hepatica grave (Child-Pugh Clase C) y, por
tanto, no se recomienda su uso en esta poblacion de pacientes. No se recomienda el uso de Bet-
miga en pacientes con insuficiencia hepatica moderada (Child-Pugh Clase B) que reciben de forma
concomitante inhibidores potentes del CYP3A (ver seccion 4.5). Hipertension. Mirabegrén puede
aumentar la presion arterial. Se debe medir la presion arterial al comienzo y periédicamente duran-
te el tratamiento con Betmiga, especialmente en pacientes con hipertension. Los datos son limita-
dos en pacientes con hipertension en estadio 2 (presion arterial sistdlica > 160 mm Hg o presion
arterial diastolica > 100 mm Hg). Pacientes con prolongacion congénita o adquirida del intervalo QT.
Betmiga, a dosis terapéuticas, no ha demostrado prolongacion del intervalo QT clinicamente rele-
vante en los ensayos clinicos. Sin embargo, ya que en estos ensayos no se incluyeron pacientes
con antecedentes de prolongacion del intervalo QT o pacientes que estuvieran tomando medica-
mentos que se sabe que prolongan el intervalo QT, se desconoce el efecto de mirabegron en estos
pacientes. Se debe tener precaucion cuando se administre mirabegron en estos pacientes. Pacien-
tes con obstruccidn de la salida de la vejiga y pacientes que toman antimuscarinicos para la VH. Se
ha notificado retencién urinaria en pacientes con obstruccion de la salida de la vejiga (BOO por sus
siglas en inglés) y en pacientes que toman antimuscarinicos para la VH en la experiencia post-co-
mercializacion en pacientes que toman mirabegrén. Un estudio clinico controlado de seguridad en
pacientes con BOO no demostré aumento de la retencion urinaria en pacientes tratados con Bet-
miga; sin embargo, Betmiga se debe administrar con precaucion a pacientes con BOO clinicamen-
te significativa. Betmiga ademés se debe administrar con precaucion a pacientes que toman anti-
muscarinicos para el tratamiento de la VH. 4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras
formas de interaccion. Datos in vitro. Mirabegrén se transporta y se metaboliza a través de malti-
ples vias. Mirabegron es un sustrato para citocromo P450 (CYP) 3A4, CYP2D6, butirilcolinesterasa,
uridina difosfato-glucuronosiltranferasas (UGT), transportador de flujo de glicoproteina P (P-gp) y
de los transportadores de influjo de los cationes organicos (OCT) OCT1, OCT2 y OCT3. Los estu-
dios de mirabegrén en microsomas hepaticos humanos y enzimas CYP humanas recombinantes
mostraron que mirabegron es un inhibidor moderado y tiempo dependiente de CYP2D6 y un inhibi-
dor débil del CYP3A. Mirabegrén inhibia el transporte de farmacos mediado por P-gp a concentra-
ciones elevadas. Datos in vivo. Polimorfismo de CYP2D6. El polimorfismo genético del CYP2D6
tiene un minimo impacto sobre la exposicion media del plasma a mirabegron. No se prevé la inte-
raccion de mirabegrén con un inhibidor conocido del CYP2D6, y no fue estudiada. No es necesario
ajustar la dosis de mirabegron cuando se administra con inhibidores del CYP2D6 o en pacientes
que son metabolizadores lentos del CYP2D8. Interacciones farmacoldgicas. El efecto de los farma-
cos administrados conjuntamente sobre la farmacocinética de mirabegrén y el efecto de mirabe-
grén sobre la farmacocinética de otros medicamentos fue estudiado en estudios de dosis Unica y
de dosis mdltiples. La mayoria de las interacciones farmacolégicas fueron estudiadas usando una
dosis de 100 mg de mirabegrén administrados como comprimidos con formulacion de sistema oral
de absorcion controlada (OCAS). En los estudios de interaccion de mirabegrén con metoprolol y
con metformina se usaron 160 mg de mirabegrén de liberacién inmediata (IR). No se esperan inte-
racciones farmacoldgicas clinicamente relevantes entre mirabegrén y los medicamentos que inhi-
ban, induzcan o sean sustrato para una de las isoenzimas de CYP o transportadores, excepto en el
caso del efecto inhibidor de mirabegrén sobre el metabolismo de los sustratos del CYP2D6. Efecto
de los inhibidores enziméticos. En voluntarios sanos, la exposicion de Mirabegron (AUC) se incre-
mento 1,8 veces en presencia del potente inhibidor del CYP3A/P-gp, ketoconazol. No se requiere
ajuste de dosis cuando Betmiga se combina con inhibidores del citocromo CYP3A y/o P-gp. Sin
embargo, en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada (TFG de 30 a 89 ml/min/1,73 m?) o
insuficiencia hepatica leve (Child Pugh Clase A) que reciben de forma concomitante inhibidores
potentes del CYP3A tales como itraconazol, ketoconazol, ritonavir y claritromicina, la dosis reco-
mendada es de 25 mg una vez al dia con o sin alimentos (ver seccion 4.2). No se recomienda Bet-
miga en pacientes con insuficiencia renal grave (TFG de 15 a 29 ml/min/1,73 m? o en pacientes con
insuficiencia hepatica moderada (Child Pugh Clase B) que reciban de forma concomitante inhibido-
res potentes del CYP3A (ver secciones 4.2 y 4.4). Efectos de los inductores enzimaticos. Las sus-
tancias que son inductores del CYP3A o P-gp disminuyen las concentraciones plasméticas de mi-
rabegron. No se requiere ajuste de dosis para mirabegron cuando se administre con dosis
terapéuticas de rifampicina u otros inductores del CYP3A o P-gp. Efecto de mirabegrdn sobre los
sustratos CYP2D6. En voluntarios sanos, la potencia inhibitoria de mirabegron sobre CYP2D6 es
moderada y la actividad del CYP2D6 se recupera dentro de los 15 dias siguientes a la interrupcion
del tratamiento con mirabegron. La administracion de dosis multiples de mirabegrén IR una vez al
dia resulté en un incremento del 90% en la Crs.y en un incremento del 229% en el AUC de un dosis

Unica de metoprolol. La administracion de dosis multiples de mirabegrén una vez al dia resulté en
un incremento del 79% en la Cra, ¥ €n un incremento del 241% en el AUC de una dosis tnica de
desipramina. Se recomienda precaucion si mirabegron se administra de forma concomitante con
medicamentos que tienen un estrecho margen terapéutico y que sean metabolizados de forma
significativa por el CYP2D6, tales como, tioridazina, antiarritmicos Tipo 1C (por ejemplo, flecainida,
propafenona) y antidepresivos triciclicos (por ejemplo, imipramina, desipramina). También se reco-
mienda precaucion si mirabegron se administra de forma concomitante con sustratos del CYP2D6
que son dosificados individualimente. Efecto de mirabegron en los transportadores. Mirabegron es
un inhibidor débil de P-gp. Mirabegron aumentd la Cre y €l AUC hasta un 29% y 27% respectiva-
mente, de la digoxina, sustrato de P-gp en voluntarios sanos. Para los pacientes que estan inician-
do una combinacion de Betmiga y digoxina, deberia prescribirse inicialmente la menor dosis de
digoxina. Las concentraciones séricas de digoxina deben monitorizarse y utilizarse para valorar la
dosis de digoxina con la que se obtiene el efecto clinico deseado. Se deberia considerar el poten-
cial de mirabegron para la inhibicion de P-gp cuando se combina Betmiga con sustratos P-gp
sensibles como por ejemplo dabigatran. Otras interacciones. No se han observado interacciones
clinicamente relevantes cuando se administra mirabegron de forma concomitante con dosis tera-
péuticas de solifenacina, tamsulosina, warfarina, metformina o un anticonceptivo oral combinado
que contenga etinilestradiol y levonorgestrel. No se recomienda ajuste de dosis. El aumento de la
exposicion a mirabegron debido a las interacciones farmacoldgicas puede estar asociado con au-
mentos en la frecuencia del pulso. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. Hay datos li-
mitados relativos al uso de Betmiga en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales
han mostrado toxicidad para la reproduccion. No se recomienda utilizar Betmiga durante el emba-
razo, ni en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos anticonceptivos. Lactancia. Mi-
rabegron se excreta en la leche de roedores y, por tanto, se espera que esté presente en la leche
humana. No se han realizado estudios para evaluar el impacto de mirabegrén sobre la produccion
de leche en humanos, su presencia en la leche materna humana o sus efectos sobre el lactante.
Betmiga no debe administrarse durante la lactancia. Fertilidad. No se observaron efectos relaciona-
dos con el tratamiento de mirabegron sobre la fertilidad en animales. No se ha establecido el efecto
de mirabegron sobre la fertilidad humana. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. La influencia de Betmiga sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. 4.8 Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. La seguridad de Betmi-
ga se evalud en 8.433 pacientes con VH, de los cuales 5.648 recibieron al menos una dosis de mi-
rabegron en el programa de desarrollo clinico fase 2/3 y 622 pacientes recibieron Betmiga al menos
durante 1 afio (365 dias). En los tres estudios controlados con placebo, doble ciego fase 3 de 12
semanas de duracion, el 88% de los pacientes complet¢ el tratamiento con Betmiga y el 4% aban-
dono el estudio debido a acontecimientos adversos. La mayoria de las reacciones adversas fueron
de intensidad leve a moderada. La mayoria de las reacciones adversas frecuentes referidas por los
pacientes tratados con Betmiga 50 mg durante los tres estudios controlados con placebo, doble
ciego fase 3 de 12 semanas de duracion son taquicardia e infecciones del tracto urinario. La fre-
cuencia de taquicardia fue del 1,2% en los pacientes que recibieron Betmiga 50 mg. La taquicardia
indujo al abandono en el 0,1% de los pacientes tratados con Betmiga 50 mg. La frecuencia de in-
fecciones del tracto urinario fue del 2,9% en pacientes tratados con Betmiga 50 mg. Las infeccio-
nes del tracto urinario no indujeron la retirada de ninguno de los pacientes tratados con Betmiga 50
mg. Entre las reacciones adversas graves se incluia la fibrilacion auricular (0,2%). Las reacciones
adversas observadas durante el estudio con control activo (antimuscarinico) de 1 afio de duracién
(largo plazo) fueron similares en tipo e intensidad a las observadas en los tres estudios controlados
con placebo, doble ciego fase 3 de 12 semanas de duracion. A continuacion se reflejan las reaccio-
nes adversas observadas con mirabegrén en los tres estudios controlados con placebo, doble
ciego fase 3 de 12 semanas de duracion. La frecuencia de las reacciones adversas se define como
sigue: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100);
raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000). Dentro de cada grupo de frecuencia, las reac-
ciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad. Clasificacion de érganos del
sistema MedDRA. Infecciones e infestaciones. Frecuentes. Infeccion del tracto urinario. Poco fre-
cuentes. Infeccion vaginal y cistitis. Trastornos psiquidtricos. Frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles). Insomnio*. Trastornos oculares. Raras. Edema de par-
pados. Trastornos cardiacos. Frecuentes. Taquicardia. Poco frecuentes. Palpitacion vy fibrilacion
auricular. Trastornos gastrointestinales. Frecuentes. Nauseas®*. Poco frecuentes. Dispepsia y gastri-
tis. Raras. Edema labial. Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo. Poco frecuentes. Urticaria,
erupcion, erupcion macular, erupcion papular y prurito. Raras. Vasculitis leucocitoclastica, plrpura
y angioedema*. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo. Poco frecuentes. Hincha-
z6n de las articulaciones. Trastornos del aparato reproductor y de la mama. Poco frecuentes. Pru-
rito vulvovaginal. Exploraciones complementarias. Poco frecuentes. Aumento de la presion arterial,
aumento niveles de GGT, aumento niveles de AST y aumento niveles de ALT. Trastornos renales y
urinarios. Raras. Retencion urinaria*. (*Observadas durante la experiencia postcomercializacion).
Notificacién de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reaccio-
nes adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la
relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medica-
mentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis. Mirabegron se ha administrado a
voluntarios sanos a dosis Unicas de hasta 400 mg. A esta dosis, entre los acontecimientos adversos
notificados se incluyeron palpitaciones (1 de 6 sujetos) y aumentos de la frecuencia del pulso que
excedia de 100 latidos por minuto (Ipm) (3 de 6 sujetos). Dosis multiples de mirabegron de hasta
300 mg diarios durante 10 dias mostraron aumentos en la frecuencia del pulso y en la presion arte-
rial sistdlica cuando se administraban a voluntarios sanos. El tratamiento de la sobredosis debe ser
sintomatico y complementario. En caso de sobredosis, se recomienda,realizar un seguimiento de la
frecuencia del pulso, la presion arterial y el ECG. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1 Lista de exci-
pientes. Ndcleo del comprimido: macrogoles, hidroxipropilcelulosa, butilhidroxitolueno, estearato
de magnesio. Recubrimiento: hipromelosa, macrogol, 6xido de hierro amarillo (E172). 5.2 Incompa-
tibilidades. No procede. 5.3 Periodo de validez. 3 afios. Periodo de validez después de la primera
apertura del frasco: 6 meses 5.4 Precauciones especiales de conservacion. No requiere condi-
ciones especiales de conservacion. 5.5 Naturaleza y contenido del envase. Blisteres Alu-Alu en
cajas que contienen 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 6 200 comprimidos. Frascos de HDPE con tapones
de seguridad de polipropileno (PP) y gel de silice desecante que contienen 90 comprimidos. Puede
que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. 5.6 Precauciones especiales
de eliminacion. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local. 6. TITULAR DE LA AU-
TORIZACION DE COMERCIALIZACION. Astellas Pharma Eurgpe B.V. Sylviusweg 62. 2333 BE
Leiden. Paises Bajos. 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.
EU/1/12/809/008-014; EU/1/12/809/017; EU/1/12/809/018. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORI-
ZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacion 20/diciem-
bre/2012. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 09/2015. 10. PRESENTACIONES Y PRECIO
DE VENTA AL PUBLICO. Betmiga 50 mg. 30 comprimidos de liberacién prolongada. PVP: 43,38
Euros; PVP IVA (4%): 45,12 Euros. Con receta médica. Financiado por la Seguridad Social. Aporta-
cion normal. Para mas informacion consulte la ficha técnica completa. La informacion detallada de
este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos

http://www.ema.europa.eu/




v Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas asociadas a este medicamento.
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