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EDITORIAL

El area de capacitacion especifica:
el futuro deseable de la uroginecologia
y el suelo pélvico

En nuestro pais, la formacién del especialista en suelo pélvico y uroginecologia es muy
general; se adquiere dentro de la especialidad de obstetricia y ginecologia, y una parte
en urologia. Estas dos especialidades comparten conocimientos sobre estos trastornos y
desde ambas se reconoce que se necesita una formacion especial en estas areas.

Siguiendo con el desarrollo de la reforma de la Formacion Sanitaria Especializada (FSE) ini-
ciada en Espafia con la publicacion de la LOPS (Ley 44/2003), estamos a punto de asistir a la
publicacion del ultimo real decreto, actualmente en estado de borrador, que va a introducir
la regulacion de la formacion troncal previa a la especializacién, la formacion para una
segunda especializacion y la obtencién de un diploma en un area de capacitacion especifica
(ACE), a cuya formacion se podra acceder desde una o varias de las especialidades afectadas
(articulos 24, 25y 29 del capitulo Ill, seccién Il del borrador).

La introduccién de un mapa de competencias en el Programa Oficial de la Especialidad (POE)
de Obstetricia y Ginecologia de 2009 supone un avance fundamental en la formacion de los
especialistas, y ademas ayuda a aclarar cuales seran las areas de conocimiento que necesita-
ran mas formacion en el &mbito de una subespecialidad o de un ACE'.

Las ACE en Ciencias de la Salud son el conjunto de conocimientos, habilidades y actitudes
anadidos en profundidad o extensién a los exigidos por el programa oficial de una o varias
especialidades, siempre y cuando ese conjunto de competencias se haya desarrollado sobre
una parte del contenido de dichas especialidades, representando un incremento significativo
de las competencias profesionales exigidas por los POE implicadas en su creacion, y siempre
y cuando sea objeto de un interés asistencial, cientifico y social relevante y cuente con la
especial dedicaciéon profesional de un nimero significativo de especialistas.

El &rea del suelo pélvico de la mujer, junto con la medicina maternofetal, la oncologia gine-
coldgica y la reproduccion humana, se identifica como una posible ACE dentro de la espe-
cialidad de Obstetricia y Ginecologia, ya que es uno de los campos que mayor desarrollo han
alcanzado en los ultimos diez afos, gracias a la aparicién de una ingente cantidad de cono-
cimientos sobre la fisiopatologia y funciéon del suelo pélvico y sus érganos, asi como a la
irrupcion de modernas técnicas diagndsticas y quirdrgicas para el tratamiento de la inconti-
nencia urinaria y los prolapsos genitales, y de un amplio abanico de nuevas tecnologias.
Ademas, se trata de una patologia muy prevalente, en ocasiones incluso incapacitante.

Los futuros subespecialistas en «medicina del suelo pélvico de la mujer y cirugia reconstruc-
tiva», segun el concepto moderno, serian expertos ginecélogos, urélogos y, ocasionalmente,
coloproctélogos que, en virtud de un entrenamiento especial, con una duracién minima de
dos afos, estarian preparados para ofrecer consejo, asi como un manejo adecuado de las
alteraciones benignas del tracto urinario inferior y el suelo pélvico?.

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

M.A. Pascual Amoros

Servicio de Obstetricia

y Ginecologia. Hospital
Universitario de Canarias.
Tenerife




(Suelo Pélvico 2011; 7[2]: 23-24)

En la practica habitual se puede decir que el proceso de subespecializacion «no oficial» ha empezado. En los servicios
de obstetricia y ginecologia cada vez se dispone mas de consultas especializadas para la atencién de las patologias
especificas. En lo que respecta al suelo pélvico, su implantacion es todavia muy desigual, e insuficiente a escala
nacional. Segun los datos obtenidos en la encuesta de la Seccién de Suelo Pélvico sobre formacién en uroginecolo-
gia, sélo el 78% de los servicios tienen consultas especializadas en suelo pélvico®. El impulso ha surgido de los
propios profesionales, y esta orientado desde dentro sin normativa que lo regule, siendo la principal inspiradora y
emisora de soporte la propia Seccién de Suelo Pélvico de la SEGO. La falta de formacién reglada es su principal
limitacion, junto con la ausencia de unidades reconocidas y acreditadas.

En un primer nivel de atencién, las competencias adquiridas por los recientes especialistas, una vez alcanzados los
niveles de autonomia descritos en el POE, serian suficientes para cubrir la demanda de la patologia con una orien-
tacion generalista. Las competencias necesarias para ejercer como subespecialista van mas alla, ya que existe una
necesidad real de resolver problemas mas ambiguos e indefinidos, de aparicién cada vez mas frecuente, que requie-
ren otras competencias no incluidas en el POE de la especialidad, encaminadas a tomar decisiones en situaciones de
incertidumbre y con conocimientos limitados, y que implican a todas las especialidades relacionadas con el suelo
pélvico. Es el caso de muchas de las incontinencias y prolapsos complejos y severos, de las patologias recidivantes,
de la incontinencia combinada (urinaria y fecal) y de los multiples defectos en distintos compartimentos. Por suerte,
en la actualidad el abordaje de estas patologias complejas y de las complicaciones de ellas derivadas tiende a ser
cada vez mas multidisciplinar y multiprofesional, interviniendo en cada caso los especialistas mas preparados a tal
fin (ginecdlogos, urdlogos, coloproctélogos...). Sin embargo, obviamente, para obtener buenos resultados es nece-
sario que estos especialistas cuenten con una experiencia previa especifica y unos conocimientos mas profundos, y
gue adquieran unas habilidades mas avanzadas, basadas en entrenamientos técnicos estructurados y mantenidos
(programa de formacion, curva de aprendizaje...), en todas las patologias que afectan a cualquier compartimento
del suelo pélvico. Estamos hablando de la necesidad de crear un area de capacitacion especifica, que representaria
el cambio que necesitan las mujeres afectadas por estos problemas para mejorar la calidad de la prestacion de la
asistencia®. Con ello entrarfamos en un proceso de formacién de especialistas en suelo pélvico y uroginecologia
regulado por ley, necesariamente planificado, tutorizado, supervisado, evaluado y auditable, basado en la ejecucion
de un programa formativo estructurado, que garantizaria el cumplimiento de objetivos docentes dentro de un mapa
de competencias clinicas y transversales; la conclusion de esta formacién especializada se concretaria en la obtencién
de un diploma de certificacion tras superar una evaluacion objetiva de las competencias adquiridas.

El futuro deseable, en el que todos —pacientes, profesionales y administraciéon— saldriamos ganando, seria que la
actividad altamente especializada fuera prestada por un pequefo nimero de especialistas acreditados de la forma
antes descrita, que se desarrollara en unidades oficialmente reconocidas y acreditadas de referencia, con garantias
de equidad, y teniendo en cuenta la necesaria optimizacién de recursos. Deseamos y esperamos que esta oportuni-
dad se abra a corto plazo. Y deberiamos saber aprovecharla.ll
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ARTICULO ORIGINAL

Manejo quirurgico del prolapso de ctpula vaginal
utilizando mallas parcialmente reabsorbibles

|. Mattos Guillén', L. Garcia Acevedo', 0. Nieto Velasco? y N.M. Ortiz'
Unidad de Ginecologia. Hospital Central de la Cruz Roja «San José y Santa Adela». Madrid. ?Hospital «Infanta Soffa». Madrid

RESUMEN

Objetivos: Evaluar los resultados de la cirugia del prolapso
de cUpula vaginal utilizando una malla de polipropileno
parcialmente reabsorbible.

Material y métodos: Estudio prospectivo, observacional,
de 27 pacientes intervenidas de prolapso de ctpula vaginal,
en 23 de las cuales se utilizaron mallas sintéticas, parcial-
mente reabsorbibles. Se estudiaron los factores de riesgo,
las complicaciones intraoperatorias, las complicaciones tar-
dias y la satisfaccion de las pacientes.

Resultados: Se realizaron 23 reparaciones de prolapso de
cupula vaginal utilizando mallas. No se produjeron compli-
caciones intraoperatorias. Hubo un 7,4% de extrusion a los
3y 6 meses, y un 8,3% a los 2 afos. La recurrencia a los
3, 6y 12 meses fue del 3,7%.

Conclusiones: Las mallas de polipropileno parcialmente
reabsorbibles en la reconstruccion del prolapso de cupula
vaginal constituyen una técnica poco cruenta, sencilla,
facilmente reproducible, sumamente eficaz y con una tasas
de recurrencia baja.

Palabras clave: prolapso de cupula vaginal, rectoentero-
cele, recurrencia de prolapso genital.

ABSTRACT

[FALTA TITULO
EN INGLES]

Objective: To analyze and evaluate the technical feasibil-
ity, effectiveness and security of partially absorbable mesh-
es in the repair of vaginal vault prolapse.

Method: Observational and prospective study in 27
patients vaginal vault prolapse. The variables analyzed were
risk factors and complications.

Results: In all patients the surgical technique corrects the
defect. There were no interoperating complications. Vagi-
nal mesh erosion/extrusion rate was 7.4% after a 3 and 6
months follow-up and was 8.3% after 2 years follow-up.
There was a recurrence rate of 3.7% after 3, 6 and 12
months follow-up.

Conclusions: This technique is secure, reproducible and
effective option for the treatment of this problem.

Keywords: vaginal vault prolapse, recto-enterocele, par-
tially absorbable mesh.

Introduccion

El prolapso de cupula vaginal es una complicacion que pue-
de producirse después de una histerectomia abdominal o
vaginal. Symmonds y Sheldon' sefialan que un tercio de las
mujeres histerectomizadas por via abdominal y dos tercios
de las histerectomizadas por via vaginal desarrollaran un
prolapso de cupula vaginal, debido a que la histerectomia
vaginal es un procedimiento que se realiza mas frecuente-
mente en pacientes con prolapso genital®. La incidencia del
prolapso de clpula vaginal varfa desde el 0,3 hasta el
43%"34, y estos porcentajes tan dispares probablemente se
deban a que los periodos de seguimiento son muy cortos y

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

a que, a la hora de cuantificar los casos, sélo se tiene en
cuenta a aquellas pacientes que regresaron para una rein-
tervencion quirlrgica. En ese recuento no se incluye a las
pacientes con un resultado insatisfactorio tras la primera
cirugia y que pueden haber buscado otro tratamiento, ni a
otras pacientes que, con un grado menor de prolapso, no
desean someterse a una nueva intervencién quirurgica. Por
ello consideramos que el estudio de Marchionni et al.>, con
un seguimiento de 13 afos, refleja mejor la tasa de inciden-
cia del prolapso de ctpula vaginal, estimado en un 4,4%.

El prolapso de cupula vaginal se produce por un fallo se
sustentacion de los 6rganos pélvicos de nivel | de Delancey®,
asociado a una alta predisposicion al prolapso (factores de
riesgo), por una total laxitud de los ligamentos o por una
inadecuada técnica para corregir el prolapso vaginal previo.

©2021 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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El tratamiento quirtrgico del prolapso de cUpula vaginal
sigue siendo un reto para el ginecélogo, porque es el refle-
jo de la técnica con la que se realizo la histerectomia. Ini-
cialmente la plicatura de los elevadores del ano como téc-
nica para corregir el defecto del compartimento posterior,
y que la mayoria de las veces se asocia al prolapso de clpu-
la vaginal, ofreci6 unos resultados mas o menos aceptables,
pero con unas tasas de recurrencia y dispareunia significa-
tivas”®. Mas tarde se desarrollaron otras técnicas basadas
en la idea de que el rectocele se produce por la ruptura de
la fascia rectovaginal y que es suficiente la reparacion ais-
lada del defecto®'°. Estos procedimientos fracasaron por-
que dicho defecto no es aislado, sino que se trata de un
fallo mas amplio y que a menudo va unido a una deficien-
te calidad de la fascia rectovaginal; por tanto, ambos defec-
tos contribuyen a que los resultados adversos sean muy
altos®. Posteriormente se han descrito muchas técnicas para
corregir el prolapso de clpula vaginal por via vaginal, abdo-
minal abierta o mediante laparoscopia, empleando distin-
tos materiales pero basandose siempre en el mismo princi-
pio: la suspensién de la cupula al sacro o al ligamento
sacroespinoso. Los resultados en la recurrencia son muy
diversos; entre un 29-40%"" y un 60% de las recidivas se
producen en el mismo compartimento, y un 32,5% en
compartimentos diferentes, porque hay defectos enmasca-
rados asociados que no se diagnostican antes y/o durante
la intervencion quirtrgica'?.

De ahi que el uso de mallas para reforzar el soporte fascial
en la cirugia del prolapso genital vaya teniendo un interés
cada vez mayor en comparacién con las técnicas quirdrgi-
cas tradicionales' 4. Presentamos una serie de 27 pacien-
tes con diagndstico de prolapso de clpula vaginal asociado
a defectos del compartimento anterior, posterior o ambos,
con o sin incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE), que fue-
ron tratadas quirdrgicamente utilizando mallas parcialmen-
te reabsorbibles por via transvaginal.

Material y método

Se trata de un estudio observacional y prospectivo realizado
en el Hospital Central de la Cruz Roja «San José y Santa
Adela» y en el Hospital «Infanta Sofia» de Madrid. Se inclu-
y6 en él a las pacientes que presentaban un prolapso de
cUpula vaginal solo o asociado a defectos del compartimen-
to anterior, posterior o ambos, con o sin incontinencia uri-
naria de esfuerzo, y que decidieron operarse tras haber sido
informadas de otros procedimientos alternativos y de las
posibles complicaciones de la intervencion, y tras haber fir-
mado su consentimiento por escrito. El estudio se llevo a
cabo entre junio de 2008 y noviembre de 2010 (29 meses).

El diagndstico del prolapso genital se realizé segun los pro-
tocolos de la Seccién de Suelo Pélvico de la SEGO™ y de

Bump y Mathiasson'®. Se define como «fallo quirdrgico» el
prolapso de grado igual o superior al previo a la interven-
cién quirurgica, y para evaluar las anomalias relacionadas
con los injertos se utiliza la clasificacién de la International
Urogynecological Association (IUGA)".

Se recogieron los siguientes datos: edad, paridad, feto
macrosomico (> 4 kg), antecedentes de cirugia abdominal
previa, histerectomia abdominal, histerectomia vaginal por
prolapso, recurrencia del prolapso genital, grado del pro-
lapso, indice de masa corporal (IMC), diabetes, complica-
ciones intraoperatorias (hemorragia, perforacion de vejiga,
recto, lesion de uretra y/o uréter), complicaciones inmedia-
tas (retencién urinaria, infeccion del tracto urinario inferior
[ITUI], hematomas) y complicaciones tardias (erosiones,
extrusiones, dolor perineal, IUE y/o incontinencia urinaria
de urgencia [IUU] de novo, recurrencia del prolapso, etc.).
Antes de la intervencién quirdrgica y durante 2 semanas
como minimo, se indico estrogenoterapia local. La inter-
vencion quirdrgica se realizd con anestesia locorregional y
sedacion excepto en los casos de cleisis vaginal, en los que
se utilizé anestesia local y sedacién. Se usaron antibioticos
profilacticos en monodosis y profilaxis para la tromboem-
bolia. La intervencién quirtrgica fue efectuada por el mis-
mo cirujano.

Para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud
(CVRS), se realizé una encuesta de calidad de los hospitales
y un test de salud mediante la escala visual analégica (EVA),
en que el estado de salud se puntué de 0 (el peor posible)
a 100 (el mejor estado posible) a los 3 meses de la cirugia.

Las mallas utilizadas en todas las pacientes fueron mallas
sintéticas de polipropileno, macroporosas, monofilamento
con un revestimiento absorbible de acido poliglicélico y
caprolactona, con un peso de 29 g/m?; al cabo de 120 dias,
tras la absorcién de la capa externa, queda una malla muy
ligera y suave, de 17 g/m? (SERATOM®), con un peso mas
bajo en comparacién con otras mallas que hay en el mercado.

En 4 de las pacientes (14,6%) se realizé una cleisis vaginal
segun la técnica de Victor Conil'8, y en 23 (85,2%) una
reparacion del defecto utilizando mallas.

Técnica quirurgica

La colocacién de las mallas en el compartimento anterior
se realizd siguiendo la técnica descrita por Fisher', y para
el compartimento posterior se empled la técnica de la
escuela alemana encabezada por Dirk Watermann?®, que
incorpora una malla de cuatro brazos, para disminuir el
posible defecto de fijacién de la porcion distal de una malla
convencional de dos brazos, responsable teéricamente de
los fracasos en el compartimento posterior.

©2021 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reservados
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Manejo quirtrgico del prolapso de clpula vaginal utilizando mallas parcialmente reabsorbibles
I. Mattos Guillén, L. Garcia Acevedo, 0. Nieto Velasco y N.M. Ortiz

Debido a que todos los prolapsos de clpula vaginal de
nuestra serie eran complejos, y a fin de evitar la recurrencia
en uno u otro compartimento por defectos ocultos, en
todos los casos se colocd una malla anterior de seis brazos:
tras la incision longitudinal en la cara anterior de vagina,
los dos brazos anteriores de la malla se estabilizan en la
membrana obturatriz por via del agujero obturador, los dos
medios en el arco tendinoso por via transobturador y los
dos posteriores en el ligamento sacroespinoso por via trans-
glutea. Para el compartimento posterior se utilizé una malla
de cuatro brazos y, tras una colpotomia longitudinal previa
y disecando ambos espacios pararrectales, se estabilizaron
los dos brazos proximales en el ligamento sacroespinoso y
los dos brazos distales en el espacio pararrectal (en ambos
casos por via transglutea), y se efectud la fijacion lateral de Vagina
la malla a los elevadores del ano y al ntcleo pulposo la
porcién distal con puntos sueltos, como muestran las figu-
ras 1y 2. En la figura 3 puede observarse el resultado final
tras la insercion de las mallas.

Malla anterior

En los casos de IUE asociada se colocd una banda subure-
tral tipo TOT o bandas sin agujas.

Se realizaron controles al mes, a los 3 meses, a los 6 meses,
al afo y a los 2 afos.

Malla posterior

Figura 1. Vagina en el centro: los dos brazos posteriores de la
malla anterior y los dos brazos proximales de la malla posterior son
estabilizados simultaneamente en el ligamento sacroespinoso por
via transglutea

El anélisis de los datos se llevo a cabo con el paquete esta-
distico SPSS 13.0, con estadistica descriptiva, media, des-
viacion estandar y rango.
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Figura 2. Agujas pasadoras (a). Esquemas de como quedan implantadas las mallas anterior de cuatro y seis brazos (b), las mallas posteriores
de cuatro brazos por via transglitea () y (d), y puntos laterales de la malla a los elevadores del ano (e)

™ Figura 3. Prolapso de clipula
antes y después de la insercion
de las mallas
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Tabla 1. Factores de riesgo asociados
al prolapso de cupula vaginal

%

Edad >55 afios
Paridad

Multipara 66,7
Gran multipara

(mas de 3 hijos) 14,8
3.000-3.999g 2272

Peso del recién nacido

>4.000 g 66,6
indice de masa corporal 20-30 33,3

>30 44.4
Enfermedades concomitantes 70,4
Histerectomia abdominal previa 29,6
Histerectomia vaginal previa 70,4
Recurrencia del prolapso 66,6

Resultados

Entre junio de 2008 y noviembre de 2010 se realizaron 27
intervenciones quirurgicas por prolapso de ctpula vaginal.
Todos los casos presentaban, en asociacién con el prolapso
de ctpula vaginal, un cistocele, un rectocele o ambos, y en
18 pacientes (66,6%) se diagnosticd ademas una IUE.

La edad media de las pacientes fue de 73,7 afos (rango:
47-88). En la tabla 1 se recogen los factores de riesgo aso-
ciados al prolapso de cupula vaginal. El 66,7% de las
pacientes habian parido mas de dos hijos; el 66,6% habian
tenido un hijo de mas de 4 kg de peso; el 33,3% de las
mujeres presentaban sobrepeso (IMC entre 20 y 30) y el
44,4% obesidad (IMC superior a 30), y el 70,4% (18/27)
de ellas sufrian alguna enfermedad concomitante (diabe-
tes, hipertension arterial, enfermedad pulmonar obstructi-
va crénica [EPOC]). En el 66,6% de los casos (n= 18) el
prolapso fue recurrente tras la utilizacién de otras técnicas.
En 10 de estos prolapsos recurrentes se habia implantado
una malla sintética de polipropileno convencional (Prolift®)
y las pacientes fueron reintervenidas para su extirpacion en
otros hospitales en mas de 3 ocasiones (imdagenes a, b, ¢,
d). Las pacientes se quejaban de dolores pélvicos, dispare-
unia y sintomas irritativos vesicales por la retraccion de las
mallas. El 29,6% de los casos de prolapso de clpula vagi-
nal recurrente (n= 8) se presentaron después de una histe-
rectomia abdominal y el 70,4% (n= 19) tras una histerec-
tomia vaginal por prolapso genital.

En 4 pacientes (14,8%) el prolapso de cupula vaginal esta-
ba asociado a un defecto del compartimento anterior (cis-
tocele), en 6 (22,2%) a un defecto del compartimento

Tabla 2. Diagndstico de los tipos de prolapso

Diagndstico n (%)
Prolapso de cupula mas prolapso

vaginal anterior 4(14,8)
Prolapso de cupula mas prolapso

vaginal posterior 6 (22,2)
Prolapso de cupula mas prolapso

vaginal anterior y posterior 17 (62,9)
Total 27 (100)

posterior (rectoenterocele) y en 17 (62,9%) a un defecto
del compartimento anterior (cistocele) y del posterior (rec-
toenterocele) (tabla 2). En 6 pacientes (22,2 %) el prolapso
fue de grado Il y en 21 (77,8%) de Il grado o superior;
todos los prolapsos fueron complejos. En 18 pacientes
(66,6%) se coloco ademds una banda suburetral para la
IUE tipo TOT (SERASIS®) o bandas sin agujas. La estancia
media fue de 3,4 dias.

No hubo complicaciones intraopetarorias. En cuanto a las
complicaciones posquirirgicas inmediatas (durante el
ingreso), hubo 1 caso de retencion urinaria (3,7%), que se
solucioné retirando el taponamiento vaginal y con sondaje
permanente, y 3 casos de fiebre (11,1%) debida a una ITUI.
Las complicaciones tardias se resumen en la tabla 3. En el
primer control del mes se constato 1 caso de IUE de novo
(3,7%) y 1 caso de IUU (3,7%). A los 3 meses, se observd
lo siguiente: 2 casos de extrusién de las mallas, uno en la
pared vaginal anterior y otro en el dpex vaginal (7,4%) de
menos de 1 cm de longitud, sintomatica con leucorrea; 1
€aso (3,7%) de recurrencia de prolapso del compartimento
posterior en una paciente con EPOC en quien durante la
estancia hospitalaria se reagudizé el cuadro respiratorio. A
los 6 meses se constatd 1 caso de recurrencia de prolapso
de cupula vaginal (3,7%), que se resolvié mediante una
reintervencion para colocar otra malla anterior y posterior
(SERATOM®), y 2 casos de extrusion (7,4%), uno en la
pared vaginal posterior y otro en el dpex, que se trataron
con estrogenos, reseccion y tratamiento con nitrato de pla-
ta en la consulta. A los 12 meses hubo 1 (3,7%) recurren-
cia de prolapso vaginal posterior, en una paciente que fue
reintervenida con insercion de una malla de cuatro brazos
(SERATOM®), y 1 una IUE leve, que fue tratada mediante
fisioterapia con ejercicios para la musculatura del suelo pél-
vico. A los 2 afios, de las 12 pacientes que asistieron a la
visita de control, se constaté 1 caso (8,3%) de extrusion de
la malla en el fondo de la ctpula vaginal; se trataba de una
de las pacientes a quienes se habfa extirpado la malla con-
vencional antes de colocar la malla parcialmente reabsor-
bible. En este caso, se procedi6 a resecar en mas de dos
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Tabla 3. Complicaciones tardias

Control Complicaciones % Ndmero de pacientes (%)
1 mes 1 IUE de novo 3,7 27 (100%)
1I1UU 3,7
3 meses 2 extrusiones 7,4 (%)
1 recurrencia de prolapso en compartimento posterior 3,7
6 meses 1 recurrencia de prolapso de clpula vaginal 3,7 (75%)
2 extrusiones 7,4
1 afo 1 recurrencia de prolapso vaginal posterior 3,7 (62,5%)
1 IUE leve 3,7
2 anos 1 extrusion de la malla en el fondo de la cupula vaginal 8,3 12 (31,3%)
IUE: incontinencia urinaria de esfuerzo; IUU: incontinencia urinaria de urgencia.

ocasiones en la consulta, sin que la paciente precisara
entrar en quiréfano.

En relacién con la calidad asistencial y segun la encuesta
realizada en el 2009, el 94,2% de las pacientes manifesta-
ron su satisfaccion con la atencién recibida en nuestros
hospitales, un porcentaje superior al registrado en el resto
de hospitales de la Comunidad de Madrid. En cuanto al
estado de salud a los 3 meses de la intervencién quirdrgica,
medido mediante la EVA, el 5% de las pacientes sefialaron
una puntuacion de 60, el 90% de 85y el 5% de 95.

Discusion

Actualmente existen diversas técnicas para el tratamiento
del prolapso de cupula vaginal, cuyo éxito depende de la
experiencia del cirujano, que es quien elige el material y la
via mas adecuada. El abordaje abdominal ha sido conside-
rado el procedimiento estandar en la cirugia del prolapso
de cupula vaginal, con una probabilidad de alcanzar un
buen resultado dos veces mayor que la via vaginal?'. Sin
embargo, algunos autores no comparten esta opinién?: la
sacropexia se ha asociado a un mayor tiempo quirdrgico,
mas complicaciones intraoperatorias, una mayor morbili-
dad posquirdrgica, unos costes mas elevados?*# y una
mayor tendencia a la recurrencia del rectoenterocele, ya
que con esta técnica se produce un desplazamiento anor-
mal de la vagina a un eje antifisiolégico, que causa com-
presion vesical y disfuncion sexual?'?*. En una serie de 40
pacientes en las que se utilizaron mallas Goretex®, Geomi-
ni et al.?® mencionan, a los 3 meses de la intervencion, 3
casos de recurrencia del prolapso de cupula (7,5%) y 10
casos (25%) de enterocele moderado. Marcickiewicz et
al.?’, en un estudio comparativo entre sacrocolpopexia por
via laparoscopica (n= 60) y colpopexia por via vaginal (n=
51), sefialan que en el 3% de las intervenciones por via

laparoscopica se preciso una laparotomia, frente a ninguno
en la via vaginal, y que se produjo un 11,6% de recurren-
cia del prolapso de cUpula con la via laparoscépica, frente
a ningun caso con la via vaginal. Traiman et al.?® mencionan
que en la colpopexia abdominal se produce un 25% de
fallo de la técnica al utilizar material organico en compara-
cion con el material sintético (Dacron®).

El otro procedimiento quirtrgico que se utiliza para el tra-
tamiento del prolapso de cupula vaginal es el abordaje por
via vaginal; dentro de éste, la fijacion al ligamento sacroes-
pinoso, denominada técnica de Richter y ejecutada con
diversos instrumentos y materiales, es la que mas se
emplea. Entre las complicaciones mas comunes relaciona-
das con la fijacién al ligamento sacroespinoso (LSE), figura
la relajacion de la pared vaginal anterior. En un estudio
comparativo entre la via abdominal y la vaginal, Anthuber
et al.? constataron un 38% de cistocele moderado o seve-
ro en la via abdominal y un 43% en la via vaginal. La
recurrencia del cistocele tras la intervencion de Richter
varia, segun las diferentes series, entre el 6 y el 92%, vy la
del rectocele entre el 5y el 17%. Segun Paraiso et al.*, la
presion abdominal actta sobre la pared vaginal anterior y
empuja hacia atras, es decir, que yatrogénicamente se pue-
de producir un cistocele. Nieminen et al.?", en una serie de
122 casos, sefialan que 26 pacientes (21%) presentaron
recurrencia; en 14 casos se tratd de un cistocele y 6 se
necesitd una reintervenciéon quirdrgica.

En nuestro &mbito, Torres et al.32, en una serie de 15 casos
de colposuspensién al LSE, mencionan 2 casos de hemato-
ma de cUpula, 1 de absceso retrovesical y 3 de cistocele.
Goya et al.*3, en otra de 33 pacientes a quienes se practicd
la técnica IVS, sefialan 1 caso de hematoma, 1 de perfora-
cion rectal y 5 de infeccion (15,5%); el 25% presentaron
recurrencia del prolapso de cUpula y se realizaron 6 reinter-
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venciones (18,7%). En el estudio de Lizan et al.?4, sobre 18
pacientes con suspension al LSE, a los 2 afos de seguimien-
to 7 pacientes (25%) presentaron un cistorrectocele de
grado |, 6 (21,4%) un cistorrectocele de grado Ily 2 (7,2%)
un cistorrectocele de grado Ill. En otra serie de 27 pacientes
con prolapso de cUpula en quienes se utilizd Prolift®, Mar-
tin et al.3> observan 3 casos de extrusion de la malla a los
6 meses. En nuestra serie, hubo 4 casos de complicaciones
perioperatorias menores (14,8%): 1 caso de retencion uri-
naria, y 3 de ITUI, pero ninguno de lesién de uretra, vejiga
o recto. En cuanto a las complicaciones a los 3 meses, se
constataron 2 casos (7,4%) de extrusion de la malla de
menos de 2 cm, que se trataron con estrégenos y reseccion
en la consulta, y 1 caso de recurrencia del compartimento
posterior (3,7%) de grado Il. A los 6 meses, hubo 1 caso
de recurrencia de prolapso de cupula de grado /11l (se rein-
tervino a la paciente colocandole una malla anterior y pos-
terior) y 2 extrusiones de menos de 1 cm (se resecaron en
consultas externas). A los 12 meses se registrd un rectoen-
terocele de grado Ill (el mismo que el diagnosticado a los
6 meses); la paciente fue reintervenida con colocacién de
una malla posterior. A los 2 afos, entre las 12 pacientes
que completaron el sequimiento, hubo 1 caso de extrusién
de la malla (8,3%), que se soluciono resecandolo en con-
sultas externas.

Dado que el objetivo de la cirugia del prolapso de la ctpu-
la vaginal es restaurar anatémica y funcionalmente la vagi-
na, la funcién vesical y la intestinal, y dado que el prolapso
de cUpula solo con enterocele es muy infrecuente y que en
la mayoria de casos se asocia a cistocele, rectocele 0 ambos,
entonces el abordaje quirtrgico no debe dirigirse Unica-
mente a anclar o fijar la cipula al LSE unilateral o bilateral-
mente. Para evitar la recurrencia del prolapso en alguno de
los compartimentos no diagnosticados y no tratados, algu-
nos autores como Sze et al.*® proponen realizar una colpo-
rrafia anterior para prevenir una recurrencia del cistocele.
En nuestra serie, para evitar este riesgo de recidiva, inser-
tamos en todos los casos una malla en el compartimento
contralateral al inicialmente diagnosticado. Nosotros sélo
tuvimos un caso de recurrencia de prolapso de clpula, que
se reintervino transcurridos los 6 meses (se trataba de una
paciente con dos cirugias previas con mallas convenciona-
les), y un caso de recurrencia de defecto del compartimen-
to posterior, en una paciente con EPOC reagudizada en el
postoperatorio inmediato, y que fue reintervenida con
colocacion de otra malla SERATOM® posterior.

En opinién de De Tayrac'® y Sentilhes', y a la vista de nues-
tros resultados, las mallas en el compartimento anterior y
posterior se convertiran a corto plazo en una alternativa real
a la cirugia convencional. Probablemente los resultados
seran mejores si se utiliza una malla de cuatro brazos para
el compartimento posterior, sobre todo si se trata de una

malla de bajo peso y parcialmente reabsorbible, de material
sintético, que para su insercién no requiere laparotomia y
permite reparar el defecto manteniendo indemne el resto
de la anatomia del suelo pélvico; ademds, se pueden repa-
rar otros defectos asociados al prolapso de cupula, refor-
zando los ligamentos uterosacros, nivel | de DelLancey, la
fascia rectovaginal, nivel ll, y el tercer nivel por la sutura de
la malla al cuerpo perineal. Para ello, lo Unico que se requie-
re es un ginecoélogo entrenado en cirugia urogenital®.

Conclusiones

En el tratamiento del prolapso de cupula vaginal, la via
vaginal ofrece la posibilidad de corregir simultdaneamente
defectos en varios compartimentos.

Segun nuestros resultados, la utilizacién de mallas parcial-
mente reabsorbibles en el tratamiento del prolapso de
cUpula vaginal (de seis brazos en el compartimento anterior
y de cuatro en el compartimento posterior) constituye un
procedimiento seguro, minimamente cruento, eficaz, de
rapida realizacion, reproducible y con unas minimas com-
plicaciones precoces y tardias. H
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RESUMEN

Obijetivo: Describir la prevalencia de la agregacion familiar
y de los principales factores de disfuncion del suelo pélvico
(DSP) en las pacientes intervenidas de esta patologia en el
Complejo Hospitalario de Pontevedra. Evaluar la asociacion
entre los factores ambientales y la agregacion familiar.

Material y métodos: Estudio transversal con recogida de
datos mediante la consulta de la historia clinica y entrevis-
ta telefénica.

Resultados: La prevalencia de pacientes con DSP con ante-
cedentes familiares de hermanas también afectadas es del
25,45% (intervalo de confianza del 95%: 18,74-32,17). La
prevalencia de DSP registrada en las hermanas de las
pacientes con DSP de nuestro estudio es significativamente
superior a la de la poblacién general. No existen diferencias
estadisticamente significativas en la prevalencia de la mayo-
ria de los factores ambientales de DSP entre las pacientes
que tienen antecedentes de hermanas con DSP y las que
no.

Conclusiones: Los hallazgos obtenidos apoyarian la hipé-
tesis de que existe agregacion familiar en la DSP.

Palabras clave: prolapso genital, incontinencia urinaria,
suelo pélvico, agregacion familiar.

ABSTRACT

[FALTA TITULO
EN INGLES]

Objective: To describe the prevalence of family history and
the main factors for pelvic floor disorders (PFD) in patients
operated in our center for this pathology. To evaluate the
association of environmental factors to familial aggrega-
tion.

Material and methods: Cross sectional study with data
gathered through consultation of medical records and tel-
ephone interview.

Results: The prevalence of PFD patients with a family his-
tory of siblings affected by the same pathology is 25.45%
(95% Cl: 18.74-32.17). The prevalence of PFD obtained
from the sisters of patients with PFD in our study s sig-
nificantly higher than the general population. No statisti-
cally significant differences in the prevalence of most PFD
environmental factors among patients with a history of PFD
and sisters who do not.

Conclusions: The results support the hypothesis of familial
aggregation in the PFD.

Keywords: genital prolapse, urinary incontinence, pelvic
floor, familial aggregation.

Introduccion

El suelo pélvico (SP) es un conjunto de estructuras musculo-
fasciales y conjuntivas que cierran la pelvis 6sea y contribu-
yen al mantenimiento de una serie de funciones:

e Estatica de las visceras pélvicas.

e Continencia urinaria y anal.

e Funcién sexual y reproductiva.

Tiene como limites un marco osteofibroso de forma rom-
boidea, constituido en su parte anterior por el borde infe-

Direccion para correspondencia:
Esteban Ferreiro Garcia. Correo electronico: estebanfergar@yahoo.es

rior de la sinfisis del pubis y las ramas isquiopubianas, y en
la posterior por el vértice del céccix y por los ligamentos
sacrociaticos mayores.

Si trazdramos una linea transversal desde una tuberosidad
isquidtica a la otra dividiriamos el periné en dos segmentos
triangulares. El tridangulo muscular posterior es atravesado
por el recto, también llamado periné posterior o anal, y el
anterior es atravesado por la uretra en el hombre y por la
uretra y la vagina en la mujer, y se denomina periné uro-
genital’. Al estar situados en la parte inferior de la cavidad
pélvica, los musculos ejercen su accion siempre contra la
fuerza de la gravedad. Para que esta estructura anatomica
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funcione correctamente, los musculos deben estar prepa-
rados para actuar tanto manteniendo un tono muscular
basal como reaccionando ante requerimientos urgentes y
rapidos.

Las fibras del suelo pélvico se orientan hacia abajo y hacia
fuera formando una especie de hamaca que recoge las
visceras pélvicas (también se puede comparar desde fuera
con la carena de un barco). Los musculos se entrecruzan y
rodean los tres orificios: uretra, vagina y recto, contribuyen-
do al control esfinteriano.

Este conjunto muscular asegura una doble funcién:

e Sostener la parte baja del abdomen. Dicho sostén se
refuerza en las circunstancias de esfuerzo, pujo y aumen-
to de volumen y peso de las visceras. Esta especialmente
relacionado con la capacidad contractil de los musculos.

e Ejercer como «paso» hacia el interior o el exterior, algo
que es posible gracias a la elasticidad de las estructuras.

El centro tendinoso es la zona mas fuerte del periné y esta
formada por tejido fibroconjuntivo. En esta zona se entre-
cruzan y/o insertan la mayorfa de los musculos superficiales
del suelo pélvico. Es muy resistente. Esta situado en el cen-
tro de la escotadura, y sufre una importante tension duran-
te el parto, cuando la cabeza se desprende. Para proteger-
la del desgarro es aconsejable interrumpir los esfuerzos de
los pujos y permitir la ampliacién del periné de manera
progresiva. Si se produce el desgarro, esta zona sera la mas
afectada, pero también la de mejor cicatrizacion y menos
afectacion muscular.

La integridad del SP tiene un papel fundamental en el man-
tenimiento de las visceras pélvicas, en los mecanismos de
continencia y en la actividad sexual. Si esa integridad se
pierde, se produce una disfuncién de suelo pélvico (DSP).

La DSP abarca el prolapso genital o prolapso de 6érganos
pélvicos, la incontinencia urinaria, fecal y de gases, y alte-
raciones sexuales.

La Sociedad Internacional de Continencia (ICS) define la
incontinencia urinaria como una condicién caracterizada
por la pérdida involuntaria de orina a través de la uretra,
objetivamente demostrable y de tal magnitud que consti-
tuye un problema higiénico o social.

El prolapso de érganos pélvicos (POP) se define como la
herniacién de los 6rganos de la pelvis (recto e intestino,
Utero y vejiga) hacia el exterior. A lo largo de su evolucién,
la especie humana ha ido pasando del cuadrupedismo al
bipedismo. Eso supuso que el SP, antes libre de cargas, pasd
a quedar sometido a la fuerza de la gravedad y al peso de
los 6rganos pélvicos. Sus orificios para el paso del recto, la

vaginay la uretra se convirtieron en puntos débiles, por los
que pueden salir las visceras pélvicas al exterior, producién-
dose el POP.

Aunque el POP en si mismo no es un trastorno relevante
para la supervivencia de la paciente, si merma de forma
significativa su calidad de vida®? e implica un incremento
del uso de recursos sociosanitarios y familiares, lo que con-
lleva un gran gasto econdémico. Datos epidemiologicos
confirman que esta afeccion se esta convirtiendo en un
verdadero problema de salud publica.

El POP es una condicién comun, que afecta hasta a casi un
tercio de las mujeres a lo largo de su vida*>. Supone el 11%
de las cirugias en mujeres de menos de 80 afos y el 16%
de las indicaciones de histerectomia (extirpacién del Gtero).

La incontinencia urinaria es un problema de salud con
importantes consecuencias de caracter social y psicolégico.
El 30% de las mujeres mayores de 25 afios presentan por
este problema®’, que, si se deja evolucionar, empeora la
calidad de vida de forma importante: se reduce la actividad
fisica para evitar fugas de orina, condiciona la vida social e
incluso desencadena trastornos como la pérdida de segu-
ridad y autoestima, la depresion, el retraimiento y la ansie-
dad.

Pese a su alta prevalencia, son pocas las mujeres que aca-
ban pidiendo consejo a un especialista: sélo alrededor de
un 20% de ellas reciben atencion terapéutica; las demas
se limitan a adoptar medidas higiénico-paliativas (funda-
mentalmente absorbentes y algunos cambios de conducta)
como Unico remedio. Se estima que en farmacos para la
DSP se gasta el doble que en la cirugia, y en absorbentes
50 veces mas que en farmacos.

Causas de disfuncion de suelo pélvico®

El embarazo

El embarazo, y sobre todo el parto, es uno de los factores
mas importantes dentro de la etiologia de la incontinencia
urinaria.

En condiciones fisiologicas el mayor peso que debe sopor-
tar el SP se da durante la gestacion, asociado al efecto
relajador de las hormonas (sobre todo progesterona y
relaxina) en esta etapa. El SP va disminuyendo su capacidad
de contraccién, lo que se traduce en un debilitamiento
muscular, y este progresivo debilitamiento puede acentuar-
se a causa de un sobrepeso importante, factores hiperpre-
sivos abdominales y la debilidad de la musculatura abdo-
minal, que acentua la lordosis lumbar, desplaza el centro
de gravedad y hace que las presiones se dirijan hacia la
parte anterior del suelo pélvico.

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




(Suelo Pélvico 2011; 7[2]: 32-39)

Traumatismos sobre el suelo pélvico

Cualquier intervencién sobre el SP (episiotomia, bartolinitis,
etc.) ocasiona una pérdida de fuerza y elasticidad en la
zona. Todas las cicatrices dificultan su movimiento.

El parto
El parto es uno de los mayores traumatismos a los que ve
sometido el SP°.

La musculatura del SP es la mas perjudicada por los pujos
y los esfuerzos realizados. En la fase expulsiva del parto
por via vaginal se produce una distension y una elonga-
cién del suelo pélvico y de los nervios asociados a él, un
proceso que puede conducir a la desmielinizacion y a la
consiguiente denervacion'. Este mecanismo de lesion se
apoya en pruebas neurofisiolégicas, que han demostrado
denervacién de los musculos puborrectales y del esfinter
anal tras el 40-80% de los partos vaginales''. Estas modi-
ficaciones en principio son reversibles, pero en algunas
mujeres, debido a sus caracteristicas personales (estado
previo del SP) y/o a las peculiaridades del parto, no revier-
ten y las estructuras quedan lesionadas. La denervacién
es acumulativa, y se incrementa con el aumento de la
paridad'>'3. La prevalencia del prolapso genital o la incon-
tinencia urinaria en las mujeres nuliparas es muy baja
(17% de incontinencia urinaria) en comparacién con la
incidencia observada en las mujeres que si han tenido
hijos. Entre estas Ultimas, se aprecia asimismo que el
numero de hijos es un claro determinante del aumento
de la probabilidad de padecer problemas, como la incon-
tinencia urinaria. Asf, sabemos que en las mujeres que
tienen un Unico hijo la incidencia es del 42%, en las que
tienen dos en torno al 48% y en las que tienen tres o mas
de alrededor del 53%.

La menopausia

Es en esta etapa cuando la mujer se encuentra cara a cara
con el problema de la incontinencia. La probabilidad de
padecerla es muy alta: algunos estudios cifran la incidencia
en alrededor del 50%.

Resulta muy dificil valorar correctamente este factor como
independiente, ya que es imposible separar la menopausia
de la edad. El paso del tiempo, asi como la disminucién en
la secrecion de estrogenos durante esta fase, debilitan el
suelo pélvico y aumentan enormemente la cifra de trastor-
nos asociados, en especial la incontinencia urinaria'".

Herencia
Los factores genéticos representan alrededor del 30% de
la incidencia de DSP. Sin embargo, la herencia es el com-

ponente menos estudiado y conocido de los trastornos del
suelo pélvico.

En nuestro trabajo hemos realizado una busqueda sistema-
tica de los términos «pelvic floor dysfunction» and
«family*» en ISI Web of Knowledge, sin limite de afio de
publicacion y excluyendo resimenes y casos clinicos.
Hemos obtenido 24 resultados.

Reunimos numerosas investigaciones que tenian como
objetivo el estudio de los multiples genes posiblemente
involucrados.

Algunos trabajos demostraron que las mujeres jévenes con
prolapso genital o incontinencia urinaria de esfuerzo pre-
sentan una concentracion de colageno disminuida'®, lo que
sugiere una organizacion diferente de la matriz extracelular
del tejido conjuntivo endopélvico.

Se han presentado pruebas significativas'’ sobre la exis-
tencia de un gen que predispone a las disfunciones del
suelo pélvico en el cromosoma 9. Existen datos que sugie-
ren que un polimorfismo en el promotor del gen laminina
gamma-1 (LAMCT) puede aumentar la susceptibilidad al
prolapso de érganos pélvicos'®. Sin embargo, otros traba-
jos no han encontrado una asociacién causal entre los
genes estudiados y las disfunciones del suelo pélvico. Asi,
el COLTAT no se ha asociado significativamente con pro-
lapso genital™.

Una mayor comprension de la predisposicion genética para
la disfuncion del suelo pélvico puede ofrecer una idea sobre
la patogenia, la prevencion y el tratamiento de esta pato-
logia tan prevalente en nuestra sociedad y tan limitante
para quien la sufre.

Otros factores

e Aguantar demasiado las ganas de orinar.

e Utilizacion diafragmatica incorrecta de los abdominales.

* Ropa ajustada.

e La obesidad es un factor claramente asociado al desarro-
llo y la recurrencia de incontinencia urinaria en la
mujer?2",

e E| estreflimiento crénico, como el parto vaginal, se rela-
ciona con el dafio neuropatico perineal??.

e También son un factores de riesgo el tabaquismo y
las enfermedades respiratorias cronicas que poten-
cian con la tos vigorosa el desarrollo de defectos ana-
témicos, asi como las altas presiones intraabdomina-
les, que pueden ocasionar incontinencia urinaria de
estrés’.

e Algunas profesiones provocan un aumento reiterado de
presion intraabdominal.
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Justificacion

e Hipotesis: existe agregacion familiar en la disfuncién de
suelo pélvico en las pacientes intervenidas de esta pato-
logia en nuestro centro.

e Objetivo principal:

— Describir la prevalencia de la agregacién familiar en la
disfuncién del suelo pélvico en las pacientes intervenidas
de esta patologia en nuestro centro.

¢ Objetivos secundarios:

— Describir la prevalencia de factores ambientales relacio-
nados con la disfuncién del suelo pélvico en las pacientes
intervenidas de esta patologia en nuestro centro: indice
de masa corporal (IMC), edad, trabajo, estrefimiento,
habito tabaquico, tos crénica, consumo de café o de té,
paridad, farmacos consumidos, antecedentes personales
de enfermedad...

— Evaluar la asociacion de estos factores ambientales con
la agregacion familiar.

Material y métodos

e Poblacién diana: mujeres intervenidas de disfuncién del
suelo pélvico en el Servicio de Ginecologia del Complejo
Hospitalario de Pontevedra.

e Disefo: estudio transversal o de prevalencia con recogida
de datos mediante revision de la historia clinica y entre-
vista telefénica con un cuestionario estructurado y con-
fidencial de una muestra de la poblacién diana.

e Tamafio muestral: como se refleja en los antecedentes,
los factores genéticos suponen alrededor del 30% de la
incidencia. Por ello, se ha estimado un tamafio muestral
para una prevalencia del 30% con una precision del 5%
(www.openepi.com). A dicho calculo se le aplico un efec-
to de disefo de 1,5 para corregir el posible efecto de una
tasa de rechazo de un tercio de las pacientes. El tamafo
muestral obtenido fue de 484 mujeres.

* Recogida de datos: se recluta a las 484 pacientes inter-
venidas para la correccion de la disfuncién del suelo pél-
vico mas recientemente en el Servicio de Ginecologia de
nuestro centro antes del 28 de febrero de 2010. Para
contactar telefonicamente con ellas, se utilizan los nime-
ros telefonicos recogidos en la historia clinica o los que
se obtienen al contactar con esos numeros. Se hacen
como maximo tres llamadas por cada paciente, y se pasa
a la siguiente en caso de no obtener respuesta de la
anterior. Se obtiene el consentimiento informado oral
para la inclusion de las pacientes en el estudio.

El Comité de Investigacién de nuestro centro ha valorado

este estudio y ha dado su conformidad para su realizacion.

e Variables:

— NUmero de hermanas (variable numérica continua).

— NUmero de hermanas (variable numérica continua) que
las pacientes sepan que presentan disfuncion del suelo
pélvico (prolapso de érganos pélvicos e incontinencia uri-

naria/fecal). Tras realizar un sondeo de la encuesta, se
decide incluir en ella la respuesta «no sabe».

— Edad (variable numérica continua) en el momento de la
primera consulta ginecoldgica por disfuncién del suelo
pélvico.

— Edad (variable numérica continua) en el momento de la

primera intervencion quirdrgica para corregir la disfun-

cion del suelo pélvico.

IMC (variable numérica continua): peso en kilogramos

dividido por la talla en metros al cuadrado; los datos se

recogen de la historia clinica en los 6 meses previos a la
intervencion.

— Trabajo (variable dicotomica si/no). Se clasifica en dos
tipos: trabajos que provocan aumento reiterado o persis-
tente de la presion intraabdominal al tener que levantar
pesos superiores a 10 kg y trabajos que no ocasionan un
aumento reiterado o persistente de la presién intraabdo-
minal.

— Estrefimiento (variable dicotomica si/no). Segun la defin-

icion utilizada por el National Institute of Diabetes and

Digestive and Kidney Diseases, clasificamos a las pacien-

tes en estrefiidas (evacuacién intestinal menos de tres

veces a la semana) y no estrefiidas.

Habito tabaquico (variable categoérica). A partir de las

Guidelines for Controlling and Monitoring the Tobacco

Epidemic (OMS, 1998), las pacientes son clasificadas en

no fumadoras (nunca fumaron), ex fumadoras (fumaron

el dltimo cigarrillo hace mas de un afo) y fumadoras

(fumaron el dltimo cigarrillo hace menos de un afo).

— Tos cronica (variable dicotomica si/no). Se clasifica a las
pacientes, segun la definicion propuesta por Irwin et al.,
en tosedoras crénicas (pacientes con tos que persiste mas
de tres semanas y no esta relacionada con un proceso
agudo) y no tosedoras cronicas.

— Consumo de café (variable categoérica). Se clasifica arbi-

trariamente a las pacientes en no consumidoras (nunca

toman café), consumidoras esporadicas (toman café con
una frecuencia inferior a la diaria) y consumidoras habi-
tuales (toman café a diario).

Consumo de té (variable categorica). Se clasifica arbitra-

riamente a las pacientes en no consumidoras (nunca

toman té), consumidoras esporadicas (toman té con una
frecuencia inferior a la diaria) y consumidoras habituales

(toman té a diario).

— NUmero de partos vaginales (variable numérica continua).

— NUmero de cesareas (variable numérica continua).

Farmacos laxantes (variable dicotémica si/no). Las pacien-

tes se clasifican en no consumidoras y consumidoras de

farmacos laxantes segun la informacion recogida en la

historia preanestésica realizada en los 6 meses previos a

la cirugia para corregir la disfuncion del suelo pélvico.

— Terapia hormonal sustitutiva (variable dicotémica si/no).
Se clasifica a las pacientes en no consumidoras y consu-
midoras de terapia hormonal sustitutiva segun la infor-
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Tabla 1. Tiempo de espera entre la primera consulta y la intervencion (en aios)

n Media DE Mediana 1Q
Edad en el momento de la consulta 213 63,98 11,02 63,81 57,32-72,27
Edad en el momento de la intervencion 243 65,1 10,57 65,28 58,78-73,28
Tiempo transcurrido entre la consulta y la intervencion 213 1,05 1,18 0,55 0,25-1,36
DE: desviacion estandar; rango 1Q: rango intercuartilico.

macion recogida en la historia preanestésica realizada en
los 6 meses previos a la cirugia para corregir la disfuncién
del suelo pélvico.
Andlisis estadistico. Se realiza un analisis descriptivo en
el que se ofrecen proporciones para las variables categé-
ricas y medias con desviacién estandar para las variables
continuas (salvo que no sigan una distribucién normal,
en cuyo caso se emplean medianas con rango intercuar-
tilico). Las diferencias de proporciones se analizan
mediante el test de la ji al cuadrado, y las de medias
mediante la prueba de la t de Student.

e Limitaciones:

— Se efectla un estudio de prevalencia, por lo que no pue-
de demostrarse una asociacion causal.

— En cuanto a la recogida de datos mediante las historias
clinicas, cabe sefalar que algunas veces éstas pueden ser
incompletas o inexistentes.

— Fue imposible alcanzar el tamafio muestral requerido,
debido a la destruccion de historias clinicas.

— Respecto a la recogida de datos mediante encuesta tele-
fénica, la colaboracion de las pacientes fue variable, y con
algunas fue imposible contactar.

— El hecho de que la disfuncién del suelo pélvico sea una
patologfa tabu puede hacer que las pacientes encuesta-
das desconozcan la posible afectacion de sus hermanas.

— No existe una definicion establecida de consumidor de
caféy té.

Resultados

Los datos se recogieron de 320 historias clinicas y de las
entrevistas telefénicas de pacientes intervenidas més
recientemente para corregir la DSP en el Servicio de Gine-
cologia de nuestro centro.De esas 320 pacientes, 68
(21,25%) no respondieron tras las tres llamadas telefoni-
cas. De las 252 que sf lo hicieron, 243 (96,43%) aceptaron
participar en el estudio y 9 (3,57 %) no.

A partir de los datos de las 213 pacientes que aceptaron
participar, se calcul6 una edad media en la primera consul-
ta de 63,98 anos (con una desviacion estandar [DE] de
11,02 afnos), una mediana de 63,81 afios y un rango inter-
cuartilico de 57,32-72,27.

M Con disfuncion (n=42) M Sin disfuncion (n=143)

Figura 1.

La edad media de las pacientes en el momento de la inter-
vencion fue de 65,1 afos (con una DE de 10,57 afios).

La superposicion de estos Ultimos datos (tabla 1) permite
estimar un tiempo de espera medio de 1,05 afios entre la
primera vez que la paciente acude a la consulta de suelo
pélvico y el momento de la intervencién, con una DE de
1,18 afos, una mediana de 0,55 afos y un rango intercuar-
tilico de 0,25-1,36.

De esas 243 pacientes, sélo 184 (75,72%) tenian al menos
una hermana y, por lo tanto, podian contestar a la pregunta
de los antecedentes fraternos de DSP. Si se excluye a las 19
pacientes que no tenian ninguin dato sobre sus hermanas, el
25,45% de las encuestadas (n= 42) (intervalo de confianza
[IC] del 95%: 18,74-32,17) tenian hermanas con DSP, y el
74,55% (n= 123) (IC del 95%: 67,83-81,26) no (figura 1).

En la tabla 2 se indica la significacion estadistica de la dife-
rencia de distintas prevalencias de DSP hipotéticas y la pre-
valencia observada en nuestra muestra.

En la tabla 3 se recoge la prevalencia de los factores
ambientales mas importantes. Debido a la no normalidad
de algunas variables continuas (numero de partos y de
cesareas), se decidi6 categorizarlas para facilitar el analisis.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas
en la prevalencia de la mayoria de estos factores entre las
pacientes que tenfan hermanas con DSPy las que no (tabla
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Tabla 2. Significacion estadistica
de la diferencia de distintas prevalencias

de disfuncion de suelo pélvico hipotéticas
y la prevalencia encontrada en la muestra
del estudio

Prevalencia hipotética (%) Valor de p
15 0,0002
20 0,0799
25 0,8297
30 0,2027

4). Sélo se constataron diferencias significativas en la varia-
ble consumo de té.

Discusion y conclusiones

Tal como nos plantedbamos en nuestros objetivos, hemos
logrado determinar la prevalencia de la agregacion familiar
en la DSP en las pacientes intervenidas de esta patologia
en nuestro centro, asi como la prevalencia de los principa-
les factores ambientales de DSP en dichas pacientes.

En el anélisis de los resultados sobre la prevalencia de los
factores ambientales, destaca el alto porcentaje de obesas
(48,68%) y de multiparas (dos o mas partos) (84,78%), lo
que se ajusta a lo descrito en la introduccion® 12132021,

No existen diferencias estadisticamente significativas en la
prevalencia de la mayoria de estos factores entre las pacien-
tes que tienen antecedentes de hermanas con DSP y las
que no. Unicamente se constatan diferencias significativas
en la variable consumo de té.

En nuestra muestra, la prevalencia de pacientes con DSP
que presentan antecedentes familiares de hermanas con
DSP es del 25,45%, similar a la prevalencia de DSP en las
mujeres de la poblacién general*’. Incluso, si tomamos
como referencia la prevalencia de 15-20% de DSP en la
poblacion general que manejan los expertos del Instituto
de Urologia y Suelo Pélvico, observamos que la prevalencia
de DSP que hemos obtenido en las hermanas de las pacien-
tes con DSP de nuestro estudio es significativamente supe-
rior a la de la poblacién general (tabla 2).

La principal limitacién de nuestro estudio es que, como la
DSP sigue siendo una patologia tabu, podria ser que las
pacientes encuestadas ignorasen la posible afectacion de
sus hermanas. Esto supone que probablemente estemos
infraestimando la prevalencia de pacientes que tienen her-
manas con DSP, y que, por tanto, la prevalencia real de

Tabla 3. Prevalencia de factores ambientales

en las disfunciones del suelo pélvico (n= 228)
Total %

indice de masa corporal Bajo peso 2 0,88

Normopeso 36 15,79
Sobrepeso 79 34,65
Obesidad 111 48,68
Trabajo de carga No 92 37,86
Si 151 62,14
Estrefiimiento No 156 64,20
Si 87 3580
Fuma No fumadora 212 87,24

Ex fumadora 20 8,23
Fumadora 1 4,53

Tos cronica No 191 78,60
Si 52 21,40
Café No toma 138 56,79
Esporadico 27 11,11
Habitual 78 32,10
Té No toma 182 74,90
Esporadica 45 18,52
Habitual 16 6,58
Partos No constan 5 2,06
1 32 1317
2 71 29,22
3 63 2593
4 0 mas 72 29,63
Cesareas 0 234 96,30
1 9 3,70
Laxantes No 204 83,95
Si 39 16,05
Terapia hormonal sustitutiva No 201 82,72
Si 42 17,28

mujeres con DSP con hermanas con DSP sea muy superior
ala prevalencia de DSP de la poblacion general. Este hallaz-
go apoyaria la hipdtesis, planteada en la introducciéon de
este trabajo, de que existe agregacion familiar en la disfun-
cion de suelo pélvico.

Para demostrar esta asociacion causal observada mediante
un estudio descriptivo, serfa necesario llevar a cabo otros
estudios de tipo analitico. Los resultados obtenidos hasta
el momento nos animan a plantear la realizacién de dichos
estudios. M
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Tabla 4. Comparativa de la prevalencia de factores ambientales en las disfunciones

de suelo pélvico entre hermanas

Hermanas sin dis- Hermanas con Diferencia entre hermanas
funcion (n=123) % disfuncion (n=42) % con y sin disfuncion (p)
indice de masa  Bajo peso 0 0 0 0 n.s.
corporal Normopeso 22 17,89 4 9,52 n.s.
Sobrepeso 43 34,96 14 33,33 n.s.
Obesidad 39 31,71 21 50 S. puntual
No sabe 19 15,45 3 7,14 n.s.
Trabajo de carga No 49 39,84 19 45724 n.s.
Si 74 60,16 23 54,76 n.s.
Estrefiimiento No 85 69,11 28 66,67 n.s.
Si 38 30,89 14 33.33 n.s.
Fuma No fumadora 106 86,18 35 83,33 n.s.
Ex fumadora 9 7,32 7 16,67 n.s.
Fumadora 8 6,50% 0 0,00 n.s.
Tos cronica No 99 80,49 32 76,19 n.s.
Si 24 19,51 10 23,81 n.s.
Café No toma 67 54,47 22 52,38 n.s.
Esporadico 16 13,01 2 4,76 n.s.
Habitual 40 32,52 18 42,86 n.s.
Té No toma 101 82,11 26 61,90 S.
Esporadico 17 13,82 12 28,57 S.
Habitual 5 4,07 4 9,52 n.s.
Partos No constan 5 4,07 0 0,00 n.s.
1 18 14,53 5 11,90 n.s.
2 28 22,76 9 21,43 n.s.
3 28 22,76 13 30,95 n.s.
4 0 mas 44 3577 15 35,71 n.s.
Cesareas 0 117 95,12 42 100,00 n.s.
1 6 4,88 0 0,00 n.s.
Laxantes No 106 86,18 37 88,10 n.s.
Si 17 13,82 5 11,90 n.s.
Terapia hormonal No 105 85,37 32 76,19 n.s.
sustitutiva Si 18 14,63 10 23,81 n.s.
n.s.: no significativo; s.: significativo; s. puntual: significacion puntual.
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Mallas en la cirugia del prolapso.

i Cual es la evidencia?

Irene Diez ltza
Departamento de Obstetricia y Ginecologfa. Hospital Donostia. San Sebastian

RESUMEN

El objetivo principal de esta revisién es reflejar la evidencia
disponible sobre la utilizacién 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 utilizacion de mallas puede
reducir el riesgo de recurrencia anatémica, pero aln no se
han demostrado ventajas en el grado de satisfaccion, la
calidad de vida y la tasa de reoperacion. En el comparti-
mento posterior no existe ninguna evidencia para sugerir
que la utilizacion de cualquier malla resulte en una mejora
de los resultados. La colposacropexia se asocia a una menor
tasa de recurrencia de prolapso de cUpula vaginal y de dis-
pareunia en comparacién con la fijacion al ligamento
sacroespinoso, pero implica un mayor tiempo de interven-
cion, un mayor tiempo para volver a las actividades cotidia-
nas y un coste superior. La utilizacién de kits en el compar-
timento apical conlleva una tasa global de reintervencién
(recidiva y complicaciones) superior a la de la cirugia con-
vencional.

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 érganos pélvicos, cirugia,
evidencia, mallas.

FALTA RESUMEN EN INGLES

XXXXX
XXXXXXX

XXX

Introduccion

En los ultimos afios se ha producido un aumento conside-
rable de la literatura cientifica que recoge la utilizacion de
mallas en la cirugia del prolapso de los érganos pélvicos
(POP). Sin embargo, hay pocos ensayos controlados y alea-
torizados (ECA) que comparen la eficacia de la cirugia del
prolapso por via vaginal clasica con la eficacia de la cirugia

Direccion para correspondencia:
Irene Diez Itza. Correo electronico: idiezi@sego.es

con mallas. Ademas, la constante introducciéon en el mer-
cado de diferentes tipos de mallas, asi como de diversas
técnicas quirlrgicas 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 l6gico,
puesto que la indicacion quirtrgica del prolapso se hace
siempre ante la presencia de sintomas, que el primer obje-
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tivo de los estudios fuera evaluar la resolucién de estos
sintomas. Sin embargo, la mayor parte de los autores uti-
lizan criterios anatdmicos como primer objetivo e incluso
como objetivo Unico.

Este hecho contrasta con la escasa correlacion entre los
parametros 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 resolucion de los sintomas provocados por el
prolapso (sensacion de bulto en los genitales externos) pre-
senta una buena correlacion con la impresion global de
mejoria percibida por la paciente, mientras que tiene una
escasa correlacién con el éxito anatomico.

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 cm del himen. ;Deben
clasificarse estas cirugias como fallo? ¢Implicaran una reci-
diva sintomdtica que requiera una nueva cirugia? 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 reoperacion podrian darnos una idea de cuél
serfa el fallo de la cirugia. 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 reintervencion, edad avanzada o enfermedades
concomitantes que dificulten o incluso contraindiquen la
nueva cirugia). Hay autores, como Kaapor y Freeman, que
opinan que el término «reoperacion» 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-
cion. 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 la
publicada 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
reoperacion del 29,2%, aunque evalGan conjuntamente
la cirugfa de la incontinencia y la del prolapso. En cambio
Freeman?3, siguiendo los datos publicados en la misma
unidad, constata unas tasas de reoperacion del POP a los
5y 10 afios del 13 y el 17%, respectivamente. Es mas:

Mallas en la cirugia del prolapso. ¢Cual es la evidencia?
Irene Diez ltza

centrandose 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 esta claro es que la cirugia del prolapso no siempre
es una cirugia definitiva. Este hecho ha promovido la intro-
duccion de materiales protésicos sintéticos y biologicos y la
aparicién de nuevas complicaciones en la cirugfa 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 revision es reflejar la evidencia
existente sobre la utilizacion de mallas en la cirugia del
prolapso. Expondremos, en primer lugar, en qué se basa
dicha evidenciay, a continuacion, los datos publicados para
cada uno de los compartimentos. Examinaremos tanto las
comparaciones entre utilizar mallas o cirugfa convencional
como las comparaciones entre diferentes tipos de mallas.
La informacion acerca de la eficacia y los efectos adversos
de la utilizacion de mallas en la cirugia del prolapso es
crucial para que los cirujanos puedan consensuar con la
paciente cual es la intervenciéon quirtrgica (clasica 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 utilizacion de las
mallas en la cirugia del prolapso, hay pocos estudios alea-
torizados que nos permitan establecer conclusiones defini-
tivas. Ademads, la mayoria de los trabajos tienen como pri-
mer objetivo evaluar la resolucion o la recidiva anatémica,
y calculan el tamano muestral basandose en este objetivo.
En esta revision analizaremos los datos incluidos en 29
estudios aleatorizados: 21 articulos publicados y 8 abstracts
presentados en congresos.

Las revisiones sistematicas y los metaanalisis tampoco per-
miten alcanzar resultados concluyentes. En algunas de
estas revisiones los datos recogidos son de dudosa calidad,
puesto que provienen en su mayor parte de estudios lon-
gitudinales, prospectivos o retrospectivos, de mujeres inter-
venidas con mallas pero sin un grupo control de compara-
cion. Incluso hay disparidad entre los metaanalisis
publicados por diversos autores. Asi, en dos metaanalisis
que revisaban los mismos estudios, Jia et al.# no encontra-
ron diferencias significativas a favor de la utilizacion de
mallas sintéticas reabsorbibles en el compartimento ante-
rior, 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 pue-
den ser incluidos o no en el metaanalisis. Un ejemplo lo
constituye la comparacion entre la colposacropexia y la fija-
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Tabla 1. Revisiones sistematicas

y metaanalisis

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. 2010°

cién al ligamento sacroespinoso: mientras que el grupo de
la Cochrane® combina los estudios de Benson et al.6y
Mabher et al.” para realizar el metaandlisis, Jia et al.* no los
consideran lo suficientemente homogéneos como para
poder combinarlos. A lo largo de esta exposicion tendre-
mos en cuenta los datos presentados en las revisiones sis-
tematicas y los metaandlisis incluidos en la tabla 1.

Jia et al. revisaron la utilizacién de mallas en los compar-
timentos anterior y posterior por via vaginal*y en el com-
partimento apical®. Estas revisiones fueron subvenciona-
das 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 aleatorizados, estudios comparativos entre
dos técnicas quirurgicas (no aleatorizados), estudios pros-
pectivos y series de casos con un Unico brazo realizados
en el compartimento anterior y/o posterior en su primera
revision, o en el apical en la sequnda. Para la revision de
la utilizacion de mallas en el compartimento anterior y/o
posterior, evaluaron 1.633 publicaciones, de las que selec-
cionaron 49: 6 estudios aleatorizados publicados, 11 estu-
dios aleatorizados presentados en congresos, 7 estudios
comparativos, 1 registro prospectivo y 24 series de casos
con un minimo de 50 mujeres. En la revisién sobre la
utilizacion de mallas en el compartimento apical, de las
854 publicaciones evaluadas seleccionaron 54 trabajos: 5
estudios aleatorizados publicados, 3 estudios aleatoriza-
dos presentados en congresos, 17 estudios comparativos
y 29 series de casos.

Sung et al.?, del Society of Gynecologic Surgeons Systema-
tic Review Group, revisaron la utilizacion de mallas en la
cirugfa del prolapso por via vaginal. Entre los objetivos
especificos de su trabajo, junto con la estimacién de la
eficacia anatémica y sintomatica, incluyeron la evaluacién
de los efectos adversos de la cirugia con mallas. Para ana-
lizar la eficacia, se seleccionaron ECA y estudios de cohor-
tes prospectivos o retrospectivos, que comparan la cirugia
con mallas y la cirugfa clasica, a excepcion de los estudios

que no utilizaron la valoracién del POP con el sistema Pelvic
Organ Prolapse Quantification (POP-Q), o la clasificacion de
Baden Walker, para evitar heterogeneidad. Para la evalua-
cion de los efectos adversos se seleccionaron todos los
estudios que describian un efecto adverso tras la utilizaciéon
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 mayo-
ria de los 16 estudios comparativos tenian un poder esta-
distico limitado, o no se habia justificado el calculo del
tamafio muestral. Los tamafos de las muestras variaron
ampliamente desde 12 hasta 214 participantes por brazo.
Ademads, no se analizaron por separado las primeras ciru-
gias y las reintervenciones.

Feiner et al.'® centraron su revisién en el empleo de kits
comerciales para la correccion del prolapso del comparti-
mento apical por via vaginal. Diwadkar et al.'! revisaron las
complicaciones y las tasas de reoperacion de la cirugia de
prolapso apical tanto con mallas como sin mallas, y por via
abdominal y vaginal. Como veremos, la mayor parte de los
estudios incluidos en sendas revisiones no son estudios
aleatorizados.

Finalmente Maher et al.?>, del Cochrane Incontinence
Group, han publicado recientemente una revision 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-
andlisis que incluyen estos estudios son los que comenta-
remos mas ampliamente durante esta revision.

Compartimento anterior

La evaluacion de la eficacia de las mallas para la correccion
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-
luacion 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 utilizacién 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
metaanalisis del grupo Cochrane®, que incluia ambos estu-
dios, mostré diferencias significativas a favor de la utiliza-
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Tabla 2. Mallas para el tratamiento del prolapso en el compartimento anterior

Mallas sintéticas reabsorbibles

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 afo 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 afo 23/78 16/76 1,40 (0,80-2,44)

Meschia et al.™ 1 afo 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 afos 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.2 1 afio 96/183 33/186 34,8 (25,1-44,3)

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo.

cion de este tipo de mallas (riesgo relativo [RR]: 1,39; inter-
valo de confianza [IC] del 95%: 1,02-1,90).

Dos estudios aleatorizados evaluaron los resultados anaté-
micos tras colocar mallas biolégicas 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 utilizacion 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'®?'. En los tres
primeros las mallas se colocaron encima del cistocele; en
los de Ali et al.’® y Lim et al.”” se hacia una reparacion
previa del cistocele, y en el de Al-Nacer et al.’® no. Los
resultados de estos tres estudios (tabla 2) deben interpre-
tarse con precaucion, puesto que se trata de abstracts pre-
sentados en congresos. Un metaanalisis® que inclufa estos
tres estudios refleja resultados anatdmicos significativa-
mente 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 colporrafia anterior, mientras que
en el de Sivaslioglu et al.?" no se realizaba la reparacién del
cistocele antes de colocar la malla (tabla 2). No todos uti-
lizaron el mismo tipo de malla: en algunos estudios se usé
una malla recortada®?" y en el estudio de Nguyen se utili-
26 el kit Perigee. El metaanalisis del grupo de la Cochrane®
incluso reveld mejores resultados anatémicos (RR: 3,55; IC
del 95%: 2,29-5,51) que los obtenidos cuando las mallas
no se colocaban con brazos atravesando el agujero obtu-
rador.

Recientemente, Altman et al.??, del Nordic Transvaginal
Mesh Group, han publicado un estudio aleatorizado que
compara la cirugia 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 utilizacion de mallas (tabla 2).

Respecto al compartimento anterior, también hay estudios
que comparan los resultados anatémicos tras la utilizacién
de diversos tipos de mallas (tabla 3). Parece que la malla
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Tabla 3. Comparacion de diferentes tipos de mallas en el compartimento anterior

Malla de vicril frente a malla de pelvicol

Autor

De Rider et al.

Seguimiento Recidiva con vicril

25-26 meses 19/62 6/62
Malla de pelvicol frente a polipropileno

Recidiva con pelvicol RR (IC del 95%)

3,22 (1,38-7,52)

Autor Seguimiento Recidiva pelvicol ~ Recidiva polipropileno RR (IC del 95%)
Cervigni et al.* 8 meses 14/36 12/36 1,17 (0,63-2,16)
Natale et al.? 1 afio 27/96 4/94 0,64 (0,43-0,96)

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo.

de dermis porcina reduce la recurrencia respecto a la malla
de poliglactina?®. Dos ensayos clinicos aleatorizados com-
pararon la malla de dermis porcina con la de polipropile-
no?25, y ninguno de los dos observé diferencias significa-
tivas.

Recurrencia sintomatica tras la cirugia

del compartimento anterior

Hay pocos autores que en los resultados de su estudio reco-
jan la resolucién o recurrencia sintomatica 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 utilizacién de mallas y la cirugia convencio-
nal, excepto en un estudio que mostré que dos afios
después de la cirugia las pacientes intervenidas con malla
de polipropileno tenian menos sensacion 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.?2, la comparacion de los sintomas
de prolapso un afno después de la cirugia también fue sig-
nificativamente favorable para la utilizacion de mallas.

Calidad de vida y tasas de reoperacion

Ningun estudio ha podido demostrar diferencias en cuanto
a calidad de vida y tasas de reoperacion 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 numero de mallas por via vaginal, tam-
bién es alli donde surgen la mayor parte de las complica-
ciones. En su revision sistematica, Jia et al.# publicaron una
tasa de erosion secundaria a la utilizacion de mallas que va
desde el 0,7% de las sintéticas absorbibles hasta el 6% de

las bioldgicas y el 10,2% de las sintéticas no absorbibles.
También indicaron la tasa de reoperacién para quitar parcial
o totalmente la malla. El porcentaje fue superior en el gru-
po de malla sintética no reabsorbible (6,7%) que en el de
malla sintética absorbibles (2,9%) y en el de mallas biolé-
gicas (2,6%). Sung et al.® sefialaron unas cifras de erosién
que variaban entre el 0 y el 14% para las mallas bioldgicas
y entre 3,8 y el 20% para las de polipropileno. Maher et
al.> indicaron una tasa de erosion del 1,9% con vicril, del
1% en las mallas biologicas y del 10,2% en las de polipro-
pileno.

También se han recogido otras complicaciones producidas por
el empleo de mallas, como infeccion, reaccion a cuerpo extra-
fo, fibrosis, calcificacion 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.?” cons-
tataron un mayor porcentaje de mujeres con IUE urodina-
mica en el grupo intervenido con malla (32 frente a 8%,
p= 0,038). Hiltunen et al.?® y Altman et al.?> analizaron el
sintoma, y en ambos casos se observé un mayor porcenta-
je 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], res-
pectivamente).

La evaluacion de la influencia de la cirugia con mallas en la
dispareunia es mas controvertida. Por un lado, no esta cla-
ro 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
habia cambios?2628, otros como Altman et al.?2 demues-
tran un aumento de la dispareunia después de la cirugia
con mallas (7,3 frente a 2%; p= 0,07).
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Tabla 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 afio

4/28 6/27 0,64 (0,20-2,03)

Malla sintética reabsorhible (vicril)

Autor Seguimiento

Recidiva sin malla

Recidiva con malla  RR (IC del 95%)

Sand et al.’® 1 afio

7/67 6/65 1,13 (0,40-3,19)

IC: intervalo de confianza; RR: riesgo relativo.

Conclusiones

A pesar de que las revisiones sistematicas utilizan diversos
criterios para la seleccién de los articulos siendo en algunos
casos de evidencia limitada, los autores llegan a conclusio-
nes bastante similares. Unas conclusiones que compartimos
tras la revision 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 comparti-
mento anterior y/o posterior. Ademas sefialaron la necesi-
dad de realizar ECA rigurosos para determinar la eficacia
comparativa de la utilizacién de mallas, y cuél es su lugar
optimo en la practica clinica. Los estudios aleatorizados
deberian comparar primariamente la tasa subjetiva de fallo,
utilizar medidas de evaluacion de los resultados referidos
por la paciente, tener suficiente poder estadistico para
detectar diferencias clinicamente 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 y los efectos adversos.

El grupo de la Cochrane®, que fueron los mas estrictos en
el criterio de seleccion de los trabajos incluidos en su revi-
sién, indicaron que la utilizacién de mallas de poliglactina,
dermis porcina o polipropileno puede reducir el riesgo de
recurrencia anatémica, pero aun no se han demostrado
ventajas en el grado de satisfaccién, la calidad de vida y la
tasa de reoperacion. Para estos autores, antes de establecer
la utilizacién de mallas como proceso estandar para el tra-
tamiento del prolapso en la pared vaginal anterior, seria
fundamental que la mejoria en los resultados anatémicos

se acompafara con una tasa superior de mejoria referida
por las pacientes, que pudiera desplazar el 10% de morbi-
lidad que se asocia a las mallas y a la mayor pérdida de
sangre asociada a la utilizacién de mallas por via transob-
turadora.

Finalmente, Altman et al.?? en su reciente estudio, conclu-
yeron que la utilizacién de kits de mallas en la cirugfa 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 quirurgicas y los efectos adversos posto-
peratorios que conllevan, a la hora de discutir con las
pacientes sobre la opcion de tratamiento.

Compartimento posterior

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

Paraiso et al.? observaron que la tasa de recurrencia tras la
cirugia convencional del prolapso era menor que tras la
reparacion del sitio especifico y la colocacion 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 utilizacién de mallas en
el compartimento posterior y que incluyen otros estudios
ademas de los ECA tampoco obtienen mejores resultados.
Asi, Jia et al.#, 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), indicaron que los datos ofrecidos son muy
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escasos para poder alcanzar resultados con los que esta-
blecer conclusiones o realizar nuevos analisis estadisticos.
En la revision de Sung et al.® se incluyeron tres estudios
para comparar la cirugia con mallas biologicas frente a la
cirugia convencional, de los que sélo 1 era un ECA%. Otro
estudio aleatorizado comparé mallas sintéticas absorbibles
con la cirugia convencional'. En ningun caso se alcanzaron
conclusiones relevantes. Segun estos autores, la utilizacién
de mallas biolégicas o de mallas sintéticas reabsorbibles no
mejoraba los resultados anatémicos. Y las biolégicas tam-
poco mejoraron los resultados sintomaticos.

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 situan 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 evalien. También se han descrito
complicaciones 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 resulte en una mejora de los resultados. Por lo
tanto, su utilizacién deberfa limitarse a ensayos clinicos
aleatorizados que fueran de un tamafo suficiente como
para tener poder significacion estadistica en la evaluacion
de los resultados objetivos y de los efectos adversos.

Compartimento apical

La restauracion anatémica y funcional de los defectos que
afectan al compartimento apical (prolapso uterino, prolap-
so de clpula vaginal tras la histerectomia) y que implica la
utilizacion de mallas, se realiza por via abdominal (colpo-
sacropexia, histerosacropexia) o por via vaginal (la mayor
parte implican la utilizacién de trocares para la insercion de
la malla).

Ensayos clinicos controlados y aleatorizados

sobre el compartimento apical

Los ECA dirigidos a evaluar la eficacia y seguridad de la

utilizacién de mallas en el compartimento apical comparan:

¢ Colposacropexia abdominal frente a cirugfa sin mallas.

e Diferentes tipos de mallas para la colposacropexia.

e Histeropexia frente a histerectomia convencional por via
vaginal.

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

e 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
cupula en el grupo de la fijacién 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.? y Maher et al.” fueron inclui-
dos en el metaanalisis de la Cochrane®, que indicé una
menor recurrencia objetiva del prolapso de clpula para las
pacientes intervenidas con colposacropexia por via abdo-
minal (RR: 0,23; IC del 95%: 0,07-0,77), pero sin diferen-
cias significativas en la recurrencia sintomdtica (RR: 0,53;
IC del 95%: 0,25-1,09). La tasa de reoperacién fue inferior
en las mujeres intervenidas de colposacropexia, aungque no
se alcanzaron diferencias estadisticamente significativas
(RR: 0,46; IC del 95%: 0,19-1,11). Benson et al.® 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 duraciéon de la intervencion.
El metaanalisis® indicod que la colposacropexia se asociaba
a un mayor tiempo de intervencion (RR: 31,04; IC del 95%:
12,15-29,94). La colposacropexia también se asocidé a mas
tiempo hasta la recuperaciéon’ y a un mayor coste®’.

Diferentes tipos de mallas

para la colposacropexia

Hay un estudio aleatorizado®' que evalua la utilizacion de
diferentes tipos de mallas en la colposacropexia. En con-
creto, los autores compararon la fascia lata cadavérica
(tuloplast) con el polipropileno, y no encontraron recurren-
cias en el compartimento apical en ninguno de los grupos.
Sin embargo, el nimero de recurrencias objetivas en otros
compartimentos vaginales fue mayor en el grupo de muje-
res intervenidas con fascia lata cadavérica (RR: 3,58; IC del
95%: 1,28-10,03).
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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.® 2,5 anos 1/38 5/42 0,22 (0,03-1,81)

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

Lo et al.*® 2 afios 3/52* 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 afo 9/41 1/41 9 (1,19-67,85)

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

Autor Seguimiento Recidiva sin malla Recidiva con malla RR (IC del 95%)
Meschia et al.** 17-19 meses 1/33 0/33 0,33 (0,01-7,90)
De Tayrac et al.® 16 meses 1/21 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 et al.% 2 afnos 12/53

32/55 4,75 (2,06-10,98)

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

Histeropexia frente a histerectomia convencional
por via vaginal

En 2004 Roovers et al.?? publicaron un estudio que com-
paraba la histeropexia con gore-tex frente a la histerecto-
mia convencional por via vaginal. La histeropexia sacra se
asocio a una mayor tasa de reoperacion (tabla 5), mientras
que las mujeres intervenidas de histerectomia vaginal pre-
sentaban menor incidencia de dolor, vejiga hiperactiva y
sintomas de obstruccién urinaria. En un analisis posterior
efectuado a los 8 afios de la cirugia®, Roovers et al. cons-
tataron que ya no habia diferencias significativas en los
sintomas ni en la tasa de reoperacién, exceptuando los
sintomas defecatorios, que ocasionaron una mayor afecta-
cién en la calidad de vida en el grupo de mujeres con ciru-
gia 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
quirdrgicas, pero se han hecho pocos estudios aleatoriza-
dos que comparen estas técnicas con la cirugia clasica. De
hecho, en la revision de Maher et al.> sélo se incluyen dos
ECA que comparan 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 observa que no habia diferen-
cias significativas entre los grupos en ninguno de los tra-
bajos. Es posible que el escaso nimero de pacientes de
cada grupo limitara los resultados. Cuando ambos estudios
se incluyeron en un metaanalisis®, tampoco se observaron
diferencias significativas (RR: 0,31; IC del 95%: 0,03-2,91).
Meschia et al.3* tampoco encontraron diferencias en la
recurrencia sintomatica (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 retiré del mercado
y el estudio de De Tayrac et al.*® tuvo que suspenderse
prematuramente.

Cirugia con mallas por via vaginal frente

a colposacropexia laparoscopica

Recientemente se ha publicado un estudio que evalua la
colposacropexia por via laparoscopica frente a la cirugia
vaginal con malla total (kit de Prolift®). En este trabajo,
Maher et al.? incluyeron 53 mujeres en el grupo de la
colposacropexia laparoscopica 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 quirdr-
gico (97 frente a 50 minutos; p <0,001), pero se asocié a
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Tabla 6. Utilizacion de mallas por via vaginal (con trocar). Resumen de la revision de Feiner et al."

Apogee Prolif® IVS posterior Otros

Estudios 2 articulos 3 articulos 4 articulos 1 articulo

6 abstracts 5 abstracts 6 abstracts 3 abstracts
Casos totales 525 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) 7,8 (7,2-8,3) 4,6 (4,2-5,0)
Dispareunia™* 2,7 (2,4-3,0) 2,1(2,0-2,2) 1,7(1,5-1,9) 55 (4,7-6,3)
Dindo Illb** 59 (5,5-6,2) 6,0 (5,8-6,1) 5,0 (4,6-5,5) 1,5(1,3-1,8)
*Semanas, desviacion estandar; **porcentaje medio, intervalo de confianza del 95%.

una menor pérdida de sangre (100 frente a 150 mL; p=
0,004), una estancia hospitalaria inferior y un menor tiem-
po hasta la recuperacion. La tasa de éxito objetiva implicd
ausencia de prolapso (estadio POPQ <2) en los tres com-
partimentos y fue significativamente mayor en el grupo de
la colposacropexia (tabla 5). La recurrencia sintomatica fue
superior en el grupo de malla vaginal, aunque no alcanzé
la significacion estadistica (7 frente a 2%; p= 0,18). La
satisfaccion global con el tratamiento (valorada de 0 a 100)
también fue significativamente mejor en el grupo de la
colposacropexia (87 + 21 frente a 79+20; p= 0,002). La
tasa de erosiones fue superior 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 significati-
vamente 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 ademés
implican una menor morbilidad perioperatoria y una menor
tasa de reintervencion.

Utilizacion de mallas por via vaginal

(con trocar)

Hay muy pocos estudios comparativos entre la cirugia vagi-
nal con mallas para la correccion del prolapso apical y la
cirugfa clasica. Ya hemos indicado que sélo 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 evalua 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 correccion 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 estudios aleatorizados, y el resto son series de
casos. Las complicaciones se valoraron de acuerdo con la
clasificacién Dindo®®. Los autores indicaron el nimero de
mujeres incluidas en la categorfa Dindo lll, que son aquellas
que han tenido una complicacién que ha precisado una
nueva intervencién quirurgica.

La conclusion en esta revision fue que los kits transvagina-
les pueden ser efectivos en la restauracion anatémica del
prolapso apical, pero los datos de los resultados funciona-
les y la efectividad a largo plazo son desconocidos. Por ello,
los autores recomiendan que los cirujanos, antes de colocar
una malla, deberian informar a las pacientes no sélo de las
posibles complicaciones asociadas a esta cirugia, sino tam-
bién 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 revision sistematica a fin
de evaluar las complicaciones y la tasa de reoperacién 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 evaluacién 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 revision.

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
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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 48 52 24
Casos totales 7.827 5.639 3.425
Seguimiento* 32,6 +19,8 26,5 + 20,1 17,1 +13,8
Dindo lllb** 1,9 (1,7-2,3) 4,8 (4,2-5,4) 7,2 (6,3-8,0)
Reoperacion por POP ** 3,9 (3,5-4,4) 2,3(1,9-2,7) 1,3(1,0-1,7)
Reoperacion total ** 5,8 (5,3-6,3) 7,1(6,4-7,8) 8,5 (7,6-9,5)

*Meses, desviacion estandar; **porcentaje medio, intervalo de confianza del 95%. POP: prolapso de 6rganos pélvicos.

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 asumio que el
50% fueron Dindo lllb, aunque no hubo mucha diferencia
cuando se asumié la proporcion en 25% y en 75%. Otra
limitacion 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 algun 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, aun-
que también presenta la mayor tasa de complicaciones que
requieren cirugfa, y en conjunto resulta en una mayor tasa
de reoperacion total. Este resultado indica que los riesgos
de estos nuevos procedimientos son superiores a sus bene-
ficios. Sin embargo, no se descarta que una parte de este
incremento pueda estar reflejando la curva de aprendizaje
de estas nuevas tecnologias. Ademas, los autores apuntan
que tanto el riesgo de recurrencia como el de complicacio-
nes aumentan con el tiempo transcurrido desde la inter-
vencion.

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
fijacién 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 cupula vaginal y dispareunia en compa-
racion con la fijaciéon al ligamento sacroespinoso. Sin
embargo, hay que contrapesar estos beneficios con el
mayor tiempo de intervencién, 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 reoperacién des-
pués de la cirugia 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 reoperacion por
prolapso y a su menor periodo de seguimiento.

Mallas en los prolapsos recurrentes

Una de las hipotéticas indicaciones para la utilizacion de
mallas en la cirugia del prolapso es la recurrencia tras la
primera 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 hipdtesis alin no ha sido demostrada, puesto que en
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los estudios publicados hasta la fecha no se distingue entre
la cirugfa primaria 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 practicé una repa-
racion convencional y en 93 se coloc6 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 utilizé 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 evaluacion 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 erosién
fue del 16,9%, con distribucion similar en ambos compar-
timentos. En un 6% de los casos se precisé reintervencion
quirurgica, 2 se resolvieron con estrégenos y 7 estaban en
observacién. La disminucién de sintomas y la mejora en
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 ano de la cirugia el fallo anatémico tras la colocacién
de una malla libre de tension es inferior que con la cirugia
convencional. La disminucién 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 sistemético de las mallas. W
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RESUMEN

Presentamos el caso de una paciente a la que se insertd
una malla TVT Secur® de Gynecare y desarrollé complica-
ciones. Aunque durante la cirugia no se produjeron inci-
dencias, una hora después de la intervencion la paciente
refiri¢ intenso dolor suprapubico, y la ecografia mostré un
hematoma en el espacio de Retzius. Intentamos controlar-
lo con embolizacion arteriogréfica selectiva de una rama
de la arteria iliaca externa. Varias horas mas tarde, ante el
empeoramiento clinico, fue necesario realizar una transfu-
sion sanguinea y una segunda intervencion para drenar el
hematoma y hacer hemostasia selectiva sobre un vaso
venoso. La evolucion posterior cursé con fiebre. La pacien-
te fue dada de alta a los 12 dias de la intervencién. En los
controles efectuados al mes y a los 6 meses se mantenia
continente. A raiz de este caso, concluimos que hay que
contemplar la posibilidad de que surjan complicaciones
graves con estos procedimientos, que deben practicarse en
un medio hospitalario. Ademas, es necesario fomentar el
conocimiento profundo de estas complicaciones en los
ambitos cientificos.

Palabras clave: incontinencia urinaria, TVT Secur®, com-
plicaciones, hematoma.

ABSTRACT
Serious hematoma after insertion of TVT Secur® mesh

We present a case of a patient to whom a TVT Secur® mesh
from Gynecare was inserted, having no incidents during
surgery. One hour after surgery, the patient alleged intense
suprapubic pain. Ultrasounds reveal an hematoma in the
Retzius space. We attempted to control the lesion with
selective arteriographic embolization of an external iliac
artery branch. Several hours later, the patient showed pro-
gressive clinical aggravation. She needed blood transfusion
and a second surgery in order to drain the hematoma and
restore the haemostasis on a bleeding venous vessel. After-
wards progression of the patient included fever. She leaved
the hospital 12 days after surgery. Monthly and 6 months
controls of the patient showed good continence. We con-
clude that it is imperative to remark the possibility of seri-
ous complications with these procedures, which have to be
performed in a hospital. Moreover, we should encourage
the thorough knowledge of these complications through-
out the scientific community.

Keywords: urinary incontinence, TVT Secur®, complica-
tions, hematoma.

Introduccion

El tratamiento corrector de la incontinencia urinaria de
esfuerzo requiere una intervencién quirlrgica. Esta conlle-
va incomodidades, riesgos y posibles secuelas; en el mejor
de los casos la Unica secuela sera una cicatriz, pero en casos
extremos la intervencion puede tener consecuencias inclu-
so mortales. Por ello, como en la practica totalidad de los
campos de la cirugia, también en éste continuamente se
intenta desarrollar técnicas que, manteniendo o mejorando
la eficacia, resulten menos cruentas, mas cémodas, con
menores riesgos y con unas minimas secuelas. Con este
proposito, en las Ultimas décadas se han desarrollado téc-

Direccion para correspondencia:

Miguel Angel Pancorbo Alonso. Correo electronico: mpancorbo.hre@salud.
madrid.org

nicas quirdrgicas para corregir la incontinencia urinaria de
esfuerzo mediante el uso de mallas suburetrales que se
insertan por tres pequenas incisiones, una en la vagina y
dos en la piel, lo que las hace mucho menos cruentas que
las técnicas clasicas’. El Ultimo avance en esta linea son las
minibandas, que sélo necesitan una incisién en la vagina,
y que constituyen una técnica minimamente invasiva con
una eficacia similar a la de las técnicas clasicas?. El sistema
TVT Secur® de Gynecare es uno de los sistemas con mini-
bandas hoy disponibles en el mercado, y cuenta con una
gran experiencia de uso, reflejada en diversas publicacio-
nes>’. De todos modos, no podemos olvidar que el empleo
de minibandas puede dar lugar a complicaciones importan-
tes®10. A continuacién presentamos el caso de una pacien-
te que sufrié una complicacién grave.
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Caso clinico

Se trata de una paciente de 38 afios, sin antecedentes
patolégicos ni quirdrgicos de interés y con antecedente de
un parto vaginal, que nos fue remitida por un cuadro clini-
co de incontinencia urinaria. Mediante la historia clinica, la
exploracion, el test de esfuerzo y el estudio urodinamico,
se confirmo el diagnostico de incontinencia urinaria de
esfuerzo, con un indice en el cuestionario ICIQ-SF de 16
puntos. Se ofrece a la paciente la posibilidad de corregirla
mediante la insercién de una malla TVT-Secur®. El estudio
preoperatorio mostré unos valores hematolégicos, bioqui-
micos y de coagulacién dentro de los limites normales.

La intervencion se realizé en la Unidad de Cirugia Mayor Ambu-
latoria siguiendo la técnica habitual que empleamos para la
insercién de minibandas, que detallamos a continuacion.

Antes de entrar en quiréfano, se inicia la infusién de 2 g de
amoxicilina/acido clavulanico como profilaxis antibiotica. Una
vez en el quiréfano, el anestesista se encarga de monitorizar
y sedar a la paciente, que es colocada en posicion ginecolo-
gica en maxima flexion muslo-abdomen. En primer lugar
sondamos la vejiga con una sonda de Foley de 18 french,
dejando la sonda pinzada tras el vaciado vesical. A continua-
cién mezclamos 1 ampolla de mepivacaina y 1 ampolla de
bupivacaina e inyectamos la mezcla en la linea media de la
vagina, sobre la zona en que se va a practicar la incision.
Infiltramos, en ambos lados, siguiendo el camino que reco-
rrerd la malla, desde el punto de incisién hacia el musculo
obturador interno, a fin de anestesiar la zona y crear una
hidrodiseccion del tejido. Acto sequido, realizamos la incision
longitudinal en la vagina de unos 15 mm en la linea media
a 1 cm por debajo del meato uretral. Disecamos el espacio
parauretral con tijera de Metzembaum hasta tocar con la
punta de la tijera la rama isquiopubiana. Insertamos la cinta
en forma de hamaca, anclando el extremo en el musculo
obturador interno. Una vez hecho esto, llenamos la vejiga
con 200 cc de suero salino y retiramos la sonda vesical. Pedi-
mos a la paciente que tosa y ajustamos la tension de la
cinta hasta que no existe escape. Vaciamos la vejiga con una
sonda desechable y cerramos la incisién con sutura continta
de Monocryl 2/0. Hasta este punto, todo el procedimiento
transcurrié sin dificultades ni incidencias.

La paciente fue trasladada a la sala de recuperacion posta-
nestésica, donde, al cabo de 60 minutos, refirié sensacién
de dolor suprapubico, que no cedia con la analgesia habi-
tual. El tacto vaginal no evidencié puntos sangrantes ni
induraciones y en la ecografia no se visualizo nada anormal
en ese momento. Se solicitd un hemograma urgente, que
reveld unas cifras de 9,9 g/dL de hemoglobina y de 30,7%
de hematocrito. Tras recibir la analitica, se repitié la eco-
grafia y se obtuvo una imagen de coleccién liquida en el
espacio de Retzius sugerente de hematoma.

C. Herndndez Iglesias, M. Gonzalez Bernal, M. Repollés Escarda

Con la idea de intentar afrontar la situacion de la forma
menos cruenta posible, se contacté con el radiélogo inter-
vencionista para la realizacion de una arteriografia. En ella
se evidencid que una pequena rama de la arteria iliaca
externa presentaba fuga de contraste. Se realizé la embo-
lizacion selectiva del vaso y se comprob6 la oclusién de la
fuga.

A continuacion, la paciente pasé a una unidad de vigilancia
intensiva. En las horas siguientes el dolor suprapubico se
mantuvo y las cifras tensionales fueron bajando. Se realizd
un nuevo control hematoldgico, que mostraron unas cifras
de 7,9 g/dL de hemoglobina y de 22,0% de hematocrito.
En la ecografia se observd que la imagen del hematoma
habia aumentado de tamafio.

Decidimos practicarle una segunda intervencion. A través
de una incision suprapubica y disecciéon hasta el espacio de
Retzius, se encontré un hematoma de unos 800 cc. Tras
vaciar el hematoma, se observd un vaso venoso tributario
de la iliaca externa que sangraba activamente; se controlé
el sangrado mediante clips vasculares. Ademas, se requirid
la transfusion de 8 unidades de concentrado de hematies
y 6 unidades de plasma fresco congelado.

El postoperatorio cursé con fiebre sin foco aparente. Tras
obtener muestras para hemocultivo, urocultivo y cultivo de
esputo, se pautd antibioterapia empirica con piperacilina/
tazobactam, con respuesta favorable. Los resultados de los
cultivos fueron todos negativos. La sonda de Foley se retir6
al tercer dia de la operacion, comprobandose la ausencia
de residuo posmiccional. Después de cuatro dias afebril, la
paciente fue dada de alta, en el dia doce postoperatorio.

En las dos primeras revisiones, al mes y a los 6 meses de la
cirugia, la paciente se mantenia continente y no presenta-
ba ningun otro sintoma.

Conclusiones

A pesar de que el procedimiento es minimamente cruento
y puede realizarse en régimen ambulatorio, el empleo de
minibandas, particularmente de TVT-Secur®, puede dar
lugar a complicaciones graves, que requieran intervencio-
nes mas drasticas e ingresos hospitalarios prolongados. Por
este motivo, consideramos que las intervenciones con mini-
bandas deben llevarse a cabo por profesionales cualificados
y experimentados y en un marco hospitalario dotado de los
medios técnicos y humanos necesarios para poder hacer
frente a todas las posibles complicaciones.

Creemos que hay que fomentar, dentro del &mbito cienti-
fico, el conocimiento detallado sobre las complicaciones
graves del procedimiento, el manejo para su resolucién y
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los resultados a largo plazo en cuanto a secuelas y correc-
cién de la incontinencia.
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PROTOCOLO

Protocolo asistencial sobre «Lesion obstétrica del
esfinter anal». Protocolo conjunto de la Seccion de

Suelo Pélvico y la Seccion

de Perinatologia de la SEGO

Objetivo del protocolo. Definicion

de la poblacién diana

El parto vaginal es un factor determinante en la pérdida
de funcionalidad del suelo pélvico. Las estructuras de
soporte del suelo pélvico pueden dafarse por los desga-
rros, por la distension de los musculos y la fascia o por la
lesion distal de los nervios. El parto vaginal es uno de los
factores implicados en el deterioro del suelo pélvico, posi-
blemente el mas determinante. Puede dafar las estruc-
turas de soporte del suelo pélvico por traumatismo direc-
to, distension de la musculatura pelviana o lesién distal
de los nervios pelvianos. La realizacién de cesareas con el
fin de preservar a las mujeres de la disfuncion sexual y de
los problemas de continencia no esta totalmente refren-
dada por la evidencia cientifica.

El objetivo principal de este protocolo es mejorar el diag-
nostico y tratamiento de los desgarros del esfinter anal
en el parto, asi como establecer pautas para el sequi-
miento y control de las pacientes con lesiones del esfinter
anal diagnosticadas y tratadas en el parto. Como activi-
dad fundamental que realizar, supone efectuar la identi-
ficacion y el diagnostico correcto de los desgarros peri-
neales que se producen, independientemente del tipo de
parto. Aunque la incidencia sea superior en los partos
instrumentales, la mayor proporcion de partos eutdcicos
hace que, en nimeros absolutos, casi la mitad del total
de los desgarros de tercer y cuarto grado se den en muje-
res que han tenido un parto vaginal eutdcico, es decir, en
partos de bajo riesgo para las lesiones perineales.

La paciente diana para este «Protocolo de diagnéstico
y tratamiento de los desgarros de tercer y cuarto grado.
Prevencion de la incontinencia anal» es la puérpera tras
el periodo expulsivo del parto por via vaginal.

En este protocolo, ademas del diagnéstico, se contempla
la sutura de los desgarros perineales, su tratamiento poste-

rior y su seguimiento. Se analizan las maniobras preven-
tivas de dichos desgarros y las recomendaciones sobre las
posibilidades de prevenir lesiones recurrentes en futuros
embarazos.

Recomendaciones para la prevencion

primaria de las lesiones perineales

Las recomendaciones para la prevencion primaria de los

desgarros perineales que se refieren a la practica obsté-

trica se basan en un nivel de evidencia limitado. Son las
siguientes:

e La proteccion del periné, con la finalidad de aprove-
char la elasticidad del suelo pélvico y lograr la expul-
sion de la cabeza en maxima flexion, entre dos con-
tracciones protege la integridad del periné (nivel de
evidencia [NE] llb).

¢ Se recomienda realizar la episiotomia de forma restric-
tiva, preferentemente mediolateral, con un angulo
suficiente que permita alejarse del esfinter anal (NE l1a).

e En caso de tener la necesidad de abreviar el expulsivo
y poder elegir el tipo de tocurgia, es preferible utilizar
la ventosa que recurrir al férceps para evitar lesiones
del esfinter (NE Iib).

Actividad que realizar

Clasificacion y terminologia

La clasificacion descrita por Sultan y aceptada por el
RCOG clasifica los desgarros perineales en cuatro grados,
y subdivide el tercer grado en tres subgrupos (tabla 1).

En la figura 1 se muestra el esquema anatémico de los
esfinteres interno y externo, de los desgarros de cuarto gra-
doy de los diferentes subtipos de desgarros de tercer grado.

Esta clasificacion, a diferencia de la anterior, aporta un valor
prondstico del desgarro. Los desgarros de grado 3c implican
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Tabla 1. Clasificacion de los desgarros
perineales (RCOG)
1.8 grado Lesion de la piel perineal

Lesion de los musculos del periné
(no del esfinter)

2.° grado

3a  Lesion del esfinter externo <50%
3. grado 3b
3¢ Lesion del esfinter externo e interno
Lesion del esfinter anal y la mucosa

Lesion del esfinter externo >50%

4.° grado

el doble de riesgo de desencadenar una IA que los 3b, y
éstos, a su vez, el doble que los 3a (NE lib).

En caso de duda respecto al grado de desgarro (3a o 3b),
se debe optar por el grado superior.

Existen lesiones que no pueden encuadrarse en la clasifi-
cacion. Asi sucederia, por ejemplo, con una lesién de la
mucosa rectal con integridad del esfinter anal interno y
externo, que es importante reparar correctamente, ya
que puede condicionar complicaciones tales como fistu-
las recto-vaginales.

Identificacion de los desgarros

perineales posparto

Los desgarros perineales estan infradiagnosticados. Para
identificarlos correctamente, hay que seguir una sistema-
tica de exploracién, en la cual se precisan:

e Posicién de litotomia.

e Buena fuente de luz.

¢ Asepsia continua durante el procedimiento.

* Analgesia adecuada.

En los desgarros de segundo grado es importante diag-
nosticar la existencia de una lesion que afecte al muscu-
lo elevador del ano. Hay que observar la solucion de
continuidad de sus fibras y la presencia de grasa entre
ellas, siendo este segundo hallazgo el signo que mejor
identifica su rotura.

Para que la exploracién perineal sea precisa, se reco-
mienda realizar de forma sistematica un tacto rectal
con el dedo indice y una palpacion digital de la masa

Masculo
liso circular
- Ml'lsc.ulo .Iiso

longitudina

Esfinter
interno  externo

Esfinter

Figura 1. Esquema anatémico de los esfinteres interno y externo,
de los desgarros de cuarto grado y de los diferentes subtipos de
desgarros de tercer grado

del esfinter entre el dedo alojado en el recto y el pulgar
que explora el periné. En esta exploracién, el despla-
zamiento hacia el cuerpo del periné del dedo indice
permite una mejor exposicién de la zona lesionada.
Debemos recordar que el color del esfinter externo es
similar al de la carne roja (la carne de ternera, por
ejemplo), mientras que el color del esfinter interno
recuerda al de la carne blanca, como la carne de pollo.
La identificacién del desgarro del esfinter externo
siempre es mas facil que la del interno, aunque en
algunas ocasiones el desgarro completo del esfinter
externo puede retraerse, siendo necesario localizarlo
para su correcta sutura.

Se ha evidenciado que, cuando un equipo obstétrico
mejora su entrenamiento en el diagnéstico de los desga-
rros perineales posparto, aumenta significativamente el
numero de los desgarros diagnosticados. Este hecho
pone de manifiesto la existencia de lesiones que no son
diagnosticadas por la falta de adiestramiento diagnéstico
(NE 111).

Por ello, para poder prevenir la incontinencia anal y lograr
la mayor eficacia de este protocolo, se considera funda-
mental la formacién sobre la identificacion de estas lesio-
nes de cualquier profesional que asista a partos. La repa-
racion de este tipo de lesiones es competencia del
obstetra.
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Reparacion de las lesiones

perineales posparto (tabla 2)

Técnica de sutura

Desgarros de primer grado

Han de suturarse los bordes de la piel que permanecen
separados, no siendo necesario suturar en el caso de que
los bordes estén juntos y sin sangrado activo.

Se ha evidenciado que la sutura continua intradérmica de
la piel condiciona menos dolor en los primeros 10 dias
tras la reparacién. Sin embargo, a largo plazo no se han
constatado diferencias entre los resultados de la sutura
con puntos sueltos y la intradérmica.

Desgarros de segundo grado

La reparacion debe iniciarse en los planos profundos has-
ta llegar a los mas superficiales, a fin de evitar espacios
muertos. La sutura puede realizarse con puntos sueltos o
con sutura continua; no se han observado diferencias
significativas en los resultados funcionales y estéticos
entre ambas opciones.

Como se ha senalado, es importante identificar las
lesiones del musculo elevador del ano mediante la pal-
pacion de las paredes laterales para su correcta sutura.
Cabe recordar que los cabos segmentados se suelen
retraer, por lo que hay que buscarlos. Deben unirse,
mediante puntos sueltos o con sutura continua, los
grupos de fibras separados por grasa (el elemento
diagnéstico que identifica la rotura del musculo eleva-
dor del ano), hasta obtener su continuidad y la super-
posicion del tejido muscular sobre la grasa.

Desgarros de tercer grado

La sutura del esfinter interno ha de realizarse completa-
mente y de forma independiente de la del esfinter exter-
no, y en ambos casos deben ser suturas sin tension. La
reparacion del esfinter anal interno no puede realizarse
de forma secundaria.

La reparacion del esfinter externo puede llevarse a cabo
mediante dos técnicas de sutura diferentes: la sutura tér-
mino-terminal (end to end) o el solapamiento (overlap)
(figura 2). En los desgarros parciales, por sus propias carac-
terfsticas, resulta dificil la practica del solapamiento. Inten-

Protocolo asistencial sobre «Lesion obstétrica del esfinter anal»

Tabla 2. Protocolo de reparacion
de los desgarros del esfinter anal*®

1. El desgarro ha de ser reparado por un especialista
con experiencia en reparacion de desgarros del
esfinter anal o por un residente bajo supervision
del experto

2. Anestesia regional o general

3. Los desgarros 3a se reparan con técnica término-
terminal, suturando con polidiaxona 3/0

4. Los desgarros 3b se reparan con técnica término-
terminal o solapamiento si el esfinter externo
esta completamente roto o se separan las fibras
restantes que puedan quedar

5. Si el esfinter interno esta roto (3c) o el desgarro
es de 4° grado, se repara con 2-3 puntos de
colchonero con polidiaxona 3/0

6. La mucosa anal se repara con puntos sueltos de
poliglactina 3/0, con los nudos hacia la luz rectal

7. Se administra una dosis de antibiotico en el
momento de la reparacion del esfinter y se contindia
el tratamiento 5 dias tras el parto (cefuroxima y
metronidazol)

8. Se prescribe lactulosa 15 mL, dos veces al dia,
durante 10 dias, asegurandose de que las heces
sean blandas

9. Seguimiento en el posparto

tar la reparacién del esfinter interno mediante la técnica
del solapamiento aun es més dificil que en el esfinter exter-
no, por lo que habitualmente se realiza la sutura término-
terminal a este nivel.

Se ha de intentar suturar el esfinter de modo que, una
vez reparado, tenga la misma anchura en todo su peri-
metro, ya que se ha demostrado una relacion directa
entre la longitud del canal esfinteriano que se consigue
con la sutura y el grado de continencia anal.

Una demora en la reparacién del esfinter anal inferior de
12 horas no empeora los resultados funcionales.

Desgarros de cuarto grado
La reparacién debe iniciarse con la sutura de la muco-
sa rectal. Debe suturarse con puntos sueltos, quedan-
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Sutura término-terminal

Sutura «overlap»

Figura 2. Técnicas de reparacion del esfinter externo

do el nudo en la luz intestinal. Esta practica se realiza
con la finalidad de evitar la mayor reabsorcion del
material de sutura, condicionada por los nudos que
quedan enterrados. También es valida la sutura con-
tinua intramucosa, dado que el nivel de reabsorcion
del material serfa semejante al anterior.

Material de sutura

e Las suturas de los desgarros de primer y segundo gra-
do deben realizarse con poliglactina de reabsorcién
rapida, por sus mejores resultados a corto y largo pla-
z0.

e Las suturas de los esfinteres interno y externo deben
realizarse con material monofilamento absorbible de
larga duraciéon, como puede ser la polidiaxona fina
de 3/0, a fin de minimizar los riesgos de infeccion.
No obstante, cabe sefialar que un estudio aleatori-
zado no ha encontrado diferencias en los resultados
entre la polidiaxona y la poliglactina.

e La sutura de la mucosa rectal debe realizarse con poli-
glactina 3/0.

Profilaxis antibiotica
Para prevenir la infeccion de la herida perineal, es reco-
mendable la administracion sistematica de una Unica

Control al afio Control 6 meses Estudio diagnéstico

Desgarro 3.-4.° grado

Control 6-12 semanas
Cuestionario de sinfomas
Reeducacion musculatura suelo pélvico

v

Asintomdtica | Sinfomdtica leve | |Sintomdﬁca gruve|

v

de lo inconfinencia anal

Unidad Suelo Pélvico-Coloproctélogo
Pruehas complementarias:

o Ecografia

© Manometria

Figura 3. Control y seguimiento de las mujeres con desgarros
perineales

dosis intravenosa de una cefalosporina de segunda gene-
racion antes de reparar el desgarro de esfinter anal intra-
parto (NE I).

Control y seguimiento de las mujeres

con desgarros perineales (figura 3)
Posoperatorio inmediato

Las recomendaciones en el posoperatorio inmediato son
las siguientes:

Uso de antibiéticos de amplio espectro. Se aconseja
prolongar el tratamiento con cefalosporinas durante
unos dias tras el parto (5-7 dias) y cubrir la posible
infeccién por anaerobios con una pauta adicional de
metronidazol, con la finalidad de reducir la infeccién
de la herida y la dehiscencia (NE V).

Utilizacién de laxantes. Se recomienda la administra-
cion de lactulosa y una dieta laxante en el posparto,
para facilitar la defecacién y evitar la dehiscencia de la
sutura que pueden condicionar las heces compactas
(NE 1).

Es recomendable informar a las mujeres que han
sufrido un desgarro de esfinter anal sobre el tipo de
lesion, las pautas de seguimiento y los posibles sin-
tomas, y hay que explicarselo con la méaxima claridad
posible.
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Seguimiento en el puerperio y controles
posteriores

Es aconsejable llevar a cabo un seguimiento y control de
los sintomas anorrectales, tanto en el puerperio como a
largo plazo (1 afno), de las mujeres con desgarros del
esfinter anal (NE Ib). Se ha confirmado que, tras la correc-
ta reparacion del esfinter externo, el 60-90% de las muje-
res permanecen asintomaticas al afio. Los sintomas mas
comunes son la incontinencia de gases y la urgencia defe-
catoria.

No existen estudios prospectivos aleatorizados que per-
mitan recomendar unas actividades especificas ni unas
pautas de seguimiento de estas pacientes con desgarros
del esfinter anal. Las recomendaciones que se exponen a
continuacion tienen, por tanto, un NE IV.

El control en el puerperio lo efectuara el obstetra-gine-

c6logo o la matrona. La valoracién de la mujer con

lesion del esfinter anal se ha de centrar en dos aspectos:

e La deteccion de los sintomas de IA, para lo cual hay
que preguntar directamente si sufre escapes de gases
o heces (solidas o liquidas) o urgencia defecatoria. Los
datos que deben investigarse son:

— (Tiene pérdida involuntaria de heces sélidas?

— ¢ Tiene pérdida involuntaria de heces liquidas?

— ¢ Tiene pérdida involuntaria de gases?

— ;Tiene un deseo irrefrenable de defecar, con temor a
presentar pérdida involuntaria de las heces?

— ¢ Tiene dolor al defecar?

e La recomendacion de hacer ejercicios de la musculatu-
ra del suelo pélvico a partir de las 6-12 semanas de la
lesién. Las pacientes que presentan lesion del esfinter
anal externo obtienen beneficios con esta medida.

Si'la mujer esta asintomatica, se le indicara que, en caso
de que aparezcan sintomas, acuda a un control. Seria
recomendable ofrecer a la paciente una visita de control
al afo.

Si la mujer tiene sintomas de IA persistentes (véanse las
preguntas antes citadas), se procederd del siguiente
modo:

e Si la sintomatologia es leve y la mujer no esta dema-
siado afectada por el problema, se aconseja programar
una visita de seguimiento a los 6 meses, dado que en
los estudios con seguimiento se ha observado que un

Protocolo asistencial sobre «Lesion obstétrica del esfinter anal»

nivel considerable de pacientes evolucionan favorable-
mente hacia la resolucién de los sintomas en los prime-
ros 6 meses posparto.

¢ Si la sintomatologia es grave o afecta de forma
importante a la calidad de vida de la paciente, se
recomienda su derivacién a una unidad especializada
en patologia del suelo pélvico, con un equipo multi-
disciplinario que cuente con un coloproctélogo.

En esta unidad de especializada, deberfan realizarse:

¢ Una valoracién de los sintomas anorrectales y otros
sintomas uroginecoldgicos.

e Una exploracién pélvica que incluya la valoracion del
tono en reposo y la capacidad contractil del esfinter
anal.

¢ Una ecografia endoanal o perineal para valorar la inte-
gridad del esfinter anal.

¢ Una manometria anorrectal para valorar la funcionali-
dad.

Segun el resultado de las pruebas diagnosticas, el trata-
miento puede ser conservador o quirdrgico. La mayor
parte de estas pacientes podran beneficiarse del trata-
miento conservador con biofeedback anal. Sélo un
numero muy limitado de mujeres requerird una repara-
cion secundaria del esfinter externo.

El parto tras un desgarro del esfinter anal

En general, la preocupacion de las mujeres que se plan-
tean un nuevo embarazo tras haber sufrido un desgarro
del esfinter anal se centra en la posibilidad de que esta
lesion pueda repetirse y de que aparezcan o se agraven
los sintomas de IA. Por ello, nos solicitan una recomen-
dacién sobre la forma ideal de terminar el parto para, en
la medida de lo posible, evitar estos dos problemas. Esta
recomendacion Unicamente se puede hacer consideran-
do la mayor morbilidad e incluso mortalidad asociada a
la cesérea.

No disponiendo de datos suficientes que permitan basar
las recomendaciones en un nivel alto de evidencia y
basandonos, por tanto, en los escasos estudios con segui-
miento que pueden arrojar luz para la toma de esta deci-
sion, podriamos afirmar que, tras un desgarro de tercer
o cuarto grado, si la mujer queda embarazada se han de
tener en cuenta los siguientes puntos:
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Clasificacion de las recomendaciones

en funcion del nivel de evidencia
disponible
La evidencia cientifica procede de metaanalisis
la  de ensayos clinicos comparativos y
aleatorizados

La evidencia cientifica procede de al menos un
ensayo clinico comparativo y aleatorizado

La evidencia cientifica procede de al menos un
lla  estudio prospectivo comparativo, bien disefiado
y sin aleatorizar

La evidencia cientifica procede de al menos un

lib . . . T
estudio casi experimental, bien disefiado

La evidencia cientifica procede de estudios
descriptivos no experimentales, bien disefiados
como estudios comparativos, de correlacion o
de casos y controles

La evidencia cientifica procede de documentos
IV u opiniones de expertos y/o experiencias
clinicas de autoridades de prestigio

Grados de recomendacion

Existe buena evidencia basada en la
investigacion para apoyar la recomendacion

A . R
(recoge los niveles de evidencia cientifica la
y o)
Existe moderada evidencia basada en la

B investigacion para apoyar la recomendacion

(recoge los niveles de evidencia cientifica lla,
Iy IIT)

La recomendacion se basa en la opinion de
C  expertos 0 en un panel de consenso (recoge el
nivel de evidencia IV)

Sila mujer esté asintomatica y mantiene la continencia,
se pude recomendar un parto vaginal. El riesgo de
repetir otra lesién de tercer o cuarto grado se sitUa en
el 3,6-7,2%. La incontinencia anal debida al embarazo
no se modifica por la realizacion de una cesarea. En el

caso de un peso fetal estimado superior a 4.000 g, el
riesgo de lesion aumenta del 8 al 23%.

Si la mujer presenta IA, debemos informar a la pacien-
te de que el embarazo puede intensificar la sintomato-
logfa. No hay evidencia de que la via de parto influya
en la evolucién posterior. Serfa aconsejable diferir la
cirugia secundaria del esfinter hasta el final del deseo
reproductivo, siempre que no afecte a su calidad de
vida. La decision final deberia tomarla la mujer tras
haber recibido una informacién detallada y de acuerdo
con sus preferencias.

En los casos en que la gestante haya presentado IA pos-
parto y se haya realizado una cirugfa en un segundo
tiempo con éxito, debe aconsejarse la cesarea. W

Los protocolos asistenciales de la Sociedad Espafiola de Ginecologia y Obstetricia pretenden contribuir al buen
quehacer profesional de todos los ginecdlogos, especialmente de los méas alejados de los grandes hospitales y clinicas
universitarias. Presentan métodos y técnicas de atencion clinica aceptados y utilizados por especialistas en cada tema.
Estos protocolos no deben interpretarse de forma rigida ni excluyente, sino que deben servir de guia para la atencion
individualizada a las pacientes. No agotan todas las posibilidades ni pretenden sustituir a los protocolos ya existentes

en departamentos y servicios hospitalarios.
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solifenacina

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Vesicare 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula. Vesicare 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: Vesicare 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula: Cada comprimido contiene 5 mg de succinato de solifenacina, equivalente a 3,8 mg de solifenacina. Excipientes:
lactosa monohidrato (107,5 mg). Vesicare 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula: Cada comprimido contiene 10 mg de succinato de solifenacina, equivalente a 7,5 mg de
solifenacina. Excipientes: lactosa monohidrato (102,5 mg). Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccién 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos recubiertos con
pelicula. Vesicare 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula: El comprimido de 5 mg es redondo, de color amarillo claro marcado con un logo triangular y “150" en la misma cara.
Vesicare 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula: El comprimido de 10 mg es redondo, de color rosa palido marcado con un logo triangulary “151” en la misma cara. 4. DATOS
CLINICOS: 4.1. Indicaciones terapéuticas: Tratamiento sintomatico de la incontinencia de urgencia y/o aumento de la frecuencia urinaria y la urgencia que puede producirse en
pacientes con sindrome de vejiga hiperactiva. 4.2. Posologia y forma de administracion: Posologia: Aduitos, incluidos ancianos: La dosis recomendada es de 5 mg de succinato de
solifenacina una vez al dia. En caso necesario, se puede aumentar la dosis a 10 mg de succinato de solifenacina una vez al dia. Nifios y adolescentes: No se ha establecido la seguridad
y eficacia en nifos. Por tanto, Vesicare no debe ser usado en nifos. Poblaciones especiales: Pacientes con insuficiencia renal: No es necesario el ajuste de la dosis en pacientes con
insuficiencia renal leve a moderada (aclaramiento de creatinina >30 ml/min). Los pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min) deben tratarse con
precaucion y no deben recibir mas de 5 mg una vez al dia (ver seccién 5.2 de la ficha técnica completa). Pacientes con insuficiencia hepdtica: No es necesario el ajuste de la dosis en
pacientes con insuficiencia hepéatica leve. Los pacientes con insuficiencia hepatica moderada (Puntuacion de Child-Pugh de 7 a 9) deben ser tratados con precaucién y no deben recibir
mas de 5 mg una vez al dia (ver seccién 5.2 de la ficha técnica completa). Pacientes en tratamiento con inhibidores potentes de/ citocromo P450 3A4. La dosis maxima de Vesicare
deberd limitarse a 5 mg cuando se administre simultdneamente con ketoconazol o con dosis terapéuticas de otros potentes inhibidores del CYP3A4 por ejemplo ritonavir, nelfinavir,
itraconazol (ver seccién 4.5). Forma de administracion: Vesicare se debe tomar por via oral y debe tragarse entero con liquidos. Puede tomarse con o sin alimentos. 4.3. Contraindicaciones:
Solifenacina esta contraindicada en pacientes con retencién urinaria, trastornos gastrointestinales graves (incluyendo megacolon téxico), miastenia gravis o glaucoma de angulo estrecho
y en pacientes que presentan riesgo de estas patologias. Pacientes hipersensibles al principio activo o a alguno de los excipientes, pacientes sometidos a hemodiélisis (ver seccion 5.2
de la ficha técnica completa), pacientes con insuficiencia hepatica grave (ver seccion 5.2 de la ficha técnica completa), pacientes con insuficiencia renal grave o insuficiencia hepatica
moderada en tratamiento simultdneo con un inhibidor potente de CYP3A4, por ejemplo, ketoconazol (ver seccion 4.5). 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo:
Antes de iniciar el tratamiento con Vesicare deben ser valoradas otras causas de miccion frecuente (insuficiencia cardiaca o enfermedad renal). Si se presenta una infeccion del tracto
urinario, se debe iniciar el tratamiento antibacteriano apropiado. Vesicare debe usarse con precaucion en pacientes con: obstruccion clinicamente significativa de la salida vesical con
riesgo de retencion urinaria, trastornos obstructivos gastrointestinales, riesgo de motilidad gastrointestinal disminuida, insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina <30 ml/min;
ver seccion 4.2), (ver seccion 5.2 de la ficha técnica completa); las dosis no deben exceder de 5 mg en estos pacientes, insuficiencia hepatica moderada (puntuacién de Child-Pugh de
7 a9; ver seccidon 4.2), (ver seccion 5.2 de la ficha técnica completa); las dosis no deben exceder de 5 mg en estos pacientes, uso concomitante de un inhibidor potente de la CYP3A4,
por ejemplo ketoconazol (ver las secciones 4.2 y 4.5), hernia de hiato/reflujo gastro-esofagico y/o que estén en tratamiento con farmacos (como bifosfonatos) que puedan causar o
empeorar la esofagitis, neuropatia autonémica. Todavia no se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes con hiperactividad del detrusor por causa neurogenica. Este medicamento
contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o malabsorcién de
glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. El méaximo efecto de Vesicare puede alcanzarse a partir de las 4 semanas de tratamiento. 4.5. Interaccion con otros
medicamentos y otras formas de interaccion: Interacciones farmacolégicas: La medicacién concomitante con otros medicamentos con propiedades anticolinérgicas puede dar
lugar a efectos terapéuticos y efectos adversos mas pronunciados. Debe dejarse un intervalo de aproximadamente una semana después de interrumpir el tratamiento con Vesicare
antes de comenzar con otro tratamiento anticolinérgico. El efecto terapéutico de solifenacina puede verse reducido por la administracién concomitante de agonistas de los receptores
colinérgicos. La solifenacina puede reducir el efecto de los medicamentos que estimulan la motilidad del tubo digestivo, como metoclopramida y cisaprida. Interacciones farmacocinéticas:
Estudios in vitro han demostrado que a concentraciones terapéuticas, solifenacina no inhibe las enzimas CYP1A1/2, 2C9, 2C19, 2D6 o 3A4 derivadas de microsomas hepaticos humanos.
Por tanto, es improbable que solifenacina altere el aclaramiento de los medicamentos metabolizados por dichas enzimas CYP. Efecto de otros medicamentos sobre la farmacocinética
de solifenacina: Solifenacina es metabolizada por el CYP3A4. La administracion simultanea de ketoconazol (200 mg/dia), un potente inhibidor del CYP3A4, duplicé el AUC de
solifenacina mientras que la administracion de ketoconazol a dosis de 400 mg/dia triplicé el AUC de solifenacina. Por tanto, la dosis maxima de Vesicare debera limitarse a 5 mg, cuando
se administre simultdneamente con ketoconazol o con dosis terapéuticas de otros potentes inhibidores del CYP3A4 (como ritonavir, nelfinavir, itraconazol) (ver seccion 4.2). El tratamiento
simultaneo de solifenacina y un inhibidor potente de CYP3A4 esta contraindicado en pacientes con insuficiencia renal grave o insuficiencia hepatica moderada. No se han estudiado
los efectos de la induccion enzimatica sobre la farmacocinéticas de la solifenacina y sus metabolitos ni el efecto de los sustratos con elevada afinidad por el CYP3A4 sobre la exposicion
de solifenacina. Dado que la solifenacina es metabolizada por el CYP3A4, son posibles las interacciones con otros sustratos con elevada afinidad por el CYP3A4 (Ej: verapamilo, diltiazem)
e inductores del CYP3A4 (Ej: rifampicina, fenitoina, carbamazepina). Efecto de solifenacina sobre la farmacocinética de otros medicamentos: Anticonceptivos orales: La administracion
de Vesicare no mostré interaccion farmacocinética de solifenacina con los anticonceptivos orales de combinacién (etinilestradiol/levonorgestrel). Warfarina: La administracion de Vesicare
no altero la farmacocinética de R-warfarina ni de S-warfarina ni su efecto sobre el tiempo de protrombina. Digoxina: La administracion de Vesicare no mostré efectos sobre la
farmacocinética de digoxina. 4.6. Embarazo y lactancia: Embarazo: No se dispone de datos clinicos sobre mujeres que se hayan quedado embarazadas en tratamiento con solifenacina.
Los estudios en animales no muestran efectos dafinos directos sobre la fertilidad, el desarrollo embrional/fetal o el parto (ver seccion 5.3 de la ficha técnica completa). Se desconoce
el riesgo potencial en humanos. Por tanto, deberfa prestarse atencién en la prescripcién a mujeres embarazadas. Lactancia: No se dispone de datos sobre la excrecién de solifenacina
en la leche materna. En ratones, la solifenacina y/o sus metabolitos se excretaron en la leche y dieron lugar a un insuficiente desarrollo dosis dependiente de los ratones neonatos (ver
seccion 5.3 de la ficha técnica completa). Por consiguiente, debe evitarse el uso de Vesicare durante la lactancia. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
Dado que solifenacina, al igual de otros anticolinérgicos puede provocar visién borrosa, y de forma poco frecuente, somnolencia y fatiga (ver seccién 4.8. Reacciones adversas), la
capacidad para conducir y utilizar maquinas puede verse afectada negativamente. 4.8. Reacciones adversas: Debido al efecto farmacolégico de solifenacina, Vesicare puede provocar
efectos adversos anticolinérgicos (en general) de intensidad leve o moderada. La frecuencia de los efectos adversos anticolinérgicos estd relacionada con la dosis. La reaccién adversa
comunicada con mayor frecuencia con Vesicare fue sequedad de boca. Se produjo en un 11% de los pacientes tratados con 5 mg una vez al dia, en un 22% de los pacientes tratados
con 10 mg una vez al dia y en un 4% de los pacientes tratados con placebo. La intensidad de sequedad de boca fue generalmente leve y s6lo ocasionalmente dio lugar a la interrupcion
del tratamiento. En general, el cumplimiento terapéutico fue muy elevado (aproximadamente el 99%) y aproximadamente un 90% de los pacientes tratados con Vesicare completaron
todo el periodo de estudio de 12 semanas de tratamiento. A continuacion se reflejan las reacciones adversas obtenidas en los ensayos clinicos y en la experiencia post-comercializacion
con Vesicare: (Muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes (>1/1.000, <1/100), raras (>1/10.000, <1/1.000), muy raras (<1/10.000, frecuencia no conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles)). Infecciones e infestaciones poco frecuentes: infeccion de tracto urinario y cistitis. Trastornos psiquidtricos muy raras: alucinaciones*
y estado de confusion*. Trastornos del sistema nervioso poco frecuentes: somnolencia y disgeusia; muy raras: mareo* y dolor de cabeza*. Trastornos oculares frecuentes: vision borrosa;
poco frecuentes: ojos secos. Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos poco frecuentes: sequedad nasal. Trastornos gastrointestinales muy frecuentes: sequedad de boca;
frecuentes: estrefimiento, nauseas, dispepsia y dolor abdominal; poco frecuentes: enfermedades de reflujo gastroesofagico y garganta seca; raras: obstruccion coldnica e impactacion
fecal; muy raras: vémitos*. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo poco frecuentes: piel seca; muy raras: eritema multiforme*, prurito*, erupcién cutanea* y urticaria*. Trastornos
renales y urinarios poco frecuentes: dificultad de miccion; raras: retencién urinaria. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién poco frecuentes: cansancio y edema
periférico. (*Observados a partir de la comercializacién). Se han comunicado casos de prolongacion del intervalo QT y de Torsades de Pointes asociados al uso de solifenacina, tras la
experiencia post-comercializacion a nivel mundial. Puesto que estos acontecimientos reportados espontdneamente proceden de la experiencia post-comercializacion a nivel mundial, la
frecuencia de los acontecimientos y el papel de la solifenacina en su relacién causal, no se puede determinar de forma fidedigna. 4.9. Sobredosis. Sintomas: La sobredosis con succinato
de solifenacina puede producir potencialmente efectos anticolinérgicos graves. La dosis mas alta de succinato de solifenacina administrada accidentalmente a un Unico paciente fue
de 280 mg durante un periodo de 5 horas produciendo cambios en el estado mental que no requirieron hospitalizacion. Tratamiento: En caso de sobredosis con succinato de solifenacina
el paciente debe ser tratado con carbén activo. El lavado géstrico es Util si se realiza dentro de la hora siguiente, pero no debe inducirse el vomito. Como ocurre con otros anticolinérgicos,
los sintomas pueden tratarse de la siguiente manera: Efectos anticolinérgicos centrales graves como alucinaciones o excitacion pronunciada: debe tratarse con fisostigmina o carbacol;
Convulsiones o excitacion pronunciada: debe tratarse con benzodiacepinas; Insuficiencia respiratoria: debe tratarse con respiracién artificial; Taquicardia: debe tratarse con betabloqueantes;
Retencion urinaria: debe tratarse con sondaje; Midriasis: debe tratarse con un colirio de pilocarpina y/o colocando al paciente en una habitacion oscura. Al igual que con otros
antimuscarinicos, en caso de sobredosis, se debe prestar atencion especifica a pacientes con riesgo conocido de prolongacion del intervalo QT (es decir, hipokalemia, bradicardia y
administracién concomitante de farmacos que prolongan el intervalo QT) y enfermedades cardiacas relevantes preexistentes (como, isquemia miocardica, arritmia, insuficiencia cardiaca
congestiva). 5. DATOS FARMACEUTICOS: 5.1. Lista de excipientes: Nicfeo del comprimido: Almidén de maiz, Lactosa monohidrato, Hipromelosa, Estearato de magnesio. Cubierta
pelicular: Macrogol 8000, Talco, Hipromelosa, Diéxido de titanio (E171), Oxido férrico amarillo (E172) (Vesicare 5 mg), Oxido férrico rojo (E172) (Vesicare 10 mg). 5.2. Incompatibilidades:
No procede. 5.3. Periodo de validez: 3 afos. Después de la primera apertura del frasco, los comprimidos pueden conservarse durante 6 meses. Mantener el frasco bien cerrado.
5.4. Precauciones especiales de conservacion: No requiere condiciones especiales de conservacion. 5.5. Naturaleza y contenido del envase: Envase: Los comprimidos se envasan
en blisteres de PVC/Aluminio o en frascos PEAD con tapdn PP. Tamanios de fos envases en blisters: 3, 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 6 200 comprimidos (puede que solamente estén
comercializados algunos tamanos de envases). Tamanos de fos envases en frascos: 100 comprimidos (puede que solamente estén comercializados algunos tamanos de envases).
5.6. Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones: Ninguna especial. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Astellas Pharma S.A. Paseo
del Club Deportivo n°1, Bloque 14, 28223 Pozuelo de Alarcon (Madrid). 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Vesicare 5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula: 66.258. Vesicare 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula: 66.257. 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION: Julio 2004. RENOVACION DE LA AUTORIZACION:
Febrero 2009. 9. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Junio 2010. 10. PRESENTACIONES Y PRECIO DE VENTA AL PUBLICO: Vesicare 5 mg 30 comprimidos PVP: 48,11 Euros;
PVP IVA (4%): 50,03 Euros. Vesicare 10 mg 30 comprimidos PVP: 76,97 Euros; PVP IVA (4%): 80,05 Euros. Con receta médica. Financiado por la Seguridad Social. Aportacion normal.
Para mas informacién consulte la ficha técnica completa.
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