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iSon las mallas vaginales la solucidn
de la cirugia habitual del prolapso?

La cirugia del Prolapso se ha tratado habitualmente mediante cirugia clasica con escasas
complicaciones, pero con elevadas tasas de recidivas anatémicas, sobre todo del compar-
timento vaginal anterior'.

En la década pasada, se inici¢ el tratamiento quirdrgico del prolapso mediante mallas vagi-
nales, inicialmente colocadas sélo con puntos, posteriormente fijadas a través del agujero
obturadory de la fosa isquiorrectal y, finalmente ancladas al musculo obturador y al ligamen-
to sacrospinoso. La principal razén del uso de las mallas en el prolapso era evitar las altas
tasas de recidivas. Con el paso de los afnos se ha demostrado que los resultados anatémicos
vaginales anteriores han mejorado con el tratamiento quirdrgico con mallas, sin embargo
han aparecido unas complicaciones que estaban ausentes en la cirugfa clasica?.

Las complicaciones que con mayor frecuencia han generado las mallas han sido: la erosién,
la infeccién y la dispareunia. La erosion vaginal, que es de todas ellas la més frecuente, pue-
de cursar con mayor o menor sintomatologia, como el sangrado y las molestias coitales. En
2010 se definid una nueva complicacion de dificil solucién, que es la «retraccion» de la
malla3, que suele cursar con un dolor, que se exacerba con los movimientos y con el coito.
En algunas ocasiones, ese dolor puede persistir, incluso después de retirar la malla.

En 2008, la FDA emitid una notificacién sanitaria publica* en la que recomendaba a los
cirujanos que realizaran una valoracion de los riesgos y beneficios de las mallas vaginales y
gue consideraran la posibilidad de emplear las alternativas existentes al tratamiento quirdr-
gico del prolapso con mallas. Maher>®¢ en 2008 realizé una revision sistematica de la cirugia
del prolapso para la Cochrane Library, en la que se considera que la colposacropexia abdo-
minal sigue siendo la técnica con menos recidivas en los prolapsos apicales, y ademas, se
hacia eco de la falta de estudios aleatorizados de otras técnicas, que se estaban empleando
en esos momentos para el tratamiento del prolapso.

A principios de 2011, las dos principales sociedades de Uroginecologia (IUGA e ICS) clasifi-
caron las complicaciones de las mallas para mejorar la informacion y su registro’. En julio de
2011 La FDA actualizé la revision de las complicaciones de las mallas®, llegando a la conclu-
sion de que las mallas pueden condicionarle a la mujer mayores riesgos que los que estan
condicionando las otras opciones quirdrgicas, sin aportarle mejoria en su calidad de vida;
gue algunas complicaciones, como la retracciéon, pueden persistir, incluso tras la retirada de
la malla; que las mallas no aportan ningun beneficio para el tratamiento de los defectos
apicales y posteriores, aunque si que aportan mejorfas anatémicas, cuando se emplean en
el compartimento vaginal anterior, sin que se acompafen de un incremento del bienestar
subjetivo, al ser comparadas con la cirugia clasica. En agosto de 2011, Maher® actualizo la
revision de la Cochrane Library de 2008, aportando nuevos datos de la cirugia con mallas.
Informa de que la reparacion del defecto anterior con mallas de polipropileno condiciona
mejores resultados anatémicos que la colpoplastia anterior (RR 2,11. IC del 95%: 1,23-3,74),
siendo esta mejoria anatémica aiin mejor con las mallas de polipropileno fijadas a través del
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agujero obturador (RR 3,55. IC del 95%: 2,29-5,51). Sin embargo, este logro anatémico no se acompana de un
mayor bienestar subjetivo, ni de una mejor calidad de vida, ni disminuye la tasa de nueva cirugia para solucionar las
recidivas.

En un reciente estudio de coste-efectividad de los defectos vaginales anteriores'®, se confirma que el tratamiento
con mallas afade un sobrecosto de 1.197 dolares por intervencion, sin aportar beneficios sobre la cirugia clésica, lo
gue resulta preocupante en un momento de necesidad de prestar una asistencia sanitaria sostenible.

Ademas de ello existe una cuestion que aun no esta bien definida: ;como valoramos el éxito de la cirugia del pro-
lapso? Esta pregunta también se la plantea Rebecca Rogers'" en su editorial del Ultimo Obstetrics & Gynecology de
octubre pasado. Hasta ahora el fallo y la recidiva la ha definido el médico valorando pardametros anatémicos, no
teniendo en cuenta la opinidn de la mujer. Nos debemos plantear que es lo que le aporta mayor beneficio a la mujer,
si la cirugfa con mallas, con mejores resultados anatémicos; o la cirugfa clasica, con una mayor tasa de recidivas de
1.ey 2.° grado asintomaticas, un mejor indice costo-efectividad, una menor tasa de complicaciones e igual calidad
de vida.

Desafortunadamente los estudios comparativos aleatorizados de la cirugfa clasica y la cirugia con mallas son escasos
y carentes de un alto nivel de evidencia. Estamos en un momento de necesidad de realizar dichos estudios compa-
rativos y de optimizar la cirugia clasica. Debemos estandarizar las técnicas y evidenciar aquellas que aporten mayor
efectividad.

Con todo ello, creo que las mallas no tienen indicacion en la cirugia habitual del prolapso. Sin embargo, existen casos
en que son un Util recurso, que nos da solucién a casos dificiles, como las recidivas del compartimento vaginal ante-
rior, en las que no tenemos faciles soluciones. W
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ARTICULO ORIGINAL

Evaluacion de los resultados de la cirugia
de incontinencia urinaria de esfuerzo utilizando
criterios objetivos y subjetivos
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GISPEM se detallan al final del articulo

RESUMEN

Objetivo: Evaluar los resultados de la cirugfa de inconti-
nencia urinaria de esfuerzo (IUE) utilizando criterios objeti-
vos y subjetivos.

Material y métodos: Estudio prospectivo, observacional
y multicéntrico, en el que se incluyeron mujeres interveni-
das de IUE con o sin clinica de incontinencia urinaria de
urgencia (IUU) y/o cirugia del prolapso asociada. La incon-
tinencia se evalué con un test de esfuerzo y mediante cues-
tionarios autoadministrados.

Resultados: Se incluyeron 217 mujeres que fueron inter-
venidas de IUE en 37 unidades de suelo pélvico de nues-
tro pais (84 con IUE pura y 123 con incontinencia urina-
ria mixta [IUM)]). La tasa de curacion del componente de
esfuerzo siguiendo criterios objetivos fue alta en ambos
grupos (90,4 y 86,9%, respectivamente). Los criterios
subjetivos mostraron unas tasas algo inferiores (82,1 y
85,3%, respectivamente). El 69,2% de las mujeres se
curaron de la IUU, y el 8,3% presentaron IUU de novo
tras la cirugfa.

Conclusiones: La tasa de curacion del componente de
esfuerzo tras la cirugia es alta en las mujeres con IUE pura
y con IUM. Estas tasas varian segun apliquemos criterios
objetivos o subjetivos. Un porcentaje importante de pacien-
tes con IUM refieren curacién del componente de urgencia
tras la cirugfa. La tasa de IUU de novo es baja.

©2071 Ediciones Mayo, S.A. Todos los derechos reserva-
dos.

Palabras clave: Incontinencia urinaria; tratamiento quirdr-
gico; criterios objetivos; criterios subjetivos.

ABSTRACT

Evaluation of the results of surgery of stress
incontinence using objective and subjective criterions

Objective: To evaluate the results of the surgery of stress
incontinence (SI) using aims and subjective criterions.

Material and Methods: Prospective, observational, mul-
ticenter study, in which woman who had been operated of
stress incontinence where included with or without clinical
urgency stress incontinence and/or associated to prolapsed
surgery. The incontinence was evaluated through an effort
test as well as auto administered questionnaires.

Results: Two hundred seventeen women whom had been
operated of stress incontinence where included and 37 of
pelvic floor in our country (84 with total stress incontinence
and 123 with mixed stress incontinence. The rate of recov-
ery of the effort component following the objective crite-
rions was high in both groups (90.4 and 86.9%, respec-
tively). The subjective criterions showed rates somewhat
lower (82.1 and 85.3%, respectively). 69.2% of the wom-
en where cured from stress incontinence and 8.3% showed
stress incontinence de novo after the surgery.

Conclusions: The recovery rate of the effort component
after surgery is high for women with total stress inconti-
nence and with mixed stress incontinence. These rates vary
according to the objective and subjective criterion used. An
important percentage of patients with mixed stress incon-
tinence refer recovery of the urgency component after sur-
gery. The rate of stress incontinence is low de novo.
©2011 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords: Urinary incontinence, surgical treatment;
objective criteria; subjetive criteria.
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ARTICULO ORIGINAL

Evaluacion de los resultados de la cirugia de incontinencia urinaria de esfuerzo utilizando criterios objetivos y subjetivos

Introduccion

La evaluacion de los resultados de la cirugia de la inconti-
nencia urinaria de esfuerzo (IUE) es un tema controvertido,
en el que estan implicados diferentes factores. Por un lado,
existen criterios objetivos y subjetivos para la definicion de
la curacién o mejoria. Ademas, el hecho de que la IUE se
acompafie en muchas ocasiones de clinica de incontinencia
urinaria de urgencia (IlUU), o incluso el que ésta pueda
aparecer de novo después de la cirugia, hace dificil esta-
blecer en qué términos deberia definirse el éxito de este
tipo de cirugia.

Los criterios objetivos evaltan el signo de la incontinencia,
e incluyen el test de esfuerzo, el test de la compresa y el
estudio urodindmico. La evaluacion subjetiva implica la per-
cepcién del paciente que contesta positivamente a pregun-
tas especificas, o bien refleja sus sintomas y la afectacion
en la calidad de vida en cuestionarios autoadministrados.
También es un criterio subjetivo de evaluacion la impresion
global de mejoria segun el paciente. En este caso la res-
puesta depende no sélo de los resultados obtenidos con la
cirugia, sino también de las expectativas que tenia el propio
paciente con respecto al tratamiento. En estas expectativas,
la informacién proporcionada antes de la cirugia tiene un
papel fundamental.

El problema se complica alin mas si tenemos en cuenta que
la cirugia de la incontinencia sélo esta indicada para un
determinado componente de la incontinencia (incontinen-
cia de esfuerzo); sin embargo, un porcentaje importante de
mujeres con clinica mixta también se curan del componen-
te de urgencia. Ademas, como consecuencia de la inter-
vencién quirlrgica pueden aparecer nuevos sintomas uri-
narios, que pueden ser incluso mas molestos que los que
motivaron su indicacion. Este aspecto es mas dificil de
asumir por parte del paciente y empeora los resultados
globales de la cirugia.

La definicién de curacién propuesta por el National Institute
of Health (NIH) engloba todos estos aspectos. Esta defini-
cién incluye la resolucién del sintoma de la incontinencia,
la resolucién del signo de la incontinencia (test de esfuerzo
negativo con la vejiga llena) y la ausencia de nuevos sinto-
mas o efectos secundarios'. Esta definicion puede ser muy
util para conocer los resultados globales de la cirugia; sin
embargo, en la actualidad hay una corriente que propugna
la evaluacién del componente de esfuerzo y el de urgencia
por separado?. De esta forma, obtendremos mayor infor-
macién sobre la tasa de curacién del componente de
urgencia con la cirugia de la IUE en las pacientes que pre-
sentaban clinica mixta, asi como sobre la aparicion de IUU
de novo y otros sintomas urinarios después de la cirugfa.

El objetivo principal de este estudio fue evaluar los resulta-
dos de la cirugia de incontinencia urinaria, utilizando crite-

1. Diez Itza, M. Espuiia Pons, GISPEM

rios objetivos y subjetivos, en pacientes con clinica de IUE
pura e incontinencia urinaria mixta (IUM). Los objetivos
secundarios fueron evaluar la persistencia del componente
de urgencia y la aparicién de IUU de novo tras la cirugia,
asi como comparar los resultados de la cirugfa de la incon-
tinencia segun los distintos criterios establecidos.

Material y métodos

Estudio prospectivo, observacional y multicéntrico, en el
que se incluyeron mujeres diagnosticadas de IUE pura e
IUM con predominio del componente de esfuerzo, que
fueron intervenidas de IUE con o sin cirugia del prolapso
asociada. En este estudio participaron 37 unidades espe-
cializadas en suelo pélvico de dmbito nacional que forman
parte del Grupo de Investigacion en Disfunciones de Suelo
Pélvico en la Mujer (GISPEM).

En la visita inicial se realizé una exploracion fisica dirigi-
da a la identificacion de la IUE y el prolapso de los 6rga-
nos pélvicos (POP). El signo de incontinencia se evalud
mediante un test de esfuerzo en bipedestacion y con la
vejiga llena. El prolapso se evalué siguiendo la clasifica-
cion de Baden. Ademads, en esta primera visita las pacien-
tes contestaron la version espafiola de los cuestionarios
International Consultation on Incontinence Questionnaire-
Urinary Incontinence Short Form (ICIQ-UI SF) y Epidemio-
logy of Prolapse and Incontinence Questionnaire (EPIQ).
Ambos cuestionarios son autoadministrados y estan vali-
dados en espafiol®4. El ICIQ-Ul SF consta de varias pre-
guntas, todas ellas referidas a la incontinencia urinaria’.
La puntuacion global oscila entre 0 y 21, y se obtiene
tras sumar la puntuacién de las tres primeras preguntas,
que son la frecuencia de las pérdidas de orina (0= nada;
1= una vez a la semana o menos; 2= dos o tres veces a la
semana; 3= una vez al dia; 4= varias veces al dia; 5= con-
tinuamente), la cantidad de orina que se escapa (0= nada;
2= muy poca cantidad; 4= una cantidad moderada; 6=
mucha cantidad) y la afectacion en la vida diaria de la mujer
(escala con 11 respuestas posibles, que van desde 0 [no
me afecta nada] hasta 10 [me afecta mucho]). El EPIQ es
un cuestionario mas amplio que consta de 53 preguntas
distribuidas en diferentes apartados®. Las preguntas
sobre la incontinencia urinaria y el sindrome de vejiga
hiperactiva estan incluidas en los items 21-27 y 31-34.
En este cuestionario se recogen la presencia de cada uno
de los sintomas (si 0 no) y la molestia que causan (esca-
la con 11 respuestas posibles que van desde 0 [nada]
hasta 10 [muchisimo]). En el EPIQ también se recogen
datos generales de la paciente y su historia ginecolégica
(items 1-11), ademas de diferentes sintomas de otras
disfunciones del suelo pélvico. El cuestionario se puntla
utilizando las 22 preguntas que hacen referencia al
impacto en la vida causado por los problemas del suelo
pélvico.

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




(Suelo Pélvico 2011; 7[3]: 48-53)

Tabla 1. Caracteristicas generales y tipo de intervencion de las 84 pacientes con clinica de IUE pura

y las 123 pacientes con clinica de IUM incluidas en el estudio

Caracteristicas IUE pura IUM
(n=84) (n=123)
Edad Media + DE 55,8 +10,5 56,9 +12
Partos vaginales? Media + DE 2,28 +1,09 2,57 1,02
IMC Media + DE 27,69 + 5,75 27,82 + 4,72
Menopausia n (%) 52 (62,7) 76 (61,8)
Cirugia previa de la IUE n (%) 5(6,2) 15 (12,3)
Antecedente de histerectomia n (%) 7(8,4) 16 (13)
POP sintomatico n (%) 35 (41,6) 49 (39,8)
Cirugia para la IUE
Retropubica n (%) 7(8,4) 75,9
Transobturatriz n (%) 56 (67,4) 91 (77,7)
Mini slings n (%) 17 (20,4) 12 (10,2)
Ajustables n (%) 11,2 3 (2,5
Otras n (%) 22,4 4 (3,4
DE: desviacion estandar; IMC: indice de masa corporal; IUE: incontinencia urinaria de esfuerzo; IUM: incontinencia urinaria mixta; POP: prolapso de drganos
pélvicos. n= 76 grupo IUE pura; n= 116 grupo IUM. ®n= 83 grupo IUE pura; n=117 grupo IUM.

El diagnostico de IUE se efectué cuando las pacientes refi-
rieron el sintoma de pérdida involuntaria de orina con la
tos, el estornudo o el esfuerzo una o mas veces al mes, y
que esta pérdida incomodaba lo suficiente para motivar la
busqueda de tratamiento y presentaban un test de esfuer-
20 positivo en el examen fisico. El diagnéstico del compo-
nente de urgencia se efectud¢ cuando las pacientes contes-
taron «si» a la pregunta de incontinencia de urgencia
recogida en el EPIQ «;Se le escapa la orina cuando tiene
necesidad urgente de orinar?».

La evaluacion de los resultados se realizé 6 meses después
de la cirugia mediante criterios objetivos y subjetivos. Se
definié como criterio objetivo de curacion el test de esfuer-
z0 negativo efectuado en las mismas condiciones que en
la visita inicial. En esta visita de seguimiento las mujeres
rellenaron el cuestionario ICIQ-UI SF en su totalidad, y las
preguntas del EPIQ que hacian referencia a los sintomas
urinarios. Ademads, las pacientes contestaron a un tercer
cuestionario, denominado Patient Global Impression of
Improvement (PGI-I), que recoge el estado actual de los
sintomas en comparacién con la situacion previa al trata-
miento. Este cuestionario ha sido validado para su utiliza-
cién en pacientes con IUE® y tiene 7 respuestas posibles:
«muchisimo mejor», «mucho mejor», «un poco mejor»,
«sin cambios», «un poco peor», «mucho peor» y «muchi-
simo peor». Se establecieron como criterio de curacion las
respuestas «muchisimo mejor» o «mucho mejor».

Los datos referentes al tipo de cirugia aplicada tanto para
la incontinencia como para el prolapso, asi como las com-
plicaciones intraoperatorias y postoperatorias, fueron reco-
gidos de las correspondientes historias clinicas.

Analisis estadistico

La descripcion de las variables continuas se realizd
mediante la media y la desviacion estandar (DE), y la de
las variables categoéricas mediante proporciones. Las dife-
rencias entre los distintos criterios utilizados para evaluar
la curacion tras la cirugia de la incontinencia se identifi-
caron comparando proporciones mediante el test de la ji
al cuadrado.

Resultados

Se incluyeron 217 muijeres que fueron intervenidas de IUE
en 37 unidades de suelo pélvico de nuestro pais. Del total,
84 presentaban clinica de IUE pura, mientras que 123 fue-
ron diagnosticadas de IUM. La cirugia de incontinencia se
asocio a la cirugia del prolapso en 84 casos (37 del grupo
de IUE pura y 47 del grupo de clinica mixta). En la tabla 1
se recogen las caracteristicas de las pacientes, asi como las
distintas intervenciones practicadas para la incontinencia.
Podemos observar que la gran mayoria de las mujeres han
sido intervenidas con una técnica transobturatriz, tanto en
el grupo con IUE pura (67,4%) como en el grupo con IUM
(77,7%). Las complicaciones de la cirugia estan recogidas
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Tabla 2. Complicaciones intraoperatorias

y postoperatorias

Complicaciones IUE pura IUM
(n=83) (n=117)
Intraoperatorias
Hemorragia n% 11,2 1(0,9)
Perforacion vesical n% 11,2 1(0,89
Postoperatorias
Infeccion urinaria n (%) 56 8(6,8)
Hematoma n%) 224 1(0,9)
Retencion urinaria n%) 44,8 325
Erosion vaginal n%) 24 10,8
Dolor neuroldgico n% 1(1,2 0()
Dolor durante el coito n%) 224 0(0)
Dificultad miccional n% 3@6 21,7
IUE: incontinencia urinaria de esfuerzo; IUM: incontinencia urinaria
mixta.

en la tabla 2. En general, la tasa de complicaciones es baja;
la infeccién urinaria después de la cirugia fue la complica-
cién mas habitual en ambos grupos de pacientes; la segun-
da complicacion en frecuencia fue la retencion de orina,
pero ninguna paciente preciso la colocacién de una sonda
urinaria durante mas de un mes.

La evaluacion de los resultados de la cirugia con criterios
objetivos y subjetivos esta recogida en la tabla 3. La tasa
de curacion del componente de esfuerzo siguiendo criterios
objetivos (test de esfuerzo negativo) fue alta y similar en
ambos grupos (el 90,4% en el grupo con clinica pura y el
86,9% en el grupo con clinica mixta). La tasa de curacién
del componente de esfuerzo siguiendo criterios subjetivos
(ausencia del sintoma reflejada en el EPIQ) fue algo inferior
en el grupo de IUE pura (82,1%), mientras que se mantu-
vo en el grupo de IUM (85,3%).

La persistencia de clinica de urgencia tras la cirugfa en el
grupo de pacientes que tenfan clinica mixta y la aparicién
de IUU de novo en las pacientes del grupo de IUE pura se
evaluaron con criterios subjetivos (presencia del sintoma
reflejado en el EPIQ). En el 30,8% de las mujeres con
clinica mixta persistian los escapes de urgencia después
de la cirugia. Este resultado implica que el 69,2% de las
mujeres se curaron de los sintomas de IUU. El 8,3% de
las pacientes con clinica de IUE pura presentaron IUU de novo
tras la cirugia.

La evaluacién global de los resultados de la cirugia de la
incontinencia, sin tener en cuenta el componente, se rea-
liz6 con criterios subjetivos (cuestionarios ICIQ-Ul SFy

1. Diez Itza, M. Espuiia Pons, GISPEM

Tabla 3. Resultados de la cirugia
de incontinencia en las 84 pacientes con

clinica de IUE pura y en las 123 pacientes
con clinica de IUM incluidas en el estudio

Criterios objetivos IUEpura IUM
y subjetivos (n=284) (n=123)
Curacion objetiva de la IUE  n (%) 76 (90,4) 107 (86,9)
Curacion subjetiva de la IUE n (%) 69 (82,1) 105 (85,3)
(EPIQ)
Persistencia de IUU (EPIQ)  n (%) - 38 (30,8)
Aparicion de IUU de novo  n (%) 7 (8,3) -
(EPIQ)
Curacion subjetiva de la 1U
(ICIQ-UI SF)
ICIQ=0 n (%) 50 (59,5 60 (48,8)
ICIQ <5 n (%) 59 (70,2) 81 (65,8)
Impresion global de mejoria
segun la paciente
«Muchisimo mejor» n (%) 71 (84,5 105 (85,3)
0 «mucho mejor»
Curacion de la IU total n%) 63(75 72(58,5)
(EPIQ)
IUE: incontinencia urinaria de esfuerzo; IUM: incontinencia urinaria
mixta; IUU: incontinencia urinaria de urgencia.

EPIQ). Para el ICIQ-UI SF se emplearon dos puntos de cor-
te: 0y 5. La curacion segun el ICIQ-UI SF (ICIQ-UI SF= 0)
fue del 59,5% en pacientes con clinica pura y del 48,8%
en pacientes con clinica mixta. Cuando el punto de corte
fue ICIQ-UI SF <5, la curacion fue del 70,2% en pacientes
con clinica pura y del 65,8% en pacientes con clinica mix-
ta. La curacién global también se evalué con el EPIQ (no
IUE ni IUU persistente o de novo), y fue del 75% en el
grupo de IUE pura y del 58,5% en el grupo de IUM. Por
ultimo, el PGI-I mostré que el 84,5% de las mujeres con
clinica pura y el 85,3% de las mujeres con clinica mixta
estaban «muchisimo mejor» o «mucho mejor» después
de la cirugia.

La comparacion de los resultados de la cirugia de la incon-
tinencia segun los distintos criterios establecidos se efectuo
para el componente de esfuerzo (criterio objetivo frente a
subjetivo) y para los resultados globales (ICIQ-UI SF frente
a EPIQ). Los resultados se muestran en la tabla 4. Se pue-
de observar que hay diferencias significativas en las com-
paraciones de las tasas de curacién del componente de
esfuerzo cuando utilizamos distintos criterios, tanto para
mujeres con IUE como para mujeres con IUM. Se obtuvie-
ron estos mismos resultados para las tasas de curacion
global.
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Tabla 4. Comparacion de los resultados de la cirugia de la incontinencia segun criterios objetivos

y subjetivos en pacientes con clinica de IUE pura y de IUM

IUE pura (%) p IUM (%) p
Curacion del componente de esfuerzo
Criterio objetivo 90,4 0,005 86,9 0,004
EPIQ (no IUE) 82,0 85,3
Curacion global
ICIQ-UI SF=0 59,5 0,000 48,8 0,000
EPIQ (no IUE y no IUU) 75 58,5
Curacion global
ICIQ-UI SF <5 70,2 0,000 65,8 0,000
EPIQ (no IUE y no IUU) 75 58,5
IUE: incontinencia urinaria de esfuerzo; IUM: incontinencia urinaria mixta; IUU: incontinencia urinaria de urgencia.

Discusion

En este estudio prospectivo sobre los resultados de la ciru-
gia de IUE hemos obtenido una tasa de curaciéon objetiva
del componente de esfuerzo del 90,4% en pacientes con
IUE pura y del 86,9% en pacientes con clinica mixta. Estos
resultados corroboran que la cirugia de la incontinencia
minimamente invasiva es una cirugfa efectiva para el trata-
miento de la IUE. Las cifras de curacién subjetivas son mas
variables y, tal como hemos reflejado, dependen en gran
medida del cuestionario utilizado.

La valoracién de los resultados de la [UE minimamente inva-
siva ha sido objeto de multiples estudios. Sin embargo, el
numero de autores que incluyen en su evaluacién criterios
objetivos y subjetivos, ademas de la impresién global de
mejoria, es bastante inferior. Ya hemos apuntado en la
introduccion la necesidad de enfocar la evaluacion de los
resultados desde diferentes puntos de vista. Cada uno de
ellos nos aportara unos datos que, sin lugar a dudas, mejo-
raran el conocimiento de los resultados de la cirugia de
incontinencia urinaria.

Nuestras tasas objetivas de curacion concuerdan con la
mayorfa de estudios publicados, cuyas cifras oscilan entre
el 80 y el 95%¢. Las cifras de curaciéon subjetiva son mas
variables, sobre todo, como hemos indicado, porque cada
uno de los cuestionarios utilizados evalta distintos aspec-
tos. En general, podemos decir que si evaluamos subjetiva-
mente el componente de esfuerzo, nuestros resultados se
aproximan bastante a los obtenidos con una prueba obje-
tiva. Sin embargo, cuando utilizamos instrumentos de eva-
luacién global como el ICIQ-UI SF, el porcentaje de curacion
disminuye considerablemente. En la practica clinica, y
dependiendo de lo que queramos medir, utilizaremos unos

u otros cuestionarios, que nos aportaran informacién com-
plementaria. Las cifras de curacién subjetivas publicadas en
la bibliografia también son muy variables y oscilan, en la
mayoria de los casos, entre el 70 y el 90%¢.

Otro aspecto interesante de este estudio es la tasa de cura-
cién del componente de urgencia en pacientes intervenidas
de IUE. En nuestra serie, un 69,2% de las pacientes diag-
nosticadas de IUM respondieron que no tenfan IUU des-
pués de la cirugia de incontinencia. Este aspecto también
lo han indicado otros autores. Tahseen et al.” obtuvieron
una tasa de curacién del componente de urgencia del 43%
en pacientes intervenidas de IUE con una técnica transob-
turadora, mientras que Segal et al.® obtuvieron una tasa de
curacion de la urgencia del 63,1% después de colocar una
banda retropubica tipo TVT. Hay distintas teorias que inten-
tan justificar este resultado. Se ha especulado que las ban-
das suburetrales, al estabilizar el cuello de la uretra, podrian
evitar el estiramiento de los nervios pélvicos que favorecen
el desencadenamiento de una contraccion involuntaria del
detrusor®. Hay autores que postulan que las bandas subu-
retrales previenen la entrada de orina en la uretra superior
ante un aumento de presién intraabdominal, y con ello se
evitaria el reflejo de urgencia'®. También se ha publicado
que en la fisiopatologia de la IUM podria actuar un unico
mecanismo, y que la correccion del componente de esfuer-
zo implicaria la correccién de la urgencia'. Aunque son
atractivas, estas hipotesis aln no estan confirmadas, y la
realidad es que el componente de urgencia puede persistir,
e incluso agudizarse, después de la cirugfa de IUE.

De lo expuesto anteriormente se deduce que no hay un
cuestionario Unico ideal que sirva para evaluar los resulta-
dos de la cirugia de la incontinencia, ni para las pacientes
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con clinica de IUE pura ni para las que presentan clinica
mixta. En las pacientes con IUE pura, el ICIQ-UI SF permite
mostrar claramente los casos totalmente curados, los que
han mejorado y los que estan igual o peor, y ademas permi-
te categorizar los casos (antes y después) segun la gravedad
de la IU. No obstante, cuando los sintomas son mixtos, o
idoneo es la combinaciéon de mas de un instrumento, uno
potente, como el ICIQ-UI SF, que mide de forma muy exac-
ta el resultado del tratamiento quirdrgico en los sintoma
de IU, y un instrumento que permita evaluar el impacto de
la cirugia sobre determinados sintomas, como el aumento
de frecuencia miccional, la urgencia y la incontinencia de
urgencia.

Conclusiones

e |a tasa de curacién del componente de esfuerzo tras la
cirugfa de incontinencia, siguiendo criterios objetivos y
subjetivos, es alta tanto para el grupo con IUE pura como
para el grupo con IUM.

¢ Un porcentaje importante de mujeres con IUM refiere la
curacion del componente de urgencia tras la cirugia de
la IUE.

e |atasa de IUU de novo en pacientes con IUE pura es baja.

e |as tasas de curacion varian segun apliquemos criterios
objetivos o subjetivos, tanto para el grupo de IUE pura
como para el grupo de IUM.
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RESUMEN

La utilizacion de mallas es una alternativa quirdrgica acep-
tada en el tratamiento del prolapso; sin embargo, y aunque
se consiguen buenos resultados en la restitucion de la esta-
tica vaginal, en ocasiones puede presentar complicaciones
superiores a los beneficios que se quieren conseguir. Pre-
sentamos una serie de 82 pacientes intervenidas mediante
la técnica de mallas Prolift® (14 anterior, 19 posterior y 49
total) en nuestra unidad entre julio de 2005 y julio de 2011.

Las complicaciones intraoperatorias y postoperatorias a
corto plazo fueron del 18%, y las mas frecuentes fueron el
sangrado abundante (4,8%) y la infeccion local (4,8%). Las
recurrencias anatomicas fueron del 17% y las funcionales
del 12%. Durante los 6 afos de seguimiento, el 30% de
las pacientes refiri¢ algun sintoma que afectaba a su cali-
dad de vida, y el mas habitual fue el dolor local en la zona
de implante de la malla (14%). Hubo un 19% de exterio-
rizacion/extrusion de la malla, mucho mas frecuente con el
Prolift total.

El sistema de mallas en la reparacién del prolapso de érga-
nos pélvicos puede ser efectivo en casos muy concretos. No
esta exento de complicaciones potencialmente graves, por
lo que so6lo deberia ser aplicado por expertos en la cirugfa
del suelo pélvico. La aplicacion de estas nuevas técnicas y
materiales debe ser examinada con rigor cientifico para
demostrar su efecto beneficioso y su baja morbilidad antes
de su plena adopcién.
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ABSTRACT

Treatment of pelvic organ prolapse with meshes:
“the first thing is not to cause damage”

The use of meshes is an accepted surgical alternative
in the treatment of prolapse, although good results even in
the static restoration of vaginal, complications can some-
times outweigh the benefits which want to be achieved.
We show a series of 82 patients undergoing meshes tech-
nique Prolift® (14 previous, 19 subsequent and 49 total)
in our Unit between July 2005 and July 2011.

Intraoperative complications and postoperative short-
term were 18%, being the most frequent bleeding
(4.8%) and local infection (4.8%). Recurrences were
17% anatomical and functional 12%. During the 6 years
of follow up 30% of the patients have referred any
symptoms affecting their quality of life, the most com-
mon local pain at the implant site of the mesh (14%).

There was a 19% of externalization/extrusion of the
mesh, being much more common with full Prolift.

The system of meshes in the repair of pelvic organs pro-
lapse may be effective in very specific cases. It is not with-
out potentially serious complications, so it should only be
applied by surgeons experienced in pelvic floor surgery.
The application of these new techniques and materials
should be tested with scientific rigor to demonstrate a
beneficial effect and low morbidity before full adoption.
©2011 Ediciones Mayo, S.A. All rights reserved.

Keywords: Pelvic organ prolapse, cystocele, rectocele,
vault prolapse, prolapse meshes treatment, complications
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Introduccion

El prolapso genital es una patologia que afecta de manera
significativa a la calidad de vida de la mujer’, y puede llegar
a afectar a mas del 50% de las multiparas?. Forma parte
de las llamadas disfunciones del suelo pélvico, y es la cau-

Direccion para correspondencia:
E. Luelmo. Correo electronico: eduardoluelmobuitron@yahoo.es

sa mas frecuente de intervenciones quirtrgicas por patolo-
gia benigna a lo largo de la vida de la mujer. Entre los
factores de riesgo del prolapso destacan los siguientes:
paridad, partos instrumentales (férceps), obesidad, neuro-
patias o desnervacién, Valsalva crénico, alteraciones del
tejido conjuntivo, cirugias previas del suelo pélvico, dafo
de fibras musculares, bajos niveles estrogénicos y edad
avanzada®'2.
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En el tratamiento del prolapso se han descrito multiples
técnicas quirdrgicas con distintos resultados en cada una
de ellas, pero lo cierto es que las técnicas clasicas implican
un alto porcentaje de recurrencia, del 5 al 40% segun las
series consultadas'®. Estas cifras han llevado a replantear la
fisiopatologia del prolapso y a desarrollar nuevas técnicas
quirdrgicas, de modo que, considerandolo una «hernia»
del suelo pélvico femenino, al igual que los cirujanos en la
reparacion de las hernias abdominales, se emplean mallas
para su reconstruccion. Actualmente, la utilizacién de mallas
es una alternativa quirdrgica aceptada en el tratamiento
del prolapso; sin embargo, y aunque se consiguen buenos
resultados en la restitucién y mantenimiento de la estatica
vaginal, no estad exenta de complicaciones, a veces supe-
riores a los beneficios que se quieren conseguir.

Las mallas sintéticas se utilizaron por primera vez como
refuerzo de hernias de la pared abdominal. Su funcién es
aportar un soporte adicional a los tejidos de mala calidad.
La malla ideal debe ser biocompatible, inerte, estéril, no
carcinogénica, no debe causar alergias ni rechazo y debe
ser resistente. Actualmente se considera que la mejor malla
para el uso en ginecologia es la de polipropileno, macro-
poro y monofilamento. Esta se ha utilizado como refuerzo
de las fascias, con técnica libre de tensién, reduciendo la
posibilidad de recidivas. Un sistema de malla para la correc-
cion del prolapso es el sistema Prolift®'4. Se trata de una
malla extensa, con sistema de anclaje que permite dar un
soporte mas integral, y se aplica con una técnica poco inva-
siva.

Presentamos una serie de 82 pacientes intervenidas de pro-
lapso genital mediante la técnica de mallas tipo Prolift (14
anterior, 19 posterior y 49 total) en nuestra unidad de sue-
lo pélvico, entre julio de 2005 y julio de 2011. En esta
revision, ademas de presentar los resultados de la repara-
cién del prolapso con malla, queremos hacer hincapié en
las complicaciones, tanto intraoperatorias como a corto,
medio y largo plazo, que han ido surgiendo en nuestras
pacientes, algunas de ellas lo suficientemente importantes
como para replantearnos la utilizacién de las mallas en
determinados casos, asi como, por qué no, reflexionar
sobre si los cirujanos del suelo pélvico deberfamos o no
hacer un alto en el camino del tratamiento del prolapso
con mallas.

Descripcion del sistema Prolift

Este sistema cuenta con implantes de malla y un set de
instrumentos (gufa, canulas y dispositivos de traccion de la
malla) para facilitar su introduccién y localizacién (figura 1).
Se trata de una malla de polipropileno, macroporo y
monofilamento, no absorbible (Gynecare Gynemesh® PS),
y puede ser anterior, posterior o total (figura 2). La malla
anterior cuenta con cuatro prolongaciones o brazos, para

Figura 1. Set de
instrumentos del sistema
Prolift

——

Figura 2. Tipos de
malla Prolift; anterior,
posterior o total

fijarse en el arco tendinoso de la fascia endopélvica (ATFE),
utilizando el agujero obturador. La posterior posee dos bra-
zos para fijarse en el ligamento sacroespinoso por via trans-
glutea. La malla total es la anterior unida a la posterior,
formando una sola malla. La guia permite formar la via, a
través de los tejidos, donde se fijaran los brazos de la malla.
Esta formada por un mango y una aguja curva. Sobre ella
va una canula que se introduce para crear el canal por
donde pasan los brazos de la malla. Un dispositivo de trac-
cion facilita la colocacion y la traccion de los brazos de la
malla a través de las canulas. El extremo distal posee un
lazo que permite asegurar el brazo de la malla que se desea
ajustar.

Los casos de correccién de cistocele se realizaron con Prolift
anterior, los de rectocele con Prolift posterior y los de clpu-
la con Prolift total. En todas las pacientes se registraron las
eventuales complicaciones durante los tiempos intraopera-
torio y postoperatorio inmediato, asi como en las primeras
6 semanas, 6 meses, 12 meses y anualmente. Ademas, se
registré la presencia de recidiva del prolapso operado.

Material y métodos

Se realizd un seguimiento prospectivo de 82 pacientes
ingresadas para correccién quirtrgica de prolapso genital
anterior y/o posterior, o prolapso de cupula, segun la clasi-
ficacion POP-Q, entre julio de 2005 y julio de 2011 en la
Unidad de Suelo Pélvico del Servicio de Obstetricia y Gine-
cologfa del Hospital Universitario Materno-Infantil de Cana-
rias. De las 82 pacientes, 14 fueron intervenidas con el
sistema de Prolift anterior (cistocele), 19 con Prolift poste-
rior (rectoenterocele) y 49 con Prolift total (prolapso de
cUpula). A todas las pacientes se les explico la cirugia que se
iba a realizar y todas firmaron un consentimiento informado.

En las pacientes menopausicas se preparé la mucosa vagi-
nal previamente a la cirugfa con estrégenos locales, debido
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Tabla 1. Antecedentes quirargicos

Prolift anterior Prolift posterior Prolift total Total
(n=14) (n=19) (n=49) (n=82)

Histerectomia vaginal 6 34 49
Histerectomia abdominal 2 14 22
Doble plastia 1 4
Plastia anterior 4 4
Plastia posterior 1 1

Total 13 19 48 80 (97,5%)

a que presentaban atrofia. Se utilizd profilaxis antibiotica
con cefazolina y metronidazol 1 hora antes de la interven-
cion. La anestesia utilizada fue regional espinal.

Se les dio el alta hospitalaria a las 48 horas. Se realizod un
control a las 6 semanas, los 6 meses y los 12 meses y,
posteriormente, se llevd a cabo un control anual revisando
los resultados de la correccién del prolapso (POP-Q), asf
como los sintomas referidos por las pacientes.

La media de edad de las pacientes fue de 60 afios (rango:
45-82), con una media de 3 partos vaginales (rango: 1-8)
y un indice de masa corporal de 28 (rango: 21-39).

El 97,5% (n= 80) de las pacientes presentaba alguna inter-
vencién quirdrgica previa genital: 49 histerectomia vaginal
por prolapso, 22 histerectomia abdominal, 4 doble plastia
vaginal, 4 plastia anterior y 1 plastia posterior.

De las 19 pacientes a las que se les colocé un Prolift pos-
terior, a una se le realizd6 una histerectomia vaginal en el
mismo acto quirtrgico por prolapso. De las 14 pacientes
intervenidas con Prolift anterior, una no presentaba ante-
cedentes quirlrgicos, pero se le reparo el cistocele con
malla debido al alto riesgo de recidiva del prolapso (presen-
taba obesidad y broncopatfa crénica). De las 49 pacientes
intervenidas con Prolift total, 48 presentaban una histe-
rectomia previa, la mayoria vaginal, por prolapso, y a la
otra se le colocé un Prolift completo conservando el Ute-
ro (tabla 1).

A 10 pacientes (12%) se les asocié otro tipo de cirugia:
6 TVT retropubico por presentar incontinencia urinaria de
esfuerzo, 3 plastias vaginales posteriores y 1 histerectomia
vaginal simultanea.

Resultados
El tiempo quirdrgico medio fue de 45 minutos para el Pro-
lift anterior (rango: 35-55), de 40 minutos para el Prolift

posterior (rango: 30-50) y de 60 minutos para el Prolift total
(rango: 50-70).

Las complicaciones intraoperatorias y en el postoperatorio
a corto plazo (antes de las 6 semanas de la intervencion)
fueron del 18% (15 casos), agrupadas del siguiente modo
(tabla 2): infeccion urinaria 2,4% (2 casos), sangrado
moderado-abundante durante la intervencion 4,8% (4 casos),
hematoma inguinal con ciatalgia severa en las 6 semanas
poscirugia 1,2% (1 caso), perforacion rectal 2,4% (2 casos),
infeccion de la cpula vaginal o de la herida quirurgica

4,8% (4 casos) y retencion de orina durante el postopera-

torio intrahospitalario 2,4% (2 casos). Estas mismas com-

plicaciones, segun el tipo de malla empleada, fueron las
siguientes:

e Prolift anterior: 21% (1 caso de infeccién urinaria, 1 san-
grado intraoperatorio moderado-abundante y 1 hema-
toma inguinal que se resolvié espontaneamente con el
tiempo, acompafnado de dolor ciatico).

e Prolift posterior: 15,8% (1 caso de infeccion urinaria, 1 caso
de sangrado moderado-abundante durante la cirugia y
1 perforacion rectal intraoperatoria).

e Prolift total: 18% (2 casos de sangrado moderado-abun-
dante durante la cirugia, 1 perforacién rectal, 4 casos de
infeccion de la herida quirdrgica, que requirieron tra-
tamiento antibidtico local con evolucién favorable, y
2 retenciones de orina durante las 48 h de ingreso pos-
cirugia).

Registramos las recurrencias anatémicas (reaparicién del
prolapso independientemente de que las mujeres presen-
ten o no sintomatologifa) y funcionales (cuando reaparece
la sintomatologia asociada al prolapso que inicialmente
motivé la indicacion de la cirugia) (tabla 3).

En cuanto a las recurrencias anatémicas, el 17% de las
pacientes intervenidas durante el tiempo de estudio (6 afios)
mostraban en la exploracién algun tipo de prolapso, sintoma-
tico o no, distribuido, segun la técnica empleada, de la
siguiente forma:
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Tabla 2. Complicaciones intraoperatorias y postoperatorias a corto plazo

Prolift anterior Prolift posterior Prolift total Total
(n=14) (n=19) (n=49) (n=82)
Infeccion del tracto urinario 1 1 2 (2,4%)
Hemorragia 1 1 2 4 (4,8%)
Hematoma + ciatalgia 1 1(1,2%)
Perforacion rectal 1 1 2 (2,4%)
Infeccion 4 4 (4,8%)

Lesion vesical

Celulitis perineal

Absceso perineal

Fistula rectovaginal

Tabla 3. Recurrencias anatomicas y funcionales registradas

Recurrencias anatomicas Recurrencias funcionales
Prolift Prolift Prolift Total Prolift Prolift Prolift Total

anterior  posterior total anterior posterior total

(21,4%) (15%) (16%) (21,4%) (15%) (8,1%)
Rectocele 2 0* 1 3 2 2
Prolapso
de clpula 1 2 1 4 1 2 1
Cistocele 0* 1 6 7 1 3
Total 3 3 8 14 (17%) 3 3+ 4 10 (12%)

e Prolift anterior: 21,4% (2 rectoceles, 1 prolapso de cUpu-
la'y ningun cistocele).

e Prolift posterior: 15% (ningun rectocele, 2 prolapsos de
cupula, 1 cistocele).

e Prolift total: 16% (1 rectocele, 1 prolapso de ctpulay 6
cistoceles).

Las recurrencias funcionales se presentaron en el 12% de

las pacientes:

e Prolift anterior: 21,4% (2 rectoceles, 1 prolapso de clpu-
la'y ningun cistocele).

e Prolift posterior: 15% (ningun rectocele, 2 prolapsos de
CUpula y 1 cistocele).

e Prolift total: 8,1% (ningun rectocele, 1 prolapso de clpu-
la'y 3 cistoceles).

En la tabla 4 se presentan los sintomas referidos por las
pacientes durante todo el periodo de seguimiento (6 afos).
Tras la intervencion, el 30% de las pacientes refirio algin
sintoma que afectaba a su calidad de vida; el mas frecuen-

te fue el dolor local en la zona de implante de la malla
(14%), sequido de la incontinencia urinaria de novo (7,2 %),
la infeccion urinaria de repeticion (4,8%), la dispareunia
(2,4%), la ciatalgia (1,2%) y el estrefimiento pertinaz
(1,2%). Con el paso del tiempo, estos sintomas van de-
sapareciendo, de manera que al final del periodo de estu-
dio solo el 11% de las pacientes referia algun sintoma que
afectaba a su calidad de vida: dolor local (3,6%), inconti-
nencia urinaria de novo (3,6%), infecciones urinarias de
repeticion (2,4%) y dispareunia (1,2%).

Otra complicacién habitual y temida por los cirujanos de
suelo pélvico, que se presenta tras el uso de mallas en el
tratamiento del prolapso, es la exteriorizacion/extrusion de
la malla, que en nuestra serie es del 19% (16 casos), mucho
mas frecuente con el Prolift total (14,6%) que con el Prolift
anterior (3,6%) y el posterior (1,2%). Si bien hay que decir
que la mayorfa de las erosiones fueron asintomaticas, infe-
riores a 2 cm, fue preciso recortarlas en 5 casos (3 ambula-
toriamente, en consulta, y 2 en quiréfano, con anestesia), al
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Tabla 4. Sintomas referidos por las pacientes durante todo el periodo de seguimiento (6 ainos)

Sintomas globales Sintomas actuales
Prolift  Prolift ~ Prolift ~ Total Prolift  Prolift Prolift Total
anterior posterior total anterior posterior total

Infeccion del tracto urinario 2 1 1 4 (4,8%) 1 1 2 (2,4%)
Incontinencia urinaria de novo 1 1 4 ( ,2%) 1 3 (3,6%)
Dolor 1 3 1 (14%) 1 2 3(3,6%)
Ciatalgia 1 ( ,2%)

Dispareunia 2 2 (2,4%) 1 1(1,2%)
Estrefimiento 1 1(1,2%)

Total (%) 35,7 26,3 30 30 0 15 12 11

Tabla 5. Casos de exteriorizacion/extrusion

de la malla

Erosiones/extrusiones
Prolift Prolift Prolift Total
anterior posterior total
3 1 12 16
3,6% 1,2% 14,6% 19%

tratarse de extrusiones amplias y que producian dolor a las
pacientes. Nos llama la atencién que la mayoria de las extru-
siones no han aparecido a corto plazo tras la intervencion,
sino a lo largo del tiempo, la mayorfa después de los 6 meses
del implante (entre 2 y 24 meses), a pesar de que a todas
las pacientes se les mantiene indefinidamente el tratamiento
local con estrégenos una vez a la semana (tabla 5).

Discusion

El prolapso de érganos pélvicos (POP) es un problema fre-
cuente que afecta a la calidad de vida de la mujer. Supone
la indicacién mas comun de cirugia ginecolégica de causa
benignay la causa mas comun de histerectomia en mujeres
mayores de 55 afos™. El riesgo estimado durante la vida de
una mujer de ser intervenida por prolapso genital es del
11%'®. La incidencia anual de cirugia por POP descrita varia
entre 1,5y 4,9 casos por 1.000 mujeres/aio’. Esta inciden-
cia aumenta con la edad y es mayor en los afios de la meno-
pausia. A lo largo del tiempo se han desarrollado multiples
técnicas quirlirgicas para tratar el POP, pero ninguna de ellas
ha demostrado ser definitiva. En los Ultimos afos, y gracias
al mejor conocimiento de la fisiopatologia del POP, han apa-
recido las técnicas con mallas para tratar de reforzar o sus-
tituir los ligamentos alterados que sustentan y soportan los
organos pélvicos prolapsados.

Una de las indicaciones mas aceptadas para el uso de
mallas en la cirugia del prolapso genital es el antecedente
de intervencién previa por prolapso, es decir, el prolapso
recurrente. La mayoria de las pacientes incluidas en nuestra
serie (97,5%) lo presentaba, y el mas frecuente era la his-
terectomia vaginal (49 pacientes).

La tasa de complicaciones, tanto intraoperatorias como a
medio y largo plazo, es muy variable segun las series. Noso-
tros registramos una tasa de complicaciones intraoperato-
rias y dentro de las primeras 6 semanas poscirugia del
18%. Nos parece una cifra elevada, aunque es cierto que
se trata principalmente de complicaciones leves. Destaca-
mos los 2 casos de perforacion rectal, que representan el
2,4% del total, y otros 2 casos de sangrado intraoperatorio
severo, pero que no requirieron transfusion. No observa-
mos ninguna otra complicacion grave distinta de las des-
critas por otros autores (lesion vesical 0,58%, celulitis peri-
neal 0,15%, absceso perineal 0,29%, fistula rectovaginal
0,15% o fistula vesicovaginal 0,15%)'®.

En cuanto a las recurrencias anatémicas del prolapso
(17%), la mayoria se produjeron en pacientes intervenidas
con Prolift anterior (3 pacientes), pero hay que resaltar
que ni con el Prolift anterior ni con el posterior se produ-
jo ninguna recurrencia en el compartimento intervenido,
sino en el contralateral. Esta circunstancia es un elemento
que cabe tener en cuenta. De todos es conocido que al
reparar un compartimento pélvico puede producirse un
prolapso de los compartimentos contralaterales. Creemos
que éste es un problema aun sin resolver, pues con fre-
cuencia se nos plantea el interrogante de si durante la
intervencién de uno de los compartimentos se debe repa-
rar un prolapso incipiente del contralateral. Creemos que
sf, pero el problema se presenta cuando ese prolapso inci-
piente no existe. Igualmente, tampoco creemos que deban
utilizarse las mallas en estos casos, es decir, de forma pre-
ventiva.
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Muchos casos de recurrencias anatémicas son asintomati-
cos, de manera que si hablamos de recurrencias funciona-
les (cuando reaparece la sintomatologia asociada al prolap-
so que inicialmente motivé la indicacion de la cirugia), la
tasa de nuestra serie se reduce al 12%. La tasa de satisfac-
cién con la intervencién practicada de las pacientes es del
90%. De las 82 pacientes de nuestra serie, se ha reinterve-
nido por recurrencia del prolapso sintomatico a 3 (3,6%).
La intervencion inicial habia sido con Prolift posterior y la
reintervencion que se hizo fue dos Prolift totales por pro-
lapso de cupula y un Prolift anterior por cistocele.

El 30% de las pacientes intervenidas refirié algin sintoma
que afectaba a su calidad de vida a lo largo de los 6 afos
de seguimiento. La mayoria de ellos aparecen durante las
primeras semanas 0 meses tras la intervencién vy, afortuna-
damente, van desapareciendo o atenuandose con el tiem-
po. El dolor es el principal sintoma referido por las pacientes
(17,6%); el mas frecuente es el dolor local (14%), seguido
de la dispareunia (2,4%) y el dolor tipo ciatico (1,2%). Con
el paso del tiempo la tasa de dolor se reduce al 4,8% (dolor
local 3,6% vy dispareunia 1,2%). Al final del periodo de
estudio, el 62% de las pacientes mantienen relaciones
sexuales, que son satisfactorias en el 95% de ellas.

La erosion de la malla es otra complicaciéon no deseada, que
en nuestra serie es del 19% (16 pacientes), sobre todo con
el Prolift total (12 casos). Todas nuestras pacientes reciben
tratamiento local con estrogenos semanas antes de la inter-
vencion y se les mantiene semanalmente de manera indefi-
nida. Nos llama la atencion que esta complicacién aparezca
después de los 2 meses de la intervencion y en algunos casos
hasta 2 afios después. Como ya hemos comentado, la mayo-
ria de las erosiones son asintomdticas, y solo precisaron ser
recortadas en el quiréfano en 2 casos. En ambos, ademas de
tratarse de extrusiones amplias, se produjo una retracciéon de
la malla, con dolor local muy intenso y dispareunia aguda,
que impedian practicamente las relaciones sexuales. Ambas
pacientes fueron reintervenidas de nuevo en el quiréfano por
una nueva extrusion de la malla; es decir, parecen dos claros
casos de rechazo. Una de ellas ha sido tratada con rehabili-
tacién de suelo pélvico, mejorando relativamente el dolor y
la dispareunia. La segunda paciente presenta cicatrices retrac-
tiles muy dolorosas, asi como adherencias firmes entre la cara
anterior y posterior de la vagina.

Considerando el POP como una hernia, al igual que las que
aparecen en la pared abdominal, la utilizacién de mallas ha
supuesto un gran avance, ya que con ellas se reduce la
probabilidad de recidivas. Pero debemos tener en cuenta
que la vagina presenta condiciones locales especiales y dife-
rentes del resto del organismo, que permiten el crecimien-
to de bacterias potencialmente patégenas. A diferencia de
las hernias abdominales, la malla queda bajo la mucosa
vaginal, lo que teéricamente aumentarfa los riesgos'.

En un principio, las técnicas con mallas se recibieron con
gran expectativa por parte de los cirujanos ginecolégicos,
y también con la esperanza de que se convirtieran en la
solucién final para el tratamiento del POP. Por esta razon,
en vista de los buenos resultados obtenidos con el uso de
las bandas libres de tension en el tratamiento de la incon-
tinencia urinaria de esfuerzo y, por qué no decirlo, debido
también a las presiones comerciales, es probable que nos
hayamos excedido en la utilizacién de mallas en el trata-
miento del prolapso sin haber realizado previamente serios
estudios comparativos, multicéntricos y aleatorizados que
nos ayuden a conocer cudles son las indicaciones precisas
de las mallas, sus potenciales complicaciones y hasta qué
punto pueden mejorar (0 empeorar) la calidad de vida de
nuestras pacientes.

A este respecto, es muy reveladora una excelente revisiéon
sobre la evidencia de la utilizacion de mallas en la cirugia
del prolapso, publicada por Diez 1tza?°, cuyas conclusiones
compartimos: «En el compartimento anterior la utilizacién
de mallas puede reducir el riesgo de recurrencia anatémica,
pero aun no se han demostrado ventajas en el grado de
satisfaccion, la calidad de vida y la tasa de reoperacion. En
el compartimento posterior no existe ninguna evidencia
para sugerir que la utilizacion de cualquier malla se traduz-
ca en una mejora de los resultados. La utilizacion de kits
en el compartimento apical conlleva una tasa global de
reintervencién (recidiva y complicaciones) superior a la
de la cirugia convencional. En los prolapsos recurrentes, las
conclusiones de los estudios coinciden con las correspon-
dientes a las primeras cirugias, y no son suficientes como
para poder recomendar el uso sistematico de las mallas».

Sin embargo, no estamos de acuerdo con la afirmacién de
que la mayor parte de los autores utilizan criterios anatémicos
como primer objetivo, e incluso como Unico objetivo, del
tratamiento con mallas. Al contrario, estamos convencidos
de que la indicacion quirdrgica del prolapso ha de ser la pre-
sencia de sintomas, y el objetivo Ultimo, la desaparicién de
éstos a través de la reparacion del prolapso. Aqui se hace valer
la maxima del profesor Petros, «reparando la forma se repa-
ra la funcién», y el principio hipocratico primun non nocere
(«lo primero es no hacer dafio»), pues es cierto que en
muchas ocasiones los actos médicos realizados con las mejo-
res intenciones pueden tener consecuencias indeseables.

Por su parte, la Food and Drug Administration (FDA) ha
lanzado a la comunidad cientifica norteamericana, el pasa-
do mes de julio de 2011, un serio aviso de seguridad sobre
«las graves complicaciones asociadas a la colocacion de una
malla quirdrgica transvaginal para el POP». La colocacion
quirdrgica de la malla a través de la vagina para curar una
afeccion como el POP podria implicar mayores riesgos que
otros métodos quirlirgicos, y no proporciona ningun bene-
ficio clinico adicional. Entre 2008 y 2010, la FDA recibié mas

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




(Suelo Pélvico 2011; 7[3]: 54-60)

de 1.500 informes de «eventos adversos» sobre pacientes
que se habian sometido al procedimiento de la malla, 5 veces
mas que los comunicados entre 2005 y 20072".

El Colegio Estadounidense de Obstetras y Ginecélogos
(American College of Obstetricians & Gynecologists
[ACOG]) ha manifestado que «comparte las preocupacio-
nes de la FDA y anima a los pacientes y los médicos a
revisar el documento de la FDA, que describe con detalle
los riesgos de salud asociados con los productos quirtrgicos
de malla cuando se usan para tratar el POP»2",

Los resultados de nuestra serie con malla tipo Prolift no nos
parecen malos, pues en la mayoria de las pacientes se ha
resuelto el problema anatémico, pero tampoco cumplen
las expectativas que en su dia desperté la utilizacion de las
mallas en el POP. Las complicaciones no son graves, pero
muchas pacientes refieren sintomas que no presentaban
antes de la intervencion y, en algunos casos, como ya
hemos sefalado, el dolor es incapacitante (hemos causado
un problema que antes no existia), al menos para la funcién
sexual.

En vista de todo lo expuesto anteriormente, creemos nece-

sario hacer las siguientes reflexiones:

e Serfa deseable la creacién de unidades de suelo pélvico
de referencia nacional, acreditadas tanto por las admi-
nistraciones publicas como por las sociedades cientificas
y constituidas por cirujanos de reconocida experiencia, y
que se efectuaran estudios multicéntricos que permitie-
sen determinar las indicaciones precisas para la utiliza-
cion de mallas en el tratamiento del prolapso y sus
potenciales complicaciones. Igualmente, estas unidades
serian las encargadas de la formacion y el entrenamien-
to de nuevos cirujanos de suelo pélvico.

e Hasta ese momento, la utilizaciéon de mallas en el trata-
miento del prolapso no deberia generalizarse.

e Se precisa la creacion de un registro nacional de compli-
caciones y efectos adversos producidos por el uso de las
mallas en el tratamiento del prolapso.

e La aplicacién de estas nuevas técnicas y materiales debe
ser examinada con rigor cientifico para demostrar su
efecto beneficioso y su baja morbilidad antes de su plena
adopcion. Las investigaciones deben incluir medidas de
resultados cuantificables y estandarizadas?’. l
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Actualizacion sobre las complicaciones asociadas
a la colocacion transvaginal de una malla para la
correccion del prolapso de érganos pélvicos

Resumen del comunicado de seguridad de la Food and Drug Administration (FDA)

(julio de 2011)

L. Diaz Hernandez, M. Espufia Pons*
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Introduccion

La Food and Drug Administration (FDA) emitié el 13 de julio
de 2011 una nota de prensa que advertia a los profesiona-
les de la salud y a los pacientes sobre el riesgo de las mallas
que se utilizan para la correccion del prolapso genital. Con-
cretamente sefialaba que el implante quirdrgico de mallas
por via vaginal puede someter a las pacientes a un riesgo
mayor que otras opciones quirlrgicas. La nota afiade ade-
mas que no existe evidencia de que esta exposicion a un
mayor riesgo se asocie a un mayor beneficio clinico, como
una mejor calidad de vida'. Consideramos que esta infor-
macién es del maximo interés para los socios de la Seccién
de Suelo Pélvico de la SEGO, y por este motivo resumimos
los puntos mas importantes de este comunicado.

Actualizacion sobre las complicaciones

Tras un comunicado previo realizado en 2008, sobre las
complicaciones relacionadas con el uso de las mallas en
uroginecologfa, la FDA continudé registrando los resulta-
dos de esta técnica. Y el hallazgo, en la base de datos
MAUDE (Manufacturer and User Device Experience), fue
la recopilacién de 2.874 notificaciones de complicaciones
asociadas al uso de mallas en uroginecologia, de las cua-
les 1.503 se asociaron a la reparacién quirtrgica del pro-
lapso de érganos pélvicos (POP) y 1.371 al uso de mallas
en la correccion de la incontinencia urinaria de esfuerzo
(IUE)%.

Las complicaciones mas frecuentes declaradas a la FDA
fueron: erosion vaginal por extrusion de la malla, dolor
(incluida la dispareunia), infeccion, complicaciones urina-
rias, sangrado, perforaciéon de 6rganos y otras (recurrencias
de prolapso, problemas neuromusculares, cicatriz/acorta-
miento de la vagina, problemas emocionales). También se
declararon siete fallecimientos, de los que solo tres estaban
relacionados directamente con el uso de mallas; en dos se

Direccion para correspondencia:
M. Espuiia Pons. Correo electronico: mespuna@clinic.ub.es

produjo una perforacién vesical y uno se asocié a hemo-
rragia.

En Estados Unidos, durante el 2010 se llevaron a cabo
300.000 intervenciones quirdrgicas para la correccion del
POP; en un tercio de ellas se emplearon mallas y, de éstas,
tres cuartas partes se colocaron por via transvaginal. En
cuanto a la IUE, la cifra rondaba las 260.000 intervencio-
nes, y un 80% de éstas consistieron en la colocacion de
mallas por via transvaginal. Los datos revelan que en Esta-
dos Unidos el uso de mallas para la reparacién de POP se
multiplicé por 5, coincidiendo en el tiempo con un aumen-
to de las complicaciones registradas y del nimero de mode-
los de mallas comercializadas.

Todo esto movid a la FDA a realizar una revision de la
bibliografia disponible sobre la seguridad y la efectividad
del uso de mallas en uroginecologia. Las conclusiones de
este documento se extrajeron de ensayos clinicos aleato-
rizados relevantes, revisiones sistematicas y estudios
observacionales, que presentaban datos sobre efectos
adversos asociados a la reparacion transvaginal del POP
con el uso de mallas, publicados entre enero de 1996 y
abril 2011.

En relacién con la seguridad, en el comunicado

se recogen las siguientes indicaciones:

e Las pacientes sometidas a cirugia para la reparacién de
POP con malla sufren complicaciones, que no experimen-
tan las intervenidas mediante cirugfa tradicional sin
malla.

e Los efectos secundarios asociados a la colocacion de
mallas por via transvaginal pueden alterar la vida de algu-
nas mujeres, y estas secuelas pueden perdurar incluso
después de retirar la malla.

e | as complicaciones asociadas al uso de mallas no son
raras, y la mas frecuente es la erosion de la vagina por
extrusion, que ocurre en aproximadamente el 10% de
las pacientes en los 12 meses siguientes a la operacion.
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e Muchas de estas complicaciones requieren cirugia para
solucionarse, incluso varias intervenciones.

* Han aumentado los casos descritos en la bibliografia de
contraccién de la malla, que causa acortamiento, tension
y/o dolor.

e Es mas frecuente la aparicién de IUE de novo tras la
correccion del compartimento anterior con malla que
cuando se realiza mediante cirugia clasica sin malla.

e El uso de mallas por via transvaginal se asocia a una
mayor tasa de complicaciones que requieren reinterven-
cién, si se compara con la cirugfa vaginal clasica o la via
abdominal (colposacropexia).

e La via abdominal (colposacropexia) presenta una menor
tasa de complicaciones (en un 4% extrusion de la malla
en 23 meses), si la comparamos con la via transvaginal
asociada a la malla.

En relacién con la eficacia,

el comunicado afirma lo siguiente:

e La reparacion de defectos con malla, tanto apicales como
posteriores, no parece aportar ningun beneficio afadido
a la cirugia clasica.

e En dos estudios se comparo6 la reparaciéon con o sin malla
de los tres compartimentos (anterior, posterior y apical),
y ninguno encontré beneficios significativos en cuanto a
la efectividad.

e Los «kit vaginales» existentes para la reparacion de
defectos apicales parecen efectivos a corto plazo, pero
los resultados a largo plazo se desconocen.

e En cuanto a la reparacion del compartimento posterior
con malla, de los cuatro ensayos clinicos revisados, tan
sélo uno mostré beneficios en los resultados anatémicos,
con una menor tasa de prolapso; los otros tres no obser-
varon diferencias.

e La reparaciéon del compartimento anterior con malla pre-
senta mejores resultados anatémicos, pero no produce una
reduccion mayor de la sintomatologia ni de las recurrencias
respecto a la cirugia tradicional sin mallas.

e Las pacientes sometidas a cirugia clasica tienen una cali-
dad de vida equivalente a la de las sometidas a cirugfa
con malla.

e Si comparamos la cirugfa clasica por via vaginal con la
colposacropexia, esta Ultima presenta una menor tasa de
recurrencia de prolapsos, aungue no parece mostrar una
menor tasa de cirugia por recurrencias.

En el comunicado se advierte que deben tenerse en cuenta
las limitaciones de la bibliografia existente, entre las cuales
destacan el uso del pardmetro anatémico para valorar la
efectividad de la técnica (que no necesariamente implica una
mejoria sintomatica), el disefio inadecuado mezclando datos
de reparaciones primarias y de recurrencias, el uso de técni-
cas combinadas o la falta de seguimiento a largo plazo.

Basandose en estos datos y en la revision bibliografica pre-
viamente citada, la FDA concluye que no se encuentran
evidencias para afirmar que el uso de mallas por via trans-
vaginal en la reparacion del POP ofrezca beneficios en
cuanto a resultados y expone a las pacientes a mayores
riesgos. Esto estd especialmente claro en la reparacién del
compartimento apical y posterior, y aunque en el compar-
timento anterior se hayan constatado mejores resultados
anatémicos, debemos recordar que no siempre se acom-
pafan de mejores resultados clinicos, y se asocian a mayo-
res riesgos para la paciente?.

De estas conclusiones derivan una serie de recomendacio-
nes por parte de la FDA, dirigidas tanto a las pacientes
como a los profesionales sanitarios, algunas de las cuales
ya aparecian en el comunicado previo de 2008:

Recomendaciones para profesionales sanitarios

e Entrenamiento adecuado en la colocacién de cada tipo
de malla y sus riesgos.

e Vigilar tanto la aparicién de efectos secundarios como
de complicaciones propias del instrumental utilizado.

e Informar a las pacientes portadoras de una malla perma-
nente de las complicaciones asociadas, cémo pueden
afectar éstas a su calidad de vida y que pueden requerir
intervenciones adicionales, asi como de los riesgos y
beneficios de las diferentes opciones, incluida la no inter-
vencion quirdrgica.

e Informar a la paciente sobre el modelo de malla que va
usarse y sus caracteristicas, y si es posible, proporcionar-
le una fotocopia de la etiqueta.

e Considerar que, en la mayoria de los casos, el POP pue-
de tratarse perfectamente con cirugia convencional, que
no expone a la paciente a las complicaciones propias del
uso de mallas, optando por la cirugia con mallas cuando
se hayan sopesado los riesgos y los beneficios de todas
las opciones.

* Hay que tener en cuenta, antes de colocar una malla, que
es un implante permanente que puede hacer mas compli-
cada una futura reparacion, puede acarrear a la paciente
riesgos que requieran cirugias adicionales y su extirpacion
no siempre es posible o puede no solucionar el problema.

e Cabe recordar que la colocacion de mallas por via abdo-
minal puede tener una menor tasa de complicaciones
que la via transvaginal.

Recomendaciones para los pacientes

Antes de la cirugia

e Tenga en cuenta los riesgos asociados a la cirugia al hacer
uso de mallas por via transvaginal para la reparacién de
prolapsos, y que éstas pueden suponer nuevas interven-
ciones, y no siempre se consigue solucionarlas.
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e Pregunte a su médico acerca de las opciones de trata-
miento (no cirugia, cirugia sin malla y con malla), y
entienda por qué la colocacion de una malla podria ser
una buena opcién en su caso.

Después de la cirugia

e Si estd satisfecha con los resultados de la cirugia y no
tiene sintomas que sugieran una complicacién, continte
con sus controles habituales.

¢ Notifique a su médico la aparicién de sintomas, como
dolor, sangrado o molestias con las relaciones sexuales,
y pregunte cualquier duda que se le plantee.

e Haga conocer a su médico el tipo de malla que tiene,
especialmente ante cualquier cirugia posterior; si no lo
sabe, pregUnteselo al cirujano en la proxima visita.

La FDA hace un llamamiento a los profesionales para que
notifiquen el hallazgo de complicaciones asociadas al uso
de mallas, y asi ayudar a mejorar el conocimiento sobre los
riesgos asociados al uso de estos dispositivos.

Respuesta del American College

of Obstetricians and Gynecologists

al comunicado de la FDA

El American College of Obstetricians and Gynecologists
(ACOG) emitié el mismo 13 de julio de 2011 un comuni-
cado de respuesta al de la FDA. En este comunicado el
ACOG aplaude los esfuerzos de la FDA para proteger la
salud de las mujeres y para educar a los profesionales, y
sefiala que comparte su preocupacién en relacion con la
seguridad vy la eficacia del implante transvaginal mediante
mallas para corregir un POP>.

L. Diaz Hernandez, M. Espufia Pons

El ACOG apoya la iniciativa de la FDA de convocar un
comité asesor, y resalta que en los ultimos 10 afos se han
realizado estudios rigurosos que comparan la cirugfa tra-
dicional con la cirugfa con mallas. Los resultados a largo
plazo de dichos estudios son esenciales para probar la
seguridad y la eficacia de estos productos. El ACOG afha-
de en su comunicado un apartado final que titula «;Qué
deberian hacer los miembros?». En él anima a sus miem-
bros a leer el informe actualizado original de la FDA?, que
puede servirles de guia sobre la evidencia disponible en
relacién con la eficacia y la seguridad en el uso de mallas,
asi como a asesorar mejor a sus pacientes sobre los ries-
gos y beneficios que éstas deben conocer de antemano,
explicandoles también la falta de datos sobre los resulta-
dos a largo plazo.

El ACOG insiste también en la responsabilidad de los pro-
fesionales de mantenerse actualizados sobre el tema, y
anuncia que publicara las nuevas directrices que vayan sur-
giendo. H
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Protocolo asistencial sobre

«Lesion obstétrica del esfinter anal».
Protocolo conjunto de la Seccidn de Suelo Pélvico
y la Seccidn de Perinatologia de la SEGO

Objetivo del protocolo.

Definicion de la poblacion 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 desgarros, 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 impli-
cados en el deterioro del suelo pélvico, posiblemente el mas
determinante. Puede dafar las estructuras de soporte del
suelo pélvico por traumatismo directo, distension de la
musculatura pelviana o lesién distal de los nervios pelvia-
nos. La realizacion de cesareas con el fin de preservar a las
mujeres de la disfuncién sexual y de los problemas de con-
tinencia no esta totalmente refrendada 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 sequimiento y
control de las pacientes con lesiones del esfinter anal diag-
nosticadas y tratadas en el parto. Como actividad funda-
mental que realizar, supone efectuar la identificacion y el
diagndstico correcto de los desgarros perineales que se
producen, independientemente del tipo de parto. Aunque
la incidencia sea superior en los partos instrumentales, la
mayor proporcion de partos eutécicos hace que, en nime-
ros absolutos, casi la mitad del total de los desgarros de
tercer y cuarto grado se de en mujeres que han tenido un
parto vaginal eutocico, es decir, en partos de bajo riesgo
para las lesiones perineales.

La paciente diana para este «Protocolo de diagndstico 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 posterior
y su seguimiento. Se analizan las maniobras preventivas de
dichos desgarros y las recomendaciones sobre las posibili-
dades de prevenir lesiones recurrentes en futuros embara-
Z0s.

Recomendaciones para la prevencién

primaria de las lesiones perineales

Las recomendaciones para la prevenciéon primaria de los

desgarros perineales que se refieren a la practica obstétri-

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

e La proteccion del periné, con la finalidad de aprovechar
la elasticidad del suelo pélvico y lograr la expulsion de la
cabeza en méxima flexién, entre dos contracciones pro-
tege la integridad del periné (nivel de evidencia [NE] lIb).

e Se recomienda realizar la episiotomia de forma restricti-
va, preferentemente mediolateral, con un angulo sufi-
ciente que permita alejarse del esfinter anal (NE lla).

® 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 forceps, para evitar lesiones del
esfinter (NE llb).

Actividad que realizar

Clasificacion y terminologia

La clasificacion descrita por Sultan y aceptada por el Royal
College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG) clasi-
fica los desgarros perineales en cuatro grados, y subdivide
el tercer grado en tres subgrupos (tabla 1).

En la figura 1 se muestra el esquema anatomico de los esfin-
teres interno y externo, de los desgarros de cuarto grado y de
los diferentes subtipos de desgarros de tercer grado.

Esta clasificacion, a diferencia de la anterior, aporta un valor
pronostico del desgarro. Los desgarros de grado 3c impli-
can el doble de riesgo de desencadenar una incontinencia
anal (IA) que los 3b, y éstos, a su vez, el doble que los 3a
(NE IIb).

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 clasifica-
cion. Asi sucederia, por ejemplo, con una lesién de la
mucosa rectal con integridad del esfinter anal interno y
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Tabla 1. Clasificacion de los desgarros
perineales (RCOG)

1.6 grado Lesion de la piel perineal
29 grado I(_neosi((j')g| (ézflll(r)]ier;Usculos del periné
3a  Lesion del esfinter externo <50%
3. grado 3b  Lesion del esfinter externo >50%
3¢ Lesion del esfinter externo e interno
4.°grado  Lesion del esfinter anal y la mucosa

externo, que es importante reparar correctamente, ya que
puede condicionar complicaciones tales como fistulas rec-
to-vaginales.

Identificaciéon de los desgarros

perineales posparto

Los desgarros perineales estan infradiagnosticados. Para
identificarlos correctamente, hay que seguir una sistemati-
ca de exploracién, en la que se requiere:

e Posicion de litotomia.

e Buena fuente de luz.

¢ Asepsia continua durante el procedimiento.

* Analgesia adecuada.

En los desgarros de segundo grado es importante diagnos-
ticar la existencia de una lesion que afecte al musculo ele-
vador 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 recomienda
realizar de forma sistemética un tacto rectal con el dedo
indice y una palpacion digital de la masa del esfinter entre
el dedo alojado en el recto y el pulgar que explora el peri-
né. En esta exploracion, el desplazamiento hacia el cuerpo
del periné del dedo indice permite una mejor exposicion de
la zona lesionada. Debemos recordar que el color del esfin-
ter externo es similar al de la carne roja (la carne de terne-
ra, 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 mejo-
ra su entrenamiento en el diagnéstico de los desgarros
perineales posparto, aumenta significativamente el nimero
de los desgarros diagnosticados. Este hecho pone de mani-
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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

fiesto la existencia de lesiones que no son diagnosticadas
por la falta de adiestramiento diagndstico (NE III).

Por ello, para poder prevenir la incontinencia anal y lograr la
mayor eficacia de este protocolo, se considera fundamental
la formacién sobre la identificacién de estas lesiones de cual-
quier profesional que asista a partos. La reparacién de este
tipo de lesiones es competencia del obstetra.

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 reparacion. Sin embargo, a largo plazo no se han cons-
tatado diferencias entre los resultados de la sutura con
puntos sueltos y la intradérmica.

Desgarros de segundo grado

La reparacién debe iniciarse en los planos profundos hasta
llegar a los mas superficiales, a fin de evitar espacios muer-
tos. La sutura puede realizarse con puntos sueltos o con
sutura continua; no se han observado diferencias significa-
tivas en los resultados funcionales y estéticos entre ambas
opciones.
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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
0 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 continlia 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

Como se ha sefalado, es importante identificar las lesiones
del musculo elevador del ano mediante la palpacion 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
0 con sutura continua, los grupos de fibras separados por
grasa (el elemento diagnéstico que identifica la rotura del
musculo elevador del ano), hasta obtener su continuidad y
la superposicion 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 externo,
y en ambos casos deben ser suturas sin tension. La repara-
cion del esfinter anal interno no puede realizarse de forma
secundaria.

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

Sutura término-ferminal

Sutura «overlap»

Figura 2. Técnicas de reparacion del esfinter externo

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

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

Desgarros de cuarto grado

La reparacion debe iniciarse con la sutura de la mucosa
rectal. Debe suturarse con puntos sueltos, quedando el
nudo en la luz intestinal. Esta practica se realiza con la fina-
lidad de evitar la mayor reabsorcién del material de sutura,
condicionada por los nudos que quedan enterrados. Tam-
bién es valida la sutura continua intramucosa, dado que el
nivel de reabsorcion del material seria semejante al anterior.

Material de sutura

e Las suturas de los desgarros de primer y segundo grado
deben realizarse con poliglactina de reabsorcion rapida,
por sus mejores resultados a corto y largo plazo.

e Las suturas de los esfinteres interno y externo deben rea-
lizarse con material monofilamento absorbible de larga
duracion, como puede ser la polidiaxona fina de 3/0, a
fin de minimizar los riesgos de infeccién. No obstante,
cabe sefalar que un estudio aleatorizado no ha encon-
trado diferencias en los resultados entre la polidiaxona y
la poliglactina.
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Figura 3. Control y seguimiento de las mujeres con desgarros
perineales

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

Profilaxis antibiética

Para prevenir la infeccion de la herida perineal, es recomen-
dable la administracién sistematica de una Unica dosis intra-
venosa de una cefalosporina de segunda generacion antes
de reparar el desgarro de esfinter anal intraparto (NE ).

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 pro-
longar 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 infeccion de la herida y la
dehiscencia (NE V).

e Utilizacién de laxantes. Se recomienda la administracion
de lactulosa y una dieta laxante en el posparto, para faci-
litar la defecacion y evitar la dehiscencia de la sutura que
pueden condicionar las heces compactas (NE 1).

e Esrecomendable informar a las mujeres que han sufrido
un desgarro de esfinter anal sobre el tipo de lesién, las
pautas de seguimiento y los posibles sintomas, y hay que
explicarselo con la maxima claridad posible.

Protocolo asistencial sobre «Lesion obstétrica del esfinter anal»

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 ano), 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 afo. Los sintomas mas
comunes son la incontinencia de gases y la urgencia defe-
catoria.

No existen estudios prospectivos aleatorizados que permi-
tan recomendar unas actividades especificas ni unas pautas
de seguimiento de estas pacientes con desgarros del esfin-
ter anal. Las recomendaciones que se exponen a continua-
cion tienen, por tanto, un NE V.

El control en el puerperio lo efectuara el obstetra-ginecé-
logo o la matrona. La valoracion 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
(sélidas 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?

* |a recomendacién de hacer ejercicios de la musculatura
del suelo pélvico a partir de las 6-12 semanas de la lesiéon.
Las pacientes que presentan lesién del esfinter anal
externo obtienen beneficios con esta medida.

Si la mujer esté asintomatica, se le indicara que, en caso de
que aparezcan sintomas, acuda a un control. Seria reco-
mendable ofrecer a la paciente una visita de control al afo.

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

e Sila sintomatologia es leve y la mujer no esta demasiado
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 ndme-
ro considerable de pacientes evolucionan favorable-
mente hacia la resolucion de los sintomas en los primeros
6 meses posparto.

e Sila sintomatologia es grave o afecta de forma importan-
te a la calidad de vida de la paciente, se recomienda su
derivacion a una unidad especializada en patologia del
suelo pélvico, con un equipo multidisciplinario que cuen-
te con un coloproctélogo.
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Clasificacion de las recomendaciones

en funcion del nivel de evidencia
disponible

La evidencia cientifica procede de metaandlisis 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 estudio casi experimental, bien disefado

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 u
IV opiniones de expertos y/o experiencias clinicas de
autoridades de prestigio

IIb

En esta unidad especializada, deberian realizarse:

e Una valoracion de los sintomas anorrectales y otros sin-
tomas uroginecoldgicos.

¢ Una exploracion 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 funcionalidad.

Segun el resultado de las pruebas diagnésticas, el trata-
miento puede ser conservador o quirdrgico. La mayor par-
te de estas pacientes podran beneficiarse del tratamiento
conservador con biofeedback anal. S6lo un nimero muy
limitado de mujeres requerird una reparacion secundaria
del esfinter externo.

El parto tras un desgarro del esfinter anal

En general, la preocupacién de las mujeres que se plantean
un nuevo embarazo tras haber sufrido un desgarro del esfin-
ter anal se centra en la posibilidad de que esta lesién pueda
repetirse y de que aparezcan o se agraven los sintomas de

Grados de recomendacion

Existe buena evidencia basada en la investigacion
A para apoyar la recomendacion (recoge los niveles
de evidencia cientifica la y Ib)

Existe moderada evidencia basada en la
B investigacion para apoyar la recomendacion (recoge
los niveles de evidencia cientifica lla, llb y 1ll)

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

IA. Por ello, nos solicitan una recomendacion sobre la forma
ideal de terminar el parto para, en la medida de lo posible,
evitar esos dos problemas. Esta recomendacion Unicamente
se puede hacer considerando la mayor morbilidad e incluso
mortalidad asociada a la cesarea.

No disponiendo de datos suficientes que permitan basar
las recomendaciones en un nivel alto de evidencia y basan-
donos, por tanto, en los escasos estudios con seguimiento
que pueden arrojar luz para la toma de esta decision,
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:

e Sila mujer esta asintomatica y mantiene la continencia,
se pude recomendar un parto vaginal. El riesgo de repe-
tir otra lesion 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 cesdrea. En el caso
de un peso fetal estimado superior a 4.000 g, el riesgo
de lesion aumenta del 8 al 23%.

e Si la mujer presenta IA, debemos informar a la paciente
de que el embarazo puede intensificar la sintomatologia.
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 reproduc-
tivo, siempre que no afecte a la calidad de vida. La deci-
sion final deberia tomarla la mujer tras haber recibido
una informacion detallada y de acuerdo con sus prefe-
rencias.

* En los casos en que la gestante haya presentado 1A pos-
parto y se haya realizado una cirugia en un segundo tiem-
po 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 ginecologos, especialmente de los mas 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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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;
Retencién 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: Nicieo 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). Tamaros de jos 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. Aportacién normal.
Para mas informacién consulte la ficha técnica completa.

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