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1. RESUMEN

En los Ultimos afios, la evidencia demuestra que las cintas vaginales libres de tensidn es el
manejo adecuado para la incontinencia urinaria de esfuerzo. Sin embargo, esta patologia
estd usualmente asociada a otras patologias ginecolégicas como prolapso del piso pélvico y
miomatosis uterina. No obstante, es necesario cuestionar si la realizacion de ambos
procedimientos concomitantemente pueden aumentar el riesgo de complicaciones, como
infeccion, sobrecorreccidén o extrusidon de la malla entre otras. Sin embargo, actualmente no
hay estudios que confirmen esta asociacidn. Por tanto, el objetivo del presente estudio es
identificar la aparicién de complicaciones quirdrgicas inmediatas en pacientes sometidas a
cistouretropexia con cintas vaginales libres de tensién, cuando se realiza cirugia ginecoldgica
concomitante.

MATERIALES Y METODOS: Se realizo un estudio de tipo transversal en el Hospital Clinica San
Rafael con corte a Enero 2010. En dicho periodo se incluyeron 112 pacientes programadas
para colocacion de cintas vaginales libres de tensién, por un periodo de un mes para evaluar
presencia de complicaciones inmediatas.

Se practicd un analisis univariado, relacionando el riesgo de complicaciones inmediatas con la
cirugia pélvica concomitante. Las variables analizadas fueron: infeccién de vias urinarias,
incontinencia urinaria de urgencia de novo, sobrecorreccién, falla de cirugia, extrusién de la
cinta, dolor pélvico, lesidon vesical y sintomas irritativos. Para dicho analisis se utilizé el
programa estadistico Epinfo.

RESULTADOQS Para un total de 112 pacientes. Entre estas pacientes, 73 (64.4%) se les realizd
cirugia concomitante. El promedio de edad fue 59.4 ainos al momento de la cirugia, el 100%
de las pacientes eran multiparas. Dentro de los procedimientos concomitantes encontramos
histerectomia vaginal, colporrafia anterior y posterior hasta histerectomia abdominal.
Después de realizar el seguimiento durante 1 mes se encontraron 34 complicaciones en el
grupo de pacientes: Infeccion de vias urinarias 15 pacientes (13.4 %), sobrecorreccion 5
pacientes (4.5%), fracaso de cirugia 3 pacientes (3.5%), incontinencia de urgencia de novo 4
pacientes (3.5%), extrusidon 2 pacientes (1.8%), dolor pélvico 2 pacientes (1.8%), lesidn vesical
1 paciente (0.81%), sintomas irritativos 5 pacientes (4%). Ninguna presentd doble
complicacion

Al realizar el andlisis univariado, encontramos que existe un mayor riesgo de presentar
complicaciones cuando se realiza procedimientos concomitantes, no estadisticamente
significativo, OR 1.13 (IC 95% 0.44 — 2.31).

CONCLUSIONES: Las complicaciones quirurgicas inmediatas de la cistouretropexia con cintas
vaginales libres de tensidn se aumentaron cuando se realiza una cirugia ginecoldgica
concomitante, en nuestro grupo de pacientes, con resultados no estadisticamente
significativos. Aunque es necesario realizar estudios analiticos para establecer una asociacion
causal.



2. INTRODUCCION

Las cirugias para el tratamiento de la incontinencia urinaria se situan entre las mas
frecuentemente realizadas en las mujeres. Anualmente, cerca de 165.000 procedimientos
son realizados solo en estados unidos, de los cuales un tercio corresponden a recidivas.®

La tasa de complicaciones en las cirugias anti-incontinencia es muy variable en las principales
. . .y 7,8,9
series mundiales se sitda en 2.5 - 18%.%°

Actualmente la evidencia demuestra que el manejo de la incontinencia urinaria debe
realizarse con cintas vaginales libres de tension, sin embargo muchas de las pacientes tienen
asociados defectos del piso pélvico que deben ser reparados en el mismo acto quirdrgico u
otras patologias ginecoldgicas que requieren manejo concomitante. Numerosos
interrogantes surgen al respecto de esta conducta como el hecho de presentarse mayor
numero de complicaciones por realizar otros procedimientos en la misma cirugia.

No hay estudios que demuestren que las complicaciones aumenten cuando se realizan
cirugias concomitantes.

Algunos autores han sugerido que la realizacidén de cirugia concomitante es un factor de

riesgo para recurrencia de la incontinencia sin embargo no se ha evaluado el
. . . 12

comportamiento de las complicaciones. (12)

El objetivo del presente estudio es identificar la aparicion de complicaciones quirurgicas
inmediatas en pacientes llevadas a cistouretropexia con cintas vaginales libres de tensién
cuando se realiza cirugia ginecolégica concomitante.



3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y PREGUNTA DE INVESTIGACION

La incontinencia urinaria de esfuerzo vy el prolapso pélvico del 6rgano son las condiciones
ginecoldgicas comunes que ocurren a menudo juntas. Del total de las mujeres con prolapso
del piso pélvico el 25% tiene también incontinencia urinaria evidente y se ha encontrado que
hasta en 58% de las mujeres con prolapso urogenital severo tiene oculta la incontinencia. (12)

La mayoria de las cirugias anti-incontinencia que se realizan van acompafiadas de otras
cirugias del piso pélvico; no hay evidencia clara de que las complicaciones se aumenten
cuando se realizan cirugias concomitantes. Estudios han demostrado que la realizacion de
cirugia concomitante es un factor de riesgo para recurrencia de la incontinencia sin embargo
no se ha evaluado el comportamiento de las complicaciones. (12)

La cistouretropexia con cinta libre de tension fue introducida en 1996 por Ulmsten.® El
principio de la cirugia es insertar un elemento protésico de polipropileno, denominado
cinta, para crear una estructura como hamaca sobre la cual la uretra media puede descansar
cuando la paciente aumente la presion abdominal; de esta manera se evita el escape de
orina.

En los ultimos 3 afos en el Hospital Clinica San Rafael se ha manejado la incontinencia
urinaria con cintas vaginales libres de tension en el servicio de ginecologia. A pesar de los
buenos resultados encontrados en la Clinica hasta ahora no se han documentado las
complicaciones que se han presentado en dichos procedimientos.

Por esta razon decidimos disenar este estudio con el objetivo de analizar si la realizacién de
cirugia concomitante con la cistouretropexia con cabestrillo aumenta las complicaciones
quirdrgicas.

Pregunta de investigacion:
Se aumenta el riesgo de complicaciones en el manejo de la incontinencia urinaria con cintas
vaginales libres de tensién cuando hay cirugia concomitante?



4. JUSTIFICACION

El estudio pretende documentar dentro de la literatura latinoamericana las posibles
complicaciones presentadas en pacientes llevadas a cirugia programada de cintas libres
de tensidn para el manejo de incontinencia urinaria en pacientes multiparas.

Permitird realizar una evaluacién en el equipo médico para retroalimentar a los cirujanos
y de esta forma depurar la técnica quirdrgica e igualmente cimentara la formacion de la
unidad de piso pélvico y uroginecologia del Hospital Clinica San Rafael.

De la misma manera este trabajo soporta la realizacion de nuevas investigaciones de
caracter analitico en nuestra institucion que permiten resultados de mayor contundencia
estadistica.

No existen publicaciones realizadas en nuestro pais sobre este tema, este estudio se
presenta como pionero en nuestro pais permitiendo controvertir afirmaciones como “en
este pais no se investiga”, “en este pais no se publica”. Esperamos que dichos resultados
sirvan como elementos de juicio en la toma de decisiones cuando el cirujano de piso
pélvico enfrenta a la paciente con multiples patologias ginecoldgicas.



5. MARCO TEORICO
5.1 Generalidades sobre la Incontinencia Urinaria
5.1.1 Incontinencia urinaria esfuerzo

Segun International Continence Society (ICS), la incontinencia urinaria se define como la
gueja de cualquier salida involuntaria de orina. Es un desorden comun que afecta tanto
hombres como mujeres de todas las edades. A nivel mundial 200 millones de personas
sufren de Incontinencia urinaria. Una de cada 4 mujeres sufre de incontinencia y la
prevalencia aumenta con la edad. Aproximadamente 25% de las mujeres premenopdusicas y
40% de las mujeres postmenopausicas se quejan de IU. 10% de las mujeres de edad media
reportan incontinencia diaria y un tercio incontinencia semanal. Su deletéreo efecto sobre la
calidad de vida de la persona puede dificilmente ser sobreestimado. Reduce la calidad de
vida incluyendo la salud sexual con el agravante de que menos de la mitad de las mujeres con
incontinencia buscan ayuda.

La forma mdas comun de incontinencia urinaria es la de esfuerzo siendo responsable del 50%
de los casos, le sigue en frecuencia la incontinencia mixta entre en 30-40% y de 10-20% la
incontinencia urinaria de urgencia'm)

Es un problema de salud publica ya que no solo es costoso para el paciente sino también para
la economia de un pais. En estados unidos se gasta alrededor de 12.43 billones de délares
anuales en esta patologia. @ No hay estudios en la literatura que hayan determinado el valor
que se gasta anualmente en el manejo de complicaciones.

Las cirugias para el tratamiento de la incontinencia estan entre las mas frecuentemente
realizadas en las mujeres. Anualmente, cerca de 165.000 procedimientos son realizados solo
en estados unidos, de los cuales un tercio corresponden a recidivas.

Con el paso de los afios crecid el interés de ofrecer a los pacientes procedimientos menos
morbidos y con un mayor tiempo libre de enfermedad. Las teorias de Ulmsten en 1996 que
derivo en la teoria integral de Petros cimentaron el concepto fisiolégico y anatdmico de
manejo de la incontinencia urinaria. Paralelamente el desarrollo histérico de los materiales
protésicos culmind con el desarrollo de mallas de polipropileno, las cuales en combinacion
con los conceptos anteriores terminaron con la apariciéon de una técnica como la
cistouretropexia con cintas vaginales libres de tensién. Dicha cirugia a la fecha ha
demostrado menos recidivas, menos complicaciones y menos morbilidad con gran
aceptacion por las pacientes.

Las caracteristicas minimamente invasivas de esta cirugia puede dar la impresién de facilidad
en su ejecucion, lo que no se relaciona con la realidad. Requieren de un vasto conocimiento



anatdmico, entrenamiento quirdrgico especifico y el respeto a las pautas de las técnicas en la
prevencion de complicaciones graves, que son causadas por una técnica quirurgica
inadecuada y no a variaciones anatdmicas.

Las complicaciones de la cirugia pueden ser clinicamente importantes al punto de exigir el
retiro de la cinta o la uretrolisis, sin embargo, la mayoria de las complicaciones descritas son
facilmente resueltas sin dejar secuelas.

5.1.2 Factores de riesgo para incontinencia urinaria de esfuerzo

Se han propuesto varios factores de riesgo pero solo unos pocos como la edad, el embarazo,
la paridad y la obesidad se han establecido de modo inequivoco como factores de riesgo.

La evidencia para otros factores de riesgo putativos como la histerectomia y la menopausia
permanecen en controversia:

Edad:

El incremento en la edad es el mayor factor de riesgo para incontinencia urinaria e esfuerzo
en mujeres. (18 3 mitad de la vida es el pico de la prevalencia. En mujeres jévenes y de edad
media la IU de esfuerzo es la mds comun mientras que en mujeres mayores la IlU mixta es el
tipo prevalente. Aunque el envejecimiento normal no es una causa de IU las mujeres
mayores tienen mayor inclinacién a sufrir de IU debido a los cambios en el tracto urinario
asociados a la edad. En pacientes ancianos es comun observar ademas de incontinencia un
aumento en la frecuencia de los sintomas, nocturia y urgencia, que sugieren alteraciones del
control del SNC sobre el tracto urinario.

Embarazo:

Hay una prevalencia significativamente mayor en multiparas que en nuliparas. El embarazo y
el parto constituyen un factor de riesgo por si solos para incontinencia urinaria de esfuerzo.
El embarazo muestra una asociacidn positiva con la incontinencia de esfuerzo. La condicion
es usualmente transitoria y tiende a desaparecer después del parto. Esto sugiere que el
crecimiento del utero juega un papel. Un significativo nimero de mujeres permanece
incontinente. De las mujeres que sufre de IUE durante el embarazo con remisién total al os 3
meses 42% vuelven a desarrollar IUE 5 afios después vs solo 19% de las que no sufrieron IUE
durante el embarazo. La causa exacta es poco clara. &9

Parto:
La aparicidon de IUE después del parto parece estar asociado a: La duracién del segundo

estadio del trabajo de parto y La circunferencia de la cabeza del bebe. Lo que sugiere que
durante el parto el piso pélvico los musculos uretrales y los nervios sufren dafios.



Rortveit y cols examinaron la asociacion entre el modo del trabajo de parto vy la
incontinencia en mas de 15000 mujeres. Ellos reportaron que el parto vaginal esta asociado
con un fuerte incremento del riesgo de incontinencia urinaria de esfuerzo vs parto por
cesdrea. Sugirieron que el mecanismo de elongacién del piso pélvico durante el parto puede
estar asociado con el aumento de riesgo.?”

Existe alguna evidencia de que la episiotomia aumenta la probabilidad de incontinencia,
especialmente cuando estd asociado a alto peso al nacimiento, mientras otros estudio falla
en encontrar alguna asociacién. El riesgo a largo plazo de desarrollar incontinencia Urinaria
de esfuerzo debido al parto es aparentemente muy alto en mujeres que presentan IUE
durante su primer embarazo o puerperio y no presentan remisién 3 meses después del parto
con un riesgo de sufrir IUE 5 afios después del 92%. La edad materna avanzada (mayor de 30
afios) para el primer bebe ha sido citado como factor de riesgo para incontinencia urinaria de
esfuerzo posterior. El parto vaginal estd asociado con un fuerte incremento del riesgo de
Incontinencia urinaria vs parto por cesarea.'’”)

Paridad:

La mujer multipara no solo tiene mayor riesgo de desarrollar incontinencia urinaria de
esfuerzo que la mujer nulipara sino que el incremento en la paridad incrementa este riesgo
aun mas.

Thom y cols no encontré diferencia en la prevalencia de IU entre mujeres que tenian de 1 a
3 hijos, pero la prevalencia se incrementa apreciablemente para aquellos con 4 o mas nifos.
No todos los estudios reportan asociacion positiva entre el incremento en la paridad y la
incontinencia.!*

Obesidad:

Es un factor de riesgo establecido para Incontinencia urinaria. Las mujeres obesas tienen 4.2
veces mayor probabilidad de estar afectadas por la incontinencia urinaria que mujeres con
un indice de masa corporal normal. El

aumento del indice de masa corporal lleva a incremento de la grasa abdominal,
incrementando la presién abdominal y aumentando la presién intravesical aumentando el
riesgo de escape de orina.*!

Antecedente de Histerectomia:

La evidencia cientifica del riesgo de Incontinencia urinaria de esfuerzo con la histerectomia
permanece controversial.

Milsom y cols reportaron una correlacidn positiva entre la histerectomia y la incontinencia
urinaria de esfuerzo. Varios estudios reportaron también un aumento significativo en la
Incidencia de IUE entre mujeres que fueron a histerectomia contrario a otros. Otros estudios
no muestran disminucién del riesgo con histerectomia laparoscépica



Para el autor la histerectomia total per se no altera la funcidn vesical y la Histerectomia
. . . .y . 22
radical puede producir disfuncién uretrovesical.*?

Menopausia.

Se ha observado una alta frecuencia de incontinencia urinaria de esfuerzo en mujeres
postmenopausicas vs premenopausicas. Dificil de evaluar por el efecto de otro factor de
riesgo como lo es la edad. La incontinencia urinaria de esfuerzo puede estar mas asociada
con factores mecanicos, que con el inicio de la menopausia.m’

5.1.2 Clasificacion de la incontinencia urinaria de esfuerzo.

Multiples clasificaciones se han disefiado para la incontinencia urinaria femenina las cuales
incluyen criterio clinicos, urodinamicos, cistograficos, ecogréficos, sin embargo la mas
utilizada en la actualidad es la propuesta por el doctor Blaivas, Dicha clasificacion se baja en
criterios clinicos y ademas urodinamicos.

Clasificacion *  Caracteristica

Tipo 0O Incontinencia referida por la paciente,
pero que no es reproducida por el
examen clinico o por el estudio
urodinamico

Tipo | Incontinencia por esfuerzo con presién
de peérdida sobre 90 cm H,O &

hipermovilidad de cuello y uretra menor
a2cm

Tipo 1l Incontinencia por esfuerzo con presidn
de pérdida sobre 90cm H20 e

hipermovilidad de cuello y uretra mayor
az2cm

Tipo I Insuficiencia uretral intrinseca, con
presion de pérdida inferior
a 60 cm H20

Titulo de la tabla Grafica No. 1: Clasificacion Blaivas Incontinencia urinaria, tomado de incontinecia urinaria de
Paulo Palma.

5.2 Técnicas quirurgicas
En los ultimos 20 afios varios procedimientos, algunos involucrando implantes vinieron y se
fueron en intervalos regulares. Todos prometieron tasas de eficacia altas sin embargo la

mayoria fallaron. Ademas de eso multiples teorias nuevas sin evidencia para soportarlas,
fueron la base de nuevas técnicas.

Esto hace parte de generalidades pero no de técnicas quirdrgicas



Las dos teorias etiolégicas mas aceptadas actualmente para la incontinencia urinaria de
esfuerzo en la mujer son: hipermovilidad del cuello vesical y/o uretra y la deficiencia del
mecanismo esfinteriano intrinseco.

La mayoria de las mujeres presenta ambos componentes, sin embargo la deficiencia
intrinseca pura puede ser encontrada en casos neuroldgicos, tales como mielomeningocele o
como secuela del trauma de cauda equina.

El doctor Paulo Palma propone la siguiente clasificacién de las técnicas anti incontinencia.
PROCEDIMIENTOS DE ESTABILIZACION URETRAL

1. Suspensiones de la pared vaginal:
e Suspensiones con agujas dentro de las cuales se encuentran técnicas de
Pereyra, stamey, Raz, Gittes.
e Procedimientos supra pubicos, abiertos o laparoscépicos ( Marshall, Burch).
e Procedimientos vaginales: colporragia anterior.

2. Cintas suburetrales:
Retro pubicos:
e Bioldgicos: autdlogo homdlogos y heterdlogos.
o TVT.
Obturadores:
e Bioldgicos: stratasis.
e Sintéticos: TVT-O, Monarc, Safyre T.

3. Coaptacion del esfinter uretral
e Inyecciones intramurales de la uretra.
e Dispositivos extrauretrales retropubicas.

5.2.1. Cistouretropexia con cinta vaginal libre de tension transobturador TVT-O

El dispositivo vaginal libre de tensidon, mejor conocido como TVT-O (tensidn free vaginal tape
transobturador) constituye la primera aplicacién de lo que se conoce como la teoria integral
de Petros y Ulmsten en 1990. Dicha teoria esta basada en desequilibrios de fuerzas producto
de la laxitud de las estructuras de soporte, ligamentos, musculos y tejido conectivo. El
objetivo fundamental del TVT-O es restaurar la integridad del piso pélvico proporcionando
soporte suburetral a nivel de la uretra media y recuperar la funcién de los ligamentos
pubouretrales elongados de manera de restablecer la integridad del mecanismo de cierre
uretral.

El dispositivo consiste en una cinta de polipropileno monofilamento envuelta en una vaina
plastica, adherida a un aguja curva en cada extremidad. El conjunto ademas se acompafia de



un manipulador metalico para orientar la introduccién de la aguja y un mandril metalico
recto para introducir el catéter uretrovesical.

Resultados exitosos han sido reportados hasta en un 75-85% luego de 7 afios de
seguimiento.®

Técnica quirurgica

La aguja tiene una curvatura adecuada, con un orificio en la extremidad, lo que permite que
ella se introduzca por la region vaginal y traiga la cinta a la piel del foramen obturador. Tanto
la aguja helicoidal como la curva, pueden ser utilizadas.

La paciente es colocada en posicién de litotomia, idealmente con los calcdneos en la linea de
gluteos.

Es posible usar todas las modalidades de anestesia para ajustar la cinta.

Se realiza cateterismo vesical para vaciar la vejiga o e identificar la uretra y el cuello de Ia
vejiga. La incisidén uretral debe ser suficiente para la introduccidon del dedo indicador del
cirujano. A partir de esta incision, se realiza una diseccién para-uretral bilateral, en la
direccion al ramo isquiopubico a 45 grados La diseccidon debe ser localizada en el plano
anatdmico entre la fascia de pubovesical vy la uretra, no muy superficial, para disminuir los
riesgos de extrusién y para que la cinta no sea palpada en la pared vaginal luego de la
cicatrizacion.

Luego se realiza punciones cutdneas, bilaterales, externamente al ramo isquiopubico a nivel
de la linea horizontal que pasa por el clitoris.

La aguja esta sujetada por la mano homolateral al lado de donde trabaja el cirujano. Esta es
introducida por la incisién vaginal atravesando la membrana obturatriz. La punta de la aguja
es dirigida en la direccién al foramen del obturador. La manera mas segura de realizar este
paso es con el movimiento circular por detras de la rama isquiopubica, manteniendo el
contacto éseo. El dedo indicador del cirujano debe ser mantenido en la incision, controlando
el pasaje de aguja, protegiendo la uretra medialmente y separando las paredes vaginales,
impidiendo que sean traspasadas.

Posteriormente, es prudente controlar visualmente la vagina evitando problemas de
transfixién inadvertida.

Algunos puntos son importantes en el momento de regular la posicién de la cinta: reducir el
riesgo de compresidon uretral, ya que puede causar disuria y dejar un espacio visible entre la
cintay la uretra.

Evitar hacer el ajuste de la cincha en la posicién de trendelenburg. Es preferible mantener la
paciente en posicidn horizontal y ajustar la cinta en proclive, bajando la uretra y reguldandola,
simulando la posicién uretral ortostatica. Asi se obtiene el apoyo posterior deseado con la
cinta horizontalizada. Las incisiones cutaneas son cerradas luego de cortar el exceso de cinta.
La incisién vaginal es suturada de la manera habitual, no siendo necesaria la colocacién de
tampdn vaginal. El tiempo quirdrgico medico es de 15- 20 minutos.



Sequimiento postoperatorio

La sonda vesical es retirada al dia siguiente o al final de la cirugia. Dentro de las orientaciones
postoperatorias se destacan la reduccién de la actividad fisica durante 15 dias y la
abstinencia sexual durante el mes.

Las retenciones urinarias postoperatorias inmediatas son de 3,8% en el seguimiento de 183
pacientes segun los estudios del doctor Palma en Brasil. En dicho estudio se comparo las
cintas vaginales libres de tensidn transobturadores v/s retropubicas, y se encontré que hubo
una reduccién significativa de las retenciones postoperatorias con el transobturador.*®

Las retenciones urinarias parecen estar relacionadas con el tipo de cinta vy la técnica
operatoria. Este hecho se basa en la comparacién entre 3 grupos de pacientes. El grupo de la
cinta retropubica del tipo TVT (elasticidad 30%) presento un aumento del niumero de
retenciones y disuria post operatoria. La posicidon proclive a la hora de ajustar la cinta
parece reducir los cuadros de retencidn sin alterar el resultado inicial de continencia.

La comparaciéon de las flujometrias antes y después del TVT-O muestra una reduccién del
flujo maximo, sin que ningun valor sea menor que 15ml/s. Los residuos postmiccionales y el
tiempo total de la miccién no se modificaron. En otro estudio, en el cual comparo TVT-O con
TVT, la tasa de problemas miccionales fue de 16,7% verificada con el TOT, contra 22,6%
verificada con TVT, en un afio de seguimientos. En relacidn a la incontinencia de urgencia, las
tasas varian de 5% a 6,7%. (14)

5.2.2 Complicaciones de la Cistouretropexia con cinta vaginal Libre de Tensiéon
Transobturador TVT-O

Las complicaciones derivadas de la cirugia se han clasificado en dos grupos grandes.

Complicaciones transoperatorias:
e Complicaciones vasculares
e Complicaciones viscerales
Complicaciones postoperatorias:
e Hematoma
e Infeccion
e Obstruccion
e Erosidn
e Disfunciones miccionales



5.2.2.1. Complicaciones transoperatorias

e Complicaciones vasculares

Las lesiones vasculares varian en su incidencia de 0a 3.8% en funcién de las diferentes
técnicas quirurgicas. 5 En los procedimientos realizados a cielo abierto como la cirugia tipo
burch, la identificacién y contencién del sangrado se ve facilitado por la visualizacién directa
y generalmente, manifiesta de sangrados menores originados del plexo de santorini o de
varices pélvicas. En el caso de las cintas vaginales libres de tensién dicha situacion no se
presenta ya que las disecciones son pequefias y realizadas por pequenas incisiones que no
permiten visualizar con facilidad focos de sangrado.

Por otro lado, en los procedimientos minimamente invasivos la ocurrencia de las lesiones
vasculares estd relacionado con la via de acceso, didmetro de las agujas y principalmente, la
experiencia del cirujano.

En las lesiones vasculares menores, la conducta es prioritariamente conservadora cuando la
paciente se encuentra estable hemodinamicamente. Algunas maniobras pueden garantizar la
hemostasia en esta situacion entre ellas la compresién directa de la incisién vaginal pudiendo
asociarse a compresién suprapubica (maniobra de Hungtington); la introduccién de un
catéter Foley intravesical con 60 ml en el balén y traccionando contra el espacio de Retzius.
El abandono de la posicion de litotomia reduce el retorno venoso y puede ser util en esta
situacion.

La siguiente tabla nos muestra la distancia de los vasos que con mayor frecuencia se

lesionarian segun el abordaje. Dicha tabla demuestra que el abordaje transobturador parece
el mas seguro en cuanto a posibilidad de lesidn de grandes vasos.

DISTANCIA DE GRANDES VASOS Y ACCESO QUIRURGICO

Vasos Via de acceso Transvaginal Suprapubica Transobturatriz
Epigdstricos Superficiales 3.9cm 7.2cm 12 cm
Epigdstricos Inferiores 3.9cm 7.4cm 10.5cm
Iliacos Externos 49cm 8.3cm 7.2cm
Obturadores 3.2cm 6.9cm 3.5cm

Tabla 1. Distancia de grandes vasos y acceso quirurgico
Manejo:

En lo sangrados como consecuencia de la apertura de la fascia endopelvica, podemos colocar
un tapon vaginal asociado a la introduccién de un catéter Foley, tratando de proporcionar
compresién suficiente para controlar la hemostasia.

Las lesiones de vasos de mayor calibre ocurren, generalmente, por problemas de la técnica
quirdrgica y no en funcidn de variaciones anatdmicas. En presencia de este tipo de
accidentes, la hemostasia debe ser prioritaria en vista del control hemodindmico del



paciente. No se debe ser conservador ante la sospecha de esta complicacion y si es necesario
se debe convertir el procedimiento en uno a cielo abierto.

e Complicaciones Viscerales:

Pueden comprometer érganos del tracto genitourinario y raramente del aparato digestivo
Menos comun en las cirugias abiertas, es posible en las cirugias minimamente invasivas,
pudiendo ocurrir hasta en un 3.5 % de los casos. Su identificacién es mandatorio para que
esta complicacion presente baja morbilidad. Al confirmar la perforacion a través de
cistoscopia, el cirujano debe retirar la aguja y repetir el procedimiento. En la utilizacién de
agujas de pequefiio calibre no hay necesidad de sondaje permanente si se trata de una lesidn
puntiforme, minima; por otro lado, en la utilizacién de agujas de grueso calibre el sondaje es
obligatorio. En el caso de transfixion de la vejiga por la cinta, esta debe ser retirada vy el
procedimiento debe ser repetido.

5.2.2.2 Complicaciones postoperatorias

e Hematoma pélvico

Cualquier procedimiento quirdrgico puede ser acompaiado de sangrado importante
ocasionado por condiciones particulares de la paciente como el uso de antiagregantes
plaquetarios o por las particularidades del propio acto quirargico. En la cirugia de
cistouretropexia cintas libres de tension el momento mas propenso a la ocurrencia de
sangrado es durante la perforacién de la fascia endopelvica por la aguja que ird a suspender
los soportes de la cinta.

Por lo tanto, se debe estar preparado para controlar el sangrado intraoperatorio en todo
momento.

Una técnica quirdrgica meticulosa y conocimiento de la anatomia, son principios
fundamentales para que sea evitada una hemorragia importante.

En algunas situaciones como en la presencia de sangrado arterial o venoso voluminoso, se
vuelve necesaria la hemostasia rigurosa que en general es suficiente, Sin embargo, en caso
contrario las siguientes medidas conservadoras se han descrito.

Fue descrita la técnica de introduccion de un catéter Foley intravaginal y posterior insuflado
con 30-90 ml de agua con el fin de controlar hemorragias importantes.

En otras situaciones como el sangrado proveniente del espacio retropubico, se puede optar
por la introduccion de un tapdn de gasa temporal en el sitio de sangrado. Suturas simples se
torna necesarias en presencia de puntos sangrantes de dificil coagulacién, en la pared vaginal
y uretral.

Sangrados importantes con formacion de hematomas capaces de desviar estructuras pélvicas
pueden ocurrir mas raramente. En estos casos puede ser necesario el drenaje de los mismos,
en general a través de acceso vaginal.



e Infeccion del sitio operatorio.

Esta complicacion puede comprometer el tracto urinario en 4.5% de los casos debiendo ser
tratada con antibidticoterapia segun antibiograma.

La infeccion del sitio operatorio, pudiendo desarrollarse seromas o abscesos de la incision en
3.8 % de los casos y raramente procesos infecciosos relacionados con la cinta. (15)

Los abscesos deben ser drenados inmediatamente luego de su diagnostico, asociado a
cuidados locales y antibidticoterapia para completar el tratamiento. En el caso de infecciones
leves del sitio operatorio de los procedimientos minimamente invasivos, esta indicado el uso
de antibidticos, cuidados locales, y observacion de la evolucion del cuadro, siendo necesario
evitar el retiro la cinta.

e Erosion de la cinta

Varios materiales sintéticos han sido utilizados para la confeccidn de las cintas. El objetivo del
empleo de dichos materiales es disminuir el uso del material autélogo, disminuyendo el dolor
posoperatorioy tedricamente disminuyendo la transmision de enfermedades infecciosas.
Complicaciones postoperatorias como infeccidén y erosién ocurren mas comunmente cuando
de utilizan materiales sintéticos y normalmente se asocian a dificultad para incorporar el
material en el tejido subepitelial. La literatura reporta indices de erosién de hasta 23% para
las cintas sintéticas en periodos de seguimiento posoperatorio de 2 afios. Recientemente
fueron descritos altos indices de infeccidn y de erosidn uretral con la utilizacion de pericardio
de bovino.

La exacta etiologia de esta erosidon no es conocida. Las teorias sugieren la mala calidad y
deficiente vascularizacién de los tejidos que envuelven el material implantado, desarrollando
infecciones posoperatorias y tensién excesiva en los puntos de sutura de pared vaginal.

Las pacientes con erosidn vaginal o uretral por la cinta, frecuentemente se presentan con
dispareunia, uretrorragia y urgencia miccional. Cuando la erosidén ocurre a nivel la vejiga, las
guejas mayoritariamente referidas son sintomas urinarios irritativos e infecciosos. Aunque se
puede diagnosticar, erroneamente, inestabilidad u obstruccién postoperatoria.

En el caso en donde hay extrusidn del material por la pared vaginal o uretral pueden ser
identificados a través del examen fisico cuidadoso. Por otro lado, las lesiones vesicales
pueden presentar un examen pélvico normal, lo que puede llevar a un retardo en el
diagndstico. La literatura muestra el uso del cistoscopio flexible para la realizacién de la
vaginoscopia, como método auxiliar en el diagnostico de pequefias erosiones. La
uretrocistoscopia esta indicada como método diagndstico cuando hubiere sospechas de
erosiones uretrales y/o vesicales.

La erosion posterior de la cinta pubovaginal tipicamente resulta en sintomas de larga
evolucion antes del diagnostico correcto. Algunos autores sugieren que las pacientes con
dolor pélvico inespecifico, Flujo vaginal, y sintomas urinarios irritativos sin causa aparente ni
historia de cirugia de tipo cinta, sean investigadas a través de un examen cuidadoso y
uretrocistoscopia.



El tratamiento de esta complicacidén, una vez diagnosticada, debe ser inmediato con
remocion del material sintético incluso las suturas. En erosiones uretrales, se debe tratar de
identificar la mucosa, realizar la reconstruccion con hilos absorbibles, mantener cateterismo
vesical por un periodo no inferior a 7 dias. Los riesgos que envuelven la remocion de la cinta
son la lesion vesical, hemorragia y recidiva de la incontinencia.

La literatura reporta 26% de incontinencia en estas pacientes. En contradiccion, otros autores
no detectaron ningun caso de recidiva en el grupo en el que se retiro el material. Las
pacientes con erosién vaginal y uretral presentan probabilidades elevadas de recidiva de la
incontinencia urinaria. En estos casos se sugiere realizar el procedimiento anti-incontinencia,
en el mismo momento de retirar la cinta, siempre que la reaccidn inflamatoria local no sea
tan intensa o la paciente refiere perdidas de orina.

Datos de la literatura demuestran tratamiento conservador en 16 pacientes que presentaban
erosion de la cinta Mersilene. El abordaje quirdrgico comprendié la remocion del fragmento
erosionado y cobertura del area expuesta con colgajos de la pared vaginal.

Los autores verificaron un indice de éxito de alrededor de éxito de alrededor del 56%.
Abordajes semejantes fueron descritos con éxito de 75% de las pacientes.

El tratamiento conservador puede ser adoptado, pero es necesaria la ausencia de infeccién
local. Se debe tomar la precaucion de aplicar antibidticoterapia y lavado abundante de la
pared vaginal, a fin de reducir al minimo la concentracidn bacteriana, ademas de una
hemostasia meticulosa y la realizacidn de suturas sin tension o de puntos separados.

En la presencia de erosidn intravesical se demostré que la remocidn conservadora por via
uretral, cortando la cinta en el interior de la vejiga y removiéndola hacia afuera.

Con el fin de disminuir al maximo la ocurrencia de infeccion y erosién de las cintas se opto
por realizar asepsia cuidadosa del canal vaginal en el preoperatorio 15 min antes del inicio
del procedimiento y introduccidn del material protésico 15 min antes en solucidn antibidtica
y utilizacion de colgajos de la pared vaginal abundantemente vascularizados cubriendo Ila
cinta.

El tipo de material escogido y las caracteristicas de las técnicas del cirujano pueden ser
determinantes en el desarrollo de este tipo de complicacidn.

La evaluacion clinica y el tratamiento precoz puede minimizar el problema vy las siguientes
son las pautas clinicas para el manejo de esta complicacién.

La presentacién clinica se caracteriza por dolor a la palpacién de vagina o uretra, flujo y
sangrado genital, infeccién urinaria a repeticidn, sintomas miccionales irritativos.

La evaluaciéon consta de examen pélvico minucioso en busqueda de dolor al tacto vaginal en
la pared anterior. Presencia del material de cinta o cuerpo extrafio protuyendo por la pared
vaginal. La cistoscopia estd indicada para evaluar la presencia de reaccion inflamatoria o
cuerpo extrano en vejiga o uretra y la vaginoscopia sirve de auxiliar en el diagnostico de
erosiones vaginales pequenas.

Tratamiento

De acuerdo con el lugar de la lesidon podemos actuar de la siguiente manera: para la erosion
vesical se puede realizar remocion del material intravesical a través de la via uretral, en caso



de erosidn vaginal se debe realizar un abordaje vaginal con el objetivo de realizar remocion
parcial o total el material sintético dependiendo de la magnitud de la erosién. Se debe
mantener cateterismo vesical por 1-2 dias posterior al retiro del material.

En erosion uretral el abordaje vaginal con retiro de todo el material sintético si fuese posible
cerrar la uretra utilizando sutura absorbible. El catéter uretral debe permanecer minimo 7
dias. Se ha utilizado de manera empirica como tratamiento adyudante la aplicacién de
estrogenos topicos 6 semanas antes de la cirugia para prevenir la erosidon y en caso de
erosion menor a 1 cm de tamafio.

e Obstruccion intravesical.

Los sintomas clasicos son la disminucidn del calibre del chorro e intermitencia en la miccién.

Adicionalmente, la dificultad para iniciar la miccién y disuria son referidos por la mujeres en
apenas 40 % de los casos. Contrariamente, los sintomas irritativos, incluyendo ardor
miccional, polaquiuria, urgencia e incontinencia de urgencia, son referidos por el 75% de las
pacientes con esta condicién. En la anamnesis, se debe investigar si la paciente necesita
asumir determinado decubito o reducir digitalmente el prolapso para facilitar el vaciado
vesical, la videourodinamia muestra el cuello vesical cerrado, en el momento del inicio de la
miccion.

No existe hasta el momento consenso en cuanto a los parametros urodindmicos que debe
ser utilizado para establecer este diagnostico. Varios autores propusieron la definiciéon de
obstruccidn con base en los criterios exclusivamente urodindmicos (estudio de flujo presién),
En general, correlacionado el flujo urinario maximo y la presiéon del detrusor en el flujo
maximo.

Sin embrago, debido a la gran amplitud del patréon miccional femenino considerado normal
establecer pardmetros urodindmicos que puedan caracterizar el diagnostico de obstruccién
intravesical en mujeres no es simple.

A pesar de estas dificultades, fue propuesto recientemente por Blaibas y Groutz un
nomograma para la evaluacién de los pacientes con sospecha de obstruccion intravesical
empleando como parametros la maxima presién del detrusor alcanzada durante la miccion y
el flujo maximo obtenido previamente al cateterismo uretral.

Tratamiento

Como no hay consenso acerca del diagnostico a pesar de las tentativas de normalizacion
basados en criterios urodinamicos objetivos, cualquier andlisis critico de los resultados
obtenidos con diferentes formas de tratamiento de la obstruccién intravesical en la mujer
presenta limitaciones. El abordaje terapéutico sera distinto, dependiendo del tiempo entre la
colocacion de la cinta y la sospecha de obstruccion.

La ocurrencia de disfuncion miccional o de retencién urinaria transitoria luego de la
colocacion de la cinta es relativamente frecuente. La conducta inicial debe ser conservadora
hasta los dos primeros meses luego del procedimiento.



Luego de la ausencia de dolor y disminucién del edema local en la mayoria de los casos
ocurre la resolucién espontanea de estos sintomas sin la necesidad de intervencién.

La retencién urinaria importante debe ser manejada con auto cateterismo intermitente
durante este periodo. Los casos en que la sintomatologia persiste deben ser evaluados. El
diagnostico de inestabilidad vesical no es significativo desde el punto de vista terapéutico ya
que estas mujeres no responden al uso de anticolinérgicos u otras conductas conservadoras.
El tratamiento clasico de la obstruccion intravesical luego de la colocacién de la cinta es la
uretrolisis. Varias técnicas de uretrolisis han sido propuestas por via abdominal o vaginal.
Independientemente de la via de abordaje el procedimiento tiene por objetivo disecar todas
las eventuales adherencias periuretrales particularmente las existentes entre la uretra y la
superficie inferior de la sinfisis del pubis. Los indices de éxito entre las diversas técnicas de
uretrolisis son semejantes y varian entre 70-80%.

En casos de fibrosis periuretral abundante o luego del fracaso de uretrolisis previa, estd
indicada la interposicién de un colgajo de labio mayor (descrito por el doctor martzius)
Pediculado en la arteria pudenda externa, entre la uretra y la sinfisis del pubis. Esta maniobra
representa un importante recurso a fin de evitar que el proceso de cicatrizacidn cause nuevas
adherencias de la uretra a la superficie inferior de la sinfisis pubica.

Esta técnica puede ser propuesta en el primer abordaje de la paciente. Algunos autores
indican de rutina la asociacidn de una nueva cinta a la uretrolisis. En estos casos, la
posibilidad de incontinencia luego de este procedimiento es infrecuente menos del 5% de los
Casos.

Eventualmente, la posibilidad de cateterismo intermitente limpio definitivo debe ser
considerada como una opcidn terapéutica mas adecuada en pacientes seleccionadas, como
en aquellas portadoras de hipocontractibilidad vesical importante, luego de repetidos
fracasos en uretrolisis anteriores o en las pacientes con comorbilidad importante que
imposibilita cualquier procedimiento quirurgico.

e Disfunciones miccionales

La aparicidén de disfunciones miccionales es una de las complicaciones menos deseadas ya
que el impacto negativo en la calidad de vida puede ser mas importante que la propia
incontinencia. Exceptuando las obstrucciones, las disfunciones mas dificiles de manejar

son la disuria de Novo y la urgencia de Novo. La incidencia de disuria se situa alrededor del
10.9% vy la urgencia de Novo en 6.9%. Esta sintomatologia puede ser secundaria a la propia
irritacion y reaccién inflamatoria inducidas por la presencia de la cinta o de las suturas o bien
como consecuencia de la hipercorreccion.

Cuando las conductas conservadoras tales como el uso de antiinflamatorios, anticolinérgicos
y electro analgesia transcutanea no son eficaces, puede ser necesaria la incision de la malla
de la cinta o hasta la remocidn de esta en caso refractarios.



5.3 Marco Institucional

Hospital Universitario Clinica San Rafael es una instituciéon privada académica catalogada
como cuarto nivel de complejidad y centro de referencia de la zona oriente y sur de la
ciudad de Bogota donde se realizan en el servicio de Ginecologia alrededor de 120 cirugias
ginecolégicas al mes de las cuales en promedio 10 en los dos primeros afios y 16 en el
ultimo afno corresponden a cirugias de cintas vaginales libres de tensidon vy cirugia de piso
pélvico contando actualmente con la unidad de piso pélvico que mayor numero de cirugias
realiza en el sur de la ciudad.

5.4 Actualidad en Colombia

Existen dos grandes centros de ensefianza en Colombia de uroginecologia el primero de ellos
el doctor Antonio Lomanto profesor emérito de la Universidad Nacional de Colombia, es la
cabeza de la persona de mayor experiencia y que mas ha trabajo en el tema de la
incontinencia urinaria y ademas es donde se realiza el programa de entrenamiento de
diplomado en ginecologia uroldgica. En compafiia de Doctor Jacinto Sanchez editaron el
libro “Manejo de la incontinencia urinaria”, Sin embargo no existen datos publicados de su
experiencia asi como tampoco no hay en Colombia registro de proporcién de complicaciones
en dichos procedimientos.

La otra escuela de entrenamiento de de uroginecologia se encuentra en el Hospital
Universitario Ciencias de la Salud San José de Bogota donde se desarrolla el diplomado de
entrenamiento del piso pélvico e incontinencia urinaria. Al igual que en la anterior escuela no
hay datos que se hayan publicado en relacién a las complicaciones.



6. OBIJETIVOS

6.1 OBJETIVO PRINCIPAL:

Identificar el riesgo de complicaciones quirdrgicas inmediatas cuando se realiza cirugia
concomitante, en un grupo de pacientes llevadas a cistouretropexia con cintas vaginales
libres de tension.

6.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Establecer la proporcidon de complicaciones presentadas en las pacientes a quienes se
les realizé cirugia de incontinencia.

e Determinar la proporcidon de pacientes con cirugia concomitante programadas para
cirugia de incontinencia con cintas vaginales libres de tensién.

e |dentificar la proporcién de cada una de las complicaciones presentadas en las
pacientes a quienes se les realizo seguimiento posterior a la cirugia.



7. METODOLOGIA

7.1 Diseno y tipo de estudio

Se realizé un estudio de tipo transversal en Hospital Clinica San Rafael con corte al mes de
Enero de 2010, en el cual se incluyeron todas las pacientes programadas para
cistouretropexia con cinta libre de tension. Se realiz6 anamnesis, examen fisico completo
previo a la cirugia con especial atencion en el piso pélvico. Adicionalmente a cada paciente
se le realizaron examenes prequirurgicos. Todas las pacientes se les realizo urodinamia para
clasificacién de la incontinencia urinaria y segun la clasificaciéon se escogié el tipo de cirugia
de incontinencia. La pacientes con incontinencia tipo 1 y 2 de la clasificacion de Blaibas
fueron llevadas a cistouretropexia con cinta vaginal libre de tensién tipo TVT-O o
transobturador y las pacientes con incontinencia urinaria tipo 3 fueron llevadas
cistouretropexia con cinta libre de tension tipo TVT o retropubico. Adicionalmente, todas las
pacientes fueron valoradas por grupo de expertos en junta quirurgica de ginecologia incluido
un especialista de piso pélvico. Los materiales para la realizacidn de la cirugia corresponden
en un 99.2% (111 pacientes) a cintas vaginales libres de tension de la linea Gynecare y el
restante 0.8% (1 paciente) se realizo con cintas de IVS.

Las pacientes hacen parte de una base de datos de la unidad de piso pélvico del servicio de
ginecologia del Hospital Universitario Clinica San Rafael. Todas se les realizo seguimiento
clinico en el postoperatorio inmediato intrahospitalario y en consulta externa a los 8 y 20
dias postoperatorios, para determinar la incidencia complicaciones intraoperatorias e

inmediatas durante el primer mes

7.2 Hipotesis

Hipdtesis conceptual

Las complicaciones quirurgicas inmediatas de la cistouretropexia con cintas vaginales libres
de tensidon se aumentan cuando se realiza cirugia concomitante de piso pélvico en Hospital
Clinica San Rafael.



7.3 Poblacion y Muestreo:

Poblacién blanco:

Todas las pacientes que fueron programas para cistouretropexia con cinta vaginal libre de
tension en el periodo de estudio comprendido entre marzo de 2009 hasta enero de 2010.
Poblacién de estudio:

Todas las pacientes a quienes se les realizo cistoureteropexia con cinta vaginal libre de
tension en el periodo de tiempo comprendido entre marzo de 2009 hasta enero de 2010 y

gue cumplieron con los criterio de inclusion.

Teniendo en cuenta que es un estudio transversal, dentro de la poblacién universo (pacientes
programadas para cirugia en el periodo de tiempo determinado) se realizo un muestreo
donde se incluyeron todas las pacientes que fueron programadas para cistouretropexia con
cinta vaginal libre de tensién por incontinencia urinaria (independientemente del tipo de
incontinencia) y que cumplieron criterios de inclusién, programadas en la Clinica San Rafael
desde marzo 2009 hasta Enero 2010. Durante este periodo, se programaron 4280 pacientes
para cirugia ginecolégica de las cuales 113 correspondieron a cistouretropexia libres de
tension. Un paciente nulipara fue excluida por encontrarse dentro de Iso criterios de

exclusion.

e Criterios de inclusion
Mujeres adultas programas para cistouretropexia con cinta vaginal libre de tensién
Incontinencia urinaria de esfuerzo
e Criterios de exclusion
Nulipara
Incontinencia urinaria mixta

En relacién al control de sesgos, los de seleccidn se controlaron por si mismos debido a que
los pacientes no fueron asignados por el investigador sino que por sus mismas caracteristicas



se autoasignaron y en relacion a los sesgos de informacion no aplican ya que las pacientes
incluidas se reclutaron en un periodo no mayor a un afio.

7.4 Fuentes de informacion

Las fuentes de informacion primaria utilizadas en el presente estudio fue tomada de
historias clinicas realizadas por los autores en la institucién previas a la cirugia, la base de
datos de la unidad de piso pélvico del servicio de ginecologia y obstetricia, el sistema
informacién de historias clinicas HEON, los libros de registro de instrumentacién de cirugia
de Hospital Universitario Clinica San Rafael.

Para el control de la informacién se confirman datos de la historia clinica previa al

procedimiento, contando como fuente fidedigna el dltimo registrd el libro de Ginecologia.
Los datos fueron cruzados para evitar sesgos de informacion con los libros de programacion
de cirugia del servicio.
7.5 Variables
7.5.1 Definicion operacional de variables
Edad: Se tomara la edad en afios cumplidos al momento de la cirugia.
Paridad: Numero de partos al momento de la cirugia, teniendo en cuenta como
multiparas a aquellas con menos de 3 partos y gran multipara como 4 partos o mas.
Cirugia Concomitante: Es todo procedimiento ginecoldgico realizado por via vaginal
o abdominal que se realizo en el mismo tiempo quirurgico.
Complicaciones: se toma como ausencia o presencia de algun tipo de complicacién,
ya sea infeccién de vias urinarias, sobrecorreccion, fracaso de la cirugia,
incontinencia urinaria de novd, erosion, dolor pélvico, lesidon vesical y sintomas
irritativos urinarios durante el mes posterior a la cirugia.
Complicaciones inmediatas: Se clasifican en:

e Hematomas pélvicos: La presencia de colecciones sanguineas en la cavidad
pélvica diagnosticado por clinica o por imagenes diagnosticas como el
ultrasonido, la tomografia o la resonancia magnética nuclear.

e Lesion de grandes vasos: Solucion de continuidad en la pared de los grandes

vasos que se alojan en la cavidad pélvica diagnosticado por clinica o por



imagenes diagnosticas como el ultrasonido, la tomografia o la resonancia
magnética nuclear.

Infeccidn de vias urinarias: Presencia de manifestaciones clinicas de infeccién
como sintomas irritativos, fiebre, dolor abdominal, signos de respuesta
inflamatoria sistémica asociado a uroandlisis o urocultivo positivo.
Sobrecorreccién: Definida como imposibilidad para la miccion espontanea
posterior a la realizacidn del procedimiento quirdrgico; o la presencia de
residuo postmiccional mayor a 100cc medido por cateterismo vesical; o la
necesidad de uso de sonda vesical en el postoperatorio.

Fracaso de la cirugia: Presencia de incontinencia urinaria manifestada por la
paciente o evidenciada por el examen fisico o la urodinamia durante los
primeros controles posoperatorios.

Incontinencia urinaria de urgencia novd: Presencia de incontinencia urinaria
de urgencia de aparicién posterior a la realizacion del procedimiento
diagnosticada por urodinamia.

Erosién: Exposicion de la cinta hacia la luz vaginal producto de solucién de
continuidad sobre la mucosa.

Dolor pélvico: Sensacion de disconfort o molestia en el hemiabdomen
inferior, huesos, musculos, tejidos ligamentarios de la pelvis posterior a la
realizacién del procedimiento, referido por el paciente y evidenciado por
escala andloga del dolor documentada en la historia clinica del control
postoperatorio.

Lesion vesical: perdida de la continuidad de la mucosa vesical diagnosticada
por cistoscopia, visualizaciéon directa, presencia de hematuria o cualquier
otro método diagnostico como cistouretrografia retrograda.

Sintomas irritativos: sensacion de ardor para la miccién, polaquiuria,
tenesmo vesical ocurridos en el siguiente mes posterior a la cirugia una vez
se haya descartado infeccidon urinaria e incontinencia urinaria de urgencia de

novo.



7.5.1 Codificacion de variables

TABLA DE VARIABLES

TIPO DE . CODIGO DE
NOMBRE INDICADOR CODIFICACION 3
VARIABLE EXCEPCION
Numero
Confusién Edad Afios -
absolutos
Cirugia 1=si 9=no hay
Presencia/Ausencia
Independiente concomitante 0=no dato
Presencia/ ausencia
1=si 9= no hay
Dependiente Complicaciones de alguna
0=no dato

complicacién

Complicaciones

inmediatas

Cada unade las
complicaciones
ocurridas en el
siguiente mes

posterior a la cirugia

1=infeccién de
vias urinarias
2=sobre
correccion
3=falla cirugia
4= Infeccion del
sitio operatorio
5= Hematomas
pélvicos.
6= Lesion de
grandes vasos
7= Infeccion de
vias urinarias.

8=




incontinencia
urinaria de
novo.

9= Erosion.
10= Dolor
pélvico.

11= lesion
vesical.
12=Sintomas
irritativos
ocurridos en el
siguiente mes
posterior a la

cirugia

Tabla 2: Tabla de variables

8. PLAN DE ANALISIS

Para el analisis de la informacidn se cruzo la de base de datos de la unidad de uroginecologia
y piso pélvico, los libros de cirugia de instrumentacidén quirdrgica capturando el total de
pacientes a las cuales se les realizo la intervencidn.

La recoleccion se realizo en una base de datos Excel teniendo en cuenta las siguientes
variables: Infeccion de vias urinarias, sobrecorreccion, falla de cirugia, Infecciéon del sitio
operatorio, Hematomas pélvicos, Lesion de grandes vasos, Infeccion de vias urinarias,
Incontinencia urinaria de novd, Erosién, Dolor pélvico, lesién vesical, Sintomas irritativos
ocurridos en el siguiente mes posterior a la cirugia, edad, paridad, tipo de cirugia.

Las variables anotadas fueron en su totalidad investigadas en el momento de la evoluciéon
clinica intraoperatoria de la paciente, en el postoperatorio inmediato realizado en todos los
casos por el cirujano en la consulta externa y revisando posteriormente la historia clinica en
el sistema para confirmar si existié o no consulta de urgencia por alguna de ellas.




El andlisis se realizo en dos formas inicialmente se realizo un andlisis con cada una de las
variables realizando un descripcién de la poblacién en cuanto a la edad, paridad, tipo de
cirugia. Enseguida, se practicdé un analisis descriptivo de los principales resultados en
porcentaje de complicaciones en general y por cada una de las variables.

Posteriormente se realizd analisis estadistico de OR por medio de pruebas no paramétricas
(Test de Fischer) con tabla de dos por dos para establecer la asociacion entre la aparicion de
complicaciones cuando se realiza la cirugia sola a cuando se realiza una cirugia ginecoldgica
concomitante por patologia asociada.



8. CONSIDERACIONES ETICAS

Para la realizacion de este trabajo se solicito el respectivo estudio, asesoria y aprobacion por
parte del comité de ética médica de Hospital Clinica San Rafael y de conformidad con las
normas éticas establecidas en la declaracion de Helsinki de la asociacién Medica Mundial en
su ultima versién y la Resolucion numero 8430 del 4 de octubre de 1993 del Ministerio de
Salud de la Republica de Colombia. El estudio es considerado como de riesgos minimos. La
aceptacion de la participacidon en el estudio se obtendra sin formularse por escrito, segun lo
referido en el Art. 16 paragrafo | de la resoluciéon 008430.

Se mantendra la confidencialidad de la informacién y se garantizara que los datos obtenidos
se utilizaran Unicamente para fines de este estudio.



10.ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

10.1 CRONOGRAMA

RIESGO DE COMPLICACIONES EN PACIENTES PROGRAMADAS PARA CISTOURETROPEXIA
CON CINTAS VAGINALES LIBRES DE TENSION CUANDO HAY CIRUGIA CONCOMITANTE

MESES

RESPONSABL

TAREA ES 112/3/4|5/6(7|8{9]10|11|12

ALISTAMIENTO PARA LA EJECUCION

Revisidon X
1.1 | bibliograficay X
elaboracion de
la propuesta
de Villamil-
investigacion | Garzon

1.2
Anteproyecto X| X

Reunién de X | X
investigadores
1.4 para
estandarizacio

n de
procedimiento
s del protocolo

Villamil-
Garzon

Presentacion X | X
1.5 | del protocolo

1.6 | Evaluacion de X | X
protocolo en
comité de

ética X

EJECUCION DEL PROYECTO




2.1 | Recoleccién de Villamil- X
Datos Garzon
3. PROCESAMIENTO DE DATOS, ANALISIS Y RESULTADOS
31 Digitacion
3.2 Andlisis de Villamil-
Garzon-
. datos .
33 Villaveces
) Andlisis final
4 DIVULGACION
Redaccion del
4.1 | informe para
publicacidn
Revision del
4.2 | Informe para
publicacion_| i am.
Presentacion Garzon
4.3 | del Informe
Final
Presentacion
4.4 | de articulo en
revistas de
interés medico

Fecha de inicio: Agosto de 2007 - Fecha de terminacion: Enero de 2010




10.2. PRESUPUESTO

Presupuesto global (por fuentes de financiacién en miles de pesos S)

RUBROS

TOTAL

Personal

Materiales

Material Bibliografico
Servicios Técnicos

Mantenimiento

No financiable
$ 450.000
$200.000
$500.000

No financiable

TOTAL $1.150.000
Materiales y suministros (en miles de pesos S)

RUBROS JUSTIFICACION TOTAL
Papeleria Informes S 200.000
Papeleria
CDs Informe de proyectos S 50.000
TOTAL $ 450.000
Bibliografia (en miles de pesos $)

RUBROS TOTAL

Busqueda de base de datos $200.000

TOTAL

$200.000




11. RESULTADOS

Se incluyeron un total de 112 pacientes multiparas programadas para cistouretropexia de
las cuales a 73 se les realizo procedimiento concomitante.. Se excluyo una paciente por no
cumplir criterio de inclusién (nulipara).

La totalidad de los procedimientos fueron realizados bajo anestesia raquidea en asociado con
sedacion. El promedio de edad fue 59.4 afos al momento de la cirugia, el 100% de las
pacientes eran multiparas, definiendo a las gran multiparas como aquellas que habian tenido
4 partos o mas. Se encontré 58 (52%) correspondieron a mutiparas y 54 (48%) pacientes
fueron gran multiparas.

PARIDAD

Grafica No 2.Distribucion de las pacientes por paridad.

Las pacientes operadas correspondieron a incontinencia urinaria segun la clasificacion Blaibas
tipo Il 77 pacientes (68.3%), tipo | 27 pacientes (24.3%) y tipo Il 8 pacientes (7.4%). Se
realizaron 8 procedimientos de cistouretropexia con cinta libre de tensidn retropubicos y 104
procedimientos transobturadores.

Tipo de incontinecia de esfuerzo

Grafica No 3. Distribucion de pacientes por tipo de incontinencia.



Del total de las pacientes a 73 (65 %) se les realizd cirugia concomitante. La Dentro de los
procedimientos concomitantes la histerectomia vaginal mas colporrafia anterior y posterior
fue la mas frecuente con 32 (28.6%) pacientes, seguida de la colporrafia anterior y posterior
con 21 (18.6%) pacientes , 10 (9%)pacientes con colporrafia anterior sola, 7 (6.2%) pacientes
con colporrafia posterior sola y 3 (2.5%) pacientes a los que se les realizo histerectomia
abdominal .

PROCEDIMIENTOS REALIZADOS

CIRUGIA
CONCOMITANTE
35%

Grafica No 4: Distribucién de los pacientes por procedimiento realizados.

Después de realizar el estudio se encontraron 34 complicaciones en el total de pacientes:
Infeccion de vias urinarias 15 pacientes (13.4 %) las cuales fueron tratadas segln urocultivo y
antibiograma en 10 casos s y 5 de manera empirica iniciando tratamiento con reporte de
uroandlisis sin complicaciones. No se presentaron infecciones urinarias por germen
multirresistente, ni tampoco infeccién de vias urinarias recurrente.

Se presento sobre-correccion 5 pacientes (4.5%) de las cuales a 2 se les movilizo la cinta en
las primeras 24 horas bajo anestesia local, y 3 requirieron manejo con sonda vesical. De las
tres pacientes que necesitaron uso de sonda , dos la utilizaron por 1 semana y una por 2
semanas . A ninguna paciente se le realizo dilataciones uretrales o uretrolisis.

El fracaso de cirugia ocurridé en 3 pacientes (2.68%). Se identifico en estos pacientes errores
en la técnica quirdrgica en el momento de la tensién de la cinta o que no fue colocada en
tercio medio de la uretra sino a nivel del cuello vesical.

La incontinencia de urgencia de novo se presento en 4 pacientes (3.5%) previo a este
diagnostico de descarto infeccién de vias urinarias y se documento en la urodinamia
hiperactividad del detrusor. A estas pacientes se les inicio manejo medico con oxibutinina 10
miligramos via oral cada dia con mejoria de los sintomas.

La extrusion se presento en 2 pacientes (1.8%) en ambos casos correspondieron a soluciones
de continuidad menores a 1 cm. El manejo se realizo con estréogenos naturales conjugados y
con fitoestimuline crema vaginal, las complicacion se resolvié en el lapso de un mes. Se
encontré en dichas pacientes que la mucosa vaginal fue suturada con catgut cromado 2/0.

El dolor pélvico fue diagnosticado en 2 pacientes (1.8%), en ambos casos requirieron
manejo con clinica del dolor con evolucién satisfactoria.



La lesion vesical se presento en 1 paciente (0.81%), la via del procedimiento fue retropubico,
la paciente tenia antecedente de cirugia de burch y se identifico la lesion de menos de 0.5cm
con cistoscopia posterior al paso del arpén izquierdo. El manejo incluyo la reacomodacién del
arpon, y el uso de sonda por 10 dias con profilaxis antibiética. La evolucién de dicha paciente
fue satisfactoria.

Los sintomas irritativos fueron documentados en 5 pacientes (4%), las pacientes
manifestaron sintomas irritativos una vez se descarto infeccion de vias urinarias e
incontinencia urinaria de urgencia de novo.

No se presentaron complicaciones como lesién de grandes vasos, ni hematomas pélvicos en
la totalidad de la muestra. No se presento lesidn uretral ni se encontrd ningln tipo de doble
complicacién.

COMPLICACIONES

SOBRECORRECION
4.5%

NO
COMPLICACIONES
70%

FRACASO
DE LA
CIRUGIA
2.6
%

INCONTINECIA
URINARIA DE
URGENCIA DE NOVO

3.5%

HEMATOMAS
PELVICOS

0,

SINTOMAS LESION
VESICAL

LESION DE IRRITATIVOS 22
GRANDES VASOS 4 % 1% poLoR PELVICO \_EXTRUSION
0% 1.8% 1.8%

Gréfica No 5: Distribucién de los pacientes por complicaciones.

Al realizar el andlisis univariado, encontramos que existe un mayor riesgo de presentar
complicaciones cuando se realiza procedimientos concomitantes, en el grupo estudiado, no
estadisticamente significativo OR 1.13 (IC 95% 0.44 — 2.31).



12. DISCUSION

En este estudio nosotros identificamos el riesgo de complicaciones quiridrgicas inmediatas
cuando se realiza cirugia concomitante, en un grupo de pacientes llevadas a cistouretropexia
con cintas vaginales libres de tension. La tasa de complicaciones globales fue alta (30%) en
relacion a la documentada por la literatura mundial en los estudios de Ulstem y Karram del 5
aI 7%‘ (4-15).

En nuestro estudio la complicacidon mas frecuente fue la infeccidn de vias urinarias se
presento en 15 pacientes (13.4 %) una tasa alta si la comparamos con los estudios de Haab.
A pesar de que todas las pacientes fueron al procedimiento quirdrgico con urocultivo
negativo y se les realizo profilaxis antibidtica desconocemos cual pudo ser el factor de riesgo
gue genero dicho aumento. Sin embargo, no se presentaron infeccion de vias urinarias
recurrente ni germen multiresistente.

El fendmeno de sobre-correccidon se presento en 5 pacientes (4.5%) todas las pacientes
mejoraron con el manejo iniciado que consintié en movilizacién de la cinta y uso de sonda
vesical . A ninguna paciente se le realizo dilataciones uretrales o uretrolisis. Estas pacientes
pertenecian al grupo de cirugia concomitante demostrando la estrecha relacién que reporta
la literatura mundial. Algunos estudios documentan tasas de hipercorrecciéon de hasta el
43%. En nuestro caso consideramos que estd en un rango muy similar a lo documentado para
este procedimiento. En algunos estudios se ha reportado la necesidad del corte de la cinta en
nuestro estudio fue necesario la movilizacién de la cinta y el uso de sonda vesical por 2
semanas como tiempo maximo.

El fracaso de cirugia ocurrid en 3 pacientes (2.68%). La manifestacion clinica referida por las
pacientes fue comprobada con la urodinamia y se identificaron errores en la técnica
quirurgica reportado por Ulstem como propio de la curva de aprendizaje. Sin embargo es
claro que la cirugia concomitante de prolapso pudiera generar variacién en relacién a la
colocacién de la cinta que pude pasar desapercibido por un cirujano no experto

(6)

La incontinencia de urgencia de novo se presento en 4 pacientes (3.5%) previo a este
diagnostico de descarto infeccidn de vias urinarias y se documento en la urodindmia
hiperactividad del detrusor. Al verificar las urodinamias previas a la cirugia no se identifico
dicha condicién. Pudiera estar asociado con la colporrafia anterior sin embargo se requieren
estudios analisticos.

La lesion vesical fue baja en comparacion con la literatura mundial (1.1- 15 %) se presento en
una paciente (0.81%) que tenia colposuspension de burch previa. Dicha lesion ha sido
explicada por las adherencias en el espacio de retzius y los estudios han reportado dicha
asociacién entre la perforacién vesical y el antecedente de cirugia anti-incontinencia. Por
esta razon, algunos consideran que se debe contraindicar el abordaje retropubico en
pacientes con antecedentes de este tipo. Nosotros consideramos que el abordaje en
antecedentes de cirugia debe ser el transobturador.



Los sintomas irritativos fueron documentados en 5 pacientes (4%), datos que se encuentran
dentro de lo reportado por el grupo de ulstem™.

Se requieren estudios nuevos que verifiquen si la tasa de curacién de la incontinencia cambia
cuando existe cirugia de prolapso concomitante o si la recidiva del prolapso se aumenta con
la cirugia de cistouretropexia concomitante.



13. CONCLUSIONES

El riesgo de complicaciones inmediatas en pacientes llevadas a cistouretropexia con cintas
vaginales libres de tensidon se aumentd en pacientes con cirugia concomitante, obteniendo
resultados no estadisticamente significativos.

Hasta el momento no hay en la literatura evidencia de que al realizar doble procedimiento en
un mismo acto quirdrgico aumente el riesgo de complicaciones, pero el presente estudio nos
da una idea de la tendencia. Es necesario realizar nuevos estudios analiticos con una mayor
muestra para determinar una asociacidon causal entre la cirugia concomitante y las
complicaciones. Se debe utilizar esta informacidon para la consejeria de las pacientes a
quienes se les realizara varios procedimientos en un mismo acto quirdrgico en especial a
pacientes con alta morbilidad. Se requieren estudios adicionales para determinar si la tasa

de curacién disminuye con cirugia concomitante.
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