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Resumen

Introduccion: El prolapso del piso pélvico es una entidad que se presenta en por lo menos el
40% al 60% de las mujeres durante toda su vida. Su manejo actualmente ha venido
evolucionando, desde el uso de tejido autélogo para la reparacion del prolapso hasta la
aplicacion de materiales protésicos entre los que se destacan las mallas de polipropileno, cuyo
uso estd avalado por la Food and Drug Administration - FDA. A nivel mundial, se han realizado
diferentes estudios en pacientes con prolapso del piso pélvico y en las que se han utilizado las
mallas para la correccién y los resultados obtenidos de las evaluaciones sefialan la ocurrencia
de desenlaces, entre los que se destacan la recurrencia de la enfermedad, la exposicidn de la
malla vy, las infecciones vaginales, entre otros. En la literatura actual no se dispone de datos en
Colombia sobre este asunto y han sido muy pocos los estudios que se han realizado en
Latinoamérica. Con el presente proyecto de investigacién se proponen evaluar los resultados
del seguimiento, en el transcurso del tiempo hasta un afio de postoperatorio, de las pacientes
gue han sido intervenidas quirdrgicamente en el Hospital Universitario Mayor, objeto del
manejo con mallas. De igual manera, se pretenden evaluar los impactos en diferentes aspectos
relacionados con la calidad de vida de cada una de las pacientes involucradas en la
investigacion, para lo cual se implementard una encuesta a través de la cual se interroga a las
pacientes sobre la incontinencia urinaria y de su efecto sobre el estilo de vida.

Método: Se trata de un estudio descriptivo de serie de casos, en el que se incluiran pacientes
llevadas a procedimiento quirdrgico con malla de polipropileno con prolapso genital grado lll o
mayor en el Hospital Universitario Mayor — Méderi desde el primero de marzo de 2015. Se
analizaron variables que incluyen la evaluacién de calidad de vida medido a través de las
encuestas UDI 6 — 1IQ7; evaluacidon de prolapso de drganos pélvicos a través del examen
ginecologico y POPQ; evaluacion de complicaciones teniendo en cuenta la tabla de
complicaciones IUGA. Se realizd, ademas, el analisis de las variables con estadistica descriptiva a
la vez que se efectud el control de los sesgos teniendo en cuenta que la informacion fue
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tomada de la historia clinica y no hubo seleccion aleatoria de pacientes dado que se realizé el
seguimiento de aquellos con indicacién quirurgica.

Resultados: La edad media de 65 afios, indice de masa corporal correspondiente a sobrepeso
grado 1. Factores de riesgo asociados al peso del recién nacido que variaba entre los 2000gr y
4000gr. Las complicaciones se evaluaron a corto plazo dado por el tiempo de seguimiento. El 14% de la
muestra presentaba alguna complicacién al afio postoperatorio: 2% se presentd exposicidn
mayor a 1 cm de la malla asintomatica (3a T3 S1 A, segun la clasificacion de complicaciones de
la IUGA); 6% cursaron con exposiciones menores de 1 cm asintomaticas, en tanto que el 6%
restante presentd cuadros de dolor, de las cuales 2% fue clasificada como 1B por dispareunia.
En cuanto a la correccion de prolapso de érganos pélvicos se identifica que la progresion del POP-Q,
de acuerdo a los promedios, cumple con las definiciones de curacion objetiva del prolapso
establecida por los distintos autores en los estudios internacionales. Se observan solo dos casos
de reprolapso. Con respecto a las encuestas de calidad de vida se encuentra que aunque en la
puntuacion de las mismas no se ve reflejada la afectacion (si referida por la paciente), si se
documenta que presentan una mejoria en cuanto a la calidad de vida y sintomas urinarios se
refiere.

Discusion: De acuerdo con la busqueda en bases de datos se evidencia que esta es la primera
revision que se realiza en Bogotd, Colombia, acerca de la calidad de vida, resultados vy
complicaciones en pacientes intervenidas de colpopexia con malla en pacientes del Hospital
Universitario Mayor / Méderi. El estudio mostré que, al terminar el afio de seguimiento, cerca
del 80% de las pacientes presentaba una mejoria de la sintomatologia lo que se correlaciona
con la literatura en donde el porcentaje de mejoria oscila entre el 80% y el 90%. Asi mismo, en
cuanto a las encuestas de incontinencia y calidad de vida, se evidencié que, aunque las
pacientes en general presentaban sintomas en la primera visita, su calidad de vida, segin la
puntuacion y la escala de evaluacidon, no era mayor a 70. Comparado con la literatura
internacional se observa que no existe diferencia estadisticamente significativa en la
puntuacion de las escalas de calidad de vida de forma objetiva; de modo similar a los estudios
internacionales se observa coincidencia con los resultados obtenidos en el presente estudio. Al
finalizar el seguimiento se nota que el 8% de las pacientes presentaron como complicacion
exposicién asintomatica mayor o menor a un centimetro descrita en la literatura internacional
como la complicacion Unica relacionada con mallas y posiblemente la mds comun incluso
llegando a reportarse afios después de haber realizado el procedimiento, con porcentajes que
oscilan entre 1% y hasta 18% segin ACOG 2011; la segunda complicacién mas frecuente era
dolor con las relaciones sexuales (dispareunia) reportada por nosotros hasta 6% en los primeros
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6 meses de seguimiento, situacién que alcanza hasta el 27% en estudios internacionales.
Teniendo en cuenta las definiciones de cura objetiva de prolapso comparamos nuestras
observaciones y corroboramos que tenemos tasas de cura objetivas en los diferentes
componentes del POP — Q.
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Introduccidn

Problema de estudio.

De acuerdo con la Sociedad Internacional de Continencia, el prolapso del piso pélvico se define
como un descenso de la pared vaginal anterior y/o posterior, al igual que del dpex vaginal
(utero o cupula vaginal posterior a histerectomia) (2,3). El prolapso del piso pélvico es una
patologia de frecuente ocurrencia en la poblacion femenina y de contera es una de las
principales causas de consulta al especialista en ginecologia(4). Cerca del 50% de las mujeres
gue sean objeto de examen fisico presentaran muy seguramente algun tipo de prolapso, pero
solo entre el 10% y el 20% de ellas buscaran la evaluacion de su condicién (5). La prevalencia de
esta condicion varia entre el 22% y 30% en mujeres entre los 18 y 83 afios (2).

Desde inicios de 2001 se han venido utilizando métodos adicionales a la correccién de
prolapsos, entre los cuales se destacan la colocacion de material protésico (mallas de
polipropileno), de las que la FDA aprobd su uso(6). En la actualidad, son multiples las opciones
terapéuticas que se aplican para el manejo de esta patologia, entre las que se destaca el
desarrollo de procedimientos quirdrgicos especificos en los que se utilizan las mallas de
polipropileno como técnica innovadora, las cuales han mostrado multiples beneficios para las
pacientes que han sido tratadas con este método(7). Al respecto, se dispone de estudios que
reportan que, al utilizar las mallas, el riesgo de re prolapso es mucho menor en comparacion
con otros métodos quirdrgicos en los que se utiliza tejido nativo de la paciente para la
correccién del prolapso (7-9).

Aunque gran parte de la literatura actual se centra en las complicaciones secundarias a la
aplicacion de mallas vaginales, en los Ultimos afios se ha venido estudiando la calidad de vida en
el postoperatorio de las pacientes. La valoracion de este desenlace ha permitido en multiples
estudios recomendar la aplicacion de mallas vaginales para el manejo de prolapso del piso
pélvico y por ende ésta es la importancia del presente estudio. De acuerdo con el “5th
International Consultation on Incontinence” la calidad de vida se refiere a la sensacion personal
de bienestar y considera multiples dimensiones (pero no limitado a) como la salud social, fisica
y emocional. Estd recomendado que los investigadores describan el impacto del tratamiento
quirurgico en el postoperatorio. Son multiples los estudios que se han realizado en las pacientes
con prolapso del piso pélvico evaluando la calidad de vida independiente si es cirugia con malla
0 no. Asi por ejemplo, el estudio CARE reportd mejoria en la calidad de vida de las pacientes a
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los 3 meses y dos afios posteriores a una sacrocolpopexia(10). Incluso, recomiendan que los
desenlaces funcionales sean reportados de mejor manera usando cuestionarios validos e
instrumentos para valorar calidad de vida condicidn especifica (Grado C) (10).

La recomendacion especifica de la Asociacion Americana de Ginecologia y de la Sociedad
Internacional de Uroginecologia establece que: “la correcciéon de los prolapsos vaginales con
mallas vaginales deben ser reservadas para pacientes de alto riesgo en quienes la aplicacion de
la malla justifique su riesgo, individuos con prolapsos recurrentes (especificamente del
compartimento anterior) o con comorbilidades médicas que contraindiquen procedimientos
mas invasivos y mas largos y procedimientos endoscdpicos”(11).

Dado lo anteriormente nombrado en cuanto a las complicaciones, son pocos los estudios que
describen el tipo de complicacion postquirurgica, a la vez que son escasas las referencias que se
encuentran en la literatura actual sobre los cambios en el estilo de vida de las pacientes que
fueron intervenidas por un prolapso pélvico utilizando mallas. De esta manera, con el presente
trabajo se propone evaluar una poblacidon de pacientes del Hospital Universitario Mayor que
fueron intervenidas por presentar un prolapso genital con mallas, para determinar la presencia
de complicaciones postquirdrgicas y para evaluar el impacto en la calidad de vida por medio de
la aplicacién de una encuesta, especificamente la [IQ-7. De igual manera, se evaluard la
presencia de incontinencia urinaria, como parte esencial de estilo de vida por medio de Ia
encuesta UDI-6.

Justificacidn

Dada la importancia de este tipo de patologia en la poblacidon femenina, se considera como
prioritaria la realizacién de un estudio en el que de una parte se caractericen las complicaciones
de las mallas en la poblacion local y de la otra que se analice la calidad de vida de las pacientes
en el periodo posterior al procedimiento quirdrgico. Internacionalmente se han venido
publicando diferentes estudios en los que se analiza la mejoria de la calidad de vida en
pacientes a las que se les realizd correccion del prolapso del piso pélvico con malla. Todo ello
motivado por las recomendaciones que dio la FDA en el 2008 y 2011 en cuanto a los riesgos y
complicaciones que podrian presentar las pacientes en el postoperatorio (12,13).

10



Univers}dad.del
Rosario . . . . . . .
Calidad de vida, resultados y complicaciones de pacientes intervenidas de colpopexia

con malla en Hospital Universitario Mayor, 2015 — 2018.

Por medio del presente estudio, se pretende hacer seguimiento durante un afo en el Hospital
Universitario Mayor — Méderi, a las pacientes que sean llevadas a colocacidon de mallas para
reconstruccién del piso pélvico desde el mes de marzo de 2015, como quiera que desde esta
época se comenzaron a utilizar mallas vaginales en la institucién, buscando describir la
evolucidn de forma objetiva del prolapso del piso pélvico por medio de la aplicacion del POPQ y
la mejoria subjetiva de los sintomas asociados previo al procedimiento quirdrgico por medio de
la aplicacién de las encuestas UDI 6 y [IQ-7. Ademas, se evaluara la presencia de complicaciones
asociadas al procedimiento utilizando la “Clasificacion de complicaciones por IUGA/ICS
relacionadas directamente con la insercién de proétesis (mallas, implantes, cintas) o injertos en
la cirugia de piso pélvico femenino.”(14)

Teniendo en cuenta lo anterior, y con la carencia de estudios a nivel nacional, se espera realizar
una recoleccién objetiva de datos, que permitan observar y describir el tiempo de presentacion
de complicaciones descritas en la literatura y la evolucién de las pacientes que fueron llevadas a
correccidon de prolapso del piso pélvico con malla en una poblacién especifica del Hospital
Universitario Mayor, al igual que evaluar el impacto que tiene la aplicacion de las mallas en la
calidad de vida de cada una de estas pacientes como se describe en los cuestionarios aplicados
en donde se interroga por las consecuencias de presentar sintomas urinarios e incontinencia
urinaria y como las afecta en sus actividades de la vida diaria. La descripcion actual de este
grupo de pacientes y su mejoria nos va a permitir de manera retrospectiva evaluar factores que
pudieran influir en la presentacion del prolapso en esta poblacidn especifica y el uso de mallas.

Marco Teorico

Anatdmicamente la pelvis de la mujer esta conformada por capas de musculos y fascia en el
compartimento anterior cerca de la salida de la uretra y la vagina y el compartimento
posterior con la salida del recto en estrecha proximidad entre si; por lo tanto, es importante
su integridad para poder mantener en posicidon anatémica la vejiga, el utero y el recto; la
debilidad de estas capas tiene como consecuencia el prolapso de los érganos pélvicos (15).

Tejidos blandos firmes conforman el piso pélvico con musculos del diafragma pélvico dentro
de los que se encuentran musculo coccigeo, elevador del ano (pubococcigeo, puborectal e
iliococcigeo). El musculo pobococcigeo estd dividido en porcion pubovaginalis,
puboperinealis y puboanal.
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El musculo puborectalis tiene forma de U redondeada la unidn del recto y el ano lo que
contribuye a la continencia fecal. Las paredes laterales de la pelvis estdn conformadas por el
musculo piriforme y obturador interno. El rafe anococcigeo formado por la inserciones en la
linea media del musculo iliococcigeo al coxis importante en la discusion de teorias del
desarrollo de prolapso (16).

Delancey describe que el tejido conectivo visceral forma una red que da soporte al utero,
vejiga y recto, funciona como una unidad; sin embargo, estd separada por 3 niveles, los
responsables del sostén del Utero son el ligamento ancho, cardinal y uterosacros, de forma
caudal y proveen soporte a la vagina el paracolpos y corresponden al nivel 1(17). El soporte
de la porcidn media de la vagina que se une a la cara lateral de la pelvis o fascia del arco
tendinoso corresponde al nivel 2, el nivel 3 provee sostén a la porcién distal de la vagina
adherida a estructuras adyacentes(17).

Compartimento anterior
El compartimento anterior es de forma trapezoide que se extiende desde la espina
isquidtica a lo largo de la fascia del arco tendinoso hasta el borde inferior del pubis.
Contiene la uretra y la vejiga es considerado un nivel de soporte que involucra el anillo
pericervical en este (16), este compartimento puede caracterizar dos tipos de defectos en la
fascia que puede tener como consecuencia cistocele; el primero es un defecto central, y el
segundo un defecto lateral y la correccidon de éstos involucra la realizacidon de plicatura a
nivel central o lateral, teniendo en cuenta los niveles de DelLancey que explica que el 88%
de los defectos del compartimento anterior tienen origen en la insercién lateral de la fascia

(7).

Compartimento apical
Esta compuesto por la parte mas alta de la pared vaginal anterior en el tercio proximal, el
cérvix, caracterizado por ser un nivel de suspension de dérganos pélvicos; un concepto
emergente en el entendimiento de prolapso a este nivel involucra la hipertrofia o
elongacion del cérvix dificil de establecer en el examen fisico (16).
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En la actualidad se sabe que 8 de cada 10 mujeres que cursan con prolapso de
compartimento anterior tendrdan componente apical, para la correccién de este nivel se
requiere de un anclaje a estructuras profundas en la pelvis puesto que vaginas profundas
hacen dos cosas: la primera disminuye el riesgo de dispareunia ocasionado principalmente
por presencia de vaginas cortas, y segundo restaura el d4pex vaginal puesto la
horizontalizacion de la misma permite incrementar la presion abdominal y con ello la
presion vaginal (7).

Compartimento posterior
El compartimento posterior contiene el recto y el ano conocido como nivel de anclaje a
través de ligamentos uterosacros y cardinales, en la clinica se evidencia con la debilidad de
paredes laterales, asi como también comparte soporte lateral con la fascia endopélvica lo
gue previene la expansién del recto. Estas estructuras le confieren forma de H a la vagina en
la porcidn media formando la fascia rectovaginal la cual se ancla a la membrana perineal,
cuerpo perineal y musculos elevadores del ano (16).
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CUADRO5-4 ESTADIOS DEL PROLAPSO
DE ORGANOS PELVICOS

Estadio O

Ausencia de prolapso demostrada, Los puntos Aa, Ap, Ba y Bp se
encuentran todos a —3 cm y el punto C o D se sittia entre —LTV
(longitud total de la vagina) cm y —(LTV-2) cm (es decir, el valor de
cuantificacion del punto C o D es < —[LTV-2] ¢m). La figura 5-4 B
representa el estadio 0.

Estadio |

No se cumplen los criterios del estadio 0, pero la porcién mds distal

del prolapso se encuentra >1 cm por encima de la altura del himen

(es decir, su valor de cuantificacién es < —1 cm).

Estadio Il

La porcién mds distal del prolapso se encuentra <1 cm proximal o

distalmente con respecto al plano del himen (es decir, su valor de

cuantificacién es = —1 cm pero < +1 cm).

Estadio Il

La porcién mds distal del prolapso se encuentra >1 cm por debajo

del plano del himen, pero asoma no mas de 2 cm menos que la

longitud total de la vagina en centimetros (es decir, su valor de

cuantificacién es > +1 cm pero < +[LTV-2] cm). La figura 5-5 A

representa un prolapso en estadio III Ba y la figura 5-5 B representa

un prolapso en estadio 111 Bp.

Estadio IV

Basicamente, se comprueba una eversién completa de la longitud

total del aparato genital inferior. La porcién distal del prolapso

““’";j‘T“’i] ";E"‘“ (g“’;’z) c"’r(iesdd"r"’ £a "3]";' de C“a;t‘ﬁcac’(’"d“] Figura 5-2 = Seis lugares (puntos Aa, Ba, C, D, Bp y Ap), hiato genital (hg),

E:)L m"en] :::Esio e g o C'::;:’? e cuerpo del periné (p) y longitud total de la vagina (Itv) utilizados para cuan-

i]:aginz] Y Yt a— ——— estadio TV C. tificar el sostén de los 6rganos pélvicos. (De Bump RC, Mattiasson A, Bo K et
) i al. The standardization of terminology of female pelvic organ prolapse and

pelvic floor dysfunction. Am ] Obstet Gynecol 1996;175:10.)

De Bump RC, Mattiasson A, Bo K, et al. The standardization of terminology of female
pelvic organ prolapse and pelvic floor dysfunction. Am J Obstet Gynecol 1996:175:10.

llustracion 1 A. (A la izquierda) Estadios de prolapso de érganos pélvicos y su B. correlacion con los componentes anatdémicos.

Tomado de (18).

Evaluacién del prolapso
La medicidn ideal del prolapso de érganos pélvicos se debe hacer con la vejiga vacia y
después de vaciamiento intestinal, con la paciente en posiciéon de litotomia, en decubito y
evalua la posicién mas declive de los érganos pélvicos durante esfuerzos maximos o la
bipedestacién se utiliza y gradia como normal (no prolapso o grado 0), de primer, segundo,
tercer y cuarto grado (18). El sistema de cuantificaciéon del prolapso de drganos pélvicos
(POP -Q), contiene varias mediciones especificas del sostén de los 6rganos pélvicos de la
mujer. Evalua el prolapso en cada segmento y se mide con respecto al himen (no al
introito), que es una referencia anatémica fija que puede identificarse de manera
sistemdtica y exacta. Las posiciones anatémicas de los seis puntos definidos de medicion
deben encontrarse varios centimetros por encima o proximales al himen (nimero negativo)
o varios centimetros por debajo o distales al himen (numero positivo), con el plano del
himen definido como cero. Como se aprecia en la ilustracién 1, los puntos anatémicos son
de referencia para la estatificacion del prolapso en grados como se menciond previamente.
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Puntos anatdmicos de medicién del prolapso (Ver llustraciéon 1).

Anteriores

Aa
Localizado en la linea media de la pared vaginal anterior a 3 cm con respecto al meato uretral
externos. El intervalo de medicion es de -3 a +3.

Ba
Representa la posicion mas distal (declive), de cualquier parte de la pared vaginal anterosuperior
desde el mufién vaginal o el fondo de saco vaginal; por definicidn se sitla en ausencia de prolapso a
-3 cm y tendrd un valor positivo equivalente a la posicién del mufién en las mujeres con eversion

vaginal.
Superiores
C
Punto que representa el borde mas distal (declive) del cuello uterino o del punto de avance de la
cupula vaginal.
D

Punto de localizacién en el fondo de saco posterior en una mujer que conserva el cuello uterino.

Este punto representa el punto de insercidn de los ligamentos uterosacros.

Posteriores

Bp
Posicidon mas distal (declive) de la pared vaginal posterosuperior desde el muién vaginal o el fondo
de saco posterior.

Ap
Punto localizado en la linea media de la pared posterior a 3 cm proximal al himen El intervalo de

medicion es de -3 a +3 (18).

Consecuencias
El prolapso de érganos pélvicos adicionalmente incide en la calidad de vida de las
pacientes puesto que puede afectar o predisponer a sequedad vaginal, incontinencia
urinaria o la afectacion en el uso de bafios publicos. El tratamiento de estos sintomas
dependera de la severidad de los mismos y de ellos también depende la afectacién de la
calidad de vida(19)(20). Existen tratamientos conservadores para el prolapso leve a
moderado y para los prolapsos severos se prefiere el manejo quirdrgico; sin embargo,
para medir la mejoria de la afectacidén en la calidad de vida se han realizado multiples
estudios y se han disefiado diferentes instrumentos de medicion de calidad de vida
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después del tratamiento, existen estudios que evalian los diferentes instrumentos.
Mahdyie Doaee et al publicaron en 2013(19) un meta andlisis de 5 estudios con 11
intervenciones quirargicas en donde aplicaron cuestionarios de distrés y de impacto del
piso pélvico. Entre los instrumentos evaluados hubo estudios que usaron cuestionarios
UDI — 6 (Urogenital Distress Inventory) y 11Q — 7 (Incontinence Impact on the Quality of
life), asi como también se compard la calidad de vida con diferentes intervenciones
quirdrgicas en las que se incluyé la reparacién de prolapso con malla encontrando mejor
percepcion de calidad de vida en pacientes con reparacion quirdrgica con malla. Estos
instrumentos recogen preguntas que evaltan los sintomas urinarios (UDI- 6) y de
impacto de calidad de vida (IlIQ — 7) 6 y 7 preguntas respectivamente con 4 opciones de
respuesta (Nada - Poco — Moderado — Mucho) de acuerdo a las guias internacionales, las
encuestas UDI-6 y 1IQ-7 se traducen en valores numéricos entre 0 y 100 que permiten
evaluar el impacto de la malla en la calidad de vida y en la presencia de incontinencia
urinaria(21-23) las cuales para poder establecer un puntaje se le otorgd un valor a cada
item contestado siendo: 0 Nada, 1 Poco, 2 Moderado, 3 Mucho. Para poder llegar a este
valor se realizd una conversidon multiplicando el promedio de las preguntas respondidas
por 33. Teniendo en cuenta esta multiplicacidn se obtienen valores entre 0 — 100 y se
considera afectacion de la calidad de vida asi: menor a 50: Buena calidad de vida; 50 —
70: Moderada calidad de vida; y, mayor a 70: pobre calidad de vida (21-24).

Factores predisponentes
El prolapso de érganos pélvicos depende de multiples factores entre los que se destacan
la obesidad(25), los antecedentes obstétricos, el envejecimiento dado por perdida de la
adecuada interrelacion de la fuerza de tejido conectivo, inervacion muscular y
ligamentos; sin embargo, la fisiopatologia aun no es clara y se considera de origen
multifactorial(26). Por lo que la Asociacién Internacional de Uroginecologia ha trabajado
en la elaboracién de terminologia estandarizada para evaluar el prolapso, el uso de
cuestionarios para evaluar sintomas y el impacto de ellos (17) dentro de lo que se ha
encontrado que afecta de forma importante la calidad de vida de las mujeres que la
padecen dado que una de las manifestaciones consiste en incontinencia urinaria con
incidencia de 40% y el mecanismo descrito es la obstruccién uretral; algunos estudios
demostraron que en pacientes sometidas a evaluacidon urodinamia con reduccion de
prolapsos severos revelaba 36% - 80% de incontinencia urinaria de esfuerzo oculta (27).
Datos epidemiolégicos sugieren que el prolapso de componente anterior es el mas
frecuente y comun de prolapso y éste se detecta dos veces mas que los defectos del
componente posterior e incluso 3 veces mas que los prolapsos del componente apical
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(3). Seguido de histerectomia 6% al 12% de las mujeres desarrollaran prolapsos de
cupula vaginal; otros datos sugieren que la incidencia varia entre el 0.2% y 58% (3,28).

Segun estudios recientes el riesgo a lo largo de la vida de ser llevado a un procedimiento
quirargico por prolapso de drganos pélvicos oscila entre 11% - 19%(17,26,29); sin
embargo, la correccién del prolapso de érganos pélvicos tiene alta tasa de fallos y de
requerimientos de mas de una intervencion quirdrgica en un lapso de aproximadamente
4 afios postoperatorios(26). La plicatura central tiene alta probabilidad de fallos llegando
hasta 40% con tasas de reintervenciéon hasta 30% (7).

La cirugia que es considerada hasta la fecha patrén de oro es la sacrocolpopexia; sin
embargo, la via de abordaje es abdominal con alta morbilidad(7), por lo que se empezd
a considerar que la intervencién quirdrgica ideal debe ser segura, eficaz y duradera (30).
En un esfuerzo de encontrar el procedimiento ideal se introdujo a la practica quirurgica
la colocacidn de mallas de material sintético teniendo como base el éxito de la
reparacidon de hernias inguinales oficialmente aceptadas por la FDA en 2001 como un
procedimiento que disminuye la morbilidad (9,17).

Las mallas varian segun el tamafio de la porosidad, fuerza, estructura de los filamentos y
respuesta inflamatoria. Por lo anterior, las mallas usadas para correccidn de prolapso
son mallas livianas, monofilamento de poros grandes, las primeras aprobadas en 2004
(31), la Asociacion Americana de Ginecologia y la Sociedad Internacional de
Uroginecologia (IJUGA) emitieron un boletin en el que evallan las generalidades acerca
de la aplicacion de las mallas para la correccion de prolapsos del piso pélvico y entre los
items que evaluaron esta la recomendacién acerca de qué pacientes se benefician de
colocacién de mallas.

En la publicacién de la IUGA “Selection of patients in whom vaginal graft use may be
appropriate. Consensus of the 2nd IUGA Grafts Roundtable: Optimizing safety and
appropriateness of graft use in transvaginal pelvic reconstructive surgery” cambia la
terminologia acerca de cuales pacientes tienen indicacion de malla vaginal y lo delinean
como “probablemente beneficioso” en pacientes con las siguientes caracteristicas:
Cistocele recurrente grado 2 o mayor, prolapso recurrente de apex/cupula/cérvix,
prolapso recurrente por aumento de la presion intraabdominal, prolapso recurrente por
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presencia de fascia deficiente, cistocele estadio >2 con presién intraabdominal
aumentada, cistocele estadio > 2 con fascia deficiente (32). Otro estudio publicado por
Su TH et al(33), en el que se evalué la eficacia y seguridad del sistema tipo Elevate en la
correccion de prolapso anterior y posterior grado o mayor comparado con tejido nativo.
Se contd con la participacion de 201 pacientes de las cuales 100 integraban el grupo
manejado con sistema tipo Elevate y 101 en el grupo control. La tasa de mejoria en el
componente anatémico fue significativamente mejor en el grupo manejado con sistema
Elevate (98% vs 87%, p=0.006) pero no para el apical (99% vs 6%, p=0.317) o posterior
(100% vs 97%, p=0.367) después de una media de seguimiento de 12 meses. De las
complicaciones secundarias a la aplicacién de malla se encontrd la extrusion (3%) y
necesidad de revision de herida vaginal (1%). La conclusién del estudio es que la
correccion de prolapsos con el sistema Elevate tienen una mejor tasa de reparo
anatéomico al aifo especificamente en el componente anterior, con una morbilidad
ligeramente elevada (33).

Desde la aprobacién de las mallas para uso en prolapso por via vaginal han cambiado
muchas cosas, entre las que se destacan las mayores tasas de eventos adversos y de
complicaciones. Por ejemplo, en el Reino Unido se encontraron 6% de erosion de la
malla, 15% de dispareunia de novo; a pesar de ello, éstas han demostrado altas tasas de
cura de prolapso del compartimento anterior (31).

En un estudio publicado por Nussler et al (29), compararon la colporrafia anterior
estandar con la colporrafia con malla y observaron que al afio en las pacientes llevadas a
colporrafia con malla presentaban mayor satisfaccion y mejoria de la sintomatologia
secundaria al prolapso comparado con las pacientes con colporrafia estandar (OR: 1.53;
95% IC 1.1, 2.13). También demostré que habia mayor tasa de complicaciones (OR: 1.51;
95% IC, 1.15, 1.98), persistencia de dolor (OR: 3.58; 95% Cl, 2.32, 5.52), mayor tasa de
complicaciones secundarias al cirujano (OR: 2.27; 95% Cl, 1.77, 2.91), lesiones vesicales
(OR: 6.71; 95% Cl, 3.14, 14.33), y re intervencion en los siguientes 12 meses (OR: 6.87;
95% ClI, 3.68, 12.8). Es por esto que en la actualidad las grandes asociaciones
internacionales se han pronunciado sobre de la utilizacién de mallas y han establecido el
tipo de paciente que realmente se beneficia de ésta (34).
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Correccion quirurgica del prolapso de 6rganos pélvicos.
Teniendo en cuenta los defectos que se pueden encontrar a distintos niveles anatémicos
se han propuesto correcciones de éstos usando incisiones vaginales que permitan
corregir prolapsos anteriores y apicales de forma simultanea. Asi como también
abordajes abdominales. Sin embargo, la técnica transvaginal con colocaciéon de mallas
de polipropileno se ha propuesto como una técnica prometedora y permite la
correccion de prolapsos a distintos niveles y colocacion de cintas medio uretrales. (35)

Esta técnica quirdrgica propone la realizacién de disecciones en el plano correcto
después de haber identificado el nivel del prolapso(7); el objetivo es posicionar la malla
dando soporte y refuerzo a los érganos pélvicos teniendo en cuenta el defecto (anterior,
apical o posterior) y para ello en el mercado se han disefiado mallas de polipropileno
con propiedades que permiten una Unica incisién y para el caso de correcciones de
niveles apicales y anteriores permiten dar soporte a través de la fijacion de la malla al
ligamento sacroespinoso. Sin embargo, existen otros puntos de fijacién como son: arco
tendineo, musculo ileococcigeo; la malla se puede fijar a través de sistemas de trocares
por un abordaje transobturador o transgluteo.(34)

A pesar que el tratamiento de eleccién para la correcciéon de organos pélvicos es
quirargico, la colpopexia con mallas estd indicada en pacientes con alto riesgo de
recurrencias de prolapso (particularmente del compartimento anterior)(34), sin estar
contraindicada a otros niveles.

Desde el punto de vista de la curacion objetiva de prolapso de drganos pélvicos
postquirurgica, se deben tener en cuenta las definiciones de curacidn posterior a cirugia
de prolapso (36). En ese sentido se proponen tres definiciones de cura objetiva:

POP — Q estadio 1 o menor

No tener prolapso mas allad del himen (Ba, Bp, C 0 o menos)

No tener prolapso mas alla del himen con adecuado soporte apical por encima de la
mitad de la vagina (Ba y Bp 0 o menos, C longitud vaginal total/2 o menos)

Complicaciones de tratamientos de incontinencia urinaria y prolapso de piso pélvico
La Asociacién Internacional de Uroginecologia (IUGA) y la Sociedad de Continencia
Internacional (ICS) instituyeron un sistema de clasificacion de las complicaciones
relacionadas directamente con la insercion de prétesis para cirugia de piso pélvico
femenino, con el objetivo de estandarizar la terminologia e implementar un registro
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confiable. Y definen complicacién como: “Proceso mérbido o evento que ocurre durante
el curso de una cirugia que no es parte esencial de dicha cirugia” (14).

En la tabla niumero 1 se encuentra la codificacidén del sistema de clasificacidon teniendo
en cuenta el sitio de la complicacién, la categorizaciéon de ésta y el tiempo de
presentacion, asi como también el dolor se encuentra en una subclasificacién en 5
grados

Tabla 1 Clasificacion de las complicaciones por IUGA/ICS relacionadas directamente con la insercion de prétesis (mallas,
implantes, cintas) o injertos en cirugia de piso pélvico femenino (14)
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Descripcion General

A (Asintomartico )

B{Sintomarica)

1. Vaginal: No hay
s=paracion epitelial
incluye prominencia.
(ej:debido a arrugas
dobleces) palpacion de la

1A: Protesis anormal o

1B: Sintomatico Ej: Molestia,
dolor, inusual, dispareunia
{en cualquiera de los

fibra de la malla o hallazgo de injerto en miembros de la pareja); 1C: Infeccion

contraccion (reduccion) examen clinico sangramiento [sospechosa o real) 1D: Absceso
2. Vaginal: Menor o igual
alcm de exposicion 2A: Asintomatico 2B: Sintomatico 2C: Infeccion 2D: Absceso

3C: Infeccion1 -3 C
[b-e)3Aa si hay dolor | 3D: Absceso 1- 3D (b -e)
por pratesis o por 3Aa si hay dolor por

injerto. protesis o por injerto

3A: Asintomatico 1-3A
=i no hay dolor por
protesis o por injerto

3B: Sintomatico 1 - 3B(b -g)
3Aa si hay dolor por protesis
o por injerto

3. Vaginal: Mayor 21 cm
de exposicion o cualquier
extrusion.

4. Tracto urinario:
Compromiso o
perforacion inclutendo
perforacion de la protesis
y fistula

4B: Otras complicaciones del
tracto urinario inferior o
retencion urinaria

4A: Peguelio defecto
intraoperatorio ej:
perforacion de la vejiga

4C: Complicacion uretral o del tracto urinario
superior

5. Rectal o intestinal:
Compromiso o
perforacion incluyendo

5C: Pequefio o gran
dafio al intestino o

5A: Pequefio defecto

intraoperatorio (rectal o 5B: Dafo o compromiso

perforacion de la protesis intestinal) redctal. compromiso 5D: Absceso
6. De la piel o

misculofesque letico:

Complicaciones

incluyendo flujo, dolor, BA: Asintomatico, 6C; Infeccion ej:

nodulo o formacion del hallazgo anormal en | 6B: Sintomatico &j: flujo dolor formacion del

trayecto fistuloso examen clinico o nodulo trayecto fistuloso 6D: Absceso

7C: Mortalidad
[complicacion
adiciona-no aplicable
al sitio 50)

7B: Grado importante de
resucitacion o cuidado
incensiva

TA: Complicacion por
sangrado, incluyendo
hematoma

7. Paciente: Compromiso
incluyendo hematoma o
compromiso sistemico

| TIEMP O DIAGNOSTICADO CLINICAMENTE |
|Tl.: Intraoperatorio - 48 hr4 T2: 48 hrs- 2 meses T3: 2-12 meses T4: Masde 12 meses |

54: Otro sitio de la

53: Pasaje del trocar. piela o
Excepcion intrabdominal (S5) | musaulo/esqueletico

82: Vaginal: lejos de la
linea de sutura

S1: Vaginal: Area de la

linea de la sutura 55: Intrabdominal

GRADOS DE DOLOR: SUB-CLASIFICACION DE CATEGORIAS DE COMPLICACION

a: Asintomatico o sin dolor

b: Dolor provocado solamente durante examen vaginal
< Dolor durante relacion sexual

d: Dolor durante las actividades fisicas

|e: Dolor espontaneo

Pregunta de Investigacion
¢Cuales son las complicaciones y los resultados en la calidad de vida derivadas de la
colpopexia con malla para reconstruccion del piso pélvico, en pacientes con prolapso
vaginal, intervenidas en el Hospital Universitario Mayor — Méderi, durante el periodo
comprendido entre los afios 2015y 2018?
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Objetivos

General
e Describir la calidad de vida y complicaciones derivadas de la colpopexia con malla para
reconstruccién del piso pélvico, en pacientes con prolapso vaginal, en el Hospital
Universitario Mayor — Méderi, durante el periodo 2015 —2018.

Especificos

e Describir las caracteristicas sociodemograficas de la poblacién de estudio

e Caracterizar las complicaciones del uso de mallas en mujeres con prolapso vaginal,
especificamente al afio postoperatorio, al mes, 6 meses y al afio, en cuanto a la mejoria
de la sintomatologia secundaria al prolapso vaginal e incontinencia urinaria y su efecto
sobre la calidad de vida

® Describir qué componentes de la calidad de vida mejora en las mujeres con
incontinencia urinaria usando 11Q-7 durante el postoperatorio de colocacién de malla de
polipropileno

Disefio y método
Estudio observacional, descriptivo de una cohorte, en el que se incluirdn pacientes
llevadas a procedimiento quirdrgico con malla de polipropileno con prolapso genital
grado lll o mayor en el Hospital Universitario Mayor — Méderi desde el primero de
marzo de 2015.

Poblacidon de estudio
Pacientes intervenidas colpopexia con malla para reconstruccién del piso pélvico en el
Hospital Universitario desde el primero de marzo de 2015 hasta junio de 2018.

Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion
Todas las pacientes llevadas a procedimiento quirdrgico con malla de polipropileno por
via vaginal con prolapso genital grado Ill o mayor en el Hospital Universitario Mayor —
Méderi desde el primero de marzo de 2015 hasta junio 2018

Criterios de exclusidn
1. Paciente con antecedente de correccion del piso pélvico previamente con malla de
polipropileno
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2. Pacientes que no acepten el manejo quirurgico del prolapso del piso pélvico con
malla de polipropileno

Método de muestreo

No se hace dado que se incluiran las pacientes que cumplan con los criterios de
inclusién y exclusién establecidos previamente segun criterio médico en la consulta
externa. No se realizard proceso de muestreo, ya que se incluiran todas las pacientes
gue integran la cohorte en el periodo de tiempo descrito.

Procedencia de los sujetos

Pacientes que consultan al Hospital Universitario Méderi para realizacién de cirugia por
prolapso genital direccionadas de consulta externa de ginecologia y que se programan
con indicacion de colocacion de malla de polipropileno.

Método de recogida de los datos

Se realizard por medio de una encuesta predisefiada (que habitualmente se aplica a
todas las pacientes que van a ser llevadas a este tipo de intervencién quirurgica).

Se realizard la evaluacidn pre quirdrgica de la paciente en la que se encuentra
informacién tal como datos generales, tipo de cirugia, valoracién del POP-Q como forma
objetiva de valorar el prolapso del piso pélvico (requiere de examen ginecoldgico para
su estratificacion) con duracidon aproximada de 5 minutos y 2 encuestas avaladas
internacionalmente para evaluar calidad de vida en relacién con la incontinencia
urinaria; se trata de las encuestas [IQ-7 y UDI-6, las cuales se realizan de forma verbal
con duracion aproximada de aplicacion de 10 minutos; estas encuestas no requieren
prueba piloto y las mismas se encuentran validadas al espafiol y se sabe que el lenguaje
es comprensible para toda la poblacién a aplicar, esto se comprueba dado que esta
misma encuesta se aplicd a pacientes en consulta externa con éxito en la realizacién de
la misma. En las valoraciones subsiguientes (al mes, seis meses y 12 meses) se realizara
la valoracién con la misma encuesta.

Variables
Categorias o
Variable Definicion Naturaleza unidad de Fuente
medicion
. Cuantitativa o Historia
Edad cumplida . Anos .
discreta clinica
Cualitativa Historia
Nombre - . - .
nominal Clinica

23




Universidad del

Rosario

Calidad de vida, resultados y complicaciones de pacientes intervenidas de colpopexia

con malla en Hospital Universitario Mayor, 2015 — 2018.

. ez o Historia
. # de identificacion del Cualitativa L
Cédula ) . - clinica
paciente nominal
NUmero para poder L . .
, . P P Cualitativa Historia
Teléfono comunicarse con el ) - ..
. nominal clinica
paciente
Antecedentes
Personales
. o I . .
. acumulacion anormal o Cuantitativa Historia
Obesidad ) . I ..
excesiva de grasa discreta " clinica
EPOC (enfermedad afeccion prevenible y
pulmonar obstructiva tratable que dificulta la Cualitativa Si Historia
crénica) expulsion de aire de los nominal no clinica
pulmones(37)
Inmunoldgicas Enfermedades del sistema | Cualitativa Si Historia
inmune nominal no clinica
Diabetes término general para las
alteraciones heterogéneas o . . .
. g Cualitativa Si Historia
del metabolismo cuyo . .
o nominal no clinica
principal hallazgo es la
hiperglucemia crénica(38)
Asma sindrome que afecta
principalmente al tracto
respiratorio inferior, L . . .
P . . Cualitativa Si Historia
caracterizado por sintomas i .
s ) nominal no clinica
episOdicos o persistentes
de sibilancias, disneay tos
(39)
Neurologica Enfermedades Cualitativa Si Historia
neuroldgicas nominal no clinica
HTA o Cardiopatia Presi6n arterial mayor a
140/90mmHg (40) o
pérdida de la Cualitativa Si Historia
contractilidad y nominal no clinica
remodelamiento cardiaco
(41)
Tabaquismo cantidad de tabaco usado L . . .
, Cualitativa Si Historia
durante un periodo de . .
. . nominal no clinica
tiempo determinado(42)
Uso esteroides . L Cualitativa Si Historia
Uso clinico de corticoides . .
nominal no clinica
Céncer Enfermedad en la cual un Cualitativa Si Historia
grupo de células nominal no clinica
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anormales crece
incontrolablemente sin
tener en cuenta las reglas
normales de division(43)

Atrofia genital

manifestacion de la
disminucién de estrégenos
asociada con

sintomas especificos de los

, Cualitativa Si Historia
cuales los mas comunes . .
. nominal no clinica
son: vaginal
sequedad, picazén o
irritacion, y
dispareunia(44).
Menarquia Edad en la cual tuvo su Cuantitativa ~ .
. . . ANnos Entrevista
primera menstruacion discreta
NUmero de
. . Cuantitativa ,
Paridad Cuantos embarazos tuvo . embarazos Entrevista
discreta
. Edad en la cual tuvo su Cuantitativa ~ .

Edad del primer parto . . . Anos Entrevista
primer hijo discreta
Tener historia de parto s .

. . . P Cualitativa 1.si .

Parto instrumentado instrumentado tipo . Entrevista

, , Nominal 2. no
(FOrceps — espatulas)
Uso de TRH Cualitativa 1.si .
. Entrevista
Nominal 2.no
POP-Q
Aa Pared anterior, linea L -3,-2,-1,0,1,2,3 Examen
. . Cuantitativa . -
media, 3 cm. proximal al . (medido en fisico
. continua .
himen(45) centimetros)

Ba Porcién mas distal de la Examen
pared anterior desde el -3,-2,-1, 0, fisico
punto Aa hasta el fornix Cuantitativa | 1,2,3,4,5,6,7,
anterior o clpula vaginal. continua etc. (medido en
Si no hay prolapso se ubica centimetros)
en -3.(45)

C Es el punto que 3210 Examen
corresponde a la porcidn i fisico

, 'p . p' Cuantitativa | 1,2,3,4,5,6,7,
mas distal del cérvix o de la . .
, . , continua etc. (medido en
cUpula vaginal después de .
. . centimetros)
una histerectomia(45)
Hg (hiato genital) Distancia entre el meato e 1,2,3,4,5,6,7,8, Examen
. Cuantitativa . ..
uretral a la porcion . etc. (medido en | fisico
. . continua .
posterior del himen. (45) centimetros)
Cp (cuerpo perineal) Distancia entre la porcion Cuantitativa | 1,2,3,4,5,6,7,8, Examen
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posterior del himen y el continua etc. (medido en | fisico
ano.(45) centimetros)

LVT (longitud vaginal Distancia entre el himen Examen

(long & , . neny 112345678 |G
total) la dpex vaginal (se mide Cuantitativa . fisico
. . etc. (medido en
con C o D reducidos a su continua .
L centimetros)
posicion normal) (45)
Ap Pared posterior, linea o -3,-2,-1,0,1,2,3 | Examen
. . Cuantitativa . .
media, 3 cm. proximal al continua (medido en fisico
himen (45) centimetros)
Bp Porcidn mas distal de la 3210
ared posterior desde el . e Examen
pared p e Cuantitativa | 1,2,3,4,5,6,7, X
punto Ap hasta el fOrnix . . fisico
. , . continua etc. (medido en
posterior o cUpula vaginal .
centimetros)
(45)

D Es la porcién méas profunda -3,-2,-1, 0, Examen
del férnix posterior (queda | Cuantitativa | 1,2,3,4,5,6,7, fisico
en blanco en continua etc. (medido en
histerectomizadas). (45) centimetros)

! Examen
Evaluacion segln grado de | Cuantitativa | Il .

Grado de prolapso . fisico

prolapso discreta I
\Y)

EXAMENES

COMPLEMENTARIOS

PO (parcial de orina) . Cualitativo Normal Historia
Examen de orina . L.

nominal anormal Clinica

Urocultivo . . Cualitativo Normal Historia
Cultivo de orina . .

nominal anormal Clinica

Urodinamia Evaluacion urodindmica de | Cualitativo Normal Historia
la orina nominal anormal Clinica

Complicaciones:

Requerimiento de nuevo
. . procedimiento quirlrgico Cualitativa 1.si Historia

Reintervenciones s . .
para correccion de Nominal 2. no clinica
complicaciones

Infeccidn del sitio Infeccion de la herida Cualitativa 1.si Historia

operatorio quirlrgica Nominal 2.no clinica
Coleccién de sangre a nivel | Cualitativa 1.si Historia

Hematomas . L . o
de la herida quirlrgica Nominal 2.no clinica

Dehiscencia de Sutura Tener aberturas en herida | Cualitativa 1. si Historia
quirlrgica Nominal 2.no clinica

Problemas Cualitativa Si Historia

Neuromusculares Nominal No clinica
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Encuestas:

. . Nada Aplicacion de
Necesidad de orinar s . o P . .
més frecuentemente SensaciOn de necesidad de | Cualitativa Poco cuestionario

orinar frecuente Ordinal Moderado uDI-6
Mucho
Pérdida de orina cuando | Tener la sensacion de Nada
realiza una actividad salida involuntaria de orina | Cualitativa Poco
fisica al realizar actividades Ordinal Moderado
fisicas Mucho
- . Tener la sensacion de Nada Aplicacion de
Pérdida de orina en L . . o . .
equefias cantidades salida involuntaria de orina | Cualitativa Poco cuestionario
Peq en pequefias cantidades o | Ordinal Moderado UDI-6
gotas Mucho
Nada Aplicacion de
Dificultad para vaciar su L - o . .
veiiga P Sensacion de dificultad Cualitativa Poco cuestionario
1 para vaciar la vejiga Ordinal Moderado UDI-6
Mucho
Dolor o incomodidad en . .
. ) Sensacion de dolor o Nada Aplicacion de
la parte inferior del . . o . .
abdomen o en la zona incomodidad en la parte Cualitativa Poco cuestionario
) inferior o en la zona Ordinal Moderado uUDI-6
genital .
genital Mucho
Capacidad para realizar . . Nada Aplicacion de
P P L. La pérdida de orina — P . .
las tareas domésticas . L . Cualitativa Poco cuestionario
. - referida le impide realizar .
(cocinar, limpiar, lavar) L Ordinal Moderado Q-7
tareas domeésticas
Mucho
Actividades fisicas de L . L
. La péerdida de orina Nada Aplicacion de
recreo, como caminar, . . . oL . .
nadar o alelin otro referida le impide realizar | Cualitativa Poco cuestionario
. & actividades fisicas Ordinal Moderado Q-7
ejercicio
anotadas Mucho
- . . . Nada Aplicacion de
Actividades de ocio, La pérdida de orina L P . .
cine, conciertos referida le impide realizar Cualitativa Poco cuestionario
! . P Ordinal Moderado Q-7
actividades
Mucho
Capacidad para viajar .

P P J , - . Nada Aplicacion de
en coche o en autobUs a | La pérdida de orina s . .
mas de 30 minutos de referida le impide realizar Cualitativa Poco cuestionario
su hogar viaiar en bus P Ordinal Moderado Q-7

g J Mucho
Participacion en La pérdida de orina o Nada Aplicacion de

.. . . . Cualitativa i .
actividades fuera del referida le impide realizar Ordinal Poco cuestionario
hogar actividades fuera del hogar Moderado Q-7
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Mucho
. La pérdida de orina L
Salud emocional P . Nada Aplicacion de
- referida le produce o . .
(nerviosismo, cambios en la salud Cualitativa Poco cuestionario
depresion, etc.) . Ordinal Moderado Q-7
emocional como
. s Mucho
nerviosismo o depresion
. . Nada Aplicacion de
L La pérdida de orina o P . .
Le provoca frustracion referida le oroduce Cualitativa Poco cuestionario
) P Ordinal Moderado Q-7
frustracion
Mucho

Descripcion y definicidn de la intervencion

Una vez las pacientes llegan a la institucion (Méderi) para la realizaciéon del
procedimiento quirdrgico para el cual tienen indicacién médica por parte del
ginecdlogo de consulta externa, se realiza la valoracion pre quirudrgica inicial (como al
resto de pacientes programadas para cualquier otro procedimiento); en este espacio se
realiza el examen ginecoldgico descrito previamente y la aplicacidon de encuestas; asi
mismo, posterior a la intervencidn quirurgica se valorard a las pacientes al mes, 6
meses y al ano donde se realizard un examen fisico ginecoldgico para evaluar
especificamente la condicidn del prolapso del piso pélvico utilizando el POP-Q, escala
avalada internacionalmente. En las siguientes valoraciones se realizard la misma
intervencion utilizando adicionalmente las escalas para evaluar calidad de vida
asociadas a incontinencia urinaria utilizando la escala UDI-6 la cual evalla la presencia o
experiencia de sintomas de piso pélvico asociado a disfuncién del tracto urinario
inferior y la escala 1lIQ-7 que evalua el impacto de la incontinencia urinaria en diferentes
aspectos de la calidad de vida. Las preguntas se dividen en 4 dominios: viajes, actividad
fisica, relaciones personales y salud emocional(21).

En caso de que la paciente presente alguna complicacién postquirurgica, por ejemplo,
extrusion de la malla, se remitira a consulta externa de ginecologia para definir
intervenciones médicas o quirudrgicas adicionales.

Descripcion del seguimiento de las pacientes

Las pacientes seran captadas el dia del procedimiento quirdrgico; se trata de las
pacientes que se programen para correccion del piso pélvico con malla. A estas
pacientes se les evaluara y se definira si cumplen los criterios de inclusién del estudio y
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asi explicarles el fin ultimo de la investigacidn para asi poder firmar el consentimiento
informado. En este dia se tomarad informacion basica de la paciente la cual esta
consignada en las encuestas (ver anexo), se les realizara el examen fisico ginecoldgico
para evaluar el POP-Q. Asi mismo, se les realizara la encuesta en la que se incluyen las
escalas UDI-6 y 11Q-7.

Cabe resaltar que el procedimiento quirdrgico no esta dentro de la intervencion que se
realizara durante el estudio.

Las pacientes posteriormente serdn citadas a las instalaciones del Hospital Universitario
Mayor. Sala de Ginecologia al mes del postoperatorio donde se le realizard un nuevo
examen fisico y se re interrogaran las escalas UDI-6 y 1IQ-7. La misma intervencion
previamente mencionada se realizard a los 6 meses post operatorios y al afio de cirugia.

Entrada y gestion informatica de los datos
Las pacientes seran interrogadas con distintos formularios de papel en los cuales se
encuentran las preguntas para evaluar calidad de vida e incontinencia urinaria entre otros.
Estos datos de las encuestas inicialmente seran tabulados en Excel para poder,
posteriormente, interpretar en conjunto los hallazgos encontrados. Ver anexos (encuestas)

Estrategia de analisis
El andlisis de las variables se realizara mediante estadistica descriptiva segun la naturaleza
de la variable (cualitativa - cuantitativa); las variables cuantitativas discretas y continuas se
resumirdn mediante medidas de tendencia central y de dispersién; las cualitativas
nominales y ordinales se describiran mediante frecuencias absolutas y relativas
(porcentajes). Se realizara representacion grafica de las mismas en diagrama de barras y
caja y bigote, especialmente para las variables POPQ.

Limitaciones y posibles sesgos del estudio

Limitaciones
Los resultados del presente estudio sélo serdn inferibles a las pacientes incluidas en él;
por tanto, debe considerarse cuidadosamente el contexto de la aplicacién de los
resultados obtenidos a otras pacientes, aun con caracteristicas similares. El tipo de
disefio no permitira establecer relaciones de causa o efecto inferibles a otras
poblaciones por la representatividad de la poblacién incluida.
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Seleccidn: inclusion de pacientes en el estudio, seguimiento de los resultados. No aplica
dado que no se realizaran inferencias de los resultados a poblaciones diferentes a la
incluida en el estudio.

Informacidn: veracidad de la informacién, estandarizacion del protocolo de recoleccidon
de informacion, consistencia de la medicidn. Se corroboré la informaciéon con los
archivos de la historia clinica, dicha informacion fue verificada por los investigadores
residentes y se asegurd que correspondieran a la informacién de la historia clinica. Se
considerd como cierta toda la informacién consignada alli.

Confusion: inclusién de las variables en analisis estratificado o multivariado en caso de
ser necesario. Para este caso en particular no se establecieron variables confusoras dado
el caracter descriptivo del estudio, no se establecieron asociaciones que pudieran estar
confundidas por otros factores.

deraciones éticas

os que se utilizaran para obtener el consentimiento informado

En caso en que se requiera informacidén adicional que no esté en la historia clinica
realizada en Méderi por el médico especialista en Ginecologia en su preoperatorio, en
las valoraciones subsiguientes se decidird contactar a las pacientes por medio
telefénico, informandoles acerca del estudio en curso y si aceptan suministran la
informacién faltante. Se citard la paciente a consulta externa de Méderi — Hospital
Universitario Mayor para realizar la firma de un consentimiento informado donde se le
explique la naturaleza del estudio y posteriormente seguir con el interrogatorio acerca
de los datos faltantes.

Riesgos fisicos, legales y sociales a los que puede verse sometido el sujeto de

investigacion.

El presente proyecto es una investigacién con riesgo minimo, el cual el Ministerio de
Salud lo define en su resolucién 8430 de 1993 como: estudios prospectivos que emplean
el registro de datos a través de procedimientos comunes consistentes en: exdmenes
fisicos o sicologicos de diagndstico o tratamientos rutinarios, entre los que se
consideran: pesar al sujeto, electrocardiogramas, pruebas de agudeza auditiva,
termografias, coleccién de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta
durante el parto, recoleccion de liquido amnidtico al romperse las membranas,
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obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacién
terapéutica, placa dental y cdlculos removidos por procedimientos profilacticos no
invasores, corte de pelo y ufas sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por
puncidn venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos
veces a la semana y volumen mdaximo de 450 ml en dos meses excepto durante el
embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas sicolégicas a grupos o
individuos en los que no se manipulard la conducta del sujeto, investigacién con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico y registrados en este
Ministerio o su autoridad delegada, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracion establecidas y que no sean los medicamentos que se definen en el
articulo 55 de esta resolucion.

En este estudio especificamente se realizard un examen fisico en el cual se evaluara el
estado general de la paciente, previo al ingreso al estudio y posteriormente durante la
evolucidn del prolapso, posterior a la correccién de éste con la malla de polipropileno.
No se realizard intervencion adicional. Ahora bien, en caso de ver en el examen fisico o
en el interrogatorio un deterioro en la evolucion clinica de la paciente se referird
inmediatamente a la consulta externa de ginecologia para su revaloracién y definir
intervenciones adicionales.

Métodos usados para minimizar los riesgos principales

Dado que la Unica intervencidn que se va a realizar durante este estudio es el examen
fisico ginecolégico, uno de los riesgos que existe es que las pacientes se sientan
agredidas sexualmente o que no permitan que se les realice el examen dado sus
creencias religiosas o por simple pena con el examinador. Por esta razén, es que al
comienzo del estudio se les explica cdmo va a ser el seguimiento a largo plazo y en qué
consiste la evaluacion ginecoldgica. Ahora bien, cada paciente tiene derecho a ser
examinada bajo los estdndares de confidencialidad, en un consultorio privado,
Unicamente por el médico que la paciente autorice, que esté dentro del estudio. Si la
paciente presenta algin tipo de alteracién psicolégica secundaria al examen
ginecoldgico que se va a realizar se podra contar con la valoracién de psicologia por la
consulta externa. Dado que la valoracion de la paciente es realizada con autorizacién de
la misma, no se han encontrado casos de mala practica clinica durante la obtencion de
los datos y de la evaluacidn clinica de las pacientes incluidas en el estudio.
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Beneficios potenciales que pueden obtener los participantes del estudio

Evaluar la evolucidon de las pacientes en su postoperatorio mediato y tardio con
valoracion clinica gratis, donde se explicard su estado actual y evaluar intervenciones
adicionales en caso de ser requerido. La informacién de cada paciente se obtendra de la
historia clinica que reposa en Méderi-HUM por lo que durante la evaluacion de cada
historia por separado se determinara y se verificara si la paciente pudiese requerir una
intervencién médica adicional que mejore su calidad de vida y desenlaces con respecto
al uso de mallas para la correccién de prolapsos del piso pélvico.

Resultados, productos esperados y potenciales beneficiarios

Resultados con la generacion del conocimiento

Las mallas utilizadas para la correccion del prolapso del piso pélvico se presentan como
una alternativa al método clasico en el que se utiliza tejido autélogo para la correccién
de éste. Mundialmente son multiples los estudios que evalian el uso de las mallas y su
real beneficio a largo plazo. Con el presente estudio se espera demostrar la verdadera
aplicacidon de las mallas en la poblacién colombiana, poblacién donde actualmente no se
han realizado estudios con este fin. Se trata realmente de un procedimiento novedoso,
gue se viene realizando desde hace varios afios en el Hospital Méderi; en este caso se
pretende evaluar su real utilidad en esta poblacién y ver su eficacia a largo plazo. En
otros términos, el estudio se realizara inicialmente para evaluar la calidad de vida y
sintomas urinarios al aio post aplicacion de la malla. En la medida que se tengan buenos
resultados probablemente se seguiran colocando las mallas para la correccién del piso
pélvico de manera mas frecuente.

Conducentes al fortalecimiento de la capacidad cientifica nacional
La investigacidn en esta area del conocimiento es poca en el ambito nacional. De
acuerdo con la investigacién de la bibliografia realizada, no existe en el pais un estudio
como el presente.

Dirigidos a la aprobacién social del conocimiento
El uso de mallas se ha venido implementando en distintas ramas de la medicina entre las
cuales se encuentra la ginecologia. Su uso ha permitido la mejoria de la sintomatologia
de muchas pacientes a nivel mundial por lo que su impacto a nivel local debe ser
evaluado en un estudio como el actual. La generacién de las distintas conclusiones nos
permitira evaluar el real beneficio de la aplicacién de las mallas al mes, 6 meses y al afio.
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Impactos esperados a partir de los resultados

Impacto esperado Plazo Indicador Supuestos

verificable
Mejorar la sintomatologia secundaria al 1 afio Si/No Manejo de primera linea en
prolapso del piso pélvico con menor tasa de pacientes con prolapso van a ser
re prolapsos las mallas
Menor nlmero de re consultas posterior a la 2 Si/No Disminucion en la tasa de re-
aplicacion de mallas para prolapso del piso afios prolapsos del piso pélvico
pélvico

Organizacion del estudio

Personal que interviene y su responsabilidad
Especialista en Uroginecologia y residentes de Ginecologia y Obstetricia, servicio de
Ginecologia y Obstetricia del Hospital Universitario Mayor. Estos intervienen en la
valoracion inicial de la paciente y definen el tipo de intervencion quirdrgica y tipo de
malla a aplicar en cada paciente especifica.

Instalaciones, instrumentacion y técnicas necesarias
Servicio de Ginecologia y Obstetricia, lugar donde seran entrevistadas y valoradas las
pacientes. Aqui se les aplicard la encuesta y se les realizara el examen fisico para evaluar
evolucion del postoperatorio. Se utilizaran los consultorios para la valoracidon de los
pacientes.

Resultados

Caracteristicas sociodemograficas

Entre los afios 2015 y 2018 se obtuvo un total de cincuenta (50) pacientes que
cumplieron con los criterios de inclusién establecidos en el presente estudio, de las
cuales 41 (pacientes) completaron el estudio y 9 de ellas dejaron de ser informantes
durante el seguimiento debido a la imposibilidad de contactarse con ellas, a la no
asistencia al control por consulta externa, a la reprogramacién para una nueva
intervencion quirdrgica para correccion de reprolapso o por fallecimiento. Se obtuvo
una tasa de seguimiento del 82%. Se recolectaron los datos sociodemograficos
generales de la poblacién de estudio, los cuales se muestran en la Tabla 2. Una edad
media de 65 afios, un indice de masa corporal correspondiente a sobrepeso grado 1. Un
peso de recién nacido que variaba entre los 2000gr y 4000gr.
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Tabla 2. Caracteristicas de la poblacion a estudio (n: 50).

Caracteristicas Media Minimo Maximo
Edad 65,9 44 93
Peso 65,0 49 93
Talla 1,6 1 2
IMC 26,9 22 36
Menarquia 13,6 11,0 18,0
Edad ler parto 21,5 11,0 36,0
Peso mayor recién nacido 3194 2000,0 4000,0
Gestaciones 3,8 0,0 9,0
Paridad 3,4 0,0 8,0
Cesareas 1,7 1 2
Abortos 1,4 1 3

Al inicio del estudio se logré documentar algunos factores de riesgo que pudieran alterar
el desenlace de la intervencidn quirdrgica a la cual se sometieron. El indice de Masa
Corporal, el antecedente de parto instrumentado, la obesidad y la paridad son los
factores de riesgo mas importantes; mismos factores de riesgo identificados en estudios
internacionales. Resto de factores de riesgo son identificados en la tabla 3.

Tabla 3. Factores de riesgo de la poblacion a estudio (n: 50).

Factores de riesgo n %
Si 8 16.0
No 40 80.0
Parto Instrumentado no recuerda 2 4.0
Cancer S > 10
No 45 90
. Si 10 20.0
Obesidad No 40 80.0
. Si 7 14.0
Diabetes No 43 86.0
Si 23 46.0
Hipertension arterial No 27 54.0
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Si 5 10.0
Crbnica no 45 90.0
Si 2 4.0
Asma no 48 96.0
Si 2 4.0
Tabaco no 48  96.0
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si 10 20.0
Atrofia genital no 40 80.0
si 1 2.0
Inmunoldgicas no 49 98.0
si 0 0.0
Neuroldgicos no 50 100
si 0 0.0
Uso de esteroides no 50 100
Uso de Terapia de reemplazo si 5 10.0
hormonal no 45 90.0

Del total de pacientes analizadas, se encontré que el 46% (tabla 4) presentaban algun
tipo de antecedente quirurgico que implicara la correccién del prolapso del piso pélvico,
ya sea antecedente de colporrafia anterior, colporrafia posterior o histerectomia
vaginal. El 54% restante no presentaba antecedentes quirlrgicos de correccién de
prolapso; el 76% de las pacientes fueron intervenidas del prolapso apical acompafiado
de correccién de compartimento anterior, posterior o ambos.

Tabla 4. Numero (n: 50) de pacientes con antecedente de cirugia de piso pélvico

Antecedente de cirugia de piso pélvico n %

Si 23 46
No 27 54

Complicaciones a corto plazo
En el presente estudio, a través del seguimiento de las pacientes en el transcurso del
ano se pueden evidenciar los siguientes resultados, de acuerdo con los datos
obtenidos. En la primera visita, y de conformidad con el instrumento de evaluacion
utilizado, se observa la presencia de complicaciones en el 4% de las pacientes. En este
grupo se presentd la afectacidon del tracto urinario inferior, lesiéon clasificada por la
IUGA como 4A. De acuerdo con las historias clinicas, una paciente presentd lesion
vesical identificada posterior a la correccion del prolapso posterior con malla tipo
Elevate posterior. La segunda paciente presentd lesion vesical posterior a la insercidon
de malla tipo Elevate anterior y cinta tipo TVT-O. En el seguimiento de las pacientes al
mes del postoperatorio se encontrd que el 6% presentaba algun tipo de complicacion
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de las cuales se obtuvo que 4% de la muestra cursé con infecciones vaginales, pacientes
en las que se utilizaron las mallas Elevate posterior y Calistar S, respectivamente.

A los 6 meses de postoperatorio, se encontré que el 18% de la poblacidn muestreada,
es decir 9 pacientes, presentaron complicaciones establecidas por la IUGA, a saber: 6%
presentaron la complicacidn tipo 1B, cirugias en las que se coloca la malla tipo Elevate;
4% del total, presentaron una exposicién vaginal de la malla igual o menor a 1cm (IUGA
2A), en estas pacientes se colocé la malla tipo Calistar S las cuales fueron manejadas de
manera expectante con estrégenos vaginales; el 2% de las pacientes presentd una
complicacién tipo 2B previa colocacién de malla tipo Elevate anterior; el resto de las
complicaciones reportadas fueron 3A, 6B y 4B, una paciente por cada una de las
complicaciones sefialadas 6%, respectivamente.

En cuanto a las pacientes evaluadas al afio de postoperatorio se encontré que 14% de
la muestra presentaba alguna complicacion, de las cuales: 2% se documenté
exposicion mayor a 1 cm de la malla asintomatica (3a T3 S1 A, segun la clasificacion de
complicaciones de la IUGA); 6% cursaron con exposiciones menores de 1 cm
asintomaticas, 6% restante presentd cuadros de dolor, de las cuales 2% fue clasificado
como 1B por dispareunia, en tanto que el 4% restante se subclasificaron como dolor a
la palpacion del sitio operatorio 6B. (Ver tabla 5)

Tabla 5 Complicaciones de pacientes llevadas a cirugia de prolapso (colpopexia con malla de polipropileno) en HUM de 2015 -

2018, segln categorizacion IUGA.

Complicacidn segln la categorizacion IUGA 1 visita 2 visita 3 visita 4 visita
n % n % n % n %

1B 1 2,0 3 6,0 1 2,0

1C 2 4,0

2A 2 4,0 3 6,0

2B 1 2,0

3A 1 2,0 1 2,0

4A 2 40

48 1 2,0

4C

6B 1 2,0 2 4,0

36



¥
+
Universidad del

Rosario
Calidad de vida, resultados y complicaciones de pacientes intervenidas de colpopexia

con malla en Hospital Universitario Mayor, 2015 — 2018.

Total 2 40 3 60 9 180 7 14,0

1B: Vaginal sintomdtico, 1C: Infeccidn vaginal, 2A: Vaginal menor igual 1 cm asintomaético, 2B: Vaginal menor igual 1 cm
asintomatico, 3A: cualquier exposicion mayor a 1 cm vaginal asintomatica, 4A: Pequefio defecto intraoperatorio de tracto
urinario, 4B: Otras complicaciones del tracto urinario inferior, 4C: ComplicaciOn uretral o del tracto urinario; 6B: Complicaciones
incluyendo flujo sintomatico.

Calidad de vida
Para evaluar la calidad de vida de las pacientes incluidas en el presente estudio, se
utilizaron las encuestas UDI-6 y IIQ-7. Estas encuestas fueron aplicadas a las pacientes
al ingreso al estudio, al mes, 6 meses y al afio postoperatorio. Compuestas por 6y 7
preguntas, respectivamente, se hallaron los siguientes resultados:

En relacidon con la pregunta # 1 “La necesidad de orinar mas frecuentemente” de la
encuesta UDI-6, se encontrd que existe una mejoria en la sintomatologia interrogada si
se comparan las situaciones observadas en la primera y ultima de las visitas; en efecto,
en la primera visita realizada se encuentra que el 84% de las encuestadas responde que
tienen necesidad de orinar con frecuencia —de éstas, el 68% presentan una condicién
entre moderada y mucho- en tanto que solo el 16% no presenta esta problematica.

Sin embargo, cuando se observa la evolucién de las pacientes en el tiempo -al mes, 6
meses y un afio- se encuentra que la mejoria era la esperada con la correccién del
prolapso de piso pélvico, llegando incluso a la obtencién de un 36% de pacientes
asintomaticos para “sensacidn de orinar mas frecuentemente”. Asi mismo, se reduce a
la mitad el nimero de pacientes que referian sintomatologia "moderada” al inicio de la
encuesta, pasando del 42% al inicio al 20% al final de la evaluacidn; similar situacién
ocurrié con las pacientes que referian “mucho”, pasando de un 26% a 2% de las
encuestadas.

Tabla 6. Resultados primera pregunta UDI - 6. Encuesta de sintomas de incontinencia urinaria.

1. La necesidad de orinar més frecuentemente

visital visita2 visita3 visitad
n % n % n % n %
mucho 13 26 1 2 5 10 1 2
moderado 21 42 17 34 15 30 10 20

poco 8 16 18 36 11 22 12 24
nada 8 16 14 28 17 34 18 36
Total 50 100 50 100 48 96 41 82
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En relacién con la segunda pregunta “Perdida de orina, unida a sensacién de urgencia
(necesidad de ir urgente al bafio)”, se encuentra que el 48% de las pacientes respondieron en
su primera visita “mucho y moderado”. Sin embargo, al afio de seguimiento, esta situacién se
mantiene solo en el 12% de las pacientes, registrdndose en consecuencia una disminucién del
36% en estas respuestas y por ende una mejoria importante del numero de pacientes que
presentaban ausencia o poca sintomatologia urinaria de urgencia, proporcién que aumentd de
un 52% al 70%. (Ver tabla 7)

Tabla 7 Resultados segunda pregunta UDI - 6. Encuesta de incontinencia urinaria

2. Pérdida de orina, unida a sensacion de urgencia (necesidad de ir urgente al bafio)

Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 4
n % n % n % n %
Mucho 13 26 2 4 3 6 1 2
Moderado 11 22 8 16 6 12 5 10
Poco 10 20 20 40 18 36 13 26
Nada 16 32 20 40 21 42 22 44
Total 50 100 50 100 48 96 41 82

En la pregunta numero 3 “Pérdida de orina cuando realiza una actividad fisica (estornudar,
caminar, toser)” la cual interrogaba acerca de incontinencia urinaria de esfuerzo, se encontré
que de un 50% de pacientes que presentaban algun grado de incontinencia de esfuerzo, para la
ultima evaluacién, esta proporcion cayd a solo un 26%. Asi mismo, las pacientes que negaban
incontinencia de esfuerzo el cual era el 50% de las pacientes, en la ultima evaluacidon
aumentaron al 56%. Ver tabla 8.

Tabla 8 Resultados tercera pregunta UDI - 6. Encuesta de incontinencia urinaria

3. Pérdida de orina cuando realiza una actividad fisica (estornudar, caminar, toser)

Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 4
n % n % n % n %
Mucho 6 12 1 2 5 10 0 0
Moderado 7 14 6 12 1 2 4 8
Poco 12 24 18 36 11 22 9 18
Nada 25 50 25 50 31 62 28 56
Total 50 100 50 100 48 96 41 82
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Con respecto a la pregunta “Pérdida de orina en pequefias cantidades (gotas)”, se evidencia
una mejoria significativa en relacién con el nUmero de pacientes que al final de la valoracién del
ano refieren “nada” como respuesta, grupo que en total representaba el 62% de la muestra. Asi
mismo, el numero de pacientes que presentaban algin grado de sintomatologia, representando
el 44%, disminuyd al 20%. Ver Tabla 9.

Tabla 9 Resultados cuarta pregunta UDI - 6. Encuesta de incontinencia urinaria.

4. Pérdida de orina en pequefias cantidades (gotas)
Visital Visita2 Visita3 Visita4
n % n % n % n %

Mucho 6 12 3 6 3 6 0 O
Moderado 3 6 3 6 3 6 0 O
Poco 13 26 13 26 10 20 10 20
Nada 28 56 31 62 32 64 31 62
Total 50 100 50 100 48 96 41 82

En cuanto a la pregunta numero 5: “Dificultad para vaciar la vejiga” se evidencia que el 54% de
las encuestadas referian algun grado de dificultad, pero al afio de evolucién de las pacientes
encuestadas se evidencia que Unicamente el 8% presentaban alguna sintomatologia. Este
resultado es concordante con la correccidn de grandes prolapsos que pueden generar algun
grado de obstruccién uretral y por ende dificultar la miccién.

Tabla 10 Resultados quinta pregunta UDI - 6. Encuesta de incontinencia urinaria.

5. Dificultad para vaciar su vejiga
Visital Visita2 Visita3 Visitad
n % n % n % n %
Mucho 10 20 1 2 1 2 0 O
Moderado 8 16 0 0 2 4 1 2

Poco 9 18 3 6 4 8 3 6
Nada 23 46 46 92 41 82 37 74
Total 50 100 50 100 48 96 41 82

Finalmente, en la sexta pregunta de la encuesta UDI-6 “Dolor o incomodidad en la parte inferior

III

del abdomen o en la zona genital” se registra que el 70% de las encuestadas presentan algun
grado de dolor o incomodidad en la regién pélvica o genital antes de ser sometidas a la
intervencion quirdrgica. Al afio postquirurgico se evidencia que solo el 22% de las encuestadas

persisten con la sintomatologia; lo mas significativo de los resultados observados al final de las
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encuestas es la duplicacién del nimero de pacientes que expresan que no presentan sintomas
pélvicos (pasan del 30% al 60%). Ver tabla 11.

Tabla 11 Resultados sexta pregunta UDI - 6. Encuesta de incontinencia urinaria

6. Dolor o incomodidad en la parte inferior del abdomen o en la zona genital

Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 4
n % n % n % n %
Mucho 9 18 1 2 2 4 1 2
Moderado 12 24 6 12 3 6 2 4
Poco 14 28 18 36 4 8 8 16
Nada 15 30 25 50 39 78 30 60
Total 50 100 50 100 48 96 41 82

Los siguientes resultados en la encuesta de 11Q-7, que evalla el impacto de los sintomas
en la calidad de vida, demuestran que con respecto a lo que mds afecta a las pacientes
en su calidad de vida es la pérdida de capacidad de realizar actividades fuera del hogar
(todas las preguntas que asi lo relacionan) asi como la sensacién de nerviosismo o
depresion; en las tablas de resultados se observa como al finalizar el seguimiento un
porcentaje que oscila entre 60% - 70% de las pacientes no tenian estas afectaciones
contestando en los instrumentos el item “nada”.

Tabla 12. Encuesta de calidad de vida. 11Q- 7. Pregunta 1.

1. Capacidad para realizar las tareas domésticas (cocinar, limpiar, lavar)

visita 1 visita 2 visita 3 visita 4

n % n % n % n %
Mucho 4 8 1 2 2 4 3 6
Moderado 9 18 3 6 2 4 2 4
Poco 9 18 8 16 5 10 2 4
Nada 28 56 38 76 39 78 34 68
Total 50 100 50 100 48 96 41 82

En relacién con la pregunta “Capacidad de realizar tareas domésticas” y como los
sintomas le afectan para realizar o no dicha actividad, se observa que el 44% de la
muestra en la primera visita presentaba alguna molestia respondiendo a: mucho -
moderado y poco; este porcentaje se redujo al 14% al finalizar el seguimiento, lo que
significa que el 30% de la poblacién estudiada presenta una mejoria en su capacidad
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Tabla 13.

para realizar tareas domésticas entre la primera y ultima visita. En consonancia con el
resultado anterior, las pacientes que no presentan sintomatologia entre los dos
periodos comparados (inicial y un afio) registran un incremento del 12%. Ver tabla 12.

Encuesta de calidad de vida. 11Q- 7. Pregunta 2.

2. Actividades fisicas de recreo, como caminar, nadar o alglin otro ejercicio

Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 4
n % n % n % n %
Mucho 9 18 1 2 1 2 3 6
Moderado 9 18 4 8 5 10 1 2
Poco 7 14 6 12 4 8 3 6
Nada 25 50 39 78 38 76 34 68
Total 50 100 50 100 48 96 41 82

La mitad de la poblacidn objeto de estudio en la primera visita no presentaba sintomas
que la afectara para realizar actividades fisicas; sin embargo, se nota que, desde la
segunda visita, es decir desde el primer momento postquirdrgico, la poblacién sin
registro de sintomas —como la pérdida de orina- se incrementé en 28%, condicion que se
reduce ligeramente a pesar de la exclusion de 9 pacientes al finalizar el ano de
seguimiento.

La otra mitad de la poblacién de pacientes que si presenta sintomas que las afecta para
realizar actividades fisicas registran una mejoria sustancial durante la evolucién
observada durante los diferentes momentos considerados en este estudio. En efecto,
mientras que en la primera visita el 50% de las pacientes presentaba los problemas
sefialados, este porcentaje se redujo al 14% al finalizar el seguimiento postquirurgico.

De otra parte, cabe sefialar que al finalizar los seguimientos el porcentaje de pacientes
asociado con el item “nada” se reduce en 10% en comparacion con los resultados
observados en la segunda visita. Adicionalmente, se observa una reduccién en 12% de la
poblacién que al inicio presentaba pérdidas de orina que la afectaban para realizar
actividades fisicas. (Ver tabla13.)
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Tabla 14. Encuesta de calidad de vida. 11Q- 7. Pregunta 3.

3. Actividades de ocio, cine, conciertos, etc.
Visital Visita2 Visita3 Visitad
n % n % n % n %

Mucho 2 4 1 2 1 2 3 6

Moderado 7 14 3 6 3 6 1 2

Poco 11 22 4 8 1 2 2 4
Nada 30 60 42 84 43 86 35 70
Total 50 100 50 100 48 96 41 82

El 40% de las pacientes en la primera visita referian pérdida de orina que las afectaba la
capacidad para realizar actividades de ocio, situacion que se redujo a solo el 12% al
finalizar el seguimiento. Cabe sefialar que similar a los resultados de la pregunta
anterior, las pacientes involucradas presentan mejoria en la sintomatologia analizada
permitiéndoles en consecuencia la practica de actividades Iudicas; de igual manera, se
observa que desde la segunda visita se registra una reduccidon de sintomas hasta el 12%

de la muestra. Ver tabla 14.
Tabla 15. Encuesta de calidad de vida. 11Q- 7. Pregunta 4.

4. Capacidad para viajar en coche o en autobUs a mas de 30 minutos de su hogar

Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 4
n % n % n % n %
Mucho 5 10 1 2 2 4 3 6
Moderado 8 16 2 4 0 0 0 0
Poco 15 30 5 10 4 8 2 4
Nada 22 44 42 84 42 84 36 72
Total 50 100 50 100 48 96 41 82

En cuanto a la pregunta 4 de la encuesta de calidad de vida se observa una reduccién del
sintoma en el item “nada” de predominio en la segunda y tercera visita logrando
aumentar en 40% para ambos seguimientos. Para los demas items se observa que
“mucho” logra una disminucion en 4% entre la primera y la Gltima visita, “moderado” es
tal vez el item con mejor respuesta logrando 0% de pacientes en la ultima visita.
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Tabla 16. Encuesta de calidad de vida. 11Q- 7. Pregunta 5.

5. ParticipaciOn en actividades fuera del hogar.
Visital Visita2 Visita3 Visita4d
n % n % n % n %

Mucho 5 10 2 4 1 2 3 6
Moderado 6 12 4 8 2 4 0 O
Poco 14 28 5 10 5 10 3 6
Nada 25 50 39 78 40 80 35 70
Total 50 100 50 100 48 96 41 82

Del 50% de las pacientes que manifestaron haber tenido sintomas relacionados con
pérdida de orina y alguna afectacion en la participacion en actividades fuera del hogar,
se logrd una reduccion en 38%, lo que refleja que al finalizar el seguimiento el 70% de la
muestra no referia sintomas.

Tabla 17. Encuesta de calidad de vida. 11Q- 7. Pregunta 6.

6. Salud emocional (nerviosismo, depresion, etc.)
Visital Visita2 Visita3 Visita4
n % n % n % n %

Mucho 4 8 2 4 2 4 2 4
Moderado 16 32 4 8 4 8 3 6
Poco 13 26 4 8 4 8 3 6
Nada 17 34 40 80 38 76 33 66
Total 50 100 50 100 48 96 41 82

Mas de la mitad de la muestra (66%) tenian afectada la salud emocional al inicio del
seguimiento y se logra en el postoperatorio, al mes 46%, seis meses 46% y a los 12
meses 50% de mejoria en este sintoma.

Tabla 18. Encuesta de calidad de vida. 11Q- 7. Pregunta 7.

7.Le provoca frustracion
Visital Visita2 Visita3 Visitad
n % n % n % n %
Mucho 6 12 1 2 2 4 2 4
Moderado 14 28 4 8 2 4 2 4

Poco 9 18 3 6 2 4 2 4
Nada 21 42 42 84 42 84 35 70
Total 50 100 50 100 48 96 41 82
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Del 100% de las pacientes, el 48% expresé en la primera visita que sentian frustracién
por la pérdida de orina, condicién que evoluciona favorablemente desde el segundo
seguimiento como quiera que se observa un incremento de 42% de pacientes que
dejaron de tener el sintoma, porcentaje que se mantiene constante a los seis meses. Al
finalizar el seguimiento de 41 pacientes analizadas, el 70% continuaba sin referir
frustracién por perdida de orina. Ver tabla 18.

En todas las visitas postquirdrgicas se realizé la valoracidon subjetiva de mejoria con
respecto a los sintomas que mas afectan a las pacientes. Ver tabla 19.

Tabla 19. Puntuacion de las encuestas de sintomas urinarios (UDI 6) y de impacto en la calidad de vida con incontinencia (11Q - 7)
en el tiempo de seguimiento de las pacientes de HUM llevadas a correccion de prolapso de piso pelvico con malla de
polipropileno.

1 visita 2 visita 3 visita 4 visita
UDI-6 39.8 21.5 20.1 14.5
Q-7 30.3 10.3 9.2 10.5

D
w

40 39.82

30 30.36

20 234 20.05 Q-7

15 14.48 uDI-6
10 10.37 993 10.5

Puntuacion de las encuentas UDI 6 -
nQ7z

1 visita 2 visita 3 visita 4 visita

Seguimiento de las pacientes

llustracion 2. Puntuacion de las encuestas de sintomas urinarios (UDI 6) y de impacto en la calidad de vida con incontinencia (11Q
- 7) en el tiempo de sequimiento de las pacientes de HUM llevadas a correccion de prolapso de piso pélvico con malla de
polipropileno

De acuerdo con la ilustraciéon 2 puntuacion de las encuestas (ver tabla 19), se evidencia
que, globalmente, las pacientes presentan una mejoria en cuanto a la calidad de vida y
sintomas urinarios se refiere.

En lo que respecta a la encuesta UDI-6, Unicamente en 16% de pacientes del total se
encontraron puntuaciones mayores a 70. Por otro lado, en la encuesta 11Q-7 muestra
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también una mejoria progresiva en cuanto a la sintomatologia, pero esta se mantiene en
el tiempo.

Tabla 20. Valoracion subjetiva de la encuesta UDI-6 en pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo o mixto pre y post

quirdrgica (S: Sujeto)

Prequirlrgico Postquirlrgico
Pacientes qu'e reqt{lrlergn cirugla anti- lravisita 2da visita 3ra visita 4ta visita
incontinencia
S-1 55 5,5 0 0
S-2 33 22 22 5,5
S-3 60,5 55 55 44
S-4 82,5 27,5 5,5 22
S-5 99 88 60,5 16,5
5.6 38,5 16,5 33 no seguiEniento al
afio
S-7 49,5 55 66 27,5
S-8 82,5 44 16,5 16,5
S-9 82,5 38,5 27,5 0
S-10 60,5 5,5 16,5 22

Por otra parte, es importante anotar que, del total de 50 pacientes incluidas en este
estudio, el 20% de las pacientes presentaban incontinencia urinaria de esfuerzo o mixta
a su ingreso al estudio por lo que requirieron manejo con cintas medio uretrales. Con el
uso de las encuestas, especificamente la UDI-6, con la cual se evalué la presencia de
sintomas urinarios, se pudo observar que las pacientes sometidas a correccién del
prolapso del piso pélvico asociado a manejo de la incontinencia urinaria de esfuerzo con
cinta medio uretral libre de tensidn, tenian una mejoria progresiva en los valores de la
encuesta. El 40% presentaba valores encima de 70 en su primera encuesta, denotando
una pobre calidad de vida, pero que, con el paso del tiempo, los valores de las encuestas
fueron disminuyendo, objetivamente se puede decir que estas pacientes presentaban
una buena calidad de vida. Ver tabla 20 e ilustracién 3.
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llustracion 3. Valoracion subjetiva de la encuesta UDI-6 en pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo o mixto pre y post

quirdrgica

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos en el primer mes postquirdrgico se
documentd mejoria subjetiva hacia el item mucho mejor con una frecuencia de 32
pacientes que representan el 64% en la muestra objeto de estudio sin resultados
desfavorables de su percepcion de sintomas. (Ver tabla 21)

Tabla 21. Impresion Global de Mejoria referida por el paciente

Primer mes Sexto mes Afio

n % n % n %
Mucho mejor 32 64,0 28 56,0 22 44,0
Mejor 18 36,0 17 34,0 17 34,0
Igual 0 0 1 20 0 00
Peor 0 0 2 40 1 20
Mucho peor 0 00 O o00 1 20
Perdidas de seguimiento 0 0 2 40 9 18,0
Total 50 50 50

A pesar de las pacientes que referian en el sexto mes de seguimiento sentirse peor con
respecto a su estado previo a la cirugia, el porcentaje de sensacion de mejoria alcanzo el
90% de las pacientes en seguimiento entre aquellas que referian estar mucho mejor o

mejor.
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Finalmente, de las pacientes que completaron el seguimiento al afio (41 pacientes) se
documentd que el 78% de ellas aun referian mejoria subjetiva de los sintomas por los
cuales fueron llevadas a cirugia; ninguna de las pacientes refirié estar igual que antes; el
44% de la muestra sefiald sentirse “mucho mejor” al afio, en tanto que solo el 2%
referian sentirse “peor” o “mucho peor”.

Prolapso de érganos pélvicos / Cura objetiva
Para el seguimiento objetivo del prolapso del piso pélvico se realizé la medicién del POP-
Q en cada una de las pacientes, en el trascurso del afio de seguimiento. Esta encuesta
evalia 9 componentes, pero en el presente estudio se enfatizé en 6, de los cuales se
presentan los resultados a continuacion.

En la evaluacion del componente Aa, durante la primera valoracién se evidencia que la
mayoria de las pacientes presentaban un prolapso entre 1 y 3 con una media de +1,7.
Posterior a la correccién del prolapso con malla, la mayoria presentaba prolapsos Aa
entre -2 y 0, con una media en -1. El peor valor de Aa fue 1. Ver ilustracién 4.

Valor Aa
-

Momento de Evaluacion

M Tiempo O M 1mes B 6 meses 12 meses

Ilustracidn 4 Sequimiento del componente Aa de POP Q pre y postquir(rgico

El componente Ba presentaba una gran varianza (alta dispersion) entre todas las
pacientes evaluadas. Durante la primera evaluacion, los valores oscilaban entre -3 y +12,
con una media de 5 aproximadamente. Posterior a la intervenciéon quirldrgica se
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obtuvieron valores entre -7 y 0 en la primera visita postquirurgica hasta -6 a -5 en su
valoracién a los 12 meses. Ver ilustracién 5.

Valor de medicion
oON B Oy
[ ]
(-]

Seguimiento de componente

M Tiempo 0 M 1 mes [ 6 meses [ Valor de medicion.

llustracién 5 Seguimiento del componente Ba de POP Q pre y postquirlrgico.

Evaluando el componente C, el cual era el principalmente afectado en todas las
pacientes del estudio, se encontré que en la primera visita se registraron valores
maximos de hasta +13 y minimos de 0, con una media de +5.4. Posterior a la colpopexia
con malla, en la primera valoracién postoperatoria no se encontraron fallas objetivas de
curacién. En la segunda valoracién postoperatoria, el 2% (una paciente) presentaba
reprolapso de cupula vaginal. En la valoracidon de los 12 meses, el 4% presentaba
reprolapso, con valores del C en +2 y +7, respectivamente. El 96 % de la poblacién
involucrada en el estudio presentaba mejoria del grado de prolapso de cupula. Ver
ilustracién 6.
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14
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Valor de medicion
o N B Oy 0
[ ]
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Seguimiento de componente

M Tiempo 0 M 1mes [ 6 meses [ Valor de medicién.

llustracién 6. Seqguimiento del componente C de POP Q pre y postquirlrgico

Al evaluar la pared vaginal posterior, los componentes Ap y Bp se tuvieron en cuenta
para el andlisis de los datos. Al analizar los datos obtenidos del componente Ap, se
encuentra que la mayoria de los valores obtenidos en la primera visita variaban entre +1
y +3. Con la correccion quirdrgica, se evidencié que la mejoria objetiva de las pacientes
era persistente en el tiempo, con valores que, inclusive al afio, no muestran tasas de
fallo. Ninguna paciente presentd reprolapso de este componente. Valores a los 12
meses oscilaban entre 0y -3. Ver ilustracion 7.

lustracibn 7. Sequimiento del componente Ap de POP Q pre y postquir(rgico

Ml Tiempo 0 M 1 mes [ 6 meses [ Seguimiento del componente Ap

Valor de medicion.

1 °
22 X
x X

Seguimiento del componente Ap
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El componente Bp se comportd similar al componente Ap dado que con la correccién
quirurgica del mismo se logré la mejoria de los valores obtenidos en un inicio que
variaban entre -4 y +12 a valores al afio de cirugia entre -6 y 0. Unicamente hay un caso
en el que el valor del Bp se sale de la media, especificamente en +5, lo que representa
2% de la poblacidon general. La progresion de este componente fue aceptable en el
tiempo de estudio. Ver ilustracién 8.
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c
=]
=
E 5 . )
£
-
e O T
-° T
s
e
-5
€L
-10
Seguimiento del componente Bp
Ml TiempoO M 1mes [ 6 meses [0 Seguimiento del componente Bp

Ilustracién 8 Seguimiento del componente Bp de POP Q pre y postquirlrgico

Finalmente, el componente D se evalud en pacientes que fueron sometidas a
histeropexia, las cuales representan el 20% de pacientes del estudio. Con valores en su
primera visita que variaban entre -3 y +9 a valores al final del seguimiento que no
sobrepasaban el 0, la progresién de este componente fue buena en este tipo de
pacientes. Ver ilustracion 9.
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lustracién 9. Seguimiento del componente D de POP Q pre y postquirlrgico

En la siguiente tabla se resume el comportamiento de los distintos compartimentos
evaluados en el POP-Q, con los promedios de los valores de cada sitio examinado (ver
tabla 22). La progresion del POP-Q, de acuerdo a los promedios, cumple con las
definiciones de curacion objetiva del prolapso establecida por los distintos autores en
los estudios internacionales .

Tabla 22 Promedio de valores de componentes del POP-Q al primer mes, 6to mes y afio

Promedio Promedio primer Promedio sexto Promedio al
Componentes POP-Q . ~
prequirdrgico mes mes afo
Aa 2 -2 -1.5 -1.2
Ba 5 -4 -4.0 -3.4
C 5 -6 -5.4 -4.7
Ap 2 -2.7 -2.3 -1.8
Bp 4 -2.7 -4.3 -3.9

En el presente estudio se obtuvieron dos reprolapsos con indicacion de segunda cirugia
del total de 50 pacientes que iniciaron seguimiento; la primera paciente se documentd
en la visita de los seis meses y la segunda paciente al afo de seguimiento.

Al analizar por separado estos dos casos, se observa que para la paciente que presenté
reprolapso al afio en los factores de riesgo reportados se encuentran la edad mayor a 60
afios, sobrepeso, atrofia genital, antecedente de un parto instrumentado y en el examen
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fisico al ingreso se documenté prolapso anterior grado IV; para el segundo caso en
donde se observd a los seis meses se encontrdé que desde la primera visita se habia
documentado obesidad, antecedente de histerectomia, peso de un recién nacido mayor
3500 gr y al examen fisico prolapso grado IV de cupula vaginal, a pesar de encontrar en
la muestra pacientes con caracteristicas similares y grados de prolapso equiparables
solo dos pacientes al aifo se consideran por definicidn reprolapso y fallo quirdrgico otras
pacientes no cumplen criterios al aino de seguimiento.

Discusion
De acuerdo con la busqueda en bases de datos ésta es la primera revisidon que se realiza
en Bogotd Colombia acerca de la calidad de vida, resultados y complicaciones en
pacientes intervenidas de colpopexia con malla en pacientes del Hospital Universitario
Mayor / Méderi. Se han realizado investigaciones en este campo de la Uroginecologia
desde que la FDA en el 2011 dio sus recomendaciones acerca del uso de este tipo de
dispositivos médicos (12,46).

Al realizar el interrogatorio inicial a todas las pacientes incluidas en el estudio, acerca de
la mejoria subjetiva con respecto a la sintomatologia al mes, 6 meses y al afio, se pudo
evidenciar que las pacientes presentaban algun grado de mejoria con respecto al estado
previo a la cirugia, en concordancia con los estudios internacionales.

En la tabla 21 se evidencia que al terminar el afio de seguimiento cerca del 80% de las
pacientes presentaba una mejoria de la sintomatologia; Iglesia CD et al (47) posterior a
la aplicacién de mallas para prolapso anterior y apical, encontraron una mejoria
subjetiva del total de pacientes del estudio, mas del 90% presentaban mejoria subjetiva.

Husch T et al(48) refieren que el 84.5% de pacientes presentan mejoria de la
sintomatologia de acuerdo con el cuestionario PGI-I. Kinjo M et al (49) evaluaron
actividad sexual y calidad de vida después de la aplicacidon de mallas transvaginales para
la correccion de prolapso del piso pélvico. Los resultados expuestos muestran una
mejoria estadisticamente significativa (p=<0.001) para: impacto del prolapso, limitacién
en la vida diaria, limitaciones sociales, relaciones interpersonales, emociones vy, suefo,
medidas para el prolapso.

Datos similares encontraron Takazawa N et al(50). Mazloomdoost et al(51) demostraron
que el 84,3% de los pacientes presentaban mejoria significativa de la calidad de vida
después de la aplicacion de la malla de polipropileno. En los estudios internacionales se
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utilizan multiples escalas para evaluar calidad de vida; en ellas se logra demostrar
mejoria de la calidad de vida posterior a correccion de prolapso con malla de
polipropileno.

En cuanto a las encuestas de incontinencia y calidad de vida, se evidencié que, aunque
las pacientes en general presentaban sintomas en la primera visita, la calidad de vida de
las pacientes, segln la puntuacién y la escala de evaluacién, no era mayor a 70. Kowalik
et al(21) evaluaron la calidad de vida a pesar de las complicaciones; las encuestas de
calidad de vida e incontinencia urinaria no mostraron diferencia estadisticamente
significativa. Iglesia CB et al(47) tampoco encontraron diferencias estadisticamente
significativas en cuanto a la calidad de vida en el seguimiento de pacientes con
correccion del piso pélvico con malla, compartimento anterior y apical. Chiu-Lin Wang et
al (52) encontraron que los valores de la encuesta UDI-6 disminuyeron de manera
estadisticamente significativa postoperatoriamente (P<0.01).

Con respecto a la escala [lQ-7, pocos son los estudios en los que se evalla esta encuesta.
Cheng-Yu Long et al(53) encontraron que las pacientes sometidas a correcciéon del
prolapso del piso pélvico con malla mostraban una mejoria estadisticamente
significativa en cuanto a los valores arrojados al realizar la encuesta posterior al
procedimiento. En este mismo estudio llamé la atencidon que una de las complicaciones
secundarias mas frecuentes a la aplicacién de la malla, como lo es la dispareunia,
aumenté y empeoré en el grupo manejado con malla. En otro estudio publicado por el
mismo autor(54), se evalud el efecto de la cirugia del piso pélvico con uso de malla
sobre la funcion sexual entre pre menopdusicas y postmenopadusicas y se encontré que
en los sintomas correspondientes a la calidad de vida e incontinencia urinaria mejoraron
significativamente.

Wen-Chu Huang et al(55) evaluaron 65 pacientes sometidas a correccion del piso pélvico
usando la malla Prolift por 1 a 3 afios. La tasa de mejoria anatdomica fue de 97% después
de una media de 24.5 meses y 94% para mujeres seguidas por mas de 2 afios. Al evaluar
las encuestas UDI-6 y 11Q-7 evidenciaron que las pacientes mejoraban significativamente
después de cirugia, encontrando valores al afio de 2.5+/- 2.5 y 2.0+/- 4.1,
respectivamente. De modo similar a los resultados obtenidos en los estudios
internacionales, en el presente estudio se encontraron similares comportamientos.

En la revisién de complicaciones documentadas por nuestra observacién utilizamos la
clasificacion de complicaciones de la Asociacion Internacional de Uroginecologia (IlUGA)
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y la sociedad internacional de continencia (ICS), también usado en los estudios
internacionales para evaluacién de complicaciones de mallas. Al finalizar el seguimiento
se nota que el 8% de las pacientes presentaron como complicacién exposicion
asintomatica mayor o menor a un centimetro(56) la cual se encuentra descrita en la
literatura internacional como la complicacién Unica relacionada con mallas vy
posiblemente la mas comun incluso llegando a reportarse afios después de haber
realizado el procedimiento, con porcentajes que oscilan entre 1 y hasta 18% segun
ACOG 2011(56); en literatura canadiense reportan exposiciones hasta 12% en
desenlaces evaluados entre 1 y tres afios(57). En un estudio realizado por Mateu Arrom,
reportaron en los primeros seis meses de seguimiento exposiciones de la malla en 4,8%
de la muestra(58); comparado con nuestra observacién obtuvimos exposiciones
asintomaticas en 4 pacientes que persistieron sin cambios hasta finalizar el seguimiento
al afo.

En relacién con las demas complicaciones mencionadas encontramos que la segunda
complicacién mds frecuente era el dolor con las relaciones sexuales (dispareunia)
reportada por nosotros hasta 6% en los primeros 6 meses de seguimiento, proporcion
gue alcanza hasta el 27% en estudios internacionales (56-58). Por estudios de Cochrane
se reportaron tasas entre 4% — 5% de eventos y otros dolores pélvicos posterior al
implante de malla vaginal, en tanto que en la literatura se reportan hasta 3% — 10% (56—
58); en el presente estudio se obtuvo el 4% de frecuencia de dolor pélvico de otra causa
(59).

Teniendo en cuenta las definiciones de cura objetiva de prolapso comparamos nuestras
observaciones como se aprecia en la tabla 22 en la cual corroboramos que tenemos tasas
de cura objetivas en los diferentes componentes del POP — Q. En un estudio de Delroy CA,
se demostrd que en el grupo de correcciones de prolapso con malla el componente
prequirurgico mas afectado era el Ba con mejores tasas de cura compartiendo la
definicion de Ba menores a 0 (60). La sociedad de continencia considera estadios 0 vy |
como éxito anatdmico; sin embargo, esta definicion para los desenlaces del tratamiento
se ha reevaluado dadas las caracteristicas prequirdrgicas teniendo en cuenta sus factores
de riesgo; ésto se corrobora en mujeres multiparas con algun grado de prolapso
asintomaticas.

En este sentido cobra importancia el grado de prolapso aunado a los factores de riesgo
en el momento de evaluar los fallos de las pacientes llevadas a correccién quirdrgica; en
un estudio publicado en la revista internacional de uroginecologia en octubre 2018 (61)
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encontraron que aquellas pacientes que tenian indicaciones de mallas via vaginal eran
pacientes adultas mayores, histerectomizadas y/o con cirugia anti incontinencia previa o
en el mismo procedimiento, dicho estudio también tiene en cuenta la experticia del
cirujano para evaluar el porcentaje de reoperaciones por prolapso; reportaron un
porcentaje de 7% de un total de 2328 pacientes dicha observacién se encontré en
tiempo medio de 1,95 afios entre la primera y la segunda cirugia HR 1.39 [95% Cl: 1.21-
1.61], p < 0.001; sin embargo, el estudio en mencidn (61) indica que el riesgo disminuye
cuando la cirugia de prolapso se realiza en hospitales universitarios y cuando la cirugia
incluye histerectomia u otra reparacién vaginal y la realiza un ginecélogo experto y
definen por experticia: aquel ginecélogo que ha realizado por lo menos 14 o mas
procedimientos de mallas transvaginales al afio. Otra publicacion de la asociacion
uroldgica Canadiense documenta que 5.1% de la muestra requirié reintervencién por
prolapso en un tiempo medio de reintervencion de 18.5 meses (IQR 9.5 — 33.75) (62).

Basados en esos resultados reportados en la literatura observamos que en el presente
estudio existe concordancia con los resultados reportados por la literatura internacional,
lo que demuestra que se estan realizando los procedimientos quirdrgicos en pacientes
con indicacién para el mismo, segun la evidencia los procedimientos que se realizan en
hospitales universitarios disminuyen el riesgo de recurrencias, a la vez que estas
instituciones cuentan con expertos en dichos procedimientos.

Conclusiones

La colpopexia con malla es un procedimiento que se realiza cada vez con mas frecuencia, por lo
que nos vemos enfrentados a evaluar cOmo es la progresidn en cuanto a calidad de vida y
mejoria de los sintomas de las pacientes que son intervenidas quirlrgicamente con este
procedimiento. De acuerdo con los datos obtenidos en el presente estudio, el promedio de
edad de las pacientes que requirieron esta intervencion era de 65 afios. Con factores de riesgo
claves para el desarrollo del prolapso del piso pélvico como era la multiparidad, el indice de
masa corporal en rango de sobrepeso/obesidad y el antecedente de parto instrumentado. Los
factores previamente mencionados hacen parte del listado que se identifica en la literatura
internacional, ademas que hacen parte de los factores de riesgo para reprolapso, que, en
nuestro caso, Unicamente 2 pacientes lo presentaron; por otro lado, se evidenci0 la presencia
de complicaciones a corto plazo (1 aflo) siguiendo como pauta las recomendaciones de la IUGA
para su clasificacion. Al final del seguimiento el 14% de las pacientes presentaron alguna
complicacién, dato concordante con la literatura internacional, en la que se reportan tasas de
complicaciones hasta de un 12%, siendo la principal la exposicion de malla. En nuestro
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seguimiento, la exposicion de malla se presentd en un 8% de las pacientes. Asi mismo, es
evidente la mejoria en la calidad de vida y en los sintomas de incontinencia urinaria de las
pacientes que fueron sometidas a la colpopexia con malla, resultados que fueron obtenidos a
partir de la aplicacion de las escalas UDI-6 y 11Q-7; subjetivamente se evidenciaron valores en las
encuestas cercanos a los 10 puntos. Las tasas de mejoria objetiva se evaluaron utilizando el
POP-Q, dando como resultado que aproximadamente el 80% de las pacientes presentaban
mejoria del prolapso al finalizar el seguimiento, excluyendo desde luego a las pacientes que no
participaron hasta el final del seguimiento postoperatorio. En términos generales podemos
afirmar que la colpopexia con malla es un procedimiento seguro, recomendado para pacientes
con comorbilidades, con riesgo de reprolapso, teniendo en cuenta que se debe realizar un
seguimiento a corto y largo plazos para evitar complicaciones mayores.

Limitaciones y recomendaciones.

El presente estudio solo es inferible a las pacientes incluidas en él, los cambios en la conducta
clinica de futuros pacientes deben estar a criterio clinico y este trabajo puede ser usado como
una recomendacién.

En el Hospital Universitario Méderi un profesional realiza aproximadamente 40 — 50
procedimientos al afio cumpliendo con la definicion de experticia en colocacién de mallas
transvaginales; sin embargo, una de las limitaciones del presente estudio es que no existe otro
experto par en la institucion para poder ampliar la muestra del seguimiento o realizar
comparaciones.

En este estudio no se documentaron por el tiempo de seguimiento de las pacientes
complicaciones a largo plazo; sin embargo, consideramos importante realizar la segunda fase
de evaluacion de estas pacientes (2 - 3 - 5 afios).

Seria recomendable que se efectuaran estudios que evaluen la dispareunia como complicacién
a largo plazo dado que la mayoria de las pacientes al tiempo final de nuestro seguimiento no
habian iniciado vida sexual y el promedio acumulado de dispareunia reportada fue del 10%.
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Anexos

1. Consentimiento Informado:

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Calidad de vida, resultados y complicaciones en pacientes intervenidas con colpopexia
con malla. Hospital Universitario Mayor — Méderi, 2005 - 2018"

Fecha {dd/mm/aaaa)
Cuestionario Mo

Con el presente consentimiento informado usted acepta que la informacion recolectada, de
la historia clinica que reposa en la base de datos del Hospital Universitario Mayor Mederi,
en el seguimiento posterior al procedimiento quirirgico que tuve coma objetive la cormeccion
de prolapso de organos pélvico, sea usada con motivo del estudio de investigacion. En caso
de requerirse una nueva valoracion al eontrol programado en el posoperatorio, usted acepta
la realizacién de examen ginecolégico y aplicacion de encuestas que evalidan la mejoria
subjetiva o presencia de sintomas de incontinencia pre y postquiriirgica y su relacion con el
impacto en su calidad de vida,

En caso en que este documento o proceso contenga palabras o un lenguaje que usted no
entienda, por favor pida al entrevistador que le explique cualquier inquietud que se le
presente.

Se le ha solicitado participar en el estudio, " Calidad de vida, resultados y complicaciones
en pacientes intervenidas con colpopexia con malla. Hospital Universitario Mayor
Méderi, 2015 — 2018 dirigido por Dr. LEON OMEZ POLANIA.

1. ;Por qué se realiza este estudio?
Parque el Hospital Méderi tiene convenio eolaborative con el Colegio mayor Mugstra
sefiora del Rosario — Universidad del Rosario- la cual tiene programas de posgrado
medico quirirgicas dentro de las que se encuentra Ginecologia y Obstetricia y como
principio promueve |a investigacion para nosotros es imporante reconocer el impacto
de la enfermedad (Prolapso de drganos pélvico) en la calidad de vida asi como también
la correccion quiringica, €l tipo de complicacién post quinirgica y asi mismo cambios
en el estilo de vida,

| Universidad del Rosario

ARRIBADC

fa
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B
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| &n Investigacidn

2, 0w se me va a pedir que haga? ey T o
En caso de requerir por motivos del estudio de recoleccion de informacidn adicional a WEE
la va relacionada en la historia clinica se solicitara que asista a controles adicionales no
programados en la institucidn {Hospital Universitario Méder) para la evaluacion
ginecoltgica y aplicacidn de encuestas,
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3. Qué riesgos hay?
El presente provecto es una investigacidn con resgo minimo puesto que no implica
realizacion de intervenciones (no toma de fotografias, no toma de muestras bioldgicas).
Se le realizara un examen fisico gineeoldgieo habitual para evaluar la malla en region
vaginal. Usted estd en capacidad de decir si acepta o no esta evalisacidn como insume
para ¢l estudio sin peguicio de su evaluaeion clinica ginecolfgica.

4, jCudles beneficios tendré al participar en este estudio?
Evaluar s requiere intervenciones adicionales.
Su seguimiento se realizard de manera preferencial por la consulta externa de
Ginecologia en Méderi con ginecdlogo tratante hasta completar el afio de estudio (3
valoraciones, la primera al mes, la segunda a los 6 meses y la tercera al afio)

5. ;%e mantended mi informacién privada?
Dado gue se cuenta con informacion gue reposa en la historia clinica y que hace parte
de la encuesta la informacion serd de cardcter confidencial, Mo serd divulgada a través
de ningtin medio v solo serd usada con fines de investigacitn sin identificacion de
sujetos particulares.

6. ;O costo tiene?
Minguno. Mo se derivarin costos adicionales por la valoracion ginecolagica ni por la

aplicacidn de las encuestas.

7. jRecibiré algin pago por paricipar?

Mo

8. ;Posee usted alguna duda o inguictud adicional del presente estudio?
S
Mo

9, Consentimiento voluntario

Despuds de haber recibido y comprendido la informacion suministrada, consciente de mis
derechos v habiendo aclarado todas mis dudas, estoy de acuerdo en participar en el estudio
¥ otorge mi consentimiente para ser entrevistada,

| Umaversidad del Rosario
tapRDEADT

E
go
i
TRl
T
w i
£E
Ge
D

Firmando este formulario de consentimiento, no estd renunciando a sus derechos legales de
reclamacion. Se le entregard una copia de este formulario. Su firma mds abajo indica que
Ceonsiente en participar en ¢l estudio citado mas arriba.
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Fechwa [/ Cuestionario Mo.
Mombre (s) ¥ apellidos del entrevistado Nombre(s) y apellidos un testigo
Teléfor:

Firma del entrevistado Cuestionario No.

Nombre(s) y apellidos un testigo

Firma de un testigo

El Comité de Etica en Investigacion de la Universidad del Rosario
avala la ejecucidn del presente proyecto de investigacion.
Puede comunicarse con nosotros en caso de tener slguna inguietud
o 50 desea hacernas algun comentario:

Dra. Diana Rocio Bernal, Presidente Sala de Clenclas Sociales: diana.bernalc@urosanio.ediico
Dr. Carlos Enrique Trilles, Presidente Sala de Ciencias de la ida: carlos. trillcs@urosario.edu.co
Dr. Juan Guillermo Pérez, Secretario Técnico: juangu.perez @urasarioedu.co
Martha lsabel Bautista Dusiias, Auxiliar Administrativa: comite. etica@urosario.edu.co

Unhners&:!ad.del
Rosario

Calle 12C No. 6-25. Bogotd 0.C Colombia
Teléfono: (+57)(1) 2970200. Extensidn: 3295

2. Instrumento de evaluacion # 1
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Calidad de vida, resultados y complicaciones en pacientes intervenidas con colpopexia con
malla. Hospital Universitario Mayor — Mederi, 2015 — 2018

Primera EvaluaciOn

NOMBRE: FECHA:
CC:

EDAD:

TELEFONO: CELULAR No 1:

CELULAR No 2:

MOTIVO DE CONSULTA:

ANTECEDENTES PERSONALES

Obesidad Epoc Inmunoldgicas
Diabetes Asma Neuroldgica
HTA o Tabaquismo
Cardiopatia .

P no/dia : Uso esteroides
Cancer otros

ANTECEDENTES QUIRURGICOS:
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ANTECEDENTES GINECO-OBSTETRICOS:
Menarquia:

Paridad:

Edad del primer parto:

Parto instrumentado:

Peso mayor del Recién Nacido:

Uso de TRH:

EXAMEN FISICO:

Signos vitales

TA: FC: FR:

PESO: TALLA: IMC:

Abdomen:

TV:

POPQ:
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EXAMENES COMPLEMENTARIOS

PO, UROCULTIVO:

ECOGRAFIA:

URODINAMIA:

DIAGNOSTICO:

TRATAMIENTO:

< EVALUACION DE INCONTINENCIA URINARIA:
APLICACION DE CUESTIONARIO UDI-6: INDIQUE SI TIENE LOS SIGUIENTES PROBLEMAS, Y SI ES
ASI CUANTO LE MOLESTAN:

1. La necesidad de orinar mas frecuentemente

Nada Poco Moderado Mucho

2. Pérdida de orina, unida a sensacion de urgencia (necesidad de ir urgente al bafio)
Nada Poco Moderado Mucho

3. Pérdida de orina cuando realiza una actividad fisica (estornudar, caminar, toser)
Nada Poco Moderado Mucho

4. Pérdida de orina en pequefias cantidades (gotas)

Nada Poco Moderado Mucho

5. Dificultad para vaciar su vejiga

Nada Poco Moderado Mucho

6. Dolor o incomodidad en la parte inferior del abdomen o en la zona genital
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Nada Poco Moderado Mucho

APLICACION DE CUESTIONARIO 11Q-7: INDIQUE SI LAS PERDIDAS DE ORINA LE HAN AFECTADO
EN LOS SIGUIENTES AMBITOS

1. Capacidad para realizar las tareas domésticas (cocinar, limpiar, lavar)
Nada Poco Moderado Mucho

2. Actividades fisicas de recreo, como caminar, nadar o alglin otro ejercicio
Nada Poco Moderado Mucho

3. Actividades de ocio, cine, conciertos, etc.
Nada Poco Moderado Mucho

4. Capacidad para viajar en coche o en autobUs a mas de 30 minutos de su hogar
Nada Poco Moderado Mucho

5. ParticipaciOn en actividades fuera del hogar
Nada Poco Moderado Mucho

6. Salud emocional (nerviosismo, depresion, etc.)
Nada Poco Moderado Mucho

7. le provoca frustracion
Nada Poco Moderado Mucho

< COMPLICACIONES

1. Infeccibn Sl: NO:

CUAL:

2. Hematoma Sl NO:
3. LesiOny/o Sl NO:

Perforacion Organos

CUAL

4. Re-operacién Sl: NO:

5. Dehiscencia de Sl: NO:

Sutura
6. Problemas Sl: NO:

Neuromusculares
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7. OTRO: Sl: NO:

CUAL

COMENTARIOS:

3. Instrumento de evaluaciéon # 2

Calidad de vida, resultados y complicaciones en pacientes intervenidas con colpopexia con
malla. Hospital Universitario Mayor — Mederi, 2015 — 2018

Segunda Evaluacion Primer Mes Postoperatorio

NOMBRE: FECHA:
cc

EDAD:

TELEFONO: CELULAR No 1:

CELULAR No 2:

FECHA DE CIRUGIA:

CIRUGIA:

EVALUACION SUBJETIVA DE LA MEJORIA DEL PROLAPSO:

«» ¢Con respecto al estado previo a la cirugia usted cOmo se siente?
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MUCHO MEJOR:
MEJOR:

IGUAL:

PEOR:

MUCHO PEOR:

VALORACION OBJETIVA DEL PROLAPSO POPQ:

< EVALACION DE INCONTINENCIA URINARIA:
APLICACION DE CUESTIONARIO UDI-6: INDIQUE SI TIENE LOS SIGUIENTES PROBLEMAS, Y SI ES
ASI CUANTO LE MOLESTAN:

1. La necesidad de orinar mas frecuentemente

Nada Poco Moderado Mucho

2. Pérdida de orina, unida a sensacion de urgencia (necesidad de ir urgente al bafio)
Nada Poco Moderado Mucho

3. Pérdida de orina cuando realiza una actividad fisica (estornudar, caminar, toser)

Nada Poco Moderado Mucho
4. Pérdida de orina en pequefias cantidades (gotas)

Nada Poco Moderado Mucho
5. Dificultad para vaciar su vejiga

Nada Poco Moderado Mucho
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6. Dolor o incomodidad en la parte inferior del abdomen o en la zona genital
Nada Poco Moderado Mucho

APLICACION DE CUESTIONARIO 11Q-7: INDIQUE SI LAS PERDIDAS DE ORINA LE HAN AFECTADO
EN LOS SIGUIENTES AMBITOS

7. Capacidad para realizar las tareas domésticas (cocinar, limpiar, lavar)
Nada Poco Moderado Mucho

8. Actividades fisicas de recreo, como caminar, nadar o algln otro ejercicio
Nada Poco Moderado Mucho

9. Actividades de ocio, cine, conciertos, etc.
Nada Poco Moderado Mucho

10. Capacidad para viajar en coche o en autobUs a mas de 30 minutos de su hogar
Nada Poco Moderado Mucho

11. Participacion en actividades fuera del hogar
Nada Poco Moderado Mucho

12. Salud emocional (nerviosismo, depresion, etc.)
Nada Poco Moderado Mucho

13. le provoca frustracion
Nada Poco Moderado Mucho

«» COMPLICACIONES

14. Exposicion: Sl: NO:
e ExposiciOn
e Extrusion

e Erosion
15. Infeccidn: Sl NO:
CUAL:
16. Dolor pélvico: Sl: NO:
17. Dispareunia: SI: NO:
y/o dolor vaginal
18. Retraccibn: Sl NO:
19. Re-operacibn: Sl NO:

71



+
Universidad del

Rosario
Calidad de vida, resultados y complicaciones de pacientes intervenidas de colpopexia

con malla en Hospital Universitario Mayor, 2015 — 2018.

20. Problemas Sl: NO:
Neuromusculares

21. OTRO: Sl: NO:

CUAL:

COMENTARIOS:

4. Instrumento de evaluacion # 3

Calidad de vida, resultados y complicaciones en pacientes intervenidas con colpopexia con
malla. Hospital Universitario Mayor — Mederi, 2015 — 2018

Tercera Evaluacion Seis Meses Postoperatorios

NOMBRE: FECHA:
cC

EDAD:

TELEFONO: CELULAR No 1:

CELULAR No 2:

FECHA DE CIRUGIA:

CIRUGIA:

EVALUACION SUBJETIVA DE LA MEJORIA DEL PROLAPSO:

«» ¢Con respecto al estado previo a la cirugia usted cdmo se siente?

e MUCHO MEJOR:
e MEJOR:
e |GUAL:
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e PEOR:
e MUCHO PEOR:

VALORACION OBJETIVA DEL PROLAPSO POPQ:

< EVALACION DE INCONTINENCIA URINARIA:
APLICACION DE CUESTIONARIO UDI-6: INDIQUE SI TIENE LOS SIGUIENTES PROBLEMAS, Y SI ES
ASI CUANTO LE MOLESTAN:

1. La necesidad de orinar més frecuentemente

Nada Poco Moderado Mucho

2. Pérdida de orina, unida a sensacion de urgencia (necesidad de ir urgente al bafio)
Nada Poco Moderado Mucho

3. Pérdida de orina cuando realiza una actividad fisica (estornudar, caminar, toser)
Nada Poco Moderado Mucho

4. Pérdida de orina en pequefias cantidades (gotas)

Nada Poco Moderado Mucho

5. Dificultad para vaciar su vejiga

Nada Poco Moderado Mucho

6. Dolor o incomodidad en la parte inferior del abdomen o en la zona genital

Nada Poco Moderado Mucho
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APLICACION DE CUESTIONARIO 11Q-7: INDIQUE SI LAS PERDIDAS DE ORINA LE HAN AFECTADO
EN LOS SIGUIENTES AMBITOS

7. Capacidad para realizar las tareas domésticas (cocinar, limpiar, lavar)
Nada Poco Moderado Mucho

8. Actividades fisicas de recreo, como caminar, nadar o algln otro ejercicio
Nada Poco Moderado Mucho

9. Actividades de ocio, cine, conciertos, etc.
Nada Poco Moderado Mucho

10. Capacidad para viajar en coche o en autobUs a mas de 30 minutos de su hogar
Nada Poco Moderado Mucho

11. ParticipaciOn en actividades fuera del hogar

Nada Poco Moderado Mucho

12. Salud emocional (nerviosismo, depresion, etc.)

Nada Poco Moderado Mucho

13. le provoca frustracion

Nada Poco Moderado Mucho
COMPLICACIONES

14. Exposicion: Sl: NO:

e Exposicion
e Extrusion

® ErosioOn
15. Infeccion: Sl: NO:
CUAL:
16. Dolor pélvico: Sl: NO:
17. Dispareunia: Sl NO:
y/o dolor vaginal
18. Retraccidn: Sl NO:
19. Re-operacion: Sl: NO:
20. Problemas S NO:
Neuromusculares
21. OTRO: SI: NO:
CUAL:
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COMENTARIOS:

5. Instrumento de evaluacion # 4

Calidad de vida, resultados y complicaciones en pacientes intervenidas con colpopexia con
malla. Hospital Universitario Mayor — Mederi, 2015 — 2018

Tercera Evaluacién Doce Meses Postoperatorios

NOMBRE: FECHA:
cC

EDAD:

TELEFONO: CELULAR No 1:

CELULAR No 2:

FECHA DE CIRUGIA:

CIRUGIA:

EVALUACION SUBJETIVA DE LA MEJORIA DEL PROLAPSO:

% ¢Con respecto al estado previo a la cirugia usted cOmo se siente?

MUCHO MEJOR:
MEJOR:

IGUAL:

PEOR:

MUCHO PEOR:

VALORACION OBJETIVA DEL PROLAPSO POPQ:
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< EVALACION DE INCONTINENCIA URINARIA:
APLICACION DE CUESTIONARIO UDI-6: INDIQUE SI TIENE LOS SIGUIENTES PROBLEMAS, Y SI ES
ASI CUANTO LE MOLESTAN:

1. La necesidad de orinar més frecuentemente

Nada Poco Moderado Mucho

2. Pérdida de orina, unida a sensacion de urgencia (necesidad de ir urgente al bafio)
Nada Poco Moderado Mucho

3. Pérdida de orina cuando realiza una actividad fisica (estornudar, caminar, toser)
Nada Poco Moderado Mucho

4. Pérdida de orina en pequefias cantidades (gotas)

Nada Poco Moderado Mucho

5. Dificultad para vaciar su vejiga

Nada Poco Moderado Mucho

6. Dolor o incomodidad en la parte inferior del abdomen o en la zona genital

Nada Poco Moderado Mucho

APLICACION DE CUESTIONARIO 11Q-7: INDIQUE SI LAS PERDIDAS DE ORINA LE HAN AFECTADO
EN LOS SIGUIENTES AMBITOS

7. Capacidad para realizar las tareas domésticas (cocinar, limpiar, lavar)
Nada Poco Moderado Mucho

8. Actividades fisicas de recreo, como caminar, nadar o algln otro ejercicio
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Nada Poco Moderado Mucho

9. Actividades de ocio, cine, conciertos, etc.
Nada Poco Moderado Mucho

10. Capacidad para viajar en coche o en autobUs a mas de 30 minutos de su hogar
Nada Poco Moderado Mucho

11. ParticipaciOn en actividades fuera del hogar
Nada Poco Moderado Mucho

12. Salud emocional (nerviosismo, depresion, etc.)
Nada Poco Moderado Mucho

13. le provoca frustracion
Nada Poco Moderado Mucho

«» COMPLICACIONES

14. Exposicion: Sl: NO:
e Exposicion
e Extrusion

e ErosiOn
15. Infeccidn: S NO:
CUAL:
16. Dolor pélvico: Sl NO:
17. Dispareunia: Sl: NO:
y/o dolor vaginal
18. Retraccidn: Sl NO:
19. Re-operacion: Sl: NO:
20. Problemas S NO:
Neuromusculares
21. OTRO: SI: NO:
CUAL:

COMENTARIOS:
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6. Carta de aprobacion por parte del Comité de ética en Investigacion de la
Universidad del Rosario Sala de Ciencias de la Vida
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA UNIVERSIDAD DEL ROSARIO
SALA DE CIENCIAS DE LA VIDA

OWanns 531-Cvaad
Bogota O, C, 22 de octubre de 2018

Doctor

OMAR LEONARDO GOMEZ

Impestigadar Principal

Estudio: “Calidad de vida, resultados v complicaciones en pacientes intervenidas con colpopexa
con malla. Hospital Universitario Mayor — Méderi, 2015 - 2016".

Bogotd D C.

Respetados investigadores:

El Comité da Etica en investigacién de la Universidad del Rosario [CEI-UR) evalud de forma
expedita la tercera wersion del proyecto “Calidad de vida, resultados y complicaciones en
pacientes intervenidas con colpapesia cen malla, Hospital Universitario Mayor - Meéderi, 2015 -
20167, Fecha de recepcidn tercera versidn del proyecto: 28 de septiembra de 20018.

Luegn de haber tenido en cuenta las observaciones efectuadas por el CEFUR se APRUEBA el
protocobo en referencia junto con toda la informacidn anexa,

Para el comité de ética es importante acompafiarle durante |2 ejecucian del estudio. Por faver ng
dude en contactarnos &n caso de tener alguna inguistud o de necesitar apoyo para &l analisis de
alguna situacion especifica.

De igual forma le recomendarnas notificar cualguier madificackan en la gjecucion del estudio ne
expuesta en la aprobackén inicial del proyecto.

Cordialmentes,

—
JUAN ERMIO PEREZ MD, MS5c
crotario Técnico

{CEIHUR]

G Archie
Proyactd: Martha lsabel Bautista

Esle cornilé 58 rige por los lingamientos juridicos v éticos del pais a través de s resobciones 8430 de 1993 ¢ 2378 do
2008 Se Ministoria de Salud y Proteccion Social. iguslmente, se siguen los acverdos contemalacos an 1p daclarscidn da
Hulinki (Fortaleza, Brasil 2003) y da la Condferenda Internacionad de Armonizacdn pera las Guengs Priclicas Cinices
Recyerde wisitar riesira pagina wab, en donde ercontrard informadin actualizada de los procedimianios del Comité de
Eics ey brvesiipacidn de la Universdad del Rosario, asi como oursas en ética de kb imeestigacion de sieesa Bbre,

wch islema

Pl B SR AT
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Doctores:

_Juan Camilo Mufioz
Julieth Moncada
Cludad

ASUNTO: APROBACION PROYECTO DE INVESTIGACION

Reciba un cordial saludo;

- Y
Nos complace Ioformarie que el protocolo de investigadién titulados RESULTADOS .
COMPLICACIONES DE LA COLPOPEXIA CON MALLA PARA RECONSTRUCCION gtsl’lsou 3
PELVICO Y EVALUACION DE CALIDAD DE VIDA EN PACIENTES INTERVENID
HOSPITAL UNIVERSITARIO ENTRE EL 2015 Y EL 2016., Luego de ser estudiado y
ante e! comité Investigaciones de Méderl el 23 de Agosto de 2017 cuenta con la aprobacidn para ser
realizado, bajo el acta nimero 12/2017

Con esta aprobacién el Investigador principal se compromete a:

« Enviar el sequimiento cada dos meses en el F-INV-13 INFORME TECNICU Ut AVANCE DT

. Mrgié:wowwm&m.mmeMMMeMrmm

documentos que sean requisito para este trémite.
. Redtzare!adadehtbdelprowbyamegarbaboﬂdnadehvesugadén.

Debe realizar la entrega de:
Instrumento de recoleccion de datos
Base de datos
Resultados del estudio

l .
:'l‘fﬂnaug:aseprogmaralapruemddndelosrsuladosanwdmmihetémmde

investigaciones,
mmdeqmmboﬂdmdem@mmamdkmmmbuwmmawo
onlaboradénmenmlteparamiwsupmmb.

ospital Universitario Mayor Hospital Unlversitario Barrics Unidos
= Calle 24 No, 29+ 45 Calle 66 A No.40-25

wwwimederi.com.co Teléfono: {57 115 600 520 Tekéfono: (57 1) 4 855 970
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