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1. OBJETIVOS

1. OBJETIVO GENERAL

e Determinar la seguridad y eficacia de la cinta suburetral transobturadora
en mujeres con incontinencia urinaria de esfuerzo atendidas en el Hospital
General de Pachuca Hgo.

1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Analizar los resultados a corto y mediano plazo de la colocacion de la cinta
suburetral transobturadora para el tratamiento de la incontinencia urinaria
de esfuerzo.

e Corto plazo a las 24 horas
e Mediano plazo a los 7 y 15 dias posteriores a la intervencion

e Se analizaran las complicaciones perioperatorias y postquirdrgicas
inmediatas.



2.- ANTECEDENTES

Existen multiples referencias histdricas que datan de los papiros egipcios ya con
intentos encaminados a la correccion de la incontinencia urinaria de esfuerzo
femenina. Estos consisten en la aplicacion vaginal de estructuras comparadas a
los pesarios vaginales actuales. No fue sino hasta el siglo XIX cuando J. Marion
Sims inicié las primeras descripciones de técnicas enfocadas al manejo de este
problema. Uno de los pilares fundamentales en los que descansa la tendencia
principal del tratamiento antiincontinencia, fue desarrollado por el Dr. Howard
A.Kelly del Hospital Johns Hopkins con su "plicatura de Kelly" al cuello de la vejiga

Posteriormente, en Alemania los cirujanos Goebel-Stoeckel y Frangenheim
desarrollan las técnicas basicas de los procedimientos con cabestrillos (slings)
suburetrales y subcervicales. Los primeros intentos de cura de la I.LU.E con
inyecciones periuretrales de substancias quimicas fueron hechas en Inglaterra en
1930 por Murless.t

La era moderna de la cirugia retropubica del cuello de vejiga inicia en 1949,
cuando los urélogos Marshall y Marchetti trabajan conjuntamente con el
ginecdlogo Krantz para la técnica antiincontinencia mas ampliamente usada.?
Modificaciones a esta técnica fueron hechas posteriormente por Paul Hodgkinson
3y John Burch en 1960.

El abordaje con aguja fue originalmente propuesto por Armand Pereyra en 19574y
sus subsecuentes modificaciones van desde Tomas Lebherz, Stamey, Raz y
Gittez> 6

En 1968 Burch describié la colposuspension retropUbica por via abdominal 7. El
desarrollo de modernos materiales protésicos y avances en la cirugia
reconstructiva inician en 1970 y abren una vasta lista de materiales y técnicas
sofisticadas, enfocadas a la incontinencia compleja y en muchos casos a la
incontinencia recidivante.

En 1971 Crystele y cols. describen la prueba del hisopo con el objetivo de analizar
la movilidad de la unién uretrovesical.

En los ultimos afios se han desarrollado nuevas técnicas minimamente invasivas
para la correccion de la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) de la mujer,
basadas en la creacion de un soporte suburetral mediante una cinta de material
biocompatible y sin tension.



La técnica pionera, descrita por Ulmsten en 1996, fue la de TVT (tension free
vaginal tape), ampliamente utilizado en la actualidad con excelentes resultados,
consiste en la aplicacion de una cinta a través del espacio retropubico mediante

una incisién vaginal y atravesando el espacio de Retzius®

En 2001, el urdlogo francés E. Delorme introdujo la via transobturatriz (TOT) para
la colocacion de una cintilla de sostén suburetral® ; esta nueva via de acceso
quirurgico, cuya eficacia parece similar a la de la TVT, permite reducir el riesgo de
perforacion vesical y anular el de las graves complicaciones asociadas al paso por
la zona retropubica. Desde entonces se han desarrollado numerosos dispositivos
gue ofrecen a los cirujanos la posibilidad de elegir la via operatoria (de arriba a
abajo, de abajo a arriba, de fuera a dentro, de dentro a fuera), eleccion que
dependera de su experiencia y de los antecedentes de las pacientes?0,

MARCO TEORICO

Incontinencia urinaria de esfuerzo es la pérdida involuntaria de orina,
objetivamente demostrable, a través de la uretra intacta como resultado de un
aumento subito de la presién intraabdominal que se transmite directamente a la
vejiga y la uretra.

La prevalencia es de 38% en mujeres sanas entre 30 y 60 afios de edad._ Dicha
entidad impone grandes problemas sociales, fisicos y psicolégicos en las personas
que la sufren.

BASES ANATOMOFISIOLOGICAS DE LA MICCION

Para comprender la fisiopatologia de la IUE, primero hay que conocer los
mecanismos que rigen la incontinencia.

La vejiga y la uretra, aunque anatomicamente son dos Organos distintos
fisiol6gicamente se comportan como unidad que tienen la finalidad la continencia
y su transporte hacia el exterior. Para logar lo anterior interactian en ambos
organos una serie de aspectos morfologicos y fisioldgicos bajo el control del
sistema nervioso.

ANATOMIA DE LA VEJIGA Y URETRA FEMENINAS

Es esencial para comprender la fisiologia y fisiopatologia de las vias urinarias
conocer su estructura y partes constituyentes, configuracion y funcionamiento. La



estructura de las vias urinarias inferiores refleja las actividades dobles del
almacenamiento y la evacuacion de la orina.

La vejiga actia como reservorio, se relaja para recibir la orina durante la fase de
llenado y se contrae para evacuarla durante la fase de vaciamiento.

La uretra funciona de manera reciproca al contraerse durante el llenado, para
conservar la orina dentro de la vejiga y relajarse durante el vaciamiento de esta
para permitir la miccion.

e ANATOMIA DE LAS VIAS URINARIAS INFERIORES

Las han dividido en vejiga, cuello vesical y uretra. La vejiga esta constituida por el
musculo detrusor y la submucosa, contiene ademas el trigono vesical sobre su
pared dorsal. La uretra es un tubo muscular de capas multiples que se extiende
por debajo de la vejiga y posee una mucosa y una capa muscular especializadas.
El cuello de la vejiga representa la region de la base de ésta en la que la luz
uretral atraviesa la pared vesical. En consecuencia en este sitio la luz uretral se
encuentra rodeada por la vejiga.

VEJIGA

Es una viscera hueca cuya pared consiste en haces burdos de musculo liso,
revestida por una mucosa de epitelio transicional que descansa sobre una
submucosa laxa. Se puede subclasificar en mayor grado ain en una en una
clpula y una base a nivel de los orificios uretrales. La clpula es una porcion
delgada de la vejiga y es muy distensible, la base muestra una musculatura mas
gruesa y experimenta menos distension durante el llenado.

MUSCULO DETRUSOR

Constituido por varias capas, en la cupula vesical las capas son mas 0 menos
indefinidas, pero cerca de la base del 6rgano se definen de mejor manera. La capa
mas exterior tiene una orientacion primordialmente longitudinal. Sobre la superficie
anterior de la vejiga discurren fibras longitudinales por el cuello vesical hasta los
musculos pubovesicales y se insertan en los tejidos de la pared pélvica cerca de la
sinfisis del pubis.

Por dentro de esta capa longitudinal exterior se encuentra una capa intermedia de
fibras oblicuas y circulares. Las direcciones reales de las fibras en esta porcién de
la capula estan menos bien definidas que las de la capa mas exterior.



La capa mas interior es plexiforme y se puede visualizar como un patron de
trabeculaciones visibles durante la cistoscopia.

En esta capa se encuentra un predominio de fibras longitudinales, pero este no es
tan sobresaliente como cuando la vejiga se observa desde su luz.

En la region del cuello vesical se hallan dos bandas de fibras en forma de U (cada
abertura en U en direcciones opuestas). La mas prominente, el asa de Heiss (asa
detrusora) pasa por delante hacia el meato interno y se abre por detras. La
segunda asa, que consiste en la porcion de la capa circular intermedia del
musculo detrusor que se encuentra por debajo del trigono, se abre hacia adelante.
La luz uretral avanza a través de las aberturas de estas asas musculares.! Dicha
distribucién puede ofrecer accion esfinteriana cuando ambas cintas de musculo
liso tiran en direcciones opuestas para cerrar la luz uretral. Sin embargo, esto es
ilégico en cierto grado porque estas fibras detrusoras son las que se contraen
durante la miccion. De esta manera actuarian para cerrar el meato interno y
retrasar el vaciamiento eficiente. No obstante, si esta zona tuviera una inervacion
vegetativa diferente, seria posible la actividad reciproca de la capula y la base y se
cuenta con pruebas de que este es el caso.!?

MUSCULO TRIGONAL

En el feto aparece un primordio trigonal separado que forma un cuerpo de
musculo liso especializado en la base de la vejiga y el cuello vesical que se
extiende hasta la uretra. Esta constituido por tres porciones: 1314 trigono urinario,
anillo trigonal y placa trigonal. El trigono urinario es un cuerpo trigonal de musculo
liso que tiene sus apices a nivel del meato urinario y los dos orificios ureterales.
Esta ligeramente elevado por arriba del resto de la musculatura detrusora.

A nivel del meato urinario interno esta musculatura trigonal se extiende para
formar un anillo, en la zona del cuello vesical. Por debajo del anillo trigonal se
extiende la placa trigonal, que es una columna de tejido trigonal que se proyecta
por toda la longitud de la uretra sobre su superficie dorsal. Se halla entre los
extremos del esfinter urogenital estriado.

El trigono urinario y el anillo trigonal se incluyen dentro de la zona en la que se ha
identificado el musculo inervado de manera adrenérgica alfa en el interior de la
base de la vejiga y el cuello vesical.*®



URETRA

Tubo muscular complejo que se extiende por debajo del borde inferior de la base
de la vejiga.'* ¢ Estructura hueca de 3 a 4 cm de longitud, cuya pared esta
constituida de varias capas, la capa mas exterior es el musculo esfinter urogenital
estriado, que se ha denominado algunas veces musculo circular estriado, esfinter
estriado o rabdoesfinter. Este musculo estriado rodea una capa circular delgada
de musculo liso que, a su vez, lo hace con una capa longitudinal de musculo de
esta misma clase. Entre la capa de musculo liso y la mucosa de la uretra se
reconoce una submucosa gue es rica en vasos sanguineos.

MUSCULO ESFINTER UROGENITAL ESTRIADO

Posee dos porciones: una esfinteriana superior y un par arqueado inferior de
bandas musculares. Las fibras de la porcion esfinteriana son de orientacion
circular, ocupan los dos tercios superiores del cuerpo de este musculo y rodean la
luz uretral en la regién desde una porcion de 20 hasta 60% de su longitud.

Dicha porcién se denomina esfinter uretral y corresponde al rabdoesfinter’. Las
fibras de esta regién no forman un circulo completo y la brecha entre sus dos
extremos esta unida por la placa trigonal, que completa el circulo. El defecto del
anillo muscular no transtorna la contraccion, dado que el anillo trigonal funciona
como tendodn y establece un puente sobre la brecha entre los musculos sobre sus
dos extremos. La segunda porcion del esfinter urogenital estriado ocupa su tercio
distal y se encuentra junto a la luz uretral a una extension de 60 a 80% de su
longitud. Esta conformada por dos bandas a manera de cintas de musculo estriado
gue se arquean sobre la superficie ventral de la uretra. Una de estas bandas se
origina en la pared vaginal y se denomina musculo esfinter uretrovaginal. La otra
banda de musculo, que se origina cerca de la rama isquiopubica, se llama
musculo compresor de la uretra. Estas dos bandas se sobreponen alrededor de la
superficie ventral de la uretra y estdn separadas solo en sus proyecciones mas
laterales. Las tres secciones del musculo esfinter urogenital estriado son parte del
mismo grupo muscular y funcionan como unidad.

MUSCULO LISO

Son dos capas de musculo liso en la uretra, el musculo circular de la uretra esta
mal desarrollado y es dificil de identificar, se encuentra junto al anillo trigonal y se
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extiende por debajo de este. El musculo longitudinal esta bien desarrollado y tiene
un volumen considerable.

EPITELIO

En la porcion distal uretral se encuentra epitelio escamoso estratificado, en la
vejiga el epitelio es de tipo transicional, la linea limitrofe entre estos dos epitelios
varia segun el estado hormonal de la mujer y otros factores no definidos, en la
menopausia dicha linea se encuentra en la parte media de la uretra, en la vida
reproductiva se encuentra hacia arriba por el interior de la vejiga.

DIAGNOSTICO DIFERENCIAL DE LA INCONTINENCIA URINARIA

La international Continence Society (ICS) defina la incontinencia urinaria como la
perdida involuntaria de orina cuya gravedad es suficiente para constituir un
problema social o higiénico y que puede demostrase de manera objetiva 8, por lo
gue segun esta definicion la incontinencia puede ser un sintoma, un signo o un
diagnostico. El sintoma es el informe de la paciente de perdida de orina, el signo
es la demostracion objetiva de esta perdida urinaria y el diagnostico la
confirmacion mediante pruebas urodinamicas.

e [INCONTINENCIA DE ESFUERZO VERDADERA

Perdida de orina involuntaria en ausencia de contraccion del musculo detrusor, la
presion intravesical excede la presion intrauretral 8. Una causa de primera
importancia de esta alteracion es la perdida del soporte anatomico de uretra,
vejiga y union uretrovesical. En condiciones normales estos elementos descansan
en una hamaca, de tejido de soporte constituido por la fascia endopelvica y la
pared vaginal anterior. La hamaca se extiende a través del suelo pélvico y se
inserta por los lados en el arco tendinoso de la fascia pélvica (linea blanca) y los
musculos elevadores del ano*®.

También existe una conexion directa entre el musculo pubococcigeo y la fascia
endopelvica suburetral que puede limitar en mayor grado aun el descenso del
cuello de la vejiga durante los esfuerzos.

Cuando estan bien apoyadas la vejiga y la porcién proximal de la uretra, las
elevaciones de la presion intrabdominal se transmiten por igual hacia ambos
elementos anatémicos y se conserva la continencia. La perdida del soporte
anatomico hace posible el desplazamiento de la union uretrovesical durante las
actividades que requieren esfuerzo fisico. La presion intrabdominal aumenta y a
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continuacion se transmite por completo hasta la vejiga y en menor extension hacia
la uretra y se precipita la perdida de orina.

Desde el punto de vista historico la fisiopatologia de la incontinencia de esfuerzo
se atribuyo a un desplazamiento uretral fuera de la zona de presion intrabdominal.
Sin embargo no existe una estructura anatomica a través de la que pase la uretra
para salir del abdomen.

De Lancey formulo la hipotesis de que la integridad de la hamaca suburetral es
mas importante para la continencia que la localizacion de la uretra respecto del
suelo pélvico'®. También se produce incontinencia de esfuerzo verdadera cuando
la uretra, sin importar cuales sean los elementos que le confieren soporte, no
pueden funcionar como esfinter eficaz. Se han empleado términos para describir
este trastorno como, uretra de tipo Ill, uretra de presion baja y deficiencia
esfinteriana intrinseca. La importancia de identificar a las pacientes con deficiencia
esfinteriana intrinseca antes de intervenirlas radica n la tasa de fracasos, que es
de 33 a 54% de los procedimientos de suspension uretral, ordinarios?®: 2L,

En contraste, las operaciones de cabestrillos suburetrales restauran con eficacia la
continencia a largo plazo en 76 a 96% de estas pacientes. Se solicitan muchas
pruebas urodinamicas y radiogréficas para valorara la incontinencia de esfuerzo
verdadera, pero ninguna se considera diagnostica.

CAUSAS TRANSITORIAS DE INCONTINENCIA

e INFECCION: el aumento de la orina residual después de la miccion y la atrofia
urogenital postmenopausica predisponen a las mujeres ancianas a desarrollar
infecciones de vias urinarias. La incontinencia puede ser el Unico sintoma que
refiere la paciente. La bacteriuria puede causar irritacion de la mucosa que
culmina en contracciones del musculo detrusor e incontinencia de urgencia.
Las endotoxinas bacterianas que inhiben a los receptores adrenérgicos alfa
pueden producir relajacion uretral e incontinencia de esfuerzo 2.

e URETRITIS ATROFICA: la deficiencia de estrégenos genera un aumento en la
sensibilidad de las vias urinarias y sintomas irritativos. Las pacientes pueden
guejarse de ardor uretral, disuria, dispareunia e incontinencia de urgencia.

e CAUSAS FARMACOLOGICAS: cualquier medicamento que afecta al sistema
nervioso vegetativo también altera la funcién de las vias urinarias inferiores.
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Los antihipertensivos, antidepresivos y sedantes hipnoticos pueden exacerbar
la incontinencia.

e CAUSAS ENDOCRINAS: la diabetes mellitus y la hipercalcemia pueden inducir
diuresis osmatica que exacerba otras causas de incontinencia.

3.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

¢La cinta suburetral transobturadora es un tratamiento quirdrgico seguro y eficaz
para la incontinencia urinaria de esfuerzo?
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4.- JUSTIFICACION

La incontinencia urinaria de esfuerzo constituye un problema médico, social e
higiénico, en un nimero importante de mujeres. Las cifras de prevalencia varian
de 15 a 35%. Esta incidencia aumenta con la presencia de factores
predisponentes como edad, multiparidad, partos distécicos, partos operatorios,
desgarros perineales, obesidad, entre otros. Por tal motivo se han desarrollado
muchas técnicas quirdrgicas las cuales son altamente invasivas y necesitan mayor
tiempo de estancia intrahospitalaria.

Se ha descrito un nuevo procedimiento quirdrgico que consiste en la utilizacion de
la cinta suburetral transobturadora, la cual es una técnica sencilla, minimamente
invasiva, que necesita menor tiempo de estancia intrahospitalaria para su
recuperacion(24 horas), con un bajo porcentaje de complicaciones y alto indice de
eficacia para el manejo de incontinencia urinaria de esfuerzo en comparacion con
otras técnicas descritas, motivo por el cual la aplicacion de dicho procedimiento
causaria un impacto importante en el manejo de la incontinencia logrando una
recuperacion mas rapida, con un tratamiento seguro y eficaz.
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5.- HIPOTESIS

El uso de la cinta suburetral transobturadora para el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo es seguray eficaz.

Hipotesis alterna
La cinta suburetral transobturadora no es segura y eficaz para el manejo de la
incontinencia urinaria de esfuerzo

6.- SUJETOS MATERIAL Y METODOS

6.1.- El presente estudio se realizo en el Hospital General de Pachuca, cuya area
de influencia abarca todo el estado de Hidalgo y municipios adyacentes de los
estados de México, Puebla, Veracruz, Tlaxcala, Querétaro y San Luis Potosi.

6.2.- DISENO DEL ESTUDIO
Ensayo clinico, prospectivo, longitudinal, descriptivo, abierto.

6.3. GRUPOS DE ESTUDIO
Mujeres con diagndstico de incontinencia urinaria de esfuerzo que acudierén a la
consulta externa del servicio de ginecologia.

A) CRITERIOS DE INCLUSION

e Mujeres que acudieron al servicio de consulta externa de ginecologia con el
diagnéstico de incontinencia urinaria de esfuerzo

e Mujeres con cirugias previas para el tratamiento de IUE

e Mujeres con trastornos de estatica pélvica (cistocele grado I-II)

B) CRITERIOS DE EXCLUSION

e Mujeres diabéticas

e Vejiga hiperactiva

¢ Incontinencia urinaria por rebosamiento
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6.4. TAMANO DE LA MUESTRA

Todas la pacientes con diagnostico de incontinencia urinaria de esfuerzo que
acudieron a la consulta de ginecologia en el transcurso de julio del 2008 a abril
del 2009

6.5. DEFINICION DE VARIABLES
A) VARIABLES DEPENDIENTES

Incontinencia urinaria de esfuerzo

B) VARIABLES INDEPENDIENTES
Cinta vaginal transobturadora
6.6 DESCRIPCION DEL ESTUDIO

Se realiz6 el estudio a todas las pacientes que acudieron a la consulta externa de
ginecologia y que se les diagnosticé incontinencia urinaria de esfuerzo, mediante
pruebas de urodinamia. Se inici6 protocolo quirdrgico. Se realizd técnica
quirdrgica, con aplicacion de cinta suburetral transobturadora proporcionada por
medico investigador, egresaron al dia siguiente en caso de evolucion satisfactoria
y ausencia de complicaciones inmediatas. Las pacientes recibieron valoraciéon
postquirdrgica a los 7 dias y a los 15 dias para evaluar remision de incontinencia
urinaria ademas de presencia de complicaciones tardias.

TECNICA QUIRURGICA

* Paciente bajo protocolo quirdrgico posicion ginecoldgica, bajo anestesia
regional, asepsia y antisepsia de region inguinovulvar, colocacion de sonda Foley,
campos estériles, se efectla una incision sagital sobre la parte anterior de la
vagina, que comienza a 1 cm del meato urinario externo y que mide alrededor de 2
cm. La diseccion lateral se lleva a cabo con tijeras en direccion a la rama
isquiopubica, en un trayecto de 1-2 cm. El campo asi disecado debe permitir el
paso del dedo, que entrara en contacto con la guia desde la membrana obturatriz
franqueada por detras de la rama isquiopubica.

* Incision cutanea: antes de efectuar las incisiones cutaneas, es importante palpar
los relieves 6seos que delimitan el agujero obturador, introduciendo el indice en la
vagina por detras de la rama isquiopubica, mientras el pulgar se mantiene sobre el
plano cutaneo para poder delimitar entre los dos dedos la zona anatémica en la
que hay que introducir el dispositivo. El pediculo obturador se encuentra en la
parte inferoexterna del agujero.
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Una vez efectuada la identificacion, los puntos de la incisién cutdnea, de 0,5 cm
de longitud, se situaran en la parte interna y superior del agujero obturador, en
contacto inmediato con la rama isquiopubica y en la vertical de un linea que pasa
a la altura del Clitoris, es decir, a mas de 2 cm de la zona con posible riesgo
vascular o nervioso.

* Insercion de la aguja en el agujero obturador (las maniobras se repiten a los dos
lados): en una primera fase, la aguja se introduce perpendicularmente a través de
la piel y los tejidos subcutaneos para atravesar la membrana obturatriz. El indice
de la mano opuesta a la que sostiene la aguja se desliza en la diseccion vaginal,
hasta que entra en contacto con la aguja cuando ésta ha franqueado la membrana
obturatriz por detras de la rama isquiopubica, y guia al dispositivo hasta el punto
de salida en la vagina. Esta maniobra permite reducir al méaximo el riesgo vesical,
uretral vaginal y visceral.

* Insercion de la cintilla: la cinta protésica se fija a la aguja y se exterioriza a
través del agujero obturador. Para retirar la aguja se sigue el trayecto inverso al
previamente efectuado. Una vez colocada a los dos lados y de forma simétrica, la
proétesis se sitla en la parte media de la uretra, desde un agujero obturador al otro.
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7.-RECURSOS HUMANOS FISICOS Y FINANCIEROS

7.1 Humanos

Participacion de asesores de tesis, investigador medico principal y médicos
residentes del servicio de ginecologia y obstetricia. Las cirugias seran realizadas
por el investigador principal.

7.2 Fisicos

Hospital General de Pachuca en sus servicios de unidad de toco-cirugia, piso de
ginecoobstetricia y laboratorio clinico.

Se utilizara cinta de mercilene, set de agujas insertoras proporcionados por parte
del investigador principal.

7.3 Financieros

Se proporcionara a cada médico residente de ginecologia y obstetricia, formatos
de datos de pacientes asi como consentimientos informados por parte del
investigador principal.

A su vez también se proporcionara CD-ROM informativo, con detalles de esta tesis
y de la técnica quirdrgica, a cada médico residente del servicio mencionado.

Se proporcionara la direccion electronica betojamr@hotmail.com, para
interactividad entre investigador principal, asesor de tesis y residentes.
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8.- FACTIBILIDAD Y ASPECTOS ETICOS

De acuerdo al reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion
para la salud, capitulo 1, titulo segundo, articulo 17 se considera como una
investigacion con riesgo lll.

En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, debera
prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion de sus derechos y
bienestar, por lo que serd sometida a los principios cientificos y éticos que la
justifiquen.

Se fundamentara en la investigacion previa realizada en animales, en laboratorios
0 en otros hechos cientificos y solo cuando el conocimiento que se pretenda
producir no pueda obtenerse por otro medio idéneo; asi como deberan prevalecer
siempre las probabilidades de los beneficios esperados sobre los riesgos
predecibles.

Contara con el consentimiento informado por escrito del sujeto de la investigacion
o de su representante legal.

Serd la investigacion realizada por profesionales de la salud, como dicta el articulo
144 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para
la Salud, asi como contara con el dictamen de las comisiones de Investigacion y
Etica de la bioseguridad.

Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucién de

atencién de la salud, y en su caso de la Secretaria, de conformidad con los
articulos 31,62, 69, 71, 73 y 88 del Reglamento mencionado.
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9.- ASPECTOS ESTADISTICOS

Se llené la hoja de recoleccion de datos (anexo 1) , una vez obtenida la
informacidon se concentr6 en base de datos electronica Microsoft office Excel ,

realizando el analisis estadistico de la informacién mediante estadistica
descriptiva simple.
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10. -HALLAZGOS

GRAFICA 1
Edad de las pacientes con Incontinencia Urinaria de Esfuerzo,
Hospital General de Pachuca, Julio 2008- Abril 2009.
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FUENTE: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
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GRAFICA 2

Escolaridad de pacientes con Incontinencia
Urinaria de Esfuerzo en el Hospital General
de Pachuca, Julio 2008-Abril 2009

.l Analfabeta
M Primaria
M Secundaria

M Técnica

FUENTE: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

GRAFICA 3
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Ocupacion, pacientes con Incontinencia
Urinaria de Esfuerzo, Hospital General de
Pachuca, Julio 2008-Abril 2009.

Hogar  Empleada

A%

FUENTE: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

GRAFICA 4

Numero de embarazos en pacientes con
Incontinencia Urinaria de Esfuerzo en el
Hospital General de Pachuca.

Julio 2008-Abril 2009

FUENTE: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
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GRAFICA 5

Numero de partos en pacientes con Incontinencia Urinaria de Esfuerzo en el
Hospital General de Pachuca, Julio 2008-Abril 2009
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GRAFICA 6
de los productos en las pacientes con IUE en el Hospital Genera
Pachuca Julio 2008 - Abril 2009
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FUENTE: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

TABLA 1
24



DIAS DE HOSPITALIZACION Y TIEMPO QUIRURGICO EN PACIENTES POSTOPERADAS CON
CINTA SUBURETRAL TRANSOBTURADORA POR IUE EN EL HOSPITAL GENERAL DE
PACHUCA, JULIO 2008 — ABRIL 2009

Dias de Tiempo
Hospitalizacion | Quirdrgico

N 25 25
Media 1.52 62.00
Mediana 1.00 60.00
Desv. tip. .586 30.139
Varianza .343 908.333
Minimo 1 30
Maximo 3 130

FUENTE: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

GRAFICA 7

CIRUGIAS CONJUNTAS EN PACIENTES CON IUE,
c|| HOSPITAL GENERAL DE PACHUCA. JULIO 2008-
I
E Perineoplastia L
G ]
L HTVR por Uterocele | g
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FUENTE: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
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GRAFICA 8

FUENTE: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

26



GRAFICA 9

4% 4%

4%

4%

N=25

Cuadro clinico a los 15 dias de la colocacion
de cinta suburetral transobturadora en
pacientes con IEU, Hospital General de

Pachuca, Julio 2008-Abril 2009.

W Asintomatica

B Disuria, tenesmo vesical
m Disuria

B Disuria, urgencia

B Estrefiimiento

m Leucorrea

B Urgencia

FUENTE: HOJA DE RECOLECCION DE DATOS
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11.-DISCUSION

Para el tratamiento quirargico de la IUE existen varias técnicas, con diferentes vias
de abordaje y con resultados variables que no logran una curacion duradera a
través del tiempo. Hasta ahora la técnica considerada como patron de
comparacion es la colposuspension de Burch con una tasa de continencia a 5
afnos de 80-85%.

La cinta suburetral transobturadora (TOT) es una cirugia rapida, facil de aprender
y realizar, con muy poco dolor para la paciente, con una rapida convalecencia y
retorno a la actividad diaria. Al ser una cinta de polipropileno que se autofija por la
reaccion inflamatoria del organismo, evita o disminuye las complicaciones de
retencion urinaria y disfuncion miccional. Dentro de las complicaciones cabe
mencionar como la mas frecuente, la perforacion vesical durante la cirugia, la que
se reporta entre 3,7 y 10%8,14. (8)

En el estudio se realiz6 el procedimiento de colocacién de cinta suburetral

transobturadora (TOT) para evaluar la seguridad y eficacia de este procedimiento
en el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo.
Se incluyeron en el estudio 25 pacientes con el diagnostico de incontinencia
urinaria de esfuerzo con valoracion por medio de estudios de urodinamia fase I, a
las cuales se les colocd la cinta suburetral transobturadora como tratamiento
quirurgico para la incontinencia urinaria de esfuerzo en el periodo de julio 2008 a
abril del 20009.

La media de la edad de las pacientes fue de 44.2 afios, con rango entre 32y 72
afios (Grafica 1). La escolaridad fue analfabeta 1 (4%), primaria 19 (76%),
secundaria 4 (15.4%), técnica 1 (4%), (Grafica 2). Ocupacion hogar 24 (96%) y
empleada 1(4%), (Grafica 3). El numero de gestas (Grafica 4) con una media de
4.8 en un rango entre 1 y 12 gestas, dentro de las cuales la media de partos fue
de 4.2, la media de abortos de 0.60 y la media de cesareas de 0.28. La frecuencia
mas comun de las gestas fue de 3 a 4 gestas las cuales tuvieron como
antecedente 7(28%) pacientes respectivamente (Grafica 5). La media del peso de
los productos fue de 3228.75 gr, con una mediana de 3100 gr en un rango entre
2800 y 4000 gr (Grafica 6).

La media del tiempo operatorio de el procedimiento fue de 62 minutos, con rango
entre 30 y 130 minutos (Tabla 1), sin embargo vale la pena comentar que la
medida del tiempo englob6é también a las cirugias conjuntas por lo que se
incrementa dicha medicion.
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Se asocié alguna cirugia ginecolégica a 8 de las 25 pacientes. Estas fueron:
histerectomia vaginal (1- 3.8%), colpoplastia (4- 15.4%), colpoperineoplastia (1-
3.8%), perineoplastia (1- 3.8%) y plastia abdominal (1- 3.8%) a las 17 restantes
solo se realiza colocacidon de cinta suburetral transobturadora (Grafica 7). No se
presentaron complicaciones durante el acto quirdrgico. No se observo dafio de
vejiga ni vias urinarias. En ningun caso se presentdé hematoma ni infeccion de la
zona operatoria. El alta a su domicilio en los casos de las pacientes post
operadas de colocacion de cinta suburetral transobturadora fue a las 24 hrs sin
asociacion a otra cirugia, después de observar la segunda miccion espontanea.
Con una mediana de 1 dia de hospitalizacion y una media de 1.52 dias, sin
importar si se realizo cirugia conjunta.

Durante el postoperatorio tardio se presenté una complicacion (1 de 25, 4%),
correspondiendo a un caso de exposicion de la cinta de polipropileno en la
mucosa de la pared vaginal anterior, por lo que se realiz6 diseccion y nueva sutura
de mucosa vaginal y no presentd nueva complicacién. En este caso se habia
realizado colocacién de cinta suburetral transobturadora asociada a colpoplastia.
No se presentaron casos de fistulas.

A los 7 dias fueron asintomaticas 23 pacientes (92%), otras presentaron disuria
1(4%) y urgencia 1(4%) (Grafica 8). En la segunda revision la cual fue a los 15
dias 17 pacientes (68%), se presentaron asintomaticas, 1(4%) presento disuria y
tenesmo vesical, 1(4%) disuria y urgencia, 2 (8%) solamente disuria, 1 (4%)
estrefiimiento, 1(4%) leucorrea y 2 (8%) solamente urgencia (Grafica 9).

Se obtuvo solucion de la incontinencia de orina de esfuerzo en las 25 pacientes
(100%), incluida la paciente con complicacion del postoperatorio tardio.
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12.-CONCLUSIONES

Los resultados preliminares obtenidos con la experiencia realizada a la fecha son
alentadores ya que no hubo complicaciones inmediatas y solo se presentdé una
complicacion mediata a la cirugia, la cual fue erosién de la mucosa vaginal y
exteriorizacion de la malla, la cual se corrigié de manera exitosa, se demostro que
el procedimiento es sencillo de realizar, requiere hospitalizacion breve, es eficaz y
seguro, pues todas las pacientes operadas con esta técnica han experimentado
curacion de la incontinencia durante el periodo de seguimiento, ademas estos
resultados coinciden con numerosas publicaciones en todo el mundo. El tiempo, el
estudio adecuado de las pacientes y el empleo racional de esta nueva
terapéutica, contribuirdn probablemente a mejorar los resultados y a confirmar
ésta técnica quirirgica como de eleccion en el tratamiento quirdrgico de la
incontinencia urinaria de esfuerzo.

Sin embargo en el futuro estaremos en propiedad de informar las tasas de
curacion a largo plazo. En conclusion, nuestra experiencia nos evidencia que TOT
es una técnica quirdrgica para el tratamiento de la IUE, con resultados a la fecha
actual muy prometedores, sin embargo al igual que para los otros tipos de cirugia
antincontinencia, su eficacia debera ser evaluada a largo plazo.
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14. ANEXOS

, ANEXO 1
HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

EXPEDIENTE

NOMBRE DE LA PACIENTE:

EDAD: ESCOLARIDAD: OCUPACION:
APP: DM (si) (no) HTAS (si) (no) Tabaquismo (si) (no)
Cirugias previas (si) (no)
PARIDAD: Gesta .para ,abortos Jegrados__ ,cesareas

Partos distdcicos: (si) (no) por que? partos operatorios: (si) (no)
Complicaciones:
Desgarro perineal (si) (no) Peso de productos:
FUM: RITMO: MENOPAUSIA (si) (no) tiempo

PA

TIEMPO DE EVOLUCION:

TRATAMIENTOS PREVIOS:

SECUNDARIA A ESFUERZOS: (LEVES) (MODERADOS) (SEVEROS)
SINTOMATOLOGIA ASOCIADA:

PRUEBAS DE URODINAMIA
PUJO: (+)(-) HISOPO ( + de 30°) ( - de 30°)
PBA DE LA TOALLA (+) (-)

PRUEBA DE ORINA RESIDUAL:

CISTOMETRIA SIMPLIFICADA :

MARSHALL (+)(-)

PARACLINICOS:

UROCULTIVO: (NEG) (POS +) GERMEN AISLADO
SENSIBLE A ;
FECHA DE INGRESO: FECHA DE EGRESO:
MANEJO QUIRURGICO:
COMPLICACIONES:
TRANSQUIRURGICAS:
POSTQUIRURGICAS: INMEDIATAS
MEDIATAS

REVISION A LOS 7 DIAS

REVISION A LOS 15 DIAS

REMISION DE INCONTINENCIA URINARIA: (SI)
(NO)
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ANEXO 2

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA INCONTINENCIA URINARIA DE
ESFUERZO MEDIANTE CINTA VAGINAL TRANSOBTURADORA

1.

10.

Yo Por medio del
presente autorizo al Dr. Médico del Hospital General de Pachuca
Hgo., asi como a su equipo quirdrgico a colocar una cinta vaginal transobturadora para el
tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo la cual se realizara el dia de
de 200___

Es mi deseo voluntario, y sin presion alguna autorizar la operacion enunciada. Se me ha
informado que la cirugia es un procedimiento terapéutico de tipo intervencionista, que
implica riesgos asociados a todo acto médico, aunque sea minimo. El procedimiento
consiste en realizar una incision de 2 cm en la mucosa vaginal, diseccion digital hacia
agujeros obturadores, incisién cutanea a nivel de agujeros obturadores, colocacion de
cinta transobturadora. La operacién antes enunciada me ha sido totalmente explicada por
el cirujano, entiendo la naturaleza y consecuencia de dicha intervencion, y estoy en
conocimiento de los eventuales riesgos que pudiesen sobrevenir con motivo del
tratamiento y/o intervencién mencionados. El cirujano me ha explicado a detalle el
resultado que se espera conseguir con la realizacién de la cirugia antes mencionada. Se
me ha dado oportunidad de hacer preguntas y todas ellas han sido contestadas
satisfactoriamente con lenguaje comprensible.

Las principales complicaciones y riesgos asociados a la cirugia son: lesion vascular, lesion
vesical, hemorragia transquirurgica, formacién de hematoma o seroma.

Reconozco que antes y durante el curso de la operacion, existen condiciones imprevistas
que puede necesitar elementos extras o diferentes a los acordados anteriormente, por lo
tanto, autorizo y requiero que el cirujano antes nombrado o a quienes el designe, realicen
las maniobras necesarias y deseables a su juicio profesional incluyendo procedimientos
tales como estudios anatomopatologicos, radiograficos y transfusiones de sangre o sus
derivados

Doy consentimiento a la administraciéon de anestesia seleccionada y aplicada por el
anestesiodlogo, estando también en conocimiento de las posibles complicaciones propias
del procedimiento.

Después de la colocacién de cinta vaginal transobturadora, se me informara de los
hallazgos, procedimientos y resultados esperados. En los lugares de de las incisiones
siempre quedaran cicatrices, tomandose las precauciones necesarias para que esta sea lo
menos notable.

Hay que considerar que no todas la enfermedades ni todos los enfermos son iguales y que
por lo tanto no se pueden hacer generalidades

Comprendo que durante mi estudio puede utilizarse equipo de video o fotografico con fines
de ensefianza.

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles inconvenientes riesgos y
beneficios de la cinta vaginal transobturadora, he leido y/o se me ha leido detenidamente
este consentimiento, lo he entendido totalmente autorizando al cirujano y sus
colaboradores a realizar la intervencién o procedimiento sefialados. Ademas se me ha
informado que la malla sera financiada por el medico investigador

Se me informaron las ventajas del procedimiento quirdrgico donde es menor el tiempo de
estancia intrahospitalaria para su recuperaciéon, con un bajo porcentaje de complicaciones.

NOMBRE Y FIRMA DE LA PACIENTE:

NOMBRE Y FIRMA DE FAMILIAR RESPONSABLE:

FIRMA TESTIGO 1: FIRMA TESTIGO 2:

FIRMA DEL MEDICO:

- Investigador: Dr. José Alberto M Ramirez Sierra Tel: 7711293605
20 de Nov. 604 Pachuca Hgo.

- Dr. Francisco J. Chong Barreiro Tel: 71 42070
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Presidente de las comisiones de Etica e Investigacion
Carretera Pachuca Tulancingo No. 101, Ciudad de los nifios, Pachuca Hgo.
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