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MALLA SUB-MEDIO URETRAL DE TERCERA GENERACION: EXPERIENCIA CON

110 TVT-SECUR

Vicente Sola, Paolo Ricci’ v Jack Pardo.

Unidad de Uroginecologia y Cirugia Vaginal. Departamento de Obstetricia y Ginecologia. Clinica las Condes. las

Condes. Santiago de Chile.

Resumen.- OBJETIVO: Revisar la eficacia y seguridad
del sistema TVT-Secur en el iratamiento quirirgico de la
incontinencia de orina de esfuerzo.

METODO: Andlisis prospectivo de 110 mujeres in-
gresadas a la Unidad de Uroginecologia y Cirugia
Vaginal, de Clinica las Condes, para correccion de
la incontinencia de orina de esfuerzo, entre enero del
2007 y mayo del 2008. Debian tener incontinencia de
orina por al menos un afio y de cardcter permanente.

CORRESPONDENCIA

Paolo Ricci
lo Fontecilla 441
las Condes. Santiago de Chile.
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Trabajo recibido: 16 de agosto 2008.

No debian tener antecedente de alguna cirugia para
correccién de la incontinencia de orina de esfuerzo ni
prolapso genital. No debian tener incontinencia mixia,
ni urgeincontinencia, sélo incontinencia de orina de es-
fuerzo clinica y objetivada por urodinamia monocanal.

RESULTADO: El tiempo operatorio del TVTSecur fluctué
enire 6 'y 16 minutos, media de 8 minutos. Se completd
un periodo de observacién entre 2 meses (4 casos) y
19 meses, con una media de 8 meses. Durante el pe-
riodo infraoperatorio se registraron 2 casos de perfora-
cién vesical. En el postoperatorio se reajustaron 2 cintas
por subobstruccién, defectadas por sinfomas y residuos
postmiccionales vesicales altos. En 97 (88,2%) de las
110 pacientes se realizé concomitantemente alguna ci-
rugia ginecoldgica. En 105 (95,5%) de los 110 casos
se registré cura de la IOF, que se maniuvo durante el
periodo de observacién. En 4 (3,6%) casos se observé
mejoria y en 1 (0,9%) falla. En 2 (1,8%) se registré la
aparicién de urgencia miccional de novo.

CONCILUSIONES: El TVT-Secur corresponde a una cinfa
de fercera generacién, eficaz y sequra en el tratamiento
quirbrgico de la incontinencia de orina de esfuerzo. Se
trata de una técnica con potenciales veniajas al compa-
rarla con las cirugias antecesoras. la mantencién de los
buenos resultados en el tiempo, deberd evaluarse con
el seguimiento e incorporacién de nuevas pacientes a
través de los afios a este profocolo de trabajo.

Palabras clave: Incontinencia de orina de esfuer-
zo (IOE). Cinta vaginal libre de tensién TVIFSecur.
Cinta sub-medio uretral.

Summary.- OBJECTIVES: To review the effectiveness
and security of the TVT-Secur system in the surgical treat-
ment of stress urinary incontinence (SUI).
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METHODS: Prospective analysis of 110 patients under-
going SUI surgical freatment in the Urogynecology and
Vaginal Surgery Unit of Clinica las Condes, between
January 2007 and May 2008. The patients must have
siress urinary incontinence over one year or more. They
must not have history of a previous surgery for urina-
ry incontinence or prolapse. They must not have mixed
urinary incontinence or urge incontinence, only SUI de-
monstrated by clinical symptoms and non-multichannel
urodynamic study.

RESULTS: Mean surgical time was 8 minutes (6 to 16 mi-
nutes). The observational period was between 2 months
(4 cases) and 19 months, mean 8 months. During the
infraoperative time 2 cases of bladder perforation were
registered. In the immediate postoperative time 2 cases
of obstruction were observed. In 97 (88,2%) of the 110
patients some concomitant gynecological surgery was
performed. In 105 (95,5%) of the 110 cases cure of the
SUI'was registered. In 4 (3,6%) cases improvement was
observed and 1 (0,9%) case was a failure. In 2 [1,8%)
patients de novo urge incontinence was registered.

CONCILUSIONS: The TVTSecur system corresponds fo
a third generation tape effective and safe in the surgical
treatment of stress urinary incontinence. This technique
has potential advantages when compared with the pre-
ceding operations. Only the long time follow-up and in-
corporation of new patients will allow to determine the
permanence of these good resulls in the fime.

Keywords: Siress urinary incontinence (SUI). Ten-
sion-free vaginal tape (TVFSecur). Sub-mid urethral
fape.

INTRODUCCION

El primer TVT para la correccién quirlrgica
de la incontinencia de orina, fue descrito en 1996,
por Ulmsten y cols. (1,2) Actualmente, son reconoci-
dos sus beneficios al compararlo con la cirugia de
Burch (3), sin embargo se frata de una operacién
que no estd libre de potenciales complicaciones. En-
tre estas se han descrito la perforacién de visceras
abdomino pélvicas, como intestino y vejiga, princi-
palmente. Ademds de complicaciones hemorrégicas
debido a perforacién de vasos pelvianos. (4-7)

Con el objetivo de realizar técnicas quirir-
gicas de menor invasién, mas sencillas y con me-
nos riesgos potenciales, nacen las cintas sub-medio
uretrales transobturadoras, como el TOT y el TVT-O
(8-12). A diferencia del TVT, estas no requieren una
cistoscopia de revisién intraoperatoria y reducen la
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posibilidad de complicaciones como perforacién de
visceras abdomino-pelvianas, por salir por el agujero
transobturador, y alejarse de la vejiga.

Una tercera generacién de cintas sub-medio
uretrales para la resolucién quirirgica de la inconti-
nencia de orina de esfuerzo, es representada por el
TVT-Secur.(13) Se frata de una cinta mds pequefia
que todas las técnicas antecesoras, y que tedricamen-
te debiera reducir aln més las potenciales complica-
ciones.

A continuacién con el objetivo de revisar la
seguridad y eficacia de esta nueva técnica, presen-
tamos nuestra experiencia con los primeros 110 ca-
$0s.

METODOS

Protocolo de Estudio

Seguimiento prospectivo de 110 pacientes,
ingresadas para correccién de la IOE por medio
de TVT-Secur (Women’s Health & Urology, Ethicon,
Johnson & Johnson), entre enero del 2007 y mayo
del 2008, en la Unidad de Uroginecologia y Cirugia
Vaginal del Departamento de Ginecologia, de Clini-
ca Las Condes. Se contaba con la aprobacién de la
Institucién y del Comité Etico para el uso de mallas
para la correccién de la incontinencia de orina, ho-
mologable a todas las técnicas de cinta sub-medio
uretral de polipropileno macroporo monofilamento.

Criterio de inclusién

Ingresaron a seguimiento pacientes con in-
continencia de orina de esfuerzo, que presentaban
el problema al menos por un afio de evolucién y de
carécter permanente. Todas tenian sinfomas y signos
de incontinencia de orina de esfuerzo, observados
en la primera consulta médica. La incontinencia de
orina fue objetivada por medio de urodinamia mono-
canal.(14) Todas debian tener incontinencia de orina
tipo Il o tipo Il con algin grado de deficiencia intrinse-
ca de esfinter (lI+1ll), de la clasificacién de McGuire y
cols.(15) Todas debian tener hipermovilidad uretral,
confirmada por medio de un Q-Tip fest.

Criterio de exclusién

Pacientes con incontinencia de orina mixta o
de urgencia. Pacientes con antecedente de cirugias
previamente realizadas para la correccién de la in-
continencia de orina de esfuerzo y/o prolapso geni-
tal.

En el caso de existir cistocele o rectocele aso-
ciado, se descartaron aquellos con factor obstructivo.
Ademds se realizdé urodinamia con y sin correccién
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del cistocele y/o rectocele, por medio de una valva
vaginal de Bresky. De esta forma, si los valores y la
sintomatologia de incontinencia de orina desapare-
cia con la correccién manual, salieron de este proto-
colo.

Criterio de curacién, mejoria y fracaso

El resultado de la cirugia fue clasificado de
acuerdo al nimero de episodios de incontinencia de
orina, registrados durante el periodo de seguimiento.
Se consideré cura a la ausencia de incontinencia de
orina. Mejoria a la presencia de episodios de incon-

tinencia menos de una vez cada semana. Falla a la
presencia de episodios mds de una vez por semana.

(16).

Periodo de observacién o seguimiento

Se completé un periodo de seguimiento has-
ta julio del 2008.

Caracteristicas del grupo en estudio

La media de edad fue de 56 afos (31 a 82
afos), el indice de masa corporal de 29 (25 a 37) y
la paridad de 3 (2 a 4) (Tabla I).

TABLA |. CARACTERISTICAS DE PACIENTES INGRESADAS AL ESTUDIO.

Total pacientes en estudio: 110

Criterio de Inclusion:

cardcter permanente.

la primera consulta médica.

- Pacientes con incontinencia de orina de esfuerzo al menos por un afio de evolucién y de
- Todas debian tener sintomas y signos de incontinencia de orina de esfuerzo, observados en

- Incontinencia de esfuerzo tipo Il o ll+lll objetivada por urodinamia monocanal.

- Hipermovilidad uretral, confirmada por medio de un Q-Tip fest.

Criterio de Exclusion:

- Pacientes con incontinencia de orina mixta o de urgencia.

- Pacientes con antecedente de cirugias realizadas para la correccién de la incontinencia
de orina de esfuerzo y/o prolapso genital.

- En caso de requerir cirugia concomitante a la correccién de la incontinencia de orina
de esfuerzo, como histerectomia y/o peripneoplastia anterior o posterior, se realizarian
bajo el mismo acto operatorio. Sin embargo, en los casos de prolapso, no debian tener
factor obstructivo. Ademés se descartaron para este protocolo, aquellas en que la
simulacién de la correccién del cistocele y/o rectocele, al momento de realizar la
urodinamia, con y sin correccién, demostraron una desaparicién de la incontinencia de

esfuerzo, que seria la causa primaria de la cirugia.

Objetivacion de la IOE: Mediante urodinamia monocanal.

Intervencién quirdrgica: TVT-Secur para correccién quirlrgica de la IOE

Cirugia asociada: 97 pacientes (88,2%)

Periodo de seguimiento: Hasta julio del 2008.

Edad de pacientes: Mediana 56 afos (rango entre 31 y 82 afios)

indice de masa corporal: Mediana 29 (rango 25 a 37)

Paridad: Mediana de 3 partos (rango 2 a 4).

IOE: Incontinencia de Orina de Esfuerzo
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Criterio de eleccién de la posicién de la cinta

En todas las pacientes de este estudio, se po-
sicioné en “U”. El criterio de ingreso fue de mujeres
con incontinencia tipo Il o tipo Il asociado a deficien-
cia intrinseca de esfinter (l1+1l).

Tipo de anestesia

- Anestesia espinal en: casos en que se realizé sélo la
cirugia anti-incontinencia y pacientes con otra cirugia
vaginal asociada.

- Anestesia general en: casos con cirugia laparoscé-
pica asociada.

Descripcién del dispositivo TVT-Secur

Se trata de un dispositivo pequefio, forma-
do por dos ramas que en su extremo distal sopor-
tan una malla de polipropileno, macroporo, de efi-
cacia comprobada en su utilizacién bajo la uretra,
por técnicas como el TVT y las transobturadoras.
En el extremo de sujecién la malla se encuentra en-
cerrada entre dos laminas de material absorbible,
compuestas por vicryl (poliglactin 910) y sutura
de PDS (polidioxanon). Cada rama en su extremo
opuesto posee un sistema que permite desacoplar
la malla, por medio de traccién de una pieza me-
talica, una vez que se encuentra en la zona de
insercién bajo la uretra. La rama derecha posee
una pieza pléstica en el extremo de introduccion
de la malla, que permite cubrir los bordes filosos
(zona de insercién), para evitar dafio por descui-
do, y para identificarla (Figura 1).
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Técnica quirdrgica especifica

Lo paciente en posicién ginecolégica, con
flexion de muslo-abdomen, de 90 grados. Se pone
una Sonda Foley de 16 French, asegurando el vacia-
miento completo de la vejiga.

Paso 1:
Incisién de 10 mm en la mucosa vaginal, en
el tercio medio sub-medio uretral (Figura 2).

Paso 2:

A. Si se opta por la colocaciéon de la cinta en
“U", se realiza la diseccién en 45 grados, por medio
de una tijera de Metzembaum. La diseccién debe ser
de 2 a 2,5 cm de longitud. (Figura 3) Al optar por
esta posicion, se debe colocar un movilizador dentro
de la sonda Foley para desplazar la vejiga contra-
lateralmente al sitio donde se insertard la rama del
TVT-Secur.

B. Si se opta por la colocacién de la cinta en
“V" o hamaca, la diseccién del tejido parauretral se
realizard en méas de 45 grados. La diseccién también
se realiza con la tijera de Metzembaum, y es de 2 a

2,5 cm.

Paso 3: Con un porta aguja se toma la rama del TVT-
Secur que se introducird, y se desplaza por el espa-
cio disecado, realizando presién (Figura 4). Se repite
la maniobra en el lado contralateral (Figura 5).

Si se opta por la posicién en “U”, debe rea-
lizarse una cistoscopia de revisién, para asegurar la

FIGURA 1. Sistema TVT-Secur, consistente en dos ramas

para la insercién de una pequefia malla de polipropi-
leno, macroporo, monofilamento. En la fotografia se
observa el detalle del nuevo sistema.

FIGURA 2. Apertura de la mucosa vaginal, bajo el
segmento sub-medio urefral.
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FIGURA 3. Trazado del trayecto parauretral que segui-

16 la rama de insercioén de la malla, por medio de una
tifera de Metzembaum.

indemnidad de la vejiga y la uretra, después de la
insercion de las ramas del TVT-Secur.

Paso 4: Se retira el mango de insercién de cada lado,
por medio de un pequefio movimiento de rotacién y
traccién, empujando el extremo de fijacién hacia las
estructuras 6seas de la pelvis. Si es necesario, antes
de retirar las ramas, se puede ajustar la cinta por
medio de mayor o menor presién y/o con una tijera
Metzembaum entre la cinta y la uretra.

Paso 5: Sutura de la mucosa vaginal, con vyeril 3-0,
corrido.

Importante es enfatizar que en caso de op-
tar por la posicién en “U”, es necesario colocar el
movilizador en el interior de la sonda Foley, para
desplazar la vejiga y la uretra, ademés de realizar
una cistoscopia de revisién una vez puesta la cinta,
para revisar la indemnidad de la vejiga y de la ure-
tra. En posicion en “V”, no es necesario realizar estos
pasos.

Retiro de la Sonda Foley:

- En los casos en que se realizé sélo la colocacion de
TVT-Secur, sin cirugia concomitante, se retiré a las 2
horas, en el postoperatorio.

- En los casos en que se realizé histerectomia asocia-
da, se retir6 la sonda a las 12 horas.

Cirugia concomitante
Adn cuando la indicacién quirirgica prima-
ria en este grupo de pacientes fue la incontinencia de

FIGURA 4. Defalle de la insercién de la rama izquier
da. Se observa la cubierta protectora de la rama
derecha contralateral.

orina de esfuerzo, en aquellas en que se presenté al-
gin defecto del suelo pelviano concomitante, se pro-
cedié a corregirlo durante el mismo acto operatorio.

En los casos de histerectomia total fue reali-
zada completamente por via laparoscépica, retiran-
do la pieza operatoria por via vaginal, cerrando la
cUpula por esta misma via. Y luego se realizé la colo-
cacién del TVT-Secur.

En casos en que se realizé perineoplastia
por citocele o rectocele, se corrigié después de la
aplicacién de TVT-Secur.

FIGURA 5. Insercién de la rama contralateral derecha.
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Analgesia

Se utilizé ketoprofeno 100 mg endovenosos
cada 8 horas, completando tres dosis. Luego ibupro-
feno 600 mg cada 12 horas por via oral, completan-

do 7 dias.

Alta hospitalaria

Casos de TVT-Secur sélo, a las 12 horas, des-
pués de 2 micciones espontdneas. Casos de cirugia
concomitante, a las 48 horas.

Control ambulatorio

Se realizd a los 7 y 30 dias, luego se mantu-
vo comunicacién telefénica mensual y control en caso
necesario.
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Para este estudio se firmaron los consenti-
mientos informados, autorizando la cirugia, una vez
que se explicé la técnica y potenciales riesgos y be-
neficios. Se contaba con la autorizacién de la clinica
y el Comité Etico, por protocolo de uso de cintas sub-
medio uretrales para el tratamiento quirirgico de la
incontinencia de orina.

RESULTADOS

En 97 (88,2%) de las 110 pacientes se reali-
z6 concomitantemente a la aplicacién del TVT-Secur,
alguna cirugia ginecolégica, durante el mismo acto
operatorio. Las cirugias asociadas fueron: histerecto-

TABLA IIl. COMPLCACIONES Y RESOLUCION.

Complicaciones Intraoperatorias

Tipo: perforacién de pared lateral de vejiga con la rama derecha de insercién de la malla.
Resolucién: se retira la aguja de insercién para reinsertarla inmediatamente, corrigiendo la

posicién. Se dej6 sonda Foley de 18 french por 48 horas.

Total: 2 casos

Complicaciones del Postoperatorio Inmediato

Foley.

Tipo: 2 casos de obstruccién uretral, evidenciadas desde el momento de retiro de la sonda

Resolucién: en un caso se dejé anti-inflamatorios y sonda Foley por 48 horas, para disminuir
el edema periuretral. Al persistir, se procedié a bajar y reajustar la cinta en pabellén.

El segundo caso correspondié a una paciente en la cual se retird la sonda a las 12

horas de postoperatorio, por asociacién a histerectomia y perineoplastia anterior y posterior.
Se registrd una obstruccién parcial evidenciada por residuos levemente aumentados.
También se dej6 anti-inflamatorios y reposo uretral por medio de una sonda Foley. Se bajé y

reajusté la cinta a las 3 semanas, permaneciendo continente después de este procedimiento.

Total: 4 casos

Complicaciones del Postoperatorio Tardio

Tipo: En 2 (1,8%) casos se registré aparicién de urgencia miccional de novo.

Resolucién: Ambas quedaron con tolterodina, produciéndose el control de los sintomas en una
de ellas, y el retiro a los 3 meses del medicamento, sin nuevos episodios. En el ofro caso se
mantiene actualmente el tratamiento con folterodina, con una solucién parcial adn,

completandose al cierre del presente informe, los tres meses de tratamiento.

Total: 2 casos

Complicaciones del postoperatorio inmediato consideradas hasta los siete dias después de la intervencion.
Complicaciones del Postoperatorio tardio consideradas después de los siefe dias desde la infervencion.
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mia laparoscopica total, perineoplastia anterior y/o
posterior por cistocele y/o rectocele sintomdatico y
esterilizacion tubaria laparoscépica. En el caso de
histerectomia, la razén fue por miomas o adenomio-
sis sinfomdtica. En el caso de asociacién de cistocele
y/o rectocele, se trataba de tipo Il o Il de la clasifica-
cién de POP-Q.

En 60 pacientes se asociaron tres cirugias,
en 15 dos y en 22 una. La asociacién mayor fue
TVT-Secur a perineoplastia anterior y posterior, segui-
da de la asociacién a histerectomia laparoscépica
total.

El tiempo operatorio del TVT-Secur fluctué en-
tre 6 y 16 minutos, con una media de 8 minutos. Se
completé un periodo de observacién entre 2 meses
(4 casos) y 19 meses, con una media de 8 meses.

Complicaciones intraoperatorias

Durante el procedimiento de insercién se pro-
dujeron 2 casos de perforacién de pared lateral de la
vejiga, ambos con la rama derecha de insercién de
la malla. Se procedié a retirar la rama, para reins-
talarla inmediatamente. Se dej6 una Sonda Foley de
18 French por 48 horas (Tabla I).

TABLA Ill. RESOLUCION DE LA ICE.

Total: 110 pacientes. Seguimiento hasta julio 2008

Seguimiento maximo: 19 meses

Media de seguimiento: 8 meses

Seguimiento minimo: 2 meses (4 casos)

Total Porcentaje (%)
Cura* 105 95,5
Mejoria* * 4 3,6
Falla*** 1 0,9

*  Cura: ausencia de incontinencia.

** Mejoria: episodios de incontinencia menos que
una vez cada 2 semanas.

***Falla: episodios de incontinencia mayores que una
vez por semana.

Complicaciones del postoperatorio inmediato (hasta
7 dias después de la cirugia)

Se registraron 2 casos de obstruccién uretral,
observadas desde el momento que se retiré la son-
da Foley. El primero, a las 2 horas de retirada, por
tratarse de una paciente sin ofra cirugia asociada.
Se dejé anti-inflamatorios por via oral y una sonda
Foley para disminuir el eventual edema periuretral.
Sin embargo a las 48 horas no se resolvié al retirar
nuevamente la sonda, por lo que se procedié a bajar
y reajustar la cinta en pabellén.

El segundo caso correspondié a una pacien-
te en la cual se retird la sonda a las 12 horas de
postoperatorio, por asociacién a histerectomia y pe-
rineoplastia anterior y posterior. Se registré una obs-
truccion parcial evidenciada por residuos levemente
aumentados. También se dejé anti-inflamatorios y re-
poso uretral por medio de una sonda Foley, para dis-
minuir el eventual edema e inflamacion periuretral,
debido a la cirugia. Se dio de alta por encontrarse
en buenas condiciones al control de las 48 horas. Sin
embargo evolucioné en el postoperatorio tardio con
nuevos residuos vesicales altos, por lo que se decidié
bajar y reajustar la cinta a las 3 semanas, perma-
neciendo continente después de este procedimiento.

(Tabla 1.

Complicaciones del postoperatorio tardio (después de
7 dias de la cirugia)

No se registré extrusién, ni erosidén por la
cinta a nivel vaginal, ni ofra complicacién. Sélo en
el caso descrito anteriormente se reajusté la cinta du-
rante este periodo de observacién. (Tabla Il).

Solucién de la incontinencia de orina

En 105 (95,5%) de los 110 casos se registrd
cura de la IOE, que se mantuvo durante el periodo
de observacién. Incluyendo los dos casos de subobs-
truccién uretral, una vez que se reajusté la cinta a las
48 horas y 3 semanas respectivamente. Sin embargo
en 2 de ellas se registré la aparicién de urgencia
miccional de novo, observada a los 8 y 10 dias del
postoperatorio respectivamente. Ambas quedaron
con tolteroding, produciéndose el control de los sin-
tomas en una de ellas, y el retiro a los 3 meses del
medicamento, sin nuevos episodios. En el ofro caso
se mantiene actualmente el tratamiento con tolterodi-
na, con una solucién parcial aidn, completandose al
cierre del presente informe, los tres meses de trata-
miento.

En 4 (3,6%) casos se observd mejoria y en
1 (0,9%) paciente falla. Este Gltimo caso, presentd
la falla inmediatamente, a partir de la extraccién de
la sonda Foley, a las 12 horas, por tratarse de una
mujer con cirugia asociada. A los tres meses de evo-
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lucién, se colocd una nueva cinta, consistente esta
vez, en un TVT clésico retropibico, lograndose la
continencia (Tabla Ill).

DISCUSION

Sin lugar a dudas, este nuevo sistema para
la correccién quirdrgica de la incontinencia de orina
de esfuerzo, constituye una cinta de tercera genera-
cién, con menor invasién al compararla con las ciru-
gias antecesoras. El clasico TVT retropibico, posee
un frayecto que es largo, y un mayor riesgo potencial
de complicaciones hemorragicas, debido a la gran
irrigacién de las zonas por donde pasa. En el nuevo
sistema, adn cuando légicamente no esté libre de po-
sibles complicaciones de este tipo, deberia ser menor
el riesgo. Por otro lado, al ser una cinta pequefia, es
menor la cantidad de malla que queda inserta, sélo lo
que se requiere bajo la uretra. Por lo que teéricamen-
te disminuye el componente inflamatorio después de
la cirugia, facilitando una levantada, deambulacién
y alta precoz. Segin todo lo anterior, el nuevo siste-
ma TVT-Secur, responde con mayor propiedad, que
las técnicas anteriores, a la denominacién de cirugia
minimamente invasiva. (13,17-19) Sin embargo, no
debemos olvidar que esta técnica no estd exenta de
posibles complicaciones, tal como lo han demostra-
do las escasas publicaciones que existen hasta hoy.
(13,17-19)

Diferentes trabajos han comparado el TVT
con la técnicas transobturadoras, demostrando que
son menores las complicaciones al evitar el paso
retropibico, como es en las cintas de segunda ge-
neracién. (20,21) El nuevo sistema TVT-Secur recién
acumula y permite publicar las primeras series, por lo
que solo el seguimiento a largo plazo permitird reali-
zar a futuro una comparacién obijetiva con las mallas
de primera y segunda generacién, para comprobar
que no sélo teéricamente, es esperable un menor ni-
mero de complicaciones.

Otra ventaja de esta cinta de fercera gene-
racién, es la posibilidad de escoger si se pone en
“U”, como el TVT clésico, o en “V”, como las técni-
cas transobturadoras. En una publicacién anterior de
nuestro grupo de trabajo, con las primeras 16 pa-
cientes, se incluyeron 6 casos en “V”y 10 en “U”. En
esta serie, utilizamos la cinta sélo en “U”, tratdndose
de pacientes con incontinencia de orina de esfuerzo
tipo Il o con algin grado de deficiencia intrinseca de
esfinter (ll+1ll). Actualmente, preferimos técnicas que
dejen la cinta en “U” en pacientes con algin grado
de deficiencia intrinseca de esfinter. Diferentes series
han demostrado un alto grado de eficiencia, de la
utilizacién de TVT (en “U”) en pacientes con inconti-
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nencia de orina de esfuerzo, hipermovilidad uretral
y deficiencia intrinseca de esfinter. (22) No debemos
olvidar, que en aquellas pacientes en que se coloca
la cinta en “U”, se debe realizar cistoscopia de revi-
sién. Tal como se hizo en todas las pacientes de esta
serie, en que se constaron dos casos de perforacion
de pared lateral de vejiga.

La cinta de este nuevo sistema, es la de éxi-
to probado. Tratdndose de una malla de polipropi-
leno, macroporo, monofilamento, es decir una Tipo
| (23). Estas caracteristicas, facilitan lo que hemos
llamado biointegracién de la malla. Al tener poros de
75 micrones, permitirdn el paso de macréfagos que
actuardn sobre posibles bacterias, y por otro lado,
se facilitara la formacién de neovascularizacién, y
la llegada de elementos de sostén como coldgeno y
diferentes sustancias de integracién, que permitiran
que se refuerce el uroligamento bajo la uretra.

Respecto al sistema de sujecién del TVT-Se-
cur, se trata de un sistema innovador, ya que la malla
en sus extremos se encuentra encerrada, a manera
de un séndwich o emparedado, formado por Vicryl
(poliglactin 910) y PDS (polidioxanon). Su extremo
permite una adhesién al hueso pibico que otorga
una sujecion adecuada. La evaluacién preclinica, pu-
blicada por Rezapour y cols (24) durante el 2007,
demostré que la fuerza de fijacion otorgada por este
sistema, es inicialmente equivalente a la entregada
por TVT, y aumenta en el tiempo. Esta experiencia
fue realizada en ovejas y ademds, permitié demos-
trar que una fuerza mayor a 5 N (500 gm) es ne-
cesaria para lograr deformar la cinta. Esto equivale
a una fuerza 10 veces superior a la tensién media
soportada por la fascia en forma normal. Otro punto
importante de este estudio, es que permitié compro-
bar por medio de histologia, la buena biointegraciéon
que posee esta malla, una vez inserta bajo la uretra
media.

Con un seguimiento medio de 8 meses (entre
2 y 19 meses), en esta serie, los resultados de cura
(95,5%) son muy promisorios. Sin embargo, debemos
recordar que la cinta se colocd en “U”, como TVT clé-
sico retropubico, y se trata de pacientes selecciona-
dos estrictamente (incontinencia de orina de esfuerzo
tipo Il o ll+lll). Por lo que estos resultados pueden ser
no tan buenos si se trata de pacientes selecciona-
dos exclusivamente por clinica (sinfomas y signos sin
objetivacién por urodinamia), ya que podrian verse
sometidos a esta cirugia, pacientes con ofras catego-
rias de incontinencia. Por otro lado, en todas nuestras
pacientes, como protocolo de trabajo de nuestra uni-
dad, cuando tienen mucosa vaginal atréfica, se les
prepara con estriol local para recuperar el trofismo.
Esto disminuye la probabilidad de extrusién o ero-
sion de las mallas hacia la vagina. En nuestra serie
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no se registraron casos de esta complicacién durante
el periodo de seguimiento, sin embargo, debemos
continuar la observacién, para registrar esta eventual
complicacién en el postoperatorio tardio lejano.

En esta serie no se incluyeron los cuestiona-
rios de calidad de vida aplicados, ya que para ana-
lizar los resultados se utilizaron los criterios de falla,
cura y mejoria de Blaivas y colaboradores. De esta
forma se analizé en forma objetiva de acuerdo a las
pérdidas de orina durante el postoperatorio.

La publicacién de Martan y cols. durante el
2007 (13), con 15 pacientes (10 en “V”y 5 en “U"),
con un periodo de observacién de 1 a 2 meses, de-
mostré un 93% de cura. Las complicaciones de esta
serie fueron menores: 2 cintas dobladas, 1 caso de
dolor vaginal y 1 caso de erosién de pared vaginal.

V. Sola, P. Ricci'y J. Pardo.

La publicacién de Debodinance y cols. du-
rante el 2008 (17), con 110 pacientes (71 IOE, 39
IOM, 23 con deficiencia intrinseca de esfinter), con
un 85,5% en “V”, y un seguimiento de 2 meses,
describe un 70,4% de cura (83% para IOE pura,
72,2% para IOE con deficiencia intrinseca de esfin-
ter, 50% para IOM). Entre las complicaciones que
registrd esta serie, se encuentran 19,6% de urgencia
miccional de novo, 13,2% disuria de novo, 1 expo-
sicion de malla, 1 granuloma, 1 infeccién urinaria y
7 casos en que se palpaba un cordén lateral, pero
sin dolor. Trece casos presentaron dolor moderado

por 4 a 30 dias.

La publicacién de Neuman durante el 2008
(18), con 100 pacientes, demostré 2 casos de obs-
truccion y un hematoma paravesical de 50 cc. En los
primeros 50 pacientes se registré un 20% (10 muje-

TABLA IV. VENTAJAS Y DESVENTAJAS DEL SISTEMA DE TERCERA GENERACION TVFSECUR, EN LA CORREC-
CION DE [A INCONTINENCIA DE ORINA DE ESFUERZO.

Ventajas

® Reduce el tiempo operatorio

2 a 2,5 centimetros parauretral.

no requiere salida de la cinta por lapiel.

* Sistema que posee una malla de polipropileno, macroporo, monofilamento, de eficacia
comprobada en la incontinencia de orina de esfuerzo
® Posee s6lo 8 centimetros de malla, por lo que se reduce la cantidad que queda en la paciente

® Menor invasién, requiere sélo una apertura en la mucosa vaginal y una diseccién de

e Se trata de un sistema de gran versatilidad, ya que permite escoger la posicién en “U” o en “V”,
de acuerdo a las caracteristicas de incontinecia de orina.

* Al posicionar la cinta en “U”, como el TVT, no requiere pasar por el espacio retropibico y

* Al posicionar la cinta en “V”, como en las técnicas transobturadoras, no requiere salida por la piel.

e Permite reposicionar la cintay ajustarla si es necesario, antes de cerrar la mucosa vaginal.

Desventajas

los buenos resultados en el tiempo

® Se trata de un sistema nuevo, con pocos casos informados ain, por lo que requiere el seguimiento

a largo plazo y la incorporacién de nuevos pacientes, para asegurar la mantencién de

® Posee ramas gruesas con bordes anteriores filosos, para la insercién de la malla, que sin lugar a
duda pueden ser peligrosos en una manipulacién descuidada. Y podria ser la causa de

complicaciones como hematomas, por eventual corte de fibras musculares.
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res) de falla. Mientras que en la segunda parte del
estudio, con 50 pacientes también, se registrd un 8%
(4 pacientes) de falla. Respecto a las complicaciones
en las primeras 50 pacientes: 8% (4 mujeres) perfora-
cién de mucosa vaginal con las agujas de insercién,
12% (6 mujeres) extrusion de cinta, 10% (5 mujeres)
de cintas que se corrieron de la posicion al insertar-
las, requiriendo un segundo TVT-Secur.

En el segundo grupo de 50 pacientes, en
que se tomaron los cuidados para evitar las compli-
caciones registradas en el primer grupo, se observé
protrusion de la cinta en un 8% (4 pacientes). Respec-
to a la continencia, registrada mediante consulta tele-
fénica a los 12 meses, en las primeras 50 pacientes

fue de 88,6%, mientras que en el segundo grupo fue
de 93,5%.

Como toda técnica nueva, posee una curva
de aprendizaje para mejorar los resultados y reducir
la posibilidad de complicaciones, tal como queda de-
mostrado en la publicacién de Neuman (18), en que
se comparan los dos grupos de pacientes.

Es fundamental realizar una pequefia inci-
sién de la mucosa vaginal, para evitar que la cinta se
desplace o se doble. Debemos ser meticulosos en la
diseccién paravaginal, para evitar la rotura de vasos
sanguineos que lleven a sangrados abundantes o la
formacién de hematomas.

Ofro punto a ftratar, es que se trata de una
técnica que reduce el tiempo operatorio, en nuestra
serie se registré una media de 8 minutos (6 a 16
minutos). En la serie de Debodinance (17) el tiempo
fue similar, con 8 minutos 30 segundos. Adn cuando
se frata de una nueva técnica quirirgica que requie-
re un menor tiempo para su aplicacién, esta ventaja
s6lo traduce la mayor facilidad de insercién de esta
malla y la menor invasién.

Esta serie continuard en seguimiento y se
incorporaran nuevos casos, para informar sobre la
mantencién de los buenos resultados a largo plazo.

CONCLUSIONES

Segln nuestra experiencia, el TVT-Secur,
constituye una cinta de tercera generacién, segura y
eficaz en el tratamiento quirirgico de la incontinen-
cia de orina de esfuerzo.

Presenta potenciales ventajas (Tabla 1V) res-
pecto a las cirugias anfecesoras, sin embargo sélo
el seguimiento a largo plazo y la incorporacién de
nuevos casos a los protocolos de estudio, permitiran
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determinar la permanencia de los buenos resultados
a través del tiempo.
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Comentario Editorial

El presente estudio es la continuacién del
previo publicado por los autores en Actas Epafiolas
de Urologia en 2008, con los primeros 16 casos.
He de realizar una critica constructiva, invitando a
la discusién e insistiendo necesariamente en varios
aspectos.

En lo que se refiere a la evaluacién de la
incontinencia urinaria femenina en este trabajo, no
se manifiesta si se conté con la participacién de las
enfermas mediante cuestionarios validados de afec-
tacion de la calidad de vida, anfes y después de
la cirugia. Igualmente no han planteado alusiones al
Conmité Etico de su Institucién, para la aprobacion del
empleo de esta nueva malla, circunstancia actual-
mente necesaria.

Habitualmente para el tratamiento de la in-
continencia urinaria de esfuerzo femenina aislada
sin otros defectos pélvicos de soporte, se indica la im-
plantacién de mallas suburetrales(1). Si en todas las
pacientes de este andlisis, la incontinencia urinaria
estaba demostrada urodindmicamente, sorprende la
no existencia de prolapsos obstructivos con residuo
postmiccional en esta serie. Esto lo supongo, pues
tuvieron que realizarse procedimientos quirGrgicos
simulténeos ginecoldgicos en 97 casos de los 110.
De ellos, en 60 asociaron tres cirugias, siendo (como
suele ser casi siempre) los defectos de pared anterior
los mas frecuentemente asociados.

No conocemos si la indicacion quirlrgica
primaria en este grupo de pacientes fue la correccién
del prolapso de érganos pélvicos o fue la incontinen-
cia urinaria, pues no se detallan los tipos de prolapso
previo, ni su comportamiento funcional.

Si se precisaron 97 procedimientos de re-
paracién de prolapso simultaneos en 110 enfermas,
he de entender que partimos de una serie con in-
continencia urinaria de esfuerzo aislada y prolapso
de érganos pélvicos simultaneo no obstructivo y sin
urgencia-hiperactividad demostrada mediante urodi-
namica en 110 casos, antes de la cirugia.

Estos importantes factores se deben matizar,
en la indicacién de empleo de las mallas para el tra-
tamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo, en
enfermas con prolapso de 6rganos pélvicos simulté-
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neo. En mi experiencia, tengo claro que la mayoria
de las enfermas a las que se les corrige un prolapso
ginecoldgico no precisa la implantacién de una ma-
lla antincontinencia, y menos de forma profilactica.
Existen métodos de aumentar la reproductibilidad
y demostrar la existencia de incontinencia urinaria,
que puede ser manifiestada por la enferma, reprodu-
cida en la exploracién fisica y/o urodindmica, oculta
por prolapso o creada por exceso de tensién en la
reparaciéon. Muchas enfermas con la adecuada co-
rreccién de su prolapso no desarrollan incontinencia
urinaria posterior y otras curan de ella.

La simplicidad del procedimiento de implan-
tacién del TVT - secure® y la duracién de 16 minu-
tos promedio, no siempre se acompafa de éxito, no
hace el procedimiento necesariamente mejor y no lo
considero una ventaja trascendente. La implantacién
de un TOT convencional puede ser de 26 minutos
también promedio y no es mas dificil. Ademas, la
diferencia de invasividad frente al TOT convencional
creo que no es tan grande superada la corta curva
de aprendizaje.

Otro razonamiento que aporto a la discu-
sién es, que la estabilidad de la malla tipo TOT o
TVT convencional prolene monofilamento macroporo
puede ser mayor que en el empleo del TVT-secure®.
Un ejemplo de ello seria la aplicacién en enfermas
asmdticas y/o con tos importante en el postoperato-
rio inmediato, que puede hacer fracasar esta técnica
por desplazamiento caudal de la malla, haciéndola
inefectiva.

Un aspecto aln no clarificado son las di-
ferentes posiciones en las que se coloca el TVT-se-
cure®, bien en U o en V. Se han de demostrar de
forma randomizada las diferencias de cada modali-
dad, su eficacia, complicaciones, en diferentes estu-
dios.

Los ajustes con TOT o TVT (1,2) convencional
pueden hacerse mejor que en el TVTsecure® afia-
diendo simples pasahilos de prolene en los extremos
y vértice suburetral, incluso dias después de la ciru-
gia y con mayor estabilidad para los casos en los
que se quiera destensar, por exceso de tensién pre-
via. Destensar excesivamente un TVT-secure® tiene
un alto riesgo de malla inefectiva de dificil manejo
posterior.

Finalmente les invito a enviar resultados a 2
afos vista de estas enfermas. Manifiesto mi descono-
cimiento de si esta técnica es mejor que las existen-
tes, pues no tiene demostrada su eficacia o fracaso
dado el corto seguimiento. Agradezco la presenta-
cién de sus magnificos resultados, esperando que su
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experiencia y mi opinién se sumen con el fin de me-
jorar estas enfermas. La aparicién de més técnicas y
variantes, denota lo simple y complejisima que puede
ser la incontinencia urinaria femenina.

Dr. Luis Prieto Chaparro
prieto_lui@gva.es

Servico de Urologia .

Hospital General Universitario de Elche.
03223 Elche. Alicante. Espania.
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Respuesta de los autores.

1) Se agregd en el manuscrito. Fue autorizada por
el Comité ético. No se analizaron los cuestionarios
de calidad de vida para esta publicacién. Ya que
se objetivaron los resultados por medio de los crite-
rios de falla, mejoria y cura, utilizados por Blaivas
y colaboradores. De esta manera los resultados son
analizados de acuerdo a los episodios objetivos de
pérdida. Se agregé en la discusién.

2) Los casos obstructivos fueron descartados. Se trata
de pacientes con indicacién primaria de incontinen-
cia de orina de esfuerzo, en que si se encontré otro
defecto del suelo pelviano, se procedié a corregirlo.
Al existir prolapso se revisa si la sola correccion de
este, corrige también la incontinencia de orina. Para
ello se simula al momento de realizar la urodinamia.
Aquellas en que se corrige la incontinencia al simu-
lar la reduccién del prolapso, fueron descartadas en
esta serie, ya que no se trata de la aplicacién de una
cinta profilactica. Esto se agregé en el manuscrito.

3) En efecto, se trata de una serie con incontinencia
de orina de esfuerzo, demostrada con urodinamia y
clinica (anamnesis y examen fisico), sin urgencia-hi-
peractividad, y en los casos con prolapso asociado,
sin factor obstructivo Y ademas, en que la sola correc-
cién del prolapso, no supone una correccién de la
incontinencia, ya que se simulé previamente.

4) Totalmente de acuerdo, por lo que se responde
en el punto anterior, no tratandose de cintas profi-
lacticas, si de tratamiento para la incontinencia de
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orina de esfuerzo. Distinto es el protocolo en que en
pacientes con prolapso severo, sin incontinencia de
orina evidenciada, aparece una vez que se simula la
correccién del prolapso. O de los casos en que sélo
la simulacién del prolapso corrige la incontinencia
de orina, estos fueron descartados, al igual que los
casos de obstruccion.

5) Totalmente de acuerdo, la reduccién del tiempo
quirdrgico, sélo es una ventaja més, que no necesa-
riamente se traduce en mejores resultados. Se agregd
esto en la discusién.

6) El trabajo de Rezapour, con las ovejas demostrd
que esta malla rdpidamente es incorporada, lo que
llamamos biointegracién. No por tratarse de una cin-
ta més larga, nos permite suponer que no se des-
plazaré ante esfuerzos grandes en el postoperatorio,
esto igualmente podria ser para las transobrturado-
ras o retropUbicas. En esta ténica y en el estudio de
las ovejas, por la tecnologia de su extremo, asegura
una rdpida incorporacién, en la parte posterior de la
rama del hueso pUbico, por lo que incluso la fuerza
calculada y resistencia es mayor que el TVT, esto esté
analizado en el trabajo original de las ovejas. Este
detalle se encuentra en la discusion.

7) Respecto a la posibilidad de utilizar la cinta en
" " " "

V” o en “U”, totalmente de acuerdo, por eso en la
discusién se presenta lo que realizamos como grupo,
en que preferentemente utilizamos las aplicaciones
en U, al existir algin grado de deficiencia de esfinter
y las en V preferentemente para las tipo Il puras. Esto
estd en la discusion.

8) Respecto al comentario referente a utilizar hilos de
sutura para acomodar la cinta en el postoperatorio

ain cuando conocemos de experiencias de grupos
que realizan ajustes durante el postoperatorio, jamds
lo hemos realizado ni requerido. El motivo es que
realizamos un exhaustivo estudio preoperatorio, que
incluye urodinamia. La fuerza de tensién, ain cuando
se trata de cintas libres de tensién, es mayor o menos
de acuerdo a si se trata de una tipo Il o una tipo I+ll,
por ejemplo. Por ofro lado una vez que se retiran los
plésticos de una cinta de TVT original, es muy dificil
que se logre movilizar la cinta al dia posterior.

Los resultados de la presente serie demues-
tran que adn cuando es posible, no se requiere un
ajuste en el postoperatorio.

9) Agradezco, todos y cada uno de los comentarios,
que sin lugar a duda son constructivos, y demuestran
la sana 'y préspera discusién, que debe guiar nuestros
infereses, para intentar responder a todas las dudas
que tanto a ustedes como a nosotros, nos llenan cada
dia en nuestra actividad médica. Sin lugar a dudas,
todo nuevo procedimiento debe primero experimen-
tarse en animales, tal como lo fue en el caso de TVT-
Secur, para luego pasar a humanos, y en el tiempo,
advirtiendo esto a nuestros pacientes, y con la seguri-
dad que se trata de técnicas, que no causardn dafio
a ellos, muchas respuestas seguirdn entregandose, a
la luz del seguimiento prospectivo. Sin lugar a dudas
la incontinencia de orina, si bien en los (ltimos afios
ha tenido un gran nimero de técnicas para su correc-
cién, sigue siendo una de las patologias que conti-
nuaran aumentando y afectando la vida de nuestras
pacientes, de ahi nuestro interés en contribuir en su
comprensién, para ayudar a nuestras pacientes, que
depositan su confianza en nuestras manos.

Los Autores.



