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RESUMEN

Objetivo: comparar las técnicas de correccién de
fallas del sostén del piso pélvico que utilizan mallas,
con las técnicas tradicionales.

Métodos: cohortes de pacientes intervenidas en la
Clinica Universitaria Bolivariana, Medellin, Colom-
bia. Una cohorte utiliz6 mallas sintéticas y la otra
técnica tradicional. Se evaluaron las complicaciones
tempranas y tardias, y la recurrencia de defectos de

la pared anterior y recidiva del prolapso de ctpula.
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La evaluacién la realiz6 un ginecélogo que no inter-
vino las pacientes y desconocia la técnica empleada.
El seguimiento fue hecho a los 6 y 12 meses de la
cirugia. Se compararon los dos grupos mediante
el riesgo relativo y los intervalos de confianza. Se
solicité consentimiento informado.

Resultados: no hubo recaidas en las cirugias del
compartimiento posterior y se observ tendencia a
menor falla en las cirugfas de la regién apical usando
mallas. A los seis meses de seguimiento se encontré
un riesgo relativo = 0,26, IC 95% = 0,10 - 0,69,
p = 0,001 a favor de la técnica con malla en la
reparacion del compartimiento anterior y al ano se
confirmé esta técnica como protectora de la recaida
(RR = 0,32, IC 95% = 0,12 - 0,81, p = 0,004).
Discusion: el reto del cirujano pélvico es el control
del compartimiento anterior. Los defectos paravagi-
nales casi nunca son contemplados en las técnicas de
correccién tradicional, estos son objeto primordial

en el manejo integral con mallas para disminuir la
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recurrencia. En la cohorte intervenida con mallas
se busca la neoformacién de tejidos, ubicando el
material sintético en los reparos anatémicos para
rescatar el mecanismo funcional de la continencia.
La revision sistemética de Cochrane (2007) coincide
con los resultados, privilegiando la correccion del
compartimiento anterior con material sintético y
confirmando la menor tasa de recaidas.

Palabras clave: prolapso vaginal, cistocele, prolap-
so 6rganos pélvicos, fijacién sacroespinosa, material

sintético.

SUMMARY

Objective: evaluating the recurrence of anterior
wall and pelvic apical prolapse by comparing te-
chniques for correcting pelvic failure via integral
management using synthetic mesh Compared to
traditional ones.

Methods: two cohort groups were evaluated at
the Clinica Universitaria Bolivariana in Medellin,
Colombia; the first group was treated with surgical
vaginal synthetic mesh and traditional techniques
were used with the second one. Two evaluations
were carried out at six-month intervals following the
surgery. Follow-up involved classifying the degree
of recurrence and early or late complications. The
gynaecologist carrying out the follow-up did not
know the patients and did not have any informa-
tion about the cohorts. Informed consent had been
previously signed by each patient.

Results: the most commonly recurring prolapse
happened in the anterior compartment but oc-
curred less frequently when vaginal synthetic mesh
was used. No prolapses recurred in the posterior
compartment in this cohort and a less frequent
apical failure rate was also detected in this group.
The techniques used in integral management
protected against surgical failure. Six-month follow-up
relative risk was 0.26 (0.10-0.69 95%CI; p = 0.001).
One-year follow-up confirmed that this technique
did protect against anterior compartment failure
(RR = 0.32; 0.12-0.81 95%CI; p = 0.004).

Discussion: the surgical techniques used in integral

management did protect against surgical failure.
The greatest challenge for a pelvic surgeon lies in
controlling the anterior compartment because of
the different kinds of pelvic failure. Para-vaginal
and posterior defects are not usually fixed during
abdominal or traditional surgery, although they do
become the target during integral management.
The synthetic mesh used on the exposed cohort
was placed in anatomical sites, aimed at producing
tissue neo-formation and thereby rescuing the func-
tional continence mechanism. A systematic review
of Cochrane data (2007) supported this paper’s
results, reinforcing integral anterior compartment
management and confirming that synthetic material
use leads to a lower rate of recurrence.

Key words: pelvic organ prolapse, mesh, synthetic

material, integral management.

INTRODUCCION

El prolapso genital femenino es un problema de
salud publica, su frecuencia aumenta con la edad y
afecta ala mitad de las mujeres mayores de 50 afios,
con una prevalencia del 30%-50%." Se ha estimado
que una mujer durante su vida tiene un riesgo de
ser llevada a cirugfa por prolapso en un 11,1%." La
correccién quirtrgica se acompana de frecuentes
recaidas por fallas en la pared o compartimiento
anterior (cistocele) aproximadamente en un 30%
de las pacientes, y hasta un 3% a 5% de recidiva
del prolapso de ctipula.”* Uno de los mayores pro-
blemas a que se enfrenta el cirujano pélvico es la
eleccién de la técnica quirtrgica,' ya que el origen
del defecto es basicamente la falla de la capacidad
de los tejidos de mantener el sostén por trastornos
del coldgeno,’ hipoestrogenismo® o elongacién y
debilidad marcada,” secundarios a factores de riesgo
bien definidos por la literatura mundial** y que son
estos mismos tejidos y ligamentos los que se usan en
la mayoria de técnicas convencionales para corregir
el defecto, especialmente cuando se corrige el com-
partimiento anterior (cistocele).” En la correccion de
defectos del componente apical, principalmente el

prolapso de la ctipula vaginal y la hernia pélvica, se
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utilizan otras estructuras corporales para la fijaciéon
que exigen intervenciones mayores y gran destreza
quirl’lrgica como son la Colposacropexia por via
abdominal o la fijacién a ligamento sacroespinoso
por via Vaginal.w’“

Como alternativa surge el abordaje quirtrgico
con material sintético.!? Se trata de un material de
polipropileno macroporoso que permite ser colo-
nizado por tejido vivo, y por dltimo remplazado
por este, formando neoligamentos que logran el
sostén del piso pélvico y restablecen la anatomia
normal del mismo.""* Algunas publicaciones re-
fieren con estas técnicas tasas menores de recu-
rrencia y recidivas de los defectos originales.” Hay
poca informacién acerca de la evaluacién ptima
de estas técnicas mediante experimentos clinicos
controlados. En Colombia no estd popularizada la
técnica con mallas para el defecto pélvico y solo
a finales del afio 2005 se realizaron las primeras
cirugias.

El objetivo del estudio fue comparar las técnicas
tradicionales de correccién de fallas del sostén del piso
pélvico, con aquellas que utilizan mallas mediante la
evaluacién de la recurrencia de defectos de la pared

anterior y recidiva del prolapso de ctpula.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio prospectivo de cohortes. Una
cohorte recibié técnicas quirtdrgicas vaginales colo-
cando mallas sintéticas y la otra cohorte fue sometida
a las técnicas tradicionales vaginales para el manejo
estandar de la correccién del prolapso genital.
Poblacién y lugar: pacientes con prolapso genital
atendidas en la Clinica Universitaria Bolivariana,
hospital general de atencién que atiende poblacién
perteneciente al régimen contributivo, entre enero
del 2006 y enero del 2007.

Criterios de inclusion: pacientes que al utilizar
la clasificacién de la ACOG tenian prolapso igual o
mayor de II'y fueran sintomaticas. Se excluyeron
aquellas pacientes que no aceptaron participar en el
estudio luego de cumplir los criterios de ingreso.

Tamano muestral y muestreo: se calcul6 el tama-

CLINICA UNIVERSITARIA BOLIVARIANA, MEDELLIN, cOLOMBIA 2006-2007

fio de la muestra con el programa Epi Info version
6 con un nivel de confianza del 95%, un poder del
809%, una incidencia de recurrencia en la técnica
tradicional del 30% y un riesgo relativo de 2,2, en-
contrando que el nimero de pacientes necesarias
para el estudio es de 30 en cada uno de los grupos.
Muestreo secuencial por conveniencia.
Procedimiento: las pacientes fueron seleccionadas
a partir de la consulta de piso pélvico, una vez se
verificaron los criterios de seleccién, se explicé la
intervencién y se dio para firma el consentimiento
informado.

La cohorte con la aplicacién de mallas fue in-
tervenida por dos cirujanos pélvicos de reconocida
trayectoria en el tema. Esto con el fin de evitar
que cirujanos en plena curva de entrenamiento de
la técnica quirdrgica distorsionaran los resultados
finales ocasionando un sesgo de resultado. Las ma-
llas utilizadas para la correccién quirdrgica fueron
aquellas constituidas por materiales de polipropi-
leno macroporoso monofilamento. El otro grupo
fue intervenido por los especialistas del servicio de
acuerdo con las técnicas tradicionales.

Se practicaron dos evaluaciones con intervalo
de seis meses, a partir de la cirugfa. El primer
seguimiento consistié en clasificar el grado de
relajacién. Existen basicamente tres clasificaciones
para el prolapso genital: la cldsica que incluia solo
III grados para el prolapso y las propuestas por el
Colegio Americano y la Sociedad Internacional de
Continencia que es la més objetiva, que contem-
plan IV grados de prolapso, no obstante, hasta el
momento no existe un consenso generalizado que
acepte una de ellas especialmente. Esto dificulta
no solo la comunicacién cientifica, sino también
la comparacién de los resultados terapéuticos.
Nosotros aplicamos la clasificacién del Colegio
Americano de Ginecologfa y Obstetricia (ACOG),
grado 1: descenso del punto de referencia de la
lesién anatémica, entre la posicién normal y la
espina isquidtica; grado 2: el punto de referencia
estd entre la espina isquidtica y el himen; grado

3: el descenso llega hasta el himen; y grado 4: el
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descenso va més all4 del himen. Se recolectaron las
variables pertinentes a este tiempo de evaluacién
(recaidas, recurrencias, y complicaciones tardias).
Igual procedimiento se aplicé en la segunda evalua-
cién al afo de la intervencién. El evaluador estuvo
enmascarado sobre el tipo de cirugia a la que fue
intervenida la paciente, ya que no tuvo acceso a
la historia clinica y ninguna de las dos técnicas
utilizadas presenta una cicatriz quirlirgica que
identifique con facilidad la técnica empleada.

Los eventos evaluados como complicaciones
tempranas o posquirtrgicas fueron: sangrado poso-
peratorio, infeccién urinaria, cuadro febril, lesiones
de tipo nervioso y tromboflebitis supertficial. Los
eventos por evaluar como complicaciones tardias
fueron: absceso de ctpula vaginal, dispareunia,
disquecia, incontinencia urinaria y disuria.

Se identificaron las variables a medir: clasifi-
cacién de la severidad del prolapso en estadios II
IIT y IV. Los defectos se clasificaron en falla del
componente apical que incluyé la hernia pélvica y
el prolapso de ctpula con o sin celes relacionados y
falla de la pared anterior. Las técnicas quirtdrgicas
empleadas fueron la correccién de celes en los pro-
lapsos grado II, la histerectomia vaginal y plastias
para el grado III; cuando se tenfa hernia pélvica o
prolapso de cipula se adicioné la fijacién al liga-
mento sacroespinoso, en el grupo de malla esta se
adicioné a la técnica en el momento de la correc-
cion. Se incluyeron: Complicaciones intraoperatorias
tempranas y tardias, y porcentaje de recaidas por
cada uno de los compartimientos hasta un afio de
intervenidas.

Se hizo anélisis descriptivo de cada cohorte,
se calcularon medidas propias de estos estudios,
incidencias en expuestos y no expuestos, riesgo
relativo, su respectivo intervalo de confianza y el
valor de p.

Los aspectos éticos se ajustan a la Declaracién
de Helsinki y la Resolucién 8430 de 1993 del Mi-
nisterio de Salud, se clasifica como investigacién
con riesgo minimo, ya que se hizo seguimiento a

dos cohortes de pacientes ya intervenidas, se les

solicit6 consentimiento informado para la partici-
pacion en el estudio en un formato disefado para
ello. La ejecucién estd avalada por el comité de
ética de las universidades CES y UPB.

RESULTADOS

En el periodo de estudio se incluyeron 31 pacientes
en el grupo con mallay 30 con la técnica tradicional.
El seguimiento fue completo a los seis meses, al afio
fueron evaluadas 21 pacientes con malla y 25 con
manejo tradicional.

En la tabla 1 se presentan las caracteristicas
sociodemograficas de cada cohorte; sin diferencias
estadisticamente significativas, que confirman que
la técnica quirdrgica es la variable de mayor peso,
responsable de los resultados encontrados al evaluar
el seguimiento.

La suma de los defectos del componente apical de
la cohorte con malla fueron del 81%, y en el grupo
tradicional de 87%, (p = 0,772). El diagnéstico de
falla del compartimiento anterior es de 17% en la
cohorte con mallay del 13% en la cohorte de manejo
tradicional (p = 0,957). En la figura 1 se muestra
la distribucién porcentual del tipo de cirugfas rea-
lizada en cada cohorte.

En las complicaciones tempranas solo el cuadro
febril fue mds frecuente en el grupo con malla (4
pacientes). Se presenté un absceso de ctipula en una
paciente con comorbilidad, que requirié drenaje
quirdrgico, ninguna paciente requirié el retiro del
material sintético. La infeccién urinaria fue més
frecuente en el grupo de manejo tradicional (1
paciente), y en este grupo se present6 el tinico caso
de incontinencia de fecales. No hubo diferencias
en las otras variables, ni temprana ni tardia, en los
dos grupos.

El porcentaje de las fallas y la comparacién de
la eficacia de las técnicas al ano de seguimiento se
observa en la tabla 2. Se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en el indice de re-
caidas del compartimiento anterior, tanto a los seis
meses como al ano de seguimiento, a favor de la

correcciéon con mallas.
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Tabla 1. Distribucién de las pacientes segiin técnica quirdrgica empleada, variables sociodemograficas

y antecedentes quirdrgicos.

Variable malla tradicional Valor de p*
n = 31 n = 30

Edad 61,65 £ 10,89 59,10 = 8,3 0,30
Estrato 1,2y3 51,6% (16) 73,3% (22) 0,08
Peso 66,10 £ 10,31 62,50 £ 8,94 0,15
Tabaquismo 16,1% (5) 13,3% (4) 0,95
Presencia de enfermedades del colageno 3,2% (1) 3,3% (1) -
IMC >= 24 54,8% (17) 53,3% (16) 0,91
Nulipara 6,5% (2) 6,7% (2) 0,63
> = 3 partos vaginales 70,9% (22) 73,3% (22) 0,84
Partos por cesarea 3,2% (1) 6,7% (2) 0,98
Histerectomia abdominal 22,6% (7) 3,3% (1) 0,06
Histerectomia vaginal 6,5% (2) 0,0% (0) -
Correccion de cistorrectocele 0,0% (0) 0,0% (0) -
Fijaci6én sacroespinosa 0,0% (0) 0,0% (0) -
Cistopexia 12,9% (4) 6,7% (2) 0,70
Colposacropexia 0,0% (0) 0,0% (0) -
Prolapso genital

Grado II 9,7% (3) 16,7% (5) 0,67
Grado III 80,6% (25) 73,3% (22) 0,50
Grado IV 9,7% (3) 10,0% (3) 0,70

Cohorte con

Cohorte tratamiento

*Para la comparacién de proporciones se utilizé el test de la Chi’ y para las variables continuas se utilizé el test de la T-Student.

Cohorte con malla

Figura 1. Distribucién de las pacientes segn técnica quirdrgica empleada.

Cohorte tradicional

Fij. Ant +
Celes TOoT
Fij. Ant. I
Hist.
Vag+celes
Fij. Anty I
post + Sling
Hist vag+fij.
Cupy Fij. Anty
plastias post
% %
0 20 40 60 0 10 20 30 40 50

Fij. Ant. + TOT: fijacién de cdpula plastia anterior y sling - Fij. Ant.: fijacién de cipula y plastia anterior - Fij. Ant. y post + Sling: fijacién de ctipula plasti
anterior y posterior y sling - Fij. Ant. y post: fijacién de cipula plastia anterior y posterior. - Celes: plastia anterior y posterior - Hist vag + celes: histerectomia
vaginal y plastia anterior y posterior - Hist. vag + fij. Cup y plastias: histerectomia vaginal fijacién de cdpula y plastia anterior y posterior.
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Tabla 2. Evaluacion de la falla operatoria al afio de seguimiento®

No. Px
Variable . Cohort‘e
intervenida

n =21
Compartimiento anterior: o
Grado II 2 (258
Grado III 1 (4,8%)
Grado IV 0
Total .falla compartimiento 4(19,1%)
anterior
Falla compartimiento posterior 0
Falla apical 1(4,8%)

*#Se considerd falla desde prolapso grado IT inclusive.

#% No calculable.

DISCUSION

Este estudio encontré diferencias clinica y estadis-
ticamente significativas al comparar las dos técni-
cas en cuanto a las recaidas del compartimiento
anterior. La ltima revisién sistemdtica realizada
por Cochrane en julio del 2007'° sobre el manejo
quirurgico del prolapso pélvico, tiene hallazgos que
coinciden con lo encontrado en el seguimiento de
las cohortes de esta investigacién, privilegia la co-
rreccién del compartimiento anterior con material
sintético y confirma la menor tasa de recaidas al
usar esta técnica. Muestra ventajas la reparacion
tnica del prolapso apical por via abdominal, pero
no hay en esta revisién sistemética manejo de to-
das las distopias. La tasa de reintervenciones para
prolapso apical no es significativa cuando compara
la via abdominal con la vaginal.

La via de abordaje vaginal facilita al cirujano
ginecoldgico la correccién de la mayoria de los tras-
tornos de relajacion del piso pélvico. La utilizacion
de mallas tiene la ventaja de poder fijar la vagina
de corta longitud, lo cual es una contraindicacién
en la fijacién sacroespinosa clasica. La fijacién a
los sacroespinosos con mallas puede ser bilateral,
logrando un dngulo vaginal normal y una amplitud
adecuada de la ctpula, lo que representa menor
dispareunia al compararse con otras técnicas qui-

rﬁrgicas.

No. Px
Cohorte o
tradicional RR IC 95% Valor de p
n = 25
10 (40,0%) 0,25 0,04 — 1,27 0,05
4 (16,0%) 0,26 0,01 —2,92 0,35
1 (4,0%) NC#* NC*#* NC**
15 (60,0%) 0,32 0,12 — 0,81 0,004
3 (12%) NC## NC#* NC#*
3 (12%) 0,40 0,04 — 3,54 0,73

Otra ventaja adicional de la via vaginal es el tra-
tamiento simultdneo de la incontinencia urinaria
durante el acto operatorio. No hay que olvidar que
un porcentaje de pacientes con relajacién severa del
piso pélvico presentan incontinencia oculta durante
su evaluacién preoperatoria por obstruccién de la
uretra, y lo ideal es que todas estas pacientes tengan
un estudio urodindmico previo a la cirugia, advir-
tiendo que se realice con reduccién del prolapso
para detectar la incontinencia."”

En el compartimiento anterior es donde se debe
concentrar el méximo esfuerzo de la reparacién,
porque este sitio puede presentar diferentes tipos de
fallas, que se manifiestan clinicamente como “cis-
toceles” centrales, fallas o desinserciones laterales
o paravaginales de la vagina a la fascia del miasculo
obturador y especificamente del arco tendineo, que
se extiende desde el pubis hasta la espina ciatica y
posteriores, cuando cerca al anillo pericervical se
puede desinsertar la fascia, y que ameritan repara-
ciones especificas para su control; el uso de material
sintético ha permitido el control simultineo de
estos defectos.

Debilidades del estudio: el seguimiento es corto
aun para poder evaluar los resultados a mediano y
largo plazo.

Fortalezas: evaluacién enmascarada a los seis

meses y el afio.
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CONCLUSIONES

El manejo con mallas en la cirugia de repara-

cién del piso pélvico parece ser una alternativa

promisoria en la prevencién de la recurrencia o

recaida del compartimiento anterior comparada

con el manejo tradicional. La morbilidad de

ambas técnicas es comparable. Estos hallazgos

deberdn ser confirmados mediante ensayos cli-

nicos controlados.
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