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I. RESUMEN

La incontinencia urinaria es un padecimiento que se caracteriza por la pérdida incontrolada
e involuntaria de orina, lo cual afecta a una gran cantidad de personas en el mundo, teniendo una
mayor incidencia en mujeres que en hombres. Existen diversos tratamientos médicos para
atenderla, de entre los cuales la cirugia ha demostrado alta efectividad, segin el material protésico
empleado. En este sentido, el objetivo del presente estudio fue comparar la efectividad de la malla
polipropileno macroporo y la malla de polipropileno-poliglecaprone 25 macroporo en cirugias de
colocacion de malla libre de tension transobturadora como tratamiento para incontinencia urinaria
en pacientes mujeres. Se trata de un estudio cuantitativo, no aleatorizado, de tipo observacional y
prospectivo donde se emple6 una muestra de 48 pacientes mujeres con incontinencia urinaria que
fueron atendidas en los hospitales Civil de Culiacan, de la Mujer de Culiacian y Angeles de
Culiacan, divididos en dos grupos de tratamiento, el primero de 29 mujeres quienes fueron
intervenidas usando la malla polipropileno macroporo y, en el segundo de 19 mujeres quienes
recibieron cirugia con la aplicacion de malla polipropileno-poliglecaprone 25. Se encontrd que
tanto la malla quirargica de polipropileno y la malla de polipropileno-poliglecaprone 25 parecen
tener eficacias similares en cirugias de colocacion de malla libre de tension transobturadora como
tratamiento para incontinencia urinaria en las pacientes durante un periodo corto, sin embargo, es
deseable un seguimiento adecuado a largo plazo de los diferentes grupos de estudio para establecer

la efectividad continua a largo plazo de ambos tipos de mallas quirtrgicas.

Palabras clave: incontinencia urinaria, material protésico, malla polipropileno, malla

polipropileno-poliglecaprone 25.



II. ABSTRACT

Urinary incontinence is a condition characterized by the uncontrolled and involuntary loss
of urine, which affects a large number of people in the world, with a higher incidence in women
than in men. There are several medical treatments for it and surgery has shown high effectiveness,
depending on the prosthetic material used. Therefore, the aim of the present study was to compare
the effectiveness of polypropylene macropore mesh and polypropylene-poliglecaprone 25
macropore mesh in transobturator tension-free mesh placement surgeries as a treatment for urinary
incontinence in female patients. This is a quantitative, non-randomized, observational and
prospective study which used a sample of 48 female patients with urinary incontinence who were
treated at Hospital Civil de Culiacan, Hospital de la Mujer de Culiacan y Hospital Angeles de
Culiacén, divided into two treatment groups, the first of 29 women who were operated using the
polypropylene macropore mesh and the second of 19 women who received surgery with the
application of polypropylene-poliglecaprone 25 mesh. It was found that both polypropylene
surgical mesh and polypropylene-poliglecaprone 25 mesh appear to have similar efficacies in
transobturator tension-free mesh placement surgeries as a treatment for urinary incontinence in
patients over a short period, however, adequate long-term follow-up of the different study groups

is desirable to establish the continued long-term effectiveness of both types of surgical mesh.

Keywords: urinary incontinence, prosthetic material, polypolipropileno mesh, polipropileno-

polyecaprone 25 mesh.



III. MARCO TEORICO

3.1 Sistema urinario

El sistema urinario esta constituido por un conjunto de 6rganos; dos rifiones, dos ureteres,
vejiga y uretra, que trabajan coordinadamente con el objetivo principal de mantener la homeostasis
de los fluidos corporales y la osmolaridad, a través de la eliminacion de iones excesivos y

sustancias de desecho de nuestro cuerpo, mediante la orinal.

De manera general el mecanismo que comprende el sistema urinario es el siguiente; los
rifones filtran el plasma de la sangre, retornando la mayor proporcion de agua y solutos hacia el
torrente sanguineo, mientras que el agua y los iones en exceso conforman la orina, que se transporta
por los uréteres, para posteriormente para ser depositada en la vejiga, donde se almacena hasta

continuar su trayectoria a través de la uretra por donde es expulsada’.

3.1.1. Rinones

Los rifiones son érganos pares, en forma de judia que mide 12 cm aproximadamente y pesa
alrededor de 150g, localizados entre la pared posterior del abdomen y el peritoneo, son dérganos
retroperitoneales, ya que su posicion es posterior al peritoneo, se encuentran situados entre la tltima
vertebra toracica y la tercera vértebra lumbar, encontrdndose protegidos por la undécima y

duodécima costilla'.

Dentro de sus funciones principales cabe mencionar; regulacion de la composicion de iones
sanguineos tales como; sodio, potasio, calcio, cloruro y fosfato, mantenimiento de la homeostasis
del pH de la sangre a través de la excrecion de iones hidrogeno y conservacion de iones
bicarbonato, estabilizacion del volumen plasmadtico reteniendo o desechando agua en la orina,
intervienen en la regulacion arterial secretando renina cuyo incremento genera un aumento en la
presion arterial, se encargan de proporcionar un balance en la osmolaridad sanguinea, produccion
de las hormonas calcitriol y eritropoyetina, participan en la sintesis de glucosa y excrecion de

sustancias extrafias por medio de la formacion de orina 2.



3.1.2. Uréteres

Los dos uréteres son o6rganos retroperitoneales, presentan un tamafo aproximado de 30 cm
de largo y su funcién es transportan la orina desde los rifiones a la vejiga urinaria, mediante una

serie de contracciones peristalticas !.

La pared de los uréteres es gruesa constituida por tres capas; la mucosa que es la capa mas
profunda constituida por epitelio de transicion, la capa intermedia es la muscular compuesta por
fibras musculares lisas y la capa mas superficial es la adventicia una capa de tejido conectivo que

posee vasos sanguineos y fija a los uréteres en su posicion 2.

3.1.3. Uretra

Por su parte, la uretra es un conducto que se extiende desde la apertura uretral interna en el
piso de la vejiga hasta fuera del cuerpo, constituyendo la fraccion terminal del aparato urinario, y
permitiendo el paso de la orina. La abertura exterior, se denomina orificio uretral externo o meato

urinario %,

3.1.4. Vejiga

La vejiga es un organo hueco, en forma de saco muscular liso, con la capacidad de
plegamiento, se encuentra situada en la zona retroperitoneal, ubicada en la cavidad pelviana por
detras de la sinfisis del pubis, en mujeres se situa anterior a la vagina e inferior al utero y en los
hombres anterior al recto **. Su funcién principal es almacenar la orina de manera temporal, en la
base de la vejiga se encuentra una zona triangular pequefia llamada trigono vesical cuyos vértices
posteriores contienen los dos orificios uretrales, mientras que la apertura hacia la uretra se localiza

en el vértice anterior +>.

La pared de la vejiga se encuentra constituida por tres capas de musculo liso, la mas
profunda es la mucosa, formada por epitelio de transicion y ldmina propia que presenta pliegues
mucosos que confieren a la vejiga la capacidad de distencion o plegamiento, rodeando a la mucosa

se localiza el musculo detrusor constituido por tres capas de fibras musculares lisas, que forman el



esfinter interno de la uretra alrededor del orificio uretral y en la parte inferior el esfinter externo de
la uretra compuesto por musculo esquelético. La adventicia que es la capa mas superficial,
constituida de tejido conectivo. Por ultimo, en la parte superior de la vejiga se encuentra la serosa

que es una capa de peritoneo visceral 2,

Cuando la vejiga se encuentra vacia, permanece formando pliegues y alcanza un tamafio
aproximado de 7 cm de largo. Sin embargo, a medida que la orina se acumula, la vejiga se expande
y su volumen incrementa hacia arriba en la cavidad abdominal, hasta alcanzar un tamafio promedio
de 12 cm de longitud, por lo que puede retener alrededor de 800 ml de orina, adquiriendo una forma
de pera, al estar completamente estirada. Y es hasta el momento de la miccion que adquiere una

estructura plegada nuevamente .

3.2. Miccion o diuresis

La miccion se refiere al acto de vaciado o liberacion de la orina contenida en la vejiga, el
esfinter uretral y el esfinter uretral externo interno, controlan el flujo de la orina, la sensacion de
orinar se presenta cuando el volumen de la orina alcanza 250 ml. Sin embargo, la vejiga puede
contener hasta 800 ml de orina ¢. La emision de orina se genera por una serie de contracciones
musculares voluntarias e involuntarias, desencadenadas por el incremento de la presion ejercida
por la orina en el interior de la vejiga, impulsando la transmision de impulsos nerviosos hacia la

medula espinal a través de la activacion de los receptores de estiramiento 2.

Dichos impulsos viajan al centro de la miccion en los segmentos S2 y S3, donde producen
un efecto llamado reflejo de miccion, el cual actia propagando impulsos parasimpaticos desde el
centro de miccion a la pared vesical y al esfinter uretral interno activando las contracciones del
musculo detrusor, desencadenando un aumento en la presion interna y la relajacion del esfinter

externo que conlleva al vaciamiento de la vejiga *7

Por su parte, la falta de control de la diuresis se denomina incontinencia urinaria, en el caso
de los nifios menores a 3 afos de edad la incontinencia es normal, ya que su sistema urinario no
esta desarrollado por completo. Sin embargo, la incontinencia urinaria también puede presente en

los adultos, y con mayor prevalencia en mujeres 2.



3.3. Incontinencia urinaria femenina

La incontinencia urinaria es un problema de salud frecuente, sin embargo, la mayoria de las
ocasiones no se reporta debido al estigma social asociado, atribuido a su naturaleza vergonzosa,
por lo cual se ha convertido en un gran problema de salud publica. Si bien, aunque no representa
una enfermedad grave o cronica, sus afectaciones e impacto son profundos, afectando en gran
medida la calidad de vida de los pacientes °%. Dicho padecimiento puede ser atribuido a multiples
factores etiologicos, que repercute negativamente en la calidad de vida de quienes la experimentan,
caracterizandose por afectar el estilo de vida fisico, social, econdmico y psicologico de las personas
que la padecen, al tener los pacientes que modificar sus habitos sociales. Esto trae consecuencias

graves como aislamiento social, adversidad econdmica, alteraciones emociones y psicologicas ®.

La incontinencia urinaria hace referencia a la pérdida o liberacion involuntaria de orina ©:
10 Se manifiesta mediante el aumento de la presion en la vejiga y la uretra, de tal forma que la
orina ya no puede contenerse y es expulsada de forma involuntaria, o cuando el musculo pélvico
se encuentra estirado, tiene debilidad o estd dafado (Figura 1). Algunas situaciones relacionadas

1 Este padecimiento de salud

con ello son el parto, el embarazo, aumento de peso, entre otras
puede ser mejor explicado si se considera que tanto la vejiga como la uretra tienen como soporte a
los musculos y ligamentos del piso pélvico. Es decir, estos son los que dan fuerza y resistencia
tanto al contenedor de la orina como al conducto por el que pasa esta. La incontinencia acontece
en el momento en que el piso pélvico se ve debilitado o herido y la orina se escapa ante cualquier

pequeiio esfuerzo comun en la vida cotidiana '2.

La incontinencia urinaria puede ser producida por dos tipos de vias, uretral y extrauretral.
En esta ultima estin presentes fistulas de caracter vésico-vaginales y uretro-vaginales ®. Puede
presentarse en mujeres durante la etapa perinatal y la perimenopausica, aunque también puede

aparecer mediante dafio cerebral y ante habitos de vida poco saludables '°.



Bladder
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Figura 1. Incontinencia urinaria femenina. La vejiga esta compuesta principalmente por
los orificios uretrales, uréteres, el musculo detrusor y la uretra. La pérdida involuntaria de orina se

produce por esfuerzo y los sintomas de la incontinencia de urgencia. Tomado de Coloplast, 2018.



3.3.1. Prevalencia

La prevalencia de la incontinencia urinaria estd correlacionada con la edad de forma
positiva. Esto permite que se estime que alrededor del 50% de las mujeres experimentaran algin
tipo de incontinencia urinaria a lo largo de su vida '*. Sin embargo, se calcula, que la incontinencia
urinaria puede afectar desde el 9% hasta el 72% de las mujeres en el mundo. Es decir, varia por la
existencia de diversos tipos de este padecimiento, entre los que se encuentran incontinencia de
esfuerzo, incontinencia de urgencia, incontinencia mixta, incontinencia por rebosamiento e

incontinencia funcional. Por ello, la prevalencia es distinta en cada tipo de incontinencia urinaria
8

La incontinencia de esfuerzo es la mas comiin, pues representa el 48% de los casos '°. La
incontinencia de urgencia aparece ante una sensacion de orinar que es dificil de controlar ® En
Estados Unidos se ha encontrado evidencia de que podria estar presente en el 51% de las mujeres
adultas '*. Algunas de las situaciones en las que las mujeres desarrollan incontinencia urinaria son
en el embarazo y en los tres meses posteriores al parto. Asimismo, se identifican como riesgos
relacionados con la generacion de la incontinencia en las mujeres, a diversos traumas obstétricos,
como la episiotomia, el forceps y la macrosomia. También, lo son la obesidad, la edad, la ausencia
de estrogenos y la histerectomia . En el caso de México, se tienen datos de que esta condicion de
salud podria estarse presentando en una proporcion que va del 15% al 30% de las mujeres con edad
mayor a 60 afios '°. Adicionalmente a partir de un estudio que se realizé en el Distrito Federal, se
encontrd que la prevalencia promedio de incontinencia urinaria en mujeres mexicanas de entre 20

y 80 afios de edad es de 46.5% 7.

3.3.2. Tipos de incontinencia urinaria

La incontinencia urinaria puede ser clasificada en; incontinencia de urgencia, mixta, por

. . 14 . . . . .
rebosamiento, funcional y de esfuerzo "*. La incontinencia de urgencia o apremio, es frecuente en
personas adultas, que se caracteriza por la sancion intensa de orinar, seguida por la emision

involuntarias de orina, ocasionada por irritacion en la pared de la vejiga debida a multiples



patologias como; infeccion o calculos, esclerosis multiple, ansiedad o lesioén en la médula '*. Por
otro lado, la incontinencia mixta, implica la necesidad intensa e incontrolable de orinar,
acompafiada de la liberacion de orina durante la actividad fisica. Por lo que suele ser una

combinacion de dos o mas tipos de incontinencia, frecuentemente por urgencia y esfuerzo 48,

Por otro lado, la incontinencia por rebosamiento, se refiere a la pérdida involuntaria de
cantidades pequenas de orina, provocadas por el bloqueo del flujo de la orina o contracciones
débiles en la vejiga, la replicacion de la vejiga es excesiva y la presion en el interior se excede
generando la salida de pequefias gotas de orina °. Mientras que la incontinencia funcional, no
conlleva a una condicion patoldgica a nivel de sistema urinario, ya que, es el resultado de una
discapacidad motora o cognitiva, que condiciona que el paciente no llegue al baio en el momento

oportuno °.

La fisiologia de la incontinencia urinaria de esfuerzo esta relacionada con el debilitamiento
del soporte muscular en la union uretrovesical, que conlleva a hipermovilidad en la uretra mediante
el incremento de la presion intraabdominal °-!2. Es la categoria mas frecuente de incontinencia, en
mujeres jovenes y de mediana edad, desarrollada por la debilidad de los musculos del piso pélvico,
que, ante cualquier estrés fisico como tos, estornudos, risa, ejercicio, estiramiento y levantamiento

de peso, que desencadene elevacion de la presion puede provocar la liberacion de orina.

3.2.3. Factores relacionados

Un gran nimero de reportes en la literatura han asociado varios factores de riesgo con la
incontinencia urinaria de esfuerzo, encontrando entre los mas frecuentes la edad, la paridad y la
obesidad '* Estos factores se han clasificado de acuerdo de acuerdo a su nivel de riesgo, es decir,
el grado de correlacion con el desarrollo de incontinencia urinaria, los cuales se mencionan a
continuacion: El nivel 1, corresponde a embarazos; parto vaginal; alto indice de masa corporal;
genética e historia familiar; niveles de estrogeno. Mientras que en el nivel 2. Se identifican los
siguientes factores de riesgo: diabetes; histerectomia; demencia y pérdida de funciones cognitivas.
El nivel 3, comprende factores relacionados con malos habitos como; fumar; tomar café en exceso
y falta de ejercicio, aunado a padecimientos como el estrefiimiento; infeccion del tracto urinario y

depresion .



Por su parte, el indice de masa corporal se relaciona con la obesidad y sobrepeso, ambas
enfermedades estan relacionadas con la aparicion de incontinencia urinaria, ya que la pérdida de
peso se ha demostrado reduce la posibilidad de desarrollar incontinencia urinaria, adicionalmente
se ha encontrado que la obesidad aumenta de 3 a 4 veces el riesgo de incontinencia urinaria de
esfuerzo 2°. Otro factor de riesgo relacionado son las condiciones respiratorias, se identifican tos
cronica, enfermedad pulmonar obstructiva crénica y asma no tratado; los cuales ejercen presion
sobre la zona pélvica. Aunado a ello, el estrefiimiento cronico también participa como un factor de
riesgo, debido al esfuerzo del paciente por defecar, produce debilitamiento sobre el 4rea pélvica 2!.
Asimismo, estos factores pueden ser clasificados por la materia médica con la que estan

relacionados, como se muestra en el Cuadro 1 2.

10



Cuadro 1. Factores de riesgo de incontinencia urinaria femenina.

Materia médica Factor de riesgo

Diabetes

Obesidad

Endocrino/aumento de la | Sobrecarga de fluidos
produccién de fluidos Embarazo

Insuficiencia cardicada

congestiva

Uretritis

Infeccion del tracto urinario

Esclerosis multiple

Accidente cerebrovascular

Parkinson

Delirio

Estrefiimiento

Impactacion de heces

Medicamentos

Iatrogénico Cirugias pélvicas previas

Radioterapia previa

Vaginitis atrofica

Prolapso de 6rganos pélvicos

Diverticulo uretral

Urologico Uréter ectopico

Retencidn urinaria

Movilidad deteriorada o

restringida

Infeccion

Neurolodgico

Gastrointestinal

Ginecologico

Musculoesquelético

Modificado de Fareesa, MD, 2021.
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3.2.4. Diagnostico

La incontinencia urinaria es una condicion que puede afectar negativamente la calidad de
vida de las mujeres que la padecen por ello es importante su diagndstico y un tratamiento adecuado.
La deteccion inicial de la incontinencia urinaria se presenta a través del historial clinico,
antecedentes médicos y un examen fisico. Durante la anamnesis del paciente se deben considerar
aspectos clave como: tipo de incontinencia, las molestias, la duracion y solicitar al paciente un
registro de miccional o cuestionarios vesicales que proporcionan informacion sobre la ingesta de

liquidos, episodios de incontinencia y patrones de miccion ',

El examen fisico consiste en determinar el IMC, un examen de todos los compartimentos
del soporte pélvico, prueba objetiva de incontinencia urinaria de esfuerzo con vejiga llena, evaluar
posibles prolapsos de los 6rganos pélvicos, examen neurologico para determinar si las inervaciones

que controlan el proceso de miccion estan intactas y descartar posibles infecciones 422,

Los examenes utiles para evaluar la incontinencia urinaria de esfuerzo suelen ser la prueba
de tos y movilidad uretral. Una prueba de estrés con tos hace posible presencial la pérdida de orina
simultdneamente a la tos del paciente. Sin embargo, si la prueba de tos genera resultados negativos,
el medico suele hacer otra intervencién que consiste en llenar la vejiga de manera retrograda con
300 ml de liquido y repetir la prueba. Aunado a ello la prueba de movilidad uretral puede ser
determinada con la prueba convencional de Q-tip, en la cual se coloca un hisopo de algodon en la
uretra, posteriormente se mide el desplazamiento desde el cuello de la uretra a la vagina, mientras
el paciente realiza la maniobra de Valsalva, considerando como hiperlaxitud de la union
uretrovesical un desplazamiento mayor a 30 grados con respecto a la horizontal, producido por el

debilitamiento del soporte uretral 42,

3.2.5. Tratamiento

Dada la gran variedad de tratamientos utilizados para atender la incontinencia urinaria, los

tratamientos de salud existentes suelen dividirse en: tratamientos no quirirgicos y tratamientos
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quirtrgicos !!.Las terapias utilizadas incluyen desde alternativas generales para la correccion de
este padecimiento a través de conductas mas saludables, cuyo objetivo se enfoca en la modificacion
de conductas referentes al estilo de vida, orillando a las pacientes hacia la ingesta pertinente de
liquidos, asi como evitar ciertas bebidas; fortalecimiento del musculo pélvico por medio de

ejercicios o la terapia conductual mediante entrenamiento vesical 2.

3.2.5.1. Tratamientos no quirurgicos

Entre los tratamientos no quirurgicos, se encuentra el ejercicio de suelo pélvico o ejercicios
de Kegel, que son tratamientos de primera linea para la incontinencia de esfuerzo, urgencia y mixta,
su objetivo es fortalece el suelo pélvico, de tal manera que se evita la realizacioén de un tratamiento
quirargico 2°. Los pesarios de continencia, son otra opcién adecuada para la incontinencia de
esfuerzo y urgencia, estos son dispositivos que se ubican al interior de la vagina o de la uretra, muy
ttiles sobre todo para controlar la incontinencia mientras se hace ejercicio *. Ademas de ciertos
cambios en el estilo de vida como el perder peso, han mostrado eficacia en la mejoria de los
pacientes con incontinencia urinaria, principalmente aplica precisamente en personas a las que se

ha diagnostica como probable origen de la incontinencia urinaria femenina el sobrepeso '*.

Por su parte, si los métodos conservadores no son suficientes, las terapias de segunda linea
implican agregar medicamentos anticolinérgicos y, mas recientemente, firmacos agonistas de los
receptores beta-adrenérgicos. Cuando los pacientes son resistentes o no pueden tolerar tanto el
tratamiento conservador como el farmacoldgico se recurren a la tercera linea. Estas incluyen las
técnicas quirurgicas como la neuromodulacion sacra o la estimulacion del nervio tibial posterior.
Finalmente, se puede considerar como ultima opcion la cistoplastia de aumento o la derivacion

urinaria .

3.2.5.2. Tratamientos no quirurgicos

Por otra parte, se encuentran los tratamientos quirurgicos o conservadores. El tratamiento
quirurgico, es el mas requerido cuando se quiere tratar la incontinencia urinaria de esfuerzo con
condiciones graves, o para los casos de incontinencia que no han podido ser resueltas con los

métodos mencionados anteriormente. Dado que el tipo de incontinencia urinaria de esfuerzo es el
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mas comun, llegando a ser el 48% de los casos, la cirugia para corregir este padecimiento en

realidad es un método utilizado con frecuencia 2.

En la cirugia existen diversas técnicas, tales como Burch, Marshall-Marchetti-Krantz, asi
como de cabestrillo (slings, en inglés). Para ello, se estima un porcentaje de curacion del 90.85%
para la cirugia durante 12 meses de seguimiento de las pacientes. Este tipo de tratamiento se divide

en dos grupos: tratamientos quirtirgicos sin el uso de mallas y con mallas. 26,

Entre los tratamientos quirargicos sin la aplicacion de mallas se encuentra: la
colposuspension, que se refiere a una operacion quirurgica abdominal mediante la que se levanta
la vagina para quedar bajo la uretra. Otro tipo es la aplicacion de cabestrillo de tejido natural, que
consiste en una operacion abdominal a través de la que se levanta la uretra con el uso de una fascia,
que es un cabestrillo formado por la misma pared abdominal. Existe también la posibilidad de
utilizar un cabestrillo de tejido bioldgico, a diferencia del anterior, el cabestrillo estd hecho de
material biolégico de origen animal. Por Gltimo, dentro de esta categoria se encuentran los agentes
de carga uretral, se trata de la inyeccion de material sintético que se hace para crecer el volumen
de la pared en la uretra, para que exista el sellado, el material tiene la capacidad de quedarse de

manera permanente en el cuerpo o de ser absorbido por este !!.

Por otro lado, dentro de los tratamientos quirargicos con mallas, cuyo objetivo es restaurar
el equilibrio pélvico, se encuentran el método retroptibico y el método transobturador 2’. En el
método retropubico, la malla es aplicada en la parte detras del hueso ptbico, mientras que en el

método transobturador, la malla es insertada para adherirse al interior de ambos muslos 2%,

3.3. Mallas quirdrgicas en incontinencia urinaria femenina

Para alcanzar buenos niveles de éxito en el tratamiento quirargico, es de fundamental
importancia elegir los materiales protésicos adecuados al diagnostico realizado, y para ello, se
. . . . 5
seleccionan aquellos que generan las menores complicaciones posibles °. En esto se han enfocado
una cantidad abundante de estudios, pues se ha requerido contar con evidencia cientifica que

demuestre la efectividad, eficacia, eficiencia y costo de esos materiales, siendo la investigacion
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comparativa la clase de investigacion que mas se utiliza. De entre los materiales que se requiere

elegir con cuidado para dar la mejor atencion a los pacientes, se encuentran las mallas quirargicas
28

Las mallas quirtirgicas consisten en materiales protésicos permanentes que se implantan
para realizar un reforzamiento del area del cuerpo que se ha debilitado o dafiado y que da origen a
la incontinencia urinaria. Estos materiales tienen como funcion reparar el tejido visceral y uretral
y, por lo tanto, producen resistencia y forman base para la regeneracion del tejido, evitandose

mayormente el resurgimiento de este padecimiento involuntario 2°.

Es por esto que, durante los ultimos 30 afios, las mallas quirargicas han sido utilizadas en
el tratamiento quirurgico para atender la incontinencia urinaria femenina, convirtiéndose en
sustitutos de otros materiales protésicos *° .Esto se debe a que, a pesar de mostrar una capacidad
efectiva similar, presentan una mayor disminucion en el tiempo operatorio y aun menores riesgos

al momento de la operacion y postoperatorio '3-3!,

3.3.1. Tipos de mallas quirurgicas

La finalidad de las mallas quirtrgicas para atender la incontinencia urinaria femenina es
reforzar los musculos pélvicos, cuya accion de soporte, permite la contencion de la fuga de orina.
Su caracteristica principal es que estan pensadas para quedarse en el cuerpo de forma permanente,
por lo que su correcta seleccion y aplicacion resulta de suma importancia. Para ello, las mallas
quirurgicas son materiales de implante permanente que pueden estar compuestas de una amplia

gama de materiales sintéticos o biologicos que se describen a continuacion 2,

Segun el tamafo de los poros e integracion en la persona, en esta categoria existen los
siguientes tipos de mallas quirurgicas. Macroporo, también conocidas como reticulares. Son de
mas de 75 micrometros y estan hechas de material polipropileno o también de poliéster, con alta
capacidad de integracion al tejido; Microporo, llamadas laminares. Tienen poros que van de los 10
a los 75 micrometros. Son fabricadas en polietra-fluoretileno. Tiene menor capacidad de
integracion al tejido y cuentan con la desventaja de que permiten la permeacion de bacterias, lo

que lleva a posibles infecciones; Mixtas. Son nombradas de esta manera porque la adherencia tiene
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un desempefio distinto en cada una de sus caras, llamada una parietal y la otra visceral, teniendo la
primera una buena adherencia al tejido y la segunda minima adherencia. Estan hechas con
polipropileno o poliéster; y organicas. Carecen de poros ni tejido entramado, aunque su integracion

en tejido es adecuada 2+,

Por otra parte, segin la cantidad de material protésico que se incluye al interior de la
cicatriz, los tipos de mallas que forman esta categoria son: malla de alta densidad. Tienen de 95 a
110 gramos por metro cuadrado; malla de mediana densidad. Su integracion va de 45 a 90 gramos
por metro cuadrado y finalmente, la malla de baja densidad. Cuentan apenas con de 35 a 38 gramos

por metro cuadrado '8.

A su vez, las mallas se pueden clasificar segun sus indicaciones de uso. En esta categoria
se encuentran las mallas para reparar tejido sin contacto con el peritoneo visceral. Se caracterizan
principalmente por la necesidad de que sean separadas para evitar se adhieran a las visceras
abdominales; también se encuentran las mallas para corregir tejido con contacto con el peritoneo

visceral 2%,

3.3.4. Procedimiento

La operacion con malla quirurgica consiste en colocar una pieza formando un cabestrillo
para sostener y fortalecer la uretra. Se caracteriza por realizarse en corto tiempo e incluso, los
pacientes pueden darse de alta el mismo dia de cirugia. La anestesia es, mayormente, de tipo
general, espinal o local. Eso depende del diagnostico que se haya realizado y de la necesidad
especifica de cada caso. El procedimiento puede ser de dos formas. Por un lado, el retroptibico para
sostener la uretra, en el cual se hacen dos cortes (incisiones) en la parte baja del abdomen, en el
area pubica (Figura 2 y Figura 3). Por otro lado, el método transobturador que se caracteriza por
dos cortes en el area de la ingle y la malla se posiciona dentro de los dos muslos (Figura 4 y Figura

5) 12,

También, es un procedimiento quirargico conocido como cirugia vaginal para colocacion
de cabestrillo mediouretral, mediante el que se implanta una malla quirargica en un lugar entre la
vagina y la uretra *2. En este sentido, el uso de la malla es brindar un apoyo o soporte adicional al

tejido que se ha debilitado o que estd dafiado, con la finalidad de que este sea reparado y sirva
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nuevamente de pared contenedora con la fuerza suficiente para no dejar escapar orina de manera

involuntaria o accidental 3.

Sin embargo, se ha observado que las terapias perioperatorias conductuales y musculares
del piso pélvico combinadas con la cirugia con cabestrillo mediouretral no son completamente
rentables en comparacion con la cirugia con cabestrillo mediouretral sola para el tratamiento de
mujeres con incontinencia urinaria mixta *°, por lo que resulta necesario conocer los factores

asociados a los principales tipos de mallas utilizados en la incontinencia urinaria.
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Figura 2. Método retropubico para la incontinencia urinaria. Consiste en una suspension
retropubica que se caracteriza por una cirugia abdominal en la region suprapubica por arriba del

monte de venus y la malla se posiciona detras del hueso pubico. Modificado de NHS, 2017.



Figura 3. Propésito del método retropibico. Por su posicionamiento, el uso de la malla tiene
como finalidad brindar un apoyo o soporte adicional al tejido que se ha debilitado o que esta

dafiado. Modificado de Coloplast, 2018.
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Figura 4. Método trabsobturador para la incontinencia urinaria. La cirugia se caracteriza por
la colocacion de la malla para adherirse al interior de ambos muslos. Modificado de Modificado de

NHS, 2017.
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Figura 5. Propésito del método trabsobturador. La malla se coloca con la finalidad de que el
tejido sea reparado y sirva nuevamente de pared contenedora con la fuerza suficiente para no dejar

escapar orina de manera involuntaria. Modificado de Coloplast, 2018.
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3.3.5. Complicaciones derivadas del procedimiento

A pesar de que las mallas quirargicas para tratar la incontinencia urinaria femenina han sido
utilizadas como la primera linea de tratamiento por las ultimas tres décadas y contintia hasta la
actualidad, se ha detectado que, en algunos casos, se presentan complicaciones o problemas
después de su implementacion. Algunos ejemplos son dolor persistente, situaciones relacionadas
con el acto sexual, el desprendimiento de la malla o su exposicion a través del tejido vaginal, asi
como dafio en 6rganos colindantes, siendo algunos de ellos la vejiga y el intestino. Sin embargo, el
estudio de estas complicaciones ha llevado a entender que pueden ser evitadas a través de mejoras
en las maneras en que se lleva a cabo el procedimiento quirurgico, asi como los cuidados que se

tienen en los momentos previo, durante y posterior a la operacion. %34,

Otras complicaciones identificadas en la literatura por el uso de mallas quirurgicas es
retencion anormal de orina, pérdida de sangre, regreso de la incontinencia urinaria, dafio en la
uretra, mala adherencia de la malla e infecciones urinarias. A estas se agregan la dispareunia, que
es dolor cuando se mantienen relaciones sexuales, extrusion e incision de la malla, asi como dolor
en uretra o vagina. Similarmente, en la literatura se ha documentado como complicaciones que las
mallas quirtrgicas aparecen expuestas en la vagina, la vejiga o la uretra; también que las mallas

hayan quedado implantadas muy apretadas, causando molestias y dolor °.

Estas posibles complicaciones de los diferentes tipos de mallas sintéticas han sido asociadas con
una respuesta del organismo a materia extrafa tras la implantacion, generando una encapsulacion
fibrotica. Las complicaciones, que incluyen erosion, infecciones, sangrado y dolor cronico, han
dado lugar al retiro del mercado de varios productos de malla **. Se ha descrito que las principales
causas de estas complicaciones se deben a problemas relacionados con las técnicas quirurgicas
utilizadas, el disefio del material y factores relacionados con el paciente que incluyen la
contaminacion de la malla con la microbiota vaginal durante la cirugia, desencadenando una
inflamacion aguda *3¢. Ademas, se ha encontrado una relacion dosis-respuesta entre la cantidad
de malla utilizada y las erosiones posteriores de la malla, las complicaciones y la intervencion

repetida invasiva *’.
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3.4. Antecedentes directos

El conocimiento cientifico sobre la efectividad de los materiales protésicos utilizados en
los tratamientos de cirugia para incontinencia urinaria en mujeres, ha avanzado de manera
importante. Sin embargo, se carece de registros en nuestro pais. En razon de esto, es necesario
considerar como bases las diversas investigaciones que existen en las que, como se propone en este
trabajo, se realizan andlisis comparativos de la efectividad en el uso de mallas para atender el

padecimiento de incontinencia urinaria femenina.

Para el tratamiento de incontinencia urinaria de esfuerzo utilizando malla de polipropileno
en cirugias, se ha reportado una efectividad de este material del 98% en cirugias de 165 pacientes
femeninas durante un periodo de evaluacion de 12 meses '“. Por otro lado, el empleo de mallas de
polipropileno para corregir el prolapso urogenital en 106 pacientes demostrd que es eficaz y seguro,
pues no s6lo su tasa eficacia es alta, sino que la incidencia de complicaciones es minima. La cirugia
mas aplicada que se reviso en esa investigacion fue la colocacion de malla anterior con banda libre
de tension, siendo esta cirugia el 34.9% del total realizado. La eficacia del procedimiento alcanzd
un rango que va del 80 al 100% *%. Ademas, en 158 mujeres a las que se les aplicé la cirugia con
el uso de cabestrillos aponeuroticos y 136 mujeres con cabestrillos de polipropileno, se observo
que aunque el uso de estos materiales es prometedor y se observa util, son procedimientos limitados

debido al costo, lo que hace complicado su uso cotidiano sobre todo en el sector salud publico **.

Por otra parte, en una busqueda de la atencion a la poblacidn egipcia femenina con incontinencia
urinaria, se ha demostrado que la malla de polipropileno se trata de una opciéon efectiva para
combatir la incontinencia urinaria y asequible debido a su bajo costo, de acuerdo a una extensa
revision del historial médico, observaciones y estudios de urodinamica. Se encontr6 que el uso de
la malla de polipropileno fue eficiente en el 95%, por encima del promedio. Por esto, se recomienda
su utilizacion con mayor frecuencia, mayormente como sustituto de otros materiales protésicos de

mayor costo *°.

Finalmente, se ha descrito evidencia que muestra que las mallas quirargicas para el tratamiento de
la incontinencia urinaria estan asociadas con una respuesta no favorable del hospedero en el sitio
de implantacion. Los mecanismos asociados a esta respuesta se relacionan con la contaminacion

de la malla con la microbiota vaginal durante la implantacion quirtrgica, lo cual puede ser un factor
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que modifique la respuesta del hospedero si existe una infeccion subclinica que puede

desencadenar una inflamacién constante >°,
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

(Existen diferencias en la frecuencia de complicaciones entre la cinta polipropileno
macroporo y la cinta de polipropileno-poliglecaprone 25, utilizadas para el tratamiento de la

incontinencia urinaria de esfuerzo y su tasa de éxito?
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V. JUSTIFICACION

La incontinencia urinaria representa un gran problema de salud publica a nivel mundial. A
pesar de no ser considerada una patologia grave, causa repercusiones de gran impacto en la calidad
de vida de las personas que la padecen. Para reforzar el area del cuerpo que se ha debilitado o
danado y que dan origen a este padecimiento, existen diferentes tipos de mallas quirurgicas que
son implantadas en la pelvis y mejoran la calidad de vida del paciente. Sin embargo, a pesar de ser
uno de los tratamientos de primera linea que se han utilizado por més de tres décadas, se han
observado algunas complicaciones derivadas del procedimiento con el uso de los principales
materiales de mallas quirirgicas cuyas causas no se encuentran totalmente esclarecidas. Es por esto
que el presente proyecto es uno de los pioneros en proporcionar evidencia acerca de la efectividad
de emplear distintos tipos de mallas quirtirgicas en el procedimiento de cirugia de colocacion de
malla libre de tension transobturadora, especificamente las mallas polipropileno macroporo y la
malla de polipropileno-poliglecaprone 25 macroporo. Esto permitira ampliar el conocimiento sobre
la efectividad en su aplicacion practica y las complicaciones relacionadas durante y después de la
cirugia. Lo cual asociard la capacidad de las mallas como materiales protésicos a favor de la salud
de las mujeres mexicanas que presentan incontinencia urinaria de esfuerzo. Adicionalmente,
aportard informacion de valiosa importancia para orientar a los profesionales de la ginecologia,
sobre las alternativas del uso de cada tipo de malla y la identificacion de factores de riesgo
asociados, con el propdsito de una eleccion apropiada para prevenir y mitigar complicaciones, y
efectuar intervenciones de correccion de incontinencia en mujeres mexicanas de una forma mas

eficiente.
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VI. HIPOTESIS

La frecuencia de complicaciones y tasa de éxito es igual entre la cinta de polipropileno
macroporo y la cinta de polipropileno-poliglecaprone 25, en cirugia de colocacion de malla libre

de tension transobturadora como tratamiento para incontinencia urinaria de esfuerzo.
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VII. OBJETIVOS

7.1. Objetivo General

Comparar la frecuencia de complicaciones y tasa de éxito entre la cinta de polipropileno
macroporo y la cinta de polipropileno-poliglecaprone 25, en cirugia de colocacion de malla libre

de tension transobturadora como tratamiento para incontinencia urinaria de esfuerzo.

7.2. Objetivos Especificos
7.2.1. Describir las caracteristicas sociodemograficas en ambos grupos de estudio.

7.2.2. Determinar los antecedentes obstétricos y tipo de técnica quirirgica empleada en ambos

grupos de estudio.

7.2.3. Determinar las complicaciones Transquirurgicas y Postquirirgicas en ambos grupos de

estudio.
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VIII. MATERIALES Y METODOS

8.1. Diseiio del estudio

Taxonomia del estudio: el presente es un tipo de estudio observacional, retrospectivo,

comparativo, longitudinal y multicéntrico de cohortes historicas.

8.2. Universo del estudio

La poblacion de estudio esta integrada por las mujeres que hayan sido pacientes del area de
ginecologia en el Hospital Civil de Culiacan, el Hospital de la Mujer de Culiacan y el Hospital

Angeles de Culiacéan.
8.3. Lugar de realizacion

El estudio se llevo a cabo en: Hospital Civil de Culiacan, Hospital de la Mujer de Culiacan,

Hospital Angeles de Culiacan.
8.4. Periodo de tiempo de realizacion

La fecha de inicio del presente fue en junio del afio 2020 y la fecha final fue en marzo del

ano 2022.
8.5. Criterios de inclusion

En el presente estudio se incluyeron todas aquellas pacientes mujeres que contaran con los
siguientes criterios:

e Pacientes mujeres de mas de 18 afios de edad.

e Pacientes que padecen de incontinencia urinaria de esfuerzo o mixta.

e Pacientes que no hayan tenido cirugia previa para atender incontinencia urinaria.

e Pacientes que decidan participar en el estudio de manera libre y voluntaria, lo que se expresa

a través de la firma del Consentimiento Informado por escrito.
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8.6. Criterios de exclusion

En el presente estudio se excluyeron todas aquellas pacientes mujeres que contaran con los
siguientes criterios:

e Pacientes con incontinencia urinaria distintas a la de esfuerzo o a la mixta.

e Pacientes con vejiga hiperactiva.

e Pacientes con lesiones neuroldgicas como espina bifida.

e Pacientes con causas transitorias de incontinencia urinaria.

8.7. Criterios de eliminacion

En el presente estudio se eliminaron todas aquellas pacientes mujeres que hayan sido sometidas
con anterioridad a una cirugia de colocacion de malla libre de tension transobturadora como

tratamiento para incontinencia urinaria.

8.8. Analisis estadistico

Los datos fueron vaciados y codificados en el software de hoja de calculo de Microsoft Excel.
Ademas, se realizo un andlisis descriptivo que incluyo medidas de tendencia central (promedio y
mediana) y medidas de dispersion (desviacion estdndar y rango intercuartilico) para resumir las
variables. Ademads, se construyeron cuadros de contingencia para analizar las variables categoricas

y determinar la presencia de asociaciones mediante la prueba X2.

Para las variables cuantitativas, primero se realiz6 una prueba de distribucion normal mediante
las pruebas de D’Agostino & Pearson y Kolmogorov-Smirnov. A partir de los resultados de la
prueba de normalidad, se selecciond un enfoque paramétrico o no paramétrico para las
comparaciones, en el primer caso se utilizo la prueba ¢ de Student para dos medias independietes,
mientras que en el segundo se utilizd6 la prueba U de Mann-Whitney para dos grupos
independientes.

Los andlisis y gréficas se realizaron con los programas estadisticos SPSS V.23 y GraphPad
Prism V.9 (GraphPad, Inc. EUA). En todos los casos se considerd un valor de p < 0.05 como

estadisticamente significativo.
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8.9. Calculo del tamaiio de muestra

Se hizo uso de la técnica de muestreo no probabilistico por conveniencia, la cual consiste en
acceder a la muestra de personas participantes que estén al alcance, que cumplan con los criterios
de inclusion y que decidan participar de manera libre y voluntaria, premia firma del Consentimiento
Informado por escrito. Se estimd una muestra de 90 pacientes, es decir, 30 del Hospital Civil de
Culiacan, 30 del Hospital de la Mujer de Culiacan y 30 del Hospital Angeles de Culiacan. Sin
embargo, tal como se ha mencionado, la muestra se determind a partir de las pacientes que cumplan

con los aspectos de seleccion antes sefialados.

8.10. Definicion operacional de variables

Las variables y sus caracteristicas se representan en el siguiente cuadro de definicion

operacional de variables (Cuadro 2).
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Cuadro 2. Esquema de definicion operacional de variables.

Variable Definicion operacional Tipo de Escala de
variable medicion
Criterio de curacion y fracaso de la
Variable de interés operacion quirurgica.
primario:
Exito: ausencia de incontinencia | Cualitativa Nominal
Continencia urinaria | urinaria.
postoperatoria. Fracaso: presencia de cualquier grado
de incontinencia urinaria.
Diferencia de afios cumplidos entre la
Edad fechg Fle nacimiento y la fecha de la | Cuantitativa | Continua
medicion.
Dia/Mes/Afio.
Estado civil Estadc; legal de la mujer res pecto a su Cualitativa Nominal
relacién 0 no con una pareja.
Ocupacién Tipo de trabajo desarrollado en casa, Cualitativa Nominal
campo o0 ventas.
Escolaridad Grado de estudios realizados. Cualitativa Nominal
Hechos obstétricos vividos con
Antecedentes anterioridad. o .
s . Cuantitativa Discreta
obstétricos Embarazo, Parto, abortos, cesareas,
Hijos vivos.
Via de abordaje quirtrgico para la
correccion de incontinencia urinaria
Técnica quirtrgica femenina. Cualitativa Nominal
Retropubico o
Transobturador.
Los sucesos adversos experimentados
por la mujer sometida a cirugia con
malla protésica.
Complicaciones Trans-quirdrgicas: Cualitativa | Politomica

Lesion a vejiga, sangrado.
Postquiruargicas:

Dolor, Extrusion de la malla,
retencion urinaria, erosion vesical.
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8.11. Descripcion general del estudio

La estrategia general para la realizacion del presente proyecto se llevo a cabo realizando los

pasos que se describen a continuacion (Figura 6).

Captacion de pacientes. Durante el periodo comprendido de junio de 2019 al 30 de marzo de
2022, se seleccionaron a las mujeres pacientes con incontinencia urinaria que fueron atendidas en
el Hospital Civil de Culiacan, el Hospital de la Mujer de Culiacan y el Hospital Angeles de
Culiacéan. Se revis6 que cumplieran con los criterios de eleccion y que firmaran el Consentimiento

Informado.

Recoleccion de datos. Se obtuvieron datos basicos de las pacientes, se recabd el
Consentimiento Informado, se realizo la evaluacion diagndstica sobre anamnesis, la exploracion
fisica y se aplicaron los exdmenes complementarios como analitica de sangre, analitica de orina,

estudio urodindmico y ecografia transvaginal.

Las pacientes fueron divididas en dos grupos de 45 personas cada uno. El primer grupo
(Grupo A) estuvo compuesto por pacientes a las que se les colocd la malla de polipropileno
macroporo en la cirugia y el segundo (Grupo B) constd de pacientes a las que se les emple6 la

malla de polipropileno-poliglecaprone 25 macroporo.

Maniobras de intervencion. Se aplico la técnica de cirugia de colocacion de malla libre de

tension transobturador, conforme a lo siguiente:

a) Se recabo la informacion sobre antecedentes quirtrgicos de las pacientes, tales como tipo
y tiempo de cirugia, tiempo de hospitalizacion, complicaciones que se hayan experimentado
durante o posterior a la cirugia.

b) Serealiz6 la cirugia comenzando con el uso de anestesia espinal, tanto en el Grupo A como

el Grupo B, variando la malla de acuerdo a lo establecido.
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Momento y frecuencia de las mediciones. Se realizaron tres observaciones y mediciones
posteriores a la cirugia para evaluar complicaciones y efectividad durante los préximos seis meses.
La primera observacion se llevo a cabo a los dos meses, la segunda a los cuatro meses y la tercera

a los seis meses postoperatorios.

Reporte de datos. Los datos se vaciaron en una hoja del software Excel y posteriormente se
exportaron al paquete estadistico SPSS V.23 y GraphPad Prism V.9 para su analisis, la obtencion
de resultados y la generacion de graficas. Asi mismo a partir de estos se construyeron la discusion

y las conclusiones.
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Figura 6. Flujograma del proyecto. Se presenta la estrategia general del proyecto.



IX. RECURSOS Y FINANCIAMIENTO

Los recursos y financiamiento que se utilizaron para la elaboracion de la investigacion que se
propone en esta tesis son todos de origenes propios o aportados por las instituciones de salud en

las que se realiza el estudio. La totalidad de recursos a emplear se describen a continuacion:

Recursos fisicos. Se hizo uso de las instalaciones del Hospital Civil de Culiacan, Hospital de
la Mujer de Culiacan y Hospital Angeles de Culiacan, que pueden ser consultorios médicos y areas

de cirugia;

Recursos materiales. Se utiliz6 equipo de computo con sistema operativo Windows 10 y
procesador de texto Word; servicio de fotocopiado; impresiones a color, asi como blanco y negro;
hojas de papel bond tamafio carta; carpetas, lapices, plumas y borradores; software de hoja de
calculo Excel; software de andlisis estadistico SPSS V.23 y GraphPad Prism v.9; material
protésico, consistente en malla de polipropileno macroporo y malla de polipropileno-

poliglecaprone 25 macroporo; y diverso instrumental y equipamiento médico;

Recursos Humanos. Se aporto el tiempo y la labor del propio investigador principal, quien es
el internista Daniel Rodriguez Ruiz, asi como los directores de investigacion, quienes son el Dr.

Fred Morgan Ortiz y el Dr. Humberto Lelevier De Doig Alvear;

Recursos Financieros. Consistié dinero para transportacion, alimentacion y gastos cotidianos
durante el tiempo de elaboracion de la investigacion, tanto del investigador principal como de los
directores de la investigacion. Se tratd de recursos propios, los cuales se tienen disponibles, por lo

que no se contd con financiamiento externo.
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X. ASPECTOS ETICOS

La investigacion realizada en esta tesis es de caracter cientifico. Se sometidé al Comité de
Investigacion y al Comité de Etica del Centro de Investigacion y Ciencias de la Salud (CIDOCS)
del Hospital Civil de Culiacan, para su aprobacioén. Antes de la participacion libre y voluntaria de
las mujeres pacientes consideradas para el estudio, se solicitd su Consentimiento Informado (ver
Anexo 1) por escrito. Una vez recabado el Consentimiento Informado, se aplicd la Hoja de
Recoleccion de Datos (ver Anexo 2). Se buscd apego pleno al contenido de la legislacion y la
normatividad internacionales y mexicanas en aspectos éticos al momento de realizar una

investigacion con participacion de seres humanos. Estas son:
e (Codigo de Nuremberg;
e Declaracion de Helsinki;
e Informe de Belmont;
e ey General de Salud;

e Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, en lo que
corresponde a su titulo segundo de los Aspectos Eticos de la Investigacién en Seres

Humanos; y
e Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012.

En lo que respecta al uso de datos personales proporcionados por las pacientes consideradas para
participar en la investigacion, se atendio6 a lo dispuesto en la Ley Federal de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de Particulares, asi como en la Ley General de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de Sujetos Obligados. Asimismo, conforme a lo sefialado en la fraccion 111
del articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la
salud, el estudio propuesto en esta tesis se considera “Investigacion con riesgo mayor que el

minimo”, la que se define textualmente a continuacion:
9
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“Articulo 17.
Iall

ITI.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquellas en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran:
estudios radioldgicos y con microondas, ensayos con los medicamentos y modalidades
que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, ensayos con nuevos dispositivos,
estudios que incluyan procedimientos quirurgicos, extraccion de sangre mayor al 2%
del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacién a

esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.” 2°

En los trabajos de investigacion que participen humanos es indispensable su consentimiento
informado por escrito. Es importante indicar si los procedimientos propuestos estan de acuerdo con
las normas éticas; el reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la
salud de nuestro pais y con la declaracién de Helsinki de 1975 enmendada en 1998, con los cddigos
y normas internacionales vigentes de las buenas practicas de investigacion clinica en caso de
investigaciones que impliquen el uso de fArmacos. Cuando se realicen experimentos con animales,
el investigador responsable debe hacer explicito que se apegard a las normas y reglamentos

institucionales y a los de la Ley General de Salud.

De manera adicional a lo anterior, para preservar la validez y confiabilidad de la investigacion aqui

propuesta, se siguieron las siguientes pautas éticas:

e Respeto a la dignidad humana y beneficencia. A cada paciente participante del estudio se
le informo, durante la solicitud de Consentimiento Informado por escrito, sobre las
implicaciones de la investigacion, asi como de los posibles dafios que se puedan sufrir en

los aspectos fisico, moral, espiritual o de otra clase.

e Preservacion del principio de autonomia. A las pacientes participantes del estudio y a las
instituciones en las que se realizo, se les informo sobre los beneficios y los riesgos de la
investigacion, con la finalidad de dejar a salvo y a su libre eleccion, el derecho de participar

voluntariamente o, en su caso, de retirarse cuando asi lo consideren conveniente.
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Es importante también mencionar que el autor de esta propuesta de investigacion no presenta
conflicto de interés de ningun tipo, que pudiera estar relacionado con aspectos de financiamiento

0 patrocinio, asi como tampoco respecto de las mujeres pacientes participantes del estudio.
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XI. RESULTADOS

11.1. Descripcion de las caracteristicas sociodemograficas en ambos grupos de estudio.

Para comparar la eficiencia de los materiales quirirgicos en cirugias de colocacion de malla
libre para la incontinencia urinaria en mujeres, se describieron primeramente las caracteristicas
sociodemograficas de la poblacion de estudio. En total se incluyeron 48 pacientes cuya edad
promedio fue de 54.5 + 9.1 afios, con una mediana de 54 afios y rango intercuartilico de 14.5 afos.
Ademas, el rango de edad fue de 41 afios con un valor minimo de 38 afios y méximo de 79 afios
(Figura 7A). La muestra de pacientes se dividié en dos grupos: 1) propilene con 29 pacientes y 2)
polipropileno-poliglecaprone 25 con 19 pacientes. La distribucion de las pacientes de cada grupo
de acuerdo con su categoria de edad demostré que el pico de la distribucion se ubicd en 50 afios
(Figura 7B). La edad promedio de ambos grupos resultd similar; 55.0 £ 9.2 y 53.8 + 9.1 afios para
el grupo de propilene y polipropileno-poliglecaprone 25, respectivamente (p > 0.05; Figura 7B).

Se evaluaron ademas desordenes asociados al metabolismo de la poblacion de estudio para
encontrar alguna posible relaciéon como antecedentes de comorbilidad. En la Figura 7C, se presenta
la distribucion de las 48 pacientes de acuerdo con su categoria de IMC. La mayoria de las pacientes
presentaron sobrepeso (41.7%), en tanto que la obesidad grado I (OGI) se ubicé en segundo lugar
con 31.2%. Entre las pacientes de ambos grupos no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en las categorias de IMC (Figura 7D, p > 0.05). Entre las 48 pacientes incluidas en
la muestra, 35.4% presentaron alguna comorbilidad, siendo HTA la mas prevalente (47%), seguida
de DM + HTA en segundo lugar (prevalencia de 41.2%; Figura 8 A). De acuerdo con la Figura 8B,
todas las mujeres con OGII y OGIII presentaron alguna comorbilidad, mientras que la mayoria de
las mujeres con sobrepeso y OGI no reportaron comorbilidades. Sin embargo, no se encontré una
asociacion entre la presencia (o ausencia) de comorbilidades y el grupo de estudio (p > 0.05; Figura

8C).
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Figura 7. Caracteristicas sociodemograficas de la poblacion de estudio. Se muestra (A) la
distribucién de la edad en afios de las 48 pacientes incluidas en este estudio con una mediana de 54
afos. (B) La distribucion de las pacientes de cada grupo de acuerdo con su categoria de edad con
un pico en 50 afios. (C). La distribucion de todas las pacientes de acuerdo con su categoria de IMC,
prevaleciendo el sobrepeso. (D) Porcentaje de pacientes de ambos grupos de acuerdo con su

categoria de IMC, ausente de diferencias estadisticamente significativas (p > 0.05).
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Figura 8. Antecedentes de comorbilidad de las pacientes. Se muestra el porcentaje de pacientes
de este estudio que presentaron alguna comorbilidad, siendo la HTA la mas prevalente. (B) El
nimero de pacientes con alguna comorbilidad segun las categorias de IMC, presente en todas las
mujeres de etapas avanzadas. (C) Porcentaje de pacientes con alguna comorbilidad segun el tipo

de malla utilizada, ausente de diferencias estadisticamente significativas (p > 0.05).
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11.2. Determinacion de los antecedentes obstétricos en ambos grupos de estudio.

Tal como se resume en la Figura 9A, no se encontraron diferencias significativas (p > 0.05)
en la mediana del nimero de partos de las mujeres del grupo de polipropileno (3, rango
intercuartilico 2) vs. polipropileno-poliglecaprone 25 (4, rango intercuartilico 2). La distribucion
de frecuencias acumuladas del numero de gestaciones demostré que 55.2% de las mujeres del
grupo polipropileno tuvieron hasta tres gestaciones, en tanto que 63.1% de las pacientes del grupo
polipropileno-poliglecaprone 25 reportaron haber tenido hasta cuatro gestaciones (Figura 9B). Por
ultimo, entre 57.8 y 65.5% de las pacientes de ambos grupos se encontraron en menopausia al
momento del estudio, por lo cual no se detectd una asociacion significativa de dicha variable con

el grupo de estudio (p > 0.05, Figura 9C).

En la Figura 10A, se resumen los antecedentes obstétricos de las 48 pacientes incluidas en
el estudio, las cuales en conjunto acumularon 205 gestaciones que en su mayoria (79%) fueron
partos. Entre las mujeres de ambos grupos, la mayoria fueron multigestas (95.8%) con un
porcentaje similar de pacientes en las categorias de 2-3 o 4-5 partos (37.5% para cada categoria).
En total, 43 de las 205 gestaciones resultaron en cesareas o abortos, con la mayor prevalencia en el
grupo de mujeres con 2-3 gestaciones y la menor en las mujeres que reportaron >6 gestaciones
(61.1 y 30%, respectivamente; Figura 10B). Por ultimo, no se encontrd una asociacion significativa
entre el numero de partos o abortos/cesareas de las mujeres de ambos grupos (Figura 10C; p >

0.05).
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Figura 10. Antecedentes obstétricos en las pacientes multigestas. Se muestran (A) los
antecedentes obstétricos de todas las pacientes evaluadas en el presente estudio, alcanzando un
total de 205 gestaciones. (B) El porcentaje de gestaciones previas en las pacientes multigestas y la
prevalencia de abortos en todas las pacientes. (C) El porcentaje de niimero de partos o
abortos/cesareas de las mujeres de ambos estudios. Sin diferencias estadisticamente significativas

para todos los casos (p > 0.05).
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Cuadro 3. POP Q en cada en ambos grupos de estudio.

POP Q

Polipropileno

Polipropileno -
poliglecaprone 25

IA
ITA
ITAp
IITA
IIBa
I1IBa
IIC
I1IC
IUE
IVC
Rectocele

3

—_ N B

—_— NN =

1

W = 1

—_—— W W
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Cuadro 4. Tipo de técnica quirirgica empleada en ambos grupos de estudio.

Polipropileno -
Cirugia Polipropileno poliglecaprone 25

COLPO ANT 1 0
COLPO+TOT
COLPOANT+TOT
COLPOCLEISIS+TOT
COLPOPOST+TOT
HISTEROPEXIA+TOT
HTL+RETROPUBICO
HTL+TOT
HTV+COLPO+RETROPUBICO
HTV+COLPO+TOT
HTV+COLPO+TOT+FC
HTV+FC+RETROPUBICO
HTV+TOT
HTV+TOT+COLPO ANT Y POST
HTV+TOT+FCLS
HTV+TOT+FCLS+COLPO ANT
HTV+TOT+FCLS+COLPO POST
HTV+TOT+PERINEO
HTV+TOT+PLASTIAS
TOT
TOT+COLPO

O N = = O ON = = =Wk == ONO Wnm A
—_— N OO = —) WO = O ) OO O N M M -
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11.3. Determinacion de las complicaciones trans-quirurgicas y postquirirgicas en ambos

grupos de estudio.

Unicamente tres de las 48 pacientes reportaron operacion anti-incontinencia, de las cuales
dos fueron del grupo polipropileno y una del grupo polipropileno-poliglecaprone 25 sin la
presencia de diferencias significativas entre los grupos (p > 0.05). Con respecto a la presencia de
incontinencia mixta, 24.1 y. 5.3% de las pacientes del grupo polipropileno y polipropileno-
poliglecaprone 25, respectivamente, reportaron dicho antecedente, aunque no se encontraron
diferencias significativas entre los grupos de estudio (p > 0.05, Figura 11A). Entre ambos grupos,
un porcentaje similar de pacientes tuvieron un estudio de urodinamia previo a la cirugia (p > 0.05,
Figura 11B). En la Figura 11C, se presenta de forma resumida la distribucion del nimero de
pacientes de acuerdo con las categorias del test de Sadvick. El resultado indica que para el grupo
de poliprone, la mayoria de las mujeres recibieron una categoria moderada, en comparacion a las
pacientes del grupo polipropileno-poliecarpone 25 que se concentraron principalmente en la
categoria grave. Por ultimo, no se detectd una diferencia significativa en el volumen de sangrado

al momento de la cirugia entre los grupos (p > 0.05, Figura 11D).

En la muestra de estudio, no se presentaron complicaciones al momento de la cirugia. En
contraste, 14.6% de las pacientes presentaron una complicacion postoperatoria, siendo la urgencia
de novo la principal causa seguida de la exposicion de material a la vagina (Figura 12A). En total,
se presentaron siete complicaciones postoperatorias, seis de las cuales ocurrieron en mujeres del
grupo polipropileno. A pesar de lo anterior, no se detectd una asociacion significativa con la
presencia de alguna complicacion postoperatoria entre los grupos (p > 0.05, Figura 12B). En la
Figura 12C, se resume y compara el tipo de complicacion especifica que se registro entre las

pacientes de ambos grupos.

Tal como se observa en la Figura 13 A, no se reportaron resultados positivos del test al primer
y segundo mes post-operacion, aunque la evaluacion al tercer mes se detectaron tres casos
positivos, por lo cual se detectaron diferencias significativas entre los meses de evaluacion (p <
0.05). En la Figura 13B se observa que los tres casos positivos del test se presentaron en las
pacientes del grupo poliprone, aunque no se observo una asociacion significativa del resultado del

test y el grupo de estudio (p > 0.05).
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Figura 11. Caracteristicas de las cirugias. Se muestra (A) el porcentaje de pacientes con
operacion anti-incontinencia de los grupos polipropileno y polipropileno-poliglecaprone 25. (B)
Porcentaje de pacientes con urodinamia previo a la cirugia en ambos grupos. (C) La distribucion
del numero de pacientes de acuerdo con las categorias del test de Sadvick. (D) El volumen de
sangrado al momento de la cirugia entre los grupos. Sin diferencias estadisticamente significativas

para todos los casos (p > 0.05).
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Figura 12. Complicaciones postoperatorias. Se muestra (A) el porcentaje de pacientes con
diferentes tipos de complicaciones postoperatorias de todos los pacientes. (B) El porcentaje de
pacientes con presencia o ausencia complicaciones postoperatorias de los grupos polipropileno y
polipropileno-poliglecaprone 25 sin diferencias estadisticamente significativas (p > 0.05). (C)
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Figura 13. Resultados del test postoperatorio. Se muestra (A) el nimero de pacientes con
resultados test mayormente negativos durante los primeros tres meses postoperatorios de ambos
grupos de estudio, siendo estadisticamente significativo (p < 0.05). (B) Asociacion del resultado
test al tercer mes de evaluacion y el grupo de estudio, sin diferencias estadisticamente significativas

(p > 0.05).
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XII. DISCUSION

El desequilibrio entre los mecanismos de continencia urinaria normal como la musculatura
del suelo pélvico y la transmision de contracciones a la uretra condicionan la aparicion de la
incontinencia urinaria por esfuerzos fisicos como tos, estornudos, risa, ejercicio o cualquier
condicion que produzca un incremento de la presion intraabdominal, los procedimientos basados
en la utilizacion de mallas quirargicas para mitigar y controlar la incontinencia urinaria han
aportado importantes ventajas 2. Sin embargo, es importante analizar los diferentes tipos de mallas
que se encuentran disponibles en el mercado y poder determinar cudles ofrecen mejores garantias
y menos complicaciones relacionadas con este tratamiento, por ello nuestro estudio consistio en
realizar un andlisis comparativo del uso de malla polipropileno macroporo y malla polipropileno-

poliglecaprone 25 en cirugias para incontinencia urinaria de esfuerzo.

Se ha encontrado que el manejo con mallas en la cirugia de reparacion del piso pélvico
ofrece un tratamiento adecuado contra la incontinencia urinaria. A través de estudios
sociodemograficos se ha encontrado una media de edad de las mujeres con incontinencia urinaria
de 60 afios *' y de 58 afios 2®. Mientras que el rango de peso de las mujeres oscilaba entre 63 kg y
alrededor del 53% de las pacientes presentaba un indice de masa corporal mayor a 24, lo cual se
podria correlacionar con sobrepeso y obesidad *!. Por su parte, en el presente estudio, alrededor del
82% de las pacientes de nuestro estudio presentan sobrepeso y obesidad, el 41.7% correspondiente
a sobrepeso y el 39.6% a alglin grado de obesidad, siendo la OGI mas frecuente. Sin embargo, las
diferencias entre los estudios podrian estar asociadas con el periodo del estudio y las diferencias
culturales y sociales entre los distintos paises. Por su parte, a pesar de que anteriormente en nuestro

pais se ha reportado que aproximadamente el 70% de los adultos tienen sobrepeso u obesidad 4>+

b
algunos estudios recientes han encontrado resultados mas similares respecto a las caracteristicas
sociodemograficas descritas en este estudio, donde alrededor del 79% de la poblacion femenil con

incontinencia presentd obesidad y sobrepeso !4,

De manera adicional, en el presente proyecto se encontr6 que el 35.4% de las pacientes presentaron

alguna comorbilidad, siendo HTA la mas prevalente (47%), seguida de DM+HTA prevalencia

52



(41.2%), ademas de que las mujeres con OGII y OGIII presentaron alguna comorbilidad. Esto
coincide con diversos estudios donde describen que las comorbilidades mas frecuentes del
sobrepeso y la obesidad son la HTA, diabetes, hipercolesterolemia y sus implicaciones en riesgo
cardiovascular, aunado a la correlacion directa entre el aumento de IMC y la frecuencia de HTA,
esto causado por la relacion de la activacion del Sistema Renina-Angiotensina en el tejido adiposo
visceral ¥4 Adicionalmente, se ha encontrado que las comorbilidades mas prevalentes respecto a
la incidencia de incontinencia urinaria son la diabetes y menopausia en la poblacion China 47, donde
la prevalencia de estos factores y HTA se han asociado principalmente con algunos factores

ambientales y estilos de vida tinicos como exceso en el consumo de sal 4.

De acuerdo con los antecedentes obstétricos, se encontr6 que la paridad fue de 4.12 + 1.5
de las mujeres con incontinencia sometidas a cirugia de colocacion de malla transvaginal con

347

cabestrillo mediouretral, que coincide con lo reportado por Wu y col., 2013 *'. Ademas, un estudio

realizado en Amsterdam sobre el uso de mallas y sus complicaciones en prolapso e incontinencia
urinaria indicod un 98.3% de embarazos vaginales, 6.8% de cesarias y 16% de abortos **.
Adicionalmente, en el presente estudio se encontraron en menopausia entre un 57.8 y 65.5% de las
pacientes de ambos grupos al momento del estudio, por lo que no se detectd una asociacion
significativa de dicha variable con el grupo de estudio. Ya que en diversos estudios han encontrado
una relacion mas estrecha entre la incontinencia urinaria de esfuerzo y menopausia, la cual ocasiona
la alteracion de los mecanismos de reparacion de tejido conectivo y disminuye la sintesis de
colageno, lo que conduce a la debilitacion y disfuncion del suelo pélvico **-*°. Diversos estudios
han caracterizado el trauma del parto vaginal y el nimero de estos como una de las principales

causas de incontinencia urinaria >°. Por lo que la mayoria de las mujeres de nuestro estudio fueron

multigestas (95.8%) y con indicacidn de parto vaginal (80%) de la suma total de las gestaciones.

Se ha descrito que las técnicas quirurgicas menos invasivas (uso de mallas) para el
tratamiento de la incontinencia urinaria se correlacionan con mas del 15% de las complicaciones
asociadas a sangrado, exposicion o erosion de la malla, lesion uretral, infeccion, dolor, urgencia y

3051 Por su parte, se encontrd que el 14.6% de las pacientes presentaron una

retencion urinaria
complicacion postoperatoria, siendo la urgencia de novo (8%) la principal causa seguida de la

exposicion de material a la vagina (6%). Esto coincide con el estudio realizado por Wuy col., 2013,
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que incluyeron 89 mujeres con incontinencia urinaria las cuales se sometieron a cirugia
. . . . . 47 . .
concomitante con malla transvaginal guiada con un cabestrillo mediouretral *’. Los principales
efectos adversos generados fueron exposicion de la malla (5.6%) y vejiga hiperactiva de novo
(14.3%), donde encontramos urgencia miccional e incremento de la frecuencia al orinar entre

algunas consecuencias de dicho padecimiento.
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XIII. CONCLUSIONES

La evidencia de la eficacia del uso de malla quirargica de polipropileno y de polipropileno-
poliglecaprone 25 en el tratamiento para la incontinencia urinaria mostrd similitudes entre
pacientes de ambos grupos de estudio. Este estudio demostr6é que cuando se compara en un periodo
corto-medio la efectividad de ambas mallas, las caracteristicas sociodemograficas en pacientes con
una mediana de 54 afios presentan similitudes entre si dado que se observan comorbilidades en las
pacientes, prevaleciendo el sobrepeso y la obesidad. Ademas, de acuerdo a los antecedentes
obstétricos se encontré que no influye el nimero de gestaciones de las pacientes, el numero de
partos o abortos/cesareas o la menopausia en la eficacia de la malla quirturgica. Por su parte, ambas
mallas quirargicas no se asociaron con complicaciones transquirirgicas o postquirrgicas, sin
embargo, aunque carentes de asociacion significativa, mostraron una tendencia hacia una categoria
moderada para el grupo de poliprone en comparacion a las pacientes del grupo polipropileno-
poliglecaprone 25 que se concentraron principalmente en la categoria grave segun el test de
Sadvick. Por lo tanto, la malla quirtrgica de polipropileno y la malla de polipropileno-
poliglecaprone 25 parecen tener eficacias similares en cirugias de colocacién de malla libre de
tension transobturadora como tratamiento para incontinencia urinaria en pacientes mujeres en
Culiacan, Sinaloa durante un periodo corto, sin embargo, es deseable un seguimiento adecuado a
largo plazo de los diferentes grupos de estudio para establecer la efectividad continua a largo plazo

de ambos tipos de mallas quirargicas.
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XIV. LIMITACIONES DEL PROYECTO

El presente proyecto posee algunas limitaciones dado su disefio que se describen a
continuacion. Primero no se logré el reclutamiento inicialmente propuesto para ambos grupos de
estudio debido a la negativa o la indisposicion del paciente a participar en este proyecto. Es por
esto que esta cohorte de estudio representa s6lo una subcohorte de todos los pacientes tratados con
ambos tipos de malla quirtrgica durante el periodo de reclutamiento. Por otra parte, se requieren
ensayos adicionales de alta calidad para responder definitivamente a la pregunta de si la malla
quirargica de polipropileno es equivalente o no a la malla de polipropileno-poliglecaprone 25 para
el tratamiento de la incontinencia urinaria en las mujeres. Especificamente, se requiere un
seguimiento a largo plazo de al menos cinco afios para evaluar los beneficios a largo plazo y, de
manera particular, los riesgos. Para ello, sera necesario el aumento de la poblacion de estudio y de

las ribricas a considerar en la informacion clinica de las pacientes.
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XVI. ANEXOS

Anexo 1. Hoja de recoleccion de datos

Universidad Autonoma de Sinaloa

Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud

Hospital Civil de Culiacan

No. Folio: Hospital en que es atendida:
Estado civil: Ocupacion: Edad:
Escolaridad: Tiempo recibiendo atencion:
G: P: C: A: Tipo de cirugia realizada:
Signos y sintomas principales Clasificacion del padecimiento
( ) Escapa orina al toser, reir, estornudar, () Incontinencia de esfuerzo.
levantar peso.
() Incontinencua de urgencia.
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() Escapa orina ante sensacion repentina e
incontrolable de ganas de orinar.

() Incontinencia mixta.

COMPLICACIONES SI NO
Transquirurgicas Sangrado
Lesion a vejiga
COMPLICACIONES 2 meses 4 meses 6 meses
Postquirargicas

Extrusion de la malla

Retencidn urinaria

Erosion vesical
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