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La incontinencia urinaria de esfuerzo viene definida por la ICI! como la pérdida
involuntaria de orina que aparece al realizar esfuerzos tales como la tos,
estornudo, risa... Si bien no puede considerarse como una enfermedad, es una
situacion clinica o condicién que provoca una clara alteracién de la vida habitual
de quien la sufre, ya que limita su actividad social y familiar diaria. Su enfoque
terapéutico actual esta centrado en corregir el impacto sobre la calidad de vida de

las pacientes que la padecen.

A lo largo del siglo XX se desarrollaron una serie de teorias que justificaban la
fisiopatologia de la incontinencia urinaria de esfuerzo y que, de una forma teérica,

justificaban la realizacion de las diferentes técnicas quirtrgicas para corregirla.

En 1914 Kelly? considera que la IUE se produce por una relajacion de los tejidos
del cuello vesical. Propone la “plicatura” de estos tejidos mediante una sutura
discontinua junto con la realizaciéon de una plastia vaginal anterior como técnica
quirurgica. Presentd resultados de curaciones a corto plazo del 90%, que se
situaban en el 65% a largo plazo. Esta técnica quirdrgica, por su sencillez, se

extendi6é de una forma notable en muchos paises. Figura 1.
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Figura 1. Intervencion de Kelly: Uretroplicatura




En 1961 Enhorning? estudio la transmision de presiones de la cavidad abdominal a
la vejiga y la uretra intrabdominal (proximal). Observo que el aumento de la
presion en abdomen se transmitia de forma simultanea a la vejiga y a la uretra
proximal; sin embargo, en la IUE este mecanismo de transmision no se producia
simultdneamente produciéndose la pérdida de orina. Esta teoria daria origen al
desarrollo de técnicas quirurgicas antincontinencia que pretendian fijar la uretra
en una posicién intrabdominal: técnicas de cabestrillos vaginales o de agujas: Raz*,
Bologna®> Pereyra®, Stamey’; o técnicas de colposuspensién: MMKS, Burch?. Los
resultados de curacion de las mismas varian entre los resultados a largo y a corto
plazo. Las técnicas de cabestrillos vaginales ofrecian resultados0: 85-90% al 1°
afio para la técnica de Raz, y de un 76% al 42 afio; 91% al afio y 94% al 42 afio para

la técnica de Bologna; 91% al afio para la técnica de Pereyra y de un 43% al 52 afio.

La colposuspension de Burch ofrecia resultados de curacion de 85-90% al afio, y de
un 70% al 52 afioll. La revision Cochrane de 200412 indicaba la menor tasa de
curaciones en las técnicas de cabestrillos suburetrales cuando se comparaba con la

colposuspension de Burch. Figura 2.

SN PUBO-CERVICAL
FASCIA

DACRON
TUBE

F1G. 1. Schematic illustration of the suspending nylon loops on either
side of the urethra at the internal vesical neck.

Figura 2. Intervencién de Stamey
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En la década de los 70 y 80 del siglo XX el foco sobre la continencia de orina se
sitia en la uretra media. En 1979 Gosling!3 indica que la porcién mas inervada de
la uretra se localiza en la uretra media, y Huisman4 en 1983 muestra mediante
estudios histologicos que la mayor vascularizacién uretral se sitia en la uretra
media. Westby!> en estudios radiolégicos, muestra como el chorro miccional se
interrumpe en la uretra media en mujeres continentes; y Asmussen!¢ indica que la

maxima presion de cierre uretral se localiza en la uretra media.

A finales del siglo XX, dos teorias revolucionaron la fisiopatologia de la
incontinencia urinaria e indirectamente abrieron el camino a nuevas técnicas
quirdrgicas para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo y para el
de los prolapsos genitales. Ambas coinciden en dar a la capacidad de sostén vaginal

un papel fundamental para la continencia urinaria. Figuras 3 y 4.

Membrana
perineal

Esfinter uretral de £ e
musculo estriado | Ligamento pubovesical I

Figura 3. Corte sagital de la pelvis femenina a nivel de la
vejiga urinaria
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Figura 4. Anatomia funcional de la uretra.

A finales de los 80 y principios de los 90 del siglo pasado DeLancey17.18y19 public6
sus estudios anatémicos e histolégicos de la uretra y su relacién con la vagina, lo
que le conducird a exponer su teoria de la hamaca acerca de la incontinencia
urinaria. En la misma expone la importancia que tiene en el mecanismo de
continencia el soporte (hamaca) sobre el que descansa la uretra: la fascia
endopélvica y la pared vaginal anterior, estructuras que ganan estabilidad gracias
a su fijacidn al arco tendineo y a los musculos elevadores del ano. La continencia se
produce por que esta capa permite la adecuada coaptacion de la uretra durante la

tos. Figura 5

Z
y \
4 \
\
)
/ )
| W

Endopelvic
fascia

Ant. Vaginal wall

fasc. pelv.

i X - —— Levator ani
\ TP

External anal = &Urethra

spicH % - Perineal

— membrane

Figura 5. Estructuras anatdmicas en la teoria de

DeLancey de la “hamaca” 12




En 1990 Petros y Ulmstem?20 publicaron su teoria integral. En esta teoria los
autores consideraron que la incontinencia de orina de esfuerzo y de urgencia era
debida a una laxitud de la vagina, que podia ser debida a una laxitud intrinseca de
la propia vagina, o bien a una debilidad de las estructuras musculo-ligamentosas
que la sostienen. En el caso de la IUE, el fallo en el funcionalismo de los ligamentos
pubouretrales seria el responsable de la aparicién de esta. La teoria integral
permitié en 1996 desarrollar a los autores una nueva y revolucionaria técnica
quirdrgica denominada: Tension-free vaginal tape TVT?. En ella se reforzaban los
ligamentos pubouretrales mediante la insercion de una banda sintética de
polipropileno que, insertada en uretra media via vaginal, ascendia hacia la zona
retropubiana mediante la utilizacién de unas agujas tunelizadoras para salir a nivel

suprapubico en la pared abdominal. Figura 6.

Figura 6. Esquema de la teoria integral de
Ulmsten-Petros

Ulmstem?22 publicé en 1998 los primeros resultados de la técnica que mostraban
un 91% de curaciones y un 7% de mejorias al afio de seguimiento. En 200123 se
publicaron los resultados a largo plazo, con un seguimiento a 5 afios, de un 84,7%
de curaciones y un 10,6% de mejorias. Gracias a la sencillez y reproductibilidad de

la técnica quirurgica, asf como de los buenos resultados publicados, la técnica de la
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TVT se extiende rapidamente entre las diferentes unidades que tratan la patologia
del suelo pélvico. Actualmente se conoce como banda suburetral via retropubiana.

Figura 7.

Figura 7. Esquema de la intervencion de la banda suburetral
retropubiana: TVT

Siguiendo las bases teoricas que llevaron a desarrollar la TVT, E Delorme?# en
2002, public6 una modificacion de la técnica quirurgica. La modificacion tiene una
motivacion muy importante y es evitar el paso ciego de las agujas a través del
espacio de Retzius, espacio especialmente vascularizado, y bien conocido por los
cirujanos que realizaban la técnica de Burch. Para ello la inserciéon de la banda
suburetral se realiza totalmente transperineal, a través del agujero obturador de
cada lado, siendo conocida la técnica como Transobturator Tape (TOT) Out-In. Las
primeras criticas surgen ante la nueva técnica debido a que no refuerzan
estrictamente los ligamentos pubouretrales que indicaba la teoria integral de
Ulmsten, y seguirian mas las directrices de la teoria de la hamaca de DeLancey.

Figura 8.

14



Preg Urel 2001;11: 1306-12

Figura 8. Esquema de la intervencion de la banda
suburetral via transobturadora: via Out-In

Los autores2> publicaron sus primeros resultados en 2004 con un 90,6% de
curaciones y un 9,4% de mejorias, con un seguimiento de un afio; lo que se

semejaba a los resultados obtenidos con la TVT.

En 2003 Jean de Leval?¢ modific6é la técnica de inserciéon transobturadora
disefiando la via “in-out”. La modificacion consiste en que la aguja insertora de la
banda suburetral es introducida vaginalmente en el espacio parauretral y llevada
al exterior a través del agujero obturador; es la TOT “In-Out”, también conocida
como TVT-O. Publico sus primeros resultados al afio de seguimiento2’ con
resultados de curaciones del 90%, que alcanzan los valores de la TVT y de la TOT

“out-in”. Figura 9.
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Be Leval 3.

Movel surgical techrique for the treatment of female siress
ueinary inceniincnce: transehiurator veginal tape inside-cuit.,

Eue Urel 2003;44:724~30

Figura 9. Esquema de la intervencion de la banda
suburetral via transobturadora: via In-Out: TVT-O

La presencia en la practica clinica de las dos vias de abordaje transobturador, va a
plantear la primera controversia en la literatura médica respecto a las bandas
suburetrales libres de tension. ;Son igualmente eficaces la via Out-In y la via In-
Out? Nuestros propios resultados en la Unidad de Suelo Pélvico del HVH?28 no
mostraron diferencias en los resultados entre las dos técnicas. Las series de
pacientes comparando las dos técnicas publicadas son numerosas; en 2010
Latthe?? realiza un metanalisis donde comunica que los resultados de las dos

técnicas son similares en eficacia a corto plazo (14 meses).

La segunda polémica se plante6 al comparar la eficacia entre la via retropubiana y
la via transobturadora. Tommaselli3? en 2015, publicé una revisién sistematica y
metanadlisis donde los resultados a medio y largo plazo entre la via retropubiana y
transobturadora fueron similares; en las complicaciones los resultados fueron
diferentes entre las dos vias: en la via retropubiana las lesiones vesicales eran mas
frecuentes (OR = 7.0 95% C.I. 2.94-17.90), mientras que la via transobturadora
evidenci6 mas lesiones vaginales (OR =7.96 95% C.I. 1.15-157.9).

La sencillez de la técnica transobturadora, su relativa facil reproductibilidad, y las

menores tasas de complicaciones hicieron que se difundiera de una forma
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considerable en todo el mundo, siendo escogida como la técnica “gold standar” por

muchos servicios de Uroginecologia como tratamiento quirurgico de la IUE.

En el Servicio de Ginecologia del hospital Vall d'Hebron la técnica TOT se introdujo
en 2004, y rapidamente fue sustituyendo a la TVT que se habia introducido 8 afios
antes, en el tratamiento de la IUE. Los buenos resultados clinicos llevaron a los
miembros de la unidad a publicar en 2008 los resultados obtenidos3! y el

tratamiento efectuado en las pacientes en las que la técnica habia fallado32.

La oportunidad de haber podido introducir una técnica quirdrgica nueva en
nuestro servicio, y tener la posibilidad de ver su evolucién a lo largo de los afios, ha
sido el motivo principal para acometer este trabajo, que empez6 en 2004, y que
aqui se presenta. Ha sido un largo camino, con muchas horas de trabajo revisando
historias clinicas “en papel”, rescatando pacientes pérdidas en los controles,
visitando pacientes fuera de las horas asistenciales, actualizando tratamientos y
seguimientos...etc. La duracion del seguimiento era la base del estudio, y al ser
largo, ha tenido multiples periodos de desanimo que he ido superando con la
ayuda de mis compafieros de la unidad y de mi director de tesis. Hoy por fin se

presenta el resultado de 16 afnos de dedicacidn.
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2. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
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HIPOTESIS: La banda suburetral libre de tensién insertada por via
transobturadora es eficaz y segura a largo plazo en el tratamiento de la

incontinencia urinaria de esfuerzo en la mujer.
Objetivo primario: Conocer los resultados sobre la incontinencia urinaria y las
complicaciones de la banda suburetral via transobturadora (TOT) en una cohorte

de pacientes con un periodo de seguimiento de 10 afios.

Objetivos secundarios: Analizar los factores que influyen en el resultado y en las

complicaciones de la técnica quirdrgica transobturadora.
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3. MATERIAL Y METODOS
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Entre marzo de 2004 y diciembre de 2006 se inici6 un estudio de cohortes
prospectivo de las pacientes que se intervenian por IUE mediante banda
suburetral transobturadora en el Servicio de Ginecologia del hospital Vall

d’Hebron.

Para ello se realizé una base de datos en formato Excel, donde se incluian a las
pacientes y las variables que eran susceptibles de estudio. De forma prospectiva se
iban afiadiendo las variables de los controles postoperatorios, y las acciones

terapéuticas o quirurgicas que las pacientes requerian.

Los criterios de inclusion fueron:

e Edad > 18 afos

e [UE clinica, o demostrada urodinamicamente al corregir el prolapso genital
si no habia clinica de IU referida por la paciente (Incontinencia Urinaria
Oculta: IUO)

e Pacientes con o sin prolapso genital. El prolapso genital se corrigié en el
mismo acto quirurgico

e Consentimiento informado para la cirugia

Los criterios de exclusion fueron:

e Indicacidon de otra técnica antincontinencia, diferente a la banda suburetral
via transobturadora, elegida por el cirujano responsable de la paciente.

e Pacientes con historias clinicas incompletas o con dificultades para su
localizacion

e (Cirugia ginecoldgica previa con banda suburetral libre de tensiéon via

retropubiana (TVT)

Durante el periodo de estudio un total de 896 pacientes requirieron cirugia
antincontinencia; de ellas 323 pacientes fueron excluidas: 299 por recibir otras
técnicas antincontinencia, y 24 por defectos en la historia clinica que

imposibilitaban la correcta recogida de datos. De las 573 pacientes incluidas, 7
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fueron excluidas del analisis por presentar antecedentes quirdrgicos de banda

suburetral retropubiana: TVT (Figura 1).

Pacientes
potencialmente elegibles
(n=896)
Excluidos (n=323) \
> e Otras técnicas anti-IU
(n=299)
. H2C no localizable
(n=24)
\ 2
Pacientes elegibles
(n=573)

4 )

Excluidos del analisis (n=8)
* Antecedente de RP-TVT
(n=7)
* Cambio a otra técnica

\b anti-IU (n=1)

Analizados \ /

(n=565)

\ 4

Figura 1. Flowchart

A las pacientes previamente a la cirugia se les realizo:

e Una historia clinica completa que incluia una anamnesis especifica para
la IU siguiendo las especificaciones de la ICS. El grado de severidad de la
IU se catalogd segun la clasificacion de Ingelman-Sunberg33 en grado I:
leve; grado II: moderada; y grado III: severa. Tabla 1.

e Una exploracion fisica general que incluia: la determinacién del indice
de masa corporal (IMC); exploracion abdomino-vaginal; stress test con

al menos 2 h posteriores a la tltima miccidn; Q-tip test3* para evidenciar
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Grado 0

Grado |

Grado Il

Grado lll

si habia hipermovilidad uretral (ascenso de la torunda > 309);
determinacion del grado de prolapso genital y del compartimento
afecto, y su gradacion seguin la clasificacion de Baden-Walker3> en
grados. 19, 29,32y 42 Tabla 2 y Figura 2.

Ecografia ginecolégica transvaginal si habia sospecha de patologia
ginecoldgica, o bien la exploracion fisica no era concluyente.

Analitica basica urinaria que incluia sedimento urinario con urocultivo
si era patoldgico. Si habia infeccion urinaria, se traté especificamente
antes de la cirugia, confirmandose que se mantenia la IU indicada por la
paciente.

Estudio urodindmico que incluia: flujometria; cistomanometria y
evaluacion de la funciéon uretral. Los diagndsticos urodindmicos se
clasificaron en: Hipermovilidad uretral; Debilidad esfinteriana (presion
maxima de cierre uretral PMCU < 30 cm de H20); Hipermovilidad uretral
asociada a debilidad esfinteriana; Incontinencia urinaria mixta [UM (si
habia presencia de contracciones involuntarias del detrusor CIDs > 20
cm de H20); Incontinencia oculta por el prolapso (si habia fugas de orina
en la cistomanometria de llenado durante la maniobra de Valsalva, al
reducir el prolapso: IUO). Tabla 3

Citologia cervical

Analitica general preoperatoria, ECG, Radiografia simple de toérax, y

valoracion anestésica previa a la cirugia.

Sin incontinencia Ausencia de fugas de orina

Fugas de orina a grandes esfuerzos
Leve

Fugas de orina a moderados esfuerzos:
Moderada tos, risa, estornudo...

Fugas de orina a minimos esfuerzos:
Severa caminar, levantarse de la silla...
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Descenso del érgano pélvico en la vagina alcanzando himen

Descenso del 6rgano pélvico que sobrepasa himen

Eversion total de la vagina

Tabla 2. Clasificacion de los prolapsos genitales segun la clasificacion de Baden-Walker

1963 1972 1980 1996
Severity Vaginal Profile Grading System Quantitative POP
(Porges) (Baden) (Bootham) (ICS, AUGS, SGS)
t = A I
T Grade 1 Midplane of
Vagina
E i Stage |
2| slightor h | 1% Degree |
é 1% Degree
Grade 2 Hymeneal SR, AR
Introitus (-y1em I
11
Y | 4 Ao Y \ N Iy Stage |
A L y (+) 1em ¢
o ‘,' """"" "“\ RN, VRS, A
% Maderate or {~zmm 3
2 | I o
& Degree Grade 3 N \\‘ ‘," ¥ | - |
N NS 2™ Degree
I A Y Stage Ill
i Complete
& | Moderate or R eversion
E | 3™Degree I
5 H ‘H, .} y L
VAW
! || Grade 4 || o I 3 Degree I ------- -| Stage IV |~ ------

Figura 2. Comparaciéon entre las diferentes clasificaciones de los prolapsos

genitales.
_ Presion maxima de cierre uretral PMCU < 30 cm de H,0

en el estudio urodinamico

Q-Tip test > a 302 asociada a una presidn maxima de
cierre uretral PMCU < 30 cm de H,O en el estudio
urodindmico

Presencia de contracciones involuntarias (CID) > 20 cm de
H,O en la cistomanometria de llenado en el estudio
urodinamico

Presencia de fugas de orina durante la cistomanometria
de llenado con al reducir el prolapso durante el estudio
urodinamico

Tabla 3. Categorias diagndsticas de la incontinencia urinaria de esfuerzo.
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La cirugia se realiz6 mayoritariamente bajo anestesia raquidea, a excepcion de si
habia cirugia abdominal asociada o no fue factible la realizacion de la anestesia

raquidea, realizandose entonces bajo anestesia general.

Todas las pacientes preoperatoriamente recibieron tratamiento antibidtico
profilactico con 2 gr de Cefazolina endovenosa; si habia alergia a la penicilina se

realizo la profilaxis con Clindamicina 900 mg endovenosa.

La cirugia fue realizada o supervisada (si era realizada por médicos residentes o
adjuntos no especialistas en cirugia del suelo pélvico) por uno de los 4 cirujanos

especialistas en cirugia uroginecolégica de la unidad

Si la TOT era realizada en una paciente en la que era necesario cirugia
concomitante para la correcciéon de un prolapso, la insercion de la TOT se realiz6
en una incisién distinta a la realizada para la correccién del compartimiento

anterior.

La via de insercién de la TOT se realiz6 siguiendo la técnica Out-In?* o In-Out?®

segun las preferencias del cirujano.

Postoperatoriamente las pacientes permanecian con sonda vesical permanente
durante 24h. Si tras la primera miccion se observaban residuos postmiccionales
elevados (> a 100 cc de orina), se realizaban cateterismos intermitentes hasta que

se normalizaban los residuos postmiccionales.

Los controles postoperatorios se realizaron mayoritariamente en la consulta
externa; Unicamente en aquellas pacientes que no podian acudir a la visita
programada el control se realizé telefénicamente. Los controles se realizaron: al 12
y 62 mes postoperatorio; y posteriormente de forma anual hasta completar 10
afios, si era posible. El control postoperatorio incluia una anamnesis detallada que
inclufa la sintomatologia urinaria, fecal y sexual; una exploracion fisica; y un
estudio urodindmico si habia sospecha de fallo de la técnica o de sintomas de

complicaciones.
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Para el andlisis de los resultados, las variables edad e IMC se subdividieron en

diferentes subgrupos:

La edad en 5 subgrupos: < a 50 a.; entre 50 y 59 a.; entre 60 y 69 a.; entre
70-79 a.; y =2 80 afios.

El IMC, siguiendo los criterios de la OMS, en 5 grupos: Normal entre 18,5-
24,9; Sobrepeso entre 25-29,9; Obesidad I entre 30-34,9; Obesidad II entre
35-39.9; y Obesidad III > 40. Tabla 4

IMC (KG/m?)
NORMAL 18.5-24.9
SOBREPESO 25-29.9
OBESIDAD GRADO | 30-34.9
OBESIDAD GRADO I 35-39.9
OBESIDAD GRADO IV >a40

Los resultados de la técnica se definieron en 3 categorias, que incluian criterios

subjetivos y objetivos31. Tabla 5.

Curacidn: Satisfaccidn total con el resultado de la cirugia. Ausencia de fugas
con la maniobra de Valsalva durante la exploracion fisica (stress test
negativo); ausencia de disfuncién de vaciado; y ausencia de uso de
proteccion diaria para la incontinencia urinaria.

Mejoria: Satisfaccion moderada con el resultado de la cirugia. Ausencia de
fugas durante la exploracidn fisica con la maniobra de Valsalva (stress test
negativo); hay sintomas de urgencia miccional, con ocasionales fugas;
refiere frecuencia miccional aumentada; tiene necesidad de proteccion
esporadica por los episodios de urgincontinencia.

Fallo: La paciente no esta satisfecha con el resultado de la cirugia.
Presencia de fuga de orina con la maniobra de Valsalva durante la
exploracion fisica (stress test positivo); sigue presentando fugas de orina
con los esfuerzos; hay IUU de novo; refiere disfuncion de vaciado; han
aparecido infecciones urinarias de repeticién; y/o mantiene las mismas

necesidades de proteccion que antes de la cirugia.
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Criterio objetivo  Criterio subjetivo Sintomas Necesidad de

proteccion
a Stress test . L.
CURACION . Total satisfaccion  No No
negativo
Urgencia miccional con
7 Stress test Moderada fugas esporadicas; .
MEJORIA . . . 2 . 2 . Esporadica
negativo satisfaccion frecuencia miccional
aumentada
IUE IUU; Ur i
Stress test v y./o U.U' v gﬁénc@ de
FALLO Insatisfaccion novo;  disfuncion  de pjaria
positivo vaciado; infecciones

urinarias de repeticion

Las complicaciones se han clasificado en: intraoperatorias, postoperatorias
inmediatas (< 1 mes tras la cirugia) y postoperatorias tardias (> 1 mes posterior a

la intervencidn).

Las complicaciones intraoperatorias que se han incluido son:

e Lesién vesical
e Perforacion de la pared vaginal
e Hemorragia operatoria, valorada por el cirujano y recogida como tal en la

descripcion operatoria

Las complicaciones postoperatorias inmediatas incluidas fueron:

e Retencidn urinaria que requiri6 autocateterismos vesicales

e Infeccion urinaria

e Dolor inguinal que precisé analgesia superior a la habitual postoperatoria o se
mantenia mas alla del alta hospitalaria.

e Otras complicaciones que prolongaron el ingreso hospitalario: hematomas-

abscesos, patologia médica descompensada (pancreatitis, dngor, hipotension...)
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Las complicaciones postoperatorias tardias valoradas han sido:

e Secciones de la banda suburetral, por problemas obstructivos con disfunciones
de vaciado; o bien por dolor persistente

e Exéresis de erosidon-exposiciéon de la banda suburetral

Los factores de riesgo considerados que podian influir en el fallo de la técnica o

para las complicaciones han sido:

e Edad, indice de masa corporal (IMC), Paridad

e Cirugia previa por IUE

e (Cirugia asociada por POP

e Diagndstico urodinamico de la IUE

e Viadeinsercion de la TOT

e C(Cirujano que realizaba la intervencion: Adjunto experto en cirugia de suelo

pélvico; Adjunto no experto en cirugia de suelo pélvico; Residente.

El analisis estadistico se ha realizado mediante el paquete SPSS v18.0 (IBM;
Chicago, IL). Durante el analisis descriptivo la distribucion normal de las variables
cuantitativas se ha comprobado mediante el test de Shapiro-Wilk. Las variables
cuantitativas se compararon mediante el test t de Student para datos
independientes, o mediante el test U de Mann-Whitney para aquellas variables con
una distribucién no normal. Las variables categoéricas se compararon mediante el
test de x2 o el test exacto de Fisher en caso indicado. Para el seguimiento del
resultado principal éste se categorizO en una variable binaria segin
curacion/mejoria o fallo. La relacion entre las diferentes variables basales y los
eventos binarios en un punto de seguimiento concreto se analizd mediante
regresion logistica binaria. Para la modelizacion multivariable se crearon modelos
de regresion logistica multivariables, siguiendo el proceso de inclusion de

variables por pasos hacia adelante basados en la mejora de la likelihood y el
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criterio de Akaike, y utilizando una p<0,10 para decidir incluir una nueva variable
al modelo final. La incidencia de fallos global se analiz6 mediante el uso de curvas
de supervivencia de Kaplan-Meier y curvas de mortalidad. El analisis univariable
de la asociacion de variables categoricas basales a la incidencia de fallos se realiz6
mediante curvas de supervivencia de Kaplan-Meier, comparadas mediante el test
de Log-rank. El analisis de supervivencia univariable de las variables continuas se
realiz0 mediante regresion de riesgos proporcionales de Cox. Finalmente se
modeliz6 el analisis multivariable de la incidencia de fallos mediante el uso de
regresion de riesgos proporcionales de Cox, incorporando aquellas variables que
habian obtenido un valor p < 0,10 en el andlisis univariable, y también siguiendo
criterios de relevancia clinica. Se consideré la significacidn estadistica en un valor
p < 0,05 bilateral, y se calcularon los intervalos de confianza al 95% para los

analisis anteriormente citados.
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4. RESULTADOS
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Desde marzo de 2004 hasta diciembre de 2006 se incluyeron 573 pacientes, de las

cuales 565 han sido objeto de analisis.

4.1 CARACTERISTICAS DEMOGRAFICAS

La edad presentd una mediana de 62 afios (rango de 31-83 afios); la mediana para
el IMC fue de 28,9 (rango de 18-53); y la paridad ofrecié una mediana de 2 partos
(rango de 0 a 7). Grafica 1. Tabla 1

30
25
20
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ol I Iy
0

31 37 40 42 44 46 48 50 52 54 56 58 60 62 64 66 68 70 72 74 76 78 80 83

Grafica 1. Distribucién de las pacientes segin la edad

indice de Masa
Corporal IMC

PARIDAD
(kg/m?)

Perdidos 0 9 5
Media 61,16 29,21 2,50
Mediana 62,00 28,90 2,00
Minimo 31 18 0
Maximo 83 53 7
Percentil 25 54 25,73 2,00
Percentil 50 2,00
Percentil 75 3,00

Tabla 1. Datos demograficos de la cohorte: Edad, IMC, Paridad

31



La distribucion por grupos de edad fue: Edad inferior a 50 afios (14,7%); entre 50
y 59 afios (28,3%); entre 60 y 69 afios (33,8%); entre 70 y 79 afios (21,65) y > 80
afios (1,6%). Tabla 2.

La distribucion de las pacientes segun el IMC evidencié: Normopeso (IMC 18.5-
24.9) 18,6%; Sobrepeso (IMC 25-29.9) 41,2%; Obesidad grado I (30-34.9) 27,1%);
Obesidad grado II (IMC 35-39.9) 8,7% y Obesidad grado III (IMC > 40) 2,7%.

Tabla 3.

(n) (%) (n) (%)
83 14,7 1 0,2
160 28,3 105 18,6
191 33,8 233 41,2
122 21,6 153 27,1
9 1,6 49 8,7
100 15 2,7
565 100

Tabla 3. Distribucion de las pacientes segun las categorias

TOTAL 565

Tabla 2. Distribucion de las pacientes

segun la edad
de la OMS del IMC

170 pacientes (30,8%) presentaron antecedentes de cirugia ginecoldgica previa,
excluidos aquellos procedimientos por incontinencia urinaria, las pacientes
presentaban la siguiente distribucién: La via abdominal laparotémica se observd
en 77 (45,29%) de las pacientes, fundamentalmente por ttero polimiomatoso o
para miomectomias; mientras que la via vaginal para correcciéon de prolapsos
genitales se identificéd en 47 (27,64%) de las pacientes. Un 27,05% de las cirugias
previas se englobaron en la categoria de otras cirugias, que englobaban: cirugias
histeroscépicas y cirugia laparoscépica por patologia anexial benigna o deseos de

esterilizacién, en un total de 46 pacientes. Grafica 2. Tabla 4.
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Gréfica 2. Antecedentes de cirugia ginecoldgica previa

Frecuencia Porcentaje
() (%)

395 69,9

74 13,1

13 2,3
PA 18 2,3
PP 5 0,9
HTV + PA 2 0,4
HTV + PP 1 0,2
HTV + PA + PP 2 0,4
Conizacion cervical 4 0,7
Amp. Cérvix 2 0,4
Amp. Cérvix + PA + PP 1 0,2
PA + PP 3 0,5
Miomectomia 3 0,5
Otras 42 7,4

100

Tabla 4. Cirugias ginecoldgicas previas
HT Abd: Histerectomia abdominal; HTV: Histerectomia vaginal; PA: Plastia vaginal

anterior; PP: Plastia vaginal posterior; Amp. Cx.: Amputacion de Cérvix

46 pacientes (8,14%) presentaron antecedentes de cirugia previa por IUE. La
técnica antincontinencia mas utilizada habia sido la intervencion de Burch.

Grafica 3.
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Gréfica 3: Cirugias previas por IUE

Un prolapso genital asociado se present6 en 354 pacientes (62,65%). El prolapso
del compartimiento anterior, ya sea aislado o asociado a otro compartimiento, fue

el mas observado (85,31%). Tabla 5.

Frecuencia Porcentaje
() (%)
No prolapso genital 211 37,3

Cistocele (Cisto.) 88 15,6
Utero 20 3,5
Cupula vaginal 1 0,2
Rectocele (Recto.) 20 3,5

Cistocele + Utero 91 16,1
Cisto. + Utero + Recto. 62 11,0
Utero + Recto. 2 0,4
Cisto. + Recto. 52 9,2
Cupula + Cisto. + Recto. 2 0,4
Cérvix 4 0,7
Cérvix + Cisto. 3 0,5
Cérvix + Cisto + Recto. 4 0,7
Recto. + enterocele 5 0,9

TOTAL 565 100
Tabla 5. Prolapsos genitales asociados a la incontinencia urinaria

Se practic6 cirugia correctora del prolapso asociada a la TOT en 359 pacientes

(63,53%). Acorde con el diagndstico del prolapso detectado, la plastia vaginal
anterior, sola o asociada a la histerectomia vaginal, fue la cirugia mas frecuente

(76,6%). Tabla 6. Grafica 4.
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En 32 pacientes se utilizaron mallas vaginales asociadas a la cirugia correctora del
prolapso. En 18 pacientes se utilizaron una malla vaginal anterior (8 sintéticasy 10
bioldgicas); en 8 pacientes se insertaron mallas vaginales posteriores (1 sintética y

7 biolégicas); y en 6 pacientes se utilizo un IVS (sintético) para fijaciéon de la cipula

vaginal. Tabla 7.

3,2
HTV 23 4,1 Malla posterior 8 1,4

Plastia anterior (PA) 79 14,0 IVS 6 1,1

Plastia posterior (PP) 31 5,5 32 5,7
HTV + PA 89 15,8 Tabla 7. Utilizacion de mallas vaginales en la

HTV + PP 3 0,5 cirugia correctora del prolapso.
HTV + PA + PP 60 10,6 IVS: Intravaginal sling

PA + PP 47 8,3
Otras 27 4,8
100
Tabla 6. Cirugia asociada para la correccion del

prolapso genital. HTV: Histerectomia vaginal; PA: Plastia
vaginal anterior; PP: Plastia vaginal posterior. POP: Prolapso
Organos Pélvicos

Frecuencia | Porcentaje
Dol U
Sin cirugia asociada 206 36,5 (n) (%)
por POP Malla anterior 18

Histerectomia

Plastia anterior + Otras vaginal
. . .
Plastia posterior 7% 6%

13% \ |

Histerectomia
vaginal + Plastia
posterior
1%

Grafica 4. Cirugias correctoras del prolapso asociadas a la TOT
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Segun el grado de severidad de la IU, las pacientes se distribuyeron: grado 0 en 45
pacientes (7,96%); grado [ en 3 (0,535); grado Il en 184 (32,56%); grado Il en 210
(37,16%) y sin datos en 123 (21,76%). Grafica 5.

-

\\ Grado |
0%

Grafica 5. Grados de severidad de la incontinencia urinaria

El diagnoéstico etiolégico de la IUE en las pacientes fue: Hipermovilidad uretral en
103 pacientes (18,23%); Debilidad esfinteriana en 131 (23,18%); Hipermovilidad
uretral asociada a Debilidad esfinteriana en 159 (28,14%); Incontinencia urinaria
Mixta en 73 (12,92%) e Incontinencia urinaria oculta en 99 (17,52%). Tabla 8. La

hipermovilidad uretral fue diagnosticada en 346 pacientes (63,4%). Tabla 9.

Porcentaje Hipermovilidad | Frecuencia | Porcentaje
(n) (%) uretral (n) (%)

Hipermovilidad uretral 103 18,23 _ 200 36,6
() ER 46 634
Debilidad esfinteriana 131 23,18 TOTAL 546 100
(DE) Sin especificar 19
Hipermovilidad uretral 28,14 TOTAL 565

+

Debilidad esfinteriana
(HU + DE)
Incontinencia urinaria
Mixta (IUM)

Tabla 9. Hipermovilidad uretral en el
diagnadstico de la IUE

Incontinencia urinaria
Oculta(lUO)
Tabla 8. Diagnéstico de la IUE.
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Las variables de los estudios urodindmicos indicaron: Presencia de CIDs en 73
pacientes (13%); una presién maxima de cierre uretral (PMCU) con mediana de 48
cm H20 (rango de 10-117); una presion vesical maxima (PVesmax) con mediana de

30 cm de H20 (rango de 10-99); un flujo miccional maximo (Qmax) con mediana de

22 ml/s (rango de 4-66); y un residuo postmiccional (RPM) de 10 cc. de mediana
(rango 0-350). Tablas 10y 11.

CIDs Frecuencia | Porcentaje
(n) (%)

R 488 87
s 13

PMCU PVesMax Qmax
cmH,0 | cmH,0 ml/seg

Con datos

73
TOTAL 561 100 268
- o Sin datos
Sin especificar 4 97

TOTAL 565

Tabla 10. CIDs en la cistomanometria de LG IE] 0 Sepl CEEL CEIEE

Mediana 48 30 22 10
Minimo 10 10 4 0
Maximo 117 99 66 350
Percentil 25 35 22 16 0
Percentil 50 48 30 22 10
Percentil 75 63 40 29

Tabla 11. Variables en la cistomanometria de vaciado
PMCU: Presion Mdxima de Cierre Uretral; PVesMax: Presion Vesical
Madxima; Qmax: Flujo maximo; RPM: Residuo postmiccional

llenado

Frecuencia | Porcentaje Frecuencia Porcentaje
(n) (%) (n) (%)
448

332 59,2 Adjunto Experto 80,7
229 40,8 Adjunto no Experto 39 7

Sin especificar 4 Residente 68 12,3
TOTAL 565 TOTAL 555 100
Tabla 12. Vias de insercion de la TOT

10
TOTAL 565

Tabla 13. Distribucion de las intervenciones entre los
diferentes cirujanos

El analisis de la via de inserciéon de la TOT demostréd que la técnica Out-In fue
utilizada en 332 pacientes (59,2%), mientras que la via In-Out lo fue en 229
pacientes (40,8%). Tabla 12. El 80,7% de las intervenciones fue realizada por un
cirujano experto en cirugia vaginal y correctora de la IUE; un 12,3% la realizé el
meédico residente y un 7% por un médico adjunto no experto en cirugia de suelo
pélvico; en los dos ultimos casos el cirujano siempre estaba supervisado por un

cirujano experto en cirugia de suelo pélvico. Tabla 13.
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4.2 RESULTADOS SOBRE LA IUE

El seguimiento de las pacientes de la cohorte ha sido de 60 meses de mediana, con
un periodo minimo de 1 mes y un maximo de 151 meses. En 3 pacientes no se

consiguié realizar ningiin control postoperatorio. Tabla 14.

Durante el seguimiento se han detectado 44 pacientes fallecidas (7,78%) y 42
pacientes (7,43%) con patologia neurolégica (Demencia; Parkinson; Ictus;

Patologia psiquiatrica).

| SEGUIMIENTO (meses) | |
Pérdidas 3
Media 70,062
Mediana 60,32
Minimo 1,9
Maximo 151,2
Percentil 25 35,910

Percentil 50 60,320
Percentil 75 117,388

Tabla 14. Tiempo de seguimiento de
las pacientes

Frecuencia Porcentaje
(n) (%)

Curacion 356 63,8
Mejoria 79 14,2
Fallo IUU 74 13,3
Fallo IUE 49 8,8

TOTAL 558 100
7
TOTAL 565

Tabla 15. Resultados globales de la cohorte a fecha de

ultimo control

Los resultados globales en las pacientes a la Gltima visita de seguimiento fueron:
435 pacientes (78%) de curacién-mejoria; 74 pacientes (13,3%) con fallo por IUU ;
y 49 pacientes (8,8%) con fallo por IUE. Tabla 15.

38



Las cifras de curacion, mejoria y fallo al 1°, 3¢, 52, 72 y 102 afio, se presentan en la
tabla 16 y grafica 6. Si se agrupan los resultados en curaciéon-mejoria (C+M) y en
fallo (F) de la técnica, los resultados observados son; 12 afio: C+M 84% y F 16%; 32
afio: C+M 80,7% y 19,2%; 52 afio: C+M 81,7% y F 18,4%; 72 afio: C+M 76,4% y F
23,6%; 102 afio: C+M 78,5% y F 21,5%.

--mm--mm--am- 72 ANO 102 ANO

381 71,1 303 687 221 67,6 140 62,2 111 64,5
m 69 12,9 53 12 46 14,1 32 142 24 14
50 9,3 46 104 34 104 33 147 23 13,4
36 6,7 39 8,8 26 8 20 8,9 14 8,1

536 441 327 225 172
N2 pérdidas 29 124 238 340 393

Tabla 16. Resultados por afos

90,00%

80,00%
70,00%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%

0,00%

12 ANO 32 ANO 52 ANO 72 ANO 102 ANO

Grafica 6. Resultados por afos.
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El analisis de supervivencia de Kaplan-Meier para evaluar la incidencia de fallos en
la cohorte se expone en la grafica 7. En este analisis se puede observar que, en
nuestra serie, la probabilidad de que una paciente permanezca curada o mejorada
al alcanzar el periodo de seguimiento indicado es del: 83,8% al 12 afio; 81,5% al 22
afno; 79,3% al 3¢ afio, 78,5% al 42 afio; 77,6% al 52 ano; 76% al 62 afo; 73,8% al 7°
afo; y 73,2% al 82,92y 102 afio.

0,67

0,47

Supervivencia acum

0,27

0,07

T T T T T T T T T T T T
0 12 24 36 48 60 72 84 96 108 120 132 144 156

Tiempo a evento o fin seguimiento (meses)

Grafica 7. Andlisis de supervivencia de Kaplan-Meier para los fallos.

La incidencia de fallos se observa se observa de forma predominante al primer afio
de control, manteniéndose con escasas variaciones durante los controles
posteriores. Grafica 8.

Funcion de impacto Funcion de densidad

0,020

1,256-2

1,062

7,563

Impacto

0,010

Densidad

5,0E-37

0,005

2,56-31

0,000

T T T T T T T T T T T !
12 2 3% 48 60 72 84 % 108 120 1 12 2 36 48 60 72 84 % 108 120 13:

Tiempo a evento o fin seguimiento (meses) Tiempo a evento o fin seguimiento (meses)

Grafica 8. Andlisis estadistico mediante funcién de impacto y densidad para fallo
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4.3 FACTORES QUE INFLUYEN EN EL RESULTADO DE LA TOT

Con intencion de conocer que factores se podrian asociar a un resultado fallido de
la técnica quirurgica, se han analizado las diferentes variables que son
consideradas relevantes segun la opinién de los expertos y las publicaciones

cientificas en relacién con el resultado de las técnicas antincontinencia.

Para conocer si los posibles factores de riesgo de fallo de la técnica se modificaban
segun el momento de la evaluacion de los resultados, se han analizado los mismos

en el primer afio de control y en el dltimo control disponible.

4.3.1 Al primer afio de control

UNIVARIABLE

La edad fue un factor de riesgo para fallo de la técnica (p 0.019). Se mostré en los
grupos de edad de 60-69a. OR = 3.15 (95% C.I. 1.18-8.40), y en el de 70-79a.
OR = 4.29 (95% 1.57-11.72). Este factor de riesgo no se mostré en los grupos de

edad inferiores ni superiores a los indicados anteriormente.

El IMC también se mostré como factor de riesgo (p < 0.000). Los 4 grupos en los
que se dividi6 esta variable presentaron OR elevadas, incrementandose a medida
que aumentaba el grupo de IMC. Asi, para cada grupo las OR fueron: Sobrepeso OR
= 2.88 (95% C.I. 1.08-7.65); Obesidad I OR = 3.77 (95% C.I. 1.39-10.20); Obesidad
IIOR=7.90 (95% C.I. 2.66-23.49); y Obesidad IIIl OR = 11.60 (95% C.I. 2.94-45.69).

La cirugia previa por IUE también fue factor de riesgo para fallo (p < 0.000) con

una OR =1.77 (95% C.I. 1.33-2.36).

El diagnostico de la IUE actué como factor de riesgo para fallo (p 0.002). El
diagndstico urodindmico de IUM fue el diagnéstico de la IUE asociado a mayor

riesgo de fallo OR = 2.77 (95% C.I. 95% 1.29-5.95).
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La via de insercidn de la TOT In-Out presenté mayor riesgo de fallo (p 0.049), con

una OR = 1.59 (95% C.I. 1.00-2.54).

Actuaron como factores protectores para el fallo de la técnica la cirugia asociada a
la correccién del POP (p 0.006) con OR = 0.52 (95% C.I. 0.32-0.82), y el diagnostico
urodinamico de IUE oculta (p 0.011) con OR = 0.06 (95% C.I. 0.00-0.53).

El cirujano (p 0.86) y la paridad (p 0.383) no fueron ni factores de riesgo ni

protectores para fallo. Los resultados se presentan agrupados en la Tabla 17

. C.195%

EDAD (referencia < 50) .019

50-59 .23 1.881 .670 5.279
60-69 .022 3.152 1.182 8.404
70-79 .004 4.295 1.573 11.729
= 80 134 4.000 .652 24.554
IMC (referencia normopeso) .000

Sobrepeso .033 2.885 1.087 7.655
Obesidad | .009 3.770 1.392 10.208
Obesidad Il .000 7.909 2.663 23.490
(o] JLEL .000 11.600 2.945 45.694
PARIDAD .383 1.088 .900 1.316
CIRUGIA PREVIA IUE .000 1.774 1.331 2.363
CIRUGIA ASOCIADA POP .006 .520 .327 .829
DIAGNOSTICO IUE (referencia HU) .002

Debilidad esfinteriana .288 1.477 .720 3.030
Debilidad esfinteriana + hipermovilidad uretral 476 1.293 .639 2.616
Incontinencia urinaria mixta (IlUM) .009 2.777 1.294 5.959
Incontinencia urinaria oculta (IUO) .011 .069 .009 .536
CIRUJANOS (referencia Cirujano experto) .862

Cirujano no experto SP .998 .999 402 2.482
Médico Residente .588 1.206 0.612 2.378
VIA DE INSERCION TOT (referencia out-in) .049 1.597 1.002 2.546

Tabla 17. Analisis univariable a 12 afio de control
IMC: indice de masa corporal; IUE: Incontinencia urinaria de esfuerzo; HU: Hipermovilidad uretral; SP: Suelo Pélvico
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MULTIVARIABLE

Si realizamos el andlisis multivariable de las categorias analizadas anteriormente,
para ajustar las OR por el resto de las variables y los factores de confusion,

obtenemos los siguientes resultados al primer afio de control.

La edad, en los grupos de 60-69 a.; 70-79 a. permanecen como factores de riesgo (p
0.004), con OR =4.90 (95% C.I. 1.59-15.11); OR =8.53 (95% C.I. 2.60-27.92)
respectivamente; se aflade como factor de riesgo el grupo de edad > 80 a. con

OR = 7.67 (95% C.L 1.06-55.36).

El IMC también (p 0.017), pero solo para las categorias de Obesidad Il y III, con
OR =5.07 (95% C.I 1.56-16.41) y OR = 8.61 (95% C.I. 1.94-38.17), en cada una de

las dos categorias anteriores.

La cirugia previa por IUE se mantiene como factor de riesgo para fallo (p 0.003)
OR =1.60 (95% C.I 1.17-2.19). El diagnodstico urodinamico de IlUM deja de actuar

como factor de riesgo (p 0.5) lo mismo que la via de insercion de la TOT (p 0.21)

Se mantiene como factor protector para el fallo el diagnostico urodinamico la IUE
oculta (p 0.005) OR = 0.50 (95% C.I. 0.00-0.40), despareciendo el factor protector
de la cirugia correctora del POP (p 0.16). El cirujano (p 0.62) permanece con su

neutralidad para fallo de TOT.

Los resultados se presentan agrupados en la Tabla 18.
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e C.I. 95%

EDAD (referencia < 50) .004

50-59 .060 3.046 .952 9.741
60-69 .006 4.908 1.594 15.114
70-79 .000 8.536 2.609 27.925
=80 .043 7.677 1.064 55.363

IMC (referencia normopeso) .017

Sobrepeso .132 2.212 .787 6.220
Obesidad | .092 2.479 .861 7.135
Obesidad Il .007 5.071 1.567 16.410
Obesidad 11l .005 8.617 1.945 38.175

.003 1.602 1.170 2.193
CIRUGIA PREVIA IUE

CIRUGIA ASOCIADA POP .162 .678 .394 1.168

DIAGNOSTICO IUE (referencia HU) .036

Debilidad esfinteriana .583 .796 .353 1.795
Debilidad esfinteriana + hipermovilidad uretral .603 .812 371 1.779
Incontinencia urinaria mixta (IlUM) .525 1.326 .556 3.165
Incontinencia urinaria oculta (IUO) .005 .050 .006 .403

CIRUJANOS (referencia Cirujano experto) .620

Cirujano no experto SP 484 1.428 .526 3.872
Médico Residente 447 1.349 .624 2.915

VIA DE INSERCION TOT (referencia out-in) .214 1.392 .826 2.348

Tabla 18. Analisis multivariable a 12 afo de control
IMC: indice de masa corporal; IUE: Incontinencia urinaria de esfuerzo; POP: Prolapso Organos pélvicos; HU: Hipermovilidad uretral; SP:
Suelo Pélvico

En resumen, podemos indicar las variables que influyen en el resultado al 12 afio

de control, tanto en el analisis univariable como multivariable:

Variables que favorecen el fallo y actiian como factores de riesgo:

e Laedad, sobretodo en los grupos de edad entre 60-69 y 70-79 afios.

e EIIMC, siendo los grupos de obesidad 11 y 111

e Lacirugia previa por IUE

44



Variable que actuaria disminuyendo el riesgo de fallo y seria un factor protector:

e Eldiagnostico urodinamico de IUE oculta.
El diagnostico urodindmico de IUM, que actuaba como factor de riesgo en el
andlisis univariable, deja de tener significacién estadistica en el anélisis

multivariable, al igual que la via de insercion de la TOT.

El factor protector de la cirugia asociada al POP deja de tener significacion

estadistica en el andlisis multivariable.

No actuaria como factor de riesgo, ni protector para fallo, el cirujano que realiza la

intervencion.

4.3.2 A ultima visita de control

UNIVARIABLE

El IMC se presenta como factor de riesgo (p 0.001), pero inicamente en los grupos
de obesidad I, I, y III; las OR respectivas fueron: 2.18 (95% C.I. 1.11-4.27), 4.21
(95% C.I. 1.87-9.44) y 5.62 (95% C.1. 1.76-17.94).

La cirugia previa por IUE (p < 0.000) y el diagnéstico urodinamico de IUM (p
0.016) aparecen, también, como factores de riesgo de fallo con OR = 1.76 (95% C.L
1.32-2.36) y OR = 2.30 (95% C.I. 1.16-4.56) respectivamente.

Se presentan como factores protectores: la cirugia asociada para el POP (p < 0.000)
y el diagnoéstico urodindmico de IU oculta (p 0.001), con OR = 0.41 (95% C.I. 0.27-

0.62) y OR=0.12 (95% C.I. 0.03-0.42) respectivamente.

La edad (p 0.108), la paridad (p 0.237), el cirujano (p 0.980) o la via de insercion
de la TOT (p 0.460) no influyen en el resultado. Tabla 19.
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C.195%

EDAD (referencia < 50) .108

50-59 .409 .746 .373 1.495
60-69 .509 1.241 .653 2.359
70-79 .147 1.647 .839 3.234
>80 .875 1.143 .216 6.036
IMC (referencia normopeso) .001

Sobrepeso .286 1.429 742 2.750
(o] JYLEL N .023 2.181 1.113 4.274
(o] JLELAI] .000 4.212 1.879 9.442
Obesidad IlI .004 5.625 1.763 17.947
PARIDAD .237 1.103 .937 1.299
CIRUGIA PREVIA IUE .000 1.769 1.322 2.368
CIRUGIA ASOCIADA POP .000 415 276 .623
DIAGNOSTICO IUE (referencia HU) .000

Debilidad esfinteriana .125 1.613 .876 2.970
Debiliad esfinteriana + hipermovilidad uretral .715 1.120 .609 2.060
Incontinencia urinaria mixta (IlUM) .016 2.307 1.167 4.563
Incontinencia urinaria oculta (IUO) .001 123 .035 428
CIRUJANOS (referencia Cirujano experto) .980

Cirujano no experto SP .890 .944 419 2.126
Médico Residente .898 1.041 .561 1.932

VIA DE INSERCION TOT (referencia out-in) 460 1.166 .776 1.750

Tabla 19. Anailisis univariable a ultimo aiio de control
IMC: indice de masa corporal; IUE: Incontinencia urinaria de esfuerzo; HU: Hipermovilidad uretral; SP: Suelo Pélvico

MULTIVARIABLE

La edad se presenta como factor de riesgo (p 0.020), pero solamente para el grupo

de 70-79 a. con OR = 2.88 (95% C.I. 1.30-6.40).

El IMC también (p 0.028), pero para los grupos Obesidad Il y III con OR = 2.90
(95% C.I. 1.20-6.99) y OR = 3.57 (95% C.I. 1.01-12.51).
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Se mantiene la cirugia previa por IUE (p 0.004) con OR = 1.57 (95% C.I. 1.16-2.13)

como factor de riesgo para fallo.

La IUE oculta permanece como factor protector para fallo (p 0.001) con OR = 0.10
(95% C.I. 0.02-0.37); y se presenta ademas como factor protector la cirugia
asociada a la correccién del POP (p 0.020) con OR =0.571 (95% C.I. 0.35-0.91).

La IUM pierde la significacion estadistica para considerarla factor de riesgo (p 0.5).

La via de inserciéon (p 0.7) o el cirujano (p 0.8) no actuarian como factores de

riesgo ni protectores. Tabla 20.

EDAD (referencia < 50) .020

C.l. 95%

50-59 .968 1.016 A77 2.163
60-69 125 1.761 .854 3.628
70-79 .009 2.889 1.303 6.407
=80 .608 1.583 273 9.187

IMC (referencia normopeso) .028

Sobrepeso .852 1.069 .528 2.167
Obesidad | .297 1.479 .709 3.082
Obesidad Il .017 2.906 1.207 6.993
Obesidad IlI .047 3.570 1.019 12.516

CIRUGIA PREVIA IUE .004 1.575 1.160 2.137

CIRUGIA ASOCIADA POP .020 571 .356 .917

DIAGNOSTICO IUE (referencia HU) .003

Debilidad esfinteriana .980 991 499 1.967
Debilidad esfinteriana + hipermovilidad uretral 322 714 .367 1.391
Incontinencia urinaria mixta (IlUM) .523 1.280 .601 2.725
Incontinencia urinaria oculta (IUO) .001 .103 .028 .376

CIRUJANOS (referencia Cirujano experto) .804

Cirujano no experto SP .615 1.253 .520 3.019
Médico Residente .632 1.184 .594 2.359

VIA DE INSERCION TOT (referencia out-in) .746 .928 .590 1.460

Tabla 20. Analisis multivariable a ultimo afo de control
IMC: indice de masa corporal; IUE: Incontinencia urinaria de esfuerzo; POP: Prolapso Organos pélvicos; HU: Hipermovilidad uretral; SP:
Suelo Pélvico
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En resumen, podemos indicar las variables que influyen en el resultado al ultimo

afio de control:

Variables que favorecen el fallo y acttian como factores de riesgo:

e Laedad en el grupo de 70-79 afios.
e ElIMC, siendo los grupos de obesidad I1 y III

e Lacirugia previa por IUE

Variables que disminuyen el riesgo de fallo y actiian como factor protector:

e Eldiagnodstico urodindmico de IUE oculta.

e Lacirugia asociada a la correccion del POP

El diagnostico urodinamico de IUM, que actuaba como factor de riesgo en el
analisis univariable, deja de tener significacion estadistica en el analisis
multivariable.

No actuarian como factores de riesgo ni protectores para fallo: la via de insercién

de la TOT.

Por lo tanto, independientemente del momento de control en que realicemos el

analisis:

Factores de riesgo para fallo de TOT:

e Laedad, sobretodo si es >a 70 afios.

e EIIMC, claramente en los grupos de obesidad II y III.

e La cirugia previa por IUE.
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Factores protectores para fallo de TOT

e Eldiagnostico urodinamico de IUE oculta
La IUM actiia como factor de riesgo, y la cirugia correctora del POP como factor
protector Unicamente en los resultados a corto plazo (12 afio), no a largo plazo
(ultima visita de control). La via de insercion, el cirujano o la paridad se mantienen

sin influencia ni a largo ni a corto plazo.

Los factores de riesgo y protectores coinciden en los andlisis obtenidos en el

primer afio de control y en los obtenidos en el dltimo control realizado.

4.3.3 Andlisis especifico de la Edad; el IMC v la via de insercién de la TOT como

factores de riesgo.

Aunque los resultados son consistentes en la edad y en el IMC en los distintos
momentos de control, el nimero de pacientes evaluadas en cada afio varia tal
como se muestra en la Tabla 16. Con el fin de minimizar el sesgo por datos
censurados debido a las pérdidas de seguimiento y la apariciéon de riesgos

competitivos se han analizado por separado ambas variables.

A continuacion, se muestran las curvas de supervivencia de Kaplan-Meier para las
variables Edad e IMC, que expresan graficamente los resultados mostrados

anteriormente. Grafica9y 10.

La grafica siguiente de Kaplan-Meier nos muestra como el grupo de edad de 70 a
79 afios presenta a lo largo del periodo de control mayor incidencia de fallo;
aunque la diferencia no llega a alcanzar significacion estadistica (p 0.07). El

anadlisis estadistico se presenta en la Tabla 1 de Tablas anexo.

49



0,8 1 .
]
£
=2
(%]
® 0,61
)
o
c
(]
2
>
8 04
s 0
=1
(/)
0,2
=I1<50 afios
=I"150-60 afios
60-70 afios
=I170-80 afios
0,0 =I1>80 anos
T T T T T T T T T T T
0 12 24 36 48 60 72 84 108 120 132 144 156

Tiempo a evento o fin seguimiento (meses)

Grafica 9. Analisis de supervivencia de Kaplan-Meier para los resultados fallo

segln los diferentes grupos de edad.

Para el IMC la grafica de Kaplan-Meier nos muestra como los grupos de obesidad II

y obesidad III presentan mayor incidencia de fallos a lo largo del periodo de

seguimiento, diferencia que alcanza la significacion estadistica (p < 0.000). El

analisis estadistico se presenta en la Tabla 2 de Tablas anexo.
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Grafica 10. Analisis de supervivencia de Kaplan-Meier para los resultados de fallo
segln los diferentes grupos de IMC.

La grafica siguiente nos indica que la via de insercion de la TOT no influye en
cuanto a la incidencia de fallo a lo largo del seguimiento (p 0.255). El analisis

estadistico se presenta en la Tabla 3 de Tablas anexo.
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Grafica 11. Andlisis de supervivencia de Kaplan-Meier para los resultados de fallo
segun las diferentes vias de insercion de la TOT.

4.3.4 Influencia de los factores de riesgo a lo largo del periodo de seguimiento.

Se ha realizado de forma univariable y multivariable en la ultima visita de control.

UNIVARIABLE

Las variables que se asocian a mayor incidencia de fallo a lo largo del tiempo son:
el IMC para los grupos de Obesidad I, I, y III; los Hazards Ratios obtenidos son de:
HR = 1.87 (95% C.I. 1.01-3.46); HR = 3.32 (95% C.I. 1.66-6.64) y HR = 4.21 (95%
C.I. 1.70-10.46); la cirugia previa por IUE con HR = 1.54 (95% C.I. 1.29-1.84); y las
pacientes con diagnostico urodinamico de IUM con HR = 2.13 (95% C.I. 1.20-3.80).
Las pacientes con cirugia correctora del POP y las pacientes con diagnéstico de IUE
oculta presentan menores incidencias de fallo; HR = 0.48 (95% C.I. 0.34-0.69) y

HR =0.13 (95% C.I. 0.04-0.46). Tabla 21.
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C.l. 95%

EDAD (referencia < 50) .084

50-59 448 .784 469 1.469
60-69 433 1.256 .710 2.223
70-79 112 1.617 .894 2.924
>80 .798 1.211 .278 5.270

IMC (referencia normopeso) .000

Sobrepeso .389 1.304 712 2.388
Obesidad | .044 1.876 1.016 3.462
Obesidad Il .001 3.328 1.668 6.641
Obesidad Il .002 4.218 1.701 10.460

PARIDAD 17 1.105 .958 1.275

CIRUGIA PREVIA IUE .000 1.541 1.290 1.841

CIRUGIA ASOCIADA POP .000 0.488 343 .695

DIAGNOSTICO IUE (referencia HU) .000

Debilidad esfinteriana .088 1.59 .933 2.709
Debiliad esfinteriana + hipermovilidad uretral .614 1.149 .669 1.975
Incontinencia urinaria mixta (1lUM) .010 2.138 1.203 3.802
Incontinencia urinaria oculta (IUO) .001 .139 .041 466

CIRUJANOS (referencia Cirujano experto) .964

Cirujano no experto SP .886 .949 461 1.951
Médico Residente .829 1.062 .617 1.828

VIA DE INSERCION TOT (referencia out-in) .26 1.229 .859 1.758

Tabla 21. Analisis univariable a ultimo aiio de control
IMC: indice de masa corporal; IUE: Incontinencia urinaria de esfuerzo; POP: Prolapso Organos pélvicos; HU: Hipermovilidad uretral; SP:
Suelo Pélvico

MULTIVARIABLE

En el analisis multivariable a ultimo control la incidencia de fallo se incrementa en
las pacientes con: Edad entre 70-79 a. (p 0.010) con HR = 2.42 (95% C.I. 1.24-
4.75); con un alto IMC. pero solo en los grupos de obesidad II (p 0.020) y III

(p 0.011) con HR = 2.31 (95% C.I. 1.14-4.69) y HR = 3.36 (95% C.I. 1.32-8.52)

respectivamente; y con antecedentes de cirugia previa por IUE (p 0.001) con
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HR = 1.36 (95% C.I. 1.13-1.63). La incidencia de fallo disminuye unicamente en las
pacientes con diagnostico urodinamico de IUE oculta (p < 0.000) HR = 0.11 (95%
C.I. 0.32-0.37). Tabla 22.

I C.1. 95%

EDAD (referencia < 50) .011

50-59 .929 .970 .501 1.878
60-69 .092 1.697 917 3.140
70-79 .010 2.429 1.241 4.752
> 80 .592 1.521 .328 7.063
IMC (referencia normopeso) .007

Sobrepeso .957 1.017 .546 1.895
(o] JILEL N 277 1.420 .755 2.672
Obesidad Il .020 2.316 1.141 4.699
Obesidad IlI .011 3.361 1.325 8.526
CIRUGIA PREVIA IUE .001 1.362 1.134 1.635
CIRUGIA ASOCIADA POP .245 .956 .887 1.031
DIAGNOSTICO IUE (referencia HU) .002

Debilidad esfinteriana .784 1.083 .610 1.923
Debiliad esfinteriana + hipermovilidad uretral .557 .845 482 1.483
Incontinencia urinaria mixta (IUM) .372 1.322 717 2.439
Incontinencia urinaria oculta (IUO) .000 111 .032 .379
CIRUJANOS (referencia Cirujano experto) .897

Cirujano no experto SP .854 1.071 .515 2.228
Médico Residente .658 1.135 .648 1.988

VIA DE INSERCION TOT (referencia out-in) .838 1.039 718 1.505

Tabla 22. Analisis multivariable a ultimo afio de control.
IMC: indice de masa corporal; IUE: Incontinencia urinaria de esfuerzo; POP: Prolapso Organos pélvicos; HU: Hipermovilidad uretral; SP:
Suelo Pélvico

Los resultados coinciden con los obtenidos en los diferentes momentos de control
concretos realizados anteriormente. La edad 70-79 afios; El IMC, en los grupos de
obesidad Il y III; y la cirugia previa por IUE incrementan las probabilidades de fallo
a lo largo del tiempo. Mientras que el diagnostico de IUE oculta disminuye a largo

plazo las probabilidades de fallo.
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4.4 COMPLICACIONES

Se han detectado complicaciones intraoperatorias en 27 pacientes (4,8%) y 122
pacientes (21,6%) han presentado complicaciones postoperatorias a lo largo del

periodo de seguimiento. Tabla 23 y 24.

538 95,2 443 78,4

TOTAL 565 100 TOTAL 565 100

Tabla 23. Complicaciones intraoperatorias Tabla 24. Complicaciones postoperatorias

Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
() (%) (n) (%)

4.4.1 Complicaciones intraoperatorias

De las 28 complicaciones intraoperatorias que aparecieron en los 27 pacientes: 16
(2,8%) se valoraron como hemorragias operatorias; 6 (1,1%) han sido

perforaciones vaginales; y 6 (1,1%) lesiones vesicales. Tabla 25.

Frecuencia Porcentaje
(n) (%)

Hemorragia 16 2,8
Perforacion pared vaginal 6 1,1
Lesion vesical 6 1,1

TOTAL 28 5

Tabla 25. Caracteristicas de las complicaciones intraoperatorias

No se han detectado factores de riesgo para la existencia de complicaciones
intraoperatorias en relacion con: la edad (p 0.227); el IMC (p 0.856); la cirugia
previa por IUE (p 0.762); la cirugia asociada para correccidon del POP (p 0.452); el
cirujano responsable de la cirugia (p 0.117); por la via de insercion de la TOT

(0.993). Tabla 26.
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Significacion Odds Ratio C.195%
(p) (OR) Inferior Superior

227 1.025 .985 1.067
IMC .856 1.007 931 1.090
CIRUGIA PREVIA IUE .762 1.091 .620 1.919

CIRUGIA ASOCIADA POP 452 1383 594 3.218
CIRUJANO 117 1.461 909 2.349
993 997 454 2.189

Tabla 26. An univariable para las complicaciones intraoperatorias

En el andlisis de las complicaciones intraoperatorias segun la edad, en los
diferentes grupos en los que se ha subdividido, no mostré6 un mayor riesgo en
ninguno de los 5 (p 0.246). El andlisis estadistico se presenta en Tabla 4 de Tablas

anexo.

El andlisis por separado de cada una de las categorias de IMC tampoco mostrd
incremento del riesgo para complicaciones intraoperatorias (p 0.650). El andlisis

estadistico se presenta en Tabla 5 de Tablas anexo.

4.4.2 Complicaciones postoperatorias inmediatas (<1 mes)

En 109 pacientes (19,30%) se han detectado un total de 127 complicaciones
(22,50%).

Las complicaciones registradas han sido: la retencién urinaria (12,20%), detectada
en 69 pacientes; la infeccién urinaria (5%) se ha detectado en 28 pacientes; el
dolor inguinal (2,30%) en 13 pacientes; y en 17 pacientes se han detectado otras

complicaciones diferentes a las anteriores 3%. Tablas 27 y 28.

Frecuencia Porcentaje
(n) (%)

Frecuencia Porcentaje

(n) (%)
Retencion urinaria 69 12,2
Infeccion urinaria 28 5
Dolor inguinal 13 2,3

Otras 17 3

Tabla 28. Caracteristicas de las complicaciones

Tabla 27. Complicaciones
postoperatorias inmediatas
(< 1 mes)

postoperatorias inmediatas (< 1 mes)
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La retencién urinaria ha sido la complicacion mas frecuente. La duracion de la
misma oscilé entre 1 y 60 dias, con una mediana de 4,5 dias. El 70,6% de las
retenciones tuvieron lugar durante la 12 semana del postoperatorio, el 20,6%

necesitaron autocateterismos vesicales durante 2 semanas, y el 8,9% mas de 2

semanas. Tabla 29.

Duracion de las Frecuencia Porcentaje
retenciones urinarias (n) (%)
(dias)

Frecuencia Porcentaje
(n) (%)

CURACION 1 20
MEJORIA 2 40
13,2 FALLO IUU 1 20
8,8 FALLO IUE 20
7,4
4,4 Tabla 30. Resultados tras la seccién de la TOT en
74 el postoperatorio inmediato (< 1m)

8,8
2,9
1,5
2,9
2,9
7,4
1,5
1,5
1,5
1,5
1,5
2,9
1,5

(=Y
D

OCOINOOU A WNPR

PR NRPRPRPREPEPRLRUONNRNOOUVWULOO O

Sin especificar dias
TOTAL

Tabla 29. Duracion de los autocateterismos vesicales
en el postoperatorio inmediato (< 1mes)

(o)}
©

En 5 pacientes (7,3%) se realizd seccion de la banda suburetral para corregir las
retenciones urinarias. Tras la seccion de la banda suburetral de las 5 pacientes, en
3 de ellas (60%) el resultado fue de curacién o mejoria, mientras que las otras 2

persistieron con fallo (1 por IUU y la otra por IUE). Tabla 30.
Las infecciones urinarias fueron tratadas habitualmente con Fosfomicina,

adecuando el antibidtico posteriormente en funciéon del resultado del

antibiograma.
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No ha sido posible determinar la duraciéon exacta del dolor inguinal en el
postoperatorio inmediato. El dolor inguinal fue referido como persistente por las
pacientes en su domicilio, tras su alta hospitalaria en el control del 12 mes,
requiriendo analgesia para su control. Se realiz6 1 seccién de la TOT para el
tratamiento del dolor en una paciente a los 15 dia de su insercién con desapariciéon

del dolor, pero con resultado sobre la IU de fallo por IUU.

La cirugia asociada a la correccion del prolapso genital (p 0.018) con OR = 1.750
(95% C.I. 1.100-2.785) y la via de insercién de la TOT (In-Out) (p 0.004) con
OR = 1.869 (95% C.I. 1.223-2.857) fueron factores de riesgo para presentar

complicaciones postoperatorias inmediatas. Tabla 31

-] C.I. 95%

EDAD 0.201 0.987 0.966 1.007
IMC 0.077 0.960 0.917 1.004
CIRUGIA PREVIA POR IUE 0.274 0.780 0.499 1.217
CIRUGIA ASOCIADA POR POP 0.018 1.750 1.100 2.785
CIRUJANO 0.251 1.187 0.886 1.591
ViA INSERCION TOT 0.004 1.869 1.223 2.857
Tabla 31. Analisis univariable de los factores de riesgo para las complicaciones postoperatorias
inmediatas (< 1mes)

La cirugia asociada para la correcciéon del POP se asoci6 a mayor riesgo de
complicacién postoperatoria inmediata, concretamente para la infecciéon urinaria
(p 0.044) con OR =2.752 (95% C.I. 1.030-7.352); mientras que la TOT In-Out

(p 0.043) se asocio a mayor dolor postoperatorio inguinal con OR =3.970 (95% C.L
1.042-15.128). Tabla 32.
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RETENCION URINARIA

CIRUGIA ASOCIADA POR POP 0.565 1.169 0.686 1.992
ViA DE INSERCION TOT 0.129 1.480 0.893 2.452

INFECCION URINARIA

CIRUGIA ASOCIADA POR POP 0.044 2.752 1.030 7.352
ViA DE INSERCION TOT 0.163 1.720 0.802 3.687

DOLOR

CIRUGIA ASOCIADA POR POP 0.879 0.916 0.296 2.838
ViA DE INSERCION TOT 0.043 3.970 1.042 15.128

OTRAS COMPLICACIONES

CIRUGIA ASOCIADA POR POP 0.995
ViA DE INSERCION TOT 0.306 1.657 0.630 4.360

Tabla 32. Asociacidn entre tipo de complicacion y factor de riesgo

No se ha observado mayor riesgo de complicaciones postoperatorias precoces en
alguno de los grupos de edad estudiados (p 0.334). El andlisis estadistico se

presenta en Tabla 6 de Tablas anexo.

El IMC tampoco fue factor de riesgo en ninguna de las 4 categorias en las que se

subdividi6 (p 0.230). El analisis estadistico se presenta en Tabla 7 de Tablas anexo.

4.4.3 Complicaciones postoperatorias tardias (> 1 mes)

Se han estudiado fundamentalmente dos, las erosiones-exposiciones y las

secciones. Los fallos por IUE o IUU se analizan independientemente.

En 23 pacientes (4,10%) se han detectado un total de 24 complicaciones tardias.

Tabla 33.
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542 95,9
23 4,1

Tabla 33. Complicaciones postoperatorias tardias
(> 1 mes)

Ni la edad (p 0.527) ni el IMC (p 0.911), en el momento de la cirugia se han

Frecuencia Porcentaje
(n) (%)

mostrado como factores de riesgo para las complicaciones postoperatorias tardias.

El andlisis estadistico se presenta en las Tablas 8 y 9 de Tablas anexo.

Tampoco actuaron como factores de riesgo para las complicaciones tardias: la
cirugia previa por IUE (p 0,617); la cirugia asociada por POP (p 0.477); el cirujano
que realizaba la intervencion (p 0,274); ni la via de insercion de la TOT (p 0.652).

El analisis estadistico se presenta en la Tabla 10 de Tablas anexo.

4.4.3.1 Erosidén-exposicién

Se diagnosticaron un total de 10 erosiones-exposiciones (1,76%) en el total de las
pacientes. De localizacion vaginal en 8 pacientes y en 2 a nivel vesical. Todas las

erosiones requirieron exéresis quirurgica. Tabla 34.

(n) (%)
Erosion vesical 2 0,35
10 1,76

Tabla 34. Localizacion de las erosiones de la
TOT

Tiempo de diagndstico | Frecuencia Porcentaje

de la erosién (n) (%)
(meses)

P R R RNRRR R

Tabla 35. Tiempo de diagndstico de la erosion de la

TOT
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El momento del diagnoéstico de la erosién fue amplio, oscilé entre el 12 mes de

postoperatorio, hasta el 92 afio de control. Tabla 35.

Los resultados postoperatorios de la TOT de las 8 pacientes antes del diagnéstico
de la erosidn vaginal fueron: 3 con curacién-mejoria (37,5%); 4 con fallo por IUU
(50%); y 1 fallo por IUE (12,5%). Las 2 pacientes con erosion vesical presentaban
fallo por IUU (100). Tras la exéresis de la erosidn vaginal 4 pacientes quedaron
curadas o mejoradas (50%); y en las 2 pacientes a las que se realizé la exéresis de
la erosién vesical, 1 qued6 con mejoria mientras que la otra permanecié con fallo

por IUU. Tabla 36.

Resultado previo Resultado tras e E Porcentaje
a la exéresis la exéresis (n) (%)
Erosién vaginal 1 CURACION CURACION CURACION 2 20

FALLO IUU FALLO IUU MEJORIA 3 30
FALLO IUU MEJORIA FALLO IUU 5 50
Erosion vaginal 2 CURACION MEJORIA TOTAL 10

FALLO IUU FALLO IUU Tabla 37. Resultados globales tras la
FALLO IUU FALLO IUU exéresis de la erosién-exposicion
FALLO IUE MEJORIA

MEJORIA MEJORIA
FALLO IUU FALLO 1UU
FALLO IUU FALLO IUU

Tabla 36. Resultados sobre la IU antes y después de la

exéresis de la erosion-exposicion

Los resultados globales de la exéresis de la erosiéon-exposiciéon consiguieron un

50% de curacién-mejoria, y un 50% de fallo por IUU. Tabla 37

4.4.3.2 Seccibén

A 14 pacientes (2,47%) les fue seccionada la banda suburetral en el postoperatorio

tardio por presentar disfunciones de vaciado. El momento postoperatorio en el que

se realizo la seccidn varié entre 1 mes y 84 meses. Tabla 38
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Frecuencia | Porcentaje
(n) (%)

Sup a 1 mes 21,42
Hasta 12 meses postop. 3 21,42
Hasta 36 meses postop. 1 7,14
Hasta 60 meses postop. 4 28,57
1
2

Frecuencia Porcentaje
(n) (%)

CURACION 14.28
MEJORIA 14,28
FALLO IUU 64,28
FALLO IUE 7,14

TOTAL 14 99,98

Tabla 39. Resultado tras la seccion de la TOT

Hasta 72 meses postop. 7,14
Hasta 84 meses postop. 14,28

99,97
Tabla 38. Periodo postoperatorio en el que se

realizé la seccion de la TOT

Tras la seccion, 9 pacientes (64,28%) persistieron con un fallo por IUU; 1 paciente
(7,14%) presento fallo por IUE; y 4 pacientes (28,57%) estaban curadas o

mejoradas. Tabla 39

Si comparamos los resultados de la seccién de la banda suburetral segin el
momento de la seccién, precoz o tardia, observamos peores resultados en la
seccién tardia frente a la precoz. La seccién precoz ofrece curacién-mejoria en el
60% de las pacientes, mientras que la tardia muestra resultados de curacién-
mejoria del 28,6%. Tabla 40. El test de Fisher no muestra diferencias significativas
(p 0.305) entre estos resultados, probablemente debido al reducido nimero de
casos en el andlisis. El andlisis estadistico se presenta en la Tabla 11 de Tablas

anexo.

| | curacién/Mejoria | ___Fallo | Total |

Seccion < 1m

3 2 5
60 40 100
Seccion > 1m
4 10 14
28,6 71,4 100
7 12 19
36,8 63,2 100

Tabla 40. Resultados sobre la IU tras la seccion de a TOT segin el momento del
postoperatorio en el que se realizo
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4.5 FALLO POR IUE

49 pacientes presentaron fallo por IUE en la cohorte estudiada, lo que supone una

tasa de fallo por IUE del 8,8%.

Las caracteristicas de las pacientes con fallo por IUE son las siguientes. Tabla 41.

e Edad con una mediana de 64 afios (rango de 41-80)

e |MC con mediana de 30 (rango de 22-47), con un72,2% de obesidad

e Paridad con una mediana de 2 (rango 1-7)

Ne 49 47 49

Media 62,41 30,74 2,71
Mediana 64 30,41 2,00

Minimo 41 22 1
Maximo 80 47 7
Percentil 25 55,50 26,67 2,00
Percentil 50 64,00 30,41 2,00
Percentil 75 69,00 34,63 3,00

Tabla 41. Caracteristicas demograficas de las pacientes con fallo por IUE

El 71,5% tenian diagnéstico urodindmico de debilidad esfinteriana (asociada o no
a hipermovilidad uretral); el 16,4% tenia antecedentes de cirugia previa por IUE;
en el 51% se asoci6 a cirugia para la correccion del POP; el 79% fueron

intervenidas por cirujanos expertos; y en el 57,1% la via de insercion de la TOT fue

out-in. Tabla 42.

63



Frecuencia Porcentaje
(n) (%)

IMC

Normopeso 7 14,9%

Sobrepeso 15 31,9%
Obesidad | 14 29,8%

Obesidad Il 10 21,3%
Obesidad Il 1 21,1%
Sin datos 2

DIAGNOSTICO IUE

Hipermovilidad Uretral 6 12,2%
Debilidad Esfinteriana 16 32,7%
Hipermovilidad Uretral + Debilidad Esfinteriana 19 38,8%

Incontinencia Urinaria Mixta 8 16,3%

CIRUGIA PREVIA POR IUE

No 41 83,7%
4 8,2%
2 4,1%
2 4,1%

CIRUGIA ASOCIADA POR POP

\[e} 24 49%

Si 25 51%

CIRUJANO

Experto 39 79,6%

No experto 5 10,2%

Residente 5 10,2%

ViA DE INSERCION

Out-in 28 57,1%

In-out 21 42,9%

Tabla 42. Caracteristicas clinicas de las pacientes con fallo por IUE



4.5.1 Reintervenciones por IUE

Un total de 17 pacientes (34,69%) desearon cirugia de nuevo por IUE; 9 de ellas
(52,94%) por IUE persistente tras la TOT; es decir, la IUE permanecié tras la TOT;
y en 8 (47,05%) por IUE recidivada tras un periodo de curaciéon o mejoria tras la

cirugia.
A todas las pacientes reintervenidas se les realizé una TVT.

El intervalo de tiempo entre la TOT y la TVT fue variable, con una mediana de 15

meses y un rango entre 6 y 72 meses. Tabla 12 en Tablas anexo.

Las caracteristicas de las pacientes reintervenidas son la siguientes. Tabla 43.

e Edad: mediana de 64 afios con rango de 41 a 73 afios
e |MC: mediana de 28 y rango (22-38), el 47,1% con algun grado de obesidad
e Paridad: Mediana de 2 y rango (1-5).

| | EpbAD PARIDAD
Ne 17 17 17

Media

Mediana
Minimo

Maximo

Percentil 25

Percentil 50

Percentil 75

Tabla 43. Caracteristicas demograficas de las pacientes reintervenidas por IUE

El 82,3% de las pacientes tenian un diagnostico urodinamico de debilidad
esfinteriana (asociada o no a hipermovilidad uretral); el 17,9% tenia antecedentes
de cirugia previa por IUE antes de la insercién de la TOT; en el 58,8% habian

presentado cirugia asociada para la correccion del POP; el 70% habia sido
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intervenida por un cirujano experto; y en el 52,9% la TOT habia sido insertada via

out-in. Tabla 44

Frecuencia Porcentaje
(n) (%)

IMC

Normopeso 3 17,6
Sobrepeso 6 35,3
Obesidad | 6 35,3
Obesidad Il 2 11,8
DIAGNOSTICO IUE
Hipermovilidad Uretral 2 11,8
Debilidad Esfinteriana 3 17,6
Hipermovilidad Uretral + Debilidad Esfinteriana 11 64,7
Incontinencia Urinaria Mixta 1 5,9
CIRUGIA PREVIA POR IUE
No 14 82,4
2 11,8
1 5,9
CIRUGIA ASOCIADA POR POP
No 7 41,2
Si 10 58,8
(] :{17:\,[o)
Experto 12 70,6
No experto 3 17,6
Residente 2 11,8
VIA DE INSERCION
Out-in 9 52,9
In-out 8 47,1

Tabla 44. Caracteristicas clinicas de las pacientes reintervenidas por IUE

Los resultados de la 22 cirugia ofrecieron curaciéon o mejoria en 10 pacientes

(58,8%) y fallo por IUE en las otras 7 (41,2%). Tabla 13 en Tablas anexo.

Las caracteristicas clinicas de todas las pacientes reintervenidas por IUE mediante

TVT se presentan en la Tabla 14 en Tablas anexo.
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De las 17 pacientes reintervenidas, en 11 (64,7%) les fue practicada un estudio
urodinamico de novo previo a la TVT. En 5 pacientes (45,4%) persistia la
hipermovilidad uretral, en una asociada a debilidad esfinteriana, mientras que en 6
(54,5%) se demostraba la persistencia de una debilidad esfinteriana inicamente;
por lo tanto, la debilidad esfinteriana estaba presente en 7 pacientes (63,6%) de

las pacientes reintervenidas.

4.5.2 Comparacion entre las pacientes reintervenidas por iue y las no

reintervenidas.

De las 49 pacientes con fallo por IUE se reintervinieron 17, lo que supone el

34,69% de las pacientes.
Se han comparado las diferentes caracteristicas clinicas de los 2 grupos, para
detectar si habia alguna de ellas que favoreciera o no la realizaciéon de la nueva

cirugia.

4.5.2.1 Variables demograficas v clinicas

Mediante la T de Student no se han podido detectar diferencias estadisticamente
significativas entre los 2 grupos para: la edad (p 0.154); el IMC (p 0.230); o la
paridad (p 0.335).

Mediante el test de X2 tampoco ha sido posible establecer diferencias entre los 2
grupos de pacientes para: Cirugia previa por IUE (p 0.855) Tablas 15 y 16 en
Tablas anexo; Cirugia asociada (p 0.426) Tablas 17 y 18 en Tablas anexo; o Via de
insercion de la TOT (0.665). Tablas 19 y 20 en Tablas anexo.
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4.5.2.2 Diagnéstico de la IUE previa ala TOT

Las 5 categorias en las que se ha dividido el diagndstico de la IUE, y el reducido
nimero de casos en los que cada categoria incluia, no ha permitido obtener
comparaciones. Por ello, se ha realizado el estudio comparativo en funcién de la
presencia o no hipermovilidad uretral, ya que seria la hipermovilidad uretral la

indicacion primordial de las bandas suburetrales libres de tension.

La presencia de hipermovilidad uretral fue mas frecuente en el grupo de pacientes
reintervenidas por IUE. Diferencia que alcanzé significacion estadistica (p 0.041)

mediante la prueba de X2. Tablas 21 y 22 en Tablas anexo.
Dentro de la categoria urodindmica de debilidad esfinteriana, también habia
diferencias en las pacientes reintervenidas que tenian hipermovilidad uretral (p

0.033). Tablas 23 y 24 en Tablas anexo.

4.6 FALLOS POR IUU

74 pacientes han presentado fallo por IUU, lo que supone el 13,09% de las
pacientes totales de la cohorte.

La mediana para la edad fue de 66 afios, con un rango de 41 y 83 afios; la mediana
para el IMC fue de 30 con un rango de 22 y 43; y una mediana para la paridad de 3

partos, con un rango de 0 a 6. Tabla 45.

| | EDAD | IMC_| PARIDAD
N2 74 73 73

Frecuencia Porcentaje
(n) (%)
(<50 BT

13,5

Media 13 17,6
Mediana 26 35,1
Minimo 24 32,4
Maximo 1 1,4

Percentil 25
Percentil 50
Percentil 75

74 100
Tabla 46. Distribucion de las pacientes

con fallo por IUU segun la edad

Tabla 45. Caracteristicas demograficas de las
pacientes con fallo por IUU
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La distribucion de pacientes en los diferentes grupos de edad se presenta en la
tabla 46. El 13,5%, tenian menos de 50 afios; el 17,6% entre 50 y 59; el 35,1%
entre 60y 69; el 32,4% entre 70 y 79; y tan solo 1 paciente tenia mas de 80 afios.

Las caracteristicas mas destacadas de las pacientes son: 51,3% con diagnoéstico
urodinamico de debilidad esfinteriana (con o sin hipermovilidad uretral asociada);
un 53,4% con IMC de obesidad; un 19% con antecedentes de cirugia previa por
IUE; un 44,6% con cirugia asociada por POP; un 81,9% intervenidas por un

cirujano experto; y un 56,2% con via de insercién de la TOT Out-In. Tabla 47

Frecuencia Porcentaje
(n) (%)

IMC

Normopeso 7 9,6%

Sobrepeso 27 37%

Obesidad | 24 32,9%

Obesidad Il 9 12,3%

Obesidad I 6 8,2%

Sin datos 1

DIAGNOSTICO IUE

Hipermovilidad Uretral 15 20,3%

Debilidad Esfinteriana 22 29,7%

Hipermovilidad Uretral + Debilidad Esfinteriana 16 21,6%

Incontinencia Urinaria Mixta 18 24,3%

CIRUGIA PREVIA POR IUE

No 60 81,1%
9 12,2%
2 2,7%
3 4,1%

CIRUGIA ASOCIADA POR POP

No 41 55,4%

Si 33 44,6%

CIRUJANO

Experto 59 81,9%

No experto 3 4,1%

Residente 10 13,9%

Sin datos 2

ViA DE INSERCION

Out-in 41 56,2%

In-out 32 43,2%

Sin datos 1
Tabla 47. Caracteristicas clinicas de las pacientes con fallo por IUU
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4.7 COMPARACION ENTRE LAS PACIENTES CON FALLO POR IUE Y FALLO POR
IUU.

Con el fin de conocer si habia diferencias entre las pacientes que habian
presentado fallo por IUE o fallo por IUU, se han comparado las variables

demograficas y clinicas de las pacientes de cada grupo.

4.7.1 Variables demograficas vy clinicas

No se han podido detectar diferencias estadisticamente significativas
entre los 2 grupos de pacientes con fallo respecto a: la edad, el IMC o la paridad;

(p 0,554), (p 0,693) y (p 0,419) respectivamente. Tabla 25 Tablas anexo.

Tampoco ha sido posible detectar diferencias estadisticamente significativas entre
los 2 grupos de fallo en lo referente a: Diagnostico de la IUE (p 0,130) Tablas 26 y
27 en Tablas anexo; Cirugia previa por IUE (p 0,713) Tablas 28 y 29 en Tablas
anexo; Cirugia asociada por POP (p 0,485) Tablas 30 y 31 en Tablas anexo;
Cirujano (p 0,378) en Tablas 32 y 33 de Tablas anexo; o Via de insercién de la TOT
(p 0,915) en tablas 34 y 35 de Tablas anexo.

Por lo tanto, ningin de las caracteristicas clinicas estudiadas ha podido

identificarse como mas significativa en los grupos de fallo analizados.
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4.8 TABLAS ANEXO
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1



991 .335 2.927

.816 .243 2.748

.851 .159 4.548
3.077 .541 17.507

Significacion Odds Ratio Inferior Superior
(p) iGE)
.334
.037 .506 .267 .958
127 .627 .344 1.142
.138 .606 313 1.174
.999 .000 .000

Significacion 0Odds Ratio Inferior Superior
(p) (OR)
.230
.639 .876 .503 1.526
.083 .567 .298 1.076
.824 1.095 .494 2.423

.180




Significacion Odds Ratio Superior Inferior
(p) (OR)
.527
.243 .500 .156 1.602
.086 .345 .102 1.164
492 .664 .206 2.134
.999 .000 .000

Significacion Odds Ratio Superior Inferior
(p) (OR)
911
.707 1.251 .389 4.024
.963 1.031 .284 3.745
.570 .526 .057 4.834
.609 1.804 .188 17.309

Significacion Odds Ratio Superior Inferior

(p) (OR)
617 783 301 2.038

.736 317 1.711
1.358 .785 2.352
1.218 .517 2.868

1 211

1.564
.505 1 ATT
1.527 1 .217
.305 .237
1 224

~ ‘

3






24 NO NO sl DE OUT-IN EXPERTO  NO

53 34 3 sl NO sl HU + DE OUT-IN EXPERTO  NO

59 2 4 NO NO sl HU OUT-IN EXPERTO  Hematoma

- 70 36 5 NO NO sl HU + DE OUT-IN EXPERTO  NO

5 28 2 NO NO sl HU + DE IN-OUT NO NO

EXPERTO

_ 3 NO NO sl HU IN-OUT EXPERTO  Retencién 3 dias

2 si NO NO HU + DE OUT-IN EXPERTO  NO

. 2 NO NO sl DE IN-OUT NO NO
EXPERTO

_ 2 NO NO NO UM IN-OUT EXPERTO  NO

2 NO NO NO HU + DE OUT-IN EXPERTO  NO

3 NO NO sl HU + DE OUT-IN NO NO
EXPERTO

2 NO NO sl HU + DE OUT-IN NO NO
EXPERTO

2 NO sl sl HU + DE OUT-IN NO NO
EXPERTO

5 sl sl sl HU + DE OUT-IN EXPERTO  NO

- 1 NO NO NO DE OUT-IN EXPERTO  Retencién 3 dias

- 2 NO NO NO HU + DE OUT-IN EXPERTO  NO

2 sI sl NO HU + DE OUT-IN EXPERTO  NO
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27 14 41
84,4 82,4 83,7

15,6 17,6 16,3

32 17 49
100 100 100
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1.000
.856
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17 7 24
53,1 41,2 49,0
15 10 25
46,9 58,8 51,0
32 17 49
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~
| |



2
(o]
&0
N
(3]

19 9
59,4 52,9 57,1

13 8 21
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,6 47,1 42,9
32 17 49
100 100 100

.665
.897
.665

.668
49
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- ] NO s -
18 4 22
56,3 25 45,8
14 12 26
43,8 75,0 54,2
32 16 48
100 100 100

.041
.082
.037

.043

I'h
o

B si -
12 13 25
48 81,3 61,0
13 3 16
52,0 18,8 39,0
25 16 41
100 100 100

~J
| |



_ gl Significacion Inferior Superior
(p)

EDAD 121 554 -2.516 4.672

imc 118 693 -1.552 2.325

PARIDAD 120 419 -573 240

15 6 21
20,3 12,2 17,1
22 16 38
29,7 32,7 30,9
16 19 35
21,6 38,8 28,5
18 8 26
24,3 16,3 21,1
3 0 3
4,1 0 2,4
74 49 123
100 100 100



Fallo IUU Fallo IUE -

60 41 101
81,1 83,7 82,1

14 8 22

)9 16,3 17,9
74 49 123
100 100 100

I [uny
| oo

713
.899
712

715
123

80
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5 DISCUSION

83



Entre las técnicas quirurgicas mas comunmente utilizadas, y estudiadas, en la
actualidad para corregir la IUE encontramos: La colposuspension de Burch; los
cabestrillos pubouretrales con fascia autdloga (PVS Pubovaginal slings en su
terminologia anglosajona); y las bandas suburetrales libres de tension (MUS
midurethral slings en sus siglas en inglés) ya sean insertados por via retropubiana

(RP) o transobturadora (TOT).

Las técnicas quirurgicas para la correccién de la incontinencia urinaria de esfuerzo
deben ofrecer eficacia y seguridad, tanto a corto como a medio y largo plazo.
Los periodos de tiempo en el seguimiento no quedan claros en la literatura, aunque

seguimientos a largo plazo se consideran, habitualmente, superiores a 5 afios.

Tampoco queda claro como valorar la eficacia a la hora de exponer los resultados:
mediante criterios objetivos (habitualmente con un stress test); mediante criterios
subjetivos, con cuestionarios como PGI3¢ (Patient Global Impression) o PROMs37
(Patient-Reported Outcome Measures); con criterios mixtos objetivos y subjetivos;
con criterios de curacién, mejoria, fallo respecto de la IUE;...Por todo ello, es dificil
encontrar valores homogéneos fiables en los diferentes estudios a la hora de
valorar los resultados; y que, por lo tanto, se deba recurrir a revisiones

sistematicas y metanadlisis para obtener valores fiables.

5.1 EFICACIA

Fusco38 en su revision sistematica de 2017 nos presenta buenos resultados a largo
plazo (para cualquier definicion de continencia) en los MUS de un 82%, frente a un
74% en la colposuspensiéon de Burch; OR = 0.59 (95%C.I. 0.45-0.73; p 0.003).
Khan3° en 2015 publica un estudio a largo plazo comparando MUS via
retropubiana versus PVS; a 10 afios presenta resultados de curacién-mejoria de
73% para MUS-RP y de 75,4% para los PVS; los resultados son claramente
inferiores a los obtenidos al 12 afio de control 93% para los MUS-RP y 90% para los
PVS; descensos que adquieren significacién estadistica para ambas técnicas
quirurgicas (p< 0.05). Roberti Maggiore*® en su revisién sistematica de 2017

compara los resultados a largo plazo de los MUS via retropubiana vs. la via
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transobturadora. Para la via retropubiana la curacién objetiva y subjetiva son
61,6% y 76,5%; y para la via transobturadora la curacion objetiva y subjetiva son
64,4% y 81,3% respectivamente. Concluye que los resultados son similares en las
2 vias, tanto para los resultados objetivos como para los subjetivos con OR = 0.87

(95% C.I. 0.49-1.53) y OR = 0.84 (95% C.I. 0.46-1.55) respectivamente (p 0.58).

En estudios de cohortes de pacientes a los que se les practicé TOT, los resultados a
largo plazo reportados por los autores muestran valores dispares. Heinonen#! en
una serie de 139 pacientes presenta curacién objetiva del 89% y curacion
subjetiva del 83%; Yonguc*Z en 126 pacientes indica curacion objetiva del 87,3%; y

Toz*3 en 153 pacientes una curacion objetiva y subjetiva del 77,6%.

Por lo tanto, en general, podemos deducir que las técnicas quirtrgicas mas
frecuentes (Colposuspension de Burch; PVS; MUS) ofrecen buenos resultados
objetivos o subjetivos a largo plazo, entre el 61 y el 82%; mientras que para la TOT

en concreto, podemos encontrar valores de buenos resultados entre el 64 y el 89%.

Los valores obtenidos en el presente estudio ofrecen resultados a largo plazo de
curacion-mejoria de un 78%, lo que se sitiia en los valores habituales de buenos
resultados a largo plazo descritos en la literatura. Al igual que en el estudio de
Khan, en el presente estudio los valores observados a largo plazo son inferiores a
los obtenidos a corto plazo, ya que al 12 afio de control los resultados de curacion

mejoria son de un 84%, mientras que a 10 afios encontramos valores del 78%.

En la actualidad, la mayoria de las unidades que tratan la IUE de forma quirurgica
utilizan los MUS como técnica de eleccién, siendo motivo de controversia si la
eficacia de la via retropubiana (RP) es la misma que la transobturadora (TOT). La
revision Cochrane** de 2017 muestra la equivalencia de ambas vias en la
obtencion de buenos resultados subjetivos. A corto plazo la TOT muestra buenos
resultados con valores entre 62-98%, mientras que la RP ofrece resultados entre
71-97% (OR = 0.98 95% C.I. 0.96-1.00); a largo plazo la TOT presenta buenos
resultados entre 43-92%, y la RP entre 51-88% (OR = 0.95 95% C.I. 0.80-1.12). Los

autores concluyen que ambas vias ofrecen una alta efectividad a corto y medio
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plazo, acumulando cada vez mas evidencia de que estos buenos resultados
también se observan a largo plazo. El presente estudio reforzaria los buenos

resultados observados a largo plazo con la via TOT de los MUS.

5.2 SEGURIDAD DE LA VIA TRANSOBTURADORA

La revision Cochrane de 201744 muestra la escasa incidencia de efectos adversos
en la via transobturadora a corto plazo, y de poca gravedad, ain reconociendo la
escasa capacidad de los estudios randomizados de detectarlos con fiabilidad, y la
posibilidad de que estén infranotificados en los estudios incluidos en la revision.
Excepto la erosion de la banda suburetral, los efectos adversos encontrados son los
mismos que en cualquier técnica correctora de la incontinencia urinaria. En la via
transobturadora encuentran los siguientes porcentajes medios referentes a
complicaciones: 0,4% de perforaciones vesicales; 0,5% de retenciones urinarias;
erosion-exposicion de la banda 0,4%; reintervencion por complicaciones de la

banda suburetral 0,8% a 2,2%; dolor inguinal 1,6%.

En el presente estudio los valores obtenidos en las complicaciones a corto plazo
son superiores a los indicados anteriormente, ya que se han detectado un 1,06%
perforaciones vesicales intraoperatorias y un 13,27% retenciones urinarias < a 1

mes (a destacar que el 70% fue de 1 semana de duracion).

En lo referente a erosion-exposicion y reintervenciones por complicaciones de la
banda suburetral, en este trabajo se han detectado un 1,76% erosiones-
exposiciones, con un 4,24% reintervenciones por complicaciones de la banda
(obstruccion y/o erosion-exposicion); sin embargo, en ellos se han incluido las
complicaciones a largo plazo que raramente se incluyen en las complicaciones a

corto plazo.
A pesar de la discordancia de los valores respecto a los valores indicados en la

literatura, y teniendo en cuenta que se han incluido las complicaciones a largo

plazo, la incidencia de complicaciones en esta cohorte se puede considerar baja.

86



Respecto a la seguridad de los MUS hay que tener en cuenta no solamente los
riesgos inherentes a la propia técnica quirurgica, si no también al material con el
que estan fabricados los MUS. La FDA en el afio 2008 realiz6 un primer informe
donde se informaba del riesgo de la utilizacion de material sintético para la
correccion de los prolapsos genitales; y mas tarde en 2011, la FDA*> publicaria una
advertencia recomendando no utilizar estos productos para el tratamiento del

prolapso genital (POP) via vaginal.

Las dudas respecto a si esta recomendacion afectaria a las bandas suburetrales
sintéticas utilizadas para la correccion de la IUE surgieron en todas las sociedades
cientificas; por este motivo emitieron comunicados e informes donde aconsejaban
seguir utilizandolas para el tratamiento de la IUE, ya que las complicaciones graves
en la cirugia correctora del POP con material sintético, no se observaban en la

cirugia correctora de la IUE, y reforzaban la seguridad de los MUS.

Entre estas recomendaciones cabe destacar: en 2014 la International
Urogynaecological Association IUGA#6; en 2015 la Comision Europea a través del
Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks SCENIHR*7; en
2017 la International Consultation on Incontinence ICI*%; en 2017 la European
Urology Association EAU y la European Urogynecology Association EUGA#%; y en

2019 la Sociedad Iberoamericana de Neurourologia y Uroginecologia SINUG>0.

En la actualidad la via transobturadora se recomienda como un tratamiento eficaz
y seguro para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo (Grado de

Recomendacién A/B)48,

5.3 FACTORES DE RIESGO PARA FALLO DE LA TOT

En los estudios epidemioldgicos de la incontinencia urinaria claramente se
identifican unos factores de riesgo que influyen sobre la mayor incidencia de la
incontinencia urinaria en la poblacién estudiada. El ya clasico estudio EPICONT51
mostro la influencia de la paridad y de la obesidad, entre los mas destacados, como

factores de riesgo para la presencia de IU.
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Hunskaar>2 en 2005 destaca como factores de riesgo para la IU: la edad, el
embarazo, la paridad, la presencia de prolapsos genitales, la histerectomia, la
obesidad, el tabaquismo. Pues bien, muchos de estos factores van a permanecer
tras el tratamiento quirurgico de la IUE, y de alguna manera pueden influir sobre el
resultado no 6ptimo de la técnica. La literatura médica se ha hecho eco de esta
posibilidad y hay multiples publicaciones que intentan identificar estos mismos

factores como responsables del fracaso de la TOT, aunque con resultados dispares.

Los mas estudiados han sido: EL IMC, la edad, la paridad, la cirugia previa por IUE,

y diversos parametros urodindmicos (PMCU/VLPP o la presencia de CIDs).

5.3.1 IMC/Obesidad

La primera dificultad que aparece al analizar los resultados de los articulos
publicados es que no hay una homogeneidad en la literatura a la hora de definir
obesidad en las series de pacientes segun el IMC. En las publicaciones europeas y
norteamericanas varia entre 30 y 35, mientras que en la publicaciones orientales o

australianas se situia entre 250 27,5.

La segunda dificultad reside en que las revisiones sistematicas no recogen en sus
conclusiones, de una forma clara, la influencia de estos factores de riesgo sobre los
resultados, debido a la gran variabilidad que existe entre los diferentes estudios
que se incluyen en estas revisiones sistematicas. Por lo tanto, Unicamente es
posible analizar estos factores de riesgo en las series de pacientes que los autores

publican y en los que analizan los posibles factores de riesgo en el fallo.

En 2010 Abdel-fattah>3 sobre una serie de 310 pacientes con un seguimiento de 6
meses indica que un IMC de 35 es un factor de riesgo para fallo en la TOT en el
analisis univariable y en el multivariable subjetivo, pero no en el analisis
multivariable objetivo. Concluye que el unico factor de riesgo independiente para

fallo en el analisis multivariable objetivo y subjetivo es la cirugia previa por IUE.
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En 2017 Brennand®* en el andlisis secundario de su estudio comparativo
randomizado entre la via retropubiana y la transobturadora, en la serie de 176
pacientes con un seguimiento de 5 afios, presenta diferencias entre el grupo de
pacientes obesas (IMC > 30) con curacion del 65,9% frente a un 87,4% en el grupo
sin obesidad, independientemente de la via utilizada para la insercién de la banda
suburetral. El autor concluye que la probabilidad de permanecer curada es mayor
en el grupo de pacientes no obesas que en el grupo con IMC > 30 (p = 0.012 RR:
1.33 C.1.95% 1.06-1.66).

Rechbergers en 2010, en su estudio comparativo entre la via retropubiana y la
transobturadora en 398 pacientes con seguimiento a 18 meses, comunica que no
observa diferencias en los resultados entre las pacientes con IMC > 30
independientemente de la via utilizada. Para el grupo de TOT presenta resultados
de curacion-mejoria de un 95,3%; 85,2%; 87,7% para los grupos de IMC de 18.5-
24.9; 25-29.9; > 30 respectivamente (p 0.29).

Heinonen*! en 2013 sobre 191 pacientes con seguimiento a 6 afios, no observa
diferencias en los resultados de curacidn objetiva y subjetiva en las pacientes con
IMC > de 30 o < de 30, aunque en el grupo con IMC > de 30 hay menor satisfaccion

subjetiva con el resultado obtenido.

En 2016 Pereira>® presenta resultados de curaciéon de 95,8% en pacientes con
IMC< de 30 y del 95% en pacientes con IMC > de 30 (p 0.9) en su estudio sobre 168

pacientes con seguimiento a 4 anos.

Por lo tanto, no hay concordancia en los resultados presentados en la literatura en
referencia a los resultados obtenidos en pacientes obesas, sobretodo con IMC > de

30.

El resultado en el presente estudio concuerda con el aportado por Abdel-fattah>2
ya que la obesidad con IMC > a 35 en los analisis multivariables actiia como factor
de riesgo para fallo; mientras que por debajo de 35 no, también acorde con los

resultados de Pereira®® y Heinonen*1.
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5.3.2 Edad

Al igual que con la obesidad, tampoco hay datos claros respecto a como influye la

edad sobre los resultados de la cirugia.

Lorenzo-Gomez>7 presenta una edad superior a 69 afios en el grupo con resultado
de incontinencia tras la cirugia mediante TOT (grupo B) en su estudio

multicéntrico, retrospectivo en 309 pacientes con seguimiento a 4 afos.

En 2020 Tsia-Shu Lo58 presenta resultados de curacion inferiores segtin los grupos
de edad en su trabajo sobre 688 pacientes tratadas mediante MUS o SIS (Single
Incission Sling) con 1 afio de seguimiento. En el grupo tratado mediante TOT los
resultados de curacién son del 90,8% para edades < a 64 afios; 86,2% para el

grupo entre 65 y 74 afios; y de un 70% para el grupo de edad de > de 75 afios.

Majkusiac>? en 2018 en su estudio prospectivo en 238 pacientes tratadas mediante
MUS via retropubiana, con seguimiento a 1 afio presenta iguales resultados de

curacion en sus dos grupos de edad (<65 afios vs > 65 afios).

En el estudio citado anteriormente de Rechberger>s, el autor también ofrece
resultados de curacion segin 4 grupos de edad: 79,7% en edad < a 50 afios; 78,6%
en el grupo de 51-60 afos; 69,5% en el grupo entre 61-70 afios; y 55,6% para el
grupo entre 71-80 afios. Concluye que la edad (por décadas) a medida que
aumenta, actia como facto de riesgo para fallo de la técnica; OR:1.64 (C.I: 95%

1.10-2.46) p 0.016.

En el presente estudio la edad, en el andlisis multivariable, actué como factor de
riesgo independiente para fallo; en el control de 12 afio en los grupos de edad de
60-69 anos y en el grupo de 70-79; mientras que en el analisis a ultima visita de
control solamente se observd en el grupo de 70-79. Resultados que coinciden con

los presentados por Tsia-Shu Lo>8 y Rechberger>>.

90



5.3.3 Cirugia previa por IUE

Es bien conocido en todas las unidades que tratan pacientes con IU, que la paciente

con IU recidivada tras un tratamiento quirtargico previo es todo un reto.

Ya en 2007 aparecen series en los que las pacientes con cirugia previa por IUE
presentan peores resultados. Meschia® refiere un 28% de fallos en pacientes con
cirugia previa versus un 11% en pacientes sin ella en su serie de 325 pacientes con

seguimiento a 32 meses tras MUS via retropubiana.

También en 2007 Chen®! presenta peores resultados en estas pacientes, tras
cirugia via TOT, en su serie de 54 pacientes con seguimiento a 6 meses. OR

11(C.1.95% 1.65-73.5)

De nuevo en 2009, Stav®? presenta la cirugia previa como factor de riesgo en el
analisis multivariable para fallo de MUS. En su estudio sobre 1225 pacientes, con
seguimiento a 4 afos, las pacientes con antecedentes de cirugia previa por IUE

presentaban OR = 2.2 (95% C.I 1.5-3.2) para fallo (p < 0.001).

Lo mismo refiere Abdel-fattah>3 en 2010. En su estudio sobre 341 pacientes con
seguimiento a 6 meses y a las que se le habia practicado cirugia correctora de la
IUE mediante TOT, presenta a la cirugia previa como factor de riesgo
independiente para fallo en el analisis multivariable con una OR = 6.22 (95% C.I.

2.34-16.52).

En el presente estudio la cirugia previa se ha mostrado en todos los andlisis
realizados, e independientemente del momento de control, como factor de riesgo
para fallo de la TOT, confirmando los datos existentes en la literatura de peor
pronéstico en el resultado de las pacientes con IUE recidivada, tras una técnica

quirurgica previa.
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5.3.4 Cirugia asociada por prolapso genital

Tampoco hay acuerdo en la literatura sobre el papel de la cirugia correctora del

prolapso genital asociada a la cirugia correctora de la IUE, ya sea clinica u oculta.

Barber®3® en 2008 en su estudio sobre 162 pacientes tratadas mediante banda
suburetral, tanto via retropubiana como transobturadora con un seguimiento de 1
afio, indica que las pacientes a la que se les realiz6 cirugia concomitante para el
prolapso presentaron mayor incidencia de IU OR = 2.7 (95% C.I. 1.1-6.7); sin

embargo, este riesgo no se observaba para la IUE en concreto.

Stav®? indica que las pacientes con cirugia asociada para el prolapso y MUS tienen
menor posibilidades de presentar fallo para el MUS, con un OR = 0.6 (95% C.I. 0.4-
0.8) p < 0.05.

Anger®* en 2008 utilizando la base de datos de Medicare analiza los resultados de
la cirugia asociada a los resultados de los slings suburetrales. Sobre 1356 pacientes
a las que se practicoé un sling suburetral, detecté un 34,4% en las que se asocio
cirugia correctora del POP. Al afio de seguimiento, las pacientes reintervenidas por
IUE fue menor en el grupo con cirugia correctora del POP que en las que no 4.7%

vs 10,2% (p 0.0005).

En la actualidad hay cierto consenso en cuanto a la necesidad de asociar una
técnica antincontinencia cuando se corrige un prolapso genital en una paciente con
IUE clinica; sin embargo, no hay una pauta especifica de como tratar la IUE oculta
cuando se corrige un prolapso genital. Es posible realizar la correccion del
prolapso asociando una banda suburetral; o bien corregir el prolapso y realizar la
correccion de la IUE en un segundo tiempo, si fuera necesario (técnica de dos

pasos).

Van der Ploeg® realiza una revisidon sistemdtica en 2017 y concluye que, las
pacientes con IUE oculta a las que se les realiza un MUS profilactico cuando se les
corrige un prolapso genital, presentan un riesgo inferior de presentar IUE frente a

las que no se les realiz6 (5% vs 40% OR = 0.2 95% C.I. 0.1-0.4); teniendo en cuenta
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que el numero de pacientes necesario para tratar (NNT) es de 7 para prevenir 1

cirugia posterior por IUE.

La revision Cochrane®® de 2018 indica que la asociacién de MUS a las pacientes con
IUE oculta cuando se corrige el prolapso genital mejoraria la incidencia de IUE

subjetiva postoperatoria de un 34% a un 10-22%, OR = 0.38 (95% C.I. 0.26-0.55).

En el presente estudio se asocié la TOT a las pacientes con IUE oculta a las que se
corrigi6 el prolapso genital. La cirugia correctora del prolapso actué como factor
protector para fallo de la TOT, y ninguna de las pacientes a las que se reintervino
por IUE por fallo de la TOT habia presentado diagndéstico de IUE oculta por el

prolapso.

5.3.5 Diagndsticos urodindmicos de prondstico incierto: debilidad esfinteriana o

incontinencia urinaria mixta.

Clasicamente se aceptaba que habia dos mecanismos fundamentales para el
desarrollo de la IUE: la hipermovilidad uretral y la debilidad esfinteriana. En la
actualidad parece que cada vez se aleja mas esta dualidad etioldgica, y que ambas
etiologias coexisten en muchas pacientes actuando como un todo. Los estudios de
Horbach y Ostergard®’ y de Perucchini®®t® ya indicaban que la edad era un factor
determinante para el mecanismo de cierre uretral, que se va deteriorando
progresivamente; por lo que segin Kayigil’%, es frecuente que también esté

presente en muchas pacientes con diagnostico tnico de hipermovilidad uretral.

Asi mismo, hay variedad de criterios diagnosticos cuando se diagnostica una
debilidad esfinteriana. La presion maxima de cierre uretral (PMCU) es el criterio
clasico, aunque no hay unanimidad en la literatura en cuanto a las cifras que se
utilizan: 20,30,40 cm de H;0 son los mas comunes. Asi mismo, es frecuente
encontrar el Valsalva Leak Point Pressure (VLPP)71 como método diagnéstico para
la debilidad esfinteriana, existiendo mas unanimidad en situarlo en < a 60 cm de

H20 como valor diagnéstico.

En 2009 Costantini’2, en su serie de 65 pacientes con seguimiento minimo de 3

afios indica que no hay diferencias en los resultados de la TOT en pacientes con
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debilidad esfinteriana (utilizando como diagnéstico PMCU < 40 cm de H20 o VLPP
<a 60 cm de H20) que sin ella; 75% vs 68,6% (p < 0.8).

En 2010 Stavé? encuentra diferencias significativas (p < 0.01) en los valores de
curacion entre pacientes con debilidad esfinteriana (PMCU de 20 cm de H:0)

tratadas con MUS.

Abdel-fattah>3 también en 2010, encuentra que la PMCU < a 30 cm de H20 es un
factor de riesgo para fallo de la TOT; OR = 7.06 (95% C.I. 2.85-17.48).

En 2016, Ford”3 realiza una revision sistematica de los MUS en pacientes con
debilidad esfinteriana y presenta inferiores tasas de curacién subjetiva a medio
plazo (5 anos) en pacientes tratadas con TOT vs las tratadas mediante via
retropubiana; RR = 0.88 (95% C.I. 0.80-0.96); aunque la tasa de curacién objetiva
no mostr6 diferencias entre las dos vias; RR = 0.9 (95% C.I. 0.79-1.03); sin
embargo, la reintervencién por IUE posterior fue mayor en el grupo de la TOT; RR

= 14.4 (95% C.I. 1.95-106).

La mayor incidencia de reintervenciones en las pacientes tratadas mediante TOT
con debilidad esfinteriana ha llevado a algunas unidades de Uroginecologia, a
indicar como primera opcién la via retropubiana en estas pacientes en vez de la

transobturadora.

En el presente trabajo se consideré debilidad esfinteriana toda PMCU < a 30 cm de
H20, y no se ha encontrado que actie como factor de riesgo para fallo ni en los
analisis univariables ni en los multivariables; ni como diagnéstico Unico ni
asociado a hipermovilidad uretral; aunque fue el diagnéstico mas frecuente en las

pacientes que se reintervinieron por fallo de la TOT.

La incontinencia urinaria mixta también es un diagndstico que aporta

incertidumbre al resultado de cualquier técnica quirurgica para corregir la IU.

Jeong74en 2014 en su estudio sobre 243 pacientes con seguimiento superior a 3
afios encuentra que la [IUM en el unico factor de riesgo en el analisis multivariable

para fallo de la TOT; OR = 6.39 (95% C.I 1.88-21.68).
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Habibi7> en 2015, evalué a 87 pacientes con IUM al afio de la TOT encontrando
curacion de la IUE en el 78% de las pacientes, con una mejoria significativa de la

IUU, de tal forma que el 82% no necesitd tratamiento anticolinérgico tras la TOT.

Lee’¢ evalu6 la nocturia en 237 pacientes con IUM tratadas con TOT, la curacién
subjetiva de la IUE se situé en 88,6% y la objetiva en un 82,9%, encontrando,
ademas, un descenso en el nimero de micciones nocturnas sobretodo en el grupo

de pacientes sin poliuria nocturna.

En este trabajo la I[UM se presenta como un factor de riesgo para fallo en el andlisis
univariable, tanto al 12 afio como en el dltimo control; pero no en el andlisis

multivariable.

La 6t International Consultation on Incontinence de 2016%8 indica que, en la
actualidad, no hay suficientes datos para obtener conclusiones acerca la TOT en
pacientes con debilidad esfinteriana o IUM, sin que exista evidencia de nivel 1 para

recomendar la TOT vs otros procedimientos quirirgicos para estas pacientes.

5.4 REINTERVENCIONES POR IUE TRAS FALLO DE TOT

Como ya se ha comentado la cirugia previa por IUE actu6 en la cohorte como un
factor de fallo para la TOT. Igualmente, es un factor de mal prondstico para

cualquier técnica quirurgica que se desee aplicar.

Por otra parte, en todas las series de pacientes intervenidas por cualquier técnica
antiincontinencia, el nimero de pacientes reintervenidas de novo es inferior al
numero de pacientes que presentan un resultado de fallo. Los motivos no parecen
claros, aunque la incertidumbre ante el resultado de la segunda intervencién, como
la severidad y edad de la paciente, parecen ser factores determinantes a la hora de

decidirse por la reintervencion o no.

Zimmern’7 realiza un andlisis secundario de los estudios SISTER78 y ToMUS7?
donde analiza las pacientes reintervenidas por IUE tras fallo del primer

procedimiento antiincontinencia (Burch o Slings). El autor indica que a los 5 afios
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del primer procedimiento solamente un 6% de las pacientes son reintervenidas.
Las pacientes reintervenidas presentan un indice de severidad de la IU, calculado
con el indice MESA8%, mayor que en las pacientes no tratadas; el 50% de las
pacientes reintervenidas lo son en el primer afio del postoperatorio; y que el 50%

son tratadas mediante inyecciones periuretrales.

Qué técnica es la mas adecuada para tratar las pacientes con fallo de una técnica
quirurgica es la pregunta clave que, en la actualidad, aiin no tiene respuesta. La
revision Cochrane de 201981 indica que no hay evidencias que permitan indicar
una técnica u otra en el tratamiento de las pacientes que requieren cirugia de novo

tras fallo de MUS.

En el presente trabajo se adoptd la decisiéon de realizar un MUS retropubico a las

pacientes que desearon cirugia de novo.

Las pacientes reintervenidas fueron tan solo un 34,69% de las que presentaron
fallo por IUE, mayoritariamente entre el primer y segundo afio de la TOT, con
resultado de curacién-mejoria en un 58,8%; resultados que se sitian por debajo de
otras series de pacientes presentados en la literatura, aunque las series que se
publican son con pocos pacientes y a corto plazo, mientras que las aqui

presentadas son a largo plazo.

Asi, Moore®2en 2007 presenta un 100% de curaciones en 5 pacientes con fallo de
TOT tratadas mediante TVT a 17 meses de seguimiento; Cerniasuskiene® en 2014,
presenta curaciones del 90% al mes de la segunda cirugia en 10 pacientes tratadas

por IUE recurrente tratadas con TVT.

En nuestra unidad de Suelo Pélvico, Sabadell32 public6 en 2011 los resultados de
21 pacientes con fallo de TOT, tratadas mediante TVT entre 2006 y 2009, con
curacion-mejoria del 86,4% a los 12 meses de seguimiento. También Sabadell8* en
2020, presenta resultados a largo plazo en 41 pacientes de la serie histérica de la
unidad, con seguimiento a 10 afios, encontrando curacién-mejoria en el 67,4% de

las mismas, pero con una tasa de complicaciones del 39%.
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5.5 URGENCIA DE NOVO-VEJIGA HIPERACTIVA (VH) TRAS TRATAMIENTO
QUIRURGICO.

Como se ha comentado en el apartado anterior de la IUM en el diagnéstico
preoperatorio de la IUE, no hay evidencias claras de que la [UM ensombrezca el
prondstico de la cirugia mediante TOT, ya que hay resultados contradictorios. La
IUM suele asociarse a sintomatologia compatible con vejiga hiperactiva seca o
himeda, aunque no siempre, y la persistencia o desaparicion de esta

sintomatologia tras la cirugia es dificil de predecir preoperatoriamente.

Marcelissen y Van Kerrebroek 8> realizan una revisién de la literatura a cerca de la
vejiga hiperactiva tras la cirugia mediante MUS, indicando que entre un 15y 30%
de las pacientes presentaran sintomatologia de vejiga hiperactiva, de novo o
persistente, tras la cirugia. Indican que los factores de riesgo para ello son la edad
avanzada, el diagndstico urodinamico de IUM, una presion vesical maxima elevada
o una baja capacidad vesical. Aunque indican que el tratamiento debe ser el mismo
que si no hubiera habido cirugia, recomiendan descartar: Infecciéon urinaria,
obstruccién vesical, o erosiéon uretral-vesical de la banda suburetral como causa de

la sintomatologia postoperatoria.

En este trabajo se ha considerado fallo por IUU la presencia de sintomatologia de
vejiga hiperactiva himeda, independientemente de si la habia preoperatoriamente

0 no.

Los datos indican que la vejiga hiperactiva humeda se detecto
postoperatoriamente en un 13,09% de las pacientes de la cohorte, en los valores

indicados por Marcelissen y Van Kerrebroek.

La falta de diarios miccionales ha impedido detectar cuantas pacientes
presentaban persistencia o aparicién de novo de la sintomatologia de VH; aunque
el diagnéstico urodindmico preoperatorio de IUM en estas pacientes solo se
observo en el 24,3%, mientras que predominaba la debilidad esfinteriana de un
51,3%. Es de destacar que el 68,9% de las pacientes con fallo por IUU tenian una

edad superior a 60 afios.
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Todas las pacientes de la cohorte a las que les fue seccionada la banda suburetral
presentaban sintomatologia de VH asociada a disfunciones de vaciado; sin
embargo, el 64,28% persistieron con la sintomatologia de VH tras la seccion
cuando se efectuaba a mas de un mes de su insercion, mientras que el resultado
era mas favorable (60% de curaciéon-mejoria) si se realizaba precozmente, antes
del mes de la inserciéon. De ahi la importancia de descartar la obstruccion
postoperatoria de forma precoz, que habitualmente se presenta con

sintomatologia de VH.

6 CONCLUSIONES
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La banda suburetral insertada por via transobturadora TOT ha mostrado
buenos resultados en el tratamiento de la incontinencia urinaria de
esfuerzo a largo plazo. Las probabilidades de que una paciente permanezca
curada o mejorada han sido del 81,5% al primer afio; 77,6% al 52 afio, y del

73,2% al 102 afio.

El fallo por IUE se observo en un 8,8% de las pacientes, a lo largo de los 10
afios de seguimiento. La recidiva de la IUE se manifest6 de forma evidente
durante el primer ano de control en la mayoria de las pacientes,

permaneciendo estable en los siguientes afios.

El fallo por IUU (determinado como la persistencia o apariciéon de novo de
sintomatologia de vejiga hiperactiva) se observo en el 13,09% de las

pacientes.

La edad > a 70 afios (OR = 2,88), un IMC de obesidad Il o III (OR = 2,90 y OR
= 3,57 respectivamente), o el antecedente de cirugia previa por IUE (OR =
1,57) actuaron como factores de riesgo para fallo de la TOT. La IUE oculta se

presenté como factor protector para fallo (OR = 0,10).

El 34,69% de las pacientes con fallo por IUE desearon nueva cirugia
correctora mediante banda suburetral retropubiana. Los resultados tras la

segunda cirugia fueron de curaciéon-mejoria en el 58,8%.

La comparacion entre las pacientes que presentaron fallo por IUE y fallo por
IUU no ha permitido detectar diferencias en relacion con las variables

clinicas o demograficas analizadas.

La TOT ha demostrado ser una técnica segura con una incidencia de
complicaciones baja. En el 19,3% de las pacientes de forma precoz
(fundamentalmente retenciones urinarias), y en el 4,1% de las pacientes de

forma tardia.
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8. La erosidn-exposicion de la banda suburetral se situ6 en el 1,76%, mientras
que la disfuncién de vaciado obligd a la seccion de la TOT en el 2,47% de las

pacientes.

9. La cirugia asociada para la correccion del prolapso genital y la insercién In-
Out fueron factores de riesgo para complicaciones postoperatorias
precoces; mientras que para las complicaciones a largo plazo no se han

identificado factores de riesgo para las mismas.
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Abstract:

Introduccion y objetivos:

Desde la introduccién en 2002 por E. Delorme de la TOT (Transobturator Tape)
para la correccion de la Incontinencia urinaria de esfuerzo en la mujer, la TOT se
ha convertido en muchas unidades en la técnica de eleccién para estas pacientes. Si
bien a corto y mediano plazo la eficacia y seguridad estan bien establecidas, poco
se sabe de las mismas a largo plazo. El objetivo principal de este estudio es conocer
la eficacia y seguridad de la TOT a largo plazo, 10 afios. Como objetivo secundario
se ha establecido analizar los factores de riesgo que pueden influir en el resultado
y complicaciones de la técnica quirdrgica.

Material y métodos:

Estudio de cohorte prospectivo de 10 afios de duracién, de las pacientes
intervenidas por IUE mediante TOT, desde marzo de 2004 hasta diciembre de
2006, en la Unidad de Suelo Pélvico del Servicio de Ginecologia del Hospital
Universitario Vall d’'Hebron. Un total de 565 pacientes fueron finalmente incluidas
en el estudio. Los resultados de la cirugia incluyen factores objetivos y subjetivos, y
se dividieron en: Curacion, Mejoria, y Fallo. Las complicaciones se consideraron en
3 momentos: Intraoperatorias, A corto plazo (< 1 mes posterior a la cirugia), y a
largo plazo (en cualquier momento del control postoperatorio > a 1 mes de la
cirugia). Los factores de riesgo analizados han sido: Edad; IMC; Cirugia previa por
IUE; Cirugia asociada para la correccion del POP; Diagnostico urodinamico de la
IUE; Via de insercién de la TOT; y cirujano que realizaba la intervencion. La
incidencia de fallos global se analizé6 mediante curvas de supervivencia de Kaplan-
Meier. La influencia de los factores de riesgo sobre los resultados o las
complicaciones se analizaron mediante regresion logistica univariable y
multivariable. Las comparaciones de las variables categéricas se realizaron

mediante test de X2 o test exacto de Fisher.
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Resultados:

A ultimo control la curacion-mejoria fue de un 78%; Fallo por IUE un 8,8%; y Fallo
por IUU un 13,3%. La probabilidad de que una paciente permanezca curada o
mejorada tras la TOT es de un 83,8% al primer afio; de un 77,6% al 52 afio; y de un
73,2% al 102 afio. El fallo por IUE se detecta sobre todo durante el primer afio
posterior a la intervencién, permaneciendo estable durante los siguientes afios.
Los factores de riesgo para fallo fueron: Edad > 70 afios (HR = 2.42) [95% C.I. 1.24-
4.75]; Obesidad II (HR = 2. 31) [95% C.I. 1.14-4.69] y Obesidad III (HR = 3.36)
[95% C.I. 1.32-8.52]; y antecedente de cirugia previa por IUE (HR = 1.36) [95% C.I.
1.13-1.63]. La Incontinencia urinaria oculta actué como factor protector para fallo
(HR=0.11) [95% C.I. 0.32-0.37]. La incidencia de complicaciones detectadas en las
pacientes fue: 4,80% intraoperatorias; 19,30% postoperatorias inmediatas,
(mayoritariamente retenciones urinarias en la primera semana posterior a la
cirugia); y un 4,1% de complicaciones tardias (1,76% de erosion-exposicién, y
2,47% de secciones por disfuncion de vaciado vesical). Los factores de riesgo
asociados a las complicaciones postoperatorias inmediatas han sido: la cirugia
asociada por POP (OR = 1.75) [95% C.I. 1.10-2.78], y la via de insercién de la TOT
(OR =1.86) [95% C.I. 1.22-2.85]. No se han detectado factores de riesgo asociados
a la complicaciones intraoperatorias o postoperatorias tardias. Un 34,69% de las
pacientes con fallo por IUE desearon nueva cirugia, a las que se les realizé una
banda suburetral retropubiana (TVT); los resultados de la segunda cirugia fueron
de: Curacion-mejoria en el 58,8% y Fallo por IUE en el 41,2%. No se han
encontrado diferencias estadisticamente significativas al comparar los grupos de
pacientes con fallo por IUE reintervenidas o no, ni entre los grupos de pacientes
con fallo por IUE y fallo por IUU.

Conclusiones:

La banda suburetral transobturadora (TOT) ha sido una técnica eficaz y segura en
las pacientes de la cohorte. La edad, la obesidad II y IlI, y el antecedente de cirugia
previa por IUE actuaron como factor de riesgo para fallo, mientras que la
incontinencia urinaria oculta se mostr6 como factor protector. Tan solo un 34% de

las pacientes con fallo por IUE son reintervenidas de nuevo.
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ENGLISH ABSTRACT

Introduction and objectives:

Since 2002, when E. Delorme introduced the Transobturator Tape (TOT), as a
surgical procedure to manage the female Stress Urinary Incontinence (SUI), this
sling has become in many pelvic floor units the gold standard technique for these
patients. Although efficacy and safety in the short and medium term are well
established, little is known about them in the long term. The aim of this study is to
know exactly the efficacy and safety of TOT in the long term, 10 years. As
secondary objectives are to establish and analyze the risk factors that may
influence the outcome and complications of the surgical technique.

Material and methods:

It is a 10-year prospective cohort study, of female patients who have undergone
TOT surgical procedure because of a SUI, from March 2004 to December 2006, in
the Pelvic Floor Unit from Vall d'Hebron University Hospital.

A total of 565 patients were finally included in the study. The results from the
surgery include objective and subjective items which were divided into: total
healing, improvement and failure. Surgical complications have been considered at
three different times: intraoperatively, short-term (<1 month after surgery) and
long-term (at any time after the first month postoperatively).

The risk factors analyzed included are: age, BMI, previous SUI surgeries, associated
genital prolapsed surgery, urodynamics diagnosis of SUI, sling type of insertion
route and surgeon who performed the intervention. Overall failure incidence was
analyzed using Kaplan-Meier survival curves. The influence of risk factors on
outcomes and complications was analyzed using univariate and multivariate
logistic regression. Categorical variables were compared based on the X2 test or
Fisher's exact test.

Results
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At the last follow-up, the cure-improvement rate was 78%; SUI failure rate was
8.8% and UUI failure rate was 13.3%. The probability that a patient might remain
healed or improved after the TOT insertion is 83.8% the first year, 77.6% until the
5th year and 73.2% ten years after the surgery. Failure, because of persistent SUI,
is detected in most of the cases during the first year after the TOT insertion and it
remains stable during the following years. The risk factors to present a failure are
the following: age> 70 years (HR = 2.42) [95% C.I. 1.24-4.75], obesity II (HR =
2.31) [95% C.I. 1.14-4.69] and Obesity III (HR = 3.36) [95% C.I. 1.32-8.52], and a
history of previous SUI surgery (HR = 1.36) [95% C.I. 1.13-1.63]. Hidden urinary
incontinence (UI) shows to act as a protective factor for failure (HR = 0.11) [95%
C.I. 0.32-0.37]. The complication rate detected in the patients is: 4.80%
intraoperative, 19.30% early postoperatively (mainly urinary retention during the
first week) and 4.1% late complication rate (1.76% erosion-exposure, and 2.47%
sections due to bladder emptying dysfunction). The risk factors associated with
immediate postoperative complications demonstrated are these surgeries which
associated prolapse surgery (OR = 1.75) [95% CI 1.10-2.78] and the route of TOT
insertion (OR = 1.86) [95% C.I. 1.22-2.85]. No other risk factors have been found to
be associated with intra or postoperative complications. Meanwhile, a 34.69% of
the patients who have suffered from a SUI failure have requested a second new
surgery, considering the best option a retropubic tension-free vaginal Tape (TVT).
Finally, the results obtained from this second sling surgery are a 58.8% healing-
improvement and 41.2% SUI failure. No statistically significant differences were
found between the groups of patients who suffered from a SUI failure compared to
the ones who suffered from a UUI failure. When we focused on SUI failure, there is
no differences statistically significant between those who had received a second
surgery compared to those who didn't.

Conclusions:

In conclusion, the TOT surgery has been demonstrated widely to be an effective
and safe technique in our group of patients. Age, obesity grade II or IIl and a
previous history of SUI surgery, seem to play as risk factors to suffer from a TOT
failure; while, on the other hand, hidden Ul acts as a protective factor. Only 34% of
our patients who had reported a SUI failure requested a second surgery.

Keywords:
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