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Las cintas suburetrales reducen la incontinencia urinaria post-cirugia
reparadora de prolapso vaginal pero se asocian a mayores eventos adversos

Suburethral tapes reduce urinary incontinence after vaginal prolapse repair, but were associated with

increased adverse events

Objetivos

Analizar la eficacia y seguridad de las cintas suburetrales para
la profilaxis de la incontinencia de orina (IO) postquirdrgica en
mujeres sometidas a cirugia reparadora de prolapso vaginal.

Diseno, lugar y pacientes

Estudio multicéntrico, aleatorizado, doble ciego y controlado,
realizado en siete centros en EE.UU. Participaron 337 mujeres
candidatas a cirugia reparadora de prolapso vaginal, con sin-
tomas o sensacion de bulto vaginal sin 10 de esfuerzo.

Intervencion

Las pacientes fueron aleatorizadas por bloques a recibir cinta
suburetral (Gynecare-TVT; n=165) o a dos falsas incisiones
suprapubicas superficiales de 1 cm, que simulaban las inci-
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siones de las cintas (n =172). Se estratificaron por cirujano y
por tipo de cirugia de prolapso.

Medicién de resultados principales

Fueron evaluados dos resultados primarios: 1) prevalencia de
IO (de esfuerzo, de urgencia o mixta), 2) necesidad de
tratamiento de la 10 a los 3 y 12 meses. Como resultados
secundarios fueron evaluados puntajes de incontinencia y cali-
dad de vida, eventos adversos serios, complicaciones
atribuibles a las cintas y eventos adversos inesperados. El
andlisis fue por intencién de tratar.

Resultados
Alos 3y 12 meses, la tasa de |0 fue menor en el grupo “cinta”.
Ver tabla 1.

Tabla 1. Eficacia a los 3 y 12 meses del tratamiento de la incontinencia urinaria con cintas suburetrales.

_— Cintas sub-uretrales (n=165) Control (n=172) Diferencia (1C95%)

Incontinencia urinaria 39 (23,6%) 85(49,4%) -25,8% (-36,1 a 15,5)
12m 45 (27,3%) 74 (43%) -15,7% (-26 2 -5,5)
Prueba de esfuerzo de la tos positiva 3m 10/158 (6,5%) 54/157 (34,4%) -28,1% (-37,0a-19,2)
12m 5/143 (3,5%) 31/151 (20,5%) -17,0% (-24,5 2 -9,5)
Sintomas de incontinencia 3m 15/160 (9,4%) 41/165 (24,8%) -15,5% (-23,7 a-7,3)
12m 18/158 (11,4%) 30/160 (18,8%) -7,4% (-15,22a0,5)
Necesidad de otro tratamiento® 11/164(6,7%) 13/172 (7,6%) -0,9% (-6,45a4,7)

a Ajustado por cirujano y por tipo de cirugia.

Fue necesario tratar con cinta uretral a seis pacientes para evi-
tar un episodio de incontinencia a los 12 meses. La tasa de per-
foracion de la vejiga fue mayor en el grupo intervenido (6,7 vs
0%), asi como la de infecciéon del tracto urinario (31% vs
18,3%), las complicaciones hemorragicas mayores (3,1% vs
0%), y el vaciado vesical incompletos a las seis semanas de la
cirugia (3,7% frente a 0%) (p < 0,05 para todas las compara-
ciones).

Conclusiones

La colocacion de una cinta suburetral a modo profilactico
durante la cirugia de prolapso vaginal resulté en una menor
tasa de incontinencia urinaria a los 3 y 12 meses, pero presen-
t6 mayores tasas de eventos adversos.
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Comentario

La 10 afecta entre 4% y 40% de las mujeres, predominando en
las mayores de 50 afios'? Clasicamente, la retrosuspension
colpopubica abdominal abierta ha sido considerada como el
tratamiento de referencia, con una efectividad del 69% a 90%°.
Sin embargo, sus complicaciones severas, su morbilidad y su
alta tasa de recidiva han conducido a que se investiguen
nuevas tecnologias®, como la exitosa introduccién en 1996 de
los “sling” (cinta libre de tension o TVT, del inglés Tension Free
Vaginal Tape). Con el objetivo de reducir la incidencia de
hematomas extensos, y de lesiones del intestino y de los vasos
sanguineos, se desarrolld en 2001 un nuevo dispositivo
denominado cinta libre de tensién transobturador (TVT-O), que

se convirtié en el actual estandar de cuidado para esta condi-
cion®®; que a pesar de la escasez de datos respecto de su
seguridad y eficacia fue avalado para la reparacién del prolap-
so pélvico por un Comité de la Administracion de Drogas y
Medicamentos de EE.UU. (FDA).

Conclusiones del comentador

La decision de realizar cirugia profilactica anti-incontinencia
debe tener en cuenta los objetivos y los deseos de la paciente,
la habilidad y experiencia del cirujano y los riesgos y beneficios
potenciales para cada paciente en particular.
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