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RESUMEN

Objetivos: Evaluar la cura de incontinencia urinaria de esfuerzo con mini cincha y anestesia local sin
sedacion, tomando en cuenta su tolerabilidad y eficacia a corto plazo.

Meétodos: Es un estudio propectivo de tipo clinico no controlado. Se incluyeron 18 pacientes conincontinencia
urinaria clinica y urodindmica, a las que se les colocé mini cinchas Ophira® o Miniarc®, con lidocaina
local, siendo valoradas a las 24 horas, 15 dias, 1 y 3 meses del posoperatoria.

Resultados: De las 18 pacientes seleccionadas 2 fueron excluidas por mostrar cifras tensionales elevadas
durante el procedimiento, de las 16 restantes I no pudo ser evaluada con escala visual andloga para dolor,
por presentar ansiedad y se les administro sedacion consciente con midazolan durante el procedimiento.
9 pacientes presentaron incontinencia urinaria de esfuerzo tipo 1y 7 presentaron incontinencia urinaria de
esfuerzo tipo I1, con cura objetiva del 100 %. El promedio de dosis de lidocaina al 2 % y tiempo operatorio
fue de 16,72 cm’ y de 8,58 minutos, con escala visual andloga para dolor intraoperatorio de 0,4 puntos
y O Puntos a las 24 horas. La extrusion fue la vinica complicacion posoperatoria observada (6,25 %) la
cual revirtio con estrogenos locales topicos durante 2 meses.

Conclusiones: Las mini cinchas con anestesia local representan una alternativa para tratar la incontinencia
urinaria de esfuerzo por lo bien tolerado del procedimiento, bajo porcentaje de complicaciones y buena
eficacia.
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SUMMARY

Objectives: To evaluate the cure of stress urinary incontinence with mini sling and local anesthesia without
sedation, taking into account tolerability and efficacy in the short term.

Methods: We included 18 patients with clinical and urodynamic urinary incontinence, to whom a mini
sling Miniarc® or Ophira® was placed under local lidocaine, being postoperative evalued at 24 hours,15
days, 1 and 3 months.

Results: Of the 18 patients selected, 2 were excluded for showing high pressure values during the procedure,
from the remaining 16, 1 could not be assessed by visual analog scale for pain, because present edanxiety
and given conscious sedation with midazolam during the procedure. 9 patients had stress urinary
incontinence type I and 7 had stress urinary incontinence type Il , with 100 % objective cure. The average
dose of lidocaine 2 % was 16.72 cm’ and operating time was 8.58 minutes with visual analog scale for
pain intraoperative 0.4 points and O Points after 24 hours. The extrusion was the only post operative
complication observed (6.25 %) which reversed using local estrogen for 2 months.

Conclusions: The mini sling withlocal anesthesia represent an alternative to treat stress urinary incontinence,
it is a well tolerated procedure, with low rate of complications and good efficacy.
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INTRODUCCION

La incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE), es
una entidad que afecta a muchas mujeres alrededor
delmundoy constituye un problema de salud publica.
Se han sefialado prevalencia de entre 10 % y 40 %
y se considera grave en cerca de 3 % al 17 %, con
una incidencia anual entre 3 % al 11 % (1), afectando
la calidad de vida de estas personas. La IUE, se
define como la pérdida involuntaria de orina con los
esfuerzos, ejercicio fisico, tos o estornudo (2).

La correccion quirirgica de esta entidad se apoyd
durante mucho tiempo en los trabajos de Kelly que
describi6 la plicatura parauretral, siendo mas tarde
impulsada por Kennedy (3) (1941) como correccion
vaginal para la cura de la IUE.

Marshall y col. describen el siguiente avance
técnico importante al establecer la suspension
retropubicadela vejiga, surgiendo asi laintervencién
de Marshall/Marchetti/krantz (4,5), méas tarde Burch
(6) modifica la técnica de Marshall/Marchetti/
krantz, recomendando hacer la suspensién vesical
a los ligamentos de Cooper, siendo la técnica mas
ampliamente aceptada por mucho tiempo hasta
que Ulmsten (7), retoma la idea del cabestrillo y
plantea el uso de cinchas libres de tension (TVT),
revolucionando el tratamiento al plantear cirugias de
menor tiempo y rapida recuperacién posoperatoria.
Delorme (8)describe en 2001 una técnica que brinda
mayor simplicidad, al hacer pasar la cincha suburetral
a través del agujero obturador, y al no pasar por el
espacio de Retzius, disminuye el riesgo de lesion
vesical por lo que acorta el tiempo quirdrgico al no
requerirse de rutina la realizacién de cistoscopia.

Finalmente nacen las cinchas de tercera
generacion, las cuales permiten anclarse en el misculo
obturatriz sin salida a piel, acortando ain maés el
tiempo operatorio y permitiendo la realizaciéon de
procedimientos con anestesia local (9,10), nuestra
meta en el Hospital Universitario de Caracas es
no requerir de anestesidlogo y poder realizar de
manera rutinaria este tipo de intervenciones con
anestesia local,ademas de poder disminuir los costos
operatorios asi como la estancia hospitalaria.

La consulta de Piso Pélvico del Servicio de
Ginecologia, del Hospital Universitario de Caracas
cuenta con 2 turnos quirdrgicos cada 3 semanas.
El uso de anestesia regional o general disminuye
el nimero de pacientes por turno quirdrgico por
aumento del tiempo anestésico mas atin en hospitales
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como el nuestro con posgrado de anestesia. Hacer el
procedimiento con anestesia local no solo disminuiria
los costos sino que aumentaria el nimero de pacientes
intervenidos, disminuyendo los riesgos anestésicos,
permitiendo una deambulacién precoz asi como
permitir intervenir a pacientes con comorbilidades
en quienes la anestesia general o regional aumenta
los riesgos. Ya tenemos nuestra propia experiencia
que demuestra que la anestesia local es efectiva en
pacientes sometidas a cura de incontinencia urinaria
de esfuerzo mediante técnicas minimamente invasivas
con cinchas transobturatrices (TOT), sin embargo,
en ese trabajo pionero se requirié sedacion en 20 de
las 22 pacientes. Nuestra finalidad es lograr todo el
procedimiento con anestesia local sin sedacién y asi
aumentar el ndmero de intervenciones quirdrgicas.
El uso de dispositivos de tercera generacion como
son las mini cinchas o mini sling, nos permitiria
realizar el procedimiento sin requerir la presencia
de anestesidlogo, acortar el tiempo operatorio y de
estar manera poder beneficiar a mayor nimero de
pacientes y mantener una corta estancia hospitalaria.

El uso de cinchas suburetrales con anestesia
local asociada a sedacion ha venido siendo utilizada
en procedimientos quirdrgicos para corregir la
incontinencia urinaria de esfuerzo (11,12), el estudio
original de Ulmsten (7) pionero en este tipo de
intervenciones fue realizado con anestesia local.
Existen pocas complicaciones descritas,dentro de las
que se citan la neuropatia del obturador, la cual ha
demostrado serreversible aproximadamente 24 horas
después de la intervencion (13). Ademas la anestesia
local permite realizar prueba de esfuerzo durante el
acto operatorio para evaluar la tensién de la cincha.

El servicio de Ginecologia del Hospital
Universitario de Caracas, cuenta con una linea de
investigacion con el uso de anestésicos locales mas
sedacién en procedimientos quirtirgicos para la cura
de la incontinencia urinaria de esfuerzo.

Elobjetivo fue evaluar el implante de mini cinchas
con anestesia local exclusiva en la cura operatoria de
incontinencia urinaria de esfuerzo.

METODOS

Tipo de Estudio: Prospectivo de tipo clinico no
controlado.

La poblacién estudiada fue de 18 pacientes de la
consulta de piso pélvico del servicio de Ginecologia
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del Hospital Universitario de Caracas durante el
periodo mayo 2011 a noviembre 2011.

Criterios de inclusion:

e Pacientes con diagnéstico clinico y urodindmico

de IUE de tipo I y II.

e Pacientes con consentimiento informado para
participar en el estudio.

Criterios de exclusion:

e Pacientes con IUE tipo III.
e Presencia de prolapso de o6rganos pélvicos

sintomadtico o mayores de estadio II.

¢ Pacientes que no deseaban participaren el estudio.

e Pacientes con antecedentes de alergias a la
lidocaina.

¢ Pacientes con enfermedades osteo articulares que
impidan la posicién de litotomia.

e Contraindicacién cardiovascular para la cirugia.

¢ Diabetes descompensada.

Procedimiento

Seincluyeron pacientes con incontinencia urinaria
sin prolapso de 6rganos pélvicos,utilizando el sistema
de diagnéstico Cuantificacién de Prolapso de Organos
Pélvicos (POP-Q). A cada paciente se le elabord
historia clinica, examen fisico que incluy¢ test de
esfuerzo, test de Bonney, test de hisopo y finalmente
larealizacion de estudio urodindmico para establecer
eltipode incontinenciaurinaria de esfuerzo. Deigual
manera se realizo test de calidad de vida (ICIQ-SF),
testde vida sexual (PISQ12),cuestionario para vejiga
hiperactiva, (VHAVS8) y diario miccional de 3 dias.

Seintervinieron quirdrgicamente las pacientes con
diagnéstico de incontinencia urinaria de esfuerzo,
que previamente aceptaron participar en el estudio
mediante un consentimiento informado, para la
inserciéon de un dispositivo de tercera generacion
o0 mini cincha (Miniarc® u Ophira®) de las casas
comerciales AMS y Promedon respectivamente.
Durante el procedimiento se realiz6 una incision
vaginal longitudinal sobre uretra media previa
colocaciéon de lidocaina en gel, seguida de una
dosis de lidocaina al 2 % en la regién suburetral y
parauretrales por donde pasa la cincha, respetando la
dosis méaxima de 5 mg/kg.

No se administré analgesiani sedacién endovenosa
intraoperatoria y se realiz6 valoracién del dolor con
escala visual andloga intra y posoperatorio a las 24
horas del acto quirirgico; ademas se cuantificé la
pérdida hematica.

Laevaluacién posoperatoriaserealizé alos 15 dias,
1 mes y 3 meses para establecer la presencia o no de
continencia y la presencia o no de complicaciones,
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asi como la evaluacién de calidad de vida.

Los datos estadisticos fueron establecidos
mediante:

Datos clasificados en tablas de distribucién de
frecuencia, frecuencia y porcentaje para las variables
nominales, determinacién de media y desviacion
estdndar para las variables continuas Utilizacién
de la prueba de rangos sefialados de Wilcoxon para
determinar la significancia estadistica.

RESULTADOS

Fueron incluidas en este estudio 16 pacientes a
las que se realiz6 cura de incontinencia urinaria de
esfuerzo con mini cinchay anestesialocal. 2 pacientes
de las 18 originales fueron excluidas por presenta
cifras tensionales elevadas y requerir sedaciéon, La
edad promedio fue 55,2 afios DE: 9,33 (IC: 99 % 41-
78). 9 pacientes (56,25 %) presentaban IUE tipo I,
mientras que 7 pacientes (43,75 %) presentaban [UE
tipoIl. Ademas, 10 pacientes presentaron diagndstico
de vejiga hiperactiva de acuerdo a los resultados del
cuestionario VHA-V8, aunque en solo 1 de ellas
dicho diagnéstico fue demostrado por urodinamia.

Se emplearon tinicamente minicinchas con anclaje
a musculo obturador interno sin salida a piel, de las
cuales 12 (75 %) fueron minicinchas OPHIRA® de
la casa comercial Promedon, y las restantes 4 (25 %)
correspondian a minicinchas MINIARC® de la casa
comercial AMS.

Dentro de los antecedentes, se registrd un tiempo
promedio de evolucién de laIUE de 38,89 meses DE:
28,08 (IC: 99 % 4 meses-120 meses).

En cuanto a los antecedentes obstétricos 43,75 %
de las pacientes tenian de 1 a 3 gestas, mientras que
56,25 % tenian 4 o méas gestas. Ninguna paciente
era nulipara. Se registraron solo 3 pacientes con
antecedentes de forceps obstétrico.

La dosis promedio de lidocaina al 2 % utilizada
para la anestesia fue de 16,72 cm® DE: 4,39 cm?® (IC:
99 % 8-25 cm?®) en ningtn caso excediendo la dosis
maxima calculada segiin peso de cada paciente (5
mg/kg). Previo a la lidocaina al 2 % se utilizé gel
de lidocaina al 5 % en el sitio de la incisién vaginal.

El tiempo operatorio promedio, medido desde
la incisién de mucosa vaginal hasta el fin de la
sutura fue de 8,58 minutos DE: 2,91 (IC: 99 % 5-15
minutos). La escala visual andloga (EVA) para dolor
fue practicada solo en 15 de las 16 pacientes ya que
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a 1 pacientes se les administré sedacién consciente
(nivel IT de RAMSAY) con midazolan por ansiedad.
La escala visual andloga fue en promedio de 04
puntos al momento del procedimiento y O puntos a
las 24 horas.

Los datos de calidad de vida segtin el cuestionario
ICIQ-SF mostré un promedio de 7 puntos de un
méaximo de 10 preoperatorio versus O puntos en el
posoperatorio siendo este valor estadisticamente
significativo con P < 0,05 segin prueba de rangos
de WILCOXON (Cuadro 1).

El cuestionario PISQ12 para disfuncién sexual
fue aplicado en el preoperatorio a las 18 pacientes
teniendo un promedio de 32,25 puntos, ninguna de
las cuales presentd puntaje sugestivo de disfuncion
sexual (mayor a 94 puntos). Dicho cuestionario fue
completado solo por 8 pacientes en el posoperatorio
por lo que no se pudo hacer comparaciones.

Seobservo 1 complicacién posoperatoria (6,25 %)
en una paciente que presentd extrusion menor de
1 cm sobre la linea de sutura, la cual revirtié con
estrogenos locales tépicos durante 2 meses. No
se observaron complicaciones intraoperatorias de
tipo neuromuscular o lesiones vaginales, uretrales o
vesicales, ni infecciones urinarias en el posoperatorio

El total de la poblacion estudiada mostré cura
objetiva de IUE a la primera consulta posoperatoria,
100 % de las cuales recomendaria el procedimiento
a otras pacientes.

Laspacientes condiagndstico de vejigahiperactiva
segin el cuestionario VHA-V8 mejoraron su
sintomatologia posoperatoria sin uso de tratamiento
médico con antimuscarinicos al comparar el estado
pre y posoperatorio con valores de P < a 0,05 segiin
pruebas de rango de WILCOXON, lo que demuestra
significancia estadistica. (Cuadro 2).

Cuadro 1

Valores obtenidos segtin el cuestionario de calidad
de vida. (ICIQ-SF)

ICIQ-SF

preoperatorio. X: 7 puntos R: 1-10
ICIQ-SF

posoperatorio. X: 0 puntos -

e (Calidadde vidapre vs calidad de vida posoperatoria
Prueba de rangos sefialados de Wilcoxon -
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Estadistico de Wilcoxon (z) -3,736 - Nivel critico
bilateral 0,000

Debido a que el valor del nivel critico es menor
que 0,05, podemos rechazar la hipétesis de igualdad
de promedios y concluir que las variables comparadas
difieren significativamente.

Cuadro 2

Valores obtenidos segtn cuestionario
de vejiga hiperactiva (VHA V8)

VHA V8 X: 11 R: 4-39
Preoperatorio

VHA V8 X: 4 R:0-7
Posoperatorio

Prueba de rangos sefialados de Wilcoxon.
Estadistico de Wilcoxon (z) -3,054 - Nivel critico
bilateral

DISCUSION

La alta prevalencia de la incontinencia urinaria
de esfuerzo a nivel mundial (14-16) ha mantenido las
técnicas paralacorreccion de estaentidad en constante
evolucién en los ultimos afios. Un gran aporte en
este sentido fue dado por Petros y Ulmsten (17) al
introducir la teoria integral de la continencia, lo que
ayudé a comprender la fisiopatologia de esta entidad.
Basados en esta teoria Ulmsten y col. (7) proponen
las cinchas vaginales libres de tension (TVT). Luego
Delorme (8) desarrollalatécnicatrasobturatriz (TOT)
de afuera a dentro (out-in), con la finalidad de reducir
las complicaciones derivadas del abordaje retroptbico
y prescindir de la necesidad de cistoscopia.

Una tercera generacién de cinchas surge con la
aparicion de TVT Secure® primero, luego Miniarc® y
Ophira®después,reduciéndose lalongitud de lacincha
de 22-21 mm a 8-8,5 mm, por lo que se conocen como
minicinchas las cuales proporcionan ventajas como
menor dolor posoperatorio asi como la posibilidad de
realizar procedimientos con anestesia local, régimen
ambulatorio y menor complicaciones en comparacion
con TVT-TVTO (18). En estudio de Rezapour y col.
(19) se hace evidente que pese a reducirse el tamafio
de la cincha, se obtiene el mismo efecto sobre uretra
media que las cinchas TOT. La fuerza de anclaje fue
analizada por Palma y col. (20) quienes realizaron
pruebas es ratas comparando los sistemas de anclaje
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de TVT Secure®, Ophira® y Tissue Fixation Sistem®,
obteniéndose una mayor fuerza de anclaje para la
mini cincha Ophira® medida en Newton a los 7 dias
de colocacion del dispositivo.

En Venezuela tenemos como antecedentes la
publicacién de Figueira y col. (21) con el uso de
cinchas TOT con anestesia local mas sedacidn,
pero no disponemos de publicacién con el uso de
minicinchas y anestesia local por lo que este trabajo
viene a ser pionero en esta drea. Esto puede llevar
a reducir el tiempo empleado en la colocacién de
anestesia,realizar el procedimiento sin anestesidlogo,
permitiendo ademds deambulacién inmediata asi
como menor estancia hospitalaria (22).

La totalidad de las pacientes de nuestro estudio
tolerd la colocacién de la minicincha con anestesia
local en concordancia con datos similares a los
obtenidos por Palmay col. (23) aunque endicho trabajo
no se especifica el uso de escala visual andloga para
el dolor. EIl uso de anestesia local sin sedacién por
otra parte permite realizar intervenciones a pacientes
con riesgo quirtdrgico elevado, dando una buena
tolerabilidad del procedimiento.

Debodinancey col.(9) reportan 22,2 % de pacientes
con EVA > 3 puntos en el posoperatorio, luego
de correccion de IUE con cincha TOT; en nuestro
estudio el dolor posoperatorio en todas las pacientes
aquienes se le administré anestesialocal sin sedacion
tuvieron una EVA de O puntos. Se tienen datos de
que la anestesia local no modifica la funcionalidad
uretral, lo que permite realizar pruebas de esfuerzo
durante el acto operatorio, brindando una ventaja en
comparacién con los procedimientos bajo anestesia
general (24).

La neuropatia del obturador (25) es una
complicacién poco frecuentemente observada en
los procedimientos de cinchas TOT, la cual no se
observéennuestro estudio. Jiménezy col.(26) reportan
1,4 % de complicaciones intraoperatorias dado por
2 casos de perforacién vesical en una poblacion
de estudio de 135 pacientes. En este sentido, no
obtuvimos complicaciones intraoperatorias inherentes
a la colocacién de la minicincha como lesiones
neuromusculares, vaginales, vesicales o uretrales,
posiblemente por nuestra baja casuistica. La pérdida
hematica fue en promedio de 15 cm? DE 14,04 (IC: 99
% 5- 50 cm?). Las complicaciones tardias fueron de
6,25 % dado por 1 paciente que presento extrusion. En
el estudio de Jiménez y col. (26) se reporta 11,7 % de
complicaciones distribuidas entre extrusion, sintomas
obstructivos y urgencia de novo.
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Para la valoracién de cura subjetiva de TUE
utilizamos el cuestionario de calidad de vida (ICIQ-
SF) enlaprimera consulta posoperatoria,obteniéndose
datos de cura con valor estadisticamente significativo;
sin embargo, por el disefio del estudio no pudimos
realizar valoracién a largo plazo. En este sentido
Moore y col. (27) reportan en 2010 un porcentaje de
curaciéon de 91,4 % luego de 1 afio de seguimiento
con uso de Miniarc®, lo que da impulso al uso de este
tipo de cinchas.

Durante el trigésimo sexto encuentro anual de
la Asociacién Internacional de Uroginecélogos en
2011, se presentaron dos trabajos comparativos de
Mini cincha Ophira® versus cinchas TOT. Smith y
col.(28) presentaron su casuistica de 30 pacientes con
Ophira® (Promedon) versus 31 pacientes con Obtrix®
(Boston cientific) y concluyen que luego de 6 meses
de seguimiento, los resultados en cuanto a porcentaje
de curaobjetivay subjetiva eran similares, existiendo
ventajas de Ophira® en comparacién con Obtrix® con
relacion a la posibilidad de realizar el procedimiento
con anestesia local y menor dolor posoperatorio. Enel
trabajo de Enzelsberger (29)por su parte, se presentan
una comparacion de Ophira® versus Monarc®, con
25 pacientes en cada grupo y un porcentaje de cura
objetivademostrada por urodinamia luego de 20 meses
de seguimiento de 83 % para el grupo Ophira® vs 86 %
para el grupo Monarc®, lo que demuestra porcentajes
de cura similares luego de 20 meses de seguimiento.

Las mini cinchas con anestesialocal deben tomarse
en cuenta dentro del arsenal terapéutico hospitalario
a fin de reducir el tiempo operatorio y estancia
hospitalaria, lo que incidird en reduccién de costos.
Se puede concluir que las mini cinchas representan
una alternativa a considerar en el repertorio de
técnicas para tratar la IUE por lo bien tolerado del
procedimiento, bajo porcentaje de complicaciones
y buena eficacia, asi como por la posibilidad de
colocacién con anestesia local sin sedacién.

Sus buenosresultados a corto plazo ameritan mayor
seguimiento a fin de poder compararlas con laeficacia
a largo plazo que muestran los dispositivos TVT.
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