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Dedicatoria:

Este libro estd dedicado a todas las victimas de la malla vaginal que han sufrido lesiones
neuroldgicas, diagnosticadas y no diagnosticadas, que siguen luchando por la atencién
que merecen. La malla transvaginal se disefié para implantarse a ciegas en la pelvis sin

tener en cuenta las estructuras neuroldgicas de la pelvis o el resultado para la paciente.

Este libro estd escrito para ayudar a las mujeres lesionadas a entender cémo estos peligro-
sos dispositivos ocasionan dolor severo y para describir los distintos sindromes de dolor
neuroldgico grave que resultan del uso de estos dispositivos. Espero que esto permita una
base de conocimiento para que las mujeres puedan comprender su lesién y los tratamien-

tos disponibles para las personas con neuralgia relacionada con la malla transvaginal.

Reconocimiento:

Me gustaria agradecer a Ben Martin, Esq. y Laura Baughman, Esq. que han patrocinado
este libro, ya que comparten la misma visién que la mia, de que ser una mujer educada en

el tema permitird el mejor resultado, tanto médica como legalmente.
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Prefacio:

Con la introduccién de la malla de polipropileno transvaginal, miles de mujeres descon-
ocidas han sufrido lesiones neuroldgicas catastroficas. El primer caso de cinta transvag-
inal retropubica (TVT) reportada en la literatura como causa de neuralgia ilioinguinal
fue hace casi 20 afios.

Desde entonces, una extensa lista de dispositivos de seguridad no probados producidos
por multiples fabricantes ingresé al mercado, incluidos los cabestrillos retroptbicos
(TVT), los cabestrillos transobturadores (TOT), los mini-cabestrillos (TOT) y una lista
de dispositivos utilizados para el tratamiento de prolapso de érganos pélvicos. Cada
dispositivo requiere una colocacion a ciegas, lo que tiene el potencial de causar dafio
nervioso agudo y latente.

El objetivo de Dolor por Malla Pélvica es ayudar a las mujeres a comprender la base
muscular y neurolégica de su dolor crénico y las opciones de tratamiento disponibles.
Espero que este libro permita a las mujeres gravemente heridas empoderarse con el
conocimiento que las coloca en mejor posicién para obtener la atencién que merecen al
enfrentar las mismas decisiones médicas que una generacion de mujeres arruinada por
este desastre de salud publica en curso.

-Greg Vigna, MD, |D



Prolapso de 6rganos pélvicos (POP)

a’z'agno’sz‘ico y tfratamiento

Heidi sintié un bulto en la vagina al orinar. Era una molestia, pero

Navegacién

ella solo se limpiaba y no se molestaba en revisarlo, esperando que . 1. 0 icnidos

desapareciera.

Un dia tomé un espejo para revisar el bulto y se asusté por el bulto
de carne que vio. ¢Era un tumor protruyendo de su cuerpo? Ese
miedo la llevé a visitar a su ginecélogo, quien le confirmé que se

trataba de un prolapso uterino.

El prolapso se clasifica desde el grado 1 al 4. En el peor de los casos,
el utero entero protruye mds alld de la abertura vaginal. Heidi tenia
un grado 2, medido por el sistema de cuantificacién del prolapso de

érganos pélvicos o POP-Q.

Ahora comienza su busqueda de opciones.

¢Qué es el Prolapso de Organos Pélvicos?

El prolapso de 6rganos pélvicos (POP)
es el descenso anormal de 6rganos pél-
vicos como el ttero, la vejiga y el rec-
to hacia la vagina, ocasionado por una
lesién o enfermedad de las estructuras
de soporte como los ligamentos y la g0

fascia. Vejiga

El prolapso de érganos pélvicos (POP)

Hueso pubico

y la incontinencia urinaria (IU), tam-

.. . . . . . Uretra [ s
b1en COI’IOClda como 1ncontinencia uri- .|-|II

Vagina —_/

naria de esfuerzo (IUE), otra forma de S

Recto

prolapso, son trastornos comunes que
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Anatomia pélvica normal

Figura 1.1

afectan a muchas mujeres.

En una mujer sana, el suelo pélvico estabiliza los érganos pélvicos
en sus posiciones respectivas, incluyendo los tejidos conectivos, el
grupo de musculos elevadores del ano, el plexo sacro y los nervios
pudendos. Los musculos involucrados son la base de los érganos
pélvicos.

Prolapso de érganos pélvicos (POP)

Vejiga

Utero
prolapsado

Figura 1.2
E1 POP se define segtn los 6rganos que se prolapsan:

Cystocele — es el abultamiento o caida de la vejiga de su lugar nor-
mal en la parte superior (anterior) de la vagina y detrds del hueso
pubico. Es el tipo mds comin de POP. Con el cistocele, el ttero
también puede salirse de su lugar anatémico normal. Una mujer con
un cistocele puede tener incontinencia urinaria porque la presién
de la orina en la vejiga es mds fuerte que la presién urinaria en la
uretra (tubo que conecta la vejiga con el exterior del cuerpo). Esto
incrementa la presién intraabdominal durante actividades fisicas
como estornudar, toser y reir. Esta presién mds fuerte de la orina en
la vejiga sobrepasa la capacidad de la uretra para retener la orina, lo

que provoca incontinencia urinaria de esfuerzo.

Rectocele — también conocido como prolapso rectal, ocurre cuando
las paredes rectales se prolapsan fuera del ano y fuera del cuerpo (lo
cual es raro), o cuando la pared rectal prolapsa hacia la vagina (mds

Capitulo 1: Prolapso de drganos pélvicos (POP): diagndstico y tratamiento | 15



comun). Es una hernia o bulto en la parte frontal del recto que em-
puja hacia la pared posterior de la vagina. Algunas causas incluyen
envejecimiento, parto, genética, histerectomia (extirpacién del tute-
ro), pujar debido al estrefiimiento, levantar objetos pesados y obesi-

dad. La mayoria de los pacientes con rectocele no tienen sintomas.

Prolapso uterino o apical — también conocido como prolapso rectal,
ocurre cuando las paredes rectales se prolapsan fuera del ano y fuera
del cuerpo (lo cual es raro), o cuando la pared rectal prolapsa hacia
la vagina (mds comun). Es una hernia o bulto en la parte frontal
del recto que empuja hacia la pared posterior de la vagina. Algunas
causas incluyen envejecimiento, parto, genética, histerectomia (ex-
tirpacién del dtero), pujar debido al estrefiimiento, levantar objetos
pesados y obesidad. La mayoria de los pacientes con rectocele no

tienen sintomas.

Enterocele — es el descenso del intestino delgado al espacio pélvico
inferior. A diferencia del rectocele, el enterocele ocasionado por el
intestino delgado que empuja y llena el espacio entre el recto y la

vagina.

Disminucién de la prevalencia de POP

La prevalencia de POP estd disminuyendo debido a que las mu-
jeres eligen tener menos hijos en general en comparacién con sus
predecesoras. Los partos traumdticos, los bebés grandes, el trabajo
de parto prolongado y los partos vaginales multiples predisponen
al prolapso de érganos pélvicos en diversos grados. Las ceséreas sin
trabajo de parto parecen proteger parcialmente del POP. Parece que
el dafio a los nervios, asi como el debilitamiento de los tejidos/liga-

mentos/fascia /musculos, son factores de riesgo para POP.

E1 POP puede ocurrir en mujeres que nunca han tenido hijos, es-

pecialmente si existen otros factores de riesgo como traumatismos, ; po
enfermedades del tejido conectivo, tos crénica y levantar objetos i ciones anatomi-
i cas normales y
frecuentemente el
dafia el coldgeno y la tos crénica estira y tensiona de manera conti- ;
i la sensacién de
i un “bulto” en la

i vagina”

pesados. El tabaquismo causa POP por dos mecanismos; la nicotina

nua las estructuras de soporte.

¢Por qué las sufren prolapsos las mujeres?

Sigue siendo es un misterio por qué algunas mujeres presentan pro-

i “Lo que si sabe-
i mos es que los
i érganos pélvicos

caen de sus posi-

Unico sintoma sera
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lapsos y otras no. La genética y la maternidad juegan probablemente

los papeles mds importantes, ademds de la etnia.

Lo que si sabemos es que los érganos pélvicos caen de sus posi-
ciones anatémicas normales y frecuentemente el inico sintoma serd
la sensacién de un “bulto” en la vagina. Si bien se supone que los
musculos, nervios y tejido conectivo trabajan como unidad, existe
una falla de soporte que algunos creen que puede ser una predis-

posicion biolégica inherente al prolapso.

También sabemos que las mujeres que nunca han tenido hijos
pueden presentar prolapso de érganos pélvicos, mientras que algu-

nas mujeres con 6 hijos no.

Factores de Riesgo de POP

* Multiples partos vaginales

+ Trauma: uso de férceps o ventosa durante los partos vaginales

* Laceraciones graves con afectacién a musculos, de 3er y 4to
grado

* Segunda etapa del trabajo de parto prolongada que ocasiona un
estiramiento prolongado del nervio pudendo

* Enfermedades del tejido conectivo como el Sindrome de Mar-
fan

* Alteraciones de la matriz de coldgeno

+ Tabaquismo

* Histerectomia

+ Atrofia genital por niveles bajos de estrégeno

*  Obesidad

* Tos crénica

* Levantar objetos pesados

* Diabetes/neuropatias

* Enfermedades de la médula espinal/nervios sacros

Sintomas de POP
Muchas mujeres, como Heidi, no tienen sintomas de prolapso de
érganos pélvicos. Otras reportan sintomas leves como sensacién de

plenitud en la vagina, presién o abultamiento, obstruccién al orinar
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o defecar, dolor lumbar o abdominal bajo y dispareunia (sexo do-

loroso).

Otros sintomas no reconocidos del prolapso incluyen limitacién
de los movimientos respiratorios (respiracién corta y contener la
respiracién), dolor pélvico y vaciamiento inadecuado de la orina o

el contenido fecal.

Algunos hallazgos objetivos en pacientes con prolapso son: hidrone-
frosis (liquido en los rifiones), ulceraciéon de 6rganos prolapsados,
sangrado del cuello uterino ulcerado, retencién urinaria, anormali-
dades en urodinamia de flujo-presién o hallazgos cistoscépicos de

obstruccién urinaria.

La falta de satisfaccién sexual también es una indicacién para la rep-
aracién del prolapso, y se ha demostrado una mejoria en la funcién

sexual después de la cirugia reconstructiva pélvica. [8. Neiminen et

al., 2008, 9. Kuhn et al.,2009]

¢Qué tan comun es el Prolapso de Organos Pélvicos?

Los reportes publicados muestran que la pérdida de soporte vaginal
o uterino es muy comun y se observa en hasta un 30-70% de las

mujeres. Entre esa poblacién, alrededor del 3-6% de esas pacien-

tes tendrdn un prolapso que descendié a la abertura vaginal o mas,

como Heidi.

El riesgo de por vida de una mujer de someterse a una cirugia por :
POP es del 12 al 19%, segtin la Sociedad Estadounidense de Ciru-

janos de Colon y Recto.

En 2010, hubo al menos 100,000 reparaciones de prolapso de 6r-

ganos pélvicos utilizando malla quirdrgica de polipropileno, y alre-

dedor de 75,000 de ellas fueron procedimientos transvaginales, de
acuerdo la Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA)
de EUA.

Hay alrededor de 200,000 a 350,000 procedimientos para pacientes
hospitalizados para tratar el prolapso en EUA por afio, de acuerdo a

varios estudios publicados.

i "El riesgo de por

i vida de una mujer
i de someterse a

i una cirugia por

i POPes del 12

al 19%, segin la

i Sociedad Es-

i tadounidense de
Cirujanos de Colon
i y Recto.”
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Diagnéstico de POP e Incontinencia

Heidi planea hacer una cita con su urdlogo, ginecélogo o

uroginecélogo para determinar su préximo paso.

Su médico ya entendié los sintomas que presenta Heidi, y ahora
se requieren algunas pruebas de diagnéstico y exdmenes, especial-

mente si se considera una cirugia.

1. El diagndstico se puede hacer llenando la vejiga con solucién
salina o agua y luego colocar un pesario para reducir el prolap-
so. Si la paciente ain pierde orina al toser o al hacer esfuerzo,
puede ser util un procedimiento contra la incontinencia junto

con la reparacién del prolapso.

2. Se pueden considerar las pruebas urodindmicas en el consulto-

rio para evaluar el tipo y grado de incontinencia urinaria.

3. Se recomienda la cistoscopia (visualizar el interior de la vejiga
con una cdmara insertada a través de una sonda en la uretra)
para pacientes con sintomas de dolor de vejiga, sangre en la
orina o urgencia/frecuencia urinaria que no mejoran con me-

dicamentos.

4. El examen de orina es adecuado si hay sangre en las pruebas de

orina de rutina.

5. La ecografia del ttero, si no se extrae durante la cirugia, es util
para evaluar el revestimiento del utero en busca de engrosa-
miento u otros problemas. Cualquier enfermedad uterina po-
dria justificar de manera potencial una histerectomia al realizar

la reparacién de la incontinencia.

Opciones de tratamiento no quirirgico

Para las mujeres que no quieren someterse a tratamientos quirdrgi-
cos, los ejercicios de musculos pélvicos (EMP) y los dispositivos de
soporte vaginal (pesarios) son las dos opciones principales de trata-

miento no quirdrgico para el prolapso de érganos pélvicos.
Ejercicios y ejercitadores de los musculos pélvicos

Los ejercicios de los musculos pélvicos como los de Kegel pueden
mejorar el tono muscular del piso pélvico y reducir la incontinencia

urinaria de esfuerzo, pero rara vez resolverdn el prolapso.
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Pesarios y otros dispositivos médicos disponibles

El profesional médico considerard la colocacién de un pesario para
ver si se resuelven los sintomas de incontinencia urinaria y la paci-

ente aun puede vaciar la vejiga.

Los dispositivos vaginales (pesarios) estin hechos de silicona segura
de grado médico y son opciones minimamente invasivas para POP.
Esta es la terapia de primera linea para el 75% de los ginecélogos y

uroginecélogos en el tratamiento del POP.

Casi todas las mujeres pueden usar un pesario a menos que no qui-
eran familiarizarse con sus genitales, no puedan cumplir con el se-
guimiento o no tengan habilidad manual para insertar y quitar el
dispositivo (artritis). Otras contraindicaciones para el uso de pesa-
rios son la demencia, fistulas vaginales (conexiones anormales en-
tre vagina y el recto o la vejiga), ulceras uterovaginales y sangrado

uterovaginal no diagnosticado.

Si existen signos de hipoestrogenismo (vaginitis atréfica), antes del

uso del pesario serd necesario el uso de estrégenos tépicos.

Se pueden usar muchos tipos diferentes de pesarios. Clasificamos
los pesarios como “de soporte”, como un anillo, u “ocupante de es-

pacio”, como una dona, un cubo o un inflable.

Algunas empresas han desarrollado varios dispositivos para tratar
la incontinencia, incluyendo Revive, un dispositivo desechable que
se inserta en la vagina como un tampén para apretar el cuello de
la vejiga. Se recomienda para la IUE y no para la incontinencia de
urgencia. Otro dispositivo interno es Poise Impressa, que funciona
de manera similar. Sin embargo, debido a su material similar a una
malla y la dificultad o dolor durante la extraccién, el producto ha

recibido criticas mixtas.

Un dispositivo externo que se puede usar es FemiCushion, que ase-
mejan tirantes que sostienen una bola de silicona de grado médico
que encaja en la abertura vaginal. Funciona como un pesario externo
y se mantiene en su lugar con una almohadilla reutilizable que tiene

una bolsa para el “cojin” que se asemeja a una pelota con alas.
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Incontinencia urinaria de esfuerzo

a’iagno’sz‘ico y tfratamiento
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Muchas mujeres de cierta edad estdn acostumbradas a correr al bafio
mds cercano cuando sienten la “necesidad” de aprovechar un inodoro
cercano para orinar, incluso cuando no tienen que ir, principalmente
para evitar fugas. Esta miccidn proactiva se debe a que las mujeres con
incontinencia urinaria de esfuerzo no reciben una advertencia antes

de una fuga repentina.

La sensacién de incomodidad al tener que “ir” es, al menos, molesta
q ) ) )
puede ser vergonzosa y puede interferir con el estilo de vida de una

mujer.

¢Qué es IUE - incontinencia urinaria de esfuerzo?

La Sociedad Internacional de Continencia define a la incontinencia
urinaria de esfuerzo (IUE) como “la queja de pérdida involuntaria de
orina que se produce durante un esfuerzo fisico, como estornudar, reir
o toser”. La incontinencia de urgencia (IU) ocurre cuando una mujer
tiene que correr al bafio debido a espasmos de los musculos de la ve-

jiga. Ambos se consideran como incontinencia urinaria.

La pérdida de orina, o incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE), es un
problema comun, especialmente en ancianos y mujeres. Entre 10y 13
millones de personas en Estados Unidos y 200 millones de personas
en todo el mundo tienen IUE. La mayoria de las mujeres (50-70%)
no buscan tratamiento médico por motivos probablemente relaciona-
dos con la vergiienza. Las personas con IUE suelen esperar de 6 a 9

afios antes de solicitar una evaluacién médica.

La incontinencia urinaria (IU) puede causar hospitalizaciones pro-

longadas, infecciones de la vejiga, dermatitis quimica, caidas al inten-
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tar ir al bafio y es una de las principales causas de ingresos a asilos de

ancianos.

Sears y colaboradores reportaron que la incontinencia urinaria de ur-
encia era mds comun en mujeres negras (51,5%), mientras que la

g i) g »270), q

incontinencia urinaria de esfuerzo era estadisticamente mas comuin

en mujeres blancas (66,2%).

En los estudios étnicos realizados por Doung y colaboradores, las
mujeres hispanas tenfan la tasa mds alta de incontinencia de esfuerzo
en 67%, al compararse con afroamericanas con 42%, seguidas por el
15% de caucidsicas y el 14% de asidticas. La edad media en el grupo
asidtico era siete afios menor que la de los afroamericanos; sin embar-
go, las mujeres asidticas tenian ligamentos y fascia del suelo pélvico
mds gruesos, lo que previene o reduce el riesgo de prolapso con el

tiempo.

IUE: Tipos y sintomas

1. Incontinencia urinaria de esfuerzo
La incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) es la pérdida de
orina asociada con un aumento de la presién abdominal al reir,
estornudar, toser, subir escaleras u otra presion fisica de la cav-
idad abdominal contra la vejiga. Los ejercicios como aerébicos,
golf'y tenis empeoran los sintomas de IUE. La cantidad de orina
perdida puede ser pequefia o grande. Las pacientes suelen utilizar

toallas protectoras delgadas a medianas (es comun el uso de 1-3

al dfa).

2. Incontinencia de urgencia
La incontinencia de urgencia (IU) es la pérdida involuntaria,
acompafiada o precedida inmediatamente de la sensacién de ur-
gencia o necesidad inminente de orinar. Es la pérdida incontro-
lada de orina por contracciones o espasmos de los musculos de la
vejiga que no se pueden prevenir y, por lo general, se pierde una
gran cantidad de orina. También presentan sintomas de frecuen-
cia y urgencia nocturna. La ingesta excesiva de agua, té, café y

alcohol puede agravar los sintomas.

3. Incontinencia mixta

Las pacientes con incontinencia mixta tienen sintomas tanto de
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incontinencia de esfuerzo como de urgencia. Hay una pérdida de
orina de leve a moderada con actividad o sin previo aviso. Puede

haber frecuencia urinaria, urgencia y nicturia.

4. Incontinencia por rebosamiento
La incontinencia por rebosamiento ocurre cuando la vejiga estd
demasiado llena y el aumento de la presién de la vejiga excede
la capacidad de la uretra para evitar que salga la orina. Las per-
sonas que sufren de esto experimentan una sensacién de vaciado
incompleto, orina con flujo lento y goteo urinario. Los sintomas
de la incontinencia por rebosamiento pueden confundirse con
incontinencia mixta. Los pacientes pueden perder una pequefia
cantidad de orina al caminar, estornudar o toser. Los sintomas
de frecuencia y urgencia estin presentes cuando el musculo de la

vejiga se contrae y expulsa la orina.

5. Incontinencia funcional
La incapacidad para retener la orina debido a causas diferentes a
la disfuncién neuro-uroldgica y del tracto urinario inferior (de-
lirio, trastornos psiquidtricos, infeccion urinaria, movilidad re-

ducida).

IUE: Causas

Puede haber muchas causas de incontinencia urinaria, incluyendo al-
teraciones estructurales o funcionales de la vejiga, uretra o uréteres.
Las enfermedades de la médula espinal o del sistema nervioso central,
como la esclerosis multiple, o enfermedades médicas como la diabe-

tes, pueden ocasionar incontinencia.

El envejecimiento, el levantamiento de objetos pesados, las cirugias,
ciertos medicamentos diuréticos, la tos crénica y el tabaquismo son
factores de riesgo de incontinencia, al igual que la deficiencia de vi-

tamina D.

Cuando los tejidos de soporte entre la vejiga y la vagina se debilitan
y/o se estiran, la vejiga puede caerse o abultarse hacia la vagina, lo cual
es una forma de prolapso llamado cistocele. Las mujeres con enfer-

medades del tejido conectivo son mds propensas a presentar cistocele.

Una mujer con cistocele (prolapso de la vejiga) puede perder orina
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porque la presién de la orina en la vejiga es mayor de lo que la uretra
puede controlar. En casos graves, las mujeres con cistocele no pueden
orinar. Esto causa una retencién urinaria, que puede provocar infec-
ciones, algunas de las cuales pueden ser graves si se extienden a los

rifiones.

Una causa menos comun de incontinencia de esfuerzo es la defi-
ciencia intrinseca del esfinter, que puede resultar del envejecimiento,
traumatismo pélvico, cirugia o disfuncién neurolégica. Los tipos de
cirugfa incluyen histerectomia, uretropexia (un tipo de cirugia para
corregir la IUE) y colocacién de cabestrillo pubovaginal (otro tipo de

cirugfa para corregir la IUE).

IUE: Diagnéstico

Los pacientes con incontinencia urinaria deben someterse a una
valoracion basica que incluye antecedentes, exploracién fisica y exam-

en de orina. En pacientes seleccionados, la evaluacién puede incluir:

* Diario miccional

*  Colocacién de pesario para ver si mejora la incontinencia

* Prueba de hisopo de algodén

* Prueba de esfuerzo para la tos

* Volumen de orina residual posmiccional con ultrasonido
 Cistoscopia: herramienta para examinar el interior de la vejiga

* Estudios urodinidmicos (realizados en consultorio)

Un diario miccional es un registro diario que registra la cantidad de
episodios de miccién, el momento en que se orina y la cantidad de
orina que se micciona. Los episodios de incontinencia deben regis-

trarse con la cantidad/volumen estimado.

IUE: Opciones no quirurgicas

Existen muchas opciones para tratar la incontinencia, de acuerdo
al tipo, causa subyacente y gravedad del trastorno. Siempre se debe
recomendar tratamiento conservador antes de la cirugia. Los detalles
de estas medidas conservadoras se describen mds adelante en este

capitulo.

Incontinencia de esfuerzo:

*  Ejercicios del suelo pélvico (Kegel)
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* Estimulacién eléctrica
* Terapia fisica
* Dispositivos contra la incontinencia como los pesarios

* Rejuvenecimiento vaginal con laser o radiofrecuencia

Incontinencia de urgencia:
* Cambios en la dieta
*  Modificaciones del comportamiento
* Ejercicios de piso pélvico
* Medicamentos: estrégenos vaginales o medicamentos an-

tiespasmédicos

Incontinencia mixta:
* Fisioterapia de piso pélvico
* Rejuvenecimiento vaginal con laser o radiofrecuencia
* Medicamentos anticolinérgicos

* Dispositivos de soporte vaginal como los pesarios

Incontinencia por rebosamiento:

» Cateterizacidén urinarias intermitente o derivacién urinaria

Incontinencia funcional:

* Tratamiento de la causa subyacente

Medicamentos

* Agonistas alfa-adrenérgicos — pseudoefedrina (Sudafed)

+ Agentes anticolinérgicos — diciclomina (Bentyl); tolterodina
(Detrol)

* Medicamentos antiespasmddicos — oxibutinina, también llama-
da Ditropan

* Antidepresivos triciclicos

* Estrégenos

* Bloqueadores alfa-adrenérgicos

» Toxina botulinica

Cuando un tratamiento con un solo firmaco no funciona, se puede
emplear una terapia combinada como oxibutinina (Difropan) e imip-

ramina (Tofranil).

* Oxibutinina (Ditropan): relajante muscular de la vejiga con
propiedades adormecedoras locales que reduce los espasmos

musculares de la vejiga y el tracto urinario. Trata los sintomas de
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la vejiga hiperactiva: IUE, miccién nocturna y miccién frecuente.

* Imipramina: un antidepresivo que ocasiona relajacién del mus-
culo de la vejiga y contraccién del musculo liso del cuello de la
vejiga. Se utiliza para tratar la incontinencia mixta. También
utilizada para el tratamiento de la enuresis nocturna en nifios

mayores de seis afios.

* Mirabegron (Myrbetrig): ocasiona relajacion del detrusor, mus-
culo liso de la vejiga, lo que incrementa su capacidad. Se indica
en vejiga hiperactiva con sintomas de incontinencia de urgencia,

urgencia y frecuencia urinaria.

IUE: Tratamientos no quirurgicos
Ejercicios de Kegel
El Colegio Americano de Obstetras y Ginecdlogos (ACOG)

recomienda el entrenamiento del piso pélvico como un tratamiento
no invasivo efectivo para mujeres con incontinencia de esfuerzo e in-
continencia mixta. En mujeres con incontinencia urinaria de esfuerzo
leve sin prolapso vaginal, puede tener una tasa de éxito del 75-80%.
El programa funciona mejor realizando una serie de 5 contracciones
(5 segundos) por hora mientras estd despierto y durante actividades
como conducir o sentarse. Se necesitan de seis a doce semanas para

notar una mejoria.
Conos Vaginales

Los conos vaginales son dispositivos intravaginales pequefos y lisos
disefiados para incrementar la fuerza muscular del piso pélvico. Es-
tan disponibles en sets de 1 a 5, con forma y volumen idénticos pero
pesos crecientes (por ejemplo, 20 g, 32,5 g, 45 g,60 g, 75 g). La idea
es fortalecer los musculos de soporte vaginal. Se inserta un cono en la
vagina y se mantiene en su lugar apretando los musculos elevadores
del ano durante 15 minutos estando de pie o caminando, si es posible.
El objetivo es el aumento progresivo de la duracién hasta 30 minu-
tos. Puede ser necesaria una combinacién de biorretroalimentacién,

estimulacién eléctrica y ejercicios de Kegel con conos.
Pesarios

Una revisién de estudios encontré un ensayo aleatorio que compard

dos tipos de pesario, el pesario de anillo y el pesario de Gellhorn.
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Ambos funcionaron igualmente bien para el 60% de las mujeres con
IUE. Se puede encontrar una explicacién detallada de los pesarios en

la seccién de prolapso (Capitulo 1).
Biorretroalimentacién

La terapia de biorretroalimentacién es una forma de rehabilitacién
del suelo pélvico que utiliza un dispositivo electrénico para identificar
los musculos elevadores del ano. Estd recomendada para cualquier

tipo de incontinencia.

Estos dispositivos permiten que la paciente reciba retroalimentacién
auditiva o visual inmediata para asegurarse de que se estimulen los
musculos adecuados. Los estudios sobre biorretroalimentacién com-
binados con ejercicios del suelo pélvico muestran una mejora de la in-
continencia en 54-87%. El mejor protocolo de biorretroalimentacién
refuerza la contraccién del musculo elevador del ano e inhibe las con-
tracciones abdominales y vesicales. Este método muestra una reduc-

cién de la incontinencia urinaria en 76-82%.
Electroestimulacién

La electroestimulaicén se realiza de diversas formas. Una es mediante
la estimulacién de los nervios sacros aplicando un electrodo en la piel
que recubre el nervio tibial cerca del tobillo. Esto puede ayudar con
los sintomas de vejiga hiperactiva. Otras ubicaciones de los electro-
dos incluyen la vagina y el ano para estimular de manera tépica los
nervios en esas regiones para ayudar a tonificar la vejiga y contraer los
musculos vaginales debilitados. Un régimen de electroestimulacién
ayuda a que estos musculos pélvicos debilitados se contraigan para
que se fortalezcan. Para las mujeres con incontinencia de urgencia, la

electroestimulacién ayuda a que la vejiga se relaje.
Acupuntura

La acupuntura ha demostrado beneficios para la vejiga hiperactiva y
los sintomas de urgencia, pero no para la incontinencia. Un ensayo
clinico aleatorizado reciente de Liu y colaboradores demostré que
la incontinencia urinaria de esfuerzo se puede mejorar con el trata-
miento de electroacupuntura de la regién lumbosacra, que es el drea
que irriga los nervios de la vejiga, realizado en 18 sesiones durante 6

s€manas.
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Tratamiento con resonancia magnética extracorpérea

El tratamiento con resonancia magnética extracorpérea (unidad Neo-
Control) fue aprobado por la Administracién de Alimentos y Me-
dicamentos (FDA) para el tratamiento de la incontinencia en 2000.
Funciona mediante la estimulacién eléctrica de nervios y musculos
especificos. La paciente se sienta en una silla que contiene el dispos-
itivo magnético. Un pequefio estudio logré una tasa de mejora del
77% con 8 semanas de terapia, con el 56% de las pacientes completa-

mente secas, aunque los resultados son temporales.
Pérdida de Peso

La obesidad es un factor de riesgo para el desarrollo de incontinen-
cia urinaria y la cirugia baridtrica ha mostrado resultados dramiticos
para la pérdida de peso sostenida. La investigacién indican que el
grado de pérdida de peso se correlaciona con el grado de mejora de

la incontinencia.
Entrenamiento Vesical

El reentrenamiento de la vejiga se utiliza principalmente para la in-
continencia de urgencia e implica la autoeducacién, la miccién pro-
gramada y el retraso deliberado de la miccién. Las mujeres deben
resistir o inhibir la sensacién de urgencia y posponer la miccién has-
ta la hora programada predeterminada. Las técnicas de relajacion y
distraccién ayudan a retrasar la miccién y suprimen la sensacién de
vejiga llena. Esta estrategia ayuda a la vejiga a acomodar volimenes
de orina cada vez mayores. El objetivo es la capacidad de retrasar los
episodios de miccién a intervalos de 2-3 horas o més. Puede ser til
para la IUE ya que la miccién programada puede reducir o eliminar

la cantidad de orina que se pierde durante las actividades.

IUE: Tratamiento quirdrgico

* Suspension del cuello de la vejiga: una sutura permanente que
sostiene la vejiga y la uretra (cerca del ligamento pubouretral).
Realiza una compresién mecdnica de la uretra para evitar la pér-
dida de orina cuando hay un aumento de la presién intraabdom-

inal, al estornudar, toser o reir.

* Terapia de volumen periuretral: uso de geles para otorgar soporte
al cuello de la vejiga.
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* Cabestrillos mediouretrales: material artificial que actia como

una hamaca para sostener la uretra y evitar fugas.

* Cabestrillos pubovaginales (autélogos): cabestrillos realizados

con los propios tejidos de la mujer.

¢ Esfinter urinario artificial: un esfinter externo secundario.

El procedimiento de Burch: el estindar de oro de IUE

A los doctores les gusta el término “estindar de oro” para comunicar
a otros médicos que una intervencién en particular se considera el
tratamiento #1 de eleccién. Sin embargo, el estdindar cambia con el

tiempo.

En 1961, el Dr.John Burch del Departamento de Obstetricia y Gine-
cologia de la Escuela de Medicina de la Universidad de Vanderbilt
describié la fijacién del tejido periuretral en ambos lados de la ure-
tra al ligamento de Cooper (en el hueso pubico) para la correccién

anatémica del cuello de la vejiga o uretra proximal que se ha “caido

de su posicién normal.

El Burch original se realizaba mediante cirugia abdominal abierta y
también se llama suspensién del cuello de la vejiga de Burch o colpo-

suspension retropubica.
Tasa de Exito de Burch

En 1993, la colposuspensién retroptbica laparoscépica (Burch)
era un procedimiento establecido con una tasa de éxito global del
97,2%. En 2003, la colposuspensién de Burch fue considerada por los
ginecélogos como el “estdndar de oro”, con el que deben compararse

todos los procedimientos para la incontinencia.

Este procedimiento fue efectivo con una tasa de éxito superior al 90%
y también fue duradero a largo plazo, con tasas de curacién de hasta
el 80%. La alta tasa de curacién se debe al uso de material de sutura
permanente que promueve el crecimiento de tejido en el drea periure-
tral que cicatriza el drea para evitar el movimiento futuro de la uretra

cuando la presién intraabdominal aumenta de manera repentina.
Torsién uretral

Esta inmovilidad uretral da como resultado una torcedura mecéni-

ca de la uretra a medida que los aumentos repentinos de la presién
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intraabdominal empujan la vejiga hacia atris. Al empujarse la vejiga
hacia abajo, el cuello de la vejiga se ensancha y empuja la orina hacia
la uretra. Esta torsién uretral evita que la orina en la vejiga se escape
de la uretra, tal como se evita que el agua salga de una manguera

doblando o apretando la manguera sobre si misma.
Reparacion de cistocele (vejiga prolapsada)

La colporrafia anterior (reparacién del cistocele) se puede realizar
en conjunto con un cabestrillo pubovaginal o un procedimiento de
Burch, pero no es un tratamiento adecuado por si solo para la IUE.
Durante la reparacién de un cistocele, se hace una incisién en la va-
gina debajo de la uretra y la vejiga. El tejido periuretral se empuja
lateralmente y luego se une de manera ajustada con otro tejido de
soporte en la linea media con suturas. Esto empuja el abultamiento
de la vejiga a su posicién anatémica correcta. Se corta el exceso de
tejido vaginal “estirado” (el bulto del cistocele) y se suturan los nuevos

bordes de la vagina para cerrar la incisién.

La colposuspensién de Burch y los cabestrillos son el tratamiento

mds popular para la incontinencia urinaria de esfuerzo femenina.

Uso de cabestrillos: autélogo vs. malla sintética

Existen otros procedimientos para el tratamiento quirdrgico de la
IUE. Se incluyen cabestrillos pubovaginales autélogos (hechos de los
propios tejidos de la paciente) o cabestrillos de polipropileno sintéti-
co (malla) mediouretral. Los cabestrillos se pueden colocar en forma

retroptbica o via transobturador.

Un cabestrillo actia como una hamaca para una uretra caida, man-
teniéndola en su lugar fijando cada extremo del cabestrillo a una
estructura fuerte e inmdévil. Por lo general, se venden en kits junto
con sus dispositivos de colocacién: agujas de acero inoxidable cono-

cidas como trécares.

Un trocar es una aguja de acero inoxidable unida generalmente a un
mango de plastico parecido a un gancho. El trécar cose la malla a
ambos lados de la vagina, debajo de la uretra, en un procedimiento
a ciegas.

Colocacién quirurgica con visualizacién limitada

Ambos cabestrillos de polipropileno sintético mediouretrales se co-
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locan por via transvaginal con visualizacién limitada y el sitio de fi-
jacién del material del cabestrillo desde el punto de partida vaginal.
Es un procedimiento ciego que requiere “estimaciones” en cuanto a la
ubicacién adecuada sin la posibilidad de conocer la ubicacién exacta
de los nervios, vasos sanguineos y otras estructuras de soporte vitales
profundas y laterales a la vagina y la vejiga. Ademds, debido a las
grandes diferencias anatémicas para el paso de los nervios en la pelvis

y en otros lugares, los procedimientos a ciegas estin llenos de peligros.

Un estudio publicado en 2003 comparando las dos colocaciones (ret-
ropubica y transobturador) encontré mds perforaciones de vejiga por
el paso del trécar y disfuncién miccional que requirié intervencién
quirturgica entre el grupo de cabestrillo retropibico. El grupo de
cabestrillo transobturador mostré una mayor frecuencia de sintomas

neuroldgicos en la parte superior de la pierna, como dolor en la ingle.
Malla de Polipropileno: ¢El nuevo estindar de oro?

En referencia a las dos ultimas opciones, la Sociedad Americana de
Urologia (AUGS) llama al “cabestrillo” de malla de polipropileno el
estindar de oro. El cabestrillo sintético mediouretral puede ser im-
plantado por un cirujano en tan solo 30 minutos y ha sido recomen-
dado por la industria como una manera para que un doctor aumente

sus ingresos con menos trabajo.

A los doctores les gusta el hecho de que la recuperacion del proced-
imiento de cabestrillo mediouretral medio parece ser mds corta en
comparacién con un procedimiento de Burch o un cabestrillo pu-

bovaginal autélogo.

Si bien la velocidad del desempefio es interesante, la seguridad y la
eficacia deben guiar la toma de decisiones de acuerdo con el dicho,
“Primero, no hacer dafio”. Si bien hay estudios limitados que evaltan
su eficacia y perfil de seguridad mds alld de un afio y el litigio de malla
ha acumulado mis de 100 mil casos en un tribunal de EUA, los doc-

tores aiin promueven la alternativa con malla.

Dispositivos de malla de polipropileno al mercado sin ensayos

controlados aleatorizados

De hecho, los cabestrillos de malla estindar de oro se lanzaron al

mercado sin ensayos controlados aleatorizados de alta calidad que
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respalden su uso. En cambio, fueron aprobados para su comercial-
izacién por la Administracién de Medicamentos y Alimentos (FDA)
de EUA en virtud de su proceso 510(K), que no requiere estudios
independientes para cada dispositivo porque cada dispositivo o mate-
rial nuevo se considera sustancialmente equivalente a un dispositivo
pre-existente. Desafortunadamente, el material de malla utilizado en
cirugias abdominales no es necesariamente seguro para la complicada
anatomia y funcién de la pelvis y los 6rganos femeninos, especial-
mente sin estudios clinicos. La FDA ha solucionado recientemente
este problema al reclasificar los dispositivos de malla como dispositi-
vos de Clase III en lugar de dispositivos de Clase II, lo que los obliga
a cumplir con un estindar mds alto de seguridad y eficacia que se

impone a los medicamentos.

Cabestrillos de polipropileno: complicaciones posteriores a la im-
plantaciéon

Hecho de polipropileno, un plistico abundante y barato que también
se encuentra en el sustrato interior y exterior de las alfombras y en
la parte superior de una caja de Tic-Tac, el polipropileno (PP) es el
material preferido del que estin hechos la mayoria de los cabestrillos
sintéticos. También estd ganando reputacion por una serie de compli-
caciones en el cuerpo, como erosién de los tejidos cercanos, contrac-

cién (hasta un 50%), migracién y dolor crénico e infeccién.

Se han observado problemas autoinmunes entre pacientes con im-
plantes en hernia y malla pélvica, aunque se pensaba que el PP era

inerte y biolégicamente compatible.
y oS p

Desde 2012, las complicaciones de la malla transvaginal llevaron al
mayor agravio masivo (casos legales por dafios y perjuicios) jamds re-
unidos en una sala de audiencias y, al momento de redactar este doc-
umento, los casos presentados contra siete fabricantes ain no se han
resuelto. Las complicaciones incluyen erosién de la malla, contraccién
de la malla, reacciones autoinmunes, dolor crénico, infecciones y le-

siones nerviosas catastréficas.

Los cabestrillos retropibicos colocados correctamente pueden causar
neuralgia ilioinguinal aguda y crénica y neuralgia del pudendo por
lesién de la rama del clitoris del nervio pudendo. Los cabestrillos

transobturadores y mini-cabestrillos colocados correctamente pueden
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causar neuralgia obturatriz aguda y crénica y neuralgia del pudendo.

Hemos aprendido que muchas mujeres sufren complicaciones por los
implantes de PP y quieren que se los extraigan, solo para descubrir
que estin destinados a ser un dispositivo médico permanente y son

extremadamente dificiles, si no imposibles, de extraer.

Complicando ain mds el problema estd el hecho de que pocos médi-
cos tienen la capacitacién o la habilidad adquirida para proporcionar
de manera segura la extraccién de todo el dispositivo de malla (una
extracciéon completa de la malla). Muchas mujeres reportan que su
cirujano les prometié una extirpacién completa, cuando en realidad
solo les realizaron una extirpacién parcial, lo que las dejé con mds

complicaciones.

Actualmente no hay consenso en el campo sobre cuindo estd indi-
cada la extirpacién completa de la malla versus la extirpacién parcial

de la malla.

Estas complicaciones neuroldgicas catastréficas no se observan con
cabestrillos pubovaginales autélogos ni con el procedimiento de

Burch.

Cabestrillo pubovaginal autélogo (natural)

Otra opcién quirtrgica sin polipropileno consiste en extraer una por-
cién de tejido de la propia paciente (fascia lata), generalmente la vaina
de la fascia del recto anterior (musculos abdominales), que luego se
coloca a través de una incisién vaginal anterior en la unién de la ure-
tra y el cuello de la vejiga para crear un cabestrillo pubovaginal para
tratar la incontinencia de esfuerzo. La recuperacion va de 4 a 6 sem-

anas de actividad modificada.

Este procedimiento elimina el riesgo de erosién y el dolor crénico,
que son la principal molestia de los pacientes con implantes de malla
sintética. Existen limitaciones para este procedimiento en el sentido
de que puede ocurrir un dolor posoperatorio importante en el sitio de
extraccién que es de corta duracion y que el tamafio de la fascia lata

es limitado.

El andlisis de resultados a largo plazo en 1998 revelé una mejoria o
cura del 92% para la incontinencia urinaria de esfuerzo al afio. La

complicacién mds comin de los cabestrillos pubovaginales es ob-
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struccién con retencién urinaria (sintomas de miccién obstructiva),

que generalmente se cree que es inferior al 5%.

El Colegio Americano de Ginecdlogos (ACOG) afirma que la cirugia
de cabestrillo tradicional (cabestrillo pubovaginal autélogo) no tiene
ninguno de los riesgos asociados con la malla sintética, incluida la

erosion de la malla, la infeccién y el dolor a largo plazo.

El articulo médico “Autologous pubovaginal slings: back to the future
or a lost art?” fue publicado en Research and Reports in Urology en
2016 y concluye que la habilidad técnica necesaria que poseen los
urélogos, uroginecélogos y ginecélogos para realizar un cabestrillo

pubovaginal autélogo parece ser un arte perdido.

Esta habilidad en desaparicién sin duda se ha visto agravada por la
facilidad de implantacién, velocidad de recuperacién y beneficio rela-

tivo del procedimiento de malla sintética de 30 minutos.

Estudios de los resultados de la cirugia de cabestrillo: autélogo
versus polipropileno

En un estudio aleatorio de 460 mujeres con incontinencia urinaria
de esfuerzo de moderada a grave, el 90.8% de las que se les realizé
cirugia de cabestrillo reportaron una mejoria al afio de seguimiento,
en comparacién con el 64.4% de las que recibieron entrenamiento de
fisioterapia. En general, la tasa de curacién fue del 76.5% en el grupo
de cirugia y del 58.8% en el grupo de fisioterapia.

En 2010, se publicé una revisién exhaustiva de la literatura que
compara la eficacia, complicaciones y tasas de reintervencién de los
cabestrillos transobturadores y retropubicos de polipropileno con el
procedimiento de Burch y los cabestrillos pubovaginales autélogos.
Los resultados revelaron tasas de continencia ligeramente mds altas
para el cabestrillo retropubico en comparacién con el procedimiento
de Burch, pero un riesgo mucho mis alto de complicaciones intraop-
eratorias durante la cirugfa. Los cabestrillos retropibicos y transob-
turadores (TOT) tuvieron una eficacia similar, pero los cabestrillos
pubovaginales tenian mdas probabilidades de presentar sintomas de

miccién obstructiva posoperatoria.

Los cabestrillos retroptbicos tuvieron tasas de curacién similares a

los procedimientos TOT, pero los TOT tuvieron un menor riesgo de
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perforaciones de vejiga y vagina, y sintomas obstructivos posoperato-
rios, pero parecen tener un mayor riesgo de dafio nervioso catastréfico
y sindrome de dolor de 10:1 para un TOT en comparacién con un

cabestrillo retroptbico.
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Historia de los tratamientos e
intervenciones quirdrgicas para POP

La experiencia y el tratamiento del prolapso de érganos pélvicos, o Navegacién
POP, son tan antiguos como los primeros registros médicos. Descrito Tabla de Contenidos

en papiro en 1500 AC, Hipdcrates describié el tratamiento para el Referencias

prolapso rectal como colgar de un drbol al paciente boca abajo mien-

tras se aplicaba hidréxido de sodio a la mucosa.
P

Hipécrates también escribié sobre la insercién de una granada en la
vagina para que actie como un pesario para impedir fisicamente el

prolapso del 6rgano.
Tratamientos medievales

En la época medieval, el pensamiento retrocedié hasta creer que la
anatomia pélvica femenina constaba de siete compartimentos: tres
a cada lado y uno en el centro. Se crefa que los fetos femeninos se
desarrollaban a la izquierda, masculinos a la derecha y hermafroditas

en el centro.

El tratamiento para un utero prolapsado debia ser “con un hierro al
rojo vivo como si fuera a quemar, después de lo cual el susto obligard

a la parte prolapsada a retroceder hacia la vagina”.
Primeras técnicas quirdrgicas

A fines del siglo XIX, existian varios tratamientos para el prolapso
uterino, incluyendo una cirugia similar a la histerectomfa, “cortar la
parte negra’ cuando un utero prolapsado se engangrenaba, pero las
soluciones reales eran elusivas en el sentido de que la medicina con-

vencional ain no entendia la anatomia del piso pélvico femenino.

Ha existido un avance rapido hasta el dia de hoy y la medicina todavia

estd evolucionando hacia un tratamiento mas centrado en el paciente,
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mds humano y sostenible de un trastorno comun que puede afectar

hasta a la mitad de todas las mujeres mayores de 50 afios.

Cirugia de POP: Reparacién de la pared vaginal anterior

Es una cirugia disefiada para corregir el prolapso vaginal apretando
la pared frontal (anterior) de la vagina para regresar la vejiga y el
utero a su posicién adecuada. Esto se hace para evitar que la vejiga o
uretra prolapsada caiga dentro de la vagina, también conocido como

cistocele.

Un cistocele es una forma de prolapso que ocurre cuando los muiscu-
los del piso pélvico y el tejido circundante, que normalmente forman
una hamaca para sostener la uretra y la vejiga, se debilitan. También
conocida como vejiga caida, existen muchas razones para que esto
suceda, incluyendo el parto, edad, nivel bajo de estrégeno y falta de
calidad del tejido de apoyo.

El cistocele se asocia con pérdida de orina y una fuerte urgencia de
orinar (incontinencia de urgencia) o una necesidad frecuente de ori-

nar.

Es importante que el cirujano distinga un defecto vaginal central
o transverso de un defecto paravaginal, asociado a una falla en el
soporte de la pared vaginal anterior. Es comin una combinacién de

estos problemas.

La cirugia implica el uso de anestesia general o bloqueo espinal donde

la paciente no siente de la cintura para abajo.

El propésito de la reparacién vaginal anterior, o colporrafia anterior,
es unir la fascia muscular vaginal (tejido fibroso) que se encuentra
debajo de la vejiga y la uretra para reducir la vejiga y la protuberancia
vaginal anterior hacia la vagina. La colporrafia anterior se indica es-
pecialmente en pacientes con un defecto vaginal central. Esto sucede
cuando la seccién media de la pared vaginal anterior debajo de la

vejiga cae dentro de la vagina.

Si se realizé una histerectomia, la reparacién de la parte superior de la
vagina es fundamental para un resultado exitoso a largo plazo. Unir el
vértice vaginal o el manguito (parte superior del canal vaginal) al sitio

apropiado (generalmente a ligamentos uterosacros) es el componente
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mis critico de esta cirugifa, sin importar que la técnica quirtrgica sea

via vaginal o laparoscépica.

Durante la reparacién de un cistocele, se corta la mucosa vaginal en
la linea media y luego se diseca desde la fascia lateralmente al hueso
pubico. Varias capas de suturas interrumpidas de absorcién retardada
se colocan lateralmente en la fascia y se juntan en la linea media. E1
exceso de mucosa vaginal se recorta y la mucosa vaginal resultante se

cierra con suturas.

La reparacién del defecto paravaginal se puede realizar por via lapa-
roscopica, abdominal o vaginal. En este procedimiento, se ingresa al
espacio retropibico para volver a unir el tejido vaginal anterolateral y
la fascia a los musculos obturador interno y pubococcigeo de manera
bilateral.

Esto regresa la porcién lateral de la vagina a su lugar normal de unién.
Un procedimiento laparoscépico puede requerir una estancia de una

noche en el hospital.

En general, el procedimiento laparoscépico tiene un menor riesgo de
dolor durante las relaciones sexuales, ya que no hay cicatrices en la
vagina, que se corta durante el primer procedimiento. Tiene la misma
tasa de recurrencia que la reparacién vaginal anterior, de hasta un

30%.

Cirugia de POP: prolapso de la pared vaginal posterior

Un prolapso posterior se llama rectocele y hace referencia a la pared
posterior de la vagina. Cuando hay una debilidad en el tejido fibroso
fuerte que divide el recto de la vagina, el recto puede abultarse hacia

la vagina.

Si el abultamiento es grande, puede sobresalir por la abertura vagi-
nal. Con un rectocele, usted puede presentar dificultad para defecar o
tener una sensacién continua de plenitud rectal, como no vaciar com-
pletamente el intestino. También puede no haber sintomas. Incluso

las mujeres que no han tenido hijos pueden desarrollar este trastorno.

Evitar el aumento de peso, la tos constante, el estrefiimiento y com-
er alimentos ricos en fibra ayudardn a prevenir el desarrollo de esta

condicién.
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La reparacién vaginal posterior (colporrafia posterior) se realiza por
via transvaginal (a través de la vagina). Con anestesia general, regional
o local, se hace una incisién a lo largo del centro de la parte posterior
de la pared de la vagina, comenzando en la parte inferior (abertura de

la vagina) y avanzando hacia la parte superior del manguito vaginal.

Esta reparacién implica una colpoperineorrafia posterior (colpo=vag-
inal; perineorrafia=perineo), uniendo el musculo elevador del ano en
la linea media con suturas. Esto elimina el abultamiento en la vagina
posterior y estrecha el introito. Se utilizan suturas sintéticas absor-
bibles.

Cirugia de POP: prolapso vaginal apical y prolapso uterino

Los principales procedimientos abdominales realizados para el pro-
lapso vaginal apical y el prolapso uterino son la colpopexia sacra ab-
dominal y la histerectomia total abdominal con suspensién del lig-
amento uterosacro. Estos procedimientos permiten la fijacién de la
parte superior de la vagina o el dtero a la fascia que recubre el sacro
(el hueso de la parte inferior de la columna vertebral) con la ayuda
de injertos y suturas. Los estudios anatémicos biomecanicos sugieren
que la fascia presacra mds fuerte se encuentra en el promontorio sacro
(la parte més ancha del sacro). El peritoneo (capa protectora delgada
y viscosa) sobre el sacro se cierra para evitar erosiones de la malla. El
abordaje abdominal permite una mayor fijacién vaginal en la pelvis
y proporciona reparaciones duraderas con una longitud vaginal ade-

cuada.

Por lo general, la bolsa posterior, llamada Bolsa de Douglas, detrds
del utero o en el manguito vaginal (si se realizé una histerectomia) se
cierra para prevenir enteroceles. Se puede utilizar uno de dos proced-
imientos; el procedimiento de Marion-Moschcowitz se realiza con
una sutura en espiral colocada en el peritoneo alrededor de la bolsa
rectovaginal para cerrarla de manera circunferencial, mientras que en
el procedimiento de Halban se colocan varias suturas interrumpidas

que cierran las porciones anterior y posterior de la bolsa de Douglas.

La suspensién uterina para mujeres que eligen conservar su ttero es
poco comun, pero un cuello uterino conservado en una histerectomia
supracervical se puede fijar al sacro libre de tensién, similar a la técni-

ca anterior.
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Se han utilizado diversos injertos para procedimientos de colposac-
ropexia (por ejemplo, injerto de fascia lata abdominal, fascia lata ca-
davérica, Marlex, Prolene, Gore-Tex, Mersilene, Vipro-1I) con tasas
de éxito variables. El material biocompatible ideal utilizado debe ser
quimica y fisicamente inerte, duradero, no cancerigeno, no inflamato-

rio, facilmente disponible y econémico.

La malla multifilamento (por ejemplo, Gore-Tex, Mersilene) se ha
asociado con inflamacién crénica, ya que las bacterias se alojan en los
filamentos, mientras que los monofilamentos producen una reaccién
inflamatoria aguda y la formacién de tejido fibroso, que ayuda a esta-

bilizar y fortalecer la reparacién.

La malla con un tamafio de poro grande (>75 micrémetros) permite
el crecimiento de fibroblastos, coldgeno y vasos sanguineos, y per-
mite el movimiento y la infiltracién de los leucocitos, lo que reduce
la posibilidad de infeccién y erosién de la malla. Las mujeres que
reciben una malla ultraligera (<20 g/m) contra una malla més pesada
(<35 g/m) tienen mds posibilidades de presentar una falla mis tem-

prana en el compartimento Vaginal anterior.

Las tasas de erosién varian del 6.9 al 27% si se realiza una histerec-
tomia en conjunto a la sacrocolpopexia, en comparacién con el 1.3 al
4.7% con una histerectomia previa. Actualmente, no existe evidencia
sélida que demuestre que la realizacién de una histerectomia supra-
cervical conjunta a la sacrocolpopexia disminuya la tasa de erosién;
sin embargo, muchos ginecélogos favorecen este enfoque en pacien-

tes sin evidencia de displasia cervical.

Con frecuencia muchos ginecélogos prefieren la cirugia vaginal para
el prolapso debido a que los tiempos de recuperacién son mds cortos y
puede requerir menos tiempo intraoperatorio en comparacién con la
cirugfa abdominal. Los procedimientos vaginales mds comunes para
suspender el vértice vaginal prolapsado son la fijacién del ligamento
sacroespinoso, la culdoplastia de McCall modificada, la suspensién

del iliococcigeo y la suspensién del ligamento uterosacro alto.

Cirugia de POP: fijacién del ligamento sacroespinoso

La fijacién del ligamento sacroespinoso generalmente se realiza en el

lado derecho de la paciente para evitar lesionar el intestino grueso. Se
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diseca el espacio perirrectal derecho y se expone el musculo coccigeo,
que recubre el ligamento sacroespinoso. Se palpa la columna isquidti-
ca con el dedo indice y se colocan dos suturas de polea (ajustables)
de material absorbible permanente o retardado a través del ligamento
sacroespinoso, dos dedos medialmente a la columna isquidtica para

evitar lesionar el haz neurovascular pudendo.

De acuerdo a algunos estudios en cadéveres, se encontré que la ubi-
cacién del nervio pudendo y los nervios sacros que inervan los mudscu-
los elevadores del ano variaban de manera importante en el drea del
ligamento sacroespinoso. Este estudio sugirié que una zona segura y
libre de nervios para la colocacién de las suturas del ligamento sac-
roespinoso estaba en medio del ligamento sacroespinoso, y aproxima-

damente a mis de 2.6 cm de distancia de la columna isquidtica.

El paso de suturas a través del ligamento sacroespinoso se puede
lograr con una serie de instrumentos que incluyen el portador de
ligaduras Deschamps de mango largo, el portador de ligaduras de
gancho Miya o el dispositivo de captura de suturas Capio. Las sutu-
ras de la polea del ligamento sacroespinoso se unen luego al vértice/

cipula vaginal y se atan para levantar el manguito vaginal.

Cirugia de POP: reparacion de la fascia endopélvica

La reparacién de la fascia endopélvica, o culdoplastia de McCall
modificada, tiene como objetivo suspender la cipula vaginal pro-
lapsada a la fascia endopélvica o los ligamentos uterosacros de manera
bilateral después de cerrar el fondo de saco para prevenir la formacién

de enterocele.

Cirugia de POP: suspensién iliococcigea

La suspensién iliococcigea tiene el propésito de suspender la cipula
vaginal hasta la fascia del musculo iliococcigeo en pacientes con lig-
amentos uterosacros débiles o delgados. El procedimiento es similar
a la fijacion del ligamento sacroespinoso; sin embargo, la sutura de
fijacién se coloca en la fascia del iliococcigeo de manera bilateral, 1-2

cm por debajo y detrés de la espina cidtica.
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La FDA prohibe los dispositivos para
prolapso: ¢Siguen los TOTs?

La Administracién de Medicamentos y Alimentos de Estados Uni-
dos estaba preocupada.

A pesar de las garantias entusiastas que los fabricantes de mallas
transvaginales habian hecho respecto a que los nuevos implantes de
polipropileno (PP) eran inertes en el cuerpo y que las complicaciones

eran “raras”, la agencia recibié miles de eventos adversos.

Por tanto, en Septiembre de 2011, la FDA convocé a un panel de

expertos en malla transvaginal.

En ese momento, la agencia habia recibido casi tres mil reportes de
“eventos adversos”, complicaciones asociadas con los implantes de
malla de polipropileno (PP) como erosién de la malla vaginal, ex-
trusién o protrusion de la malla, perforacién, contraccién de la mallay
cicatrizacion vaginal, dolor crénico e infecciones, asi como problemas
neuromusculares y reacciones autoinmunes. En estos reportes se in-

cluyeron varias muertes relacionadas con la malla de PP.

No se requieren ensayos clinicos

Recuerde que la malla transvaginal habia sido aprobada a través del
proceso 510(k) de la FDA que implicaba enviar documentos y nom-
brar un dispositivo previo, o un dispositivo similar que ya se encontr-
ara en el mercado. No habia requisitos de ensayos clinicos o garantias
de seguridad y eficacia bajo la clasificacién de la FDA de clase 1I,
o riesgo moderado, en el cual se encontraban clasificadas todas las

mallas transvaginales.

;Respecto a la seguridad y eficacia para proteger al publico? Todo lo
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con malla sea mas
eficaz que una rep-
aracién tradicional
sin malla” :

-FDA el 13de |
julio de 2011

que la agencia pudo decir fue: “La FDA no ha establecido estindares

de rendimiento aplicables a las mallas quirtrgicas”.

FDA: Complicaciones de salud “No raras”

El panel concluy6é que la malla colocada por via transvaginal para
tratar el prolapso de 6rganos pélvicos no tenia un “perfil de riesgo/
beneficio bien establecido” y que el nimero creciente de reportes de
complicaciones indicaba que las complicaciones de la malla “no eran

»
raras .

: Este fue un revés de 180 grados de 2008 cuando la FDA concluyé

i que las complicaciones asociadas con la malla eran “raras”.

i “No estd claro que la reparacion transvaginal del POP con malla sea

mas eficaz que una reparacién tradicional sin malla”, dijo la FDA el

{13 de julio de 2011.

Requisito del estudio posaprobacién de la FDA y prohibiciones
limitadas de productos

Esta no era la imagen optimista que los fabricantes de mallas habian
pintado cuando buscaron la autorizacién 510(k) para que sus mallas
pélvicas ingresaran al mercado a partir de finales de la década de 1990.
En 2011, 1a FDA no tomé medidas para prohibir o eliminar la malla
de POP, pero en 2012, la agencia exigié que 33 empresas realizaran
estudios de monitoreo posteriores a la aprobacién, conocidos como

522 estudios.

En lenguaje reglamentario, la FDA dijo: “El perfil de riesgo-beneficio
de la malla quirdrgica para la reparacién transvaginal del POP no estd

bien establecido”.

En respuesta, la industria eliminé del mercado de manera silenciosa
tres de las mallas POP mis ofensivas y populares, incluidas las mallas

pélvicas Prolift de Ethicon, Pinnacle de Boston Scientific y Avaulta
de Bard.

Al hacerlo, se les eximié de realizar cualquier monitoreo posterior a

la aprobacién.
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Reclasificaciéon de malla POP: riesgo moderado a alto

Cinco afios después, en enero de 2016, 1a FDA finalmente reclasificé
a la malla POP como “Alto riesgo” o clase I1I, debido a la gran canti-

dad de complicaciones que se reportaron a la agencia.

Esta reclasificacién requeriria una aprobacién previa a la comercial-
izacién (PMA) para cualquier nueva malla POP que se comercialice
en el futuro. Una barra mds alta para cruzar, una PMA requiere que
cualquier fabricante de mallas se someta a ensayos clinicos costosos
y que requieren mucho tiempo para garantizar la seguridad y eficacia

de los dispositivos.

No era una prohibicién, sino una reclasificacién que permitia que la
malla POP permaneciera en el mercado, pero que limitaba la comer-
cializacién de cualquier producto nuevo hasta que cumpliera con un
estindar mds estricto, como el requerido para los medicamentos, por

ejemplo.

Mientras tanto, las mallas mediouretrales de polipropileno para in-
continencia més pequefias o “cabestrillos” (ya sean de colocacion ret-
ropubica u obturadora) seguian siendo de clase II o de riesgo mod-
erado, a pesar de que se habian presentado miles de demandas por

productos defectuosos por los mismos productos.

Prohibiciéon de malla POP establecida

Finalmente, en abril de 2019, ocho afios después de que los expertos ; , ,
i “Las empresas ‘no

discutieran las preocupaciones iniciales sobre la seguridad de la malla : 5, demostrado

para prolapso de érganos pélvicos,la FDA decidié detener la venta de | una garantia viable

las mallas transvaginales POP restantes. En un movimiento inusual, i 9€ S€€
1 . C o i ! eficacia para estos
a los médicos y hospitales ni siquiera se les permitié colocar o vender { dispositivos para
i asegurar que
i los beneficios

Las empresas “no han demostrado una garantia viable de seguridad | potenciales de

estos dispositivos
tenciales de estos dispositivos superen los riesgos potenciales”, dijo la ; SUP€"eN los riesgos
i potenciales...

el producto en sus estantes.

y eficacia para estos dispositivos para asegurar que los beneficios po- i

agencia.

Los dispositivos ahora prohibidos incluyen Uphold y Xenform de
Boston Scientific, y Restorelle Direct de Coloplasts. Las dos empre-
sas esperaban que sus 522 estudios posteriores a la aprobacién fueran

de seguridad y
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1

suficientes para permitir que las mallas permanecieran en el mercado.
Coloplast anuncié casi de inmediato que estaba buscando un com-

prador para su empresa.

Productos que permanecen en el mercado

Las unicas mallas POP que permanecen en el mercado actualmente
son las mallas en forma de Y que se implantan en el abdomen y se

utilizan para la sacrocolpopexia.

El retraso en la prohibicién de la FDA pone en riesgo la salud y la
seguridad

El primer retiro voluntario de un dispositivo de malla desde que salié
al mercado por primera vez en 1996 fue el ProteGen de Boston Sci-
entific. Otros dispositivos han sido retirados del mercado de manera

voluntaria por la industria, sin haber solicitado su salida del mercado.

De hecho, la FDA rara vez prohibe algo. En diciembre de 2016, la
FDA prohibié los guantes quirtrgicos empolvados por presentar un
riesgo sustancial e irrazonable de enfermedades y lesiones en com-
paracién con los guantes sin empolvar. Ese fue algo bastante inusual.
El retraso desde 2011, cuando un panel de expertos comenzé a con-
siderar las complicaciones de la malla POP, hasta 2019, probable-
mente costé algunas vidas y causé a una generacién de mujeres con
dolor intratable, discapacidad en la movilidad, disfuncién sexual, in-

testinal y vesical.

Durante su testimonio ante la FDA en febrero de 2019, Madris
Tomes de Device Events, exgerente de proyectos de I'T de la FDA
que habia dejado la agencia para crear su propia base de datos amiga-
ble, encontré 139,000 reportes de eventos adversos para productos de

malla con 1,107 decesos.

La decision de la FDA de prohibir los dispositivos POP de ninguna
manera indica el fin del uso de la malla transvaginal en su totalidad,
ya que la malla para incontinencia permanece en el mercado como

clase IT o de riesgo moderado.
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El enfoque cambia a las lesiones con cinta transobturador (TOT)

Las lesiones TOT se asocian frecuentemente con el sindrome de do-
lor catastréfico, que es una afeccién que cambia la vida. ¢Los cabestril-
los mediouretrales de cinta transobturador (TOT) son tan peligrosos

como los dispositivos POP?

“Soy un médico de lesiones catastrdficas y mi prictica legal
se enfoca en lesiones catastrdficas. EI TOT causa neuralgia
catastrdfica del pudendo y del obturador, y sindrome de do-

lor regional complejo, que destruye a los humanos’.
“Creo que este dispositivo debe retirarse del mercado”.

Al litigar estos casos en juicios presentados en un tribu-
nal estatal, los fabricantes tendrdn que tomar la decision
comercial de que deberdn sacarlos del mercado. Esto no qui-
ere decir que no me enfoque en los cabestrillos retropiibicos
(TVT) si hay un caso de sindrome de dolor regional com-
Pplejo o neuralgia ilioinguinal, una vez diagnosticado. A
estos los analizaré de forma individual, porque esos, tam-
bién, pueden litigarse con éxifto”.

- Greg Vigna, MD, JD

SonTVT y TOT el nuevo “estandar de oro”?

La sociedad médica AUGS (Sociedad Americana de Uroginecologia)
todavia llama al cabestrillo retropuibico TVT (cinta vaginal sin ten-
sién) y al TVT-O (a TOT) el “estindar de oro”, y AUGS todavia
aboga por el uso continuo de estos dispositivos médicos para tratar la

incontinencia.

A muchas mujeres a menudo se les dice durante el procedimiento de
consentimiento informado antes de la implantacién que la malla ac-
tual es “diferente”y no es del mismo material del que han escuchado

I’CpOI'tCS.

Con respecto a que la malla transvaginal todavia estd hecha de polip-
ropileno, esto es sustancialmente falso.
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La Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) es la
agencia gubernamental que regula los dispositivos médicos, incluy-
endo productos de malla transvaginal. Fabricantes como Ethicon,
Boston Scientific, Coloplast y American Medical Systems, entre
otros, reportan a la FDA; antes de que se pueda comercializar cual-
quier dispositivo médico implantable, debe ser autorizado o aproba-
do por la FDA.

Autorizacién y aprobacién de dispositivos médicos

Hay tres clases de dispositivos médicos, los cuales estin regulados
por la FDA. Una clase incluye productos como hisopos de algodén,
cepillos de dientes y pafales para bebés. Estos productos pasan por
el proceso regulatorio menos riguroso para que una empresa los
pueda comercializar. Esta clase (clase 1) es la menos regulada de

todos los dispositivos médicos.

Los dispositivos médicos con regulacién mds estricta son los de la
categoria de PMA (dispositivos de clase 3). PMA significa aproba-
cién previa a la comercializacién. Se debe demostrar que los dispos-
itivos de aprobacién previa a la comercializacién tienen evidencia

cientifica suficiente de ser seguros y efectivos para el uso previsto.

El dispositivo de clase 2 es el mds controvertido de todas las clases
de dispositivos médicos. Estos productos, regulados por una sec-
cién especifica de la composicién reguladora de la FDA, se conocen
como dispositivos 510(k). A diferencia de los dispositivos PMA, no
estdn obligados a someterse a ninguna prueba de seguridad o efica-
cia, y su autorizacién para comercializacién se basa en la afirmacién

de un fabricante (a menudo no verificada) de que el dispositivo es
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sustancialmente similar a un producto anterior. La aprobacién bajo ; ’
510(k d inacién d idad o efectividad del i “La gran mayoria
(k) no es una determinacién de seguridad o efectividad del pro-  de los dispos-

ducto. Una opinién reciente del Tribunal de Apelaciones del 7mo i

Circuito ha confirmado otra jurisprudencia en este pais que el pro- i

. . i el mercado se
ceso 510(k) no debe considerarse un proceso regulatorio en abso- : X .
i autorizan mediante

luto. La gran mayoria de los dispositivos médicos implantables en § ¢ proceso 510(k) y

el mercado (generalmente aquellos con mayor riesgo) se autorizan :

mediante el proceso 510(k) y no se ha determinado su seguridad ni nado su seguridad

i ni efectividad”.

efectividad.

Reporte de eventos adversos de dispositivos médicos

Los reportes de dispositivos médicos (RDM) se han estableci-

do para que la FDA vy los fabricantes identifiquen y controlen los “Un estudio ha

. . - . i estimado que
efectos negativos de un dispositivo especifico de manera oportuna. |
i solo se reporta

i una de cada 200

Todas las muertes, lesiones graves y mal funcionamiento del dis-

positivo (en la mayoria de las circunstancias) deben reportarse a la
i relacionadas con

FDA de acuerdo al proceso RDM. Sin embargo, la notificacién de : : "
. . L . ] i los dispositivos
dispositivos médicos estd sujeta a una gran cantidad de subreportes. |

Un estudio ha estimado que solo se reporta una de cada 200 com-

plicaciones relacionadas con los dispositivos médicos.

Hay muchas razones para el subreporte. En primer lugar, el reporte
por parte de un no fabricante (como un médico o incluso un paci-
ente) es voluntario. En segundo lugar, a los médicos rara vez se les
ensefa en la escuela de medicina sobre los procesos de reporte y no
se les informa sobre cuiando, cémo o por qué reportar un dispositivo
defectuoso o uno que ha causado una complicacién. En tercer lugar,
la educacién publica en general sobre los reportes de dispositivos
médicos es minima, por lo que la falta de educacién conduce a un

subreporte.

Una razén adicional para el subreporte de complicaciones es la in-
certidumbre de la causa de los sintomas o problemas que ocurren
en los pacientes. Por ejemplo, una mujer que ha tenido dolor en la
regién pélvica de su cuerpo puede no asociar el dolor con la mal-
la transvaginal colocada previamente, posiblemente colocada afios
antes. Si ella va al médico por el dolor, entonces el médico tendria
que determinar la causa del dolor para que pueda ser reportado. Y

entonces el médico tendria que saber cémo reportar un RDM y, si lo
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“Si las tasas de : . . .
e i El subreporte ocasiona la incapacidad de la FDA para rastrear las
complicaciones :

no se reportan i tasas reales de complicaciones de cualquier dispositivo médico. En

i pocas palabras, si no se reporta una complicacién, esa complicacién
los médi : . y . N .
os médicos que 1 nca se incluird dentro del nimero de complicaciones asociadas
tratan a los paci- } di ivo. E b big d ]
entes no podran | con ese dispositivo. Este subreporte también conduce a tasas inex-

reportar a sus i
pacientes de los pacientes. Esto puede provocar efectos nocivos para los pacientes,
verdaderos benefi- i 1 ios finales d lauier di i tdico. Si 1

; ; i que son los usuarios finales de cualquier dispositivo médico. Si las

cios y riesgos del | 4 q P

i tasas de complicaciones no se reportan con precisién en la litera-

con precision...

dispositivo”.

“Cada fabricante
de un dispositivo
médico que se
comercializa tiene i
la obligacién de i
asegurarse de que
el dispositivo sea

seguro y eficaz”.

reporta voluntariamente, tendria que hacer el esfuerzo de reportar.

De lo contrario, no habria ningtn reporte de la complicacién.

actas de complicaciones disponibles para investigadores, médicos y

tura médica o por los propios fabricantes, los médicos que tratan a
los pacientes no podréin reportar a sus pacientes de los verdaderos
beneficios y riesgos del dispositivo. Esto a menudo ocasiona conse-
cuencias devastadoras para los pacientes y, en el mejor de los casos,

un médico y una poblacién de pacientes mal informados.

Vigilancia posterior al mercado de la FDA

Supongamos que un médico reporta una complicacién que relacio-
na a un dispositivo médico. La FDA, bajo su autoridad regulado-
ra, puede hacer un seguimiento de las complicaciones reportadas.
La FDA puede investigar més a fondo los problemas que se es-
tin observando con el dispositivo. La FDA puede solicitar que el
propio fabricante vigile el dispositivo una vez que haya comenzado
su comercializacién. Esta vigilancia posterior a la comercializacién
puede llevar la tendencia de las complicaciones y, en ultima instan-
cia, llevar al descubrimiento de que un dispositivo en particular ha
creado un problema médico, una enfermedad o una afeccién en una
poblacién de pacientes. Muchas veces, sin embargo, el fabricante no
hard un seguimiento de las complicaciones o las tendencias, incluso
si la FDA lo requiere, o no cumplird con sus deberes de comercial-
izar un producto seguro, una obligacién que viene con la venta y la

comercializacién de cada dispositivo médico.

Obligaciones del fabricante

Cada fabricante de un dispositivo médico que se comercializa tiene

la obligacién de asegurarse de que el dispositivo sea seguro y eficaz.
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Aunque el proceso de autorizacién 510(k) no garantiza ni indica la
seguridad o efectividad de dispositivo, el propio fabricante asume
la responsabilidad de la seguridad y la efectividad con cada venta
de un dispositivo. Es el fabricante quien realiza las pruebas de un
dispositivo, y debe realizar las pruebas antes de que el dispositivo se
comercialice para demostrar que es seguro y que funciona. Un fab-
ricante puede obtener una EDI (Exencién de dispositivo en inves-
tigacién) para poder realizar pruebas previas a la comercializacién
en humanos (pruebas clinicas). También puede realizar estudios en
animales (pruebas preclinicas) y puede realizar pruebas de banco o
experimentacién de un dispositivo. Para que se demuestre que un

dispositivo es eficaz, se necesitan ensayos controlados aleatorizados.

Una vez que el dispositivo de un fabricante se ha autorizado o
aprobado para la venta, el fabricante es responsable de la recopi-
lacién de datos sobre la seguridad del dispositivo. Es el fabricante
quien estd en la mejor posicién para recopilar y reunir informacién
sobre su producto. El personal de ventas estd en el campo todos
los dias y debe interactuar con los médicos para que se conozca o
se descubra toda la informacién sobre la seguridad o eficacia de un
producto. Esa interaccién debe incluir discusiones sobre las compli-
caciones que se estdn observando en el campo. El fabricante nunca
puede ocultar informacién de seguridad importante a un vendedor.
El vendedor nunca puede ocultar informacién de seguridad impor-
tante a un médico. Son estos datos de seguridad de campo los que
son fundamentales para garantizar que se actde sobre las sefiales de

seguridad.

Una vez que la informacién de seguridad llega a través de los datos
de seguridad de campo, o el fabricante del dispositivo recibe otros
reportes de quejas, comienza el proceso para que el fabricante cum-
pla con su deber de recopilar y analizar los datos. Los datos son la
fuente de informacién a partir de la cual el fabricante puede man-
tener registros y analizarlos en busca de tendencias. Es este proceso
el que en parte le dird al fabricante si el dispositivo es seguro o no.
El proceso de recopilacién y andlisis de datos de la experiencia real
del paciente y el médico, mencionado anteriormente, se denomina

vigilancia posterior a la comercializacién.
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Problemas en los reportes y analisis de seguridad

“I os fabricantes i El andlisis de seguridad se produce cuando se juntan las sefiales de

deben considerar

seguridad y se realizan conclusiones de esas sefiales. Las sefiales de

seguridad se pueden ver y recopilar desde el principio de una idea.

i Una sefial de seguridad es una parte importante del andlisis de se-

guridad de un dispositivo médico. Una sefial de seguridad “suena
una campana’ para que un fabricante evalte esta y otras sefiales de
seguridad. Un ejemplo de sefial de seguridad es una complicacién
que ocurre con un dispositivo médico. La gravedad de cualquier
lesién por la complicacién es importante, al igual que la frecuencia

con la que ocurre la complicacién.

El reporte de dispositivos médicos es importante para que se pueda
analizar cualquier problema reportado por el uso de un dispositivo.
El fabricante debe ser consciente de que es probable que los prob-
lemas pueden ser muy subreportados. El hecho de que haya habido
una pequefia cantidad de reportes de problemas con un dispositivo
no significa que el nimero reportado sea el nimero real de compli-
caciones. Los fabricantes deben considerar que el verdadero nimero
de quejas sobre un producto es probablemente la punta del iceberg

al analizar la seguridad de un producto.

También debe analizarse la gravedad del dafio en cualquier caso. Si
se producen muy pocos informes de lesiones durante la distribucién
y el uso tempranos de un producto, pero la gravedad de las lesiones
asociadas con el dispositivo es grave, esta es una sefial de seguri-
dad que debe observarse y analizarse. En el caso de las lesiones por
mallas transvaginales, los fabricantes tenfan informacién temprana
de que estaban ocurriendo lesiones. Algunas de esas lesiones, in-
cluyendo lesiones de los nervios pudendo, obturador e ilioinguinal,
pueden ser graves y provocar lesiones debilitantes y que afectan la
vida. Correspondia al fabricante asegurarse de que estas sefiales de
seguridad fueran analizadas y actuar en consecuencia. En el caso de
la malla transvaginal, muchas de las sefiales de seguridad fueron ig-
noradas o analizadas de manera incorrecta, lo que ocasiond lesiones
de la malla que nunca se determinaron de manera adecuada como
ocasionadas por la malla. El reconocimiento y manejo adecuados de
estas sefiales de seguridad y una vigilancia diligente antes y después
de la comercializacién habrian evitado estos problemas o conducido

a una determinacién temprana de que la malla era la fuente de un
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gran nimero de problemas.

En el caso de neuralgia ilioinguinal, neuralgia del pudendo y neu-

ralgia del obturador ocasionada por dispositivos de malla transvag- :

inal reportados en la literatura, y dada la magnitud de la lesién de de estos diagndsti-

] o ) e i cos, se requiere un
estos diagnésticos, se requiere un andlisis individual del dolor en ¢ analisis individual
cada mujer en particular. Esto incluye, en muchos casos, el segui-
miento a largo plazo de la mujer lesionada y la comunicacién directa ;| MWeren particu-
. . . i i lar. Esto incluye,
con el médico que reporta para determinar si los sintomas de dolor :

: en muchos casos,
i el seguimiento a
i largo plazo de la
i mujer lesionada”.

son compatibles con una neuralgia.

Conclusién

La industria de dispositivos médicos fabrica y comercializa millones
de dispositivos médicos por afio. La gravedad del dafio que pueden
ocasionar los dispositivos médicos implantables es tal que los mati-
ces de su regulacién y vigilancia son importantes para la salud del
paciente. Desde el proceso defectuoso 510(k) hasta la latitud que a
veces toman los fabricantes, el peligro para la usuaria en la que se
colocan estos dispositivos puede ser grave, lo que a veces conduce
a resultados trdgicos. La responsabilidad final de recopilar infor-
macién, tanto antes como después de la comercializacién, recae en
el fabricante. Se espera que esta responsabilidad se asuma con la

seriedad que merece.
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Usted se encuentra lesionada por un producto. Fue usado de acuer-
do a las instrucciones. Usted empieza a creer que el producto estaba

defectuoso y eso fue lo que causé su lesién.

Decide presentar una demanda para recuperar lo que perdié, para
pagar facturas médicas, salarios perdidos y terapia continua. Quizi
nunca se recupere de las lesiones que le cambiaron la vida. Debera

pagar atencién médica continua y reemplazar lo que hubiera ganado

“Usted forma una i B el futuro.
relacién con un i .. .
abogado de le- Usted forma una relacién con un abogado de lesiones personales
siones personales

que, en un mundo i porciona informacién y registros veraces y el abogado comienza a

ideal, es un estira . . . .

. 21 recopilar la evidencia para construir su caso.

y afloja a medida :

_que proporciona | Ega es la base de una demanda individual. Luego estd el litigio mul-

informacién y reg- i idistrital

istros veraces y el tidistrital.
abogado comien-
za a recopilar la :

i ¢Qué esun MDL?

evidencia para :
construir su caso”. i

que, en un mundo ideal, es un estira y afloja a medida que pro-

En 1968, el Congreso formé el Panel Judicial sobre Litigios Mul-
tidistritales (JPML) en respuesta a miles de demandas legales pre-
sentadas en 36 tribunales federales diferentes en relacién a una su-

puesta conspiracién de un fabricante de equipos eléctricos.

E1JPML consolida casos similares y los asigna a los tribunales fede-
rales de todo el pais para ser juzgados en litigios multidistritales
(MDL). El propésito de un MDL es acumular quejas similares para
evitar fallos inconsistentes de los tribunales inferiores y agilizar la

via a los tribunales. Los abogados que forman parte de un MDL
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realizan declaraciones y rednen a expertos en preparacién para el

juicio, compartiendo sus recursos colectivos.

Algunos agravios masivos de alto perfil de miles de millones de
délares han sido litigados como MDL: el derrame de petréleo de
BP, Vioxx, Chinese Drywall, Guidant y arroz modificado genética-

mente, por nombrar algunos.

Se formé un MDL de malla transvaginal

Un panel de JPML de tres jueces se reunié en Miami el 12 de enero
de 2012 y decidié consolidar el nimero creciente de casos de malla
transvaginal en un MDL en la corte federal de Charleston, West
Virginia ante el juez Joseph R. Goodwin.

Miles de reportes de eventos adversos de MTV

En ese momento, la Administracién de Alimentos y Medicamentos

(FDA) habia recibido mas de 4,000 reportes de lesiones en mujeres

. . . . i causaban dolor
que recibieron implantes de malla de polipropileno como trata-; " . .
i crénico e infec-

miento de incontinencia urinaria de esfuerzo y prolapso de érga- i

nos pélvicos. Los implantes causaban dolor crénico e infecciones,
i cidn de la malla y

¢ dafio nervioso”.

erosién de la malla, contraccién de la malla y dafio nervioso.

Inicialmente, habia cuatro fabricantes de la malla pélvica supues-
tamente defectuosa: Ethicon (una subsidiaria de J&J, MDL No.
2327), CR Bard (MDL No. 2187), American Medical Systems
(MDL No. 2325) y Boston Scientific (MDL No. 2326).

Mas tarde, Cook Medical, Coloplast y Neomedic se agregaron al
MDL, lo que ascendi6 a siete fabricantes y, finalmente, a mds de
107,000 casos de responsabilidad por productos ante el juez Good-

win.

Prisa de los fabricantes de mallas para obtener beneficios

Todos los demandados de malla fabricaron implantes de malla de
polipropileno (PP) para el tratamiento de incontinencia y prolapso.
La malla se habia adaptado a partir de la malla utilizada en hernias
en un nuevo e innovador “experimento”, como se llamé inicialmente.

En 2007, documentos judiciales muestran que J&J hizo que uno

“Los implantes

ciones, erosién de
la malla, contrac-
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“A las mujeres no

se les dijo que se

trataba de implant- :

H . « . -
es permanentes... ; Una sutura simple para un “levantamiento de la vejiga” para levantar

Tampoco sabian

que la FDA no

habia requerido
i y, en muchos casos, los médicos tampoco lo sabian. Tampoco sabian

ninguna de las re-
visiones habituales
de seguridad”.

de sus médicos consultores influyera en un boletin de la sociedad
médica para eliminar la palabra “experimental” cuando se referia
a los kits de malla. Eso, junto con una fuerte mercadotecnia, abri6
las puertas para que mds implantes de malla fueran tratamiento de

primera linea, a pesar de que nuestras abuelas se les habia realizado

los 6rganos caidos.

A las mujeres no se les dijo que se trataba de implantes permanentes

que la FDA solo habia dado luz verde a la malla comercial y no
habia requerido ninguna de las revisiones habituales de seguridad y
efectividad que se requieren para los medicamentos nuevos.

Pronto se puso en marcha una competencia cuerpo a cuerpo entre
los cuatro grandes fabricantes, dirigida al mercado lucrativo de las

mujeres baby boomers.

Como parte de la capacitacion, Ethicon mostré un video para los
representantes de ventas en una reunién nacional de ventas en 2011

con un equipo de comando descendiendo en un helicéptero con

p ; musica rock, promocionando los beneficios de los implantes de mal-
Era el Salva- :

je Oeste, y las |
mujeres eran los i . ) .. . g
conejillos de indias Era el Salvaje Oeste, y las mujeres eran los conejillos de indias ex-
experimentales
previstos”. :

la.

perimentales previstos.

Juicio indicador de tendencias de MDL

Algunos casos fueron elegidos como “indicadores de tendencias”,
que prueban las aguas del juicio en teorias legales y resultados del

jurado, dando a ambas partes el valor relativo del caso.

Los juicios indicadores de tendencias generalmente guian las sen-

tencias, pero eso no fue lo que sucedié con el MDL de malla pélvica.
Gross contra Ethicon

En febrero de 2013, el caso de Nueva Jersey de Linda Gross contra
Ethicon fue uno de los primeros en ser escuchado. A Gross, una
enfermera de cuidados paliativos de Dakota del Sur, le habian im-
plantado Prolift, una de las mallas de PP destinadas a levantar el
suelo pélvico.
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La Sra. Gross con frecuencia no podia sentarse durante el juicio de-
bido al dafio permanente en los nervios. Tenia que autocateterizarse
para orinar y tenia dolor crénico en las piernas y la pelvis. Sufria
infecciones cronicas, retencién urinaria, neuralgia del pudendo, de-

presién y ansiedad.

En febrero de 2013, se habia sometido a m4s de 20 intentos de
extraccién de malla, incluyendo una cirugia para reducir el dolor en
el nervio pudendo. Sin embargo, la neuralgia del pudendo no habia
sido incluida en las posibles reacciones adversas en la folleto del

producto Prolift visto por los médicos.

Durante el desarrollo de Prolift, J&J sabia que a través del proceso
de colocacién ciega los nervios que inerva partes de la pelvis de una
mujer que permite la funcidn urinaria e intestinal normal podrian

dafarse.

En el juicio, el experto médico de J&J dijo al jurado que los prob-
lemas de Gross comenzaron con las cirugias para quitar la malla
después a la colocacién del Prolift, no posterior a la cirugia inicial

de la colocacién de la malla.

Los jurados de Nueva Jersey no le creyeron y le otorgaron $11.1
millones, que incluian $3.35 millones en dafios compensatorios y
$7.76 en dafios punitivos, para castigar a la empresa por irregular-
idades.

Aunque el jurado de Gross no encontré que Prolift fuera defec-
tuoso, si encontré que la defensa no proporcioné las advertencias

adecuadas al cirujano que colocé la malla.

Johnson & Johnson apeld, pero finalmente el proceso de apelaciones

terminé y Gross recibié su compensacion.
Salazar contra Boston Scientific

El 8 de septiembre de 2014, un jurado de Dallas de 12 personas le
otorgé a Martha Salazar $73.4 millones por lesiones causadas por
su malla Obtryx de Boston Scientific.

El cabestrillo transobturador mediouretral que le fue implantado
como tratamiento de incontinencia provocé dafios en los nervios de
mujer de 38 afios, madre de dos hijos. Presentaba un dolor punzante

en la pierna que 42 procedimientos no pudieron eliminar.
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El folleto del producto que acompafiaba al dispositivo no incluia
advertencias sobre dafios en los nervios ni neuralgia del pudendo, ni

para la paciente ni para su médico.

Durante su juicio, los abogados de la Sra. Salazar demostraron que
Boston Scientific oculté a los médicos la posibilidad de compli-
caciones graves, incluyendo un estudio a largo plazo que sugirié
que Obtryx era un dispositivo no probado y que se debian utilizar

alternativas en su lugar.

Los correos electrénicos internos de la empresa mostraron que el
departamento de mercadotecnia instruy6 a los representantes de

ventas para que no compartieran el estudio con los médicos.

La Sra. Salazar no tenia ninguno de estos sintomas antes la colo-
cacién de Obtryx, aunque debido a que era temprano en el litigio de
la malla pélvica, nunca recibié un diagnéstico oficial de neuropatia

del pudendo.

MDL de MTV: crecimiento a mas de cien mil casos

Nadie podria haber previsto que eventualmente se presentarian
107,000 demandas ante el juez Goodwin en su tribunal federal en
Charleston, WV.

Para agosto del 2014, el MDL habia crecido a més de 66,000 casos.

Ethicon tuvo el mayor nimero de lesiones, seguido por American

Medical Systems, Boston Scientific y C.R. Bard.

Coloplast, Cook y Neomedic nunca tuvieron mas de algunos miles

de casos en conjunto.

Para noviembre del 2015, habia mas de 84,000 casos, y dos afios
después ese numero fue de casi 105,000 casos presentados ante el
juez Goodwin. Finalmente, cuando el juez Goodwin decidié cerrar
el MDL, se presentaron mds de 107,000 casos, lo que lo convirtié

en el MDL mids grande nunca antes reunido en un tribunal.

Cuando las mujeres demandantes firmaron este MDL, no tenian
idea de que su enorme nimero eventualmente dafiaria, no ayudaria,

45U €aso 'y su valor.
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Demasiados casos controlados por muy pocas firmas de abogados

Con una tarifa de contingencia del 40%, la resolucién de casos tenia
sentido para los abogados que tenian 3,000, 5,000, 10,000 y, a veces,
20,000 casos. No hay trabajo pesado y la intensidad de las 24 horas
estd comprometida a la preparacién del juicio. Haga las matemati-
cas. Incluso una empresa modesta que habia adquirido 2,000 casos

derivados de anuncios de televisién nocturnos, con un acuerdo de

$60,000 cada uno, podria esperar aproximadamente 45 millones de
i “...debido a las

délares en honorarios legales, asumiendo un contrato de honorarios § "
i méas de 107,000
i mujeres lesion-
En dltima instancia, debido a las mds de 107,000 mujeres lesiona- ada.wsf no habia

i suficientes recur-

das, no habfa suficientes recursos para todas, ni suficientes jueces 0 ; ¢, para todas, ni

salas de audiencias para escuchar los casos durante los préximos 25 :

de contingencia del 40% sobre la recaudacién.

afios. Los bufetes de abogados demandantes con los bolsillos mas i ©.
fund 1 des d (s del camés podri i cias para escuchar
rofun mularon mi m m rian i
profundos acumularo es de casos, mds de los que jamds podrian | |0 ¢ Jante
i los préximos 25

i afos”.

litigar.

Las firmas crearon una matriz de liquidacién de compensacién en
funcién del nimero de retiros de malla que se realizaron y no del
diagnéstico especifico de las complicaciones que se sufrieron. Las
lesiones a compensar en la mayoria de las matrices de liquidacién
no incluyeron lesién del nervio pudendo y otros sindromes de dolor

catastréfico asociados con la malla transvaginal.

Presion parallegar a un acuerdo: “Témelo o déjelo”

Los demandados sabian que los abogados demandantes querian que ,

se les pagara, y sabiendo que las firmas habian acumulado demasi- Muchas firmas
i demandantes

ados casos para juzgarlos, ofrecieron dinero suficiente para satis- ; presionaron de for-
facer al 98 por ciento de las mujeres. Muchas firmas demandan- |
tes presionaron de forma agresiva a sus clientas, incluso a las mds i cllent:frs, mc‘:/uso a
lesionad ind de dol tastrof . d i las mas lesionadas
esionadas con sindromes de dolor catastréfico, a aceptar acuerdos | . < oo Jo

dolor catastrdfico,

en un escenario de “lo toma o lo deja”. Para una gran mayoria de

mujeres que fueron incluidas en el MDL, con lesiones que no eran |

. .y ‘- i en un escenario
paralizantes, el MDL cumplié su propésito de compensar. Desa- | s
i de ‘lotoma o lo

fortunadamente, para las mujeres con neuralgia del pudendo, neu- i

ralgia del obturador y neuralgia ilioinguinal, la MDL no cubrié sus

necesidades.

La mayoria de las mujeres con lesiones catastréficas que se pre-
sentaron en el MDL con diagndsticos neuroldgicos fueron dejadas

atrds y sus abogados les dijeron: “Acepte la oferta” o “Es lo me-

suficientes jueces
o salas de audien-

ma agresiva a sus

a aceptar acuerdos

deja’”.
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“Entienden que el }

litigio individual es
la dnica forma de
obtener la com-
pensacién adecua-
da que necesitan
para reconstruir
sus vidas y encon-

trar justicia”.

jor que conseguird”. Su abogado les dijo que ningun otro abogado
tomaria su caso y que si alguien lo hacfa, pasarian afios antes de

llegar a la corte.
Mujeres que optaron por no participar en el acuerdo de MDL

Solo las mujeres mds inteligentes que experimentaron las lesiones
neuroldgicas catastréficas causadas por la malla vaginal encontraron
un camino para salir del MDL al encontrar abogados con los re-
cursos y la experiencia para litigar su caso. Entienden que el litigio
individual es la unica forma de obtener la compensacion adecuada
que necesitan para reconstruir sus vidas y encontrar justicia. Por
ejemplo, en el litigio Bard hubo 14.183 casos, de los cuales solo 14
fueron remitidos del MDL a los Tribunales Federales de todo el
pais, y el resto se resolvié. Una de esas 14 mujeres encontré al Dr.
Greg Vigna y su demanda transferida al Tribunal de Distrito de los
Estados Unidos para el Distrito de Oregén (2: 15-cv-05998).

Adin ast, las mujeres continiian recibiendo implantes en
la actualidad y la Sociedad Americana de Uroginecologia
(AUGS) considera que los cabestrillos mediouretrales
siguen siendo el ‘estdndar de oro’. Eso significa que las

mujeres seguirdn sufriendo lesiones’.

- Greg Vigna, MD, JD
Cierre de MDL - Nueva ola de demandas de MTV en todo el pais

En el futuro, los casos con lesiones catastréficas se presentardn fuera
del sistema federal de MDL en varios lugares estatales. Aquellos
presentados en el Tribunal de Apelaciones Comunes de Filadelfia,
por ejemplo, han recibido indemnizaciones del jurado de $2 a $120

millones.

La mayor parte de la indemnizacién se otorga en forma de dafios
punitivos. Los miembros del jurado han otorgado de 4 a 10 veces
la indemnizacién compensatoria en dafios punitivos después de ver
la poca consideracién que las grandes farmacéuticas tenian por sus
pacientes y consumidores, en su lugar actuando bajo interés propio

para obtener ganancias rdpidas a cualquier costo.

Con el MDL cerrado, habré igualdad de condiciones para las mu-
jeres con lesiones graves en el sentido de que no hay un MDL
enorme que bloquee su camino directo al juicio. Las mujeres con

lesiones graves podran ser representadas contra el fabricante del
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dispositivo, y la indemnizacién de riesgo es atractiva para un abo-
gado demandante desde una perspectiva financiera. Por ejemplo,
una enfermera de 40 afios a la que se le ha colocado un TOT, si
sufre neuralgia del pudendo, probablemente tenga dafios monetar-
ios especificos de 6.5 millones de délares después de considerar la
atencién médica pasada y futura y la pérdida de ingresos. Este caso
serfa favorable ya que la ciencia respalda las lesiones y el disefio de-
fectuoso del dispositivo, los dafios son grandes y existe la posibilidad

de que se otorguen dafios punitivos en la mayoria de los estados.
y
:No hay via para casos de lesiones no catastréficas?

Al mismo tiempo, es probable que las mujeres con lesiones no
catastréficas en el futuro no tengan una via para la recuperacién
financiera. Por ejemplo, para una simple erosién, el costo de litigar
el caso serfa mds caro que la recuperacién financiera, entendiendo
que el abogado de un demandante puede gastar ficilmente medio
millén de délares para preparar un caso de MTV para la corte, y un
caso de erosién no resultard en algo cercano a eso, ya que los dafios

monetarios especificos son pequefios. Es 16gica empresarial bésica.
Descubrir casos graves de forma mds temprana

Histéricamente, la neuralgia del pudendo tardaria siete afios en di-
agnosticarse desde la aparicién de los sintomas, de acuerdo a los ex-
pertos en la materia. Ahora, los médicos diagnostican de forma mds
temprana la neuralgia del pudendo, la neuralgia del obturador y la
neuralgia ilioinguinal, ya que la literatura tiene abundantes articulos
que discuten las lesiones neurolégicas relacionadas con las mallas.
Ademds, las mujeres encuentran respuestas en Internet y se diri-
gen a médicos especializados en complicaciones relacionadas con
las mallas. Es probable que el dafio a los nervios sea una afeccién
permanente de por vida, por lo que los tratamientos generalmente
funcionan de manera temporal. Cada vez hay mds pruebas de que
existe una reaccién autoinmune a la malla de polipropileno implan-
tada, que se estd observando y midiendo tanto en pacientes con
malla pélvica como herniaria, aunque sigue siendo dificil encontrar
una relacién causal de estos biomarcadores con la lesidn.

Cuanto mds esperen los fabricantes de mallas, peor serd la eviden-
cia en contra de sus implantes “Estindar de Oro” de facto. Pagarin
enormemente por las lesiones graves ocasionadas, ya que el camino
a la corte no estd bloqueado por un MDL para mujeres con lesiones

catastréficas.
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Las lesiones neuroldgicas de MTV
eran predecibles

Navegacién

Tabla de Contenidos
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Las lesiones neurolégicas son una consecuencia predecible de
muchos de los dispositivos de malla transvaginal de polipropileno
(MTYV) comercializados para el tratamiento del prolapso de érga-
nos pélvicos (POP) y la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE).
La neuralgia (nervios dolorosos) por lesién de los nervios periféri-
cos (que surge de una rama fuera de la médula espinal) es la prin-
cipal causa de discapacidad permanente de estos dispositivos. La
neuralgia es un dolor que se presenta de forma espontinea en repo-
so y se agrava con la actividad en el territorio de distribucién de un

nervio periférico.

Nervios pélvicos primarios: pudendo, obturador e ilioinguinal

Los tres nervios que se lesionan con mayor frecuencia por los dis-

. positivos de MTV son el pudendo, el obturador y el ilioinguinal. La

“Los tres nervios i
que se lesion- i
an con mayor

frecuencia por los i
dispositivos de i
MTV son el puden-
do, el obturadory :
el ilioinguinal”.

H

neuralgia del pudendo, la neuralgia del obturador y la neuralgia ili-

i oinguinal son reconocidas por la Administracién del Seguro Social

como diagnésticos que de manera independiente pueden respaldar

la determinacién de discapacidad de un juez administrativo.

Mecinica de 1a lesiéon de 1a malla a los nervios

Se pueden producir lesiones agudas en un nervio o en varios nervios
con un dispositivo de MTV colocado de forma correcta durante la
colocacién a ciegas de los brazos del dispositivo (material de malla)
o con el tiempo a medida que el dispositivo se degrada. Las lesiones
latentes ocurren semanas a meses o afios después de la implant-
acién cuando el dispositivo de MTV se contrae y se degrada junto
o en la proximidad de los nervios. A medida que el dispositivo de
MTYV se degrada, existe un potencial mayor de ocasionar lesiones
por traccién o tensién en los nervios o de producir tejido cicatricial
y otros tejidos inflamatorios que pueden causar compresién o ir-

ritacién quimica de los nervios con el tiempo. Los mismos nervios
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que estdn en peligro de lesiones agudas de un dispositivo de M'TV

en particular también son vulnerables a lesiones de aparicién tardia.

Riesgos asociados con la colocacién a ciegas de brazos y cabe-
strillos de MTV

La lesién especifica de un nervio periférico o de varios nervios per-
iféricos de los diversos dispositivos de malla transvaginal depende
de la ubicacién de los brazos del dispositivo, que requiere una co-
locacién a ciegas. Existe un componente ciego en la mayoria de
los procedimientos de malla transvaginal utilizados anteriormente
para el POP, muchos de los cuales requirieron pasar los brazos del
dispositivo a través de un trocar (un dispositivo cilindrico afilado
muy parecido a un ldpiz) a través del foramen obturador (una aber-
tura debajo del hueso pibico y por encima del hueso en el que nos
sentamos llamado isquion), o dentro o adyacente a los ligamentos
sacroespinosos. Los dispositivos que se insertan sobre el ligamento
sacroespinoso ponen en peligro al nervio pudendo, y los que pasan
a través del foramen obturador ponen en peligro al nervio pudendo

y al obturador.

i “Existe un com-

i ponente ciego en
i la mayoria de los

i procedimientos

i de malla transvag-
final...”

Transobturador

Tipos de cabestrillos: retropubico y
transobturador

Los cabestrillos de MTV retroptbicos
y los cabestrillos transobturadores re-
quieren el paso ciego de los brazos del
dispositivo, ya sea retropibicamente
detrds del hueso pélvico o a través del
foramen obturador. Los nervios ob-
turadores y los vasos sanguineos via-
jan a través del canal obturador por
encima de la membrana obturadora
y justo por debajo del hueso pubico.
Encima de la membrana obturadora
estd el musculo obturador. Los cabe-
strillos retropibicos ponen en peligro
al nervio ilioinguinal y los cabestrillos
transobturadores ponen en peligro al

nervio obturador y al pudendo.
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Figura 7.1

Mini-cabestrillos

Los mini-cabestrillos, también denominados cabestrillos de una
sola incisién, son como los cabestrillos transobturadores en el sen-
tido de que requieren la colocacién a ciegas del dispositivo. El dis-
positivo de fijacién de tejido (en la punta de los brazos de malla)
junto con los anclajes del dispositivo, en lugar de atravesar la mem-
brana obturadora y entrar en los musculos de la ingle, se implanta
en la membrana obturadora y el musculo obturador interno como

un arpén, y pone en peligro al nervio obturador y al pudendo.

Cémo la colocacién del dispositivo de malla causa daiio e
interrupcion de los nervios

La colocacién transobturadora de los brazos de un dispositivo de
MTYV, POP o IUE, y la fijacién tisular de un mini cabestrillo en la
membrana obturadora y los musculos obturadores internos pueden
causar neuralgia del obturador y del pudendo. Estas complicaciones
han sido bien descritas en la literatura. Se han descrito variaciones
anatémicas del nervio obturador en la regién de la ingle de la pierna
y en el foramen obturador, que es la abertura ésea en el hueso pélvi-
co que separa la pierna de la pelvis. De hecho, el nervio obturador es
muy variable. Los nervios obturadores que controlan el movimien-
to de los musculos que producen la aduccién (movimiento hacia
afuera) de la pierna. El componente sensitivo del nervio tiene tres
ramas: 1) la rama articular a la articulacién de la cadera, 2) la rama

articular a la rodilla y 3) la rama cutdnea al muslo medial.

El musculo obturador interno se asienta en el margen pélvico (in-
terno) del foramen del obturador en la parte superior de la mem-
brana obturadora, dejando una pequefia abertura para el canal ob-
turador, que alberga los nervios y vasos obturadores. Los cabestrillos
transobturadores (TOT) perforan la membrana del obturador y el
musculo obturador interno cuando los brazos pasan a través del
foramen del obturador (debajo del canal obturador con todos los
nervios y vasos), y cada uno de los dispositivos de fijacién de teji-
do (anclajes) del mini cabestrillo se implanta en la membrana del
obturador y el musculo obturador interno. Este musculo forma la
pared posterior (atrds) del canal pudendo, también llamado canal de
Alcock, que es donde transcurre el nervio pudendo. Este muisculo
puede ser la fuente de compresién del nervio pudendo, ya que el
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material de la malla y los anclajes provocan espasmos en el muasculo
y se forma fibrosis a partir de la inflamacién a medida que el polip-

ropileno se degrada y se contrae.

Impacto en el nervio pudendo y sus ramas

Muchos de los disefios de M'TV ponen en riesgo de lesion el nervio
dorsal del clitoris (NDC). E1 NDC es una de las dltimas tres ramas
del nervio pudendo. Los estudios anatémicos muestran que este

nervio es vulnerable a la colocacién a ciegas de MTV.

Este nervio se ha estudiado en cuanto a su ubicacién anatémica en
relacién con el foramen obturador y se ha medido a partir de la dis-
tancia a un brazo del TVT-O, cabestrillo Monarc y un cabestrillo
retroptbico. Un cabestrillo TVT-O utiliza el procedimiento de ad-
entro hacia afuera (la incisién comienza en la vagina) y la distancia
media desde el canal obturador hasta el NDC es de 19 mm (3/4 de
pulgada). E1 Monarc utiliza el procedimiento de afuera hacia aden-
tro (la incisién comienza en la ingle) y estd a 27 mm (1 pulgada) de
distancia. Un cabestrillo retropubico estd a 40 mm (1,5 pulgadas)
de distancia. Por lo tanto, en lo que se refiere a lesiones al NDC, el
TVT-O (de adentro hacia afuera) es mis peligroso que el Monarc
(procedimiento de afuera hacia adentro de TOT). También puede
resultar dafiado por un TVT retropibico ya que el NDC pasa por
debajo del hueso pubico.

Se observan variaciones anatomicas entre las mujeres blancas y ne-
gras y la vulnerabilidad de las lesiones al NDC varia con la obesidad
y la raza. Un estudio de Sudifrica es consistente con una mayor
vulnerabilidad del NDC a los brazos de un procedimiento de afuera
hacia adentro (Monarc, Aris) en mujeres blancas y obesas, mientras
que las mujeres negras y las personas mds delgadas presentaban ries-

go durante los procedimientos de adentro hacia afuera.

La ruta de adentro hacia afuera (desde el interior de la vagina hasta
la ingle), como la describe su inventor, tiene un mayor riesgo de
lesién quirdrgica. El punto de salida mds lateral pone en riesgo el

haz vascular y la RPNO (rama posterior del nervio obturador).

El TVT-O es de adentro hacia afuera, mientras que el TOT
(Monarc TOT) es un procedimiento de afuera hacia adentro (de la

ingle a la vagina), y ambos se insertan a >3 cm del haz vascular. El
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cirujano inserta un dedo a través de una incisién en la pared vagi-
nal anterior para guiar el dispositivo y proteger la uretra. La lesién
del nervio obturador relacionada con TVT-O y TOT puede causar
debilidad en la aduccién que afecta la marcha, la bipedestacién y
la capacidad para cruzar la pierna afectada sobre la pierna sana. La
debilidad motora es poco comun, pero la neuralgia por lesién del

nervio obturador es mucho mds comun.
Nervio pudendo en proximidad al ligamento sacroespinoso

El ligamento sacroespinoso es el objetivo de la colocacién a ciegas
de multiples dispositivos de MTV utilizados para el prolapso ante-
rior y posterior. Desafortunadamente, estos dispositivos pueden le-
sionar al nervio pudendo, ya que desde 2005 se conocen variaciones
anatémicas importantes. Las ubicaciones de los nervios pudendos

son variadas:

* Lado pélvico del ligamento sacroespinoso

* Adyacente al ligamento sacroespinoso

* Encima del ligamento sacroespinoso

* Larama rectal inferior del nervio pudendo puede ubicarse ady-

acente al ligamento sacroespinoso

Todas estas variaciones anatémicas ponen al nervio pudendo en

peligro durante la colocacién a ciegas de los dispositivos de MTV.

Nervios pudendo y rectales inferior en el suelo pélvico

Desde 2004 se conocen variaciones anatémicas importantes del
nervio pudendo y del nervio rectal inferior en el piso pélvico
(musculos, ligamentos y tejidos mds cercanos al exterior del
cuerpo/piel), respecto a la columna isquidtica y el ligamento
sacroespinoso. Esta variacién pone estos nervios en peligro durante

la colocacion a ciegas de varios dispositivos de MTV.

Se llevaron a cabo estudios anatémicos del Dr. Mario Castellanos
y una serie de casos de cuatro pacientes que se habian sometido

a una reparacién posterior con el sistema de reparacién de piso
pélvico posterior Gynecare Prolift y que desarrollaron neuralgia
del pudendo que con dolor rectal unilateral. Estos estudios
anatémicos con caddveres femeninos revelaron que la distancia

mis corta del trécar al nervio pudendo era de 16.8 mm (2/3 de
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Cabestrillos transobturadores ponen en riesgo la funcién nervi-
osa adecuada

Dispositivos transobturadores para IUE (cabestrillos vesicales):

e  Monarc, Mini-Arc
e Align-TO, Uretex-TO
*  Obtyrx, Solyx, Uratape
¢ Tsling
e TVT-O, Abbrevo, Secur
e |-STOP
* Aris, Ob-tape, Altis
Sistemas de malla vaginal
Indicaciones Colo-
de prolap- P Anclajes
oo * cacién
. Anterior: obutrator m. +
EITSESFE&E ﬁgzteenr?orlr S ligamento sacroespinoso
Posterior: sacroespinoso
Anterior: 4 brazos de colo-
PERIGEE/ Anterior, S cacién transobturator
APOGEE Posterior Posterior: 1 brazo a través de
los musculos elevadores
Anterior Anterior: 4 brazos de colo-
! cacién transobturator
PROLIFT Zo?(t:irl’lor, S Posterior: 1 brazo a través
P del ligamento sacroespinoso
Anterior: 4 brazos de colo-
cacién transobturator
Anterior, Pos- Posterior: 2 brazos a través
AVAULTA terior, Apical | S de los musculos elevadores
posible o del ligamento sacroespi-
noso 2 brazos a través del
cuerpo perineal
Anterior 2 brazos a través del liga-
PINNACLE Apical ! N mento sacroespinoso
P 2 brazos unidos a ATFP
UPHOLD Anterior, N 2 brazos a través del liga-
Apical mento sacroespinoso
ELEVATE Posterior, N 2 brazos a través del liga-
Apical mento sacroespinoso
Figura 7.2
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*Segun informacion
sobre el producto
del fabricante

**Colocacion del
transobturador

pulgada) y de 9.7 mm (1/3 de pulgada) al nervio rectal inferior.
Tres de las pacientes requirieron descompresién pudendo
transglutea, y los hallazgos intraoperatorios mostraron que el
nervio estaba incrustado en fibrosis y malla en el ligamento

sacroespinoso.

Sindromes de dolor crénico causados por la colocaciéon de
dispositivos de malla POP

Cualquier dispositivo para POP que tenga un brazo que se fije al
ligamento sacroespinoso puede dafar el nervio pudendo y puede
causar dolor en las nalgas, trastorno persistente de la excitacién gen-
ital (TPEG), ardor de la vagina y el perineo, entumecimiento del
clitoris, dolor con el llenado de la vejiga y dificultad para vaciar los
intestinos o la vejiga.

Dispositivos de cabestrillo retropubico para IUE:

nervio ilioinguinal en riesgo

e SPARC e |-STOP

e Align, Uretex ® Supris

e Advantage, Lynx e TVT, TVT-Exact
e Tsling e Sabre

Figura 7.3

Estudio de tasas de complicaciones en dispositivos de MTV

Un estudio realizado por Bruce Farnsworth de 127 mujeres a las
que se les realizé un procedimiento de cabestrillo intravaginal pos-
terior (PIVS) para el prolapso de la cipula vaginal con nailon o
cinta de polipropileno multifilamento revelé que la tasa de éxito a
los 5 afios fue solo del 66%. La tasa general de extrusién de malla
para todo tipo de material fue del 16.5% a los 6 afios, es decir casi 1
de cada 5 procedimientos estén en riesgo de un evento de extrusién,
sin importar tipo de material utilizado.

El rechazo de la cinta se produjo en el 7.5% de los casos, el 22.5%
desarroll6 cistocele, el 11.6% tuvo insuficiencia apical, el 11% pre-
senté infeccion y el 17% requirié posteriormente un procedimien-
to por incontinencia urinaria de esfuerzo. Por si solo, el PIVS no
cumple con los criterios para una reparacién exitosa del prolapso
de la cipula, ya que no es bueno para el soporte apical de la vagina.

Una fijacién sacroespinosa puede rectificar esta situacion, pero la
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cinta debe colocarse medialmente, no lateralmente, para preservar la
longitud vaginal y reducir el riesgo de desarrollar dispareunia (sexo
doloroso).

Debido a la alta tasa de rechazo de la cinta e infeccién con cinta de
nailon y polipropileno, la cinta de monofilamento fue introducida
en 2006. Sin embargo, esto puede no prevenir la erosién de la malla,
incluso si reduce las tasas de infeccion y rechazo. Estos resultados
no se enviaron para la evaluacién de la FDA porque el estudio se
realiz6 en Australia en una fecha posterior al proceso de aprobacién
510(K).

¢Prohibicidén total en el futuro?

Los procedimientos de malla transvaginal para POP han sido pro-
hibidos por la FDA desde el 16 de abril de 2019 porque su seguri-
dad y efectividad no han sido demostradas y el dispositivo no pre-

senta un beneficio claro en comparacién con la reparacién sin malla.

La pregunta sigue siendo: slos TOT tendrdn el mismo destino que
los dispositivos de MTV utilizados para POP?

Complicaciones de salud predecibles: disfuncién fisica y dolor

crénico

El nervio especifico lesionado en los procedimientos de malla trans-
vaginal determina el tipo de sintomas, y pueden ser predecibles de
acuerdo al dispositivo. Los cabestrillos transobturadores causan
neuralgia del obturador y/o pudendo y pueden causar dolor al sen-
tarse, dolor al llenado de la vejiga, dificultad para usar pantalones
ajustados, dolor en el perineo, entumecimiento del clitoris, dolor
durante las relaciones sexuales, dolor en la ingle, dolor anorrectal y

disfuncién intestinal o vesical.

Los cabestrillos retropibicos ponen en riesgo al nervio ilioinguinal
y pueden causar ardor en el drea pubica del lado derecho o izqui-
erdo que llega a los labios mayores y dolor en la ingle. El llenado
doloroso de la vejiga, la dificultad para usar pantalones ajustados y
el dolor con las relaciones sexuales también son lesiones comunes de

los cabestrillos retropubicos.
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Neuralgia del pudendo

“La madpre de todos los enmascarados”

Navegacién

Tabla de Contenidos
Referencias

La neuralgia se refiere a un sindrome doloroso con dolor esponta-
neo en la distribucién anatémica de un nervio que empeora con
la actividad. El dolor puede ser ardoroso, punzante, parecido a un
cuchillo, pero casi de manera uniforme presenta un elemento de al-
odinia. Esto significa que el contacto normal o la friccién de la ropa

interior o los pantalones provocard irritacién o dolor.

Anatomia del Nervio Pudendo

Nervio pudendo, ramas y variaciones (naranja)

Lado derecho Lado izquierdo
Clitoris

Nervio dorsal
del clitoris

Nervi Uretra

ervio

rectal Vagina

inferior

Canal Mdsculo

darEI K obturador
e Alcoc| interno

Nervio Canal

pudendo de Alcock

Nervio rectal
inferior
ervio pudendo
y variaciéon

Ligamento sacroespinoso

Recto

Figura 8.1

El nervio pudendo inerva la mayor parte del perineo (rea entre el
recto y el escroto o la vulva), con componentes tanto motores como
sensitivos. Estd formado por las raices nerviosas de la médula espi-

nal 52, S3 y 54, con control motor del esfinter anal y uretral externo
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y sensacion en la parte superior del clitoris/pene y el perineo.

Variaciones anatéomicas

El nervio pudendo tiene cinco variaciones anatémicas del tronco
(porcién que sale de la médula espinal): el tipo I se define como de
un solo tronco (56.2%); el tipo 1II tiene dos troncos (11%); el tipo
IIT tiene dos troncos con un tronco como un nervio rectal inferior
que atraviesa el ligamento sacroespinoso (11%); el tipo IV tiene dos
troncos, uno como nervio rectal inferior que no atraviesa el liga-
mento sacroespinoso (9.5%); y el tipo V tiene tres troncos (12.3%).
En resumen, el 56.2% de los nervios pudendos adyacentes al lig-
amento sacroespinoso tienen un solo tronco, el 31.5% tienen dos

troncos y el 12.3% tienen tres troncos.

Uso de trocares en proximidad del nervio pudendo

Trocar a través del canal obturador ~ Trécares entran entre la uretra y la vagina

Trocar sale por el nervio pudendo Trocar atraviesa el musculo obturador
interno sobre el nervio pudendo

Figura 8.2
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Colocacion de 1a mallay complicaciones

Esta amplia variedad de troncos y vias nerviosas hace que un pro-
cedimiento a ciegas que coloca instrumentos afilados y una malla
cerca de estructuras vitales sea un gran problema. Los hematomas
(acumulaciones de sangre) son una complicacién predecible después
de estos procedimientos. Los hematomas ocasionan compresion de
musculos y nervios, retraso en la curacién, riesgo de infecciones,
abscesos y cicatrices. Incluso sin un hematoma o una lesién directa
del nervio, el material de malla sintética se encoge con el tiempo y
empuja los nervios y los musculos a posiciones anormales, creando

asi neuralgias, con dolor y disfuncién importantes.

Sintomas generales de la neuralgia del pudendo

* Dolor al sentarse

*  Dolor cuando la vejiga se llena de orina

* Incapacidad para usar pantalones ajustados debido al dolor en
la vulva/perineo

*  Entumecimiento del clitoris

* Dolor durante el sexo

* Dolor de ingle

*  Dolor anorrectal

* Disfuncién intestinal y vesical

Riesgo de lesion del nervio pudendo

El nervio pudendo estd en riesgo de lesionarse durante y después
de los procedimientos para POP e IUE. Los dispositivos para POP
ponen en peligro el nervio pudendo en el ligamento sacroespinoso.
En el caso de los cabestrillos TOT, est4 en peligro de espasmo y/o
fibrosis, cuando el musculo obturador interno comprime el nervio

en el canal de Alcock.

Diagnéstico de la neuralgia del pudendo

El diagnéstico de neuralgia del pudendo es un diagnéstico clinico
basado en signos y sintomas, ya que no existe una prueba especi-
fica que pueda corroborar o descartar el diagnéstico. De manera
histérica, ha sido completamente desatendido y mal definido, ya
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que inicialmente era un diagnéstico muy raro, estimando una inci-

dencia de 1/100.000 de la poblacién general. Desafortunadamente ; | diaandsti

.. . ) .. i ".eldiagndsti-

para una generacién de mujeres que se han sometido a una cirugia { co se ha vuelto

i mucho mas comdn

vuelto mucho mds comun y no se hace el diagnéstico en la gran | ¥ N0 s h;ce el

. . . , i diagnéstico en la

mayoria de las mujeres que lo sufren. Debido a esto, los lideres en el : .
i gran mayoria de

i las mujeres que lo

pital Hotel-Dieu en Nantes, Francia, desarrollaron los ‘Criterios sufren”.

de colocacién de malla transvaginal (MTV), el diagnéstico se ha

campo del dolor pélvico en el Departamento de Urologia del Hos-

de diagnéstico para la neuralgia del pudendo por atrapamiento del
nervio pudendo’ en 2007. También se conoce como el Criterios de
Nantes, publicados en la revista de Neurourology and Urodynamics
en 2008.

Criterios de Nantes, Criterios de neuropatia del pudendo (Adap-
tado de Labat et al., 2008) y Criterios esenciales de dolor en el
area del nervio pudendo:

*  Dolor desde el ano hasta el pene o el clitoris

* El dolor se experimenta principalmente al estar sentado
* El dolor no despierta al paciente por la noche.

* El dolor no tiene un deterioro sensitivo objetivo

* El dolor se alivia con un bloqueo diagndstico del nervio pu-

dendo
Criterios diagnésticos complementarios

Puede haber dolor ardoroso, punzante o lancinante, asi como entu-

mecimiento:

* Ocasionalmente hay alodinia o hiperpatia

* Puede haber sensacién de cuerpo extrafio rectal o vaginal

* Puede empeorar el dolor durante el dia, principalmente dolor
unilateral

* La molestia puede ser desencadenada por la defecacién

* Puede haber presencia de sensibilidad a la palpacién de la co-
lumna isquidtica

* Hallazgos clinicos de neurofisiologia en mujeres nuliparas
Criterios de exclusién

Si hay exclusividad con dolor coccigeo, gliteo, pubico o hipogastri-

Co:
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* Prurito (comezén)

* Episodios exclusivos de dolor paroxistico (intermitente, repen-
tino)

* Si el dolor puede ser explicado por alteraciones en los estudios

de imagen
Signos asociados que no excluyen el diagndstico

* Dolor de gliteos al sentarse

* Dolor cidtico referido

» Dolor referido a la cara medial del muslo.

* Dolor suprapubico

* Frecuencia urinaria y/o dolor con la vejiga llena

*  Dolor que aparece después de la eyaculacién

* Dispareunia y/o dolor después de las relaciones sexuales
* Disfuncién eréctil

* Asociado con neurofisiologia clinica normal

Historia del caso inicial

Histéricamente, la neuralgia del pudendo fue reconocida como diag-
néstico por primera vez en ciclistas profesionales en 1988. Después
de este reconocimiento, a més pacientes se les diagnosticé neuralgia
del pudendo después de traumatismo pélvico, lesién quirdrgica pél-
vica y lesiones del parto. Lo dnico positivo de la debacle de la malla
transvaginal es que ahora la comunidad médica comprende mejor la
neuralgia del pudendo, lo que permite un diagndstico mds tempra-

no para quienes padecen esta enfermedad.

Creaciéon de campo médico — “Mallologia”

Los procedimientos de malla transvaginal han creado un nuevo
campo médico llamado “mallologia”, o el estudio de las complica-
ciones relacionadas con la malla, y departamentos académicos de
obstetricia y ginecologia en todo el pais han financiado centros de
dolor pélvico crénico. Estd claro que los dispositivos de MTV que
permanecen implantados en las mujeres serdn la fuente de lesiones
predecibles en el nervio pudendo de las cirugias de POP e IUE, ya
que la malla continuara erosionando los musculos y otros tejidos,

contrayéndose, comprimiendo y tensionando nervios cercanos.
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Mecinica de lalesiéon del nervio pudendo

Los dispositivos de MTV utilizados en POP pueden lesionar el
nervio pudendo en casi cualquier lugar a lo largo de su trayectoria
cerca del ligamento sacroespinoso, ya sea en el canal de Alcock (ver
diagrama a continuacién) o mds cerca del hueso pubico donde sur-
gen ramas mds pequefias. Esto depende del disefio del dispositivo
en cuanto a los sitios potenciales de compresién o traccién neuronal.
Estos dispositivos de MTV estin disefiados para colocarse a ciegas
muy cerca de la rama del nervio pudendo hasta el clitoris, la rama
perineal y la rama rectal inferior. El dispositivo especifico, su disefio
y mecanismo de uso predice dénde es mds probable que se lesione

el nervio.

Tipos de dolor y sintomas

El aspecto mds consistente de la neuralgia del pudendo es el dolor
al sentarse en la region del perineo, el drea del cuerpo que estd en
contacto con la silla cuando se sienta en un caballo. De forma mds
especifica, el dolor se localiza en la vulva, la vagina, el clitoris, el per-
ineo y el recto. El dolor es debilitante y a menudo se describe como
ardoroso, punzante, lancinante o una sensacién de entumecimiento
en el territorio del nervio pudendo. El tacto superficial del perineo

puede causar alodinia, que es un dolor con el tacto normal.

Los ginecélogos a menudo se refieren a la alodinia como vulvodinia,
ya que ocurre en la vulva. El estdndar es la dispareunia, o relaciones
sexuales dolorosas. A menudo hay una sensacién de cuerpo extrafio
en el recto o la vagina, como si hubiera una pelota de tenis “atascada
alli”. El dolor por lo general empeora en el transcurso del dia y las
mujeres suelen tener que planificar sus actividades esenciales por
la mafana. Puede haber un llenado doloroso de la vejiga o disuria
(dolor al orinar), con un urocultivo negativo descartando infeccién

de la vejiga.

Las mujeres pueden tener una disminucién de la sensibilidad del
clitoris, ya que el nervio dorsal del clitoris es rama sensitiva del
nervio pudendo. Otras mujeres pueden tener dolor con la excitacién
o incluso un trastorno persistente de excitacién genital (TPEG).
El dolor a menudo se alivia de forma temporal con un bloqueo del
nervio pudendo guiado por TC combinando un esteroide y anestési-
co. Desafortunadamente, el nervio pudendo tiene una funcién mo-

“El dispositivo es-
pecifico, su disefio
y mecanismo de
uso predice dénde
es mas probable
que se lesione el
nervio”.
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tora junto con una funcién sensitiva, y esto a menudo puede resultar
en disfuncién del intestino y la vejiga, alteraciones en la movilidad y
alteraciones en la funcién sexual.

Después de la cirugia de malla: dolor inmediato

El nervio pudendo puede dafiarse con dispositivos para POP en el
ligamento sacroespinoso o en su tronco en el canal de Alcock por
dispositivos para POP con brazos transobturadores. Estos dispos-
itivos perforan el muasculo obturador interno, que forma la “pared”
posterior del canal de Alcock. Después de la implantacién, los bra-
zos transobturadores de los dispositivos POP y los cabestrillos tran-

Formacién de tejido cicatrizal

Nervios pudendos incrustados en tejido cicatrizal Figura 8.3

sobturadores para la IUE pueden causar neuralgia del pudendo de
manera aguda, ya que existe cierto grado de espasmo y acortamiento
del musculo obturador interno que puede causar traccién o com-
presién del nervio pudendo. Los hematomas son otro motivo de
dolor inmediato después de la cirugia, como fuente de compresién

neurolégica o presién sobre estructuras anatémicas adyacentes.
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Después de la cirugia de malla: dolor retardado

De forma crénica, los brazos transobturadores de los dispositivos
para POP e IUE pueden causar neuralgia del pudendo, ya que la de-
gradacién inevitable del dispositivo causa inflamacién, cicatrizacién
y contraccién, lo que resulta en traccién de los tejidos adheridos al
dispositivo de polipropileno. Esta contraccién provocard espasmos
y acortamiento del musculo obturador interno, que es perforado por
la malla en estos procedimientos. Esto puede resultar en traccién o

compresién del nervio pudendo.

Bésicamente, esta degradacién continua de la malla, a pesar de es-
tar correctamente colocada, ocasionard con el tiempo neuralgia del

pudendo en un nimero desconocido de mujeres. Debido a que el

obturador interno estd adyacente al nervio cuando pasa a la pelvis,

los espasmos, la contraccién y la fibrosis de este musculo pueden
i pacientes no di-

agnosticadas con
i atrapamiento del
i nervio pudendo

i (ANP) que tienen
“Hay miles de pacientes no diagnosticadas con atrapamiento del }
nervio pudendo (ANP) que tienen vidas horribles y estin sufrien- : estan sufriendo in-
. . , . . i tensamente, cuyas
do intensamente, cuyas vidas podrian salvarse hasta cierto punto si { Vidas podrian sal-
i varse hasta cierto

causar la compresién del nervio por traccién o compresién directa.

Neuralgia del pudendo: “La madre de todos los enmascarados”

hace una sola cosa: pensar en ANP”, dijo el Dr. Weiss, director de

la Centro del Pacifico para Dolor y Disfuncién en San Francisco en

2005 en la 112 Reunidén Cientifica del Dolor Pélvico Crénico de la Z?]/ZCNO:a-'”P ensar

Sociedad Internacional de Dolor Pélvico.

Diversos enfoques quirurgicos para el tratamiento

La neuralgia del pudendo es un sindrome de dolor catastréfico que
produce dolor al sentarse: dolor en la distribucion del nervio puden-
do. Esto es el perineo, o el drea de la “region de la silla de montar” si
estuviera sentado en un caballo. También ocasiona dolor anorrectal,

disfuncién intestinal y vesical, y alteraciones sexuales.

El primer articulo médico que describe la neuralgia del pudendo
y su tratamiento fue escrito por el Prof. Roget Robert del Hotel
Dieux en Nantes (Surg Radiol Anat 1997; 20: 93-8). A la fecha,
no existen criterios de electrofisiologia, pruebas de laboratorio o
radiolégicos para el diagnéstico de la neuralgia del pudendo, pero

hay criterios diagnésticos validados publicados para la neuralgia del

“Hay miles de

vidas horribles y

punto si hace una
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“No era raro que i

una paciente : 1, neuralgia del pudendo tardaba un promedio de siete afios en ser
hubiera visto i

previamente a diagnosticada desde el inicio de los sintomas. No era raro que una
docenas de
médicos ecr; vanT, y a menudo se le decia que tenfa “dolor psicégeno”y era sometida a
Y 3 gzzn;u: tseen ; multiples pruebas y tratamientos quirdrgicos. En dltima instancia,
“dolor psicégeno” i
y era sometida a llevaba a la depresién y, en algunos casos, al suicidio. Incluso con un

mdltiples pruebas : ;. . T . .
pres pri i diagnéstico, el suicidio puede ser el destino final de quienes padecen
y tratamientos

quirdrgicos”. el terrible sindrome de dolor de la neuralgia del pudendo.

pudendo por atrapamiento del nervio pudendo, mencionado en los
Criterios de Nantes, que utiliza sintomas y signos (Neurourology

and Urodynamics 27: 306-310 (2008).

Procedimientos quirdrgicos innecesarios

Desafortunadamente, los sintomas y signos de la neuralgia del pu-
dendo descritos en los Criterios de Nantes se cruzan con multiples
especialidades quirtrgicas, lo que a menudo conduce a multiples
cirugias innecesarias por parte de médicos sin conocimiento, que
de buena fe estin tratando de brindar atencién a pacientes deses-
perados. El Dr. Weiss llama a ANP “la madre de todos los enmas-

carados”.

Especialistas en neurocirugia, cirugia ortopédica, urologia, cirugia
colorrectal, obstetricia y ginecologia, anestesia, manejo del dolor y
fisiatras tienen una lista de procedimientos que incluyen cirugias
espinales, varicocelectomias, hidrodestilacién, bombas de morfina,
estimulacién espinal, hemorroidectomia, cirugia laparoscépica de
diagnéstico e histerectomias con extirpacién de los ovarios, todas
las cuales no proporcionarian mejoria para el sindrome de dolor no

diagnosticado.

Retrasos en el Diagnéstico

En 2007, el Dr. Stanley Antolak, M.D. explicé al Dr. Vigna que

paciente hubiera visto previamente a docenas de médicos en vano,

que les dijeran que no tenfan nada mal fisicamente a menudo las

La implantacién permanente “ciega” de malla ocasiona lesiones

nerviosas predecibles

Desafortunadamente para toda una generacién de mujeres, un ter-
cio de las cuales desarrollaria incontinencia urinaria de esfuerzo y

el veinte por ciento de las cuales tendria un prolapso de 6rganos
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pélvicos clinicamente importante, una larga lista de productos de
dispositivos transvaginales de polipropileno sintético salié al mer-
cado en 2005, cada uno con potencial predecible de causar neuralgia
aguda del pudendo, tanto después de la implantacién como con el
tiempo a medida que los dispositivos se degradan dentro de la pel-
vis. No hubo estudios a largo plazo con respecto a la seguridad de
estos dispositivos, y los diversos estudios utilizados en la promocién
de los dispositivos fueron realizados por médicos de todo el mundo
que tenian un interés financiero en las ventas de los dispositivos. Se
implantaron varios cientos de miles de dispositivos de malla trans-
vaginal en todo el mundo, y los resultados son predecibles en detri-
mento de la neuralgia del pudendo de las mujeres.

Perfiles de un especialista en cirugia de dolor de malla pélvica

El Dr. Michael Hibner, un cirujano uroginecoldgico certificado,
comenzé a ver mujeres en su practica clinica con dolor inexplicable
después de someterse a una cirugia de malla transvaginal realizada
por otros médicos. Claramente, la 16gica y la razén proporcionarian
la causalidad del dispositivo a los sintomas, ya que una mujer tras
otra acudia a su clinica con las mismas molestias. Estas molestias

eran las siguientes:

1. Dolor anorrectal
2. Imposibilidad para sentarse
3. Imposibilidad para usar pantalones ajustados

4. Imposibilidad para tener sexo

Al buscar en Google con estas palabras clave y otros sintomas de
las mujeres que acudian a su prictica de dolor pélvico, aparecié la
neuralgia del pudendo, un diagnéstico que apenas aparece en los
grandes libros de texto de urologia y ginecologia. Estaba claro que
estas mujeres necesitaban ayuda. Fue a Nantes, Francia, para apren-
der a diagnosticar y tratar el sindrome de dolor neurolégico causado
por la malla vaginal.

El Dr. Hibner es el Director de la Divisién de Cirugia y Dolor
Pélvico del Hospital St. Joseph en Phoenix, Arizona. El y su com-
pafiero, el Dr. Mario Castellanos, son los médicos lideres en Nor-
teamérica para el tratamiento de las complicaciones neurolégicas
causadas por la malla transvaginal. Pacientes de fuera del estado y
del extranjero los buscan para recibir tratamiento.
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Neuralgia del obturador

a’iagno’sz‘ico y tfratamiento

Navegacién
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Nervio obturador
(Amarillo)

Variaciones
(Naranja)

La lesién del nervio obturador y la neuralgia del obturador son el
resultado predecibles de cada dispositivo de malla transvaginal que
pasa a través del agujero obturador. Eso incluye el dispositivo de
mini cabestrillo que utiliza un ‘gancho’ de fijacién de tejido que se
implanta en la membrana del obturador y el muisculo obturador in-
terno, asi como el prototipo de dispositivos de cabestrillo transobtu-
rador, que incluyen Ethicon TVT-O (de adentro hacia afuera) y los
cabestrillos Obtryx de Boston Scientific y Aris de Coloplast (ambas
de afuera hacia adentro).

Anatomia femenina del nervio obturador

Figura 9.1
Funcién del Nervio Obturador

El nervio obturador tiene funciones motoras y sensitivas. El compo-
nente motor es responsable de la aduccién y la rotacién interna del

muslo. El componente sensitivo es algo variable, pero cubre la ingle,
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la cadera o la rodilla medial. Este nervio inerva los musculos aducto-
res de la cadera; el aductor largo, el aductor corto, el aductor mayor,
el gracilis y el obturador externo (rota lateralmente el muslo).

Uso de trocares en la proximidad del nervio obturador

Nervio W (amarillo) y variacion (naranj

Figura 9.2
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Colocacién de cabestrillos vesicales cerca del nervio obturador

Los estudios anatémicos en cabestrillos “colocados de manera cor-
recta” tienen diferentes distancias del nervio obturador. Un cabestril-
lo retropubico estd a 40 +/- 4 mm del nervio obturador. El cabestril-
lo TVT-O (Ethicon), que es un dispositivo de adentro hacia afuera,
estd a 19 +/- 3 mm del nervio obturador. Un cabestrillo Monarc,
que es un dispositivo de afuera hacia adentro, estd a 27 +/- 4 mm del

canal obturador.

Lesién del nervio obturador causada por la colocacién de una

malla

La rama posterior del nervio obturador tiene un riesgo particular de
lesién en los procedimientos TOT y TVT-O. Esta rama posterior
inerva el musculo aductor mayor. La rama posterior del nervio obtu-
rador tiene una ubicacién muy variable. Esta variabilidad explica una
amplia gama de defectos sensitivos, ya que puede proporcionar sen-
sibilidad en la rodilla, la cadera y la ingle. En un estudio anatémico,
hubo una distancia media de menos de 0.9 cm desde un TVT-O
(Ethicon), que es de adentro hacia afuera, en comparacién con el
TOT, un procedimiento de afuera hacia adentro, que proporcioné

una distancia promedio de 2.7 cm.

Diagnéstico de la neuralgia del obturador

El diagnéstico inicial de neuralgia del obturador incluye la historia
fisica y el examen fisico. Los pacientes tendrin dolor en el muslo

medial u ocasionalmente dolor en la rodilla o la cadera.

Discapacidad fisica y dolor por atrapamiento del nervio obturador

Las principales molestias en el atrapamiento del nervio obtura-

dor son dificultad para caminar y el desarrollo de pierna inestable.
En un atrapamiento de la rama anterior, pueden ocurrir sintomas
dolorosos con el ejercicio, incluyendo aumento del dolor en la ingle.
Puede haber dolor profundo en la regién de los aductores originado
en el hueso pubico y que empeora con el ejercicio. E1 dolor puede
irradiarse hacia la rodilla por la cara medial. La capacidad para saltar
puede verse reducida. La debilidad en estos pacientes se agrava con
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el ejercicio.

No es raro que las mujeres con neuralgia del obturador secundaria
aun TOT sean derivadas a un cirujano ortopédico, lo que puede
resultar en una cirugia de reemplazo de cadera por osteoartritis.
Esto no mejorara sus sintomas. El examen fisico revelard alodinia en
la parte medial del muslo. La inyeccién guiada por ultrasonido de un
esteroide y un anestésico proporcionard un diagndstico confirmato-
rio del dafio del nervio obturador y puede proporcionar diferentes

niveles de alivio del dolor de diferentes duraciones.

La mejor prueba para diagnosticar la neuralgia del obturador es con
una historia clinica y un examen fisico cuidadosos, junto con un
bloqueo nervioso guiado por ecografia. La electromiografia (EMG)
es casi siempre negativa debido a las limitaciones del estudio. Los
analgésicos y la fisioterapia pueden ser ttiles en la fase aguda de la
lesién. Se debe considerar la descompresién quirtrgica del nervio en
cualquier mujer con un dispositivo de polipropileno transobturador
con sintomas compatibles con neuralgia del obturador. Antes de
que los dispositivos de malla transvaginal ingresaran al mercado, la
neuralgia del obturador era un diagndstico muy raro y la presencia
de un dispositivo de malla transobturadora es la tnica causa légica

de este diagndstico.

Tratamiento de la neuralgia del obturador: intervenciones quirtr-

gicas y no quirdrgicas

Se ha descrito en la bibliografia el tratamiento de la neuralgia del
obturador por cabestrillos transobturador. Las opciones incluyen
cualquiera de las siguientes cirugias de revisién de la malla: ex-
traccién parcial o completa de la malla, extraccion laparoscépica
transperitoneal de la fibrosis (cicatrizacién) o extraccién de la malla

en contacto con el nervio.
Lesion por radiofrecuencia

La lesién por radiofrecuencia es otro procedimiento intervencionista
ambulatorio para el tratamiento de la neuralgia del obturador que

puede aliviar el dolor sin debilidad muscular.
Neuromodulacién

La estimulacién espinal tradicional se ha utilizado para la neuro-
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modulacién. El procedimiento de implantacién laparoscépica de
neuroprétesis (LION) ha sido descrito y utilizado clinicamente en
Europa durante afios por el Dr. Marc Possover y permite una mejora
importante del dolor para los sindromes de dolor pélvico mediante
la aplicacién de un estimulador a nervios especificos que explican

el dolor pélvico. El Dr. Richard P. Marvel de Annapolis Maryland
también ha tratado con éxito la neuralgia del obturador con este

procedimiento.

La neuromodulacién se basa en el concepto de que la estimulacién
eléctrica de los nervios podria producir alivio del dolor al bloquear
la sensacién de dolor. Esto se basa en la teoria del control de la
marcha, segin la cual la estimulacién eléctrica estimulard las fibras
sensoriales mielinizadas de fibras grandes. A su vez, esto evitaria
que las sefiales de las fibras desmielinizantes del dolor mds pequefias
lleguen al cerebro. Los estudios fisiolégicos muestran que existe una
compleja influencia ascendente de la neuroestimulacion en el proc-
esamiento sensorial. Existen 3 técnicas neuromoduladoras aplicadas
comunmente para los sindromes de dolor crénico: estimulacién de
la médula espinal, estimulacién de nervios periféricos y estimulacién
de campo, con una cuarta versién emergente llamada estimulacién

cerebral profunda, también para el dolor crénico.
Estudio de caso de neuromodulacién

Una mujer dependiente de opioides que fracasé en todas las demads
intervenciones para la neuralgia del obturador se sometié a una
prueba de neuromodulacién periférica del nervio obturador medi-
ante la colocacién laparoscépica de un cable cuadripolar. Durante la
prueba de 6 dias, experimenté un alivio casi completo de su dolor.
Luego se sometié a la implantacién permanente de un generador
de pulso intermitente. Durante los siguientes 6 meses, dejé los
opioides. Después de 23 meses, no presentaba dolor y ya no recibia
ningun analgésico, antidepresivo o medicamentos estabilizador de

membranas.
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Neuralgia ilioinguinal

a’iagno’sz‘ico y tratamiento

La lesién del nervio ilioinguinal se describié por primera vez como
una complicacién predecible de un cabestrillo retroptbico en abril
de 2002 en la Revista Internacional de Uroginecologia. Desde en-
tonces, es muy probable que esta lesién especifica represente miles

de lesiones incapacitantes.

Anatomia femenina del nervio ilioinguinal

Mdsculo recto

Fascia

Figura 10.1
Mecanismo de lesion nerviosa

Con un cabestrillo retropubico, el mecanismo de la lesién puede
producirse de muchas formas. Puede ser causado directamente du-
rante la colocacién a ciegas de un trécar que se coloca demasiado
lateralmente o debido a una variacién anatémica del nervio que
hace que el nervio esté mds medial. Se pueden producir lesiones

indirectas con el tiempo, ya que el dispositivo se contrae con el te-

Navegacién
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jido cicatricial y aplica una traccién que puede comprimir el nervio.
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“Con el tiempo,
puede haber
sensaciones de
“hormigueo” en
la distribucién an-
terior con alodinia
(dolor con el tacto
normal). La dispa-
reunia (dolor du-
rante las relaciones
sexuales) puede

ser grave”. :

Ademis, el antecedente de cirugia pélvica y abdominal, incluidas
las cesdreas e histerectomias, puede cambiar el curso del nervio por

tejido cicatricial posquirdrgico.

Uso de trécares en la proximidad del nervio ilioinguinal

Figura 10.2

Nervio en peligro

Los estudios anatémicos muestran claramente c6mo esté en peligro
el nervio ilioinguinal. Un estudio que incluyé 100 caddveres y los
doscientos nervios ilioinguinales revelé que el nervio entré en la
pared abdominal 2.8 +/- 1.1 cm medial y 4 +/- cm inferior a la
espina sacroiliaca anterior (ASIS), y terminé 3 +/- 0.5 cm later-
al a la linea media. Por disefio, el trécar de cabestrillo retroptbico

recomienda la colocacién a ciegas del trécar 2 cm lateral a la linea

media.

Neuralgia ilioinguinal: sintomas

Los sintomas de la neuralgia ilioinguinal son muy tipicos y gen-
eralmente aparecen en un corto periodo de tiempo después de la
cirugia, con dolor en la regién suprapubica (linea del vello) que se
irradia a los labios mayores y a la ingle. E1 dolor puede ser agudo,
constante y ardoroso. El dolor empeora con el movimiento de la
pierna, especialmente con la extensién de la cadera, y mejora con
el reposo con la cadera flexionada (doblada). Con el tiempo, puede
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TVT ilioinguinal

Cinta transvaginal

Figura 10.3

haber sensaciones de “hormigueo” en la distribucién anterior con
alodinia (dolor con el tacto normal). La dispareunia (dolor durante
las relaciones sexuales) puede ser grave.

Neuralgia ilioinguinal: diagnéstico

Después de las pruebas de diagnéstico con una T'C o una RM para
descartar otras causas de dolor, incluyendo hematomas (acumu-
lacién de sangre), el diagnéstico se realiza clinicamente en funcién
de los sintomas y se confirma con un bloqueo anestésico del nervio

ilioinguinal.

Neuralgia ilioinguinal: tratamiento

El tratamiento incluye una combinacién de esteroide con anestési-
co. Si el dolor mejora, estd indicada la cirugia de revisién con malla.
Puede ser necesario realizar una neurdlisis (romper el tejido cica-
tricial alrededor de los nervios) o liberar quirdrgicamente el nerv-
io que puede quedar atrapado por la malla o el tejido cicatricial.
También es necesario tener precaucion para evitar que el nervio sea
sacrificado quirtrgicamente (cortado por la mitad). Si el dolor con-
tinda después de la extraccién quirdrgica de la malla, las opciones
incluyen ablacién por radiofrecuencia, neurectomia y estimulacién

periférica o de la médula espinal.

86 \ Capitulo 10: Neuralgia ilioinguinal: diagndstico y tratamiento

Tratamientos para el dolor, espasmos
P y €SP
y disfuncién pélvica miofascial

Navegacién
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“TEl indicador
diagnéstico dis- i | ;
tintivo de SDPM | Diagnésticos erréneos

es la presencia de 1 .
prese "~ ¢ Los proveedores médicos a menudo pasan por alto el dolor miofas-
puntos gatillo mio-

fasciales (PGM) en
i frecuencia urinaria, sindrome del intestino irritable (SII), cistitis
Pi§° Pé{‘l”.‘?o de,f intersticial/sindrome de vejiga dolorosa (CI/SVD), incontinencia
piso pelvico... de urgencia, estrefiimiento, dolor durante las relaciones sexuales,

los musculos del

El dolor pélvico miofascial o sindrome de dolor pélvico miofascial
(SDPM) se refiere al dolor que se encuentra en la musculatura del
piso pélvico y la fascia conectora. Este sindrome existe solo sin pa-
tologia médica asociada, o puede existir como resultado de cirugias
para enfermedades médicas urolégicas, ginecolégicas y colorrectales
u otros problemas de nervios y musculos. El indicador diagnéstico
distintivo de SDPM es la presencia de puntos gatillo miofasciales

(PGM) en los musculos del piso pélvico del piso pélvico y en otros

lugares.

cial, mientras que el enfoque se centra en otras razones de urgencia/

endometriosis, vulvodinia, coccigodinia (dolor en la regién del c6c-
cix-rabadilla), neuralgia del pudendo, proctalgia fugaz (dolor anal
debido a espasmos alrededor del ano) o dolor pélvico posquirtirgico
o durante el parto.

Causas del dolor pélvico miofascial

Los puntos gatillo miofasciales son bultos o nédulos dolorosos lo-
calizados en los musculos o la fascia (tejido conectivo fibroso y re-
sistente). Los PGM activos producen dolor localizado o referido o

alteraciones sensitivas, mientras que los PGM latentes no desen-
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cadenan sintomas a menos que sean activados por un factor fisico
exacerbado, un factor emocional u otro factor estresante. (Dommer-

holt, 2005)

El dolor se puede reproducir cuando el musculo se comprime o se
estira. Las mujeres con PGM responderdn con una mayor sensib-
ilidad al dolor, llamado hiperalgesia. Ademds, las mujeres refieren
dolor por estimulos que normalmente no son dolorosos, llamado
alodinia. Los musculos con puntos gatillo a menudo son débiles,

rigidos y presentan un rango de movimiento restringido.

Falta de literatura médica sobre el dolor pélvico crénico

Existe poca ayuda en forma de literatura que oriente a las mujeres ; , » )
i “. lesién nerviosa

que sufren de dolor pélvico crénico. No solo la literatura es escasa, ! se ha vuelt®’cadle

es inexacta. La mayor parte de la literatura sobre el dolor pélvico i

presta poca atencién a los nervios de la pelvis. Muchos articulos de !

.., . . . o i dad médica como
revisién de la literatura ignoran por completo los nervios pélvicos i
i una causa de dolor

como una fuente potencial de dolor en la pelvis femenina, excepto :

en el caso de la endometriosis. El dolor pélvico secundario a una

s . , . . i nervioso docu-
lesién nerviosa se ha vuelto cada vez mds reconocido por la comuni- :

i mentado en la po-

dad médica como una causa de dolor pélvico debido a la frecuencia | pjacion de Ia malla

de dafio nervioso documentado en la poblacién de la malla trans- |

vaginal.

Enlace a los procedimientos de malla transvaginal

El dolor crénico en pacientes sometidas a un procedimiento de
malla transvaginal es una complicacion identificada tanto del pro-

cedimiento como del dispositivo de malla.

Tanto el procedimiento como el dispositivo se han asociado con
lesiones en las ramas terminales y la rama principal del nervio pu-
dendo ocasionando una neuralgia del pudendo que afecta las ramas
terminales de los nervio pudendo, obturador e ilioinguinal. Todos

estos eventos causan un sindrome de dolor catastréfico.

Inhabilitacién del dolor miofascial primarioy secundario después
dela colocaciéon de una malla

La neuralgia del obturador e ilioinguinal es tan debilitante como

vez mas reconoci-
do por la comuni-

pélvico debido a la

frecuencia de dafio

transvaginal”.
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la neuralgia del pudendo. El sindrome de dolor pélvico miofascial
(SDPM), o la irritacién muscular causada por el procedimiento de
malla y la existencia del dispositivo, son una fuente de dolor inca-

pacitante.

Las lesiones de tejidos blandos son el resultado predecible y produ-
cen dolor miofascial, sindrome del suelo pélvico espéstico, estenosis
vaginal, acortamiento vaginal, erosiones de la vejiga, estenosis de la
uretra, vejiga neurogénica, intestino neurogénico y lesiones intesti-

nales.

SDRC: sindrome de dolor regional complejo

El sindrome de dolor regional complejo tipo 1 (SDRC-1) y el sin-
drome de dolor regional complejo tipo 2 (SDRC-2) son sindromes
de dolor catastréfico reconocidos, y ambos son causados por dispos-

itivos de malla transvaginal de polipropileno.

Un articulo reciente llamado “Manifestaciones clinicas y diagndsti-
co del dolor pélvico miofascial sindrome en mujeres” de una revista
médica muy confiable omite por completo los nervios de la pelvis
como fuente de dolor. Los médicos deben pensar en el sindrome
de dolor miofascial como un “dolor miofascial primario” que surge
de los musculos mismos o como un “dolor miofascial secundario”
que proviene de otras fuentes causantes de dolor. Los pacientes que
han sido sometidas a la colocacién de malla transvaginal sufren de
dolor miofascial que puede ser primario o secundario. Las lesiones
de los nervios de la pelvis deben considerarse una fuente de dolor
miofascial secundario en la paciente con malla transvaginal. Existen
riesgos de compresion tanto aguda como crénica del nervio puden-
do por multiples dispositivos de IUE y POP producidos por los
fabricantes de mallas transvaginales, porque la malla se degrada.

Los proveedores médicos deben ser conscientes de que las mujeres
lesionadas con malla pueden tener tanto dolor miofascial primario
como dolor miofascial secundario, y los problemas de la compresién
neural no deben ignorarse, ya que se puede anticipar el fracaso
del tratamiento si la compresién neural no se trata por cirugia. Al
reconocer el dolor miofascial primario y secundario, es mds proba-
ble que un médico tenga éxito en el manejo del dolor causado por

la malla vaginal.
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La revista médica Up to Date describe el sindrome de dolor pélvico
miofascial (SDPM) como “un trastorno en el que el dolor pélvico se
atribuye a musculos del piso pélvico cortos, tensos y sensibles, gen-
eralmente con puntos gatillo hipersensibles”. Estos puntos gatillo,
al ser presionados, causardn un dolor irradiado. El articulo describe
que el dolor puede ocurrir en la pelvis, la vagina, la vulva, el recto o
la vejiga. Up to Date describe el SDPM como tener sintomas uri-
narios como dolor, frecuencia de miccién y una sensacién de vacia-
do incompleto. Otros sintomas incluyen una sensacién de plenitud

rectal y dolor durante las relaciones sexuales.

Diagnéstico adecuado de la neuralgia del pudendo

Up to Date, en su descripcién del diagnéstico diferencial, no recon-
oce la compresién nerviosa como contribuyente o causa del dolor
miofascial. Por el contrario, existe la neuralgia del pudendo. El
nervio pudendo sale de la columna (52-4), ingresa a la pelvis y tiene

tres ramas terminales. Estas ramas terminales pueden dafarse jun-

tas o aisladas por una variedad de problemas, incluyendo el proced- .

imiento de malla transvaginal y el dispositivo en si. Los sintomas de /
. L 1. . , . i principalmente
la neuralgia del pudendo estdn bien descritos en el capitulo anterior. ; p P

i al estar sentada,
i dolor anorrectal,

disfuncién sexual y, en casos graves, incontinencia. El dafio a los i

nervios que ocurre en la neuralgia del pudendo puede ser la causa § 7 € €3595 graves,
. . . . i Incontinencia”.
real del dolor miofascial, en cuyo caso, el dolor miofascial es secund- :

El dolor se siente principalmente al estar sentada, dolor anorrectal,

ario (al dafio del nervio).

Diagnéstico adecuado de SDPM: Sindrome de dolor pélvico mi-
ofascial

Cuando un médico estd tratando de determinar si el dolor miofas-
cial proviene de los musculos (primario) o si proviene de los nervios
(secundario), las inyecciones diagndsticas y terapéuticas pueden ser
utiles. Una historia clinica detallada, el examen de los patrones de
movimiento y el conocimiento de los escenarios de dolor referidos
son esenciales, pero es necesario un examen manual para determinar
su presencia. Ninguna prueba de laboratorio o de imagen puede
confirmar el diagnéstico de SDPM,; sin embargo, los criterios clini-
cos reproducibles para detectar un punto gatillo incluyen (a) una

banda tensada palpable, b) una protuberancia muy sensible en la

“El dolor se siente

disfuncién sexual
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banda, ¢) reproduccién del dolor de la mujer aplicando presién al
nédulo sensible, y d) respuesta dolorosa al estiramiento o al intentar
un rango completo de movimiento. Un signo adicional de un punto
de activacién es una respuesta de contraccién local visible y palpa-

ble, también conocida como “signo de salto”.
; g

Tratamiento SDPM: fisioterapia

El tratamiento de fisioterapia del SDPM incluye un tratamiento
dirigido a los puntos de activacién y las bandas tensas con el uso
de técnicas de liberacién miofascial. Por ejemplo, para facilitar el
alargamiento de un musculo contraido, un fisioterapeuta podria
emplear una técnica de contraccién/relajacién, seguida de un esti-
ramiento prolongado. Para liberar la fascia, se realiza una técnica de
liberacion miofascial utilizando presiones suaves, lentas y sostenidas

y una palpacién plana. (Schleip, 2003)

Otras técnicas pueden incluir liberacién de tejido profundo, lib-
eracién de tejido conectivo, movilizacién de la fascia visceral, mo-
vilizacién de articulaciones y terapia craneosacral. Las técnicas de
fisioterapia también incluyen terapia manual, biorretroalimentacién
y estimulacién eléctrica. El masaje de Thiele, las varitas de puntos
gatillo (dilatadores), la biorretroalimentacion, la estimulacién eléc-
trica, la relajacién de los musculos pélvicos y el entrenamiento de
relajacion general pueden ayudar a reducir los sindromes de dolor
pélvico miofascial. Sin embargo, estas técnicas pueden ser inutiles
si el SDPM surge después de un procedimiento de malla, ya que la

malla sigue siendo la fuente de SDPM en curso.

Tratamiento SDPM: Bétox, valium vaginal y bloqueos nerviosos

Si el dolor miofascial evidente durante un examen clinico de una
paciente nueva no mejora con fisioterapia, bétox y/o medicamentos
locales como Valium vaginal, el clinico debe explorar otros gener-
adores de dolor como cicatrices, contracturas y dafio que compri-
man el nervio. Luego, el clinico debe considerar los bloqueos nerv-
iosos diagnésticos y terapéuticos del mismo nervio pudendo o de
cualquiera de las tres ramas terminales en funcién de los sintomas
particulares que describe el paciente. Esto se hace para aclarar el
generador de dolor real para los hallazgos de dolor miofascial en el

examen. Una vez que se identifica el generador de dolor, se puede
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considerar la descompresién quirtrgica del nervio.

El dolor miofascial primario frente al secundario no es un concepto
nuevo, pero estd bien descrito en la literatura sobre rehabilitacién.
Cuando los médicos que atienden a pacientes con dolor pélvico
comienzan a analizar los generadores de dolor y comienzan a tra-
tar el dolor miofascial como primario o secundario, entonces puede
haber una meta alcanzable para mejorar el sufrimiento causado por

la malla transvaginal.

Tratamiento del SDPM: toxina botulinica

La toxina botulinica ha demostrado su eficacia en el tratamiento del
sindrome de dolor pélvico miofascial y debe incluirse en el plan de
cuidados de vida de un paciente con malla que padece SDPM. En
1989, 1a FDA aprobé el uso de la toxina botulinica tipo A (bétox)
en el tratamiento del espasmo hemifacial, blefaroespasmo y estra-
bismo. En 1997, hubo reportes sobre la eficacia del alivio de los
espasmos vaginales dolorosos (vaginismo) con bétox. Actualmente
no estd aprobado por la FDA para su uso en el sindrome de dolor
pélvico miofascial (SDPM), a pesar de que se ha demostrado que es

seguro y efectivo en varios estudios.

El efecto del bétox en el muisculo es disminuir la tensién muscular
al bloquear la liberacién de neurotransmisores del nervio al mus-
culo. Si no hay impulsos nerviosos provenientes de los nervios a
los musculos por el uso de bétox, el musculo no se contraerd. Este
bloqueo de los nervios provoca una disminucién relativa de la con-
traccién del musculo y un aumento relativo de la relajacién. El bé-
tox tiene ventajas para el sindrome de dolor miofascial debido a
una duracién de accién prolongada con efectos sostenidos sobre la

relajacién.

i “Muchas mujeres

En una entrevista, el Dr. Michael Hibner, Director del Centro de :
Arizona para el Dolor Pélvico Crénico en el Hospital St. Joseph en
Phoenix, declaré que “muchas mujeres con dolor pélvico crénico
desarrollan espasmos musculares en el suelo pélvico y el bétox es i
muy, muy bueno para relajar esos musculos”. La experiencia del Dr.
Hibner es extensa en el uso de bétox; usa este medicamento en
pacientes que no responden a la fisioterapia. Generalmente usa 200 ‘

unidades de bétox en los musculos del piso pélvico.

i con dolor pélvico

crénico desar-
rollan espasmos

i musculares en el
i suelo pélvico y el
i bétox es muy, muy

bueno para relajar
esos musculos”.
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Estudio sobre el uso de bétox en el tratamiento del dolor pélvico

En un estudio que realizé el Dr. Hibner, encontré que el bétox era
mds benéfico en las pacientes con dolor por espasmos musculares
en lugar de dolor por lesién nerviosa. El beneficio parece ser similar
en pacientes que, después de la inyeccién, tuvieron o no fisiotera-
pia. Ademis, el estudio revelé que en las pacientes que recibieron
multiples sesiones de inyeccidn, el 88% tuvo una mejoria después de
cada inyeccién, con una duracién promedio entre inyecciones entre

84-190 dias.

Las complicaciones del uso del bétox fueron raras. Los pacientes
por lo general comienzan a sentir alivio del dolor dentro de los 7-14
dias posteriores a la inyeccién. Puede ser necesario repetir las in-
yecciones si el alivio del dolor fue efectivo después de tres meses y
si no hubo efectos secundarios significativos. Una limitacién im-
portante para el uso de bétox es el costo. Doscientas unidades del
medicamento cuestan alrededor de $1,000 délares. Algunos planes
de seguro comerciales y publicos no cubren el costo del bétox para
el sindrome de dolor pélvico miofascial, por lo que requieren un

pago en efectivo.

Desarrollar un plan de cuidados de vida

El papel de un planificador de cuidados de vida es proporcionar una
guia para toda la atencién médica y no médica necesaria y adecuada
para la esperanza de vida de una paciente con el objetivo de max-
imizar la funcidn, reducir o eliminar las complicaciones y mejorar
la calidad de vida de la persona en el futuro. Todas las recomenda-
ciones deben ser médicamente necesarias, apropiadas y no deben
verse afectadas por el costo y la fuente de pago. En el caso de una
paciente con malla transvaginal con dolor pélvico crénico, un plan-
ificador de cuidados de vida proporcionard un plan integral basado
en las recomendaciones de los proveedores médicos del paciente, o
basado en la habilidad, el conocimiento y la experiencia del planifi-
cador de cuidados de vida en el campo del dolor pélvico. Si el jurado
determina que el bétox es mds util que no usarlo, y una opcién de
manejo necesaria y adecuada en el futuro, debe incluirse en el plan

de cuidados de vida del paciente.
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SDRC - sindrome de dolor regional

complejo

El sindrome de dolor regional complejo (SDRC) se caracteriza por
un dolor ardoroso intenso, alodinia e hiperalgesia. La alodinia es un
dolor percibido por la estimulacién sensitiva bdsica, lo que significa
que el simple roce produce dolor. La hiperalgesia es la sensibilidad
aumentada anormal al dolor, en la que la estimulacion sensitiva do-
lorosa produce mds dolor del esperado. Los profesionales médicos
reconocen al SDRC  como un sindrome de dolor catastréfico que
afecta la vida, y la Administracién del Seguro Social debe considerar
este diagndstico en la determinacién de discapacidad. Existe un en-
tendimiento incompleto del mecanismo fisiopatolégico y una falta

de tratamiento adecuado para este diagnéstico.

Tipos de SDRC

E1 SDRC se subdivide en dos tipos: tipo 1y tipo 2. E1 SDRC tipo
1 (SDRC-1) se ha llamado histéricamente Distrofia Simpatica Re-
fleja (DSR) y el SDRC tipo 2 (SDRC-2) se ha denominado neu-
ralgia o causalgia. El mecanismo fisiopatolégico del SDRC estd
fuera del alcance de este libro, pero se cree que estd relacionado con
varios problemas. Estos incluyen un aumento de la sensibilidad de
los nervios periféricos y la posterior sensibilizacién central al dolor,
aumento de las catecolaminas circulantes y otros mediadores in-
flamatorios, los cuales llevan a cambios acumulativos en el cerebro,
produciendo asi una percepcién crénica, continua y espontinea del

dolor.
Tipo1

El SDRC-1, entidad clinica conocida durante décadas como Dis-
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trofia Simpética Refleja (DSR), es un dolor neuropitico crénico que
se caracteriza por dolor ardoroso intenso, alodinia e hiperalgesia.
Este diagnédstico generalmente sigue a una lesién de tejido profun-
do, como una torcedura o fractura de pie. Los estudios muestran
que no hay signos de lesién en los nervios, pero el dolor tiene que
ver con la falta de oxigeno, el exceso de radicales libres de oxigeno
y otros mediadores inflamatorios que hacen que el sistema nervioso
simpdtico cause el sindrome de dolor. Una de las muchas hipéte-
sis es que la isquemia (pérdida de flujo sanguineo y oxigeno) y las
reacciones inflamatorias inician el desarrollo y el mantenimiento
de SDRC. Estas reacciones inflamatorias continuas hacen que las

fibras del dolor produzcan dolor.
Tipo 2

El SDRC-2 se refiere a la neuralgia (dolor nervioso), dolor en la
distribucién sensorial de un nervio que se caracteriza por ardor,
hiperalgesia y alodinia. Las causas de la neuralgia pueden deberse
a una infeccién (viral o bacteriana), falta de oxigeno a los nervios,
presién sobre los nervios que pueden ser remotos o continuos, o
dafio permanente a los nervios. La neuralgia del pudendo, la neu-
ralgia del obturador y la neuralgia ilioinguinal son SDRC-2. Las
pruebas nerviosas objetivas por electromiografia y estudio de con-
duccién nerviosa (EMG/CN) no descartan el diagnéstico de neu-
ralgia, ya que los diagnésticos se realizan por clinica en funcién de
los sintomas y signos, y pueden confirmarse por bloqueo anestésico

de nervios periféricos.

Colocacién de la malla e inflamaciéon

Existe una plausibilidad biolégica entre la implantacién de polipro-
pileno y la causa de SDRC-1 por la inflamacién continua junto con
una interfaz hipéxica entre la malla y los tejidos blandos de la pelvis.
Claramente, se sabe que la malla de polipropileno desencadena un
proceso inflamatorio continuo y la implantacién quirdrgica de la
malla a través de la vagina inocula la malla con bacterias que caus-
an biopeliculas e inflamacién continua. Con todos los dispositivos
de malla implantados, habrd una interfaz natural entre el cuerpo y
la malla, creando zonas hipdxicas pues los capilares arteriales que

transportan oxigeno no pueden penetrar la malla.
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Después de la lesion del tejido blando en SDRC-1 y de los nerv-
ios en SDRC-2, hay espasmos arteriales que ocasionan isquemia
continua e inflamacién crénica que conduce a la activacién de los
nervios sensoriales del dolor periférico. Con el tiempo, el cerebro o
el sistema nervioso central se reconfigura para estar cada vez mds
sensibilizado al dolor (mediante un proceso de sensibilizacién cen-

tral), lo que produce ardor, alodinia e hiperalgesia.

Tratamientos del SDRC-tipo 2

No existe consenso sobre recomendaciones de tratamiento para el
SDRC tipo 2, ya que se entiende que se caracteriza por un dolor
ardoroso intenso, alodinia e hiperalgesia por irritacién o dafio de
los nervios. De hecho, existe una controversia actual en términos de

las recomendaciones en lo que respecta a la neuralgia del pudendo

(SDRC-Tipo 2).

El Dr. K. M. Peters es el principal experto en neuromodulacién de
los Estados Unidos y ha proporcionado una amplia evidencia de
que la estimulacién del nervio pudendo es efectiva en el tratamien-
to de la neuralgia del pudendo y la cistitis intersticial. La cistitis
intersticial, también llamada sindrome de llenado doloroso de la
vejiga, tiene multiples causas, incluyendo la neuralgia del pudendo
y el SDRC tipo 1. Desde 2008, el Dr. Ali Shafik de la Universi-
dad del Cairo, Egipto ha demostrado que la cistitis intersticial cau-
sada por la neuralgia del pudendo responde a la descompresion del
nervio pudendo. El Dr. Peters ha demostrado que la neuralgia del
pudendo y la cistitis intersticial por neuralgia del pudendo mejo-
ran con la estimulacién del nervio pudendo al colocar un electrodo
en el nervio pudendo. Actualmente no hay algoritmo de consenso
para recomendaciones de tratamiento para la neuralgia del pudendo
(SDRC tipo 2) y cistitis intersticial causada por la neuralgia del
pudendo.

Es opinion del autor que ambos tratamientos (descompresion
del nervio pudendo y estimulacion del nervio pudendo) deban
considerarse para una paciente con neuralgia del pudendo, y
es la eleccion de la paciente considerando los riesgos contra los
beneficios. Mi preocupacion es la siguiente: el nervio pudendo

transporta fibras motoras al esfinter urinario y anal. Si hay
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una compresion continua (atrapamiento), la logica y la razdn
me llevan a pensar que la descompresion debe ser lo primero
para evitar el datio continuo al componente motor del nervio.
Sin embarga, si tiene un paciente mayor con una esperanza
de vida limitada, es posible que someter a este paciente a una

gran descompresion transglitea no tenga sentido.

Recomendacién quirirgica de extraccién completa de la malla

No existe una declaracién de consenso de la Sociedad Americana
de Uroginecologia para la neuralgia del pudendo causada por cabe-
strillos transobturadores. La mayoria de los expertos en el campo
recomendarian la extraccién completa de la malla del dispositivo,
incluidos los brazos en la ingle. Si el dolor continda, la siguiente
recomendacién seria la descompresiéon del nervio pudendo y/o la
estimulacién del nervio pudendo. Algunos expertos en el campo
han realizado descompresién del nervio pudendo en mujeres que
tienen los brazos de un cabestrillo transobturador retenidos después
de un retiro parcial (extraccion del componente vaginal) y neuralgia

del pudendo.

El autor opina que cualquier muger con un cabestrillo tran-
sobturador que no haya tenido un retiro de la malla y que
tenga neuralgia del pudendo y del obturador deba someterse

a una extraccion completa de la malla, cuanto antes, mejor.

El autor opina que cualquier mujer con un cabestrillo tran-
sobturador con neuralgia del obturador a la que se le haya
extraido parcialmente el componente vaginal, o con un cabe-
strillo transobturador no retirado, se le deberian extraer los

brazos de la malla desde la ingle, cuanto antes, mejor.

El autor opina que cualquier mujer con neuralgia del puden-
do a la que se le haya extraido parcialmente la malla con re-
tencion de los brazos puede continuar con la descompresion del
nervio pudendo, la extraccion de los brazos de la malla desde

la ingle o la neuromodulacion.
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Planificaciéon de cuidados de vida

Un plan de cuidados de vida es un documento dindmico creado por
un planificador certificado de cuidados de vida basado en estdndares
de prictica publicados, evaluacién integral, andlisis de datos e inves-
tigacién. El documento proporciona un plan organizado y conciso
para las necesidades actuales y futuras, con los costos asociados, para
las personas que han sufrido lesiones catastréficas o tienen necesi-
dades crénicas de atencién médica. JALCP - Academia Interna-
cional de Planificadores de Cuidados de Vida, 2003. Definicién es-
tablecida durante la Cumbre de Planificacién de Cuidados de Vida
del 2000).

A través del desarrollo de un Plan Integral de Cuidados de Vida, se
identifica una presentacion clara, concisa y sensata de los requisitos
complejos del paciente como un medio para documentar las necesi-
dades médicas actuales y futuras de las personas que han sufrido

lesiones catastréficas o que tienen necesidades médicas cronicas.

Los objetivos de un plan integral de vida son: mejorar y mantener
el estado clinico del paciente, prevenir complicaciones secundarias,
proporcionar un entorno clinico y fisico para una recuperacién 6p-
tima, brindar apoyo a la familia y otorgar un programa de manejo
de la discapacidad dirigido a prevenir complicaciones innecesarias y

minimizando las necesidades de cuidados a largo plazo del paciente.

Ademis de los datos recopilados de la historia clinica y la entrevista
de la paciente y su familia, la revisién de los registros médicos dis-
ponibles y el examen fisico, se considera la literatura de investigacién

y las guias de préctica clinica relacionadas con lesiones catastréficas.
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Desarrollo de un plan de cuidados de vida

Un plan de cuidados de vida para los sindromes de dolor catastréf-
ico causados por la malla vaginal se basard en los principios del
“Modelo de restauracién funcional”, desarrollado en el manejo de
los sindromes de dolor regionales complejos. Este plan utiliza una
combinacién de tratamientos que incluyen medicamentos, inyec-
ciones terapéuticas, neuromodulacién, fisioterapia del piso pélvico

y tratamientos psicolégicos para prevenir un deterioro mayor de la

. funcién.
“Un plan de i
cuidados de vida : Un plan de cuidados de vida proporciona un algoritmo para toda

roporciona un al- i ., L. L 1 . .
gorﬁmo para toda i la atencién médica y no médica necesaria y apropiada en el futuro

la atencién médica i que una persona lesionada necesitard para su esperanza de vida, con

y no médica nece-
saria y apropiada i de la persona lesionada, al mismo tiempo previniendo las complica-
en el futuro que ;i de Ia lesis
una persona lesio- | €101€S de 1a lesiomn.
nada necesitara i . . . .
i Un plan de cuidados de vida personalizado es un resumen conciso
para su esperanza i
de vida, con el i

i dos para el paciente con una condicién incapacitante debido a una

tener o mejorar la lesio
0% lesion.

salud y la funcién

psicosocial de la Un plan de cuidados de vida es elaborado por un profesional médico

el objetivo de mantener o mejorar la salud y la funcién psicosocial

de las necesidades médicas actuales y futuras, mds los costos asocia-

al mismo tiempo i que es un planificador de cuidados de vida certificado y se basa en

previniendo las

complicaciones de : registros médicos, una evaluacién psicolégica y comunicaciones con

una entrevista clinica del paciente y su familia, una revisién de los

* los médicos tratantes y otros proveedores médicos.

El planificador de cuidados de vida disefiard un plan integral utili-
zando esta informacién, siguiendo metodologias especificas basadas
en estdndares publicados revisados por pares.

Desde el punto de vista médico, un plan de atencién de vida pro-
porcionard atencién continua, considerando los cambios inevitables

en la funcién que ocurren con el envejecimiento, para mantener una

calidad de vida.

Legalmente, un plan de cuidados de vida es una forma de evidencia
demostrativa para determinar los dafios, asi como una herramienta
de gestién de casos disefiada para eliminar complicaciones y mala
gestién. Es una forma de prueba esencial que el tribunal debe con-

siderar al determinar el monto de la indemnizacién que se otorgard
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a la paciente por los dafios relacionados con las lesiones sufridas por
la malla vaginal. Debe entenderse que el documento “dindmico” sig-
nifica que durante un litigio, el documento puede cambiar si cambia

el estado médico del paciente.

Plan de cuidados de vida para complicaciones de salud relaciona-
das con la malla

Un plan de cuidados de vida para una paciente con complicaciones

relacionadas con la malla probablemente incluird lo siguiente:

. Terapias proyectadas como fisioterapia y servicios psicolégicos.

* Evaluaciones proyectadas de profesionales médicos como fi-
sioterapia y psicélogo

* Mobiliario para el hogar que puede incluir un bidé

* Cuidado de mantenimiento en el hogar

» Todos los tratamientos médicos de rutina futura

* Todos los tratamientos quirtrgicos y hospitalizaciones futuras

* Todos los medicamentos recetados y de venta libre futuros.
Todas las necesidades tendrin una fecha de inicio, frecuencia,
fecha de término y un costo asociado

* Ademds, un plan de vida puede incluir una evaluacién vocacio-
nal realizada por un consejero vocacional para discutir la pér-
dida de ingresos, su capacidad laboral futura y sus necesidades

educativas para poder tener un empleo remunerado

Todo lo anterior necesita una fecha de inicio, frecuencia, fecha de

término y costos asociados.

Manejo del dolor crénico

El plan de cuidados de vida debe incluir todos los cuidados necesa-

rios y apropiados con respecto al manejo del dolor crénico.

Desafortunadamente, por lo general este no es un dolor que desa-
parezca con el tiempo. Como resultado, el tribunal debera establecer
las necesidades de terapia y tratamiento médico de por vida para
manejar el dolor miofascial y el dolor neuropitico, entendiendo que
la evidencia admisible en el plan debe satisfacer que las recomen-
daciones son “mds probables que no”, adecuadas, y médicamente

necesarias.
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A menudo se requiere el tratamiento crénico con medicamentos.

Esto puede incluir:

* Antidepresivos

» Anticonvulsivos

* Relajantes musculares

* Antiinflamatorios no esteroideos

* Analgésicos narcéticos y no narcéticos

+ Agentes locales como baclofeno o supositorios de valium

Se requiere un seguimiento médico de rutina y pruebas de labo-
ratorio para las complicaciones y el cumplimiento con respecto al
manejo de los medicamentos. El manejo crénico de narcéticos re-
querird pruebas programadas de medicamentos. Algunos pacientes
seleccionados pueden requerir dispositivos implantables para trat-
amiento el dolor, y estos tendrdn reemplazo de rutina programados

y costos relacionados.

La toxina botulinica A (bétox) se ha utilizado como un tratamiento
efectivo para el dolor pélvico crénico y los espasmos musculares en
muchas partes del cuerpo. Es posible que se requieran tratamien-
tos continuos de por vida con bétox en pacientes seleccionados con
dolor miofascial intratable severo. El alivio mdximo se ve en unas

pocas semanas y puede durar de 3 a 6 meses.

A menudo se incluyen bloqueos nerviosos seleccionados del nervio
pudendo, obturador o el ilioinguinal. La neuromodulacién en forma
de ablacién por radiofrecuencia de nervios especificos puede inclu-
irse en el plan para abordar el dolor de tipo neuralgia. La estimu-
lacién de nervios periféricos con electrodos implantables se utiliza
en la neuralgia obturatriz, pudendo e ilioinguinal. Los estimula-
dores de la médula espinal pueden beneficiar a SDRC-1 y SDRC-
2. Los costos de los medicamentos y las tarifas del procedimiento

también deberdn incluirse en el plan.

Es posible que el plan también deba tener en cuenta el manejo an-
ticipado del dolor crénico para pacientes hospitalizados y las infu-

siones de ketamina para pacientes ambulatorios.

Es necesario incluir cuidados de vida adicionales

Es posible que también se deba considerar el plan de cuidados de
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vida para financiar:

» Tratamiento que requiere cateterismo intermitente para tratar
las complicaciones del esfinter

* Servicios psicolégicos para el paciente con dolor crénico y
evaluacién y tratamiento de la depresién

* El plan de cuidados de vida puede requerir asesoramiento fa-
miliar, matrimonial y sexual

* Hospitalizacién, cuando sea necesaria por depresién mayor.
El suicidio no es poco frecuente y se puede anticipar en casos

graves

Un plan integral de cuidados de vida implicard una revisién cuidado-
sa y detallada de los registros médicos del paciente, una entrevista
con el paciente y, cuando sea necesario, consultar con los médicos

tratantes o los expertos contratados.

Objetivo de la planificacion de cuidados de vida

El objetivo del plan es minimizar las complicaciones futuras y op-
timizar el bienestar fisico, mental, vocacional y psicosocial del pa-
ciente en el futuro, asi como proporcionar las pruebas necesarias
para que el tribunal las considere con respecto a dafios especificos

(monetarios).
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No es raro que los médicos recomienden fisioterapia a las mujeres
con dolor pélvico después de que se hayan descartado otros prob-
lemas médicos que afecten a los 6rganos pélvicos. Desafortunada-
mente, los médicos con mucha frecuencia refieren a mujeres con
dolor relacionado con la malla transvaginal sin un diagnéstico y solo
escriben en la receta “dolor pélvico crénico”. La fisioterapia estd di-
rigida por el médico y debe incluir la etiologia del dolor, ya sea

neuropdtico o miofascial.

Evitar los ejercicios de Kegel

Ya hemos hablado de los ejercicios de Kegel como un método para
fortalecer el suelo pélvico en el tratamiento de la incontinencia uri-
naria de esfuerzo, pero para tratar el dolor pélvico, se deben evitar
los ejercicios de Kegel. No ayudardn a un piso pélvico, especial-
mente si estd dafiado por una cirugia y pueden agravar los musculos
pélvicos ya tensos e irritados y las actividades de tipo flexion y los
ejercicios de Kegel pueden aumentar las presiones pélvicas que em-

peorardn la neuralgia del pudendo.

Prescripcion de fisioterapia

Las prescripciones de fisioterapia pélvica deben tener un diagndsti-
co en la prescripcién basado en generadores de dolor reconocidos
en la pelvis, y solo deben prescribirse cuando exista una base razon-
able para creer el dolor y la funcién de una mujer mejoraran. Hay
mujeres que tienen dolores demasiado agudos. Pueden requerir un

bloqueo nervioso o bétox antes de comenzar la fisioterapia del piso
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pélvico, ya que estas inyecciones, en pacientes bien seleccionadas,
pueden proporcionar alivio del dolor suficiente para permitir que

una mujer participe de manera adecuada y se beneficie de la terapia.

¢Qué ocurre en la fisioterapia del suelo pélvico?

Un fisioterapeuta del piso pélvico, normalmente una mujer, que
realiza tanto la manipulacién interna como el masaje y el trabajo
externo, le proporcionard algunos tratamientos conservadores utiles,
pero probablemente no revertird el proceso de cicatrizacién de la
cirugia. La fisioterapia del suelo pélvico puede curar el dolor mio-
fascial primario, pero probablemente no curaré el dolor miofascial
secundario (causado por una lesién nerviosa) y solo otorgard una

mejora temporal del dolor y la discapacidad.

1. Erradicar los puntos gatillo miofasciales: el término “punto
gatillo” es un nédulo o punto discreto e irritable en el muscu-
lo o la fascia que no es causado por un trauma o inflamacién
local. Entonces, para los propésitos de este libro, su relevancia
es limitada. Los fisioterapeutas utilizardn varias técnicas para
ayudar con los puntos gatillo. Estas técnicas incluyen tera-

pia manual, inyecciones en los puntos gatillo y puncién seca.

La puncién seca se parece mucho a la acupuntura. El término
“puncién seca” es una técnica que consiste en utilizar agujas
de acupuntura en los puntos gatillo para liberar los musculos
tensos. La aguja no se inserta en el musculo, sino que rebota
en €l en sucesion rapida. El propdsito es liberar los espasmos

musculares circundantes, ofrece un alivio temporal.

2. Alargamiento del suelo pélvico: la mayoria de los pacientes con
neuralgia del pudendo (NP) tienen un suelo pélvico extrema-
damente tenso y acortado. El objetivo es estirar los musculos
del suelo pélvico para que no se contraigan todo el tiempo. El
método consiste en utilizar terapia manual interna vaginal y/o
rectal, inyecciones en los puntos gatillo y liberacién miofascial

para ayudar a alargar el suelo pélvico.

3. Reducir la tensién neural dolorosa: Ocasionalmente, el trayec-
to de un nervio a través del cuerpo se estrecha o impacta. En el

caso de las cirugias de malla, el nervio se ve directamente im-
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pactado o traccionado por contracturas o cicatrices. Por lo gen-
eral, el nervio se ve impactado al pasar a través de un musculo,
una membrana o alrededor de un hueso. Los sintomas incluyen

hormigueo, ardor, dolor punzante, entumecimiento o alodinia.

La tensién neural es la respuesta fisiolégica y mecédnica anormal
delos nervios cuando se tensiona su rango normal de movimiento
y sus capacidades de estiramiento. Los musculos tensos, el dafio
del tejido conectivo y las cicatrices, asi como el estrechamiento
anatémico de espacios como el canal de Alcock, pueden con-
tribuir ala tensién neural. Las técnicas de terapia manual denom-
inadas “movilizaciones neurales” se utilizan para liberar espacios

restringidos y restaurar la movilidad de los nervios periféricos.

Los fisioterapeutas usan deslizamientos nerviosos y manip-
ulacién del tejido conectivo para disminuir la constriccién y
crear mds espacio para el nervio, reduciendo la presion sobre
él. Otras modalidades son el ultrasonido o las ondas sonoras
para ablandar el tejido cicatricial, aumentar el flujo sanguineo

o disminuir el dolor.

Movilizar el tejido conectivo restringido: con la neuralgia del
pudendo, existe una sensibilizacién central que ocasiona dolor
crénico en dreas adyacentes fuera de la distribucién del nerv-
io pudendo. Otras zonas que podrian verse afectadas son los
musculos de la parte baja del abdomen, la espalda baja, las ex-
tremidades inferiores y la regién de los gliteos. La fisioterapia
puede ayudar a liberar algo de la tensién muscular en estas re-

giones.

Capitulo 14: Beneficios de la fisioterapia pélvica especializada \ 105



Medicamentos y efectos secundarios

Ademis de los medicamentos antiinflamatorios no esteroides
(AINE), se pueden utilizar opioides como hidrocodona y meper-
idina, y medicamentos anticonvulsivos como gabapentina, car-
bamazepina y lamotrigina. Los antidepresivos triciclicos como la
amitriptilina y la doxepina han demostrado cierta eficacia para las
neuralgias, al igual que el tramadol. La crema de capsaicina o la li-
docaina tépica pueden ser ttiles. Es posible que se necesiten varios

medicamentos para controlar el ciclo del dolor.

Farmacos anti-inflamatorios no esteroideos

Los AINE tienen propiedades analgésicas, antiinflamatorias y an-
tifebriles. Se desconoce su mecanismo de accién, excepto la sintesis
de prostaglandinas. Otros mecanismos pueden ser sus efectos sobre
los glébulos blancos y otras proteinas inflamatorias. Los AINE de-
ben evitarse en pacientes con enfermedad coronaria, enfermedad
vascular periférica y enfermedad ulcerosa péptica. Requieren moni-

torizacién de las funciones hepdtica y renal.
Ibuprofeno (Motrin, Advil, Addaprin, Caldoelor)

El ibuprofeno es el firmaco de eleccién para los pacientes con dolor
leve a moderado. Inhibe las reacciones inflamatorias y el dolor al

disminuir la sintesis de prostaglandinas.
Naproxeno sédico (Anaprox, Naprelan, Naprosyn, Anaprox)

Se utilizan para aliviar el dolor leve a moderado. Inhibe las reac-
ciones inflamatorias y el dolor al disminuir la sintesis de prosta-

glandinas.
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Diclofenaco (Voltaren, Cataflam XR, Zipsor, Cambia)

El diclofenaco inhibe la sintesis de prostaglandinas al disminuir la
actividad de la COX, lo que, a su vez, disminuye la formacién de

precursores de prostaglandinas.
Indometacina (Indocin)

La indometacina se usa para aliviar el dolor leve a moderado; inhibe
las reacciones inflamatorias y el dolor al disminuir la sintesis de

prostaglandinas.
Ketoprofeno

El ketoprofeno se usa para aliviar el dolor y la inflamacién de leves
a moderados. Se necesitan dosis pequefias para nifios, personas
pequenas, personas con enfermedad renal o hepitica y ancianos. No

tome dosis mayores a 75 mg y utilicelo con precaucién.

Opioides

Los opioides tienen un lugar en el algoritmo de tratamiento del
dolor crénico de MTV. Los opioides requieren una estrecha su-
pervisién médica y un cumplimiento absoluto por parte de las mu-
jeres lesionadas. El objetivo del tratamiento con narcéticos crénicos
puede ser disminuir el dolor inicial, asi como el tratamiento del
dolor intenso. Los opioides de accién prolongada son mds efectivos
para el dolor inicial, mientras que los opioides de accién corta se

usan para el dolor intenso.
Oxicodona (OxyContin, Roxicodone)

Los opioides de accién prolongada como OxyContin se pueden
usar en pacientes con dolor crénico, mientras que los opioides de
accién répida como Roxicodone/Percocet/Norco se usan para el do-

lor intenso.
Fentanilo (Duragesic, Fentora, Onsolis, Actiq)

El fentanilo es un analgésico narcético potente con una vida media
muy corta en comparacién con el sulfato de morfina. Esto significa
que su inicio de accién es rdpido. Es el firmaco de eleccién para la
analgesia con sedacién consciente. El fentanilo es ideal durante la

anestesia y durante el periodo postoperatorio inmediato para uso a
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corto plazo (30-60 minutos). Cuando se usa la forma transdérmica,
la mayoria de los pacientes logran controlar el dolor en intervalos de
dosificacién de 48 a 72 horas.

Paracetamol o acetaminofén (Tylenol, FeverAll, Anacina sin aspir-

ina)

El paracetamol o acetaminofén es el firmaco de eleccién para el
tratamiento del dolor en pacientes con hipersensibilidad a la as-
pirina o antiinflamatorios no esteroideos (AINE), aquellos con en-
fermedad gastrointestinal superior, mujeres embarazadas o aquellos
que toman anticoagulantes orales. Las dosis de acetaminofén deben
ser menores a 4 gramos por dia y esta via de tratamiento requiere

monitorizacién de la funcién hepatica.

Anestésicos locales
Lidocaina (Xilocaina)

La lidocaina es un anestésico local que se utiliza en una concen-
tracién del 5 al 10% en combinacién con bupivacaina (mezc-
la 50:50). Este agente tépico inhibe la activacién de las neuronas
sensoriales de tipo C al bloquear los canales de sodio. Los parches
transdérmicos de lidocaina son tiles para el dolor de neuralgia y se

pueden aplicar una vez al dia.
Bupivacaina (Marcaine, Sensorcaine)

Se puede usar bupivacaina al 0.25% en combinacién con lidocai-
na miés epinefrina (mezcla 50:50). La epinefrina ayuda a reducir la
eliminacién répida del firmaco del sitio. Esta mezcla disminuye la
permeabilidad a los iones de sodio en las membranas neuronales,
resultando en la inhibicién de la despolarizacién (disparo), bloque-

ando la transmisién de los impulsos nerviosos.

Medicamentos anticonvulsivos
Pregabalina (Lyrica)

La pregabalina es un subproducto estructural del 4cido gamma-am-
inobutirico (GABA). Se desconoce su mecanismo de accién. En tu-

bos de ensayo, reduce la liberacién dependiente del calcio de varios
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neurotransmisores, posiblemente al controlar los canales de calcio.
Estd indicado para el dolor neuropdtico relacionado con la neu-

ropatia periférica diabética.
Gabapentina (Neurontin)

La gabapentina, un estabilizador de membrana, es estructuralmente
similar al neurotransmisor inhibidor GABA, aunque se cree que no
ejerce ningun efecto sobre los receptores GABA. Parece ejercer su
accién a través de ciertas subunidades de canales de calcio regulados
por voltaje. Al igual que Lyrica, estd aprobado para el dolor de la

neuralgia herpética y se usa para el dolor de tipo neuralgia.
Carbamazepina (Tegretol, Carbatrol, Epitol)

La carbamazepina tiene efectos antineurélgicos, principalmente por
mecanismos desconocidos, pero se cree que deprime la actividad del
talamo (en el cerebro) o puede disminuir la transmisién de impulsos
eléctricos a través de la entrada de iones de sodio. El nivel o rango

de concentracién en sangre objetivo es de 4 a 12 mg/L.

Antidepresivos triciclicos
Anmitriptilina

La amitriptilina es un analgésico para el dolor crénico y neuropdtico.
Bloquea la recaptacién de norepinefrina y serotonina (neurotrans-
misores cerebrales), aumentando sus niveles en el sistema nervioso
central (SNC) o cerebro. La amitriptilina disminuye el dolor al in-
hibir los nervios espinales involucrados en la percepcién del dolor.
Sus efectos secundarios son somnolencia y sequedad de boca. Es

posible que se necesite hasta 1 mes para observar los beneficios.
Doxepin (Silenor)

La doxepina aumenta la concentracion de serotonina y noradrena-
lina en el SNC al inhibir su recaptacion por los nervios y mantener
sus niveles estables. También inhibe la actividad de la histamina y la
acetilcolina, til en el tratamiento de diversas formas de depresién

y dolor crénico.
Nortriptilina (Pamelor)

La Nortriptilina ha demostrado su eficacia para el dolor crénico.
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Desipramina (Norpramina)

Este es el ATC original utilizado para la depresion. Estos agentes
pueden actuar inhibiendo la recaptacién de noradrenalina (hormo-
na de lucha o huida) en las conexiones nerviosas en las vias que se

encuentran en el tronco del encéfalo y la médula espinal.

Relajantes del misculo esquelético

* Relajantes del musculo esquelético (dantroleno sédico, Baclofeno)
* Benzodiazepinas (diazepam, Valium)

* Agonistas alfa2-adrenérgicos (clonidina, tizanidina)

* Bétox

Dantroleno sédico (Dantrium, Revonto, Ryanodex)

Es un medicamento de accién periférica que evita la liberacién de
calcio del reticulo sarcopldsmico, una estructura en la célula. Se usa
especialmente para la espasticidad, como la que ocurre en una lesién
cerebral traumadtica (TBI), accidente cerebrovascular o paralisis ce-

rebral.
Baclofeno (Lioresal, Gablofen)

El baclofeno inhibe la liberacién de neurotransmisores desde la
terminal nerviosa. Se puede administrar por via intratecal (en el
liquido cefalorraquideo), oral o vaginal. El baclofeno se usa para la
espasticidad relacionada con la lesién de la médula espinal (LME),
la esclerosis multiple (EM) y la pardlisis cerebral.

Benzodiazepinas

El diazepam (Valium) actta sobre el nervio antes de que se libere un
transmisor (pre sinapsis) y estimula al 4cido gamma-aminobutirico
A (GABA-A). Es de accién central, lo que significa que actta sobre

la médula espinal y el cerebro. Valium se puede usar por via vaginal.

Agonistas alfa-2-adrenérgicos
Clonidina (Catapres)

La clonidina estimula los receptores adrenérgicos alfa-2 en el tronco
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del encéfalo, reduciendo el flujo simpético de salida. Esto aumenta

el flujo sanguineo y disminuye la frecuencia cardiaca.
Tizanidina (Zanaflex)

La tizanidina es un relajante muscular de accién central y no estd

controlado por la DEA. Debe monitorizarse la funcién hepitica.

Corticoesteroides

Se ha reportado que los esteroides (60-80 mg al dia durante 2 se-
manas) tienen un beneficio en el SDRC en un pequefio estudio
de investigacién no controlado de una serie de casos. Dos ensay-
os pequefios de 10 y 17 pacientes con SDRC en etapa temprano
(dentro de 2-3 meses de la lesién) también reportaron una mejoria
clinica después de 4 a 12 semanas de tratamiento con corticosteroi-

des orales.

La experiencia clinica muestra que el uso de corticosteroides tiene
una eficacia limitada en pacientes con SDRC que han tenido sin-
tomas durante mds de 6 meses. Muchos pacientes reportan el re-
greso del dolor al reducir la dosis de corticosteroides. Un estudio
demostré que la prednisona administrada por via oral de 10 mg tres
veces al dia fue eficaz para mejorar los sintomas de hasta el 75% del
SDRC agudo.

Los corticosteroides se incluyen en los bloqueos nerviosos. Es-
tos pueden producir efectos sistémicos. Las inyecciones repetidas
pueden inducir osteoporosis, hipertension, diabetes, cataratas, adel-

gazamiento de la piel y hematomas.

Farmacos reguladores del calcio

La calcitonina regula el metabolismo del calcio y se administra por
via intranasal tres veces al dia. Se ha demostrado que reduce signif-
icativamente el dolor en pacientes con SDRC. Se ha demostrado
que el clodronato intravenoso (IV) (300 mg al dia) y el alendronato
(7.5 mg/d IV o 40 mg/d por via oral) mejoran el dolor significati-
vamente, reducen la hinchazén y aumentan el rango de movimiento
en pacientes con SDRC agudo. Se desconoce el mecanismo de ac-

cién de estos farmacos.
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Uso de bétox para el tratamiento del
dolor espastico del suelo pélvico

La toxina botulinica, o Botox Cosmetic® (Allergan), se conoce
comunmente como tratamiento para las arrugas, ya que relaja pro-

fundamente los musculos tensos por un periodo de tiempo.

Ademis, como terapia para el dolor pélvico, las inyecciones de bétox
se utilizan en relacién con la fisioterapia de liberacién miofascial y
las inyecciones en los puntos gatillo en personas con dolor pélvico
miofascial (SDPM). Puede ser util para las mujeres que no encuen-
tran alivio con medicamentos debido a los efectos secundarios, o
que fracasan en el tratamiento farmacoldgico de fisioterapia del do-

lor pélvico.

El bétox es producido por la bacteria anaerébica (que no requiere
oxigeno) Clostridium botulinum, que se encuentra en el suelo y el
agua. Se ha utilizado con éxito en una variedad de sindromes de

dolor crénico.

¢Cémo funciona el bétox?

La toxina botulinica tipo A (BoNT-A) pertenece a una familia de
neurotoxinas clasificadas en tipos: A, B, C1, C2, D, E,Fy G. La
BoNT-A causa paralisis flicida o relajante (en lugar de rigida) de
musculos al bloquear la liberacién del neurotransmisor acetilcoli-
na de la terminal nerviosa, lo que puede causar una contraccién

sostenida de las fibras musculares.

El bétox actia disminuyendo la fuerza relativa de las contracciones
musculares y, por lo tanto, produce relajacién muscular. Es util en
pacientes con dolor miofascial o sindrome del suelo pélvico espésti-

co causado por dolor miofascial primario o secundario.

Se puede obtener un beneficio terapéutico con una administracién
cuidadosa en los nervios y musculos afectados. Las diferentes fér-

mulas de toxina botulinica tienen potencias individuales.
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Estos productos y sus indicaciones aprobadas por la FDA incluyen

lo siguiente:
OnabotulinumtoxinA (Botox, Botox Cosmetic)

* Botox: distonia cervical, sudoracién excesiva primaria severa
de axila, estrabismo (movimientos oculares anormales), blefar-

oespasmo (espasmos de los pirpados superiores)

* Botox Cosmetic: lineas de expresiéon/arrugas de moderadas a

severas entre las cejas
AbobotulinumtoxinA (Dysport)

* distonia cervical (parte superior del cuello) (movimientos mus-
culares anormales), lineas de expresién entre las cejas de mod-

eradas a graves
IncobotulinumtoxinA (Xeomin)
* distonia cervical, blefaroespasmo
RimabotulinumtoxinB (Myobloc)
» distonia cervical

La toxina botulinica es una neurotoxina que actda sobre las termi-
naciones nerviosas motoras en la unién neuromuscular para preve-
nir la liberacién de neurotransmisores excitadores que producen la
contraccién muscular. El efecto es la relajacién muscular. La dura-

cién del bloqueo de la toxina botulinica inyectada es de tres meses.

El uso de BoNT-A para el dolor miofascial es un uso no indicado
no aprobado y puede considerarse apropiado solo para pacientes
con un trastorno que no responde a un tratamiento mds conser-
vador, como la fisioterapia. Los factores que pueden identificar un
sindrome de dolor miofascial como un posible respondedor a las
inyecciones de toxina botulinica incluyen la hipertrofia muscular y
el dolor muscular localizado anatémico, como el sindrome del el-
evador o espasmo de los musculos elevadores del ano en mujeres

lesionadas con la malla vaginal.

La repeticién de Botox no debe administrarse antes de cada tres
meses para controlar los sintomas, ya que esto puede conducir a
anticuerpos contra bétox que reducirian el efecto de inyecciones

futuras.
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Bloqueo de los nervios pudendo-
obturador-ilioinguinal

Pruebas y evaluacién diagndsticas

El diagnéstico de neuralgia del pudendo no requiere una prueba de Iabla de Contenidos

nervios ni una RMN, ya que es un diagndéstico clinico. Una RIVIN
es util para descartar otras causas, como tumores o quistes que estén
presionando el nervio. Una RMN negativa no descarta la neural-
gia del pudendo y no predice el resultado de la cirugia de descom-
presién. Ademds, las mujeres deben ser evaluadas por un fisiotera-
peuta especializado en trastornos del suelo pélvico. Es fundamental
determinar si alguno de los sintomas comenzé antes de la cirugia
de IUE o POP. Los médicos pueden utilizar otras pruebas, incluida
la prueba de nervios, llamada prueba de latencia motora del nervio

pudendo, o electromiografia del musculo del esfinter anal externo.

Alivio del dolor neuroldgico con procedimientos de bloqueo

nervioso

Se puede realizar un bloqueo nervioso con agentes anestésicos para
proporcionar alivio por varias horas y es otra herramienta que ayuda
a determinar qué nervio es el origen del dolor. Se pueden realizar
bloqueos nerviosos con un agente anestésico de accién prolongada
y un esteroide para reducir la inflamacién. Si se produce alivio del
dolor durante unos dias o semanas con un bloqueo nervioso con
esteroides, el nervio puede estar atrapado y la mujer puede benefi-

ciarse de la descompresion quirdrgica.

Los bloqueos nerviosos se utilizan con fines diagnésticos y terapéu-
ticos. Los tipos de bloques y las mejores técnicas de visualizacién

son:

* Nervio pudendo: lo mejor es TC, luego un ultrasonido, seguida

de una guia fluoroscépica
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* Bloqueo ciego del nervio pudendo vaginal: sin visualizacién
* Bloqueo del nervio obturador mediante TC o guiado con ul-
trasonido

* Bloqueo ilioinguinal mediante ultrasonido

Bloqueos nerviosos y otros procedimientos intervencionistas

Se utilizan técnicas terapéuticas para bloquear la actividad simpati-

ca que amplifica el dolor:

* Inyecciones de anestésico local alrededor de los nervios para-
vertebrales simpdaticos que se proyectan a la parte del cuerpo
afectada (bloqueos del ganglio simpitico)

* Aplicaciones regionales IV de guanetidina, bretilio o reserpina,
que agotan la noradrenalina (neurotransmisor simpdtico) en la
terminacién nerviosa receptora

* Bloqueos del nervio simpdtico, con alivio total o parcial en
aproximadamente el 70% de los pacientes. Los resultados a lar-
go plazo y las técnicas en si mismas no se han evaluado adec-

uadamente.

Bloqueo del nervio pudendo

Uno de los primeros usos del bloqueo del nervio pudendo (PNB)
fue durante el proceso de parto para aliviar el dolor asociado con
parir al bebé. La inervacién sensitiva y motora del perineo (zona del
drea inmediata por encima del clitoris y extendida hasta el recto) se
deriva del nervio pudendo, compuesto por las divisiones primarias
anteriores del segundo, tercero y cuarto nervios sacros. Las 3 ramas

del nervio pudendo son las siguientes:

1. Nervio dorsal del clitoris

2. Rama perineal, que inerva los musculos del perineo, la piel de
los labios mayores y menores, y el vestibulo (drea entre la vagina
y el recto)

3. Nervio rectal inferior, que inerva el esfinter anal externo y la

piel perianal

Un bloqueo del nervio pudendo se dirige al tronco del nervio a me-
dida que cruza hacia el foramen cidtico menor, aproximadamente

1 cm por debajo y medial a la unién del ligamento sacroespinoso

Capitulo 17: Bloqueo de los nervios pudendo-obturador-ilioinguinal \ 115



con la espina cidtica. En este punto, el nervio estd medial a los va-
sos pudendos internos. Se puede acceder a este nervio mediante 2
accesos: transvaginal y transcutdneo (o perineal). La base anatémica
de ambos accesos es bloquear el nervio antes de las ramas terminales

que inervan los musculos, tejidos y piel asociados.

EL BNP a través de un abordaje transvaginal o transperineal ha
evolucionado hacia técnicas de bloqueo guiadas por imagenes con
la introduccién de la tomografia computarizada (TC), el ultrasoni-
do y la fluoroscopia, siendo la TC la mds confiable en cuanto a la
colocacién precisa de la aguja. El enfoque guiado por fluoroscopia
tiene varias ventajas en la préctica clinica debido a su costo relativa-
mente bajo y la facilidad de realizacién mediante el uso de puntos

de referencia. El BNP también se puede realizar con radiofrecuen-

cia pulsada (RFP).

Aunque la fluoroscopia es una modalidad de diagnéstico por ima-
genes establecida para el bloqueo del nervio pudendo, la técnica de
ultrasonido (US) puede permitir a los médicos una mejor visual-
izacién de las estructuras anatémicas. Se realizé un estudio compar-
ativo de 23 pacientes para determinar qué procedimiento era mds
répido y efectivo, conservando seguridad. Las inyecciones consist-
ieron en 4 ml de bupivacaina al 0,5% y 40 mg de metilprednisolona.
El resultado primario medido fue el éxito del bloqueo en la distri-
bucién del nervio pudendo a lo largo del perineo, usando califica-
ciones de ausente, moderado o fuerte. Los resultados secundarios
fueron el tiempo para completar los bloqueos, la facilidad y calidad
de visualizacién de las estructuras anatémicas mediante US y fluo-
roscopia, la distancia de la posicién final de la aguja guiada por US
desde la columna isquidtica y la incidencia de eventos adversos. No
hubo diferencias en el grado de bloqueo neural por US o fluorosco-
pia. Sin embargo, el tiempo para completar el procedimiento fue

mis largo con el US en comparacién con la fluoroscopia.

Bloqueo del nervio obturador

Se realiza un bloqueo del nervio obturador (BNO) tanto para el
diagnédstico como para el tratamiento de la neuralgia del obturador.
Se pueden utilizar varias técnicas de BNO guiadas por ultrasonido

tanto para el bloqueo del nervio obturador en el foramen obturador
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como para las ramas del nervio en la ingle y el muslo. En el abordaje
distal, se coloca un transductor de ultrasonido en el pliegue ingui-
nal. Las ramas anterior y posterior del nervio se bloquean con dos
inyecciones de anestésico local dirigidas hacia los planos interfas-
ciales donde se encuentran las ramas nerviosas. El abordaje proxi-
mal es con una Unica inyeccién de anestésico local en el plano inter-
fascial entre los musculos pectineo y obturador externo. El abordaje
proximal puede ser superior para reducir la dosis de anestésico local
necesaria y proporcionar un bloqueo exitoso del nervio obturador,

en comparacién con el abordaje distal.

Resumen: lesién nerviosa posterior a la malla, dolor crénico y re-

sultados del tratamiento

El dolor crénico posquirdrgico se define como el dolor que se de-
sarrolla después de un procedimiento quirdrgico y dura al menos
dos meses, excluyendo otras causas de dolor. Se ha informado dolor
inguinal crénico posquirtrgico en el 63% de los casos en riesgo.
Las fuentes comunes de dolor en la ingle incluyen dafio mecanico,
cicatrizacion perineural o atrapamiento (tejido cicatricial, malla o
suturas) de los nervios durante cirugias pélvicas o abdominales in-

feriores e inflamacion de los tejidos.

En un estudio realizado por Kale y colaboradores en 2019 de 17
pacientes con afectacién de nervio ilioinguinal, iliohipogéstrico o
genitofemoral. 16 de los 17 sintomas de los pacientes se asociaron
con la cirugia, aunque la mayoria no fueron por procedimientos de

TVT retropubica.

Se desconoce exactamente con qué frecuencia el procedimiento de
malla TVT retropubica causa dafio al nervio ilioinguinal.

Se necesitan bloqueos de nervios periféricos para mostrar cudles
de los nervios afectados estin dafiados. Para mostrar la ubicacién
de la lesién nerviosa, se debe administrar anestesia local utilizando
puntos de referencia anatémicos, aunque la guia por ultrasonido,
tomografia computarizada y RMIN aumenta la tasa de éxito. 10 de
los 17 pacientes obtuvieron resultados satisfactorios con bloqueos

de nervios periféricos con técnicas ciegas o guiadas por ultrasonido.
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Bloqueos de nervios periféricos ineficaces

Un problema importante a corto plazo con estos bloqueos es la
propagacién inadecuada de anestésicos locales, que puede reducirse
con tecnologia como los bloqueos nerviosos guiados por neuro-
grafia por RM. Si estos bloqueos nerviosos periféricos distales son
ineficaces, se debe considerar un bloqueo nervioso de nivel superior
en las neuralgias ilioinguinal, iliohipogdstrica y genitofemoral. Se
deben realizar bloqueos nerviosos de nivel superior antes de tomar

una decision de neurdlisis quirdrgica o neurectomia.

118 | Capitulo 17: Blogueo de los nervios pudendo-obturador-ilioinguinal

Terapias y tratamientos no
quirdrgicos para el dolor pélvico

Navegacién

Tabla de Contenidos

El uso temprano de la neuromodulacién se puede encontrar en las
unidades de estimulacién nerviosa eléctrica transcutdnea (ENET)
patentadas en 1974. Desde entonces, varios tipos de neuroestim-
ulacién se han utilizado para el dolor crénico de cualquier regién,
incluyendo la estimulacién cerebral profunda, la estimulacién nerv-
iosa periférica, la estimulacién transcraneal por corriente directa, la
estimulacién magnética transcraneal (EMT) y la estimulacién de la

médula espinal.

Neuromodulacién

Las acciones neuromoduladoras (que afectan o cambian los nerv-
ios) generalmente se controlan por receptores nerviosos, también
llamados receptores acoplados a proteina G, que afectan los canales
eléctricos y otras proteinas de membrana en uno o mds nervios del
sistema nervioso. El propésito de la neuromodulacién es cambiar o
detener la activacidn, liberacién de sustancias quimicas o respuestas
de neuronas o nervios. La neuromodulacién cambia la forma en que
actdan los circuitos neuronales e intentan hacer que los circuitos

sean mis funcionales.

Neuroestimulacion

La neuroestimulacién es una terapia entre la medicacién y la cirugia.
Se dirige a sitios anatomicos especificos. A diferencia de la cirugia,

la neuroestimulacién se puede ajustar o revertir, y los dispositivos de
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estimulacién se pueden apagar si es necesario. Pueden ser implantes
temporales o permanentes. La neuroestimulacién evita los efectos
adversos del tratamiento con medicamentos, pero puede tener sus

propios efectos secundarios.

Estimuladores de 1a médula espinal

Los estimuladores de la médula espinal han sido un tratamiento
util para la causalgia o el dolor por dafio nervioso, y se han utilizado
durante afios en el tratamiento de la cistitis intersticial (CI), una
enfermedad dolorosa de la vejiga. La CI ahora se llama sindrome
de vejiga dolorosa o sindrome de llenado doloroso de vejiga. Este
trastorno ocasiona dolor de vejiga, frecuencia urinaria y urgencia.
En una minoria de pacientes con CI se comprobarin lesiones en la
vejiga por cistoscopia resultando en ulceras y sangrado microscépi-
co, mientras que la mayoria de los pacientes con CI tendrédn lesiones
neuroldgicas, incluyendo la neuralgia del pudendo. Muchos exper-
tos creen que la CI es simplemente alodinia de la vejiga y puede
considerarse SDRC tipo 1 si estd relacionada con patologia de la
vejiga, o SDRC tipo 2 si estd relacionada con neuralgia del puden-
do. En otras palabras, la alodinia de la vejiga produce dolor con un

llenado normal.

En 2006, Deborah L. Myers, MD y Dr. Vivian Sung, MD, médicos . .
i “...estimuladores

de la Escuela de Medicina Brown y el Hospital de Mujeres e Infan- :

i de la médula espi-
tes de Rhode Island, reportaron que los estimuladores de la médula

espinal son una forma de neuromodulacién y modalidad terapéutica n i
. , L w » . i lacién y modalidad
util para sintomas urinarios “implacables” como la CI. La estimu- : o

] ] ) ] ! terapéutica Gtil
lacién de la neuromodulacién sacra con el sistema implantable In- :

terStim proporciona un tratamiento efectivo para la incontinencia |
i bles™.

urinaria de urgencia refractaria y la urgencia urinaria con frecuencia

sola o con retencién urinaria.

Eventos adversos con neuromodulacion

Los eventos adversos de la neuroestimulacién pueden incluir he-
matoma, infeccién, erosién y migracién de los cables. Los cables
eléctricos pueden desconectarse y es posible que sea necesario re-

emplazar las baterias.
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“En los 17 que :
respondieron a la
neuromodulacién, :
la estimulacién del
nervio pudendo !
(ENP) propor-
cioné una mejora i

nal son una forma
de neuromodu-

general del 59%
en los sintomas,
mientras que la
estimulacion del i

para sintomas
urinarios ‘implaca-

nervio sacro (ENS)
proporciond una
mejora general del
44%".

Tratamiento de la cistitis intersticial (CI) con neuromodulacién

Existe evidencia de que los pacientes con CI se benefician de la
estimulacién del nervio sacro (ENS). Desde 1997, 1a FDA aprobé la
neuromodulacién para tratar la incontinencia urinaria de urgencia,
la urgencia urinaria, la frecuencia y la retencién urinaria no debidas
a obstruccién. En 2000, Chai y colaboradores mostré que hubo un
beneficio del ENS S3 temporal en la frecuencia, la urgencia, el dolor
pélvico, los niveles urinarios del factor de crecimiento epidérmico
de unién a heparina (HB-EGF) y el factor antiproliferativo (las
dos ultimas medidas de inflamacién continua y enfermedad activa).
Después de 5 dias de ENS, la frecuencia de los sintomas se redujo
a la mitad, la urgencia disminuyé de 6.0 a 1.8 en una escala de
10 puntos y el dolor disminuyé de 7.0 a 2.3 en una escala de 10
puntos. Peters y Konstandt informaron otro andlisis del alivio del
dolor pélvico en 2004, que muestra una disminucién en las dosis
equivalentes de morfina intramuscular necesarias después de la im-

plantacién permanente de un SNS en pacientes con CI refractaria.

Generador de impulsos implantable

En otro estudio realizado por Peters en 2007, de 22 pacientes, 17
(77%) tuvieron una respuesta clinica significativa después de la

colocacién de un generador de impulsos implantable. Aunque de-

i sconocian el tipo de neuromodulador que se colocd, se pidié a los

pacientes que calificaran su mejoria general en los sintomas de la

miccién y que eligieran qué dispositivo deseaban. En los 17 que

i respondieron a la neuromodulacién, la estimulacién del nervio

pudendo (ENP) proporcioné una mejora general del 59% en los

sintomas, mientras que la estimulacién del nervio sacro (ENS) pro-

i porcioné una mejora general del 44%. El Dr. Kenneth Peters in-

formé ademds que la estimulacién directa del nervio pudendo era
mds efectiva para controlar los sintomas de la cistitis intersticial en
comparacién con la estimulacién del nervio sacro. E1 90% de los pa-
cientes involucrados en el estudio se someterian a neuromodulacién
por disfuncién miccional. Este estudio no diferencié la causa de la
cistitis intersticial, sino que simplemente traté a aquellos que cum-
plian con los criterios de cistitis intersticial, definida como llenado

doloroso de la vejiga.
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El Dr. Peters aboga por una evaluacién neurolégica de todos los
pacientes con CI, que se cree que es alodinia de la vejiga, porque
la mayoria de los neurdlogos creen que la neuralgia del pudendo es

una causa de CI.

No sorprende que en 2014, el Dr. Assia Valovska, Director de
Manejo del Dolor Pélvico en la Escuela de Medicina de Harvard,
reportara los estimuladores de la médula espinal como un trata-
miento efectivo de la neuralgia del pudendo, con una funcién mejo-

rada documentada y menos dolor 4 afios después del procedimiento.

Historia de la estimulacién de 1a médula espinal

La estimulacién de la médula espinal (EME) se ha utilizado para
tratar el dolor desde 1967 y recibi la aprobacién de la FDA en
1989 para aliviar el dolor causado por dafios a los nervios en el tron-
co, los brazos o las piernas. Hay pruebas contundentes que respal-
dan la estimulacién de la médula espinal para tratar el sindrome de

cirugia fallida de espalda y el sindrome de dolor regional complejo.

Se cree que el mecanismo real de la EME se debe a la inhibicién
directa de la transmisién del dolor en el asta dorsal de la médula
espinal mediante la teoria del control de la marcha. Sin embargo,

estas son teorias y no explican por completo los mecanismos por los

cuales la EME reduce el dolor.

Investigaciones recientes han proporcionado informacién sobre
cémo dicha neuromodulacién afecta el dolor. Los mecanismos de
accién pueden diferir segun el tipo de dolor al que se dirige el trat-
amiento. Por ejemplo, su efecto sobre el dolor neuropitico puede
ser secundario a la supresion de la activacién nerviosa, mientras que
el efecto benéfico del SCS sobre el dolor isquémico (falta de san-
gre/oxigeno) puede estar relacionado con la inhibicién del sistema
nervioso simpdtico (SNS), que influye en el tamafio de los vasos
sanguineos, con el efecto de bloquear el SNS para aumentar el flujo

sanguineo.

Existe otra evidencia de que EME aumenta los niveles de liberacién
de dcido gamma-amino butirico (GABA) y serotonina, y puede re-
ducir los niveles de algunos aminoacidos excitadores, como el glu-

tamato y el aspartato.
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Después de analizar la investigacién médica disponible, Boswell y
colaboradores concluyeron que habia pruebas sélidas de la eficacia
de la EME en el tratamiento del sindrome de dolor regional com-
plejo (SDRC), especialmente para el alivio del dolor a corto plazo
y moderado para el alivio a largo plazo. Una revisién de la literatura
de 20 afios encontré evidencia de la seguridad y eficacia a largo pla-
zo de la EME en SDRC y otras formas de dolor crénico.

En julio de 2015, la FDA aprobé un estimulador de médula es-
pinal inaldmbrico que funciona a través de Bluetooth® junto con
los dispositivos IOS de Apple. Esta nueva tecnologia permite a los
pacientes probar a través de un prueba para ver si la estimulacién
de la médula espinal para su dolor de espalda crénico realmente
funciona antes de dar su consentimiento para un estimulador im-

plantado permanente.

La FDA ha aprobado diversos dispositivos implantables para la
estimulacién de la médula espinal, incluido el sistema estimulador
de médula espinal Precision Spectra™ (Boston Scientific; Marlbor-
ough, Massachusetts); Protégé™, un estimulador implantado actual-
izable compatible con RMN (8% Jude Medical; St. Paul, Minnesota);
y Senza® (Nevro; Redwood City, California), que reduce el dolor sin
entumecimiento al proporcionar estimulaciéon de alta frecuencia y

baja amplitud.

En 2014, 1a FDA aprobé el sistema inaldmbrico de estimulacién de
médula espinal Freedom-4 ™ (Stimwave; Fort Lauderdale, Florida),
que es pequefio y del tamafo de una grapa. Este estimulador en
minijatura se inyecta debajo de la piel y se alimenta con una bateria

externa.

Lesion de radiofrecuencia pulsada del nervio pudendo/ilioingui-
nal

La radiofrecuencia pulsada es la técnica mediante la cual las os-
cilaciones de radiofrecuencia (RF) en pulsos o ciclos por segundo
(un ciclo por segundo se conoce como hertz (Hz)). Las energias de

radiofrecuencia forman parte del espectro electromagnético.

La radiofrecuencia pulsada es una técnica relativamente nueva para

el tratamiento del dolor neuropdtico. La PRF utiliza rdfagas de en-
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ergia térmica breves para modular los impulsos neuronales, pero se
desconoce el mecanismo de accién exacto. La PRF puede producir
una inhibicién transitoria de los impulsos nerviosos y, en compara-
cién con la radiofrecuencia continua, se cree que el efecto causa
menos dafio nervioso. Debido a que la PRF ofrece la posibilidad de
neuromodulacién a temperaturas mucho mds bajas que la lesién por
radiofrecuencia continua y con menos dafio, se ha convertido en una

opcién terapéutica atractiva.

Estimulacién de nervios periféricos

La estimulacién de nervios periféricos (ENP) envia impulsos eléc-
tricos de bajo nivel a los nervios que generan dolor con la esper-
anza de que los impulsos bajos interfieran con la percepcién del
dolor. La estimulacién del nervio pudendo, obturador o ilioinguinal
con estimulacién no dolorosa disminuird la conduccién de las fi-
bras nerviosas dentro de un nervio que transmite sefiales de dolor al

cerebro, lo cual reduciri el dolor.

La ENP se puede aplicar directamente al nervio. Se ha aplicado
a una variedad de afecciones dolorosas, que incluyen sindrome de
dolor regional complejo, neuropatia diabética periférica, neuralgia
ilioinguinal, dolor lumbar, dolor de cuello, neuralgia intercostal,
neuropatia cutdnea femoral lateral, lesiones nerviosas, neuropatias
periféricas, dolor de mufién posterior a la amputacién, neuralgia
posherpética (después de la culebrilla o zéster), dolor posoperatorio
después de una cirugia de hernia, sindrome postoracotomia, neural-
gia del trigémino y otros tipos de dolor. Los dispositivos de estim-
ulacién nerviosa eléctrica transcutdnea alimentados por baterias se
utilizan ampliamente para tratar de forma no invasiva el dolor agu-

do y crénico a través de la estimulacién nerviosa periférica.

El Dr. Kenneth M. Peters del Departamento de Urologia, el investi-
gador lider en ENP, ha demostrado que es superior a la estimulacién
de la médula espinal para el tratamiento de la neuralgia del pudendo
y otros sindromes de dolor causados por la neuralgia del pudendo,
incluido el trastorno de excitacién genital persistente y la cistitis

intersticial.
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Uso de ketamina para tratar la DSR
(distrofia simpatica refleja)

Navegacién
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El fundamento del uso de ketamina para tratar el sindrome de dolor
regional crénico (SDRC), anteriormente llamado distrofia simpati-
ca refleja, se basa en su fuerte capacidad para bloquear los receptores
de N-metil-D-aspartato (NMDA), un tipo de receptor de glutam-

ato en los nervios.

La evidencia experimental sugiere que los sintomas de SDRC son
generados por un estimulo doloroso lo suficientemente intenso o
prolongado que ocasiona una liberacién de glutamato aumentada y
prolongada de los nervios que producen dolor. El glutamato estim-
ula los receptores NMDA en la médula espinal que amplifican el
dolor y la percepcién del dolor por parte del cerebro. Por lo tanto,
el bloqueo de los receptores NMDA también podria bloquear los

mecanismos celulares que apoyan esa sensibilizacién al dolor.

Los criticos del uso terapéutico de la ketamina citan la falta de re-
sultados objetivos y medibles en un estudio aleatorizado doble ciego
con investigadores que luchan por determinar 1) la dosificacién y
duracién 6ptimas de las infusiones, 2) si las infusiones deben re-
alizarse en hospital o de manera ambulatoria, 3) si es mejor usar
la ketamina con otra modalidad, como bloqueos anestésicos regio-
nales, en lugar de por si sola, 4) si debe usarse en casos de SDRC
establecido y refractario, 5) cuindo debe administrarse en relacién
con inicio y gravedad del sintoma, y 6) si se deben usar medicamen-

tos complementarios junto con ketamina intravenosa.

Resumen de los estudios de tratamiento con ketamina

En un estudio de 2004 de 33 pacientes que tenian SDRC y se some-
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tieron al tratamiento con ketamina al menos una vez, 12 recibieron
un segundo ciclo de terapia y 2 recibieron un tercero. Después de la
terapia inicial, 25 (76%) de los 33 pacientes estaban libres de dolor,
6 (18%) experimentaron un alivio parcial y 2 (6%) no recibieron
mejorfa. Cuando se repitié la terapia, los 12 pacientes del segundo

ciclo experimentaron un alivio completo del dolor de SDRC .

En otro estudio realizado en 2008, 20 pacientes con SDRC refrac-

tario recibieron 5 dias de ketamina IV en dosis anestésicas para

determinar la efectividad de la ketamina para mejorar el dolor, los .

i “la calidad de

trastornos del movimiento asociados, la calidad de vida y la capaci- i .
i vida, los trastornos

i del movimiento

dad para trabajar. Al mes, se observé un alivio significativo del dolor

en el 93.5% de los participantes, el 89.4% a los tres meses y el 79.3% i
a los seis meses después del tratamiento. La calidad de vida, los i capa(,jldad para
o ] ) i trabajar mejoraron
trastornos del movimiento asociados y la capacidad para trabajar ! gjgnificativamente
mejoraron significativamente en la mayoria de los pacientes después
i de los pacientes

! después de 306

de 3 0 6 meses.

En un ensayo doble ciego, aleatorizado y controlado con placebo,

se evalué a sesenta pacientes con SDRC crénico tipo Iy dolor in-
tenso con dosis bajas de ketamina para una infusién IV de 4.2 dias
(30 pacientes) o una infusién de placebo (30 pacientes). La dosis se
individualizé en funcién del alivio del dolor y la minimizacién de
los efectos secundarios como las nduseas. El resultado primario fue
una puntuacién de dolor medible (calificacién numérica de 0 a 10)
a lo largo del estudio de 12 semanas. La puntuacién de dolor mds
baja fue 2.68 para los que tomaban ketamina y 5.45 para los que
tomaban placebo al final de la semana 1. No hubo cambios en las
puntuaciones de dolor en la semana 12. El tratamiento resulté en
una mejora funcional significativa, y la ketamina era segura con un

efectos secundarios psicolégicos aceptables.

En otro estudio aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo,
se siguié a los pacientes durante tres meses después del tratamiento.
Todos los pacientes recibieron una infusién intravenosa por 4 horas
durante 10 dias con solucién salina normal con o sin ketamina. La
velocidad maxima de infusién de ketamina fue de 0,35 mg/kg/hy la
dosis no superé los 25 mg/h. Ambos grupos recibieron clonidina y
Versed. Este estudio reporté reducciones estadisticamente signifi-
cativas en muchos niveles de dolor en el grupo de ketamina, mien-

tras que el grupo de placebo no se reportaron beneficios.

asociados y la

en la mayoria

meses”.
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ketamina para

de analgésicos en
el 66-80% de los
pacientes”.

Protocolo hospitalario:

* Una estancia hospitalaria de 5 dfas con infusién de ketamina
a partir de una dosis de 20 mg/h de ketamina, que se incre-
mentd en incrementos de 5 mg hasta un méximo de 40 mg/h.
Se utilizé clonidina 0.1-0.2 mg al dia o dos veces al dia. Lora-
zepam 1-2 mg es util cuando ocurren disforia o alucinaciones.
Se utilizaron antieméticos o analgésicos para nduseas, vémitos

o dolor de cabeza.

+ Tras el alta del hospital, los pacientes participaron en un pro-
grama de infusién para pacientes ambulatorios. Inicialmente,
fueron tratados 1-2 veces por semana con una infusién intra-
venosa de 4 horas de 100-200 mg de ketamina. La frecuen-
cia del tratamiento ambulatorio se redujo con el tiempo a dos
tratamientos ambulatorios por semana, cada dos semanas du-
rante un mes, luego un tratamiento cada dos semanas durante
un mes, luego mensualmente durante 3 meses y luego cada 3

meses.

* Este enfoque de tratamiento es una guia, por lo que es esencial
individualizar la frecuencia de las infusiones y un seguimiento

cercano.

Paciente ambulatorio: las recomendaciones varian. Un médico ex-

g infusion | perimentado y con publicaciones aconseja 10 tratamientos diarios
a infusion i

ambulatoria de durante 2 semanas consecutivas en una sala de infusién para pacien-

tes ambulatorios. Los pacientes recibieron 70-200 mg/d de ketami-

casos refractarios i na con incrementos graduales de las dosis durante 10 dias. Basados

o dificiles de SDRC i

presentd en una i en los primeros 10 dias, se individualizé la frecuencia de las visitas.

mejora funcional y . . . .
] 131Y ¢ Los efectos secundarios de la ketamina en el sistema nervioso cen-
menor necesidad

i tral pueden incluir disforia (estado de dnimo bajo), alucinaciones,
! terrores nocturnos y flashbacks. Se deben monitorizar las enzimas

* hepdticas. La informacién de un centro mostré que la infusién am-

bulatoria de ketamina para casos refractarios o dificiles de SDRC
p
presentd en una mejora funcional y menor necesidad de analgésicos

en el 66-80% de los pacientes.
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Procedimientos de descompresion
del nervio pudendo

Aproximadamente el 30% de los pacientes con neuropatia del pu-
dendo requieren descompresién quirtrgica cuando otras terapias
conservadoras han fallado. Simplemente no es posible saber qué
pacientes tienen atrapamiento del pudendo que tendrd respuesta a
la descompresién en comparacién de aquellos con un nervio dafia-
do sin atrapamiento. Los bloqueos del nervio pudendo que presen-
tan alivio del dolor de pocos dias a pocas semanas sugieren que el
nervio estd atrapado, ya que el esteroide disminuirfa la compresién
del nervio al disminuir la inflamacién alrededor del nervio. Du-
rante la descompresién del nervio pudendo en pacientes lesionados
por MTV se han encontrado compresiones por suturas que atan el
nervio, que dejan cicatrices, o bien por la malla. La recuperacién
va de 9 a 24 meses porque el nervio tarda en sanar después de la

cirugifa.

¢Cémo se realiza el procedimiento?

La descompresién quirtrgica de la neuropatia del pudendo se reali-
za bajo anestesia general mientras estd acostado boca abajo. Se real-
iza una incisién en un dngulo cerca de la regién superior de la nalga
(transglutea). De acuerdo a los sintomas, esto se puede realizarse en
ambos lados. Los musculos se separan para ver el ligamento sacro-
tuberoso. Luego, se corta el ligamento sacrotuberoso para acceder
al nervio, que estd frente a este ligamento. Se sigue el nervio en su
recorrido para encontrar el drea de compresién y se libera a lo largo

del trayecto del nervio.

Después de liberar el nervio de los tejidos cicatriciales que compri-
men, se coloca en una nueva posicién sin tensién frente al ligamento
sacroespinoso. El nervio estd protegido con una pelicula quimica
resbaladiza que evitard que se vuelvan a formar adherencias para
que el nervio no se atasque o pellizque al caminar o realizar otras

actividades. Al final del procedimiento, se pueden inyectar anestési-
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“Las tasas de éxito
pueden ser tan |
altas como 60-70%
de los pacientes, :
resultando en una
mejora en la cali-
dad de vida, toler- i
ancia al sentarse y
movilidad”.

cos locales y esteroides alrededor de los nervios para ayudar a curar
y controlar el dolor. Ocasionalmente se coloca un catéter y se instala
una bomba portitil externa con anestesia continua por 5-7 dias.
Se deja un tubo de drenaje suave dentro de la herida para drenar
cualquier liquido durante las primeras 24 a 36 horas o hasta que el

drenaje sea minimo.

Tasas de éxito

Las tasas de éxito pueden ser tan altas como 60-70% de los paci-
entes, resultando en una mejora en la calidad de vida, tolerancia al

sentarse y movilidad. Sin embargo, alrededor del 30% de los pro-

i cedimientos fallan, lo que con frecuencia depende de la respuesta a

i inyecciones previas para aliviar el dolor, la duracién del dolor antes

de la cirugia y la cantidad de cirugias previas para la enfermedad. La

i estancia hospitalaria suele ser de dos noches, de acuerdo al control

i del dolor y el drenaje. Caminar depende de los niveles de dolor, pero

se recomienda la deambulacién lenta.

Neuralgia del obturador: estudios de casos quirtrgicos

Jerome Rigaut (2007) realizé una cirugia para reparar la neuralgia
del obturador en siete pacientes; tres por causas desconocidas, tres
por reparacién de hernia inguinal y dos por procedimientos TV'T.
El diagnéstico se basé alodinia de la superficie anterior e interna del
muslo asociado con cojera y marcha lateral. Se confirmé mediante
bloqueo anestésico bajo guia de tomogrifica. El procedimiento se
realizé con abordaje laparoscépico transperitoneal, eliminando de
cicatrices alrededor del nervio o alrededor de la malla en contacto

con el nervio.

El tratamiento consistié en neurdlisis laparoscépica transperitoneal
con diseccién del nervio y remocién del tejido cicatricial o malla
protésica en contacto con él. En los casos idiopaticos (causas de-
sconocidas), la liberacién del nervio se realizé con diseccién del
musculo obturador interno y la membrana obturadora que causaba
la compresién y ensanchando el foramen obturador. A los 16 meses
de seguimiento (en promedio), la tasa de mejoria del dolor de al
menos 50% fue del 87.5% (7 de 8 casos), incluyendo desaparicién
completa del dolor en el 50% (4 de 8).
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En 2007, Ted Roth, MD en el Centro de Especialidades para Mu-
jeres, Centro Médico de Central Maine, Lewiston, Maine reporté6
que tres pacientes con dolor inguinal posterior a la colocacién de
un cabestrillo transobturador mejoraron con la combinacién de es-
teroides y anestésicos locales. El autor sugiere que puede ser nece-

saria la diseccién y escision de la malla.

W. Stuart Reynolds, MD, del Departamento de Cirugia Urolégica
del Centro Médico de la Universidad de Vanderbilt, en Nashville,
Tennessee, reporté entre 2005 y 2010 ocho pacientes con dolor in-
tratable en el drea del foramen obturador y/o la ingle medial. Cinco
tenfan cabestrillos transobturadores, dos tenian brazos del dispos-
itivo POP MTYV transobturador anterior con un cabestrillo ret-
ropubico y uno tenia un dispositivo POP MTV. En todos los casos
se identificé y extrajo del foramen obturador una malla residual que
media entre 3-11 cm. Después de la operacién, cinco pacientes se

curaron del dolor.

Dolor y sintomas del nervio ilioinguinal

Growden y Lebherz sugirieron que un amplio desplazamiento de
las suturas durante la colposuspensién de Pereyra podria atrapar
la rama genitofemoral del nervio ilioinguinal y causar dolor su-
prapubico. En 1987, Galloway y colaboradores acuiié el término
“sindrome post-colposuspension” que describe el dolor suprapubico
crénico después del procedimiento que puede ocurrir en uno o am-
bos lados. El dolor fue principalmente en la ingle y ocurrié en seis
mujeres en una serie de 50 procedimientos de colposuspensién. La
mayoria de estas pacientes fueron tratadas liberando la sutura del
lado afectado.

Una causa de dolor en la ingle después de TV'T retropubica podria
ser la inflamacién y la hinchazén de los nervios ilioinguinal y/o
genitofemoral cerca del ligamento iliopectineo. Ademds, el dolor
en la ingle puede ser causado por un nervio ilioinguinal atrapado
(inmévil). El diagnéstico se realiza si el dolor desaparece inyectando

anestesia local en la zona de mixima sensibilidad.

Nervio ilioinguinal propenso a atrapamiento

La anatomia del nervio ilioinguinal lo hace propenso a quedar at-
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rapado cerca de su salida del anillo inguinal superficial, que estd
casi directamente encima del tubérculo pubico. Las variaciones
anatémica de los nervios ilioinguinal y genitofemoral hace que sean
un problema para los cirujanos que operan en la regién de la ingle y
para quienes atienden al paciente con dolor en la ingle. La neuralgia
ilioinguinal se describe mejor en la literatura relacionado a hernia
inguinal. El dolor es generalmente unilateral, desde la regién puibica
hasta los labios mayores y la ingle. Puede describirse como ardor.
Ocasionalmente, el dolor se reemplaza por entumecimiento, mien-

tras que otros tienen una neuralgia continua intratable.

Dolor crénico posterior a la malla por neuralgia ilioinguinal

Hilton y colaboradores reportaron dolor relacionado con la postura
después de la cirugia de TV'T retropubica. Después de retirar la cin-
ta mal posicionada, el dolor se alivié en dos mujeres. Aunque es mds
comun con la cinta Ethicon (TVT) que se utiliz6 para la mayoria de
las mujeres, se encontré un dolor posoperatorio persistente similar

en un paciente con una cinta Tyco (IVS).

Después de una TVT retropubica, el dolor puede ser intrat-
able debido a la neuralgia ilioinguinal. La mayoria de los exper-
tos recomiendan la extraccién completa de la malla con especial
atencién al nervio ilioinguinal, ya que este nervio puede ser sacri-
ficado por un médico que no conoce al respecto en el momento de
la cirugia de revisién si este nervio estd adherido a la malla. Otros
pueden recomendar la extraccion del brazo de la malla en el lado

sintomatico.

Si el dolor persiste después de la extraccién de la malla, se puede
utilizar la ablacién por radiofrecuencia pulsada o una neurectomia
quirdrgica en la que se corta el nervio ilioinguinal y se entierra en

un miusculo adyacente.

En conclusién, el dolor inguinal es una complicacién del proced-
imiento de TVT retropibico con una incidencia desconocida, ya
que este sintoma rara vez lleva al diagnéstico por parte de urélo-
gos, uroginec6logos u obstetras-ginecélogos tratantes. El dolor per-
sistente se trata mejor con la extraccién del extremo de la cinta cerca
del nervio o con la extraccién completa de la malla. Si el dolor no

mejora, serdn necesarios tratamientos adicionales.
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Por qué la malla de polipropileno no

es adecuada parala vagina
Contribucion de: Laura J. Baughman

Historia de la malla quirdrgica

Las mallas quirdrgicas, que brindan soporte al reparar tejidos débiles
o dafiados, se han utilizado durante casi treinta afios. La malla
quirtrgica se desarrollé originalmente para su uso en la reparacién
de hernias abdominales. Antes de la llegada de los plasticos se uti-
lizaba una variedad de materiales, pero finalmente el polipropileno
se convirtié en el material de malla mds utilizado. Los productos
de malla transvaginal derivan de la malla quirdrgica originalmente
utilizada en la década de 1950 para reparar hernias abdominales.
Los médicos cortaban y daban forma a la malla para su uso en el
tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo y
la reparacién del prolapso pélvico. La malla utilizada para la rep-
aracién de la pared abdominal era el mismo producto, solo que se

utilizé en una parte diferente del cuerpo.

Investigacion y desarrollo de mallas

Desde entonces, la investigacion y el desarrollo de productos se
han expandido principalmente en mallas para hernias abdomina-
les, considerando la gran cantidad de complicaciones posoperato-
rias tanto para la reparacién de la pared abdominal como para la
reparacién pélvica, como infecciones, erosién, fibrosis, adherencias,

rechazo de la malla y lesiones traumadticas. Esta investigacién y de-
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sarrollo de productos se ha centrado principalmente en crear un
producto de malla seguro y eficaz para su uso en la reparacién de
la pared abdominal, dada la creencia inicial de que la malla para
hernias podria usarse en la reparacién pélvica. Los investigadores y
los médicos se han centrado en el andlisis y la implementacién de
una amplia gama de materiales: mallas con diferentes tamafios de
fibra y porosidad, diferentes métodos de fabricacién y, diferentes
procedimientos quirdrgicos y de implantacién. La malla quirdrgica
ideal refuerza firmemente la zona debilitada y proporciona una rep-
aracién sin tensiones que facilita la incorporacién de tejido fibro-
coldgeno. Los investigadores han investigado metales, compuestos,
polimeros y biomateriales biodegradables en su busqueda por lograr
la malla quirdrgica ideal. Las caracteristicas buscadas son inercia,
resistencia a infecciones, capacidad de mantener una resistencia a
la traccién adecuada a largo plazo, rdpida incorporacién al tejido
del huésped, flexibilidad adecuada para evitar la fragmentacién y

respuesta no cancerigena.

Origenes de la malla quirdrgica de polipropileno

Al Dr. Francis Usher se le atribuye el desarrollo del polipropile-
no quirtrgico en 1955. Antes de esto, se estudiaron el nailon, el
orlon, el dacrén y el teflén como materiales de malla potenciales,
pero se observé que tenian las siguientes deficiencias: reaccién a cu-
erpo extrafio, sepsis , rigidez, fragmentacion, pérdida de resistencia
a la traccién y encapsulacién. Usher introdujo una nueva malla de
plistico de polietileno llamada Marlex 50 en una serie de articulos
clinicos y experimentales tempranos en 1958 y 1959. Este material
de malla de pléstico tenfa muchas ventajas obvias sobre cualquier
tipo de malla metdlica en uso en ese momento. Era mds flexible
y se insertaba ficilmente en defectos de cualquier tamafio sin las
desventajas de la fragmentacién de la malla metilica. A pesar de
las diversas ventajas de la malla de polietileno hilada y tejida, Usher
continud la busqueda de mejores sistemas. Pronto descubrié que el
polipropileno tejido tenia muchas mds ventajas: podia esterilizarse
en autoclave, tenia bordes firmes junto con estiramiento bidireccio-
nal y podia incorporarse rdpidamente. La malla de polipropileno
era mucho mds tolerante a la flexién y la tensién de flexién y podia

usarse en la ingle sin molestias para la paciente.
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Tasas de complicaciones posteriores a la cirugia de malla

En 1962, Usher revisé 541 casos de reparacién de hernias con malla
de Marlex. La malla se us6 solo para hernias grandes y dificiles
con alto riesgo de recurrencia, y 240 casos tuvieron un seguimiento
minimo de 1 afio. Hubo una tasa de recurrencia del 10.2% en her-
nias incisionales y del 5.9% para las hernias inguinales, con tasas de
complicaciones del 15% y del 4.3%, respectivamente. En 6 de 358
hernias incisionales, la malla tuvo que retirarse por infeccién. Esto
no fue necesario en ninguna de las 183 reparaciones de hernias in-

guinales (Rutkow, 1998).

Malla quirirgica de polipropileno todavia en uso

El desarrollo de prétesis de polipropileno para la reparacién de her-

se ha mantenido pricticamente sin cambios durante los dltimos 45

afios. El polipropileno es la prétesis més utilizada en todo el mundo
. . .. . : cambios durante
para la reparacién de hernias ventrales e inguinales. Una técnica de ; o

i |os dltimos 45

malla sin tensién ha reducido las tasas de recurrencia de todas las ;| gp06”.

hernias en comparacién con las reparaciones de tejido y ha hecho
posible la reconstruccién de grandes defectos ventrales que antes
eran irreparables, excepto por aquellos con habilidades en cirugia
reconstructiva abdominal. Sin embargo, las consecuencias a largo
plazo de las prétesis de polipropileno implantables no dejan de ser
motivo de preocupacién. El cuerpo genera una respuesta inflama-
toria intensa a la prétesis que resulta en la formacién de una placa
cicatricial, aumento de la rigidez de la pared abdominal y contrac-

cién del biomaterial.

Uso de la malla de polipropileno para tratar trastornos de IUE y
POP

La incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) y el prolapso de érga-
nos pélvicos (POP) son trastornos médicos comunes. El prolapso
de 6rganos pélvicos es un trastorno que involucra el descenso de
los érganos pélvicos, como la vejiga, el recto y el ttero. Los princi-
pales contribuyentes al desarrollo de POP son cambios hormonales

debidos al envejecimiento, el trauma por parto vaginal y los riesgos

nias de la pared abdominal fue aceptado con rapidez por la comu-  “La malla de poli-

. 1 . . e ! propileno que se
nidad médica. La malla de polipropileno que se utiliza actualmente | prop 9
i utiliza actualmente

i se ha mantenido

practicamente sin
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genéticos, y tiene una incidencia de por vida del 30% al 50%. Ries-
gos similares aumentan la probabilidad de desarrollar incontinen-
cia urinaria de esfuerzo (IUE), que también puede resultar de la
pérdida del soporte pélvico, ocasionando a un descenso uretral o
dafio directo al mecanismo de continencia. El riesgo de por vida de
someterse a cirugia por POP o incontinencia urinaria a los 80 afios

se ha estimado en 11% (Cohn, 2016).

Prolapso recurrente con procedimientos quirurgicos POP y IUE

sin malla

Antes del uso de productos de malla, las opciones quirdrgicas para
IUE y POP implicaban el uso de suturas o los propios tejidos nati-
vos del paciente para fortalecer las paredes de la vagina o devolver
los érganos pélvicos a sus posiciones originales. Sin embargo, se
percibié que las tasas de recurrencia del prolapso con la reparacién
del tejido nativo eran altas y se crefa que se debian en parte a los
tejidos del paciente, que podrian no tener la calidad o la resistencia
suficientes para permitir una reparacioén efectiva. Para evitar este
problema, se empezé a utilizar malla para reforzar la reparacién.
Los productos de malla transvaginal evolucionaron a partir de la
malla quirdrgica utilizada originalmente en la década de 1950 para
reparar las hernias abdominales. Los cirujanos comenzaron a usar la
malla para reparar el POP en la década de 1970 y, en la década de
1990, los ginecélogos usaban malla para el tratamiento quirdrgico
de la TUE. La idea de las reparaciones con malla para el prolapso
era reducir las tasas de recurrencia aumentando las estructuras de
soporte pélvico danadas. El uso inicial de malla en el prolapso de
érganos pélvicos y la incontinencia urinaria de esfuerzo se inspiré
en la aceptacion del uso de malla en la reparacién de hernias de la
pared abdominal. Los fabricantes de dispositivos médicos se dieron
cuenta del uso de mallas disefiadas para la reparacién de hernias
y respondieron creando productos de malla disefiados especifica-
mente para tratar la IUE y reparar el POP.

Proceso de aprobacién de via ripida de la FDA

La FDA aprobé rapidamente la primera malla para IUE en 1996 y
la primera malla para POP en 2002, facilitada por el proceso FDA
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510(k) para dispositivos médicos de Clase II, que requiere que los
fabricantes demuestren solamente que un dispositivo nuevo es lo

suficientemente similar a un dispositivo existente o previo para an-

ticipar resultados similares. Boston Scientific produjo la primera
malla transvaginal, llamada ProtoGen Sling. Tres afios después, el i mas de 100 pro-
i ductos de malla

i entre 2001 y 2010,
en desarrollo. Se introdujeron més de 100 productos de malla en- ;

tre 2001 y 2010, y en coordinacién con la mercadotecnia directa al i €N {a m.ercado-
L. ) dent la falta d sién d tacis i tecnia directa al
cirujano sin precedentes y la falta de supervisién de capacitacién o ¢ oo sin prec-

acreditacién para estos productos, las cirugias de malla vaginal au- |

producto fue retirado del mercado debido a problemas de seguridad

mentaron drdsticamente. En 2010, alrededor de 75,000 mujeres en
. .. H i ion
los EUA se sometieron a reparacién del prolapso con malla trans- i de capacitacion o
) : - i acreditacion para
vaginal y 200,000 se sometieron a la colocacién de un cabestrillo i ggt0s productos,
las cirugias de
i malla vaginal au-
i mentaron dréstica-

! mente”.

sintético mediouretral (Cohn, 2016).

“De acuerdo a la FDA, los médicos realizaron aproxi-
madamente 260.000 cirugias de malla para inconti-
nencia urinaria en 2010. Estas cirugias tienen éxifo del
70-80% un atio después de la cirugia, segiin la agencia.
Los médicos en Estados Unidos realizaron alrededor de
300,000 cirugias para POP en 2010. En el apogeo del
uso de malla sintética en 2006, un tercio de todas las
cirugias de POP usaban malla *(Llamas, 201 9).

Numero alarmantemente alto de reportes de eventos adversos

En octubre de 2008, la FDA emiti6 una notificacién de salud publi-
ca (NSP) para informar a los médicos y pacientes de los eventos
adversos relacionados con el uso uroginecolégico de la malla quirir-
gica y brindar recomendaciones sobre cémo mitigar los riesgos y
cémo aconsejar a los pacientes. Esta accién se produjo como resul-
tado del numero alarmantemente alto de reportes recibidos sobre
complicaciones asociadas con la colocacién de malla transvaginal en
IUE y POP en los 3 afios previos. Estas complicaciones incluyeron
recurrencia de IUE/POP, dolor, infeccién y erosion de la malla, de-

jando a muchas mujeres incapaces de funcionar en su vida cotidiana.

Después de la NSP, la FDA continué monitoreando los resultados
del uso uroginecoldgico de la malla quirdrgica. Una busqueda de la

base de datos de la FDA sobre la experiencia del dispositivo del usu-

“Se introdujeron

y en coordinacion

edentes y la falta
de supervision
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ario y del fabricante (MAUDE) de los tltimos 3 afios (1 de enero de
2008 - 31 de diciembre de 2010) identificé 2.874 reportes de dis-
positivos médicos (RDM) para mallas quirtrgicas uroginecoldgicas,
incluidos reportes de lesiones, muerte, y mal funcionamiento. Entre
los 2.874 reportes, 1.503 se asociaron con reparaciones de prolapso
de 6rganos pélvicos (POP) y 1.371 se asociaron con reparaciones
de incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) (Watanabe, 2012).
Las complicaciones mis frecuentes reportadas a la FDA incluyen
erosién de la malla por la vagina, dolor, infeccién, sangrado, dispa-
reunia, perforacién de érganos y problemas urinarios. Estas com-
plicaciones no se asociaron con solo una marca de malla. La FDA
también realizé una revisién sistemdtica de la literatura cientifica
para obtener mds informacién sobre la seguridad y la eficacia de
POP y IUE con malla quirdrgica, y determiné que la erosién de
la malla por la vagina era la complicacién relacionada con la malla

reportada con mas frecuencia (Watanabe, 2012).

Anailisis de la FDA del riesgo/beneficio de la malla quirirgica
vaginal

La FDA convocé un panel de dispositivos de obstetricia-gine-
cologia del Comité Asesor de Dispositivos Médicos en 2011. Se
discutié una actualizacién sobre la seguridad, efectividad y riesgo/
beneficio de la colocacién vaginal de malla quirdrgica para la repa-
racién de POP. El consenso del panel fue que:

* La seguridad de la malla vaginal destinada a la reparacién de
POP no estd bien establecida.

*  Dependiendo del compartimento, la colocacién vaginal de la
malla para la reparacién del POP puede no ser mis efectiva
que la reparacién tradicional con tejido nativo sin malla.

*  Elriesgo/beneficio de la colocacién vaginal de una malla para

la reparacién del POP no estd bien establecido.

La FDA determiné que 1) los eventos adversos graves NO son raros,
al contrario de lo que se indicé en la NSP de 2008,y 2) la malla co-
locada por via transvaginal en la reparacién del POP NO mejora de
manera concluyente los resultados clinicos en comparacién con la
reparacién tradicional sin malla (Watanabe, 2012). Después de que

la FDA comenzé a emitir advertencias por complicaciones en 2008
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y 2011, el uso de mallas vaginales sintéticas disminuyé.

La FDA ordena estudios de malla quirirgica vaginal

En enero de 2012, 1a FDA ordené a los fabricantes de mallas trans-
vaginales que estudiaran la seguridad y eficacia de sus dispositi-
vos. Los estudios fueron parte de un programa de la FDA llamado
Programa de Estudios de Vigilancia Poscomercializacién 522. La
Seccién 522 de la Ley de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos
otorga a la FDA la autoridad para ordenar a las empresas que es-
tudien dispositivos de clase II y clase III. Los dispositivos de malla

transvaginal eran de clase II en ese momento.

En febrero de 2013, la agencia habia ordenado a 34 fabricantes que
estudiaran 95 implantes de malla disefiados para su uso en cirugia
de prolapso de 6rganos pélvicos. La FDA también ordené a siete
empresas que estudien 14 cabestrillos para la vejiga indicados para

el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo.

Reclasificacion de la FDA de productos de malla vaginal

En abril de 2014, la FDA present6 dos propuestas para reclasifi-
car la malla POP transvaginal. Finaliz6 las 6rdenes propuestas en
2016 y, en enero de 2017, la FDA emiti6 la orden final. La primer
orden fue reclasificar la malla transvaginal para cirugia de prolapso
de 6rganos pélvicos como dispositivo de clase III. La segunda orden
requeria que las empresas presentaran una solicitud de aprobacién
previa a la comercializacién para respaldar el uso de malla durante
la cirugia POP.

Las 6rdenes no se aplicaron a la malla utilizada durante la cirugia
de incontinencia urinaria de esfuerzo. Se dio a las empresas hasta
julio de 2018 para presentar solicitudes de aprobacién previas a la
comercializacién. Todos menos dos fabricantes de mallas para la
reparacién transvaginal del prolapso de 6rganos pélvicos dejaron de
vender sus dispositivos. En julio de 2018, la FDA orden a los fab-

ricantes restantes que dejaran de comercializar sus productos.
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Prohibicién de la FDA de mallas quirurgicas POP

En abril de 2019, la FDA ordené a los fabricantes que dejaran de
vender todos los productos de malla quirdrgica restantes indicados
para la reparacién transvaginal del prolapso de 6rganos pélvicos. La
agencia dijo que no encontré evidencia suficiente para asegurar que

los probables beneficios de estos dispositivos superaran los proba-
bles riesgos (Llamas, 2019).

Cronologia de la malla vaginal

1950s

los materiales de reparacién de hernias originalmente hechos de po-
lietileno fueron empleados, siendo pioneros Benjamin Pease y luego
Francis Usher. En 1958, Usher publicé su técnica quirdrgica utili-
zando malla de polipropileno.

1962

El plistico polimérico utilizado en la malla quirdrgica (Marlex)
cambid a polipropileno, desarrollado por los quimicos J. Paul Hogan
y Robert L. Banks de Phillips Petroleum Company en 1951.

1970

Ethicon, de Edimburgo, Escocia, produce “catgut”, material de su-
tura originalmente hecho de la capa submucosa del intestino del-
gado de oveja. Un afio antes, la sutura de polipropileno Prolene® se
habia convertido en el “estindar de oro” para la cirugia de bypass

cardiaco.

1976
La FDA adopta el proceso 510(k) para autorizar la comercializacién

de dispositivos médicos sin ensayos clinicos.

1984

Frances C. Usher, MD, patenté una malla quirdrgica tubular de te-
jido continuo de hilos de monofilamento hechos de polipropileno.
Hoy en dia, el polipropileno (PP) se puede identificar en el sustrato
interior y exterior de alfombras y en una caja Tic Tac por el cédigo

de reciclaje con un “5” en el interior.
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1992
Entre 1992 y 2010,1a FDA aprobé 168 solicitudes de mallas quirtr-
gicas para hernias para uso uroginecolégico.

1996

El cabestrillo ProteGen de Boston Scientific, un cabestrillo de
poliéster con coldgeno bovino, se aprueba mediante el proceso
510(k) y, finalmente, se implanta a 17,000 mujeres. Es el primero

que se comercializa en EUA.

1997

Influence, Inc. presenta un resumen 510(k) para su In-Sling de
poliéster, clasificado como un dispositivo de riesgo moderado de
clase II. Todas las mallas para incontinencia siguen siendo de clase
II. La FDA dice que “No se ha establecido estindares de rendimien-
to aplicables a las mallas quirdrgicas por la FDA”.

1998

El emprendedor ginecélogo sueco, Ulf Ulmsten, MD se acerca a
Ethicon para crear un producto para tratar la incontinencia urinaria
de esfuerzo utilizando malla de hernia Ethicon Prolene. Corté la

malla de la hernia para usarla como “cabestrillo” en mujeres.

1998

La cinta transvaginal sin tensién (TVT) de Ethicon es aproba-
da por la FDA y se comercializa en EUA, mientras que Europa
comenzé a venderla un afio antes. TV'T se convirtié en la primera
de una “familia” de mallas fabricadas por Ethicon, formadas por una
malla de hernia de poros pequefios.

1999

En enero, Boston Scientific retira voluntariamente ProteGen debi-
do a una tasa alta de complicaciones, incluyendo una tasa de fistula
uretrovaginal del 17% y una tasa de erosién del 50% en 34 pacientes.
Fue llamado “adulterado” y “mal etiquetado”. Eso no impide que se
use como el “predecesor” para aproximadamente 60 aprobaciones de

mallas transvaginales en EUA de acuerdo el proceso de aprobacién

510(k) de la FDA.
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2001

Se desarrollé TVT-O de Gynecare (Ethicon), una cinta TOT/
transvaginal colocada a través del obturador, para minimizar las
lesiones de la vejiga. Por ser mds ficil de realizar, no requeria cis-
toscopia intraoperatoria. Recibié la autorizacién 510(k) en 2003. Su
inventor es el profesor Jean de Leval.

2002
Gynemesh PS, otra malla para hernias, se configuré para convertirse
en la primera malla quirdrgica preconfigurada para tratar el prolap-

so de 6rganos pélvicos.

2004
American Medical Systems fabricé los primeros kits para la repa-
racién de POP, con herramientas como trécares de acero inoxidable.

Apogee y Perigee fueron aprobadas bajo 510(k) ese afio.

2004
Muere el Dr. Ulf Ulmsten, inventor de TVI. Le pagaron miés de
$25 millones cuando vendié su patente de TVT a Ethicon.

2005

En marzo, Prolift, el primer kit de malla POP de Ethicon (J&]J),
ingresa al mercado silenciosamente sin alertar a la FDA. Posterior-
mente, la compafiia admitié en el juicio que su material (Gyne-
mesh) no era nuevo y era el mismo componente que las suturas, por
lo que no pensé que fuera necesario, a pesar de que los kits de malla
POP completos con trécares nunca antes se habian comercializado

Yy €ran una producto nuevo.

2005
Chevron Phillips se niega a suministrar a Boston Scientific més po-
lipropileno Marlex diciendo: “Simplemente no estamos interesados

en este negocio a ningln precio”.

2005
Entre 2005 y 2013, se estima que se vendieron 3.7 millones de mal-
las en todo el mundo para tratar la TUE.
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2006
Ethicon hace que TVT-O esté disponible tanto en corte ldser como

a mdquina, produciendo mallas con diferentes extremos.

2007

Los doctores reunidos en la convencién AUGS (Sociedad Ameri-
cana de Uroginecologia) dijeron que se introdujeron mds productos
mads ripido de lo que pueden evaluarse en ensayos clinicos. “Esta-

mos persiguiendo un objetivo en movimiento”, dijo uno.

2008
La Administracién de Medicamentos y Alimentos de EUA recibe
miles de reportes de eventos adversos y emite su primera adverten-

cia sobre la malla transvaginal.

2008
La FDA se da cuenta de que Prolift ha estado en el mercado cuando
Ethicon intenta obtener la autorizacion de la FDA para Prolift + M.

No se impusieron sanciones.

2011
En un reporte, el Instituto de Medicina dijo que el proceso de au-
torizacion 510(k), que ahora tiene 40 afios, era obsoleto y tenia que

actualizarse para proteger al publico.

2011

La FDA retine un panel de expertos sobre mallas transvaginales,
que concluye que existen problemas con las mallas y los kits de POP.
La comunicacién de la FDA se revierte y concluye que las compli-

caciones de la malla transvaginal “no son raras”.

2012

En enero, la FDA emite requisitos para 3 afios de vigilancia poste-
rior a la comercializacién a 40 fabricantes de mallas: 88 solicitudes
de vigilancia posterior a la comercializacién a 33 fabricantes de dis-
positivos POP y 11 solicitudes de vigilancia posterior a la comer-
cializacién a 7 fabricantes de mini cabestrillos de una sola incisién

para IUE. Estos son llamados estudios 522.
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2012

A mediados de afio, Prolift y otras tres mallas de Ethicon (J&J)
se retiran voluntariamente del mercado por “razones comerciales”.
Prolift se encuentra que estd disefiado de manera defectuosa en las
pruebas de productos defectuosos. La compafiia es eximida de los

requisitos 522 de 3 afios por parte de la FDA.

2014

El juicio de Jo Huskey en Charleston, West Virginia revela a los
miembros del jurado que el propio cientifico de Ethicon dijo que el
PP es en general inestable, mientras que otro dentro de Ethicon dijo
que el TVT-O estaba hecho de una malla pesada.

2016
En enero, la FDA reclasifica la malla POP como “de alto riesgo”.

2016

La demanda de RICO contra Boston Scientific afirma que el poli-
propileno adulterado proviene de China porque los fabricantes de
polimeros de EUA no suministran polipropileno para dispositivos
médicos. La FDA decide dejar que Boston Scientific determine si

la malla est4 adulterada.

2016
Caldera Medical afirma que no es solvente y ofrece pocos miles de

délares a unas 4,000 mujeres lesionadas por sus implantes de malla.

2016

Los fiscales generales de California, el estado de Washington y
Kentucky presentan demandas contra Johnson & Johnson por en-
gafar al publico a través de su marketing, una violacién de las leyes

estatales de proteccién al consumidor.

2017

El 30 de noviembre, Chrissy Brajcic, una luchadora contra mallas
de Ontario, pierde la vida después de luchar contra numerosas in-
fecciones y publicar videos en Facebook sobre su pelea. Mds tarde

apareci6 en un documental de televisién canadiense sobre mallas.
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2017

En agosto, Australia decide “descomercializar” su Gynemesh Pro-
lene y Gynemesh PSXL después de que los federales pidieran mds
pruebas de la seguridad del dispositivo.

2018

Un ex ejecutivo de American Medical Systems crea una nueva em-
presa y recauda millones de inversores para reintroducir un cabe-
strillo para la incontinencia femenina. AMS fue una de las primeras

empresas en ofrecer indemnizaciones a las lesionadas.

2018
Los miembros de Mesh Victims United van a Chicago para hablar
con miembros de la Sociedad Americana de Uroginecologia en la

primera reunién, aunque breve, de este tipo.

2018

60 Minutes de CBS hace reportes sobre la malla de Boston Scien-
tific obtenida de polipropileno de China y muestran c6mo Boston
Scientific intenté ocultar las importaciones ilegales a los reguladores
y aduanas. Un cientifico de polimeros dice que el PP no pertenece al

cuerpo porque se sabe que es inestable.

2019
Virginia Occidental se convierte en el quinto estado en demandar a

J&J por el marketing de mallas pélvicas.

2019

En enero, los miembros de la Sociedad Americana de Urogine-
cologia escriben a Washington State AG para mantener vivo el
cabestrillo mediouretral.

2019

En abril, dos dltimos fabricantes de mallas transvaginales POP,
Boston Scientific y Coloplast, vieron detenidas las ventas de sus tres
ultimas mallas atn en el mercado por la FDA porque no habia reci-
bido evidencia suficiente para asegurar que los beneficios probables

de estos dispositivos superen sus riesgos probables.
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“La mayor preocu- | investigacion intensiva en el campo de la estructura de la malla,
pacion al evaluar . " . .
. i la composicién, la respuesta del tejido y la integracién de la malla

un disefio y/o

composicién de
i disefio de las mallas y el impacto en el proceso general de cura-

malla en particular

im ni . y A s
es suimpacto en & iisn 1.a mayor preocupacién al evaluar un disefio y/o composicién

la inflamacién y

la cicatrizacion de : de malla en particular es su impacto en la inflamacién y la cicatri-

heridas”. i

H

2019
En noviembre, Australia concluye que Ethicon fue negligente en la

venta de dispositivos en ese pais después de una prueba de 21 meses.
AU prohibié la malla POP en enero de 2018.

Respuesta inflamatoria a la implantacién de la malla

Cuando se introduce material extrafio en el cuerpo, desencadena
una respuesta de curacién caracterizada por una de tres reacciones:
1) destruccién o lisis, 2) inclusién o tolerancia, y 3) rechazo o elim-
inacién. El proceso de reparacién de heridas comienza a integrar
la malla implantada debido a los cambios conformacionales de las
proteinas. Esta integracién es progresiva, a partir de la implantacién
de la prétesis que se acompafia de la reaccién de cuerpo extrafio,
seguida de la inclusién de la prétesis, que se produce dentro de las
dos primeras semanas. El proceso finaliza a medida que la fuerza
general aumenta gradualmente, lo que dura aproximadamente 12
semanas y da como resultado un tejido relativamente menos eldstico

que tiene sélo el 70-80% de la fuerza del tejido conectivo nativo.

Todas las prétesis sintéticas provocardn una respuesta inflamatoria
de leve a moderada que se reduce con el tiempo a medida que la
protesis se encapsula con tejido, lo que la aislard un poco de las célu-
las inflamatorias circundantes, como neutréfilos y macréfagos. De-
jando de lado las diferencias en la técnica quirdrgica y la colocacién
del plano del tejido, el grado de inflamacién estéd relacionado con
factores esperados como el monofilamento sintético frente al multi-

filamento, la densidad de la malla y el material de construccién real.

Estudios de disefios de mallas

Desde la introduccién de la malla sintética por el Dr. Usher, la

ha llevado a mejorar nuestra comprensién de las propiedades y el

zacién de heridas. Cualquier crecimiento bacteriano que provoque

una infeccién retrasard el proceso de cicatrizacién de la herida. Los
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factores mids criticos a considerar en un producto de malla incluyen:
elasticidad y resistencia a la traccién, tamafio de poro, peso y absor-

cién del material.

Propiedades mecanicas de la malla

Un deterioro de la resistencia a la traccién de la malla, o una mal-
la deformada, potencialmente podria conducir a una recurrencia
o un mal resultado funcional. Por tanto, los materiales empleados
en las mallas quirdrgicas deben poseer las propiedades mecdnicas
minimas necesarias para resistir las tensiones que se ejercen sobre
la reparacién. Una malla demasiado rigida puede ocasionar dolor
e incomodidad crénicos, mientras que una malla con poca rigidez

puede ser ineficaz para prevenir el fracaso temprano y la recurrencia.

Datos de pruebas mecénicas

Las pruebas mecénicas proporcionan informacién importante. Sin
embargo, actualmente hay una falta de orientacién y consenso con
respecto a los métodos preferidos para probar y reportar las propie-
dades bioquimicas de las mallas disponibles. La comparacién entre
los estudios es dificil porque se realizan diferentes tipos de pruebas
y se reportan varios pardmetros de resultados. Sahoo (2014) refiere
que “para comprender el comportamiento mecdnico de los injertos
en el contexto de la reparacién de hernias, es necesario desarrollar
y adoptar métodos para las pruebas mecdnicas de los injertos de
una manera clinicamente relevante con resultados clinicamente rel-

»
evantes .

Pott (2012) sefiala en un estudio de las propiedades mecdnicas de
seis productos de malla diferentes que existe muy poca informacién
en el dominio publico sobre las propiedades biomecdnicas de la
malla. El objetivo del estudio fue comparar y obtener informacién
sobre las propiedades mecdnicas de seis mallas de uso comun para
la reparacién de hernias y el aumento de tejidos blandos. Esto se
hizo evaluando la fuerza maxima, la deformacién a la rotura y la
rigidez y determinando la anisotropia con respecto a la direccién
de carga probando las muestras en la direccién de carga longitudi-
nal y ortogonal. Los investigadores de este estudio argumentan que

comprender las propiedades mecénicas de la malla ayudard a que
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los implantes se utilicen de manera adecuada y ayudard potencial-
mente al desarrollo de nuevos patrones de tejido o para optimizar
las geometrias de los filamentos. Se evaluaron DYNAMESH-IP-
OM (Monofilamento de fluoruro de polivinilideno; Monofilamen-
to de polipropileno (ambos no absorbibles), PARIETENE Mono-
filamento de polipropileno (no absorbible)) PROLENE MESH
polipropileno (no absorbible), SURGIPRO Pro monofilamento
de polipropileno (no absorbible), Monofilamento de poliglecapro-
na-25 ULTRAPRO MESH (absorbible); monofilamento de poli-
propileno (no absorbible) y poliglactina reabsorbible VICRYL para
determinar la fuerza méxima, la tensién de rotura y la rigidez en
pruebas longitudinales y transversales. Los investigadores también
seflalan que “atin no se ha establecido un conjunto de pruebas de-
finitivo para la malla de hernias ... Los fabricantes utilizan muchos
entornos diferentes, no comparables, para definir las caracteristicas
mecénicas de sus productos” (Pott 2012).

Conocimientos sobre el entorno de uso

“Gj una malla es i Comprender las fuerzas reales que surgen en la pared abdominal es

mas rigida que la

parectl abdommali i reparacién de hernias. Una malla debe poder resistir fuerzas superi-
esto provocars ] ]
dolor 5 posible- i ores a las que surgen en la pared abdominal para proporcionar una

mente la ruptura !
de la malla. Si una rigidez deben coincidir con la elasticidad de la pared abdominal. Si
malla es demasi- : L . .
ado elastica. esto | una malla es mds rigida que la pared abdominal, esto provocard do-
podria provocar la

protrusion de teji- i elastica, esto podria provocar la protrusién de tejidos y érganos. De

dos y érganos”. i

de gran importancia al elegir una malla adecuada para la cirugia de

buena estabilidad primaria de la herida. La tensién de rotura y la

lor o posiblemente la ruptura de la malla. Si una malla es demasiado

acuerdo a los resultados de las pruebas de “Mechanical Properties of
Mesh Materials Used for Hernia Repair and Soft Tissue Augmen-
tation” (Pott, 2012), las propiedades mecdnicas de los materiales de
malla varian en gran medida. S6lo SURGIPRO podria implantarse
sin necesidad de prestar atencién a la orientacién. Para todas las
demds mallas, es fundamental considerar la orientacién de la mal-
la. “Estos materiales deben implantarse de manera que su direc-
cién mds fuerte sea la direccién lateral, ya que se producen fuerzas
mayores en esta direccién en la pared abdominal. Desafortunada-
mente, los fabricantes no brindan informacién que les permita a los
cirujanos verificar la orientacién correcta de la implantacién ”(Pott,

2012).
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Falta de estudios sobre el entorno de implantacién de malla vag-

inal

Al disefiar un material de implante, es fundamental comprender las
fuerzas médximas necesarias para romper el material (resistencia a
la traccién) y el punto en el que comienza la deformacién plastica.
Las mallas vaginales de polipropileno de uso clinico actual nunca
se disefiaron ni probaron especificamente para su uso en el suelo
pélvico. La malla de polipropileno se usé en el piso pélvico basin-
dose en la suposicién de que si funcionaba bien en el abdomen para
reforzar las reparaciones de hernias, funcionaria igualmente bien
para respaldar las reparaciones del prolapso vaginal. Ahora reconoc-
emos que los requisitos fisiolégicos mecdnicos del suelo pélvico son
diferentes a los del abdomen. El suelo pélvico es una estructura en
forma de hamaca formada por musculos esqueléticos y lisos rodea-
dos de tejido conectivo y unidos a los huesos pélvicos. Su funcién
principal es contrarrestar las fuerzas generadas por la gravedad y la
presién intraabdominal. Cualquier material utilizado para sostener
el suelo pélvico debe ser capaz de soportar las fuerzas mecdnicas
que se ejercen sobre él. Los médicos deben comprender estos prin-
cipios biomecdnicos para poder seleccionar el mejor material para
satisfacer las necesidades especificas. El conocimiento que tenemos
sobre las propiedades mecdnicas del suelo pélvico femenino provi-
ene de muestras humanas y animales. Tal como hemos visto en las
pruebas de traccién para la reparacién de hernias, nuestra capacidad
para tener definiciones sélidas de las propiedades mecdnicas de las
estructuras del suelo pélvico estd limitada por la falta de protoco-
los de prueba mecdnicos estandarizados para muestras de tejido bi-

olégico.

Comprension de la mecanica del suelo pélvico femenino

Desde un punto de vista biomecdnico, el suelo pélvico es una estruc-
tura compleja compuesta por componentes de tejido blando acti-
vos y pasivos adheridos a los huesos pélvicos, que contribuyen a la
resistencia mecdnica. Recientemente, se han desarrollado modelos
computacionales que permiten a los investigadores predecir el com-
portamiento biomecdnico del suelo pélvico femenino. Ahora se
pueden producir de forma fiable modelos anatémicos que demues-

tran la anatomia 3D detallada del suelo pélvico gracias a la reso-
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nancia magnética. Aun asi, el desafio sigue siendo cémo integrar los
musculos y otros comportamientos de los tejidos blandos en estos

modelos (Mangir, 2018).

Impacto del tamafo de los poros del material en los disefios de
malla vaginal

El tamafio de los poros juega un papel clave en la reaccién del tejido
a las prétesis. El crecimiento bacteriano y la proliferacién celular
dependen en gran medida del tamafio de los poros. Las colonias
bacterianas se establecen principalmente en los espacios entre poros
y fibras. Se ha demostrado que las mallas que tienen poros grandes
facilitan la entrada de macréfagos, fibroblastos y fibras de coldgeno
que constituirdn el nuevo tejido conectivo, integrardn la prétesis al
organismo y evitardn la colonizacién de bacterias, brindando pro-
teccion frente a infecciones. Las mallas con poros mas pequefios
han mostrado una mayor tasa de rechazo, dado que el tejido cica-
tricial une rapidamente los poros pequefios, lo que resulta en una
integracién minima. Estas mallas estdn asociadas con la inflamacién
crénica. Lake y colaboradores (2015), evaluaron la importancia rel-
ativa de la densidad de la malla, el tamafio de los poros y la forma
de los poros, observando que “se produjo una mejora significativa en
la resistencia mecdnica del crecimiento del tejido cuando el tamafio
de los poros aumenté de medio a muy grande. Ademds, los poros
hexagonales resultaron en el crecimiento de tejido mds fuerte, se-
guidos por los poros cuadrados y finalmente los poros de diamante
”, concluyendo que la forma y el tamafio de los poros tenian un may-
or impacto en la fuerza del crecimiento y la integracion del tejido,

mientras que la densidad de la malla no tenia efecto.

Estudio del tamaiio de los poros grandes y pequeiios

Sanbhal (2017) también sefiala que las mallas de tamafio de poro
grande son mds flexibles y exhiben menos contraccion y reduccién
de la formacién de puentes de cicatrices, y un mayor crecimiento de
tejido en comparacién con las mallas de tamafio de poro pequefio.
Los poros de la malla se clasifican en cinco tamafios diferentes:
microporoso si es inferior a 0.1 mm, poro pequefio 0.1-0.6 mm,

poro medio 1 mm, poro grande 1-2 mm y tamafio de poro muy
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grande superior a 2 mm. El tamafio de los poros de la malla debe
ser lo suficientemente grande para permitir la infiltracién de vasos
sanguineos, macréfagos, coldgeno y fibroblastos. Las mallas con un
tamafio de poro mds pequefio generalmente dan como resultado
una flexibilidad reducida y son propensas a la inflamacién. La malla
de poros mds grandes con una superficie de polipropileno reducida
tiende a crear una reaccién inflamatoria disminuida y permite un
mejor crecimiento del tejido (Sanbhal, 2017).

Sistemas de monofilamento o multifilamento

Las mallas quirdrgicas se pueden fabricar utilizando sistemas de
monofilamento o multifilamento (trenzado). Una malla quirargica
formada por hilos de monofilamento proporciona una capacidad de
refuerzo satisfactoria, pero con rigidez y flexibilidad limitada. Por
el contrario, una malla quirtrgica formada por hilos multifilamento
es suave y maleable. Sin embargo, las mallas de hilo multifilamento
tienden a albergar materias infecciosas como bacterias, lo que au-
menta las tasas de erosién. De manera particular, las dreas vacias
o espacios intersticiales pequefios entre los hilos multifilamento
pueden promover la replicacién y reproduccién de tales bacterias.
Bilsel y Abci (2012) indicaron que el tamafio de los poros se afecta
en gran medida por el uso de mallas monofilamento y multifilamen-
to. Las mallas multifilamento se basan principalmente en el tamafio
de poro pequefio, y los pacientes a los que se les implantaron mallas
de tamafio de poros pequefios permanecieron mds dias en el hospi-
tal que los pacientes a los que se les implant6 mallas de tamafio de

poros grandes.

Estudio de tipos de polimeros de malla, tamafio y forma defici-

entes

Klosterhalfen y colaboradores (2005) y Muhl y colaboradores
(2008) reportaron resultados experimentales y clinicos de mallas de
uso comun (vypro, vypro 11, Mersilene, Gore-tex, Prolene, TiMesh,
Dual Mesh y Ultrapro) de diferentes tipos de polimeros, tamafios
y formas de poros. Se determiné que la estructura geométrica de la
malla y su porosidad son mds importantes que el tipo de polimero

en la reparacién de la hernia para predecir la reaccién del huésped y
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las complicaciones a largo plazo de la implantacién de la malla. La
extension fibrética e inflamatoria de la reaccién corporal depende
principalmente de la porosidad de la malla implantada.

El tamafio de los poros de la malla también impacta en el grado de
contraccién que se produce en la mayoria de las mallas sintéticas
a distintos niveles. La razén de la contraccién es la “contraccién
del tejido cicatricial” que se forma cerca de la malla. La malla pe-
sada basada en poros pequefios se contrae mds debido a la mayor
formacién de la placa de cicatriz. Weyhe y colaboradores (2015)
compararon las tasas de contraccién entre mallas de varios pesos y
tamafios en un “modelo novedoso de hernia de minipig” y encon-
traron que “las mallas de poros grandes mostraron una integracién
significativamente mejor que las de poros pequefios, mediante prue-
bas biomecdnicas y evaluacién histolégica. Esto fue independiente
del peso de la malla. La malla liviana de poros pequefios exhibié
una contraccién significativamente mayor que cualquiera de las
otras mallas, mientras que la malla tridimensional de poros grandes
y pesados exhibi6 la menor contraccién ”(Weyhe, 2015). Jerabek y
colaboradores (2014) compararon la contraccion de tres mallas de
polipropileno en conejos blancos de Nueva Zelanda. Después de 90
dias de la implantacidn, se evaluaron la contraccién, la elasticidad y
la reaccién a cuerpo extrafio (FBR). La malla liviana de tamafio de
poro mis grande de 3 mm demostré una contraccién reducida en
comparacién con el tamafio de poro de peso liviano de 1 mm y el

tamafio de poro de malla de peso pesado de 0,5 mm.

Clasificaciones de productos de malla POP

El material de malla sintética utilizado por los cirujanos para cor-
regir el prolapso de 6rganos pélvicos (POP) se ha clasificado en
funcién del tamafio de los poros y la naturaleza filamentosa del
material, como se describe en la siguiente tabla (Winters, 2006).
La malla tipo I es macroporosa y monofilamento; la malla tipo 1I
es microporosa; las mallas tipo III son mallas macroporosas con
componentes multifilamentosos; Las mallas de tipo IV son bioma-

teriales “recubiertos”.
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Clasificaciones de productos de malla POP
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Material sintético Estructura Tipo de | Tamafio

(fabricante) filamentosa malla de poro

Polipropileno, Marlex (CR )

Bard, Covington GA) Monofilamento | | Macro

Polipropileno, Prolene M i to |1 M

(Ethicon, Somerville NJ) onofilamento acro

Polipropileno, Atrium

(Atrium Medical, Hudson | Monofilamento | | Macro

NH)

Polipropileno, TVT (John-

son and Johnson, New Monofilamento | | Macro

Bruns-wick NJ)

Polipropileno, SPARC

(American Medical Sys- Monofilamento | | Macro

tems)

Polipropileno, Lynx

(Boston Scientific, Natick, | Monofilamento | | Macro

MA)

Polipropileno, T-Sling

(Caldera Medical, Augura | Monofilamento | | Macro

Hills, CA)

PTFE (Teflon, CR Bard) Multifilamento | llI Micro

PTFE expandido, Gore-

Tex (W.L. Gore, Flagstaff | Multifilamento | Il Micro

AZ)

Tereftalato de .po||et||eno, Multifilamento | 11 Macro/

Mersilene (Ethicon) micro

Poliéster recubierto de Submi-

silicona, Intemesh (Ameri- | Multifilamento | IV o

can Medical Systems)

Acido poliglicdlico, Absor-

Dexon (Davis and Geck, Multifilamento bible Macro

Danbury CT)

Poliglactina 910, Vicryl o Absor-

(Ethicon) Multifilamento bible Macro
Figura 21.1

Tipos de mallas en la prevencion de infecciones y promocién de
la integracién tisular

Para prevenir la infeccién y promover la integracién del tejido, la
malla sintética de Tipo I con mallas microporosas de monofilamen-
to (polipropileno) promueve la integracién mds ripida del tejido del
huésped, mientras que el tamafio de poro grande reduce la rigidez.
La experiencia inicial con mallas sintéticas de tipo I y tipo IIl en la
cirugia de prolapso y cabestrillo pubovaginal se asocié con compli-
caciones significativas de la malla. Se reportaron tasas de erosién de
20 a 30% en pacientes después de la implantacién de materiales de
malla de Dacron, Mersilene y Marlex. La naturaleza tejida y multi-
filamentosa de estos materiales de malla puede tener un crecimiento

interno limitado del tejido del huésped, dando lugar a erosiones e

infecciones (Winters, 2006).

Complicaciones con mallas multifilamento

Leber y colaboradores (1998) también encontraron evidencia de
complicaciones asociadas con los productos de malla multifilamen-
to. Para determinar si el tipo de material protésico y la técnica de
colocacién influyeron en las complicaciones a largo plazo después
de la reparacién de hernias incisionales, Leber evalué a 200 paci-
entes tratados con malla de polipropileno monofilamento (Marlex,
Davol), malla de doble filamento (Prolene, Ethicon Inc) , parche
de politetrafluoroetileno expandido (Gore-Tex, WLGore & As-
sociates) o malla de poliéster multifilamento (Mersilene, Ethicon
Inc). Este estudio mostré que la malla de poliéster multifilamento
tuvo un numero medio de complicaciones por paciente significati-
vamente mayor, mayor incidencia de formacién de fistulas, mayor
nimero de infecciones y mds hernias recurrentes que otros materi-
ales utilizados. Ademds, la duracién media de la estancia para tratar
las complicaciones también fue mayor cuando se utilizé malla de
poliéster. La recomendacién final fue suspender el uso de la malla
Mersilene. Engelsman y colaboradores (2010) realizaron un estudio
que compara la intensidad y propagacién de Staphylococcus aureus
entre malla monofilamento y multifilamento. Los resultados de este
estudio sugirieron que las mallas multifilamentosas e hidréfobas
aumentan de manera importante la persistencia o propagacién bac-

teriana en el drea infectada, en contraste con las mallas de polipro-
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pileno monofilamento y ligeras.

Impacto del peso/densidad en el disefio de malla

Lalégica original detrés del uso de malla para la reparacién quirir-
gica se centré en la idea de que la malla podria usarse para refor-
zar el tejido circundante formando tejido cicatricial. Por tanto, la
malla mis eficaz deberia estar hecha de un material muy resistente
para provocar fibrosis. Sin embargo, esta fibrosis generalmente pro-
duce dolor e incomodidad, y quedé claro que esta reaccién fibrética
necesitaba ser moderada. Por tanto, se redujo la superficie y la resis-
tencia de la malla, lo que condujo al desarrollo de mallas ligeras. La
malla pesada se produce con materiales pesados, tiene un tamao de
poro mds pequefio y alta resistencia. Las mallas ligeras se introdu-
jeron por primera vez en 1998, compuestas por filamentos delgados
con poros grandes. Dado que las mallas ligeras contienen menos
material, los resultados han demostrado que es de esperar una reac-

cién a cuerpo extrafio menos marcada.

Estudio sobre el uso de malla ligera

Cobb y colaboradores (2005) revisaron datos de laboratorio e inves-
tigacién clinica y evaluaron el uso de mallas ligeras en términos de
resistencia, distensibilidad de la pared abdominal, respuesta a cuer-
pos extrafios y grado de contraccidn, y refieren que la implantacién
de mallas de polipropileno ligeras y microporosas resulta en menos
restriccién de la pared abdominal y proporcionan una fuerza mds
que adecuada para la reparaciéon de hernias ventrales. Cobb sefiala
que las mallas pesadas provocan una intensa respuesta inflamatoria
que produce una placa cicatricial o una cdpsula gruesa alrededor
de la malla, y da como resultado una distensibilidad reducida de la
pared abdominal. El grado de rigidez aumenté significativamente
en proporcién directa al peso de la malla. Por el contrario, la cur-
vatura de la pared abdominal aumenté con el tiempo con la malla

ligera, lo que no se observé con ninguna malla pesada.

Nivel de tolerancia a la presencia de cuerpo extrafio

El factor mds importante que influye en la tolerancia de un paciente
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a un cuerpo extrafio es la intensidad y extension de la inflamacién
y la cicatrizacién de heridas asociadas con el material. El grado de
reaccién inflamatoria a un cuerpo extrafio influye en su incorpo-
racién al lugar del implante y la formacién de tejido conectivo se
correlaciona bien con el grado de inflamacién. “Ademds, el grado
de reaccién de cuerpo extrafio a las prétesis de malla depende de la
cantidad de material incorporado. El aumento del crecimiento in-
terno de tejido conectivo cuando se asocia con células inflamatorias
o gigantes no se traduce necesariamente en fuerza y durabilidad
después de la reparacién de la hernia. La malla liviana con densidad
de polipropileno reducida y tamafios de poros mds grandes entre los
filamentos ha mostrado una reduccién marcada de la inflamacién
y una integracién mejorada en el tejido circundante en humanos”
(Cobb, 2005). Todas las mallas, independientemente de su com-
posicién, se contraerdn con el tiempo. En un modelo de perro
(Klinge, 1998), se compard la contraccién de una malla de polipro-
pileno pesada y una malla de polipropileno liviana con poliglactina
910 absorbible. Demostré que todas las mallas de polipropileno se
contraen entre un 30% y un 50% de su tamafio original en un plazo
de 2 a 6 meses después de la implantacién. La malla ligera mostré
una menor respuesta inflamatoria y una reduccién de la contraccién

(34% vs 46%) (Cobb, 2005).

Mallas ligeras frente a mallas tradicionales mas pesadas

Una respuesta inflamatoria disminuida da como resultado una may-
or elasticidad e incorporacién de tejido. Las mallas ligeras también
se contraen menos y causan menos dolor. Desafortunadamente, a
pesar de estas mejoras, contindan presentando complicaciones como
recurrencia, infeccién y formacién de adherencias (Brown, 2017).
Sigue habiendo debate y controversia sobre si las mallas ligeras
tienen mejores resultados para el paciente que las mallas tradiciona-
les mds pesadas. Los resultados son muy variados, con algunos es-
tudios en animales y humanos que reportan una mejora con disefios
de malla mds livianos, y otros reportan que no hay diferencia. Weyhe
y colaboradores (2006) encontraron una peor biocompatibilidad de
las mallas ligeras en comparacion con las mallas pesadas en estudios
con animales. Estos investigadores determinaron que la cantidad de

malla implantada no era el principal determinante de la biocom-
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patibilidad (expresada como incorporacién exitosa y disminucién
de la reaccién de cuerpo extrafio), sino el tamafio de los poros. En
un estudio aleatorizado y multicéntrico, se comparé una malla de
polipropileno estindar con una malla compuesta liviana. Los in-
vestigadores concluyeron que la tasa de recurrencia de las mallas
compuestas ligeras era mds alta que la de las mallas de polipropileno
estindar (Conze, 2005). Esta tendencia de la malla liviana a la falla
mecdnica y, por lo tanto, a la recurrencia de la hernia, también se
encontré en una investigacion realizada por Petro y colaboradores
(2015).

Independientemente de los resultados contradictorios para las mal-
las ligeras, el mercado continda cambiando hacia el desarrollo y uso
de mallas mas ligeras. Esto ha ocurrido porque los cirujanos creen
que, siempre que la malla no falle mecdnicamente, implantar la
cantidad minima requerida para lograr una reparacion efectiva con
tasas de recurrencia comparables a las de la malla mds tradicional

parece ser una opcién légica.

Efectos de la absorcién de material en disefios de malla

Las mallas quirdrgicas pueden estar hechas de un material absor-
bible o no absorbible. Los biomateriales sintéticos no absorbibles
comunmente usados incluyen polipropileno, tereftalato de polietile-
no y politetrafluoroetileno expandido. Las mallas no absorbibles
pueden soportar los requisitos mecdnicos, son ficiles de moldear
intraoperatoriamente y tienen estabilidad a largo plazo. Sin embar-
go, se han documentado complicaciones como rigidez de la malla
a lo largo del tiempo, recurrencia de la hernia, erosion de la malla y

adherencias.

Por otro lado, se desarrollaron mallas absorbibles para reducir estas
complicaciones a largo plazo. Estas mallas favorecen la actividad de
los fibroblastos postoperatorios y estdn disefiadas para minimizar
la cantidad de material de cuerpo extrafio que queda en el cuerpo,
aliviando asi la reaccién de cuerpo extrafio intensa y la respuesta
inmune que se observa con las mallas no absorbibles. Después de
la absorcién de la prétesis, el tejido cicatricial resultante no es tan
fuerte como era, y por si solo es insuficiente para proporcionar la
fuerza necesaria y podria resultar en una recurrencia. Los datos
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Mallas de polipropileno comunes para hernias

Nombre del Producto® Estructura del filamento
Prolene (Ethicon) Monofilamento
Parietene (Covidien) Monofilamento
Parietene Light (Sofradim) Monofilamento

Multifilamento + Monofila-

Serapren (Serag-Wiessner) mento

Surgipro (United States Surgical) Multifilamento + Monofila-

mento

Marlex (Bard) Monofilamento
BardSoft (Bard) Monofilamento
Prolite (Atrium) Monofilamento
Atrium (Atrium) Monofilamento
Trelex (Meadox) Monofilamento
Optilene (B-Braun) Monofilamento

Figura 21.2
Nombre del Producto® Estructura del filamento
Mersilene (Ethicon) Multifilamento
Parietex (Covidien) Multifilamento

Figura 21.3
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Mallas ePTFE y PTFE

Nombre del Producto® Estructura del filamento

DualMesh (Gore) Ladmina

Soft Tissue Patch (Gore) No tejida

MycroMesh (Gore) Perforaciones de 2 mm

Kalaba 2016 Figura 21.4

clinicos actualmente disponibles no son suficientes para determinar
la viabilidad de las mallas absorbibles. Pero la ventaja de las mallas
absorbibles sobre otras es su uso en campos contaminados, ya que
brinda el beneficio de no remocidn, y por lo tanto se pueden colocar

en contacto directo con el intestino (Elango, 2017).

Tipos de mallas disponibles comercialmente

No existe una inica malla quirtrgica que tenga las caracteristicas de
una malla “ideal”, y actualmente hay mds de 70 mallas disponibles
para la reparacién de hernias en el mercado. Estas se clasifican
segun la composicion o tipo de material en: 1) primera generacién
(prétesis sintéticas no absorbibles), 2) segunda generacién (prétesis

mixtas o compuestas) y 3) tercera generacién (protesis bioldgicas).

Mallas sintéticas
Politetrafluoroetileno (PTFE)

Las mallas hechas de politetrafluoroetileno se caracterizan por un
tamafio de poro muy pequefio (1-6 mm) y, por lo tanto, reaccio-
nan como una ldmina sin crecimiento de tejido. Esta malla tiene
tamafios de poros més pequefios en comparacién con el polipro-
pileno, con un lado que consta de poros grandes y el otro lado poros
mds pequefios. Su tamafio de poro mds pequefio tenderd a limitar
las adherencias y, si bien proporciona suficiente estabilidad mecéni-
ca, no facilita el crecimiento de tejido, creando asi reparaciones mds
débiles. Ademds, el tamafio pequefio de los poros tiende a promover
la persistencia de bacterias, lo que conduce a tasas de infeccién més

altas en comparacién con otros materiales. Por tanto, es necesario
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Mallas compuestas (para uso intraperitoneal) y carac-

teristicas
Malla Material Absorcién | Pros y Contras
Multi
Primera malla ligera con
Vi PP - . poros grandes, Vypro
ypro®, Vypro . . Parcial (42
Poliglacti-na | . no es adecuada para la
I® dias) ) .
910 reparacion de hernias
ventrales
Los tamafios de los poros
Dual Mesh® ePTFE No son diferentes en cada
lado
. Beneficio a corto plazo
Parietex® POL, ) P?rual (20 para la propiedad anti-ad-
Colageno dias) hesi
esiva
Mono
La superposicién de
Composix® PP - ePTFE No ePTFE detiene las ad-
heren-cias en los bordes
PP - La celulosa oxidada es
Parcial (<30 | absorbible, la pelicula
Proceed® Celulosa di d lidi
(ORC) ias) e polidioxanona no es
absorbible
PVDF causa una minima
Dynamesh® PP - PVDF Parcial reaccién de cuerpo ex-
trafo
Seprafilm se convierte en
. gel en 48 h y permane-ce
Sepramesh® PP - Sodio Z?;Sal (<30 en la malla durante 1
semana para permitir la
reepitelizacion.
PP - Poligle- | Parcial (<140 | Monocl tiene menos
Ultrapro® ; respuesta inflamatoria que
ca-prona dias) Vi
icryl
Respuesta inflamatoria
Ti-mesh™ PP - Titanio | No reducida en comparacién
con otras mallas.
. Beneficio a corto plazo
C-Qur® PP - Omega P?rmal (120 para el apoyo antiad-
3 dias)
he-rente
Bilsel 2012 Figura 21.5
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retirar la prétesis en caso de infecciones. Otra desventaja de estas

mallas es su alto costo (Elango, 2017).
Polietileno

Las mallas de polietileno son mecdnicamente estables y no se tienen
tasas altas de adhesién. La malla Mersilene, construida con una
malla multifilamento liviana, es razonablemente flexible, mientras
que la malla Parietex multifilamento pesado se caracteriza por una
alta resistencia a la flexién. La estabilidad a largo plazo se ve com-
prometida con las mallas de polietileno debido a su degradacién,
lo que conduce a una estabilidad mecdnica reducida después de 10
afios. Finalmente, los implantes de malla de polietileno tienen una
mayor incidencia de complicaciones de cicatrizacién de heridas,
formacién de fistulas y seromas, y una mayor incidencia de recur-
rencia de hernias en comparacién con las mallas de polipropileno

(Schumpelick, 2006).
Politetrafluoroetileno expandido (ePTFE)

En 1963, Sumitoma Electric Industries de Japén descubrié el po-
litetrafluoroetileno expandido (ePTFE). Una versién procesada de
PTFE, cominmente conocida como teflén, ePTFE se diferenciaba
en que contenia una estructura porosa fibrosa continua altamente
uniforme con una resistencia mecdnica muy mejorada. W.L Gore
refiné este proceso y en 1983 desarroll6 el parche de tejido blando
Gore-Tex (STP). La malla hecha de politetrafluoroetileno expandi-
do (ePTFE) tiene tamafios de poro mds pequefios en comparacién
con el polipropileno, que inhibe la adhesién intestinal y causa una
reaccién inflamatoria minima. Sin embargo, tampoco facilita el cre-
cimiento de tejido en la pared abdominal, lo que eventualmente da
como resultado una encapsulacién y, por lo tanto, una reparacién de

la hernia mas débil.
Polipropileno

Las mallas quirtrgicas de primera generacién se basan principal-
mente en sistemas de polipropileno (PP). El polipropileno es un
polimero no absorbible, ampliamente utilizado debido a su alta
resistencia a la traccién, comparable a la del acero. Las mallas de
PP actualmente disponibles se presentan en formas revestidas y sin

revestir, donde las mallas no revestidas se utilizan fuera de la cavidad
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peritoneal y las mallas revestidas estin disefiadas para uso intraper-
itoneal. Estos materiales se fabrican en una variedad de formas, ya
sea con mono o multifilamento, o con una densidad y tamafio uni-
cos. Sin embargo, se desconoce la densidad y la porosidad 6ptimas.
Ambos materiales no estin exentos de complicaciones. La principal
desventaja es su naturaleza de peso pesado, que crea mds reaccién a
cuerpo extrafio que resulta en una intensa respuesta inflamatoria, lo
que lleva a efectos secundarios y complicaciones que pueden incluir
la formacion de una cicatriz gruesa y la contraccién de la malla. Esto
puede agravar ain mds los problemas de cumplimiento y provocar la
recurrencia de la hernia a medida que la malla se “contrae”. Recien-
temente, se ha introducido una malla de PP liviana para superar las
complicaciones de la malla pesada. Esta malla ha sido disefiada con
mucha menos rigidez, aumentando la movilidad y causando signif-
icativamente menos dolor. El principal beneficio de una malla de
PP, sin embargo, es que incluso con su propensién a provocar infec-

ciones, las infecciones a menudo se pueden tratar sin quitar la malla.

La malla de polipropileno es la malla mas utilizada para la repa-
racién de hernias. Es duradera, flexible, resistente y econémica. La
malla de polipropileno puede reducir la posibilidad de recurrencia
de la hernia, pero estudios recientes sugieren que la malla de polip-
ropileno se asocia con complicaciones a largo plazo como dolor, ob-
struccién intestinal, infeccién, adherencia, migracién y contraccién.
El dolor crénico se define como el dolor que dura un afio o mds
después de la cirugia. Los estudios muestran que entre el quince y
el cincuenta y 1% de los pacientes con hernia inguinal sufren dolor
crénico, y el 95% de esos casos de dolor crénico pueden no ocurrir
hasta diez afios después de la cirugia (Lundstrom, 2017). La malla
de polipropileno se asocia con menos infecciones que otros tipos de
malla para hernias, pero la infeccién sigue siendo una de las compli-
caciones mds comunes de la cirugia de malla para hernias y puede
ocurrir semanas o meses después de la cirugia. En una revisién
retrospectiva de 100 pacientes que se sometieron a reparacion de
hernia incisional ventral entre enero de 2003 y septiembre de 2013
en el Instituto de Investigacién de Cirugia General del Hospital
Jinling en China, los investigadores encontraron que la infeccién de
la malla de polipropileno era mds probable que ocurriera mis de un
afio después de la cirugia. (Kong, 2015). Multiples estudios también
advierten sobre posibles problemas con la degradacién del polipro-
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pileno en el cuerpo, sefialando que algunos productos quimicos uti-
lizados para crear una malla de polipropileno pueden convertirse en
sustancias toxicas a medida que la malla se degrada. Iakovlev (2017)
examiné la malla extirpada para buscar caracteristicas de degrad-
acién de la malla para determinar qué factores pueden estar causan-
do que el material de la malla se degrade. “El examen microscépico
de las fibras de malla seccionadas en los portaobjetos histolégicos
mostré una capa exterior circunferencial de polipropileno degrada-
do en 162 de 164 explantes examinados. Se observé degradacién del
polipropileno en una amplia gama de dispositivos producidos por
diferentes fabricantes, extraidos de diferentes ubicaciones anatémi-
cas y debido a diferentes complicaciones clinicas. Las unicas dos
muestras donde la capa de degradacién no era visible fueron una
malla para hernia y un cabestrillo transvaginal que se retiraron 3 y
10 meses, respectivamente, después de la implantacién” (Iakovley,
3). De este estudio surgieron varios hallazgos importantes, inclui-
da la observacién de que las células inflamatorias migran y quedan
atrapadas en las fisuras y hendiduras. Ademds, hubo una fuerte cor-
relacion entre el grosor de la capa de degradacion y la duracién de la
exposicién in vivo, lo que indica que el material de malla degradado
crece mientras la malla estd en el cuerpo. Se producird un endure-
cimiento relacionado con la degradacién a medida que la malla se
degrada con el tiempo. Al comprender que las caracteristicas fisicas
y quimicas de la malla experimentan cambios mientras estd en el
cuerpo, es fundamental planificar la extraccién segura y completa

del dispositivo.

Mallas compuestas

Las mallas compuestas se desarrollaron para reducir las complica-
ciones derivadas de las mallas de primera generacién, como infec-
ciones, adherencias y recurrencia de hernias, al combinar mds de un
material sintético en su composicién. Casi todas las mallas com-
puestas continuaron usando PP, poliéster o e-PTFE, pero ahora en
combinacién entre si y/o con otros materiales como titanio (T4i),
omega 3, poliglecaprona 25 (PGC-25) y fluoruro de polivinilideno

(PVDF) como sistemas compuestos.

La principal ventaja de estas mallas compuestas es que pueden
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emplearse en espacios intraperitoneales, provocando una minima
formacién de adherencias a las superficies vecinas, dado que cada
lado de la malla se adapta a necesidades especificas. Por tanto, es-
tas mallas requieren una orientacién especifica durante la implant-
acién; el lado visceral tiene una superficie microporosa para evitar
la adhesién visceral, mientras que el lado no visceral es a menudo

macroporoso para permitir el crecimiento del tejido parietal.

Hay dos categorias de mallas compuestas: absorbibles y permanen-
tes (no absorbibles). Las mallas compuestas absorbibles requieren
hidratacién antes de su uso, mitigan las complicaciones relacionadas
con las mallas viscerales y pueden ayudar en el crecimiento del teji-
do. Parietex (Covidien) fue la primera malla compuesta que ofrecié
una barrera de coligeno reabsorbible en un lado para limitar las
uniones viscerales, combinada con una estructura tridimensional de
poliéster en el otro lado para promover el crecimiento de tejido. Las
mallas compuestas permanentes se pueden modificar para adaptarse
a aplicaciones especificas y presentar menos adherencias y compli-
caciones viscerales, aprovechando las propiedades de las mallas tan-

to macro como micro porosas.

Malla compuesta sintética (no absorbible)

La malla compuesta sintética combina polipropileno de manera ex-
terna y ePTFE de manera interna. La principal ventaja de estas
mallas compuestas es que pueden implantarse en espacios intra-
peritoneales, provocando una formacién minima de adherencias a
las superficies vecinas, dado que cada lado de la malla se adapta a
necesidades especificas. Por tanto, estas mallas requieren una ori-
entacién especifica durante la implantacién; el lado visceral tiene
una superficie microporosa para evitar la adhesién visceral, mientras
que el lado no visceral suele ser macroporoso para permitir el crec-

imiento del tejido parietal (Baylon, 2017).

En un estudio en animales que evalué una malla compuesta de po-
lipropileno/ePTFE (Ventrio), Byrd y colaboradores (2011) deter-
minaron que esta malla compuesta se asocié con adherencias in-
traabdominales minimas y causé un crecimiento progresivo de los
tejidos del huésped en este modelo porcino. lannitti (2008) recop-

ilé6 datos sobre pacientes sometidos a reparacién abierta de hernia

Capitulo 21: Por qué la malla de polipropileno no es adecuada para la vagina \ 163



ventral utilizando una malla compuesta sintética (Composix Kugel)
desde el 1 de enero de 2000 hasta el 31 de diciembre de 2005 en
cuatro centros médicos. En esta serie multicéntrica, la reparacién
abierta de la hernia ventral con una malla compuesta resulté en una
estancia hospitalaria corta, una tasa de complicaciones moderada,

una tasa de infeccién baja y una tasa de recurrencia baja.

A pesar de cierto éxito clinico en el desarrollo y uso de productos de
mallas compuestas permanentes, estas mallas ain pueden contraerse
e infectarse, y pueden producirse adherencias entre el lado visceral
de la malla y los érganos adyacentes, causando dolor crénico, recur-
rencia de hernias, obstruccién intestinal y fistulas. La mayoria de las
mallas comerciales estdn tejidas con fibras de polipropileno, que son
fuertes y estables quimicamente. Sin embargo, la experiencia clinica,
asi como la experimentacién animal, reportan como una compli-

cacién frecuente adherencias extensas de tejidos a la malla.

Mallas biolégicas

Incluso con las mejoras realizadas en las mallas de segunda gener-
acién, donde se disefiaron sistemas compuestos para mantener la
estabilidad mecédnica de las mallas de primera generacién y reducir
el riesgo de inflamacién e infeccién por modificacién de la super-
ficie de la malla, los problemas encontrados con las mallas de se-
gunda generacién, como la prevalencia de adherencias, condujo al
desarrollo de prétesis biolégicas. Las prétesis biolégicas se pueden
clasificar segtin su origen: xenogénicas (animal) o alogénicas (cada-
veres). Los productos de malla de origen biolégico se han desar-
rollado en gran medida para condiciones de abdomen abierto que
presentan contaminacién o un alto riesgo de contaminacién. Los
materiales de malla biol6gica se basan en armazones de coldgeno
derivados de fuentes de donantes. Representan las mallas de tercera
generacién. La dermis de fuentes humanas, porcinas y fetales bovi-
nas se descelulariza para dejar solo las fuentes de coldgeno alta-
mente organizadas, ademds de los productos dérmicos incluidos en
la submucosa del intestino delgado porcino y el pericardio bovino.
El concepto detrds de estas mallas quirdrgicas es que proporcio-
nan una matriz para que las células nativas se pueblen y generen
tejido conectivo que podria reemplazar el tejido en el defecto de la

hernia. Los componentes residuales dan a la matriz extracelular de-
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scelularizada (MEC) la propiedad unica de modular una respuesta
de curacién de heridas en lugar de facilitar la formacién de tejido
cicatricial. Ademds, estos materiales resisten potencialmente la in-
feccion, pueden ayudar a salvar el tejido ya contaminado e infectado
y demuestran cierta resistencia a la formacién de adherencias. El
concepto basico detrds del desarrollo de este tipo de materiales es
que proporcionan el entorno adecuado para la poblacién de células
nativas y la generacién de tejido conectivo, lo que finalmente con-

duce a la sustitucién del tejido defectuoso.

Aunque las mallas biolégicas son prometedoras, actualmente los
cirujanos dudan en optar por estos materiales en lugar de mallas
sintéticas porque la fuerza del tejido conectivo formado por estos
materiales es solo del 70-80%, enfatizando el defecto inherente
de su tejido nativo. Por lo tanto, existe una mayor probabilidad de
recurrencia con el uso de estas mallas. Ademads, algunos cirujanos
siguen siendo escépticos con respecto a las mallas biolégicas debido
a los reportes de mayores fallas mecdnicas al compararse con mallas
sintéticas. También se vislumbra la posibilidad de transmisién de
enfermedades con mallas bioldgicas. Sin embargo, actualmente no

se han publican reportes sobre la transmisién de enfermedades.

Recubrimientos de malla para prevenir adherencias e infecciones

La malla ideal se integra con el tejido de la pared abdominal y no
demuestra adherencia en el lado visceral. Para crear estas propie-
dades, los investigadores comenzaron a experimentar con diferentes
revestimientos de malla. Van't Riet y colaboradores (2003) exper-
imentaron con recubrimientos anti-adhesivos en un modelo ani-
mal, comparando malla de polipropileno sin recubrimiento, malla
de polipropileno recubierta con solucién de icodextrina, Sepramesh
recubierto con Seprafilm y malla compuesta de Parietex recubierta
con coldgeno. Después de treinta dias, se evaluaron las adheren-
cias y la cicatrizacién de heridas. Sepramesh redujo significativa-
mente la superficie de la malla cubierta por adherencias y evité la
adhesién intestinal a la malla. La malla compuesta Parietex también
previno las adherencias intestinales, pero aumenté las tasas de in-
feccion. Greenawalt y colaboradores (2000) también evaluaron las
propiedades anti-adherencia en un modelo animal de Sepramesh,

una malla compuesta de polipropileno recubierta con Seprafilm
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(hialuronato de sodio y carboximetilcelulosa (HA/CMC). En este
estudio, el compuesto bioquirdrgico Sepramesh reparé eficazmente
los defectos de la pared abdominal en conejos y un menor desar-
rollo de adhesién a la malla en comparacién con el uso de malla de
polipropileno sin recubrimiento y un compuesto de PP/ePTFE sin
recubrimiento. Judge y colaboradores (2007) presenta un resultado
contradictorio para las propiedades antiadherentes de Sepramesh
recubierto con Seprafilm. En comparacién con la malla compuesta
Parietex sin recubrimiento, Parietex demostré una fuerza de incor-
poracién sustancialmente mds fuerte, que mejoré con el tiempo, y
la fuerza de incorporacién de Sepramesh disminuyé. La malla com-
puesta Parietex también fue superior en términos de prevencion de
adherencia, pero sufrié una contraccién considerablemente mayor

en este modelo experimental.

Se sigue investigando una variedad de polimeros naturales y sintéti-
cos biocompatibles y biodegradables, centrindose en el desarrollo
de una malla de hernia compuesta de dos capas para minimizar el
riesgo de infecciones y reducir las adherencias en el lado visceral.
Los materiales que se han estudiado y se siguen estudiando son:
acido polilactico (PLLA), celulosa regenerada oxigenada (ORC),
n-vinil pirrolidona (NVP) y metacrilato de n-butilo (BMA), 4ci-
do poliglicélico (PGA), carboximetilcelulosa (SCMC), dcido graso
omega-3, células madre mesenquimales (RMSC), fibroblastos dér-
micos humanos (HDF) y de rifién de rata (RKF), coligeno, quito-
sano, particulas de plata nanocristalina (NCSP) y titanio (Baylon,
2017).

Estudios para medir la adherencia

En un intento de medir la formacién de adhesién en un modelo de
rata de colocacién de malla intraperitoneal contra un peritoneo cer-
rado, Schreinemacher y colaboradores (2009) compararon seis pro-
ductos de malla comerciales disponibles con varios recubrimientos:
Prolene (polipropileno sin recubrimiento), Timesh (polipropileno
compuesto recubierto con titanio), Proceed (polipropileno con una
capa de polidioxanona y celulosa regenerada oxidada), Ultrapro
(polipropileno compuesto con poliglecaprona), C-Qur (polipro-
pileno con una capa de icidos grasos omega-3) y Parietex Compos-

ite (poliéster con una capa de colageno-polietileno glicol-glicerol).
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A los 7 dias de seguimiento, Prolene, Timesh y Ultrapro mostraron
el mayor porcentaje de cobertura de malla con adherencias. Proceed,
C-Qur y Parietex Composite mostraron una cobertura significati-
vamente menor y tuvieron puntuaciones de adhesién mds bajas que
Prolene. A los 30 dias de seguimiento, las mallas C-Qur y Parietex
Composite tuvieron un porcentaje de cobertura significativamente
menor con adherencias y puntuaciones de adherencia total que Pro-
lene. No se observaron diferencias significativas entre las mallas
en términos de incorporacién de tejido. En este modelo, las mallas
C-Qur y Parietex Composite proporcionaron los mejores resulta-
dos en términos de formacién de adherencias. Las mallas que con-
tenian una capa absorbible tenian puntuaciones de adhesion bajas
a los 7 dias de seguimiento. Sin embargo, eventualmente se forman
adherencias a medida que el recubrimiento se absorbe. Los recu-
brimientos de biogel estables que no se degradan pueden superar
este inconveniente. Este estudio concluye que “las capas absorbibles
en la superficie de una malla pueden prevenir la formacién de ad-
herencias a los 7 dias, pero este efecto disminuye a los 30 dias y las

adherencias a la malla son sustanciales” (Schreinemacher, 2009).

En el articulo de revista publicado “Coated meshes for hernia re-
pair provide comparable intraperitoneal adhesion prevention”, Sch-
reinemacher y colaboradores (2013) concluyen que las propiedades
quimicas del revestimiento de la malla son menos importantes que
la simple presencia de un revestimiento en capas entre el contenido
intraperitoneal y el pared abdominal. En este estudio, se colocaron
en ratas cinco mallas comerciales disponibles con recubrimiento en
capas y se monitorearon durante 90 dias. Se incluyeron Parietene
Composite (polipropileno recubierto con coldgeno absorbible), Pa-
rietex Composite (poliéster recubierto con coldgeno absorbible) y
tres mallas de polipropileno recubiertas respectivamente con 4ci-
dos grasos omega-3 absorbibles (C-Qur Edge), celulosa absorbible
(Sepramesh IP) y politetrafluoroetileno expandido no absorbible
(Intramesh T1). Las mallas de polipropileno y coldgeno sin recu-
brimiento (Parietene y Permacol, respectivamente) sirvieron como
grupo control. Todas las mallas se comportaron significativamente
mejor en términos de adherencias en comparacién con las mallas sin
recubrimiento. La fuerza de fijacién fue comparable entre todas las
mallas excepto C-Qur Edge, que mostré una incorporacién signif-

icativamente mds débil. “Las diferentes composiciones quimicas de

Capitulo 21: Por qué la malla de polipropileno no es adecuada para la vagina \ 167



los recubrimientos en este estudio llevaron a diferencias marcadas
en las reacciones inflamatorias durante un periodo de seguimiento
de 90 dias. Sin embargo, estas diferencias no dieron lugar a dif-
erencias significativas en la formacién de adherencias. Este es un
hallazgo interesante que identifica la mera presencia de un recu-
brimiento en capas como el factor més importante para reducir las
adherencias intraperitoneales. Se puede plantear la hipétesis de que
el efecto antiadhesivo se debe al blindaje del infiltrado inflamatorio
entre la pared abdominal y las fibras de la malla. Ademis, la super-
ficie de los recubrimientos en capas es lisa y no proporciona ningtin
punto de anclaje fisico para el tejido adhesivo, como ocurre con las
fibras de malla descubiertas” (Schreinemacher, 2013).

Emans y colaboradores (2008) plantearon la hipdtesis de que un
recubrimiento hidréfilo estable, sintético y biocompatible podria ser
eficaz para prevenir la aparicion de adherencias. En este estudio, se
recubrié una malla de polipropileno (Prolene) con un copolimero
hidréfilo adherente, que fue disefiado, sintetizado y caracterizado
completamente en el laboratorio. El material se prepar6 a partir
de N-vinilpirrolidinona (NVP) y metacrilato de N-butilo (BMA)
como bloques de construccién hidréfilos e hidréfobos. La malla re-
cubierta se comparé en una serie de experimentos in vivo utilizando
un modelo de rata con Prolene® sin recubrimiento y malla Proceed®
recubierta (un compuesto de tres capas de una malla de PP, una capa
absorbible de celulosa regenerada oxidada y una capa intermedia
de polidioxanona). Curiosamente, siete dias después de la implant-
acién, el Prolene sin recubrimiento demostré la mayor formacién de
adhesion, seguido del Prolene recubierto con NVP-BMA y Proceed
recubierto. A los treinta dias, Proceed demostré la mayor formacién
de adhesién, seguido de Prolene sin recubrimiento y finalmente,
Prolene recubierto con NVP-BMA. Los datos indican que la pro-
teccion a largo plazo de las mallas implantadas contra adherencias
excesivas puede lograrse mediante recubrimientos superficiales de
hidrogel biocompatible estables. Sin embargo, no estd claro si la
formacién de adherencias cambia después de 30 dias y, por lo tanto,
se necesita un seguimiento mds alld de los 30 dias para evaluar con
precisién el rendimiento de las mallas Prolene® recubiertas de NVP
/BMA a lo largo del tiempo (Emans, 2008). La prevencién de la

adhesién a largo plazo de los recubrimientos biolégicos puede no

168 | Capitulo 21: Por qué la malla de polipropileno no es adecuada para la vagina

ser posible, dado que los recubrimientos biolégicos son susceptibles

a la degradacién hidrolitica o enzimadtica.

Ademis de los esfuerzos para reducir la formacién de adherencias
con varios revestimientos de malla, se sigue investigando mucho
para prevenir infecciones. La complicacién mds temida de las rep-
araciones con mallas protésicas es la infeccién, que tipicamente
resulta en el retiro de la malla y reparaciones recurrentes de her-
nias incisionales. “La modificacién de la textura de la malla y el
cambio de las propiedades de la superficie al cargar la superficie de
la malla con compuestos de amonio cuaternario, enzimas antimi-
crobianas, antibiéticos, triclosdn, quitosano, policationes, polimeros
antimicrobianos, nanoparticulas de plata y 6xido nitrico han dado
como resultado materiales de malla recién sintetizados que inhiben
la formacién de biopeliculas y matan bacterias, con mejores resul-
tados quirdrgicos ”(Aydinuraz, 2017). Cuando la adhesién bacte-
riana ocurre como resultado de la interaccién entre las bacterias y
la malla, la adhesién bacteriana a la malla es rdpida, lo que resulta
en la formacién de biopeliculas. Cuando se forma la biopelicula,
la extraccién completa del implante es casi obligatoria para la er-
radicacién de la infeccién. Varios factores influyen en el grado de
adhesion bacteriana y la produccién de biopeliculas, incluidas las
propiedades de la malla (composicién, rugosidad de la superficie,
porosidad), tipo de polimero y tipo de filamento. La profilaxis con
antibiéticos ha sido util en parte para superar las infecciones de la
malla en la reparacién de la hernia abdominal. Sin embargo, una vez
que la biopelicula se forma sobre la malla, protege a las bacterias de
los efectos de los antibidticos sistémicos, por lo que requiere dosis
mids altas de antibidticos, que a veces pueden ser téxicos para el

paciente.

Bloqueo de la infeccién de la malla

Para bloquear la infeccién de la malla, los cientificos y cirujanos han
intentado modificar la superficie de la malla empapando previa-
mente la malla en antibiéticos y recubriendo la superficie con agen-
tes antibacterianos. El remojo previo de la malla en antibiéticos no
ha demostrado ser efectivo. “Aunque los resultados de los estudios

in vitro para el remojo previo son prometedores, los experimentos
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in vivo han demostrado ser lo contrario” (Avdinuraz, 2017). Los
compuestos de amonio cuaternario, las enzimas antimicrobianas, los
antibiédticos, el quitosano, los policationes, los polimeros antimicro-
bianos, las nanoparticulas de plata u oro y el 6xido nitrico se han
estudiado y se siguen estudiando como recubrimientos antibacteri-

anos prometedores.

Uso de compuestos de amonio cuaternario

Pérez-Kohler y colaboradores (2016) evaluaron el uso de un recu-
brimiento de polimero a base de amonio cuaternario, clorhexidina
(CHX), como recubrimiento antibacteriano para mallas de polip-
ropileno (PP) empleadas en la reparacién de hernias. Este estudio
determiné que el CHX se liberé gradualmente durante tres dias de
manera controlada, lo que indica su posible uso profilictico para

reducir el riesgo de infeccién después de la implantacion de una

malla de PP.

Uso de enzimas antimicrobianas

Varios estudios han demostrado el potencial uso de enzimas anti-
microbianas para matar bacterias. Satishkumar et al (2011) evalua-
ron la actividad antimicrobiana in vitro de mallas de reparacién de
hernias recubiertas con la enzima antimicrobiana lisostafina a difer-
entes concentraciones. En este estudio, las muestras recubiertas de
enzima mostraron una contaminacién bacteriana significativamente
menor en comparacion con las muestras no recubiertas. La activi-
dad antimicrobiana de las mallas recubiertas de lisostafina sugiere
que tales superficies de lixiviacién de enzimas podrian ser eficaces
para resistir activamente la adhesion bacteriana inicial y prevenir la
colonizacién posterior de las mallas de reparacion de hernias. Bel-
yansky y colaboradores (2011) también encontraron que la lisosta-
fina, una proteina anti-estafilocécica de origen natural, es eficaz
para proteger la dermis acelular humana (HAD) de la infeccién.
Estos investigadores encontraron que los animales implantados con
lisostafina tenfan una tasa de supervivencia muy mejorada. Todos
los animales que sobrevivieron hasta los 60 dias habian eliminado
completamente el Staphylococcus aureus de sus heridas, mientras

mantenian la integridad de la malla y la resistencia a la tensién.
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Uso de recubrimientos antibiéticos

Las estrategias recientes para prevenir la infeccién de la malla han
incluido la combinacién de antibiéticos con polimeros biocompat-
ibles no toxicos y el recubrimiento de la superficie de la malla. Esta
modificacién conduce a la liberacién sostenida del antibiético. Kilic
y colaboradores (2007) evaluaron la efectividad de la malla de polip-
ropileno recubierta con cefazolina y encontraron que los injertos de
malla impregnados con cefazolina mostraron una actividad antimi-
crobiana muy alta en comparacién con la malla sin recubrimiento.
Harth y colaboradores (2010) evaluaron la capacidad de un polime-
ro liberador de firmacos basado en afinidad lenta para prevenir una
infeccién de malla por Staphylococcus aureus utilizando un modelo
animal in vivo. Estos investigadores han desarrollado un polimero
que proporciona una liberacién controlada de firmacos de molécu-
las pequefias, como los antibidticos, de forma lineal durante un
periodo de mds de 45 dias. En este estudio, se evalué la capacidad
de un polimero cargado de vancomicina para prevenir una infec-
cién de la malla por Staphylococcus aureus de manera efectiva. Este
estudio en animales proporcioné evidencia in vivo de la capacidad
de suministro de firmaco del polimero durante un periodo de 28
dias. Todos los animales sobrevivieron y no mostraron evidencia de
toxicidad relacionada con el polimero o la carga del firmaco. En
una inspeccién general, todos los animales que recibieron la mal-
la recubierta de polimero mostraron evidencia de degradacion del
polimero y mostraron una buena integracién tisular a las 4 semanas.
De hecho, el grupo de malla recubierto de polimero infectado a las
2 semanas tenia un aspecto de integracién de tejido macroscépico

similar al del grupo de malla de control estéril a las 2 semanas.

Introduccién de malla biosintética absorbible

Con el fin de proporcionar a los cirujanos una malla sintética me-
jorada, los fabricantes comenzaron a combinar una base de polip-
ropileno para promover el crecimiento del tejido con una barrera
absorbible que mira hacia el lado visceral para evitar adherencias. La
malla biosintética fue introducida por primera vez por W. L. Gore
& Associates, Inc. en 2008 como GORE® BIO-A® Tissue Rein-
forcement. Compuesto por un 67% de acido poliglicélico (PGA) y
un 33% de carbonato de trimetileno (TMC), el refuerzo de tejido
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BIO-A® se introdujo para aprovechar una de las ventajas clave de
los productos biolégicos, que es la reabsorcién. Actualmente hay
cuatro mallas absorbibles disponibles con diferentes disefios estruc-
turales. Estas mallas incluyen Ethicon Vieryl Mesh, Phasix mesh,
Tigr Matrix y Gore’s Bio-A. Vicryl, hecho de poliglactina 910, no
logré reducir las tasas de complicaciones porque se absorbié de-
masiado rdpido y perdié la resistencia mecdnica demasiado rdpido.
Los disefios mds recientes incorporan polimeros que se degradan
mis lentamente, incluyendo TIGR (Novus Scientific), BIO-A
(Gore) y PHASIX ™ Mesh (Davol) (Jacobsen, 2016).

Las mallas biosintéticas estin disefiadas para proporcionar una
matriz o andamio para el crecimiento interno de tejido nativo que
potencialmente reducird la recurrencia de la hernia. En consecuen-
cia, la absorcién eventual de material exégeno después de la cicatri-
zacion tiene como objetivo evitar las complicaciones a largo plazo
de un cuerpo extrafio. El estudio Complex Open Bioabsorbable Re-
construction of the Abdominal Wall (COBRA) descrito por Rosen
y colaboradores (2017), evalué de manera prospectiva el uso y ren-
dimiento de GORE BIO-A Tissue Ref. Este estudio COBRA pro-
spectivo demostré que la malla biosintética, GORE BIO-A Tissue
Reinforcement, tuvo un buen desempefio en el refuerzo del cierre
fascial de la linea media en la reparacién de una sola etapa de her-
nias ventrales contaminadas. En general, la recurrencia de la hernia
ocurrié en 16 de los 104 pacientes, con una tasa de recurrencia de
Kaplan-Meier del 17% a los 24 meses.

Desarrollo de malla compuesta parcialmente absorbible

Los productos de malla compuesta parcialmente absorbible tipi-
camente combinan fibras absorbibles y no absorbibles para crear
una malla que ofrece resistencia y flexibilidad. Los materiales base
estdn compuestos de polipropileno o poliéster con una estructura de
tejido microporoso. Esta base se combina con una capa de barrera
absorbible compuesta por coligeno, dcidos grasos omega-3, celu-

losa, hialuronato de sodio, carboximetilcelulosa o polietilenglicol.

Seprafilm es una membrana desarrollada para la separacién tempo-
ral de tejidos dafiados mecdnicamente durante la cirugia. Estd com-
puesto de hialuronato de sodio quimicamente modificado, un gli-

cosaminoglicano y carboximetilcelulosa. Fue aprobado por la FDA
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como barrera de adherencia en 1996. Seprafilm actia como una
barrera fisica, evitando la formacién de adherencias entre tejidos
opuestos mientras se lleva a cabo el proceso natural de cicatrizacién
de heridas en los tejidos. Seprafilm se convierte en un gel que se

reabsorbe en el cuerpo a partir de los 7 dias posteriores a la cirugfa.

Bard desarroll6 varios productos de malla utilizando la tecnologia
Sepra que adquiri6 de Genyme Corp. en 2007. Aunque las afir-
maciones de adherencias minimas, infeccién, contraccién y erosion
fueron respaldadas por datos clinicos (Becker, 1996 y Fazio, 2006),
estos productos fueron y siguen estando plagados de quejas de cli-

entes sobre lesiones asociadas.

La malla Ventralight™ ST, aprobada en 2010, es el resultado de una
mejora en el disefio de la malla IP Sepramesh™ Composite origi-
nal, creada como respuesta a la necesidad del mercado de una malla
permanente con revestimiento biorreabsorbible de perfil més bajo.
Para crear una versién de perfil bajo de Sepramesh™ IP Mesh, se
requirieron dos modificaciones menores. La primera modificacién
es el monofilamento de polipropileno, que es idéntico a la com-
posicion del material de polipropileno y al patrén de tejido, y difiere
en didmetro solo en 0,001 pulgadas. La segunda modificacién estd
en la capa de PGA. Se afiadi6 PGA adicional para rellenar los es-
pacios entre capas en la capa superior para tirar de la malla de PP/
PGA co-tejida més apretada a las fibras de PGA de la capa superior
y al revestimiento biorreabsorbible. El tejido general sigue siendo
idéntico al del Sepramesh IP original.

Tanto el parche para hernia Ventralex ST como el parche para
hernia Ventrio ST, aprobados en 2011, son autoexpandibles, con
recubrimiento biorreabsorbible y parcialmente absorbible, y con
dos capas distintas. La capa superior es una malla de polipropileno
monofilamento pesado disefiada para permitir una rdpida respues-
ta fibroblastica a través de los espacios abiertos de la malla, y una
capa inferior de malla IP Sepramesh Composite con una barrera de
hidrogel tnica, basada en la tecnologia Sepra® que se hincha para
minimizar unién del tejido al lado visceral de la malla. Se reabsor-
be en 30 dias, otorgando proteccién visceral durante el proceso de

curacion.

Otros productos de malla compuesta parcialmente absorbible in-
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cluyen Parietex® Composite Mesh (Sofradim, Tyco), Parietex®
Composite Mesh (Sofradim, Tyco) y C-QUR® (Atrium). Parietex®
es una malla multifilamento de poliéster de tereftalato de polietileno
(PET) recubierta con una capa absorbible de coligeno, PEG (po-
lietilenglicol) y glicerol, en un lado. Se espera que el recubrimiento
hidréfilo absorbible se degrade en 30 dias. Se ha reportado que las
tasas de infeccién son mds prevalentes con Parietex®, y esto puede
estar relacionado con la construccién de multifilamentos de la mal-
la (Engelsman, 2010). Proceed es una malla de poliéster multifila-
mento “encapsulada” por un polimero de polidioxanona. El lado de
la malla del producto permite el crecimiento del tejido, mientras
que el lado de ORC (celulosa regenerada oxidada) proporciona una
capa biorreabsorbible que separa fisicamente la malla de polipro-
pileno del tejido subyacente y las superficies de los 6rganos durante
el periodo de cicatrizacién de la herida para minimizar la adheren-
cia del tejido a la malla. La polidioxanona proporciona una unién a
la capa de ORC. E1 ORC se absorbe en 28 dias (Wiseman, 1999).
Sin embargo, ORC es un procoagulante, puede causar infeccién y
no es efectivo en presencia de sangre. C-QUR es una malla de poli-
propileno monofilamento ligero recubierta con una capa de lipidos
absorbibles de dcidos grasos omega-3. El recubrimiento de 4cidos
grasos omega-3 es mds grueso en el lado visceral que en el lado pari-

etal y el recubrimiento permanece intacto durante al menos 90 dias.

Uso de malla compuesta absorbible

Basado en los dispositivos de malla previos Bio-A y Phasix, la malla
Phasix ST (Davol) se compone de dos capas con dos superficies
distintas. El dispositivo estd co-tejido con monofilamento P4HB y
fibras PGA para dar como resultado una malla de dos lados con una
superficie de P4HB (fibras biorreabsorbibles de alta resistencia de
poli-4 hidroxibutirato) y una superficie de PGA (poliglicélico). Los
poros entre fibras de la superficie de la malla parietal PAHB permit-
en una ripida respuesta fibrobldstica y el crecimiento de tejido, fa-
cilitando la cicatrizacién funcional y una reparacién fuerte. El lado
visceral de la malla contiene multifilamento de 4cido poliglicélico
(PGA), que esta recubierto con un hialuronato de sodio (HA) re-
absorbible quimicamente modificado, carboximetilcelulosa (CMC)

e hidrogel a base de polietilenglicol. El recubrimiento de hidrogel
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separa la capa de malla PAHB del tejido subyacente y las superficies
de los 6rganos para minimizar las uniones de tejido al lado visceral
de la malla para la colocacién intraabdominal. La malla Phasix no
tiene este recubrimiento de hidrogel reabsorbible. Poco después de
la colocacidn, el recubrimiento se convierte en un gel hidratado que
se reabsorbe del lugar de implantacién en menos de treinta dias.
Las fibras de PGA se degradan mediante hidrodlisis y se reabsorben
desde el lugar de implantacién en aproximadamente cinco meses.
Una vez que el recubrimiento de hidrogel y las fibras de PGA se
reabsorben del sitio de implantacién, el monofilamento de P4HB
permanece y continta reabsorbiéndose. La malla Phasix ST refuer-
za la reparacion al proporcionar soporte mecénico, al mismo tiempo
que actda como un andamio poroso para el crecimiento de tejido.
La estructura porosa de la malla permite el crecimiento natural del
tejido hacia el interior de la malla y promueve la curacién al reducir
el potencial de falla de la reparacién. Phasix ST se reabsorbe por
completo en 18 meses en comparacién con los biolégicos, que se
reabsorben por completo en 6-7 meses. La degradacién de Phasix
ST se realiza de manera constante y predecible, donde la malla se
reabsorbe a una velocidad que permite una transferencia de carga
de la malla al tejido nativo. La combinacién de tejido incorporado
y andamio proporciona resistencia a la reparacién al compartir la
carga mecdnica con el tejido nativo y aumentar la resistencia a la
extraccién de la sutura. Esto potencialmente da como resultado un
resultado mds largo y duradero. Ademids, el revestimiento separa la
malla del tejido y los érganos subyacentes para minimizar la adher-

encia a la malla.

Los estudios en animales han demostrado que este proceso de de-
gradacién no presenta ningun riesgo inflamatorio y no conduce al
desarrollo de fibrosis. Martin (2013) caracterizé las propiedades
mecdnicas y de reabsorcién in vitro e in vivo de Phasix ST a lo lar-
go del tiempo para evaluar el rendimiento funcional en un modelo
porcino de reparacion de hernia abdominal. Los datos tanto in vitro
como in vivo sugirieron que la malla Phasix ST proporciona un
andamio duradero para el refuerzo mecanico de los tejidos blandos.
Ademis, la reparacion de un defecto quirirgico con la malla Phasix
ST en un modelo animal grande demostré una transferencia exitosa
de la carga de la malla a la pared abdominal reparada, lo que de-
volvié con éxito las propiedades mecénicas del tejido huésped repa-
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rado a su estado original durante un periodo de tiempo prolongado.
Este estudio sugiere que la malla Phasix ST es prometedora para su
uso en procedimientos de reparacién de hernias y puede representar
una opcién atractiva para tener las ventajas de manipulacién de una
malla de polipropileno y, al mismo tiempo, proporcionar una repa-
racién basada en tejido huésped, libre de retencion permanente de
material. El resultado final es una reparacién fuerte y duradera con
menos riesgo de recurrencia. Scott (2016) evalué el rendimiento de
Phasix ST en comparacién con Ventralight ST parcialmente ab-
sorbible, Phasix totalmente absorbible y mallas Strattice derivadas
biolégicamente en un modelo porcino de reparacién de hernia ven-
tral. En este estudio, Phasix ST demostré propiedades mecdnicas
e histolégicas comparables a las mallas parcialmente absorbibles
(Ventralight ST) y completamente reabsorbibles (Phasix) alas 12 y
24 semanas en este modelo.

El futuro de la malla de reparaciéon de hernias

Los armazones bioldgicos compuestos de ECM de matriz ex-
tracelular alogénica o xenogénica que se utilizan para reconstruir
una variedad de tejidos se han vuelto cada vez mds atractivos para
la reparacién de hernias debido a su eficacia para reducir la inten-
sidad de la respuesta a cuerpos extrafios y mitigar posiblemente las
complicaciones, que incluyen fibrosis, contraccion, distensibilidad
tisular reducida y dolor asociado con la implantacién de la malla.
Los estudios in vivo han demostrado que el recubrimiento ECM
descrito aqui es eficaz para reducir la intensidad de la respuesta de
cuerpo extrafio y mitigar posiblemente las complicaciones asociadas
con la implantacién de la malla. Esto se demostré por una reduc-
cién en el nimero de células gigantes proinflamatorias de cuerpo
extrafio, depdsito de tejido conectivo menos densa (en comparacién
con una respuesta fibrética tipica al polipropileno) y una incorpo-
racién de tejido suficiente sin reduccién de la resistencia mecénica

(Badylak, 2009) (Wolf 2014).

Faulk (2014) demostré un “efecto a largo plazo claro y distinto so-
bre la respuesta del huésped a una malla de PP cuando se aplicé un
recubrimiento de hidrogel ECM. Los cambios mas notables fueron

la disminucién de los macréfagos proinflamatorios M1 alrededor
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de las fibras de la malla poco después de la implantacion, la dis-
minucién de la densidad del coldgeno y el tipo de fibra de coldgeno
mads delgada depositada entre las fibras de la malla 180 dias después
de la implantacién. El recubrimiento de hidrogel ECM también
disminuy6 la acumulacién celular alrededor de las fibras de la malla
de polipropileno y disminuyé el nimero de células gigantes de cu-
erpo extrafio alrededor de la malla pesada BARD™. Las pruebas
mecdnicas biaxiales planas mostraron que el revestimiento de ECM
no afectd la resistencia de la malla/tejido a los seis meses”. Este es-
tudio confirma que el recubrimiento ECM de un material de malla
quirdrgica sintética puede mitigar la respuesta de cuerpo extrafio y
el depésito asociado de tejido conectivo fibroso, y que estos resul-
tados beneficiosos persisten mas alld de la fase aguda (Faulk, 2014).

Desarrollo futuro de biomateriales

El desarrollo de biomateriales continda evolucionando y puede rep-
resentar el futuro de la reparacién compleja de la pared abdomi-
nal. Se estd probando una malla hibrida sintética/ECM, OviTex
de TELABIi0®, en un estudio prospectivo multicéntrico, poscomer-
cializacién, de un solo brazo (el estudio BRAVO¥) para evaluar su
desempefio en la reparacién de hernias ventrales. Todos los paci-
entes incluidos en este estudio posterior a la comercializacién se
someterdn a una reparacién de hernia ventral con un bioandamio
reforzado OviTex Permanent 1S que consiste en capas de matriz
extracelular derivada de estémagos de oveja. El material biolégico
sirve como un andamio que asegura una respuesta inflamatoria baja
y proporciona un andamio de matriz extracelular (MEC) para la
repoblacién, revascularizacién y remodelacién celular. El polime-
ro proporciona resistencia adicional y mejora las caracteristicas de
manipulacién. Las capas estdn bordadas junto con un polipropileno
monofilamento. Un lado de la malla tiene costuras de polipropileno
azul, lo que proporciona una superficie propicia para el crecimiento
de tejido nativo. El otro lado de la malla es una superficie lisa desti-
nada a minimizar las adherencias. Los datos iniciales después de cu-
atro meses no han mostrado recurrencias, complicaciones (seromas
o hematomas), infecciones del sitio quirtrgico y ninguna incidencia

de dolor inguinal posoperatorio crénico (Ferzoco, 2018).
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¢Cuil es el futuro de la malla transvaginal?

En abril de 2019, la FDA prohibié la venta de todos los productos
de malla transvaginal utilizados para tratar el prolapso de 6rganos
pélvicos. La complejidad anatémica y la neuroanatomia de la pelvis
femenina cumplen funciones criticas para las relaciones sexuales,
la movilidad, la funcién intestinal y de la vejiga, y la magnitud de
los riesgos de lesién de la malla de polipropileno transvaginal no
respalda su uso en comparacién con los beneficios potenciales del
dispositivo. Actualmente, no existen productos de malla quirdrgica
aprobados por la FDA para la reparacién transvaginal del prolapso
comercializados en EUA. De acuerdo la revisién de la evidencia
disponible, la FDA cree que el perfil de riesgo/beneficio de la malla
colocada transabdominal para el tratamiento del POP y la malla
utilizada para tratar la IUE sigue siendo favorable. Sin embargo,
la FDA continta revisando nueva evidencia a medida que estd di-

sponibles.

En 1999, cuando la FDA proporcioné originalmente una guia para
las empresas que tenfan la intencién de proponer un nuevo disposi-
tivo de malla vaginal, se sabia poco sobre las propiedades mecdnicas
del piso pélvico y qué especificacién constituiria un “buen” producto
de malla. Dado que la mayoria de los productos pudieron llegar
al mercado a través del proceso 510(k) en el que solo tenian que
demostrar una “equivalencia sustancial” con un producto anterior,
se presentaron muy pocos datos de pruebas. La malla original era
el cabestrillo ProteGen, también conocido como “malla del abuelo”.
Esto se basé en la malla Mersilene, un producto desarrollado para la
reparacién de hernias que no habia sido probado en el suelo pélvico.
Esto significaba que no habia ningtn requisito para demostrar que
estos productos nuevos eran seguros para su uso en el suelo pélvico.
En 2016, este sistema cambié cuando todos los dispositivos trans-
vaginales para la reparacién de POP se reclasificaron como dispos-
itivos de alto riesgo, lo que significa que el proceso 510(k) ya no se
podia utilizar. Los fabricantes de mallas ahora tienen que propor-
cionar evidencia detallada que confirme la seguridad y eficacia de su
producto (Mironska, 2019). Desafortunadamente, la introduccién
de la malla sintética para su uso dentro del piso pélvico ocurrié
porque hubo una sobreestimacién de la seguridad debido al éxito

en el tratamiento de la reparacién de la pared de la hernia. La ruta
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510(k) de la FDA para la introduccién de productos en el mercado
no exigia ensayos a largo plazo de la malla del suelo pélvico antes
de su adopcion generalizada, por lo que las mallas abdominales se
consideraron predecesores adecuados. Ademis, se sabia poco sobre
la biomecdnica tnica del suelo pélvico. Por lo tanto, no se le dio el
énfasis adecuado antes de la aprobacién de la malla del piso pélvico.
Ahora se entiende que “la vagina es una estructura muy mévil con
el potencial de sufrir un estrés y una tensién significativos tanto a
través de la actividad sexual como del parto. Por lo tanto, es im-
perativo no asumir un rendimiento equivalente de la misma malla
implantada en diferentes sitios del cuerpo, que fue la suposicién
principal hecha con la malla PPL para la reparacién de la hernia

abdominal colocada en el piso pélvico "(Mironska, 2019).

No existe un abordaje quirdrgico transvaginal ideal para la repa-
racién del prolapso. Las tasas de fracaso altas percibidas asociadas
con la sutura y las reparaciones de tejido nativo, consideradas como
métodos de reparacién tradicionales, han sido reconocidas y docu-
mentadas desde hace mucho tiempo. Los eventos adversos graves
asociados con la reparacién de la malla han sacado del mercado los
productos de malla vaginal. Aun asi, el desarrollo del prolapso de
érganos pélvicos afecta a entre el treinta y el cincuenta por ciento de
las mujeres a lo largo de su vida (Cohn, 2016). Con el fin de ofrecer
a estas mujeres opciones de tratamiento viables y seguras para el
POP, los investigadores, ingenieros biomédicos y médicos se encar-

gardn de desarrollar nuevas alternativas de reparacién.

La introduccién de cualquier producto nuevo para su uso en el suelo
pélvico deberd demostrar un perfil completo de datos de seguridad
en estudios preclinicos y en animales antes de pasar a los ensayos
clinicos y, finalmente, comercializarlos. Un tratamiento ideal tanto
para POP como para IUE restauraria la funcién de los musculos y
tejidos conectivos subyacentes sin la necesidad de implantar un cu-
erpo extrafio, lo que presenta el riesgo de erosién, exposicién y dafio
duradero a las estructuras neuromusculares y los 6rganos vitales de

la pelvis.

Investigacion en ingenieria de tejidos

La ingenierfa de tejidos, la combinacién de andamios biomédicos y
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células terapéuticas, puede ayudar a mejorar la biocompatibilidad y
puede representar una opcién futura para el tratamiento de POP. La
ingenieria de tejidos es el uso de una combinacién de células, inge-
nieria, materiales, métodos y factores bioquimicos y fisicoquimi-
cos adecuados para mejorar o reemplazar los tejidos bioldgicos. La
ingenieria de tejidos implica el uso de un andamio de tejidos para
la formacién de tejido nuevo, funcional y viable. En comparacién
con la ingenieria de tejidos de otros 6rganos, como huesos y vasos
sanguineos, el drea de la ingenieria de tejidos del suelo pélvico es
un campo de investigacion en desarrollo reciente que requiere una
mejor comprensién de la anatomia, fisiologia y mecdnica del sue-
lo pélvico antes de que la ingenieria de tejidos pueda desempefiar
un papel en reparacion pélvica (Mangir, 2018). En 2010, Hung, y
colaboradores completaron el primer enfoque de ingenieria de te-
jidos para la reparacién de POP probando la hipétesis de que la
ingenierfa de tejidos de fascia utilizando células madre derivadas de
tejido adiposo (ADSC) podria ser una estrategia terapéutica poten-
cial para reconstruir el suelo pélvico. Los resultados de este estudio
sugirieron que un implante con ADSC es mejor que un implante
convencional para mejorar la regeneracién tisular después del tra-
splante, y podria tener un papel potencial en la ingenieria del tejido

de la fascia para reparar el POP en el futuro.

Regueros y colaboradores (2014) estudiaron los efectos in vivo de
un andamio biodegradable producido a partir de dcido poli-L-ldcti-
co (PLA) y recubierto con células madre derivadas de tejido adipo-
so (ADSC) humanas y de rata en un modelo animal. Este estudio
demostré que la adicién de células a un material mejoré la respuesta
del huésped al biomaterial en comparacién con el uso del mismo
material sin células afiadidas. El implante produjo una infiltracién
fuerte de la célula huésped, lo que condujo a la produccién de te-
jidos nuevos con la formacién de vasos sanguineos nuevos, indica-
dores tempranos de remodelacién constructiva para la integracién a

largo plazo en los tejidos del huésped.

Uso de células en enfoques terapéuticos

Se ha propuesto el uso dentro del suelo pélvico de varias lineas celu-
lares diferentes, que incluyen fibroblastos, células de musculo liso

y células madre adultas. Las células madre se pueden aislar de una
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variedad de lugares, incluyendo huesos, sangre, grasa, piel, liquido
sinovial y endometrio. Chen y colaboradores (2016) demostraron
que las células regenerativas del endometrio (CRE) obtenidas a
través del liquido menstrual podrian ser inducidas a diferenciarse
en células de musculo liso (CML) con factor de crecimiento trans-
formante - TGF-1. Al reparar las CML deterioradas en la pared
vaginal y las estructuras endopélvicas, las CRE son candidatas pro-
metedores para mejorar el tratamiento de pacientes con POP. Em-
merson y colaboradores (2016) estudiaron el impacto de la siembra
de células madre mesenquimales endometriales (CMMe) en una
malla compuesta de poliamida/gelatina y su implantacién en las
paredes vaginales. Puede ser posible modular favorablemente la re-
spuesta inmune innata y acelerar la rehabilitacién tisular organiza-
da. Las CMM se han utilizado ampliamente como terapias basadas
en células, principalmente por sus propiedades antiinflamatorias e
inmunomoduladoras que no son de células madre. También tienen
potencial para fines de ingenieria de tejidos para regenerar nuevos
tejidos. Este estudio intenté combinar las ventajas de los enfoques
sintéticos y biolégicos mediante la utilizacién de una malla sintética
como andamio no solo para apoyar el tejido prolapsado, sino tam-
bién para proporcionar un vehiculo sobre el cual sembrar CMMe
para su entrega en sitios de dafio vaginal. Las CMMe modulan las
respuestas inflamatorias e inmunes y, quizds lo mds importante, se
incorporan a la pared vaginal para regenerar el tejido perdido o
dafiado o promover poblaciones de células madre endégenas para
iniciar la reparacién, lo que la malla por si sola no puede hacer. Este
estudio tuvo éxito en promover la integracién de tejidos y reducir las
reacciones inflamatorias en un modelo animal, aunque se justifican

mds pruebas.

Las células pueden implantarse y proliferar en presencia de un sum-
inistro sanguineo adecuado, pero ain no se sabe si contindan pro-
duciendo tejido funcional. Audn asi, los enfoques de ingenieria de
tejidos muestran potencial para la reconstruccién de tejidos blan-
dos. Si se aplican a la cirugia vaginal, estas células madre mesenqui-
males podrian mejorar el resultado a largo plazo al liberar factores
que conducen a una reparacién del tejido prolapsado y mejorar la
biocompatibilidad al disminuir la reaccién de cuerpo extrafio a las

mallas de soporte implantadas. Esta puede ser una posible opcién
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de tratamiento futuro para POP.

Conclusién

Los cirujanos tienen una amplia variedad de materiales de malla
para la reparacion de hernias para elegir como resultado de la in-
vestigacién y el desarrollo continuos de los productos de malla a lo
largo de los afios. A pesar de los avances en la comprensién de la
respuesta biolégica después de la implantacién de una malla quirdr-
gica en particular, la reparacién de la hernia todavia causa efectos
adversos como infeccién, adherencia, obstruccién intestinal y recur-
rencia. La mayoria de estos inconvenientes estin relacionados con

la naturaleza quimica y estructural de la malla.

Antes de seleccionar una malla para una paciente, el cirujano debe
considerar los riesgos y beneficios de usar el dispositivo de mal-
la, las caracteristicas de la paciente y comprender las propiedades
mecdnicas de la prétesis de malla. En la mayoria de los casos, se
prefiere una malla ligera de monofilamento con poros grandes y una
superficie minima. La malla debe integrarse con la pared abdomi-
nal, provocando una adherencia minima en el lado visceral y una
respuesta inflamatoria minima. El objetivo es lograr la biocompat-
ibilidad y evitar complicaciones y recurrencias postoperatorias. Los
investigadores siguen estudiando métodos para mejorar la biocom-
patibilidad, con el objetivo de desarrollar una malla que se pueda
incorporar de manera efectiva con minima inflamacién y/o infec-
cién. Actualmente, no existe una malla “ideal” en el mercado, pero
comprender las caracteristicas de la malla y las respuestas bioldgicas
correspondientes puede ayudar a mejorar los resultados de los pro-

cedimientos de malla para hernias.

El prolapso de érganos pélvicos (POP) es la herniacién de érganos
pélvicos en la vagina. Es un trastorno comin que afecta aproxima-
damente al 25% de todas las mujeres en Estados Unidos y los paises
occidentales. La complejidad anatémica y la neuroanatomia de la
pelvis femenina cumplen funciones criticas para las relaciones sex-
uales, la movilidad, la funcién intestinal y de la vejiga. La magnitud
del riesgo de lesion de la malla de polipropileno transvaginal no
respalda su uso en comparacién con los beneficios potenciales del

dispositivo. Actualmente, no existen productos de malla quirdrgica
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aprobados por la FDA para la reparacion transvaginal del prolapso
comercializados para su uso en EUA. El tratamiento ideal tanto
para POP como para IUE restauraria la funcién de los musculos
subyacentes y los tejidos conectivos de la pelvis sin la necesidad de
implantar un cuerpo extrafio, lo que presenta el riesgo de erosién,
exposicién y dafio duradero a las estructuras neuromusculares y or-
ganos de la pelvis femenina. Se estdn explorando nuevas vias prom-
etedoras en ingenieria de tejidos con respecto a nuevos materiales y
terapias celulares para su uso en el suelo pélvico. Los productos nue-
vos que probablemente salgan al mercado deberdn satisfacer todos
los obstdculos regulatorios requeridos por el proceso de aprobacién
previa a la comercializacion (PMA) de la FDA y ser aceptables para
las pacientes que se muestran escépticas con razén debido a fallas

de productos anteriores.
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Analisis de casos de dolor créonico
relacionado con la malla

Lo siguiente representa las opiniones de Greg Vigna, MD, JD, abogado
nacional de lesiones farmacéuticas, fundador del Portal Pudendal, plan-
ificador certificado de cuidados de vida y médico en ejercicio en medicina
[fisica y rebabilitacion. Las decisiones de una mujer lesionada sobre qué
tratamientos aceptan son totalmente suyas, y esto no debe interpretarse
como una interferencia con los planes de tratamiento ofrecidos por los

principales expertos en el campo de la mallologia y el dolor pélvico.

Caso 1: Neuralgia aguda del pudendo y del obturador por un
cabestrillo transobturador

Mujer de 42 afios de edad, que tres meses después de la implant-
acién de un cabestrillo transobturador (Boston Scientific Obtryx,

Ethicon TVT-O o Coloplast Aris) tiene lo siguiente:

1. Dolor pélvico que empeora al sentarse

Dolor en la ingle derecha mayor que la izquierda
Entumecimiento del clitoris

Dolor en el coxis

Dolor anorrectal

Llenado doloroso de la vejiga

Dolor en el perineo al usar pantalones ajustados

PN RN

Dolor con las relaciones sexuales.

9. Dificultad para evacuar los intestinos
Recomendacién:

Este es el escenario tipico. La lesion estd claramente causada por la
colocacién a ciegas del dispositivo muy cerca del nervio obturador,

lo que provoca irritacién del nervio pudendo a través del obturador
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interno que fue perforado por el cabestrillo de polipropileno. Se
recomienda la extirpacién completa de la malla, incluyendo los bra-
zos en la ingle. Cuanto antes se haga esto, mejor. Si el dolor persiste,
se utiliza fisioterapia, inyecciones diagnésticas y terapéuticas, y se
considera la descompresién del nervio pudendo. Sila descompresién
no es una opcioén, se considera la neuromodulacién. Se recomienda

el tratamiento con ketamina si los sintomas son intratables.

Nota: Si el dispositivo era un mini cabestrillo como el Boston Sci-
entific Solyx o el Coloplast Altis, la extirpacién completa de la mal-

la incluye las “ptias” o el dispositivo terminal de fijacién de tejido.

Caso 2: Neuralgia ilioinguinal aguda por cabestrillo retropibico

Mujer de 42 afios de edad con tres meses de dolor agudo en el lado
derecho después de la implantacién de un cabestrillo retropubico
(Gynecare TV'T Exact, Coloplast Supris, Boston Scientific Advan-

tage Fit) que se caracteriza por lo siguiente:

1. Dolor suprapuibico
Dolor ardoroso en los labios mayores
Dolor ardoroso en la parte superior de la ingle

Sexo doloroso en ciertas posiciones

AR e

Imposibilidad de usar pantalones ajustados
Recomendacién:

Tratar con un bloqueo diagnéstico del nervio ilioinguinal derecho.
Si hay alivio del dolor, se recomienda la correccién completa de la
malla con especial atencién para evitar lesiones o sacrificar el nervio
ilioinguinal derecho durante la cirugia de extirpacién. Considere
una neurectomia en el momento de la cirugia o una neurdlisis del

nervio ilioinguinal en el momento de la correccién de la malla.

Caso 3: Neuralgia aguda del pudendo de un dispositivo POP
MTYV y/o un cabestrillo transobturador

Mujer de 42 afios de edad con seis meses de dolor progresivo después
de la colocacién de un dispositivo Uphold de Boston Scientific para
prolapso de érganos pélvicos y un cabestrillo transobturador Boston

Scientific para IUE caracterizado por lo siguiente:
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. Incapacidad para sentarse
Dolor intratable en el coxis
Imposibilidad de usar pantalones ajustados

Llenado doloroso de la vejiga

Gk e

Dificultad para evacuar los intestinos
Recomendacién:

Tratar con un bloqueo del nervio pudendo para aliviar el dolor, se-
guido de la extraccién completa de la malla del dispositivo Uphold.
Si el dolor persiste, considere la descompresion del nervio pudendo

o la extraccién completa del cabestrillo transobturador.

Este es un caso extremadamente dificil porque el cabestrillo tran-
sobturador puede ser la causa de la neuralgia del pudendo o un con-
tribuyente significativo a la neuralgia del pudendo. Las decisiones
sobre la eliminacién del TOT en el momento del dispositivo POP

deben reservarse para los expertos en el campo.

Caso 4: Neuralgia aguda del pudendo y neuralgia del obturador
después de un dispositivo Uphold y TOT

Mujer de 42 afios de edad con seis meses de dolor progresivo después
de la colocacién de un dispositivo Uphold de Boston Scientific para
prolapso de érganos pélvicos y un cabestrillo transobturador Boston

Scientific para IUE, caracterizado por lo siguiente:

1. Incapacidad para sentarse

Dolor intratable en el coxis

Imposibilidad de usar pantalones ajustados
Llenado doloroso de la vejiga

Dificultad para evacuar los intestinos

A i

Dolor en la ingle derecha mayor que la izquierda
Recomendacién:

Tratamiento con bloqueo del nervio pudendo para aliviar el dolor.
Considerar un bloqueo del nervio obturador para el diagndstico.
Proceder con la extraccién completa de la malla del TOT y el dis-
positivo Uphold, ya que el TOT estd ocasionando la neuralgia del
obturador, mientras que el TOT y/o el Uphold estin ocasionando
la neuralgia del pudendo. Si el dolor persiste, considerar la descom-
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presién del nervio pudendo o neuromodulacién.

¢Evitarin las prohibiciones lesiones catastréficas futuras?

Afortunadamente, la FDA decidié prohibir los dispositivos POP
MTYV, por lo que este escenario deberfa ser menos frecuente en el
futuro. Tenga en cuenta que estos dispositivos causan lesiones la-
tentes en los mismos nervios que estdn en peligro por la colocacién

a ciegas, ya que se contraen y degradan en la pelvis de mujeres de
todo el mundo. (Urodyn 2005; 24: 643)
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