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RESUMEN

Objetivo: Evaluar el costo-efectividad de la técnica de colocacion de
sling suburetral a través de los agujeros obturatrices (TOT) frente a la
técnica de BURCH, en el tratamiento de la incontinencia urinaria de
esfuerzo.

Metodologia: Se diseiié un estudio de doble cohorte prospectiva. La
muestra fue constituida por 60 pacientes; 30 para cada grupo. El
seguimiento se realizd a las 2, 4 semanas y a los 3 anos post
intervencion. Se uso el programa estadistico Statistical Package for the
Social Sciences (SPSS), los datos de variables cuantitativas se analizaron
con prueba T de student; y los datos de variables cualitativas, con prueba
de chi cuadrado.

Resultados: La edad promedio fue 56 afios para las pacientes con la
técnica de colocacién de sling suburetral a través de los agujeros
obturatrices (TOT) y 51 afos para colposuspensién de BURCH. No hubo
diferencia significativa entre los tiempos operatorios totales empleado en
los procedimientos, pero si se encontrd entre los tiempos operatorios
empleados durante los procedimientos quirdrgicos TOT y BURCH
(TOT:14min y BURCH:20 min). La diferencia de la estancia hospitalaria
de las pacientes intervenidas por TOT y BURCH fue estadisticamente no
significativa. No se encontr6 diferencias significativas entre los costos de
ambos procedimientos en cuanto a anestesia, cirugia, recuperacion,
costos de las estancias hospitalarias y costo total de los pacientes con
ambas técnicas. La tasa de éxito a las 2 y 4 semanas fue 100% en
ambos grupos. A los tres anos se obtuvo un éxito del 66,7% para el grupo
de TOT y 73,3% para el de BURCH. Se presentaron fracasos en el
33,3% para el grupo de TOT y 26,7% en el grupo de BURCH. La
efectividad de la técnica de BURCH fue 0,73 y de la TOT 0,68 y la
diferencia de costos es 1 325 nuevos soles.

Conclusiones: El procedimiento TOT es seguro y eficaz para el
tratamiento de la IUE. Ambas técnicas tienen similar Costo-Efectividad,
en el Tratamiento de la Incontinencia Urinaria de Esfuerzo Femenina.

Palabras claves: Incontinencia urinaria de esfuerzo, TOT, BURCH.
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the cost-effectiveness of the suburethral sling
placement through the obturator holes technique (TOT) against BURCH
technigue in the treatment of urinary incontinence.

Methodology: A prospective double cohort study was designed. The
sample consisted of 60 patients; 30 with the technigue BURCH and 30 with
TOT. The follow-up was performed at 2, 4 weeks and 3 years post
intervention. The statistical program Statistical Package for Social Sciences
(SPSS) was used, the data were analized Student's t-test; and the data of
the qualitative variables with chi square test.

Results: The mean age was 56 years for patients who underwent the
placing sub-urethral sling through the obturator holes technique (TOT) and
51 years for BURCH colposuspension. There was no significant difference
between total operating times employed in the surgical methods, but it was
found among operating times employed during surgical procedures and TOT
BURCH (TOT: BURCH 14min and 20 min). The difference of hospital stay of
patients undergoing surgery for TOT and BURCH was statistically not
significant .No significant differences between the costs of both procedures
regarding anesthesia, surgery, recovery, the costs of hospital stays and the
total cost of patients with both techniques. The success rate at 2 and 4
weeks was 100% in both groups. After three years a success rate of 66.7%
for the TOT group and 73.3% for the BURCH. The failures occurred in 33.3%
for TOT group and 26.7% in the group BURCH. The effectiveness of the
technigue BURCH was 0,73 and of TOT was 0,68 and the cost difference is
1,325 nuevos soles.

Conclusions: The TOT procedure is a safe and effective option. Both
techniques have similar cost-effectiveness in the treatment of female stress
urinary incontinence.

Keywords: urinary incontinence, TOT, BURCH.
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CAPITULO | : INTRODUCCION

La Incontinencia Urinaria de Esfuerzo (IUE) es una patologia frecuente,
describiéndose que entre un 5 y 25 % de las mujeres la desarrollan. Hasta
ahora la cirugia de eleccion para el tratamiento de la IUE es la colposuspensién
de Burch (Robert, Farrell, Easton, Epp, Flood, Girouard, 2005), principalmente
por su tasa de éxito, como por presentar tasas de continencia mayores al 70%
a 10 anos; sin embargo frente a la aparicion de otras técnicas quirirgicas
como el TVT, caracterizada por ser minimamente invasiva, con una rapida
curva de aprendizaje, corto tiempo operatorio y baja incidencia de
complicaciones; esta obteniendo éptimos resultados en el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo femenino. (Faundez y Gonzalez , 2003)

La existencia de referencias a nivel internacional y teniendo en cuenta que en
el Departamento de Ginecologia y Obstetricia del HNAL, se viene realizando la
Técnica de Colposuspensién de Burch desde el aino 1983 y la Técnica del TOT
desde Mayo del 2006; y que hasta el momento no se han hecho o realizado
estudios de comparacion y seguimiento a largo plazo entre ambas técnicas en
nuestro medio, por lo cual he decidido el planteamiento y desarrollo del
presente proyecto de investigacion.

El objetivo de este estudio sera evaluar el costo-efectividad de la Técnica de
Colocacion de Sling suburetral a través de los Agujeros Obturatrices (TOT) vs.
Técnica de Burch, en el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo a
largo plazo. Por tanto, se evaluara la evolucién post-operatoria, complicaciones
intraoperatorias y post operatorias al mes y a los 3 afnos; asi como el contraste
en la eficacia de ambos procedimientos.
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1.1. Situacion problematica

La Incontinencia Urinaria de Esfuerzo (IUE) presenta una gran morbilidad y una
elevada incidencia. Se han realizado mudltiples técnicas quirirgicas para su
tratamiento. Primero fueron las denominadas suturas de plicatura, hasta que en
1949 Marshall, Marchetti y Krantz publican la técnica de colposuspension
suprapubica, posteriormente aparece la operacién de Burch que durante
muchos afnos se consider6 el estandar dorado de la cirugia de IUE. Durante la
década de los noventa, Otros autores desarrollan la hipoétesis de la hamaca
permitiendo el desarrollo de las técnicas de correccion con cinta bajo la zona
media uretral, libre de tensién. La primera de estas técnicas fue el TVT, descrito
por Ulmsten (1999), que mas tarde conté con sus variaciones ascendente vy
descendente. Sin duda se trataba de una cirugia que respondia a los requisitos
para considerarse como minimamente invasiva, llegando a fines de los noventa
a constituirse como la técnica mas utilizada para la correccion de la IUE en el
mundo. La desventaja es que requiere cistoscopia intraoperatoria y no esta
exenta de riesgos como lesion vesical, vascular e intestinal, entre otras.
(DeLancey,1994) (Ulmsten,1995), (Petros,1990).

Como describe Delorme (2001) describe una nueva técnica de mayor
simplicidad llamada TOT (transobturator-tape). La cinta suburetral queda en
una posicion mas anatomica que en el TVT, las agujas no pasan por el espacio
retropubico, disminuye del riesgo de injuria vesical e intestinal, y no requiere de
cistoscopia. La simpleza de la técnica y la baja secuela de complicaciones,
proporcionan a la técnica del TOT, que se realiza por via vaginal, las ventajas
de evitar las incisiones abdominales y el paso retropubico de la aguja
disminuyendo las lesiones graves de vejiga, intestino, vasos sanguineos vy
nervios, haciendo innecesario el uso rutinario de la cistoscopia
intraoperatoria.(Delorme,2001).

Existen multiples referencias a nivel mundial en relacién a estudios de técnicas
A nivel mundial existe multiples estudios de las quirargicas para el tratamiento
de la incontinencia urinaria del esfuerzo, sin embargo, los trabajos en nuestro

pais son escasos. Teniéndose en consideracion que en el Hospital Loayza,
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Servicio de Ginecologia, se realiza 200 cirugias de TOT vy 136 cirugias de
Colposuspensiéon de Burch al afo, y que la cirugia de eleccion para el
tratamiento de la IUE es la Colposuspension de Burch (GOLD STANDART),
principalmente por su tasa de éxito, menor numero de complicaciones y asi
como por presentar tasas de curacibn mayores al 70% a 10 afnos
(Tcherniakovsky, Fernandes , Bezerra, Del Roy, Wroclawski , 2009); por lo cual
el presente estudio describe nuestra experiencia respecto al uso de las técnicas
mencionadas.

1.2. Formulacidén del problema

¢, Cuadl es el Costo-Efectividad de la técnica de colocacion de sling suburetral a
través de los agujeros obturatrices y la técnica de Burch, en el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo femenina en el hospital Nacional Arzobispo

Loayza?

1.3. Justificacion tedrica

La Incontinencia urinaria de esfuerzo afecta hasta el 30% de las mujeres, 1 de
aproximadamente 4 mujeres se sometera a cirugia. Se han desarrollado
procedimientos quirargicos con el objetivo de disminuir la incomodidad del
paciente, la estancia hospitalaria y el tiempo de recuperacién. (Ross , Robert ,
Lier , Eliasziw and Jacobs, 2011).

La colposuspensién de Burch es una de las técnicas de cirugia minimamente
invasiva que se utilizan para la tratamiento de la IUE. Las tasas de continencia
a largo plazo reportados después de la colposuspension de Burch varian del
76% al 95% .( Ross et al, 2001).

Las ventajas de este procedimiento incluyen un tiempo de trabajo mas corto,
estancia hospitalaria mas corta y mas rapido volver a las actividades diarias que
las otras técnicas. EI TOT es un procedimiento significativamente menos
costoso que una colposuspensién de Burch.( Ross et al, 2001).
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1.4. Justificacién practica

Es importante mencionar que dichas técnicas quirirgicas se realizan en el
Hospital Loayza, Ila investigacion nos permite realizar una evaluacién
econdmica comparable de ambas técnicas, el periodo de entrenamiento del
cirujano, los beneficios postoperatorios, los tiempos operatorios y estadias, para
con los resultados poder demostrar el beneficio de la poblacién. La poblacion
femenina que recurre al Ministerio de Salud por este problema corresponde en
su mayoria a mujeres a partir de los 50 anos y de la tercera edad, que no
cuentan con un seguro social, econémicamente no activas con bajos recursos

economicos y que se beneficiarian de una técnica efectiva y de menos costo.

1.5. Objetivos

1.5.1. Objetivo general
e Evaluar el costo-efectividad de la técnica de colocacion de sling
suburetral a través de los agujeros obturatrices y de la técnica de Burch,
en el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo femenina en el

hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2009-2013.

1.5.2. Objetivos especificos
e Determinar el costo de la técnica de colocacién de sling suburetral a
través de los agujeros obturatrices y compararla con la técnica de Burch,
en el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo femenina en el

hospital Nacional Arzobispo Loayza, 2009-2013.

e Determinar la efectividad a las 2, 4 semanas y 3 afos de la intervencién
de la técnica de colocacién de sling suburetral a través de los agujeros
obturatrices y compararla con la técnica de Burch, en el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo femenina en el hospital Nacional
Arzobispo Loayza, 2009-2013.
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e Evaluar y comparar las variables quirdrgicas: Tiempo operatorio y
Estancia Hospitalaria de ambas técnicas quirargicas, en el tratamiento de
la incontinencia urinaria de esfuerzo femenina en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza, 2009-2013.

CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Marco filoséfico o epistemioldgico de la investigacion
Conceptualizando a la ginecologia como la ciencia de la mujer no gestante
donde cursa con distintos cambios fisiol6gicos, segun la edad, en esta
investigacion nos enfocamos a la etapa de la vida de la mujer con un problema
de incontinencia urinaria, en la mayoria mujeres en la etapa del climaterio con
un proceso de envejecimiento natural sexual de la mujer, y excepcionalmente
mujeres adultas con este problema.

La incontinencia urinaria en la mujer le impacta negativamente la vida, ya que
afecta en el ambito psicosocial, laboral, afectivo y sexual que afecta no solo a la
mujer mayor de 60 anos sino a cerca de un tercio de las mujeres en edad feértil
que lo experimentan durante el ejercicio fisico, o al toser, o reir o estornudar. La
prevalencia mundial varia entre un 10% y 40%, siendo severa en cerca del 3%-
17% de los casos con incidencia anual que oscila entre el 2% al 11%. (Milsom,
2009).

La incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE) es un problema social con
implicaciones econdmicas significativas tanto para los individuos como para el
sistema de salud. La cirugia es la modalidad mas frecuente de tratamiento
especialmente para aquellas mujeres en quienes el tratamiento conservador no
logra resultados 6ptimos. En los Estados Unidos, los costos directos estimados
por ano por cada persona incontinente son mas de 25 mil millones de ddlares
(Aproximadamente 3.500 ddlares por cada persona incontinente) y 1,5 mil
millones de ddlares por afno en Canada (Ross et al, 2011).
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En los ultimos anos, las técnicas quirdrgicas han revolucionado la cirugia anti-
incontinencia y se han popularizado técnicas minimamente invasivas
demostrando similares tasas de curacion a los seis meses. (Paraiso, Walters,
Karram, Barber, 2004).

Todos estos tratamientos que tratan de solucionar este problema en la mujer
implican un esfuerzo para reincorporar a la mujer a sus actividades cotidianas y
mejorar su entorno psicosocial, laboral, afectivo y sexual, a un costo adecuado
para que la mujer pueda acceder a los tratamientos quirargicos, debido a que a
pesar de la existencia del Seguro Integral de Salud que tiene una cobertura de
atencion de personas de escasos recursos no abarca a toda la poblacion
femenina.

Sin embargo, aun existe cierta controversia sobre la eficacia y beneficio
economico de algunos métodos quirtrgicos especialmente entre la técnica de
colocacién de sling suburetral a través de los agujeros obturatrices (TOT) y de

la Técnica de Burch, donde se ha enfocado esta investigacion.

2.2. Antecedentes de investigacion

Con el reporte de Ulmsten en 1966 (citado por Ulmsten,1999) en Europa
informando sobre la Técnica de la Tension-Free Vaginal Tape (TVT) de colocar
un sling para el tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo
femenina se inicia la revolucion en el manejo de esta entidad, y a fines de los
anos 90 se constituye en el procedimiento mas usado en el mundo, habiéndose
realizado en el mundo mas de 500,000 cirugias de ese tipo con tasas de
curacién a los 1, 3, 5y 7 anos de 91%, 86%, 87% y 81%, respectivamente
(Bandarian, Ghanbari, Asgari , 2011). En el TVT se realiza con el paso ciego de
la aguja a través del espacio retropubico (Haab, 2001). Sin embargo, en
Francia, Delorme (2001) presentd una variante de ese procedimiento, el TOT,
colocando un sling suburetral a través del agujero obturador de la pelvis. Desde
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entonces se han realizado miles de cirugias de ese tipo en el mundo,
incluyendo el Peru (Siu,Arteaga,Bautista,Burga, 2007).

En nuestra institucion, para el tratamiento de la IUE (Incontinencia Urinaria de
Esfuerzo), utilizamos con mucha frecuencia y como procedimiento de eleccién
cuando el abordaje se hace por via abdominal (Se utiliza el abordaje abdominal
cuando la paciente adicionalmente a su IUE presenta ciertas patologias tales
como miomatosis uterina, tumoraciones anexiales), la Colposuspension de
Burch, ya que ésta técnica es el Gold Estandar en el tratamiento quirurgico de
la IUE, principalmente por su tasa de éxito, menor nimero de complicaciones y
asi como presentar tasas de curacibn mayores al 70% a 10 afnos
(Tcherniakovsky et al, 2009), asimismo también realizamos cuando el abordaje
es por via vaginal el TOT (Killingsworth, Wheeler, Burgio, Martirosian, Redden,
Richter, 2009). El abordaje por via vaginal lo utilizamos cuando la paciente
adicionalmente a su IUE presenta distopia genital.

Asicioglu, Gungorduk , Besimoglu , Ertas , Yildirnm , Celebi , Ark , Boran (2014)
realizaron un estudio retrospectivo que incluy6 a 770 pacientes con cirugia
correctiva de Incontinencia urinaria; con la técnica de colposuspensién BURCH
(n=498) o TOT (n=272); con un seguimiento clinico se produjo a las 2
semanas, 3, 6 y 12 meses, y posteriormente cada ano, el grupo de BURCH tuvo
un tiempo de operacién promedio significativamente mas largo (41,48 £+ 10,61
minutos frente a 23,77 + 10,49 minutos) y una duracién significativamente mas
larga de la estancia hospitalaria (3,11 = 0,49 dias frente a 1,98 % 0,40 dias), en
comparacion con el grupo TOT. Las tasas de resultados funcionales no
deseados fueron mas bajas entre las mujeres sometidas a TOT que entre
aquellas sometidas al procedimiento de BURCH (disfuncién miccional de largo
plazo 0,7% frente a 4,2%, retencion urinaria 10,7% versus 26,9%). Las tasas de
curacién a 5 afnos fueron similares en los 2 grupos (tasa de curacion obijetiva,
73,9% frente a 77,5%, tasa de curacion subjetiva, 76,8% frente a 81,7%).
Bandarian, Ghanbari, Asgari (2011) compararon la eficacia de la cinta
transobturadora (TOT) y la colposuspension de BURCH como la técnica

quirurgica estandar de oro, en el tratamiento de la incontinencia urinaria de
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esfuerzo (lUE) en dos grupos de 31 casos cada uno, realizandose un
seguimiento de 22 y 28 meses después del tratamiento, en el grupo de TOT vy
BURCH, respectivamente, y encontraron que la duraciéon de la operacion y la
estancia hospitalaria en el grupo TOT fue significativamente menor que el grupo
de BURCH (p = 0,001), la tasa de curacién completa, mejoria y fracaso en el
grupo TOT fue de 90,3%, 9,7% y 0%, respectivamente, asi como 74,2%, 19,4%
y 6,5% en el grupo de BURCH. En el grupo de TOT, el 90,3% de los pacientes
estaban muy satisfechos, el 6,5% moderadamente satisfechos y el 3,2% menos
satisfechos, ninguno de ellos estaba insatisfecho.

Rondini ,Troncoso, Moran, Verperinas, Levancini, Troncoso.(2004) encontraron
en su estudio que los tiempos operatorios promedio para TOT y BURCH fueron
56,2 £ 26 min y 76,0 £ 53 min y la estadia post operatoria 1,8 £ 0,7 diasy 3,2 +
1,3 dias, siendo para TOT significativamente menor, hubo una tendencia no
significativa a un menor niumero de complicaciones intra (4,2% y 6,5%) y post
operatorias inmediatas (25,0% y 34,9%) en el grupo de TOT.(Rondini,2004)
Sivaslioglu, Caliskan, Dolen, Haberal (2007) realizaron un estudio prospectivo
de 100 mujeres con diagnéstico urodinamico de IUE que fueron asignados
aleatoriamente ya sea con el procedimiento TOT (n = 49) o el procedimiento de
BURCH (n = 51) con el seguimiento de 12 y 24 meses; y reportaron que el
tiempo medio de operacion y la estancia hospitalaria fueron significativamente
mas cortos en el grupo TOT en comparacién con el grupo de BURCH, las
complicaciones relacionadas con el procedimiento y los problemas de miccion
postoperatoria fueron similares en los dos grupos, las tasas de curacién
subjetiva y objetiva de incontinencia urinaria de esfuerzo a 1 ano fueron 85,7 y
87,5%, respectivamente, en el grupo TOT, ello fue similar a las tasas de
curacién subjetiva y objetiva en un afio de 84,3% y 80,3% en el grupo de
BURCH, respectivamente; al final de 2 anos, las tasas de curacion subjetiva y
objetiva de a los 2 afnos fueron 87,5y 87,5% en el grupo TOT que fue similar al
87% vy 83,8% en el grupo de Burch, respectivamente.

Lo, Marcoux, Grossman , Kung, Lee . (2013) realizaron un estudio con el costo

medio por paciente sometido a un procedimiento de TOT, lo cual fue de 2 547
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dolares (8 634.33 nuevos soles) y para la técnica de BURCH de 4 354 délares (
14 760.06 nuevos soles), encontrando una diferencia significativa de 1 807.88
dolares (6 128.71 nuevos soles).

Ross S et al (2011) analizaron los resultados de eficacia y de costos en las
pacientes operadas con ambas técnicas y concluyeron que ambas técnicas

resultaron eficaces y seguros.

2.3. Bases teoricas

Basados en los postulados fisiopatologicos de De Lancey y la teoria integral de
Petros y Ulmsten (Petros, Ulmsten,1990) se incorpor6 el TOT para el
tratamiento de la incontinencia de orina de esfuerzo, el cual permite posicionar
la cinta en forma natural bajo la uretra media, extendiéndola en forma horizontal
en la pelvis, disminuyendo el riesgo de obstruccion y de retencion urinaria por
acodamiento excesivo de uretra (Fritel, 2010).

Por otra parte la no invasién del espacio retropubico en el TOT al pasar la
aguja por debajo de la fascia endopélvica, disminuye significativamente el
riesgo de complicaciones importantes como las perforaciones vesicales,
intestinales y lesiones de paquetes vasculo-nerviosos, que se presentan con
TVT, SPARC vy otras técnicas de paso ciego de la aguja por el espacio de
Retzius (Haab,2001).

El conocimiento de los puntos anatémicos en riesgo es fundamental para
evitar complicaciones. El cirujano debe considerar que la distancia entre el
canal obturador y el punto medio de la rama isquiopubica es en promedio de 4,8
cm, los vasos obturadores de mayor calibre se ubican a 2,3 cm del punto de
entrada de la aguja en el agujero obturador y que las ramas vasculares mas
mediales, de hasta 5 mm se acercan hasta 1,1 cm de la aguja usada en la
colocacién del sling. Las ramas anterior y posterior del nervio obturador en
promedio a 3,4 y 2,8 cm respectivamente del dispositivo o aguja transobturador,
y la posicion de litotomia con muslos y piernas en abduccién y flexién, en la que
vasos y nervios tienden a rotar lateralmente, alejandose de la rama

isquiopubica, hacen menos posible las lesiones de estos elementos. Es
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probable que los sangrados de la region del foramen obturador sean de dificil
acceso quirurgico, pero también es muy probable que se auto limiten debido a

las caracteristicas anatémicas de la zona (Shulz, 2008).

2.3.1 Técnica quirargica: TOT

Fundamentalmente la técnica del TOT se basa en la estabilizacién del sector
medio de la uretra aplicando un sling. Esta técnica requiere:

1.- Ubicar exactamente la uretra media donde se colocara la cinta.
2.- Disecar adecuadamente la prolongacién anterior de la fosa isquioanal por
donde pasara la aguja que transportara la cinta.

3.- Fijar los puntos de apoyo en la topografia adecuada aplicando
correctamente las incisiones inguinocrurales.

4. - Aplicar la tension adecuada en la cinta.

Descripcion de la técnica del TOT

1. Preparacion preoperatorio

Realizar la higiene local regional con o sin rasurado vulvo-perineal.
Antibioticoterapia profilactica.

2. Anestesia

La anestesia puede ser regional epidural o general., siendo la técnica regional
epidural de eleccién.

La anestesia general sbélo se indicard si existen contraindicaciones o
complicaciones para la epidural

3. Posicion de la paciente

Posicion ginecoldgica con flexion de 110 grados de los miembros inferiores
sobre el tronco.

Debe tomarse en cuenta que quede lo suficientemente expuesta la regién
inguinocrural asi como una apertura vaginal adecuada.

4. Pasos quirurgicos

- Incision suburetral
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Se coloca una pinza de Allis a 1 0 2 cm del meato uretral mediante una toma
transversal.

Se coloca la segunda pinza de Allis a 2 cm de la anterior en la linea media.

Se emplaza la incision con bisturi de 1,5 a 2 cm por encima del meato urinario
en direccibn proximal. La incisibn debe incluir la mucosa vaginal y la
submucosa. Debe permitir un buen acceso a la zona media de la uretra y con
una amplitud tal que permita la introduccién del pulpejo del dedo en la diseccion
posterior.

- Diseccién subvaginal

Se coloca una pinza de Allis en las comisuras laterales de la incisién
equidistante de las dos pinzas mediales. Dando apoyo externo sobre la vagina
con el pulpejo del dedo indice homolateral a la incisidbn se diseca con tijera
dirigiendo la punta de la misma hacia la cara profunda de la rama isquiopubiana
hasta tomar contacto con el periostio, también se puede hacer con el pulpejo
del dedo indice. Una vez logrado esto, se amplia la prolongacién anterior de la
fosa isquioanal mediante la introduccion del dedo indice hasta tomar contacto
con el hueso y la insercién de la aponeurosis perineal media. Se separan asi los
fasciculos mediales del musculo elevador del ano, de direccion vertical, del area
de puncién. Ello posibilita que la aguja alcance la vagina pasando por debajo
del plano del diafragma pelviano. Se respeta asi la integridad anatémica de uno
de los principales fasciculos de este musculo, el fasciculo puborrectal integrante
del esfinter externo del ano y principal elemento para la continencia rectal.
También se preservan los fasciculos pre y retrouretrales integrantes del aparato
esfinteriano externo de la uretra (Grande,2010).

- Incision inguinocrural

Se repara la rama descendente del pubis mediante palpacion. Por fuera y en la
parte mas anterior de la rama descendente del pubis, sobre el agujero
obturador, se repara el angulo supero medial del agujero obturador, tipografiado
en la interseccién del pliegue inguinocrural con el capuchén del clitoris. Con una
hoja de bisturi niumero 11 se emplazan dos incisiones simétricas en este punto,

profundamente, hasta atravesar la aponeurosis obturatriz.
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- Pasaje de la aguja

Previo al pasaje de la aguja se cateteriza la vejiga evacuando completamente la
misma. Con el dedo indice homolateral a la incision colocado en el tunel
subvésico laterouretral y en contacto con la rama descendente del pubis por
dentro se aproxima la aguja de Emmet tomando la punta contacto con la
incision inguinocrural. Se presiona atravesando la aponeurosis del obturador y
se realiza la excursién de adentro hacia afuera, de adelante hacia atras y de
arriba hacia abajo en una direccién de 45 grados con respecto a la horizontal
hasta tomar contacto con la falange del dedo indice. Luego se exterioriza a nivel
vaginal sobre el dedo indice que se mueve acompanando la punta de la aguja.
-Pasaje de la malla suburetral

Se fija un extremo de la malla a la aguja mediante tres pasadas de hilo y se
retira la aguja con un movimiento opuesto al realizado en la introduccion, hasta
que la misma emerge por la incisién cutanea en el muslo.

- Llenado vesical

Se coloca una sonda vesical y se instilan generalmente 300 ml de suero
fisiologico. Si la capacidad vesical maxima es de mas de 400 ml se debera
instilar ese volumen.

-Regulacién de tension

Posicionada la malla en la zona suburetral se regula la tension hasta el punto
en que con maniobras de Valsalva excesivas (tos fuerte) no se manifieste la
incontinencia urinaria. Se recomienda que sélo aparezca el brillo de la gota de
suero en el meato uretral ya que al recuperar la posicién ortostatica y al
descender la pared anterior de la vagina, la angulacion sobre la uretra actiua
como un mecanismo de continencia urinaria.Cuando no se realiza la maniobra
de Valsalva (por ejemplo, anestesia general) se deja la malla libre de tension
permitiendo el pasaje holgado de una tijera Metzembaum cerrada entre la malla
y la uretra.

-Seccion de la malla y colporrafia

Se secciona la malla a ras de la piel en la zona inguinocrural. Se emplaza un

punto en piel, si es necesario.
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Se emplaza un surget de puntos reabsorbibles en la mucosa vaginal.
-Posoperatorio

Deambulacién precoz. Sonda vesical por 12 a 24 horas (de acuerdo al tipo de
anestesia). Luego de orinar, si no hay tenesmo o sensacién disfuncional, se
concede el alta. Si hubiera tenesmo o retencién urinaria se mide el residuo y si
éste es menor de 100 ml, se da de alta de acuerdo a la cirugia que se
acompand al TOT

2.3.2. Técnica quiruargica: Colposuspension de BURCH

En el servicio utilizamos la técnica de Burch, realizando la colocacion de 1 6 2
puntos que pasan desde la submucosa de la Uretra en el angulo uretro vesical
hasta la suspension al ligamento de Cooper por lado con sutura no
reabsorbible (Basu, 2010).

Burch modificé la uretropexia de Marshall-Marchetti-Krantz cuando encontré
que las suturas de una de sus pacientes se desprendian de la sinfisis del pubis.
En un primer momento propuso fijar la sutura paravaginal a la linea blanca (arco
tendinoso de la fascia endopélvica), pero encontr6 el mismo problema, para
descubrir que el ligamento pectineo (de Cooper) es un buen medio de fijacién.
La técnica original fue descrita en 1961: “Mediante incisién vertical se abre el
espacio de Retzius, y el hueso pubico, el ligamento de Cooper y las paredes
laterales de la pelvis se exponen mediante diseccién roma y con filo en el plano
avascular. Se inyecta leche estéril dentro de la vejiga y ésta literalmente se
absorbe del tejido paravaginal mediante el uso de esponja con soporte contra
el dedo indice izquierdo que empuja hacia arriba y lateralmente la vagina”.

Se emplearon tres pares de sutura tipo catgut cromico num. 2, que atravesaban
la fascia paravaginal y la pared vaginal, excepto la mucosa, y se anclaron luego
al ligamento de Cooper. Burch not6 que la aproximacién del tejido “solia ser
perfecta”, pero no siempre posible o deseable. La tension en las suturas debia
evitarse e indicé que el uso de catgut cromico era bueno por ser absorbible: la
morbilidad en el postoperatorio se reducia si de manera inadvertida se
atravesaba dicha sutura en la vagina o en la vejiga. Recomendé el drenaje en el

espacio de Retzius en caso de que hubiera sangrado o lesién vesical. Si el
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procedimiento era exitoso, la vagina formaba una cinta ancha que daba soporte
al cuello vesical. Burch observdé cambios demostrables en la posicion uretral,

elevacion del cuello vesical y cambios en el angulo uretrovesical.

Modificaciones a la técnica original

Tanagho (1976) describié su modificacién al procedimiento de Burch y su
técnica operatoria se ha convertido en la referencia mas citada para esta
operacion. Recomendo la incisién suprapubica transversa o de linea media para
acceder al espacio de Retzius. El cuello vesical se identifica mediante catéter
Foley, 22 o0 24 French, con balon de 5 mL. Se identifica la cara anterolateral de
la vagina y se procede a disecar la grasa superpuesta para permitir el anclaje
adecuado de la sutura. Entonces se colocan dos pares de suturas Dexon (acido
poliglicélico) num. 1: el primer par en la uretra media y el segundo en la union
uretrovesical (la sutura mas critica), 2 cm por fuera de la uretra y a 2 cm del
cuello vesical. Con pinzas finas se puede tomar el tejido perivaginal donde se
atravesaran las suturas, con el fin de mejorar la exposicién. Estas suturas
atraviesan luego el ligamento de Cooper y se atan de manera secuencial,
primero las mas distales. El grado de elevacion de la sutura debe determinarse
mediante los dedos introducidos en la vagina, sin intentar juntar la fascia vaginal
al ligamento de Cooper. De hecho, se sugiere que la distancia debe permitir la
introduccion de dos dedos entre el pubis y la uretra. Esto “elimina la posibilidad
de obstruccion postoperatoria o la falsa continencia creada por compresion y
obstruccién”. Al concluir el procedimiento se cambia la sonda Foley ancha por
una de calibre 16, en caso de sangrado se colocan drenajes de Penrose en el
espacio retropubico. En cuanto a la actividad luego de la operacién, Tanagho
recomienda restringirla durante tres o cuatro meses. (Avilez, Rodriguez,
Escobar, Ramirez, 2007)
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CAPITULO Ill: METODOLOGIA

3.1. Tipo y diseno de estudio

El presente trabajo fue un estudio de tipo observacional, porque el investigador
no intervino en la modificaciébn de las variables; longitudinal, porque las
evaluaciones se realizaron en varias ocasiones durante un tiempo determinado
(entrevista a las 2 y 4 sem-teléfono a los 3 anos); comparativo, porque se trata
de dos grupos comparables y prospectivo, porque los datos se captaron de las
pacientes que se operaron con ambas técnicas y se les realizd evaluaciones

posteriores. Se disend un estudio de doble cohorte prospectiva.

3.2. Unidad de analisis

La unidad de andlisis fue la paciente a la que se le realiz6 una de las
intervenciones quirurgica: TOT o de Burch, para el tratamiento de Incontinencia
Urinaria de esfuerzo, en el periodo de abril del 2009 y febrero del 2010, a quien
se le realizara seguimiento a las 2, 4 sem y a los 3 afios post cirugia, por lo que
el estudio termina en el afio 2013.

3.3. Poblacion de estudio

Las pacientes con diagnostico de incontinencia urinaria de esfuerzo que hayan
sido sometidas a una las técnicas quirtrgicas: TOT ¢&é Colposuspension de
BURCH intervenidas quirurgicamente en el periodo comprendido entre Abril
2009 y febrero del 2010, pertenecientes al Servicio de Ginecologia del
Departamento de Ginecologia y Obstetricia del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza Lima-Peru. A quienes se les realiza un seguimiento a las 2, 4 sem y a
los 3 anos es decir en el ano 2013. Se realiza 200 cirugias de colocacién de
sling suburetral a través de los agujeros obturatrices (TOT) y 136 cirugias de
Colposuspensién de Burch aproximadamente al afo.
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3.4. Criterios de inclusion:

a) Paciente operada de Incontinencia Urinaria al Esfuerzo durante el periodo de
abril 2009 y febrero del 2010 y con evaluaciones a las 2 y 4 semanas, a quien
se le contacta a los 3 anos de postoperada para la entrevista y evaluacién
posterior.

b) Paciente que cuente con preoperatorio completo que califique a la pacientes
como apta para la cirugia incluyendo pruebas de esfuerzo y cistometria.

c) Paciente que cuente con la firma del consentimiento informado de la
paciente.

d) Paciente donde se registre que la cirugia fue realizada en el Hospital

Arzobispo Loayza por médico ginecélogo asistente.

3.5. Criterios de exclusion:
a) Paciente con diagnéstico de incontinencia urinaria de urgencia.
b) Paciente con diagnéstico de incontinencia urinaria mixta.

c) Casos censurados

3.5. Tamano de la muestra
La muestra se calculo con la férmula de comparacién de dos

proporciones (Fernandez P, 1996)

[Z.x *q\.'zph—pj +Z, *,_‘fpl{l—pl]+p2{l—p2]]g
{Pl _pz}

H =
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Donde:

e n = sujetos necesarios en cada una de las muestras

e Zo=1.28¢es el valor Z para un o de 90% .

e Zg=0.25 es el valor Z correspondiente al 60%. (Potencia)

e p1=74.2% como tasa de éxito con la técnica de Colposuspension
de BURCH que reportaron Bandarian, Ghanbari, Asgari (2011) .

e p2=90.3% como tasa de éxito con la técnica de colocacion de
sling suburetral a través de los agujeros obturatrices (TOT).

e p = Media de las dos proporciones p1y pz2: 82.3%

Reemplazando :
n:27.

Con un 10% de margen de pérdidas se calcula 30 pacientes como muestra

minima representativa.

La muestra esta constituida por: 30 pacientes quienes hayan sido intervenidas
con la técnica de BURCH y 30 pacientes que hayan sido sometidos a la
Técnica de TOT.

3.6. Seleccion de la muestra

Considerando que es un estudio comparativo de técnicas quirurgicas, por lo
cual la seleccién de la muestra se ha considerado 30 pacientes por cada grupo
de acuerdo a los criterios de inclusidén y exclusién, segun muestreo estratificado
en 10 grupos de 20 y por numeros aleatorios se extrajo 3 de cada grupo hasta
conformar las 30 pacientes que se operaron de TOT. Igual procedimiento se
realizé en el grupo de pacientes que se operaron de BURCH, clasificando a 3

dentro de los 10 grupos de 13 pacientes.
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3.7. Variables

3.7.1. Variables

- Variables clinicas

- Variables quirargicas

- Variables econémicas

- Tratamiento de la Incontinencia Urinaria de Esfuerzo

- Costo-Efectividad de la técnica quirurgica de la Incontinencia Urinaria de
Esfuerzo.

- Tasa de éxito

3.7.2. Operacionalizacion de variables (Ver Anexo 01)

3.7.3. Matriz de Consistencia. (Ver Anexo 02)

3.8. Técnica de recoleccion de datos

La técnica de la recoleccion se realizé segun los pasos siguiente  s:

1. La ficha de recoleccién de datos (Ver Anexo 03) se validé con 10
expertos ginecologos para calcular el coeficiente de Kuder Richardson-20,
como indice de consistencia interna, por medio del Método de |las
varianza de los items. Obteniendo un valor de 0.8 lo que nos indica
fiabilidad del instrumento. (analisis de consistencia alta) (Ver Anexo 04)

2. El investigador seleccion6 a las pacientes de acuerdo a los criterios de
inclusién y exclusién en el servicio de ginecologia del Hospital Loayza, la
cual se recolectaron los datos de los sujetos de estudios en una ficha de
recolecciéon de datos validada. Se recolectaron las variables clinicas,
quirurgicas, y la evaluacién a las 2 y 4 semanas.

3. Se contactaron a las pacientes por medio telefénico, se les informé6 a
cada paciente sobre el motivo de la entrevista, se les solicité su
autorizaciéon para su aplicacién, y se les entrevistd sobre el éxito o fracaso

de la cirugia a los 3 afnos, obteniendo la tasa de éxito.
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3.9. Anadlisis e interpretacion de la informacién

Finalizada la recoleccién de datos, se procedié a la depuracién de las fichas
incompletas y con los datos de costos del hospital proporcionados por la Oficina
de Gestion de la Calidad (Ver Anexo 05). Con los datos obtenidos se construye
una base de datos electrénica en el programa estadistico Statistical Package for
the Social Sciences (SPSS) versién 21y se procesé en una computadora Core
i7. Los resultados se presentaron en tablas y graficos procesados en Microsoft
Excel y el texto en Microsoft Word. Se procesaron los datos observados para
discriminar si tienen o no distribucién normal con la Prueba de Normalidad.

> Estadistica descriptiva

Medidas de tendencia central: Como los datos son iguales y mayores de 30 ,
los datos de variables cuantitativas se expresaron en media segun la
distribucion de los datos; y los datos de variables cualitativas, en frecuencias y
porcentajes.

Medidas de dispersion: Para datos cuantitativos se tuvo en cuenta la
desviacién estandar para la variabilidad de la media.

> Estadistica analitica

Prueba estadistica de datos cualitativos: Se calcula la Prueba de chi
cuadrado en tablas de contingencia para relacionar las variables cualitativas.
Prueba estadistica de datos cuantitativos: Para comparar las edades,
estancias hospitalarias, escalas se trabajé como dos muestras independientes
con la prueba de T de student para los datos normales.

Se considerd estadisticamente significativo valores de p < 0.05 y altamente
significativo valores de p< 0.01 calculando los correspondientes intervalos de

confianza del 95% para los valores obtenidos.
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3.10. Aspectos éticos de estudio

Todos los pacientes que formaron parte del estudio, quienes hayan sido
sometidas a las técnicas quirdrgicas en estudio, tienen su consentimiento
informado firmado en sus Historias Clinicas. Toda la informacién se manej6 de
manera confidencial sélo por el investigador y colaboradores del estudio, sin
que se pueda identificar bajo ninguna forma al paciente durante la publicacion
del estudio.
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CAPITULO IV: RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. Presentacion de resultados

4.1.1. Caracteristicas clinicas y quirurgicas

Tabla 01. Estadistica analitica de las variables cuantitativas del
tratamiento de Incontinencia Urinaria de Esfuerzo por la técnica TOT y

BURCH
VARIABLES TOT(n:30)  BURCH(n:30)  Prueba T p

Edad (afos) 56,23 50,83 2,04 0,05
IMC 28,5 29,04 -0,46 0,65
Tiempo operatorio total (min) 102,87 106,33 -0,33 0,75
Tiempo operatorio correccion IUE

(min) 14,07 20,03 -5,3 0,000**
Estancia hospitalaria (dias) 4,3 4,9 -1,4 0,16
Costo de anestesia (nuevos soles) 344,60 356,22 -0,33 0,75
Costo de cirugia (nuevos soles) 867,17 867,68 -0,006 0,99
Costo en SOP y Recuperacion

(nuevos soles) 1 255,37 1267,49 -0,09 0,92
Costo de estancia hospitalaria

(nuevos soles) 406,29 458.81 -1,41 0,16
Costo total (nuevos soles) 1 661,66 1 726,31 -0,5 0,61

Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza

Ho:Los datos de ambos grupos son iguales
Hi: Los datos de ambos grupos son diferentes

Conclusién : No se rechaza la Ho por lo tanto los datos son similares entre si
p<0,05: estadisticamente significativo
p<0,01: altamente significativo

Como son dos grupos independientes se realizé el contraste de las hipdtesis
de igualdad, de los cuales la edad, el IMC, el tiempo operatorio, la estancia
hospitalaria y los costos de anestesia, de cirugia , de estancia hospitalaria y el
costo total no son significativos por lo que no se rechaza la hipétesis nula por lo

que se concluye que existe evidencia suficiente para afirmar que estos datos
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son similares en ambos grupos o no hay diferencia estadistica entre ellas. Pero
si lo hay en el tiempo operatorio que se emplea en la correccion de la

incontinencia urinaria de esfuerzo. (p<0,01)

Tabla 02. Variables demograficas de las pacientes intervenidas por la
técnica TOT y BURCH para el tratamiento de Incontinencia Urinaria de

Esfuerzo.
VARIABLES ToT BURCH _
X (DS) X (DS) Prueba Normalidad
Edad (afos) 56,23+10,2 50,83+10,3 p:0,000**
IMC 28,5144 29,04 +4,5 p:0,001**
Paridad G6P5014 G4P3013 p:0,000**
Escala de Baden 232122 221011 p:0,002**
Antecedente de patologia
pulmonar 13%(4) 3,3%(1) p:0,16
Antecedente de diabetes mellitus 2(6,7%) 2%(6,7%)

Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza

Todos los datos no son normales por la prueba de normalidad Kolmogorov Smirnov ( n=30) .
Como son datos mayores de 30 se consideran normales.

Ho: Los datos son normales
H1: Los datos no son normales
**p<0,01

*p<0,05

Conclusién : Se rechaza la Ho por lo tanto los datos no tienen distribucion normal pero por ser datos
mayores e iguales de 30 se consideran normales.

Los datos normales se expresaron en promedios, siendo la edad promedio de
56 anos para las pacientes que se sometieron a la técnica de colocacion de
sling suburetral a través de los agujeros obturatrices (TOT) y 51 afos para
colposuspensién de BURCH.

El indice de masa corporal (IMC) promedio para el grupo de pacientes con TOT
y BURCH fue 29.

La paridad més frecuente como dato ordinal fue G6P5014 ; es decir seis
gestaciones, cinco recién nacidos a término, ninguno pretérmino, un aborto y
cuatro recién nacidos vivos para el primer grupo y G4P3013 (cuatro

gestaciones, tres recién nacidos a término, ninguno pretérmino un aborto y tres
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vivos para el segundo, respectivamente

La escala de Baden de las pacientes intervenidas fue para el grupo de TOT
232122, es decir para el uretrocele, histerocele y rectocele hay descenso que
llega al introito; para el cistocele sobrepasa el introito, en enterocele descenso
que llega al tercio medio de vagina y desgarro perineal que llega hasta el
musculo. Para el grupo de BURCH fue 221011, para el uretrocele y cistocele
descenso que llega al introito; para el histerocele, rectocele descenso que llega
al tercio medio de vagina y para el enterocele sin prolapso y desgarro perineal
que involucra piel y mucosas. El Unico antecedente pulmonar presentado fue
tuberculosis pulmonar sin actividad evidente presentandose cuatro casos para
el grupo de TOT y uno para el grupo de BURCH. La variabilidad es menor en
ambos grupos. El antecedente de diabetes mellitus se presento igual en ambos
grupos.
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Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
Prueba de la Chi cuadrada 12,6; gl4;p:0,01
p<0,01: altamente significativo

El 33,3% de las pacientes en las que se les realizo BURCH tuvieron
antecedentes de cesarea y el 3,3% del grupo de TOT es decir 1. Las
miomectomias y las distopias se distribuyeron un caso para TOT y otro para
BURCH, respectivamente. Las otras cirugias como hernias abdominales,
colecistectomia se presentaron en el 30% de los casos de TOT y 10% de
BURCH. No hubieron cirugias previas en el 63,3% de los casos de TOT y en el
53,3% del grupo de BURCH.
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Grafico 02. Grado de Cistocele en las pacientes intervenidas por la
técnica TOT y BURCH para el tratamiento de incontinencia urinaria

Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
Prueba de la Chi cuadrada 22,6; gl4;p:0,000
p<0,01: altamente significativo

El cistocele que sobrepasa al introito (Grado 3) se presentd en el 60% ( 18) de
los casos de TOT vy el cistocele que llega al introito (Grado 2) en el 53,3% (16)
en los casos de BURCH. La diferencia entre estos valores es diferente en los

otras comparaciones.
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Grafico 03. Grado de Uretrocele en las pacientes intervenidas por la técnica
TOTy BURCH para el tratamiento de incontinencia urinaria

Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
Prueba de la Chi cuadrada 19; gl2;p:0,000
p<0,01: altamente significativo

El uretrocele que llega el introito (Grado 2) se presentd en el 56,7% ( 17) de los
casos de TOT y 53,3% (16) en los casos de BURCH. La diferencia entre estos

valores es diferente en los otras comparaciones.
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Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza

En todas las pacientes con la técnica de TOT se realiz6 la histerectomia vaginal
(HV) y colporrafia anteroposterior (CAP); en cambio en el grupo de BURCH se
realizé la histerectomia abdominal total (HAT) y colporrafia posterior (CP).
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Grafico 05. Complicaciones postoperatorias en las pacientes
intervenidas por la técnica TOT y BURCH para el tratamiento de
incontinencia urinaria

Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
Prueba de la Chi cuadrada 3,5; gl3; p:0,32

Las complicaciones mdas frecuentes fueron la retencion urinaria que se
presenté en el 20% (6) de los casos de TOT y 13,3% (4) del grupo de BURCH ,
seguido de la infeccion urinaria en el 10% (3 casos) para el grupo de TOT y
13,3% (4 casos) de BURCH. En otras como hematoma, seroma y hemorragia
se presentaron en el grupo de BURCH .

Por lo tanto ambas técnicas son seguras porgue no presentaron complicaciones
en mas del 50% para cada grupo (BURCH 66,7% y TOT 66,7%).
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Tabla 03. Variables quirurgicas del tratamiento de Incontinencia Urinaria
de Esfuerzo por la técnica TOT y BURCH

TOT BURCH
VARIABLES X (DS) X (DS) Prueba Normalidad
Tiempo operatorio total (min) 102,87+£32,4 106,33+48,4 p:0,001**
Tiempo operatorio correccion
IU (min) 14,07+3,2 20,0315,2 p:0,000**
Estancia hospitalaria (dias) 4.3+1.4 49 +1.8 p:0,000**

Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza

Todos los datos no son normales por la prueba de normalidad Kolmogorov Smirnov ( n=30) .
Como son datos mayores de 30 se consideran normales.

Ho: Los datos son normales
H1: Los datos no son normales

**p<0,01

*

p<0,05

Conclusién : Se rechaza la Ho por lo tanto los datos no tienen distribucion normal
pero por ser datos mayores e iguales de 30 se consideran normales

Con respecto a las variables quirirgicas encontramos que en la técnica de
BURCH se empled mas tiempo operatorio que en la técnica de TOT siendo 103
min para la técnica TOT y 106 min para el BURCH.

El tiempo operatorio empleado para la correccién de la incontinencia urinaria
fue 14 min para la técnica de TOT y 20 min para BURCH; es decir mayor
tiempo en la segunda técnica empleada.

La estancia hospitalaria fue ligeramente mayor en las pacientes con BURCH

siendo 4 dias para las pacientes con TOT y 5 para las pacientes con BURCH.



39

e
-7
5 —————— %
- eSS
. 2 4
&
2
A
= 0000000000000
4] — 1a07
£ x | I a<0 01
.y N — pv,uL
o i i |
- e A e
e e e e v d
s s / s e e
0 5 10 15 20 25

n la carraccia
n ia correccion

(']

n n
I o e
el nrocedimiento auiriirgico TOT v BURCH
~ i | o T

Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
Prueba de la Chi cuadrada -5,3; p:0,000
p<0,01: altamente significativo

Entre los tiempos operatorios empleados en la correccion de la incontinencia
urinaria de esfuerzo durante los procedimientos quirurgicos TOT Y BURCH
encontramos diferencia significativa entre ambos, siendo 14 min para el TOT y
20 min para el BURCH.
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Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
Prueba de la Chi cuadrada -0,33; p:0,75

El tiempo operatorio total empleado en los procedimientos fueron 102,9 min
para el TOT y 106,3 min para el BURCH. No hay diferencia significativa entre
ambos tiempos.
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Grafico 08. Estancia hospitalaria de los pacientes con correccion dela
incontinencia urinaria de esfuerzo por la técnica TOT y BURCH

Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
Prueba de la Chi cuadrada -1,4; p:0,16

La estancia hospitalaria de los pacientes con correccion de la incontinencia
urinaria de esfuerzo por TOT y BURCH se diferencian en 0,6 dias siendo esta
diferencia no significativa. (4,3 dias vs 4,9 dias).
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4.1.2. Caracteristicas econdmicas

Tabla 04. Variables econdmicas del tratamiento de Incontinencia Urinaria
de Esfuerzo por la técnica TOT y BURCH

TOT BURCH
VARIABLES Prueba
X (DS) X (DS) Normalidad
Costo de anestesia (S/.) 344,60+108,43 356,22+161.9 p:0,03*
Costo de cirugia (S/.) 867,17+394 .4 867,68+394,5 p:0,03*
Costo en SOP
Recuperacion (S/.) 1 255,37+381,27 1 267,49+556,5 p:0,03*
Costo de estancia
hospitalaria (S/.) 406,29+126,21 458,81+159.82 p:0,000**
Costo total (S/.) 1 661.66+390,78 1 726,31+569,58 p:0,013*

Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza

Ho: Los datos son normales

H1: Los datos no son normales

**p<0,01

*p<0,05

Todos los datos no son normales por la prueba de normalidad Kolmogorov Smirnov ( n=30 )
Conclusién : Se rechaza la HO por lo tanto los datos no tienen distribucién normal pero por ser
datos mayores e iguales de 30 se consideran normales

Al realizar el analisis de costos , se ha separado primero el costo de anestesia
siendo mayor en el grupo de BURCH con 356,22 S/. frente 344,6 S/. en el grupo
de TOT. El costo de la cirugia en ambos grupos fue similar siendo 867,17 S/.y
867,68 S/. para el grupo TOT y BURCH , cada uno respectivamente. El costo
de la anestesia, cirugia mas recuperacion fue mayor en el grupo de BURCH con
1267,5S/. frente a1 255,4 S/. del grupo de TOT.

El costo de la estancia hospitalaria fue mayor en el grupo de BURCH que en el
grupo de TOT, estos valores fueron 458,81 S/. y 406,29 S/. para cada uno,
respectivamente. La suma de los costos anteriores determina que el costo total
sea mayor para el grupo BURCH con 1 726.31 S/. frente al grupo de TOT con 1
661,67 S/.
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Grafico 09.Costo del procedimiento quirargico TOT y BURCH en la
correccion de la incontinencia urinaria de esfuerzo

Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
Prueba de la Chi cuadrada

Costo de anestesia t:-0,33 p: 0,75
Costo de cirugia t:-0,006 p:0,99
Costo en SOP y Recuperacién t:-0,09 p: 0,92

Los costos de anestesia y de cirugia para el procedimiento de TOT fueron
344,6 S/.y 867,17 S/. para cada uno respectivamente. Para el procedimiento de
BURCH fueron 356,2 S/. y 867,7 S/. Cuando se suman el costo de anestesia ,
el costo de la cirugia propiamente dicha y el costo en recuperacion tenemos
para el TOT un costo de 1 255 S/. y para BURCH 1 267,5 S/.. No encontramos
diferencias significativas al comparar los costos de ambos procedimientos.
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Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
Prueba de la Chi cuadrada

Costo de anestesia t:-1,42 p: 0,16

Los costos de las estancias hospitalarias de los pacientes con correccion de la
incontinencia urinaria son 406,29 S/. para la TOT y 458,81 S/. para BURCH. No

hay diferencia significativa entre ambas técnicas.
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Tabla 05. Analisis costo-efectividad de las dos técnicas para el tratamiento
de Incontinencia Urinaria de Esfuerzo por TOT y BURCH.

Costo
técnicas Costo efectividad
correccion efectividad incremental
IUE Costos (C) Efectividad (E) media (CEM) AC AE (CEI)
BURCH 1726.31 S/. ($ 523,1) 0.73 2364.81
TOT 1661.66 S/. ($ 503,5) 0.68 2443.62 78.81 NS 0.05 1576.19

AC: Diferencias de costo
AE: Diferencias de efectividad
1$.=3.30 S/

La efectividad de la técnica de BURCH fue 0,73 y de la TOT 0,68 y la diferencia
de ellas es 0.05 vy la diferencia de costos es 78.81 nuevos soles. El costo
efectividad incremental es 1 576.19 S/. Los resultados se expresan por medio
de ratios costo-efectividad que es el cociente entre el costo de la alternativa y
su efectividad.
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Grafico 12. Analisis gréfico de los resultados de analisis de costo -
efectividad

Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza

La diferencia de costos es 1 576.19 S/. con 0,5 de diferencia de efectividad.
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4.1.3. Tasa de éxito
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Grafico 13. Tasa de éxito a los 3 afios del procedimiento quirtrgico TOT y
BURCH para el tratamiento de incontinencia urinaria

Ficha de registro de datos. Servicio de Ginecologia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza
Prueba de la Chi cuadrada 0,32; gl1p:0,6

La tasa de éxito a las 2 y 4 semanas fue el 100% en ambos grupos . A los tres
anos se obtuvo un éxito del 66,7% que equivale a 20 casos para el grupo de
TOT y 73,3% que equivale a 22 casos para el grupo de BURCH. Se
presentaron fracasos en el 33,3% (10 casos) para el grupo de TOT y 26,7% (8
casos) en el grupo de BURCH. Esta diferencia de los datos no es
estadisticamente significativo.
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4.2. Pruebas de hipoétesis

- Para la prueba de hipotesis de las variables cuantitativas se formul6 las
siguientes hipoétesis:

Ho:Los datos de ambos grupos son iguales

Hi: Los datos de ambos grupos son diferentes

Conclusioén : Se rechaza la Hopor lo tanto los datos son similares entre si
p<0,05: estadisticamente significativo

p<0,01: altamente significativo

- Para el andlisis de las variables demograficas se utilizo

Ho: Los datos son normales

Hi: Los datos no son normales

Conclusién: Se rechaza la Ho por lo tanto los datos no tienen distribuciéon normal
pero por ser datos mayores e iguales de 30 se consideran normales.

Todos los datos no son normales por la prueba de normalidad Kolmogorov
Smirnov ( n=230) . Como son datos mayores de 30 se consideran normales.

-Para el analisis de dos variables cualitativas

Ho: Existe dependencia entre ambas variables

Hi: Existe independencia entre ambas variables

Conclusién: Se rechaza la Hp por lo tanto hay independencia entre ambas

variables.
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4.3. Analisis, interpretacion y discusion de resultados

En el presente estudio se recolectdé datos de 30 pacientes con la técnica de
colocacién de sling suburetral a través de los agujeros obturatrices (TOT) y 30
para la técnica de colposuspensién de BURCH con un seguimiento de 2 sem
4 sem y 36 meses; en otras investigaciones como la de Bandarian M, Ghanbari
Z, Asgari A (2011) compararon la eficacia de la cinta transobturadora (TOT)
como un nuevo procedimiento de cabestrillo y la colposuspensiéon de BURCH
como la técnica quirurgica estandar de oro, en el tratamiento de la incontinencia
urinaria de esfuerzo (IUE) en dos grupos de 31 casos cada uno, realizandose
un seguimiento de 22 y 28 meses. Sivaslioglu A, et al (2007) realizaron un
estudio prospectivo de 100 mujeres con diagnostico urodinamico de IUE que
fueron asignados aleatoriamente ya sea con el procedimiento TOT (n = 49) o el
procedimiento de BURCH (n = 51) con el seguimiento de 12 y 24 meses; al final
de 24 meses, 32 pacientes estaban disponibles en el grupo de TOT y 31
pacientes estaban disponibles en el grupo de BURCH para su andlisis.
Asicioglu O, et al (2014) realizaron un estudio retrospectivo que incluyé a 770
pacientes con cirugia correctiva de Incontinencia urinaria; con la técnica de
colposuspensién BURCH (n =498) o TOT (n =272); con un seguimiento clinico
se produjo a las 2 semanas, 3, 6 y 12 meses, y posteriormente cada afo.

El tiempo operatorio empleado para la correccion de la incontinencia urinaria
fue 14 min para la técnica de TOT y 20 min para BURCH (p<0,01); es decir
menor tiempo para la primera técnica empleada; coincidentemente Bandarian
M, Ghanbari Z, Asgari A (2011) reportaron lo mismo con un tiempo
significativamente menor en la técnica de TOT (p = 0,001). Asicioglu O, et al
(2014) reportaron que en el grupo de Burch tuvo un tiempo quirdrgico
significativamente mas largo que el TOT (41,48 £ 10,61 minutos frente a 23,77
+ 10,49 minutos). Rondini C et al (2004) reportaron los tiempos operatorios
promedio para TOT y BURCH de 56,2 + 26 min y 76,0 £ 53 min, coincidiendo
con nuestros hallazgos.
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La estancia hospitalaria fue ligeramente mayor en las pacientes con BURCH
siendo 4 dias para las pacientes con TOT y 5 para las pacientes con BURCH
(p:0,16). Estos resultados son similares a los que presentaron Bandarian M, et
al (2011) donde también la estancia hospitalaria en el grupo TOT fue
significativamente menor que el grupo de BURCH (p = 0,001). Asicioglu O, et al
(2014) mostraron una estancia hospitalaria mas prolongada para BURCH (3,11
* 0,49 dias frente a 1,98 + 0,40 dias). Rondini C et al (2004) encontraron una
estadia post operatoria de 1,8 + 0,7 dias para TOT y 3,2 + 1,3 dias para
BURCH, resultado similar a lo hallado en el estudio.

A los 2 y 4 semanas la tasa de éxito fue 100%. A los tres afios se obtuvo un
éxito del 66,7% y fracaso del 33,3% para el grupo de TOT; y un éxito de 73,3%
y fracaso del 26,7% para el grupo de BURCH. Bandarian M, Ghanbari Z, Asgari
A (2011) encontraron una tasa de curacion completa, la mejora y el fracaso en
el grupo de TOT de 90,3%, 9,7% y 0%, respectivamente, asi como de 74,2%,
19,4% y 6,5% en el grupo de BURCH. Siendo estos resultados diferentes a los
encontrados en la presente investigacion. En otro estudio Sivaslioglu A, et al
(2007) reportaron en el grupo de TOT, las tasas de éxito subjetivas y objetivas
de la IUE en 1 afo de 85,7 y 87,5%, respectivamente, y en el grupo de BURCH
de 84,3% (p = 0,8) y 80,3% (p = 0,4), respectivamente. Asicioglu O, et al (2014)
encontraron las tasas de curacion a los 5 afos similares en los 2 grupos (tasa
de curacion objetiva, 73,9% versus 77,5%; tasa de curacién subjetiva, 76,8%
versus 81,7%).

Las complicaciones més frecuentes fueron la retencion urinaria que se
presentd en el 20% de los casos de TOT y el 13,3% en el grupo de BURCH ,
seguido de la infeccién urinaria en el 10% para el grupo de TOT y 13,3% de
BURCH. En otras como hematoma, seroma y hemorragia se presentaron en el
grupo de BURCH . Sivaslioglu A, et al (2007) reportaron como complicaciones a
la retencion urinaria postoperatoria, de nuevas dificultades miccionales y de
nuevas incontinencia de urgencia las cuales fueron similares en los dos grupos.
Asicioglu O, et al (2014) reportaron los resultados funcionales, los cuales fueron

menores entre las mujeres sometidas a TOT que entre los que se someten al



51

procedimiento de BURCH (a largo plazo disfuncion miccional 0,7% frente a
4,2%); retencion urinaria 10,7% frente a 26,9%. Rondini C et al (2004)
encontraron en su estudio que las pacientes para TOT tuvieron una tendencia
no significativa a un menor nimero de complicaciones intra (4,2% y 6,5%) y
post operatorias inmediatas (25,0% y 34,9%) frente a BURCH, segun lo
encontrado es variable en comparacion con la presente investigacion.

El costo total del procedimiento quirargico TOT fue 1 661,66 S/. nuevos soles es
decir aproximadamente $ 503.53, mientras que el costo total del procedimiento
quirtrgico BURCH fue 1726.31 S/. es decir aproximadamente $523.00. El Costo
Efectividad Media ( CEM) fue de 2443.62 S/. y 2364.81 S/. tanto para TOT y
BURCH respectivamente, por lo que la diferencia de costo es 78.81 S/. en favor
de TOT y teniendo en consideracién que la diferencia de efectividad entre
ambas técnicas es 0.05, podemos decir que el costo de efectividad incremental
(CEl) es de 1576.19 S/. nuevos soles a favor de TOT; sin embargo la diferencia
tanto en costo como en efectividad no es significativa. En el estudio de Lo K,
Marcoux V et al (2013) el promedio del costo por paciente fue $2 547; un costo

mayor al encontrado en el estudio.
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CAPITULO V: IMPACTOS

5.1. Propuesta para la solucién del problema

El impacto de este proyecto es que estos dos procedimientos son
procedimientos quirargicos realizados con mayor frecuencia para la
incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE); y ésta a su vez es tan comun que
debemos discernir qué técnica es la mas apropiada, que sea mas eficaz y que
cause menos eventos adversos, porque, tendran un significativo impacto en la

calidad de vida individual y social y costos del cuidado de la salud.

5.2. Costos de implementacion de la propuesta

Esta tabla representa los costos de ambas técnicas quirurgicas:

COSTOS TOT BURCH
Costo de anestesia (S/.) 344,60 356,22
Costo de cirugia (S/.) 867,17 867,68
Costo en SOP y Recuperacion
(S/.) 1 255,37 1267,49
Costo de estancia hospitalaria
(S/.) 406,29 458,81
Costo total (S/.) 1 661.66 1726,31

El procedimiento de TOT tiene menor costo con una diferencia de 64.65 S/.
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5.3. Beneficios que aporta la propuesta

Estos resultados relativos a los procedimientos TOT y TVT seran utilizados por
los médicos y los pacientes en informar las decisiones sobre el tratamiento
quirurgico de la IUE. La informacion generada a partir de nuestro estudio de
costo-efectividad puede ser utilizado por los comités de tecnologia de la salud
(local, regional o nacional) y en el asesoramiento clinico a los hospitales sobre
el uso de estos procedimientos, teniendo en tener en cuenta el costo de los
dispositivos y las secuelas de los procedimientos durante un periodo de cinco

anos.
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CONCLUSIONES

- Tanto la Técnica de colocacién de sling suburetral a través de los agujeros
obturatrices (TOT) y la técnica de BURCH, tienen similar costo-efectividad, en el
tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo femenina en el hospital

Nacional Arzobispo Loayza.

- Tanto la Técnica de colocacién de sling suburetral a través de los agujeros
obturatrices (TOT), como la técnica de colposuspension de BURCH, tienen
similar costo en el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo femenina

en el hospital Nacional Arzobispo Loayza.

- El costo de la técnica de colocacion de sling suburetral a través de de los
agujeros obturatrices (TOT), como la técnica de colposuspensién de BURCH,
tienen similar efectividad en el tratamiento de la incontinencia urinaria de

esfuerzo femenina en el hospital Nacional Arzobispo Loayza.

-La técnica de colocacién sling suburetral a través de los agujeros obturatrices
(TOT) es una opcidn segura y efectiva, con menos tiempo de operacién y
menor estancia hospitalaria, en comparacion con la técnica de BURCH, para el
tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo femenina, en el hospital

Nacional Arzobispo Loayza.
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RECOMENDACIONES

- Considerar en las guias clinicas para la correccién quirdrgica de la
incontinencia urinaria de esfuerzo ambas técnicas quirargicas.

- Los resultados de este estudio de seguimiento establecen un punto de
referencia para realizar otros ensayos clinicos y quirtrgicos con el fin
de realizar comparaciones objetivas de los resultados obtenidos y

sintetizar informacion concluyente en el marco de la medicina basada en
la evidencia.
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