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RESUMEN

Antecedentes

Se ha observado que la incontinencia urinaria afecta hasta el 50% de las mujeres. Estudios realizados en los EE.UU. han demostrado que
hasta un 80% de estas mujeres tienen un elemento de incontinencia urinaria de esfuerzo. Esto impone una importante carga sanitaria y
econdmica a la sociedad y a las mujeres afectadas. La colposuspension y actualmente los cabestrillos mediouretrales han mostrado ser
eficaces para tratar a las pacientes con incontinencia de esfuerzo. Sin embargo, los eventos adversos asociados incluyen lesion vesical e
intestinal, dolor inguinal y formacidn de hematomas. Lo anterior ha dado lugar al desarrollo de cabestrillos con incisién simple de tercera
generacion, también denominados minicabestrillos.

Cabe sefialar que TVT-Secur (Gynecare, Bridgewater, NJ, EE.UU.) es un tipo de eslinga de una sola incisién; se ha retirado del mercado
debido a los malos resultados. Sin embargo, es uno de los cabestrillos con incisién simple mas ampliamente estudiados y se utiliz6
en varios de los ensayos incluidos en esta revision. A pesar de haberse retirado del uso clinico, se decidié que los datos relevantes de
este cabestrillo se deben incluir en la primera reiteracién de esta revisién, de manera que los datos de nivel 1a estén disponibles en la
bibliografia para confirmar su falta de eficacia.

Objetivos

Evaluar la efectividad de los procedimientos con minicabestrillos en mujeres con incontinencia urodinamica clinica de esfuerzo o
incontinencia urinaria mixta en cuanto a la mejoria del estado de continencia, la calidad de vida o los eventos adversos.

Métodos de blisqueda

Se hicieron bisquedas en: Registro Especializado Cochrane de Incontinencia (incluye: CENTRAL, MEDLINE, MEDLINE In-Process) (bUsqueda
6 febrero 2013); ClinicalTrials.gov, WHO ICTRP (busqueda 20 septiembre 2012); listas de referencias.

Criterios de seleccion

Ensayos controlados aleatorizados o cuasialeatorizados en mujeres con incontinencia urodindmica de esfuerzo, sintomas de incontinencia
de esfuerzo o incontinencia urinaria mixta predominantemente de esfuerzo, en los que al menos un brazo del ensayo incluye uno de los
nuevos cabestrillos con incision simple. La definicion de cabestrillo conincision simple es "un cabestrillo que no incluye el paso retropubico
o transobturator de la cinta o el trocar e incluye solamente una incisidn vaginal simple (es decir, ninguna herida de salida en la ingle o el
abdomen inferior)".
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Obtencion y analisis de los datos

Tres autores de la revision evaluaron la calidad metodoldgica de los ensayos potencialmente elegibles y extrajeron los datos de los ensayos
individuales de forma independiente.

Resultados principales

Se identificaron 31 ensayos con 3290 mujeres. Se observaron deficiencias metodoldgicos en algunos ensayos; se ofrece un resumen de los
mismos en la seccion"Riesgo de sesgo en los estudios incluidos".

Ningun estudio compard los cabestrillos con incision simple versus ningln tratamiento, tratamiento conservador, colposuspension,
procedimientos laparoscopicos o cabestrillos suburetrales tradicionales. Tampoco hubo datos disponibles sobre la comparacién
cabestrillos con incision simple versus cabestrillos retroptbicos mediouretrales (enfoque arriba-abajo), pero los revisores consideran que
no afectd la comparacion general versus cabestrillos retroplbicos mediouretrales.

Tipos de arneses de una sola incisién incluidos en esta revision: TVT-Secur (Gynecare); MiniArc (American Medical Systems, Minnetonka,
EE.UU.); Ajust (CR Bard Inc., Covington, EE.UU.); Needleless (Mayumana Healthcare, Lisse, Paises Bajos); Ophira (Promedon, Cérdoba,
Argentina); Tissue Fixation System (TFS PTY Ltd, Sydney, Australia) y CureMesh (DMed Co. Inc., Sedl, Corea).

Las mujeres tuvieron mayor probabilidad de permanecer incontinentes después de la cirugia con cabestrillos de incision Gnica que con
cabestrillos retropulbicos como la cinta vaginal sin tensién (TVTTM) (121/292, 41% versus 72/281, 26%; cociente de riesgos (CR) 2,08;
intervalo de confianza (IC) del 95%: 1,04 a 4,14). La duracién de la operacidn fue algo mas corta para los cabestrillos con incision simple
pero hubo un riesgo mayor de tenesmo de novo (CR 2,39; IC del 95%: 1,25 a 4,56). Cuatro de cinco estudios de la comparacién incluyeron
TVT-Secur como cabestrillo con incision simple.

Los cabestrillos con incision simple dieron lugar a tasas mayores de incontinencia en comparacion con los cabestrillos transobturadores
dentro-fuera (30% versus 11%; CR 2,55; IC del 95%: 1,93 a 3,36). El perfil de eventos adversos fue significativamente peor y consisti6
especificamente en mayores riesgos de exposicion a mallas vaginales (CR 3,75; IC del 95%: 1,42 a 9,86), erosion vesical / uretral (CR 17,79;
IC del 95%: 1,06 a 298,88) y pérdida sanguinea operatoria (diferencia de medias 18,79; IC del 95%: 3,70 a 33,88). El dolor postoperatorio fue
menos frecuente con los cabestrillos con incisién simple (CR 0,29; IC del 95%: 0,20 a 0,43) y las tasas de dolor o malestar a largo plazo fueron
marginalmente inferiores, pero la significacion clinica de estas diferencias es cuestionable. En su mayoria estos resultados se derivaron de
ensayos que incluyeron TVT-Secur: la exclusion de los otros ensayos mostré que el alto riesgo de incontinencia se asocid principalmente
con el uso de este dispositivo (CR 2,65; IC del 95%: 1,98 a 3,54). Este cabestrillo se ha retirado del uso clinico.

La evidencia no fue suficiente para mostrar una diferencia en las tasas de incontinencia con otros cabestrillos con incisién simple
comparados con cabestrillos transobturadores adentro-afuera o afuera-adentro. La duracién de la operacion fue marginalmente mas
corta para los cabestrillos con incisién simple comparados con los cabestrillos transobturadores, pero solo en aproximadamente dos
minutos y con heterogeneidad significativa en la comparacién. Los riesgos de dolor inguinal / del muslo postoperatorio y a largo plazo
fueron algo inferiores con los cabestrillos con incision simple, pero la evidencia total no fue suficientes para indicar una diferencia
significativa en el perfil de eventos adversos para los cabestrillos con incision simple comparados con los cabestrillos transobturadores.
La evidencias tampoco fue suficiente para permitir realizar un andlisis de sensibilidad significativo de los otros cabestrillos con incisién
simple comparados con los cabestrillos transobturadores, ya que todos los intervalos de confianza fueron amplios. Las Unicas diferencias
significativas se observaron en las tasas de dolor postoperatorio y a largo plazo y en la duracién de la operacion, que favorecié
marginalmente a los cabestrillos con incision simple.

Los resultados generales indican que el TVT-Secur es considerablemente inferior a los cabestrillos transobturadores retropUbicos y
adentro-afuera, pero se requiere evidencia adicional para poder realizar cualquier comparacidn razonable de otros cabestrillos con incision
simple versus los cabestrillos transobturadores.

Cuando un cabestrillo con incisidn simple se compard con otro, la evidencia no fue suficiente para indicar una diferencia significativa entre
cualquiera de los cabestrillos en cualquiera de las comparaciones realizadas.

Conclusiones de los autores

El TVT-Secur es inferior a los cabestrillos mediouretrales estandar para el tratamiento de las pacientes con incontinencia de esfuerzo y
ya se ha retirado del uso clinico. No se ha encontrado evidencia suficiente de otros cabestrillos con incisién simple comparados con los
cabestrillos retropubicos o transobturadores que permitan comparaciones fiables. Un breve comentario econémico (BCE) identific dos
estudios que no informaron diferencias en los resultados clinicos entre los cabestrillos de incisién Unicay los cabestrillos transobturadores
deincisién media, pero los cabestrillos de incisién Unica pueden ser mas rentables que los cabestrillos transobturadores de incisién media
deincisién media basados en el seguimiento de un afio. Se necesitan ensayos adicionales con poder estadistico adecuado y de alta calidad,
con un seguimiento a mas largo plazo. Los ensayos deben describir claramente el mecanismo de fijacidn de estos cabestrillos con incisiones
simples: es evidente que, aunque se reunieron como un grupo Unico, una diferencia significativa en los mecanismos de fijacién puede
influir en los resultados.
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RESUMEN EN TERMINOS SENCILLOS

Cabestrillo con incision simple para la incontinencia urinaria en mujeres

La incontinencia urinaria de esfuerzo (pérdida de orina por esfuerzo o presidn, o debido a la tos, el estornudo o la risa) es una afeccién
frecuente que afecta a hasta una de cada tres mujeres en todo el mundo. Generalmente es el resultado del debilitamiento del apoyo
muscular del conducto que conduce la orina (uretra) o el debilitamiento del esfinter muscular (circular) en la base de la vejiga, que
mantiene la continencia. Es mas frecuente en las mujeres que han tenido hijos por parto vaginal y en las que tienen debilidad de los
musculos del suelo pelviano por otros motivos. Una parte significativa de los ingresos de la mujer y de su familia se puede gastar en el
manejo de los sintomas.

Histdricamente se han realizado muchos tipos de cirugia para tratar a las mujeres con incontinencia urinaria de esfuerzo. Durante los
ultimos diez afios la técnica estandar aceptada ha sido la operacion con cabestrillos mediouretrales, mediante la cual se coloca una cinta
artificial o una malla directamente debajo de la uretray se ancla a los tejidos en partes adyacentes de la ingle o justo sobre el hueso pubico.
Ejemplos de estos cabestrillos que se utilizan frecuentemente son la cinta vaginal sin tension (en inglés, TVTTM) y la cinta transobturadora
(eninglés, TOT). Generalmente estas operaciones son muy exitosas, con tasas de éxito que se acercan al 80% o el 90%. Sin embargo, se ha
mostrado que dan lugar a efectos secundarios significativos que pueden ser molestos y en ocasiones incluso peligrosos, como dafio a la
vejiga debido alainsercidon de la cinta, erosion de la cinta en la uretra durante el periodo de cicatrizacién o dolor crénico del muslo/ laingle.

En un esfuerzo por mantener la eficacia mientras se eliminan algunos de los efectos secundarios, se ha desarrollado una nueva generacién
de arneses, llamados"arneses de incisidén Unica" o"mini arneses"; estos arneses son el tema de esta revision. Estan disefiados para
que sean mas cortos (en longitud) que los cabestrillos mediouretrales estandar y no penetren los tejidos tan profundamente como los
cabestrillos estandar. Por lo tanto, se considerd que causarian menos efectos secundarios a la vez que no serian menos eficaces. Ejemplos
de cabestrillos con incision simple incluyen los cabestrillos TVT-Secur, MiniArc, Ajust y Needleless, entre otros.

Se examinaron todos los ensayos que asignaron al azar a las pacientes a cabestrillos con incision simple versus otro tratamiento para la
incontinencia de esfuerzo, especialmente comparaciones con cabestrillos mediouretrales. Se identificaron 31 ensayos con 3290 pacientes,
y todos compararon un tipo de cabestrillo con incisién simple versus un tipo de cabestrillo mediouretral, o diferentes tipos de cabestrillos
con incisién simple entre si. En general la calidad de los ensayos fue moderada.

Se encontrd en ocasiones que diferencias sutiles en lamanera en la que funcionan los minicabestrillos hicieron dificiles las comparaciones.
El TVT-Secur es un tipo especifico de minicabestrillo que ha mostrado de forma consistente proporcionar un control mas deficiente de la
incontinencia, junto con tasas mayores de efectos secundarios, comparado con los cabestrillos mediouretrales estandar. Este cabestrillo
ya se ha retirado del uso clinico.

Entérminos de costos, una revisidén no sistematica de los estudios econdmicos sugirid que los cabestrillos de incision Ginica son mas baratos
que los cabestrillos de la uretra media. Sin embargo, no se presenté evidencia clara sobre las diferencias en los costes y los efectos.

Como la mayoria de los ensayos actualmente disponibles para inclusién en esta revisién evalGan el TVT-Secur, los ensayos que comparan
otros cabestrillos con incisién simple versus cabestrillos mediouretrales estandar fueron muy pocos para permitir comparaciones
significativas. Alguna evidencia indica que los cabestrillos con incisién simple funcionaron mas rapido y pueden causar menos dolor
postoperatorio, pero se necesitan mas ensayos para evaluar adecuadamente si los otros tipos de minicabestrillos son en realidad tan
buenos o mas seguros que los cabestrillos mediouretrales estandar.
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