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Objetivo: Evaluar la eficacia de la minibanda vaginal libre de tension (TVT-S) en el tratamiento
de la incontinencia urinaria de esfuerzo (IUE).

Material y método: Estudio prospectivo de 170 pacientes con IUE a las que se insertd una
minibanda TVT-S y fueron seguidas durante un minimo de 24 meses. Se evaluaron la curacion
objetiva de la IUE, mediante exploracion clinica, y la curacion subjetiva, mediante el cuestio-
nario ICIQ-SF.

Resultados: El analisis final se realiz6 sobre 137 pacientes. La tasa de curacion objetiva fue del
84% y la subjetiva del 91,2%. Se produjeron 7 complicaciones intraoperatorias (4,11%) y
5 extrusiones de la malla (3,6%) durante el periodo de seguimiento.

Conclusiones: En nuestra serie la minibanda TVT-S presenta una tasa aceptable de curacion de
laincontinencia urinaria de esfuerzo, pero inferior a la tasa de curacién publicada para las bandas
TVTy TVT-O.

© 2012 SEGO. Publicado por Elsevier Espaiia, S.L. Todos los derechos reservados.

Prospective study of the effectiveness of the tension-free vaginal tape mini-sling in the
treatment of stress urinary incontinence

Abstract

Objectives: To assess the efficacy of the tension-free vaginal tape mini-sling (TVT-S) to treat
stress urinary incontinence (SUI) in women.

Material and method: We performed a prospective study of 170 patients who underwent TVT-S
insertion and who were followed-up for at least 24 months. Both the objective and subjective
cure rate were evaluated using clinical examination and the International Consultation on
Incontinence Questionnaire-Short Form (ICIQ-SF).

* Autor para correspondencia.
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Questionnaire Short
Form

Results: The final number of assessed women was 137. The objective cure rate was 84% and the
subjective cure rate was 91.2%. There were 7 complications during the surgery and 5 cases of

mesh exposure (3.6%) during the follow-up period.
Conclusions: In our experience, the TVT-S cure rate for SUI is acceptable but is lower than the
published cure rate for tension-free transvaginal tape (TVT) and tension-free transvaginal tape

obturator (TVT-0).

© 2012 SEGO. Published by Elsevier Espafa, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La banda libre de tension Tension Free Vaginal Tape (TVT)
fue el primer procedimiento de cirugia minimamente inva-
siva introducido para el tratamiento de la incontinencia
urinaria de esfuerzo (IUE)' y estad considerada como el
patrén de oro del tratamiento quirtrgico?. A pesar de sus
altas tasas de curacion, la insercion retropubica de la banda
TVT se acompafa de algunas complicaciones potencial-
mente graves® y por ello se disefi¢ una banda que, en lugar
de atravesar el espacio retropubico, atravesaba el espacio
obturador: la banda Tension Free Vaginal Tape Obturator
(TVT-0)*. Posteriormente, y con la finalidad de reducir la
morbilidad asociada a la insercion de las bandas TVTy TVT-
O, se desarrollaron diferentes modelos de minibandas que
pretenden mantener la eficacia de las anteriores para el
tratamiento de la IUE aportando menor riesgo de compli-
caciones durante su insercién. Entre este tipo de miniban-
das, una de las que esta disponible en Espafa es la mini
banda Tension Free Vaginal Tape Secur® (TVT-S). Esta mini-
banda estd compuesta de polipropileno, mide 8 cm de
longitud y esta ideada para ser colocada bajo la porcion
media de la uretra.

En el presente estudio presentamos nuestra experiencia
con la utilizacion de este tipo de minibanda (TVT-S).

Material y métodos

Estudio prospectivo, longitudinal, llevado a cabo en un Unico
hospital terciario. En el estudio se incluy6 a pacientes con IUE
diagnosticada mediante exploracién clinica, estudio urodi-
namico o pacientes con IUE oculta que fueron reclutadas
entre el 1 de enero del 2007 y el 31 de diciembre del 2009, y
seguidas hasta diciembre del 2011. El estudio se puso en
conocimiento del Comité de Etica y Ensayos Clinicos de
nuestro centro. Al tratarse de un estudio realizado en con-
diciones de practica clinica habitual, las pacientes fueron
informadas de los objetivos del mismo y firmaron un consen-
timiento informado previo a la intervencion quirlrgica.
Todas las pacientes incluidas en el estudio fueron tratadas
mediante la insercion de una minibanda Tension Free Vaginal
Tape (TVT SECUR®, Gynecare Worldwide, Ethicon, Johnson &
Johnson, Neuchatel, Suiza) en posicion de hamaca. Previa-
mente a la intervencion quirdrgica, se realizé una explora-
cion ginecologica para descartar afeccion ginecologica
asociada. El suelo pélvico fue explorado utilizando el test
de Oxford® y todas las pacientes se sometieron al test del
hisopo (Q-tip test). Cuando durante la exploracion clinica las
pacientes presentaban escape de orina con la maniobra de

Valsalva, bien en posicion de litotomia o bien en bipedes-
tacion, y el posterior test del hisopo fue positivo, no se
realizd ninguna prueba complementaria adicional. Cuando
durante la exploracién clinica surgieron dudas sobre la etio-
logia de la incontinencia de orina, se solicitd estudio urodi-
namico. Para el diagnostico de la IUE oculta, las pacientes
con prolapso de organos pélvicos fueron evaluadas tras la
reduccion del prolapso con valvas.

En las visitas de control las pacientes fueron sometidas al
mismo tipo de exploracion clinica. No se efectuaron estudios
urodinamicos de control. Como criterio de curacion objetiva
de laincontinencia de esfuerzo, consideramos los casos en los
que la paciente no presentaba ningln tipo de fuga durante
la exploracion clinica, con vejiga llena en posicion de lito-
tomia y en bipedestacién. Se consider6 que existia una
mejoria cuando las pacientes presentaban escapes de orina
de muy baja intensidad o esporadicos.

La evaluacion subjetiva de la IUE se efectué mediante el
cuestionario version corta del Cuestionario Internacional de
Consulta de Incontinencia de Orina (ICIQ-SF)?, que las pacien-
tes rellenaron antes y pasados, al menos, 2 aios de la cirugia.

Técnica quirdrgica

Todas las pacientes fueron intervenidas bajo anestesia gene-
ral o anestesia regional (raquidea o epidural) por los 4
miembros del servicio de Ginecologia implicados en la Unidad
de Suelo Pélvico. Durante la intervencion, y de manera
profilactica, las pacientes recibieron una Unica dosis de 2 g
cefoxitima por via intravenosa. En caso de alergia a los
betalactamicos, las pacientes recibieron metronidazol. El
procedimiento se realiza con una sonda de Foley, nimero
14-16, colocada en la vejiga. La apertura de la cara anterior
de la vagina se realiza utilizando el bisturi eléctrico y la
diseccion para uretral mediante tijera de Metzenbaum. Todas
las bandas fueron colocadas en posicién de hamaca®. No
realizamos cistoscopia intraoperatoria de manera sistema-
tica y Unicamente la hemos realizado en casos de duda de
posible perforacion vesical por el trayecto mas caudal
seguido durante la insercién de la canula que contiene el
TVT-S.

Seguimiento

Tras la intervencion quirurgica, las pacientes fueron citadas a
los 3, 12 y 24 meses con el objetivo de evaluar su estado. A
todas las pacientes se les realizd, con la finalidad de deter-
minar la tasa de curacion objetiva, una exploracion fisica y
ginecoldgica, un test de esfuerzo con vejiga llena en posicion
de litotomia y en bipedestacion y un test del hisopo para
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Tabla 1 Cronologia del estudio

Ao 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Insercion de TVT-S X X X

Seguimiento X X X X X X
Recogida de datos X X X X X

Analisis de los datos

valorar la motilidad uretral. Asimismo, durante las visitas
posteriores a la intervencion quirtrgica, las pacientes relle-
naron, de nuevo, el ICIQ-SF. En la tabla 1 se presenta la
cronologia seguida durante el estudio. Segun se puede apre-
ciar, presentamos los datos de, al menos, 2 afios de segui-
miento.

Analisis estadistico

Para la recogida de datos se disefié una tabla Excel especi-
fica. Para el analisis de los datos se utilizd el paquete
estadistico SPSS. Se compararon los datos obtenidos antes
de la intervencion quirtrgica con los datos obtenidos en los
controles realizados a los 24 meses de la intervencion. Para
el analisis de los datos cuantitativos se utilizo el test de la t
de Student y para el analisis de los datos cualitativos la x* de
Pearson. Se considero6 que las diferencias eran estadistica-
mente significativas cuando el valor de p resulté < 0,05.

Resultados

Desde enero del afio 2007 hasta diciembre del ano 2009,
colocamos 170 bandas de TVT-S a otras tantas pacientes. La
edad media + desviacion estandar de las pacientes operadas
fue de 58,9 afos + 10,5 afios y la paridad de 2,4 hijos/mujer
de media. En 128 casos (75,3%) la insercion de la banda de
TVT-S fue la Unica intervencion realizada, mientras que en los
42 casos restantes (24,7%) se asocié una técnica de repara-
cion del prolapso de organos pélvicos, fundamentalmente
una histerectomia vaginal y plastia anterior o posterior.

La puntuacion media + desviacion estandar del ICI-Q
prequirargico fue de 14,3 4 6,2. Se presentaron 7 complica-
ciones intraoperatorias (4,1%): 4 perforaciones del sulcus
vaginal, una perforacion rectal en una paciente a la que se
realizd, ademas de la colocacion de la banda TVT-S una
reparacion de rectocele, un hematoma del espacio de Retzius
que exigid reintervencion y un caso de broncoespasmo severo
durante la intervencion quirlrgica que exigio ingreso de la
paciente en la Unidad de Cuidados Intensivos y que se resolvio
satisfactoriamente. No hemos tenido ninguna perforacion
vesical en este tiempo. Dos de las 170 pacientes operadas
(1,2%) presentaron retencion urinaria posquirargica. En los 2
casos, el problema se resolvié con autosondajes durante un
periodo de 2 a 4 semanas. En el periodo de seguimiento se han
diagnosticado 5 extrusiones de la malla (3,6%) y 2 pacientes
(1,4%) refirieron dispareunia.

Durante el periodo de seguimiento hemos perdido la
informacion de 33 pacientes (19,4%) debido, en gran medida,
a una redistribucion de la sectorizacion sanitaria en nuestra
area. Por ello, presentamos los datos finales de 137 pacientes
que han completado las visitas de seguimiento (fig. 1). De
estas 137 pacientes, 105 (76,7%) presentaron una curacion

Tabla 2 Fallos en funcion del afno de insercion

Afo de colocacion NUumero Fallos (%)
2007 48 4(8,3)
2008 38 6 (15,7)%
2009 51 12 (23,5)°

@ p < 0,05 respecto al afo 2007.
® p < 0,05 respecto a los afios 2007 y 2008.

objetiva de la incontinencia urinaria, 10 (7,3%) mejoraron
significativamente y 22 (16%) presentan algun tipo de incon-
tinencia: 14 (10,2% de la muestra total) presentan inconti-
nencia de urgencia de novo y 8 (5,8%) continuaron
presentando una incontinencia de esfuerzo. En la tabla 2
se presentan los fallos de la técnica en funcién del afio de
colocacion.

En 98 pacientes (71,5%), la Unica cirugia realizada fue la
colocacion de la minibanda TVT-S y en este grupo se produ-
jeron 16 fallos del tratamiento (16,3%). En las 39 pacientes
restantes (28,5%) se asoci6 una técnica quirurgica de trata-
miento del prolapso y, en este grupo, se produjeron 6 fallos
(15,3%). La diferencia entre las tasas de curacion del grupo
de mujeres a las que solo se coloco una banda TVT-S y del
grupo a las que se asocid otra técnica no resultd estadisti-
camente significativa (p = 0,81).

De las 8 pacientes que continuaban presentando inconti-
nencia de esfuerzo a pesar de la colocacién de la malla, 4
tenian una hipermovilidad uretral y las otras 4 eran inconti-
nentes con uretra fija. En los primeros 4 casos se oferto a las
pacientes la colocacién de una banda TVT-Sy las 4 aceptaron,
mientras que en los casos de incontinencia de esfuerzo con
uretra fija optamos por la utilizaciéon de una sustancia que
aumenta el espesor de la uretra (agente de Bulky). Todas
ellas han resuelto su problema, al menos en el momento del
cierre del estudio.

En nuestra serie, 14 mujeres (10,2%) de las 137 presenta-
ron una incontinencia de urgencia de novo que propusimos
tratar con anticolinérgicos.

La puntuacion del ICI-Q a los 24 meses fue de 5,43 &+ 3,7.
La diferencia entre el ICI-Q pretratamiento y el ICI-Q
postratamiento fue estadisticamente significativa
(p < 0,0001). La tasa de curacion subjetiva comunicada
por las pacientes fue del 91,2%.

Discusion

En nuestra experiencia la tasa de curacion objetiva de la
IUE con la utilizaciéon de la mini banda TVT-S es del 76,7% y
la tasa de curacion subjetiva del 91,2%. Nuestros datos son
bastante discordantes con los de un reciente ensayo
clinico aleatorizado comparativo entre la banda TVT-S y la
banda retropubica TVT, en el que la tasa de curacion subje-
tiva solo alcanzé el 55,8%°. Las diferencias podrian ser
explicadas por los diferentes instrumentos de medicion uti-
lizados. Asi, mientras que en nuestro estudio utilizamos,
Unicamente, el cuestionario ICIQ-SF, en el estudio de Barber
et al.” se utilizaron 5 cuestionarios: Incontinence Severity
Index, el Pelvic Floor Distress Inventory-20, el Pelvic Floor
Impact Questionnaire-7, el Prolapse/Urinary Incontinence
Sexual Questionnaire-12 y el Patient Global Index of
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170 TVT-S insertadas

Pérdidas de seguimiento: 33

A A

pacientes (19,4%)

137 pacientes con datos > 2 afos
(81,6% de la muestra inicial)

A 4

115 pacientes con curacion
objetiva (84%)

A A

22 pacientes con incontinencia
(16%)

A 4

v

urgencia de novo (10,2%)

14 pacientes con incontinencia de

8 pacientes con persistencia de
incontinencia de esfuerzo (5,8%)

Figura 1

Improvement. Resulta comprensible que el uso de mayor
nimero de instrumentos de evaluacién conduzca a tasas
menores de éxito. No obstante, conviene considerar que el
ICIQ-SF es un cuestionario de facil cumplimentacion y gran
utilidad desde el punto de vista clinico. Nuestro estudio se
disefi6 desde la perspectiva de la practica clinica y por ello
elegimos el cuestionario ICI-SFQ.

En un estudio prospectivo, de 45 pacientes a las que se
coloco unabanda TVT-Sy fueron seguidas durante una media
de 30,2 meses, los autores informan de una tasa de curacion
del 93,5%, a corto plazo, que disminuye hasta el 40% cuando
la evaluacion se realiza pasados los 2 afos de la interven-
cion'®. En nuestro estudio el periodo de seguimiento fue
también prolongadoy, a diferencia de los autores anteriores,
nuestra tasa de éxito fue superior. Una de las posibles
razones para explicar estas diferencias puede ser que en
el grupo de Cornu et al."® habia un 31% de pacientes que
presentaban hiperactividad vesical antes de la colocacion de
la banda.

En un ensayo clinico aleatorizado en el que 90 pacientes
fueron asignadas a la colocacion de una banda TVT-O, una
TVT-S o una Mini-Arc (American Medical Systems, Minne-
tonca, EE. UU.), el porcentaje de éxitos a los 12 meses en
el grupo de la banda TVT-S fue del 67%, mientras que en los
grupos de las otras 2 bandas fue del 83 y el 87%, respecti-
vamente'". En otro estudio aleatorizado, comparativo entre
la banda retropubica TVTy la minibanda TVT-S, en el que se
aleatorizo a 133 pacientes, las tasas de éxito para la TVT-S
fueron del 72% y para la TVT del 92%'2. Hay que resefiar que
la evaluacion en este estudio se efectud a los 2 meses de la
intervencion quirurgica, periodo que parece demasiado corto
para poder realizar una evaluacion completa de los resulta-
dos de eficacia.

Diagrama de seguimiento y resultados de las pacientes tratadas.

En el extremo opuesto encontramos la serie de Tartaglia
et al.”3, en la que ninguna de las 32 pacientes tratadas con
TVT-S present6 un fracaso de la técnica a los 18 meses de
seguimiento. La diferencia con nuestros datos probable-
mente estriba en que los autores de este estudio considera-
ron que, aun en presencia de escapes de orina, si estos no
afectaban a la calidad de vida de las mujeres, ellos tipifica-
ban la técnica como exitosa.

En un estudio francés de caracteristicas y muestra simi-
lares al nuestro, 154 pacientes a las que se insertd una
minibanda TVT-S fueron seguidas durante un afo. La tasa
de curacion objetiva en este estudio fue del 70,3% y la de
mejoria del 11%, con una tasa de fallos del 18,7%'“. Muy
parecidos resultados se encuentran en un estudio prospec-
tivo, multicéntrico, realizado en Italia, en el que 136 pacien-
tes fueron seguidas durante 24 meses. La tasa de curacion
objetiva, a los 24 meses, fue del 89,4% y la subjetiva del
91,8%"°. También en un ensayo clinico aleatorizado, compa-
rativo entre la colocacion de la banda en hamaca o la
colocacion en «U», las tasas de curaciéon subjetiva a los
12 meses fueron del 75,7% para las pacientes a las que se
colocé la banda en posicion de hamaca'®. En otro estudio
prospectivo, multicéntrico, en el que 95 pacientes fueron
seguidas durante un afio tras ser intervenidas para la colo-
cacion de una banda TVT-S, la tasa de curacion subjetiva fue
del 78% y la de curacién objetiva del 81%"’.

Nuestra experiencia determina la importancia de la curva
de aprendizaje para la colocacion efectiva de la minibanda.
La tasa de fallos de la técnica no solo no se reduce con el paso
del tiempo, sino que se incrementa, significativamente, de
un 8,3% a un 23,5% a medida que nuevos cirujanos comienzan
a colocarla. De la misma manera, el estudio de Bernasconi
et al."® muestra importantes diferencias en las tasas de fallos
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de la técnica en funcién del nimero de cirugias realizadas en
cada uno de los centros participantes.

Nuestra tasa de complicaciones intraoperatorias fue del
4,1%, todas ellas se resolvieron satisfactoriamente y es
similar a la reportada por otros autores'® e inferior a la de
otras series en las que se obtuvo una tasa de complicaciones
del 8,1%'°.

Un reciente metaanalisis ha puesto de manifiesto que el
riesgo de complicaciones intraoperatorias con el uso de las
minibandas es inferior al riesgo de complicaciones cuando
se utilizan las bandas retroplbicas’®. Son posibles compli-
caciones mas graves, como las fistulas uretrovaginales,
pero de forma excepcional’’, y nuestra tasa de complica-
ciones a medio plazo es del 5,1%, que resulta menor que la
publicada en otras series. En nuestro estudio, el maximo
periodo de seguimiento fue de 5 anos y hay autores que
comunican que hasta un 5-15% de las complicaciones ocurren
pasados 5 afios de la insercion de la minibanda??. No obstante,
el caso de sangrado profuso durante el postoperatorio inme-
diato requirié reintervencion por via abdominal para realizar
hemostasia en el espacio de Retzius. Durante el procedi-
miento, se habia lesionado la corona mortis.

La corona mortis es una anastomosis arterial y venosa que
conecta los vasos obturadores con los vasos iliacos externos y
se encuentra ubicada en la region retropubica y por encima
de la sinfisis del pubis. Discurre bordeando al ligamento de
Cooper y se estima que esta presente en alrededor del 60%
de las personas?®. En la literatura hemos encontrado un tnico
articulo que hace referencia a la lesion de la corona mortis
durante un procedimiento de insercion de TVT-S** pero esta
rara complicacion puede resultar potencialmente muy peli-
grosa, por lo que es necesario tenerla en cuenta a la hora de
realizar el procedimiento.

En nuestra serie, hemos tenido 5 casos (3,6%) de extrusion
de lamallay 2 casos (1,4%) de dispareunia. Son datos similares
a los presentados en el estudio de Debodinance et al.’ (el 1,9y
el 1,3%, respectivamente) o por Khandwala et al.?® (el 3,5 y el
3,5%, respectivamente).

Conclusiones

Una de las limitaciones de nuestro estudio es que para la
recogida de informacion relacionada con la curacion sub-
jetiva, Unicamente utilizamos una herramienta, el ICI-Q SF.
En nuestra experiencia, la minibanda TVT-S presenta una
tasa aceptable de curacion de la IUE, pero inferior a la tasa
de curacion publicada para las bandas TVT y TVT-O. En
el otro lado de la balanza se encuentra la menor tasa de
complicaciones graves que esta minibanda presenta
en comparacion con las bandas que deben de atravesar
espacios anatomicos mayores. Como clinicos, debemos de
conocer las caracteristicas de todos los procedimientos
disponibles y transmitir esta informaciéon a las pacientes
para que ellas, una vez informadas, puedan optar por la
técnica que mas les convenza.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores declaran
que para esta investigacion no se han realizado experimentos
en seres humanos ni en animales.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que han
seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre la
publicacion de datos de pacientes y que todos los pacientes
incluidos en el estudio han recibido informacion suficiente y
han dado su consentimiento informado por escrito para
participar en dicho estudio.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores declaran que en este articulo no aparecen datos de
pacientes.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ninglin conflicto de intereses.
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