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Resumen.- OBJETIVO: El objefivo de este estudio es
describir la técnica quirtrgica, medir la seguridad, re-
sultados y posibles complicaciones a medio plazo de
una técnica sin agujas Contasure Needleless (Neome-
dic International] un TOT de una sola incisién para el
fratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria de
esfuerzo.

Un concepto bdsico de esta malla es que no es un Mi-
nislings, el Contasure Needleless es un TOT de una sola
incisién posee una superficie de fibrosis 138% mayor
que los minisling. Analizarémos el resuliado de este
procedimiento minimamente invasivo. El drea de sopor-
fe uretral del Contasure Needleless es muy similar al
TOT (un 16% menor). El material es 100% polipropileno

macro poroso.
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METODO: 120 pacientes fueron evaluadas refrospec-
tivamente. Todas las pacientes fueron operadas por
incontinencia urinaria de esfuerzo con Contfasure Nee-
dleless. El protocolo clinico que se siguié en todas estas
pacientes fue fest de esfuerzo, estudio urodindmico y
cuestionario de calidad de vida antes y después del
procedimiento. El criterio de inclusién fueron pacientes
con incontinencia urinaria de esfuerzo en muchos casos
con cirugia asociada. Pacientes con déficit intrinseco
del esfinfer o incontinencia neurégena fueron excluidas
del estudio. la anestesia fue general en un 30% de las
pacientes y epidural en un 70%.

Se coloco una malla de polipropileno libre de tension
en la uvrefra media de 114 mm de largo (Contasure
Needleless). la parte central la malla tiene 12mm an-
cho. la Malla puede ser ajustada durante la cirugia,
posee dos bolsillos a cada lado. Estos bolsillos ayudan
en un primer momento a mantener la malla y mas ade-
lante proporcionaran un soporte a la malla debido a la
fibrosis. Se hace una incisién suburetral de 20mm y se
disecan los espacios paraureirales hasta la rama isquio-
pubica. Una Bengolea se infroduce en los bolsillos y
se cierra, después se inserfa en los espacios disecados
hasta penetrar el musculo obturador inferno abriendo el
bolsillo una vez penetrado el musculo, los mismos pasos
se realizan en el lado contrario.

RESULTADOS: 120 pacientes con una edad media de
55 anos (36 a 79) y una media de 3 partos (0-7). Se-
guimiento medio: 24 meses. De los 120 pacientes 100
de ellos (84%) estan totalmente curados, Mejorados 10
pacientes (8%) y fracasos un 10 (8%). El tiempo medio
de operacién de colocacion de la malla fue de @ mi-
nutos (4-12). Complicaciones: 3 pacientes tuvieron una
extrusion vaginal de la malla resuelta con estrégenos y
2 pacientes tuvieron dificultades temporales de vacia-
do, ningin paciente sufrié de dolor inguinal.

CONCILUSIONES: los resultados del estudio sugieren

que el Contasure Needleless puede ser considerado un
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tratamiento de eleccion para fratamiento quirdrgico de
la incontinencia urinaria de esfuerzo .Es un tratamiento
minimamente invasivo, sin el uso de agujas y mantiene
resultados similares de curacién a dos arios de segui-
miento que el TOT convencional.

Palabras clave: Incontinencia Urinaria de Esfuer-
zo. TOT con una sola incisién.

Summary.- OBJECTIVES: The aim of this study is fo
describe the surgical technique, and assess the compli-
cations and middleterm results of the Contasure Needle-
less ([Neomedic International), a single incision TOT sling
for the surgical treatment of stress urinary incontinence.

The main concept of this device is that it is not a mini-
sling, it has 138% more surface area. We are analyzing
the results of a minimally invasive solution that is a TOT
like sling with the same known benefits of a TOT and the
advantages of a single incision technique. The surface
area fo support the urethra of the Needleless is very
similar to the surface area of the TOT. [16% less surface
area of fissue ingrowiths) It is 100% macroporous po-
lypropylene without any additional material.

METHODS: 120 patients were evaluated retrospective-
ly. They were all freated of SUI with the Confasure Nee-
dleless. Female patients were evaluated under clinical
study profocol consisting in cough fest, urodynamic and
Quality Of life questionnaire, before and after the pro-
cedure. Inclusion criteria: patients with genuvine SUI and
patients with SUI plus concomitant procedures as pro-
lapse. Exclusion criteria: patients with ISD and or neuro-
genic incontinence. Anesthesia used: general (30%) or
epidural (70%), patients with associated pathology.

PROCEDURE: The 114 mm long and tension-free mesh
was placed beneath the midurethra. The central part is
12mm wide. The sling can be repositioned during sur-
gery due fo the 22mm wide TPocket Positioning System
located at the 2 edges. These pockets fixed the sling fo
the surrounding fissue in order to have the proper tissue
in growth and anchoring. A 20mm sub urethral incision
was made to dissect the paraurethral spaces only up fo
the ischiopubic ramus. A surgical forceps with the Tpoc-
ket folded was inserted into the dissected spaces and
penefrates at the contra lateral side, like the standard
fransobturator technique. The forceps was introduced
until the fascia of the Infernal Obturator muscle was per-
forated. Then the forceps is opened fo extend the pocket
inside the muscle fibers for fixation.

RESULTS: 120 patients with a mean age of 55 vears
(from 36 to /9] and a mean number of deliveries of 3
(0-7). Follow-up period: 24 months. Success rate: 100
patients (84%) Improved rate: 10 patients (8%) Failure
rate: 10 (8%) Mean operating time of sling procedure
alone: @ minutes (4-12).Complications: 3 patients had

mesh extrusion solved with estrogens and 2 patients re-
quired short term catheterization due fo voiding difficul
ties and no patients had inguinal pain.

CONCILUSIONS: The results of the study suggest that the
Contasure Needleless can be considered a minimally in-
vasive TOT with noneedles and maintaining the same
cure rate than our TOT cases at 2 years follow up.

Keywords: Stress Urinary incontinence. Single
Incision TOT.

INTRODUCCION

Existen diferentes factores que debemos con-
siderar en el desarrollo de IUE: embarazos y multi-
paridad, menopausia, diabetes, obesidad, envejeci-
miento, etc. (2-3). De esta forma se inducen cambios
en los mecanismos de soporte uretrales y/o en el me-
canismo esfinteriano (3). A pesar de haberse descrito
numerosas técnicas quirdrgicas para su tratamiento,
no existe una Unica intervencién capaz de resolver
todos los casos que se pueden presentar en la mujer.
Por tanto antes de tomar la decisién de qué tipo de
técnica es la que creemos mads idénea, deberemos
evaluar cuidadosamente las caracteristicas clinicas y
urodinamicas de la paciente, asi como las preferen-
cias y habilidad del cirujano (4). La colposuspension
refro pubica descrito por Burch en 1961 (5), es el
procedimiento que a demostrado tener un mayor por-
centaje de éxito a corto y largo plazo, con éxito en el
85-90% a los 5 afios y 70% de continencia durante
los 5 afios siguientes (6). A pesar de estos buenos
resultados, la técnica de Burch tiene efectos secun-
darios como problemas para vaciar la vejiga, “de
novo” urgencia o prolapso anterior en un 20% de los
casos (7).

Siguiendo los principios de la teoria integral
de IUE, desarrollada por Petrus y Ulmsten, el meca-
nismo de la incontinencia estd basado en una com-
binacién de estructuras anatémicas que se integran
en una compleja coordinacién para abrir y cerrar el
cuello de la vejiga y la uretra (8). Basado en este mo-
delo, en 1995, Ulmsten desarrollo una nueva técnica
basado en una malla de polipropileno para soportar

la uretra sin tensién (TVI®) (9).

Las técnicas vaginales sin tensién han conse-
guido resultados similares a los descritos con la téc-
nica de Burch con la ventaja de ser una cirugia de
minima invasién con menos morbilidad y por estos
motivos y con el apoyo de los resultados publicados,
podemos considerar a las técnicas libre de tensién
como procedimientos que ofrecen los mismos resulta-
dos a corto y largo plazo (10-12).
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Las complicaciones més frecuentes de esta
técnica son la consecuencia del paso de las agujas
para colocar la malla. Perforacién de la vejiga (O-
23%) o Hematoma de Retzius (0,8-3,3%). También se
describen otras complicaciones como la perforacién
del intestino, lesiones vasculares y nerviosas (13).

Basado en la técnica original, Delorme de-
sarrolla una nueva técnica pasando la aguja via el
foramen del musculo obturador, evitando pasar las
agujas por el espacio retro pibico (14) para no per-
forar la vejiga y tampoco crear un hematoma en la
zona Retzius reduciendo el tiempo de la cirugia al no
tener que utilizar el cistoscopio (15). Jean Leval modi-
fico aun mas esta técnica pasando las agujas desde
la vagina hacia el musculo obturador (16) para evitar
problemas vasculares y neurolégicos relacionados al
paso de las agujas por esta zona. Los resultados ini-
ciales fueron similares a la técnica retro pibica pero
con un menor riesgo fanto durante la cirugia como
en el postoperatorio (17). Todo esto ha llevado a un
descenso importante en el indice de complicaciones
debido a esta técnica.

OBIJETIVO

Con el objetivo de simplificar las técnicas
antferiores y minimizar las posibles complicaciones
relacionadas con el paso de las agujas una nueva
técnica ha sido desarrollada manteniendo el concep-
to de libre de tensién e introduciendo el concepto
de Contasure Needleless (Sin Agujas). La malla se
coloca sin la necesidad de agujas, manteniendo la
malla debajo de la uretra media como una hamaca
(Contasure Needleless Technique®).

El objetivo de este estudio es describir la
técnica quirirgica, medir la seguridad, resultados y
posibles complicaciones a medio plazo de una téc-
nica sin agujas para el tratamiento quirdrgico de la
incontinencia urinaria de esfuerzo.

Sling design allows for
simple repositioning
during the procedure.

Mo needles or sharp
introducers required.

FIGURA 1.

MATERIAL Y METODO

En la Unidad de Suelo Pélvico del Hospital
Clinico San Carlos, hemos realizado un estudio re-
trospectivo sobre 120 pacientes, durante el periodo
comprendido entre Marzo 2006 y Septiembre 2008.
En todas las pacientes se realizé una historia y explo-
racién fisica completa, test de calidad de vida ICIQ
y un estudio urodindmico completo.

Todos los pacientes presentaban IUE por hi-
permovilidad de la uretra desde moderada a seve-
ra.

La malla Needleless estd fabricada en Poli-
propileno monofilamento de 0,4mm de didmetro, ma-
croporo (Amid ) y una porosidad del 55% con unas
dimensiones de 114 x 12 mm. Sus extremos son mds
anchos (22mm), y un bolsillo que ayuda a su coloca-
cién y sujecién de la (Figura 1). Estos bolsillos son la
mayor ventaja de las mallas.

Analizamos edad, paridad, cirugia asocia-
da, grado de incontinencia, tiempo de la cirugia,
complicaciones durante y postoperatorias y continen-
cia a corto plazo

TECNICA

La técnica puede realizarse con cualquier
tipo de anestesia, preferiblemente local o regional.
Se coloca a la paciente en posicién de litotomia con
las piernas flexionadas y se procede al vaciamiento
vesical con un catéter Foley. Posteriormente realiza-
mos una incisién longitudinal (1-2 c¢m) sobre se la
mucosa vaginal debajo (0,5 cm) del meato uretral y
se disecan los espacios para uretrales hacia ambos
lados (a las 10 y a las 2 en punto) hasta que toca-
mos la rama descendente de la rama isquiopubiana.
Un férceps (Kocher o Bengolea) se coloca dentro del
bolsillo de la malla Needleless haciendo una hiper
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extension y volviendo a cerrar la malla como puede
verse en la Figura 2.

El férceps con la malla doblada se introduce
en el espacio para uretral y el musculo obturador in-
terno se perfora (Figura 3).

A continuacién se procede a la apertura del
forceps para extender la posicién del bolsillo en for-
ma de T (Figura 4), para posteriormente proceder al
cierre y extraccién de la vagina, dejando fija la ma-
lla Needleless.

Para controlar la inserciéon de la punta del
férceps y de la malla en el musculo obturador interno
el cirvjano puede sujetar la malla por el hilo central
conectado a la malla. La misma maniobra se realiza
en la direccién contraria para terminar la insercién
de la malla.

Una vez la malla es introducida se puede
recolocar introduciendo de nuevo el férceps en los
bolsillos de la malla empujando un poco maés. Para
disminuir la presién de la malla sobre la uretra el ciru-
jano puede tirar un poco del hilo central y liberar ten-
sién. Cuando la malla estd perfectamente colocada
en contacto con la uretra el hilo central serd cortado
y tirando de él este ser&d completamente retirado. La
incision vaginal serd cerrada con una sutura absorbi-

ble de 2/0.

El catéter uretral se mantendré hasta que el
efecto de la anestesia haya desaparecido y la pa-
ciente serd dada de alta una vez comprobado que el
residuo después de la miccién es menor a 100 cc.

RESULTADOS

Los siguientes pardmetros se han analizado
para los primeros 120 pacientes: edad media, partos
vaginales, afios de evolucién del IUE, cirugia asociada,
tiempo medio de cirugia, cateterizacién uretral postqui-
rirgica, complicaciones inmediatas postoperatorio.

La edad media de los pacientes era de 50
afios (40-70), media de partos vaginales 3 (1-4).
Tiempo medio de incontinencia antes de la interven-
cién: 10 afios (1-30).

Todos los pacientes presentaban sintomas de
incontinencia que fueron confirmados mediante un
estudio urodindmico. La media del test de Sandvik
fue de 8 (3-11). En nuestra serie se asocio a la técni-
ca una reparacién vaginal anterior en 70 pacientes
y en 30 pacientes se les realizo una histerectomia
en la misma intervencién. El resto no tenian ningdn
prolapso asociado.

El tiempo medio de cirugia fue de 9 minu-
tos (4-12) y la estancia media fue de 1,5 dias (1-5)
teniendo en cuenta que las pacientes con 2 dias de
estancia son las que fueron intervenidas por un cisto-
cele lll o IV.

Durante el postoperatorio inmediato 2 pa-
cientes sufrieron retencién que se resolvié con catete-
rizacién. En esta paciente se realizo una reparacién
de la vagina anterior. No detectamos casos de dolor
inguinal, hemorragias, hematomas, infeccién urina-
ria o dafio vascular o visceral.

Después de un periodo de seguimiento me-
dio de 24 meses (18-32), 100 pacientes (84%) es-
tdn objetivamente curados de incontinencia (test de
Sandvik y test de estrés son negativos). 10 pacientes
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TABLA |.
Porcentajes
Curacién 100 (84%)
Mejoria 10 (8%)
Fracasos 10(8%)
Seguimiento medio 24 meses

muestran mejoras (8%) y 10 (8%) se consideran fallos

(Tabla ).

Comeplicaciones a largo plazo incluyen tres
casos de extrusién de la malla (0,5 cm) que se solu-
cionaron con estrégenos.

CONCLUSIONES

La técnica Contasure Needleless proporcio-
na un nuevo concepto para tratar el IUE con una ma-
lla libre de tension y debido a su facil implantacién y
bajo indice de complicaciones cumple con los crite-
rios de cirugia de minima invasiva.
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