CONTROVERSIAS
EN GINECOLOGIA
Y 0BSTETRICIA

"Hospital Privado Centro Médico de
Cérdoba, Argentina.

Conflicto de interés: El autor sefala
que no existe conflicto de interés en el
presente articulo.

Correspondencia:
Dr. Horacio Joaquin Alvarez Garzén

& joacoalvarezgarzon@gmail.com

MALLAS PARA PROLAPSO. GLAS MALAS DE LA
PELicULA?

Horacio Joaquin Alvarez Garzon'

RESUMEN

Al aumentar el entendimiento sobre los determinantes de éxito para las pacientes, descubri-
mos que el aporte de las mallas no era tan importante como se pensaba en un inicio y agrega
riesgos y posibles complicaciones. La FDA dio su primera advertencia en el 2008 y posterior-
mente en 2011y 2013, pues luego de una revisién de los registros declaré que las complica-
ciones por el uso de las mallas no eran infrecuentes. La tendencia actual es crear registros
multinstitucionales, para tener informacion anatémica subjetiva y de resultados de calidad
de vida, asf como registrar las complicaciones y sus tratamientos. Las mallas reabsorbibles se
asocian a una menor tasa de percepcién de prolapso por la paciente y menor reoperacion
por recurrencia. Las mallas tiene un rol limitado en la cirugfa primaria del prolapso y si bien es
posible que en cierto grupo de muijeres los beneficios superen los riesgos, aun no hay clara
evidencia de cuél es dicho grupo.
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MESH FOR PELVIC PROLAPSE: THE BAD GUY?

ABSTRACT

With more understanding on determinants of successful outcomes in patients, we also find
that mesh contribution is not so important as initially thought as it may increase risks and
complications. After reviewing records, the FDA warned first in 2008 and then in 2011 and
2013 that complications with use of mesh were not infrequent. Current tendency is to create
multinstitutional registries to obtain both anatomical subjective information and results in
quality of life, as well as to register complications and their treatments. Absorbable mesh is
associated with fewer perception of the prolapse symptoms and fewer operations due to
recurrence. Meshes have limited role in primary surgery for pelvic prolapse. It is possible that
benefits exceed risks in a group of women, but there is no clear evidence which is that group.
Keywords: Pelvic Organ Prolapse; Surgical Mesh.
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La controversia sobre el uso de mallas en la ci-
rugia de prolapso naci6 hacia fines de los afios
90, cuando se introdujo el sistema POP-Q para
estadificar el prolapso de 6rgano pélvico®™. A
partir de ello, se defini¢ la falla del tratamiento
quirdrgico como un estadio Il o mayor®. Esta
definicién generd que las cirugias con tejidos
nativos tuvieran fallas de mas del 50%, provo-
cando que muchos abandonasen estas técnicas
en busqueda de opciones con mejores resulta-
dos cuando reforzaban los tejidos. A partir de la
aprobacion por la US Food and Drug Administra-
tion (FDA) de un kit de malla para prolapso en
2001, se generd una explosion en el desarrolloy
su uso, muchas veces desmedido.

Pero esta definicidn estricta no tomaba en cuen-
ta otros factores importantes, como la satisfac-
cion o los sintomas de la paciente. Incluso nunca
se definié qué era lo normal en cuanto a soporte
pélvico, y recién con estudios realizados poste-
riormente aprendimos que hasta un 30 a 40%
de las pacientes ‘normales’ tienen un estadio
POP-Q Il y no por ello requieren tratamiento®.
Esto afecta en manera directa el debate sobre el
uso de mallas, debido a que inicialmente los mé-
dicos teniamos la necesidad de adecuar los re-
sultados de nuestras cirugias a nuestros ideales
anatémicos, muchas veces sin tener en cuenta
los deseos de la paciente o su percepcion de
cura, llevando en muchos casos al uso irrestricto
de mallas, incluso en estadios precoces de pro-
lapso, para mejorar dichos resultados. Pero al
aumentar nuestro entendimiento sobre los de-
terminantes de éxito para las pacientes, descu-
brimos que tal vez el aporte de las mallas no era
tan importante como pensabamos, y agregaba-
mos riesgos y posibles complicaciones.

Como prueba de que el cambio de definicion
alteré profundamente los resultados, un rea-
nalisis de los mismos pacientes estudiados por
Weber, usando la nueva definicion®, mostré que
el éxito de la colporrafia anterior aumenté de 30
y 46% a 81,5%, sin diferencias entre el uso o no
de mallas®.

Elaumento en el reporte de complicaciones llevo
a la FDA a dar su primera advertencia en 2008,
y posteriormente el informe de 2011 y 2013, en
los cuales luego de una revision de los registros
declaré que las complicaciones no eran raras?.
Es importante aclarar que la FDA excluy6 de su
advertencia al uso de mallas para el tratamiento
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de incontinencia de esfuerzo (sling mediouretra-
les)y para la reparacion transabdominal del pro-
lapso (sacrocolpopexia).

Las consecuencias fueron muy importantes, ya
que en 2012 la FDA obligé a las compafiias a rea-
lizar estudios de vigilancia post-venta y cambié
ademas el proceso para la aprobacion de las
mallas. La notificacién gener6 una catarata de
litigios, que llevaron al retiro de numerosos pro-
ductos del mercado americano y mundial®.

Por su parte, las sociedades médicas publicaron
indicaciones para el uso de mallas, credenciali-
zacion de cirujanos, consentimientos informa-
dos y disminucion de riesgos. Incluso, el comité
del American College of Obstetrics and Gynecology
y la American Urogynecologic Society concluyeron
que el uso de mallas debia ser reservado solo
para pacientes de alto riesgo, como recurrencias
o multiples comorbilidades que no permitiesen
otros tratamientos®'

La notificacién de la FDA gener6 un gran impac-
to en la practica en Estados Unidos", en donde
se evidencié una substancial disminucién en las
cirugias transvaginales con mallas, mientras que
han aumentado aquellas por revisién de mallas.
Las cirugias por prolapso se han mantenido es-
tables y ha habido un aumento de la sacrocol-
popexia, aunque en dicho estudio representaba
solo un pequefio porcentaje del total.

También hubo un impacto a nivel mundial, como
muestran los datos de la Organization for Econo-
mic Cooperation and Development (OECD) sobre
una disminucion en el uso de mallas transvagi-
nales entre 2010 y 201272, Sin embargo, existe
gran disparidad entre los paises, ya que en Es-
tados Unidos hubo una disminucién de casi 47%;
en el Reino Unido solo se las utilizaba en el 3,4%
de los casos y en otros paises incluso hubo au-
mento en su uso. El descenso en el uso de ma-
llas transvaginales se acompafié de un aumento
en su uso via abdominal (sacrocolpopexia). Y si
bien, la sacrocolpopexia tiene mejor eficacia que
las cirugias con tejidos nativos y menos compli-
caciones que las mallas transvaginales, a largo
plazo la tasa de exposicion llega a 10,5% a 7 afios
de la cirugia.

La tendencia actual es crear registros multiins-
titucionales, para tener informacion anatémica
subjetiva y de resultados de calidad de vida,
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como asi también sobre complicaciones y sus
tratamientos. Un buen ejemplo de esto es el Na-
tional Pelvic Floor Disorders Registry (www.pfdr.
org) creado por la American Urogynecology Socie-

ty.

Articulos recientes, como el de Chughtai®, se
basan en este tipo de bases de datos de pacien-
tes (en este caso 27 991 cirugias entre 2008 y
2011, 26% de las cuales utilizaron mallas trans-
vaginales). En este estudio la tasa de reinter-
vencién a un afio de la cirugia era 3,3% para la
cirugia con malla frente a 2,2% para aquellas con
tejido nativo.

Recientemente, Cochrane publicé su revision so-
bre el uso de mallas o no en cirugia de prolapso
transvaginal (37 ensayos controlados aleatori-
zados que incluian 4 023 mujeres)’, revelando
que la percepcion de la paciente de un prolap-
so a 1y 3 aflos posterior a la cirugia es menos
probable luego de una reparacién con malla (RR
0,66, intervalo de confianza 95% (IC) 0,54 a 0,81,
12 RCTs, n =1 614, 12 = 3%, evidencia de mode-
rada calidad). Esto sugiere, que mientras un 19%
de las mujeres perciben un prolapso luego de
una cirugia con tejidos nativos, entre un 10 a 15%
lo percibira luego de una cirugia con malla. El he-
cho de encontrar prolapso recurrente en el exa-
men fisico fue mas probable (38%) en el grupo
con tejido nativo con respecto al grupo con ma-
lla (11 a 20%)(RR 0,40, 1C95% 0,30 a 0,53, 21 RCTs,
n=2494,12 =73%, evidencia de baja calidad).

Las tasas de reintervencién por prolapso son
menores en el grupo con mallas (RR 0,53, IC95%
0,31 a 0,88, 12 RCTs, n =1 675, 12 = 0%, eviden-
cia de moderada calidad). No hubo evidencia de
diferencia entre los grupos en cuanto a reinter-
vencién por incontinencia (RR 1,07, 1C95% 0,62 a
1,83, 9 RCTs, n = 1 284, 12 = 21%, evidencia de
baja calidad).

Sin embargo, mas mujeres en el grupo con ma-
lla requirieron reintervencién por prolapso, in-
continencia de esfuerzo o exposicién de malla
combinada (RR 2,40, 1C95% 1,51 a 3,81, 7 RCTs, n
= 867, 12 = 0%, evidencia de moderada calidad);
esto indica que mientras 5% de las mujeres con
cirugia de tejidos nativos requieren una reinter-
vencién, 7 a 18% la necesita en el grupo con ma-
lla no reabsorbible, siendo la tasa de cirugia por
exposicion de malla del 8%.

Las mallas permanentes se asociaron a mayo-
res tasas de incontinencia de esfuerzo de novo
(RR1,39,1C95% 1,06 a 1,82, 12 RCTs, n =1 512, 12
= 0%, evidencia de baja calidad) y lesién vesical
(RR3,92,1C95% 1,62 a9,50, 11 RCTs, n=1514, 12
= 0%, evidencia de moderada calidad). No hubo
diferencias entre los grupos en cuanto a dispa-
reunia de novo, y los efectos sobre la calidad de
vida no pudieron ser evaluados debido a la baja
calidad de la evidencia.

Segun la revision, hay evidencia limitada para
el uso de mallas reabsorbibles, por lo que no se
puede sacar conclusiones validas; tampoco hay
evidencia suficiente en cuanto al uso de injertos
(grafts) bioldgicos en la cirugia de prolapso.

Con respecto al uso de mallas en el comparti-
miento posterior, hasta la fecha no hay estudios
gue muestren beneficio en el uso de mallas en
este tipo de prolapso (evidencia grado B)".

Coincido con las conclusiones de la revision Co-
chrane de 2016, sobre el hecho que mientras las
mallas no reabsorbibles se asocian a menor tasa
de percepcién de prolapso por la paciente y el ci-
rujanoy menor reoperacion por recurrencia del
mismo que la cirugia con tejidos nativos, tam-
bién se asocia a mayores tasas de reoperacion
por exposicion, mayor riesgo de lesion vesical e
incontinencia de esfuerzo de novo. Esto genera
un perfil riesgo-beneficio en el que las mallas tie-
nen un rol limitado en la cirugia primaria de pro-
lapso, y si bien es posible que en cierto grupo de
mujeres los beneficios de su uso superen a los
riesgos potenciales, aun no hay evidencia clara
de cual es dicho grupo. Tampoco hay evidencia
suficiente sobre la nueva generacién de mallas
de peso bajo no reabsorbibles que se han desa-
rrollado a partir de 2011, por lo que deberian uti-
lizarse con la autorizacion de un Comité de ética
institucional.

La pregunta que muchos cirujanos nos hacemos
en América Latina es ¢;qué debemos hacer fren-
te a esta situacion? Primero, debemos unirnos
y reunirnos local, nacional e internacionalmente
para crear registros sobre nuestras cirugias de
prolapso, analizando nuestros resultados en for-
ma protocolizada, como asi también para crear
normas de credencializacién de nuestros ciruja-
nos y programas formativos, consentimientos
para nuestros pacientes y reglas generales cla-
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ras para el uso de mallas transvaginales. No de-
bemos seguir ciegamente las normas dictadas
por sociedades extranjeras, sino que debemos
ver esta discusion en el uso de mallas transvagi-
nales como la oportunidad de crear organismos
que nos representen y dicten consensos para
nuestras poblaciones, que muchas veces difie-
ren radicalmente de las poblaciones anglosajo-
nasy europeas.
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