"Declaraciéon en apoyo de los sling mediouretrales
(SMU) para la incontinencia urinaria por estrés - en
nombre de la Comunidad Uroginecoldgica
Internacional”

Esta declaracion de posicion global es para apoyar el uso continuo de sling mediouretrales
(SMU) en el tratamiento quirdrgico de la incontinencia urinaria de esfuerzo, una
condicién debilitante que afecta a 1 de cada 3 mujeres en todo el mundo en algin
momento de sus vidas.

Desarrollados en la década de los 90 y ampliamente utilizado en las Gltimas dos décadas,
los sling mediouretrales (SMU) representan un tratamiento quirdrgico eficaz de la
incontinencia urinaria de esfuerzo realizado como un procedimiento de cirugia
minimamente invasiva. Esta técnica utiliza una pequefia tira compuesta de cinta de
monofilamento colocada a través de la vagina debajo de la uretra media, saliendo de 2
sitios pequenos en las areas suprapubica o de la ingle.

La incontinencia urinaria de esfuerzo es la pérdida involuntaria de orina al toser,
estornudar o ejercitarse debido a una uretra y piso pélvico débiles. La incontinencia
urinaria de esfuerzo es a menudo una condiciéon debilitante que puede reducir
sustancialmente la calidad de vida de una mujer *. Los tratamientos no quirtrgicos, como
el asesoramiento sobre el estilo de vida, la modificacién del comportamiento y los
ejercicios del piso pélvico siempre deben ofrecerse primero en el tratamiento de la
incontinencia urinaria de esfuerzo, pero pueden carecer de efectividad, por lo que muchas
mujeres con pérdida de orina mas intensa buscan una solucién quirdrgica 2.

La Comunidad Uroginecolbgica Internacional enfatiza que es importante hacer una
distincién clara entre mallas quirdrgicas colocadas por via vaginal para el tratamiento del
prolapso de érganos pélvicos y las cintas utilizadas para tratar mujeres con incontinencia
urinaria de esfuerzo. Las principales investigaciones gubernamentales en Escocia y la
Union Europea han recomendado que la malla insertada vaginalmente para el prolapso de
organos pélvicos solo se use después de una cuidadosa consideracién de las circunstancias
de una paciente en particular y de una consulta informada completa con la paciente.

Nos preocupa que la atencion de los medios internacionales haya creado confusion, miedo
y una percepcion negativa desequilibrada con respecto a los sling mediouretrales (SMU)
como tratamiento para la incontinencia urinaria de esfuerzo. Esto, lamentablemente, ha
llevado a que algunas mujeres rechacen o posterguen la cirugia y elijan, en cambio,
recurrir a productos de contencién como compresas para la incontinencia. Esta percepcion
negativa de los sling mediouretrales (SMU) no es compartida por la comunidad médica
internacional, y la abrumadora mayoria de las mujeres que han sido tratadas estan
satisfechas con sus sling mediouretrales (SMU). Esta opiniéon es respaldada por la
Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA), que afirma
que "la seguridad y la efectividad de los slings de incisién multiple estan bien establecidos
en ensayos clinicos".45

Respaldamos plenamente las consultas recientes del gobierno, incluido el informe del
Comité Cientifico sobre Riesgos Emergentes y Recientemente Identificados (SCENTHR) de
la Uni6n Europea en 2015, la Revision independiente escocesa del 2017 y la Investigacion
del senado australiano del 2018, que recomiendan la necesidad de capacitaciéon quirargica



adecuada para el uso de sling mediouretrales (SMU), la necesidad de recopilacién de datos
a largo plazo con seguimiento para garantizar que los resultados puedan auditarse y la
garantia de que las mujeres estén plenamente informadas y tengan una sbélida
comprensiéon de los posibles efectos secundarios antes de su procedimiento.””89 Un
pequeiio porcentaje de mujeres han sufrido dolor después de los procedimientos de sling
mediouretrales (SMU). Es importante que se aborden sus problemas, y se hagan todos los
esfuerzos para ayudar con sus sintomas.

Justificacidn para esta declaracion de posicion

1. El material de polipropileno es seguro y efectivo como implante
quirurgico

El material de polipropileno ha sido utilizado en la mayoria de las especialidades
quirtrgicas (incluyendo cirugia general, cirugia cardiovascular, cirugia de trasplantes,
oftalmologia, otorrinolaringologia, ginecologia y urologia) durante méas de cinco décadas,
en millones de pacientes en todo el mundo. Como una hebra aislada, el polipropileno es un
material de sutura ampliamente utilizado y duradero empleado en una amplia gama de
tamanos y aplicaciones. Como material tejido, la malla de polipropileno es el material de
injerto de consenso para la reparaciéon de hernias en muchas areas del cuerpo humano y
ha mejorado significativamente y de manera favorable los resultados de la cirugia de
hernia.®'® Como implante tejido para el tratamiento quirdrgico de la incontinencia
urinaria de esfuerzo, el polipropileno de monofilamento macroporoso tipo 1 ha
demostrado durabilidad, seguridad y eficacia a largo plazo por hasta 17 afios.**

2. Los sling mediouretrales (SMU) con cinta de polipropileno
monofilamento constituyen el procedimiento antiincontinencia mas
ampliamente estudiado en la historia.

Una amplia evidencia basada en articulos cientificos de alta calidad en revistas médicas
internacionales apoya el uso de los sling mediouretrales (SMU) como un tratamiento para
la incontinencia urinaria de esfuerzo.'® Hay més de 2000 publicaciones que describen los
sling mediouretrales (SMU) en el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo.
Estos estudios incluyen el mas alto nivel de evidencia cientifica en la literatura cientifica
revisada por colegas. Los sling mediouretrales (SMU) se han estudiado en practicamente
todos los tipos de pacientes con y sin comorbilidades y todos los tipos de incontinencia
urinaria de esfuerzo. Miltiples ensayos controlados aleatorios que compararon diferentes
tipos de procedimientos con sling mediouretrales (SMU), y que compararon también los
sling mediouretrales (SMU) con otros procedimientos establecidos para la incontinencia
urinaria de esfuerzo sin malla han demostrado consistentemente su efectividad clinica y la

11,12,13,14,15 Entre los procedimientos histéricos de

satisfaccion de las pacientes.
incontinencia urinaria de esfuerzo, los sling mediouretrales (SMU) se han estudiado
durante el seguimiento posterior a la implantacién por tanto tiempo como cualquier otro
procedimiento y han demostrado una seguridad y eficacia superiores.*»'4 Ningn otro
tratamiento quirtrgico para la incontinencia urinaria de esfuerzo antes o después ha

estado sujeto a una investigacion tan extensa.

3. Los sling mediouretrales (SMU) son el tratamiento de primera
linea para la incontinencia urinaria de esfuerzo y representan un
gran avance para nuestras pacientes.



Desde la publicacion de numerosos ensayos comparativos aleatorizados de nivel 1, los
sling mediouretrales (SMU) se han convertido en el procedimiento quirdrgico mas comin
para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo en el mundo desarrollado.
Este procedimiento ha reemplazado esencialmente a la cirugia de suspensiéon abierta y
transvaginal para la incontinencia urinaria de esfuerzo no complicada. Se han desarrollado
més de 100 procedimientos quirtrgicos para el tratamiento de la incontinencia urinaria de
esfuerzo y ahora hay evidencia adecuada de que los sling mediouretrales (SMU) se asocian
con menos dolor, hospitalizacion més breve, retorno mas rapido a las actividades
habituales y costos reducidos en comparacién con las opciones historicas utilizadas para
tratar la incontinencia urinaria de esfuerzo durante el siglo pasado. Los sling
mediouretrales (SMU) de longitud total retropubicos y transobturador han sido
ampliamente estudiados, son seguros y efectivos en relacién con otras opciones de
tratamiento y siguen siendo una opciéon de tratamiento lider y el estandar de referencia
actual para la cirugia de incontinencia urinaria de esfuerzo.'” Se han insertado més de 10
millones de sling mediouretrales (SMU) en todo el mundo.

4. La FDA ha declarado claramente que los sling mediouretrales
(SMU) de polipropileno son seguros y efectivos en el tratamiento
de la incontinencia urinaria de esfuerzo.

El sling mediouretral (MSU) no fue el tema de la Comunicacion de seguridad de la FDA de
2011 "Malla quirtargica uroginecoldgica: Actualizacion sobre la seguridad y efectividad de
la colocacion vaginal para el prolapso de 6rganos pélvicos."3 En este documento, se indico
explicitamente que "la FDA continta evaluando los efectos del uso de malla quirargica
para el tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo e informara sobre el uso en
una fecha posterior". En el 2013, el sitio web de la FDA declaré claramente que "la
seguridad y la efectividad de los slings de incisién miltiple estan bien establecidos en los
ensayos clinicos."?

5. La investigacion de la Comision Europea (SCENIHR) sobre la
seguridad de las mallas quirurgicas respalda el uso continuo de
slings sintéticos para la incontinencia urinaria de esfuerzo.

En el 2015, el SCENIHR llegb a la conclusion de que la cirugia de incontinencia urinaria de
esfuerzo con sling sintético es un procedimiento aceptado con eficacia y seguridad
comprobadas en la mayoria de las pacientes con incontinencia urinaria de esfuerzo
moderada a grave, cuando lo utiliza un cirujano experimentado y debidamente
capacitado.”

Conclusiones

Los sling mediouretrales (SMU) de polipropileno han ayudado a millones de mujeres en
todo el mundo con incontinencia urinaria de esfuerzo a recuperar el control de sus vidas al
someterse a un procedimiento simple que les permite volver a sus actividades normales
muy rapidamente. Con su reconocida seguridad y eficacia, ha permitido que un ntimero
mucho mayor de mujeres tenga acceso al tratamiento. En el pasado, las preocupaciones
sobre el fracaso y la invasividad de la cirugia causaban que una proporcion sustancial de
mujeres incontinentes vivieran sin tratamiento. Una de las consecuencias de la actual
controversia de la malla ha sido evitar que las mujeres reciban ningin tratamiento
quirtrgico para la incontinencia urinaria de esfuerzo.!® El avance mas importante en el



tratamiento de la incontinencia urinaria de esfuerzo en los Gltimos 50 afios cuenta con el

apoyo total de la comunidad uroginecolégica mundial y de varios organizaciones

profesionales de médicos que se dedican a mejorar las vidas de las mujeres con

incontinencia urinaria de esfuerzo.
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