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1. INTRODUCCION

El prolapso de érganos pélvicos (POP) supone una condicidn o patologia benigna frecuente
entre las mujeres de edad mas avanzada predominantemente y una causa muy importante de
cirugia ginecolégica, mds del 40% de las mujeres por encima de los 40 afios presentan algin
grado de POP (Roovers, 2017). La mayoria de las mujeres con prolapso experimentan una
sintomatologia que impacta negativamente en sus actividades diarias, su funcién sexual y su

calidad de vida.

El riesgo de ser operada de prolapso genital a lo largo de la vida de una mujer se ha establecido
en el 11-19% (Luber 2001, Miedel 2009, Smith 2010), mientras que casi una tercera parte de
ellas requeriran una segunda cirugia por una recurrencia del prolapso (Khunda 2013). El riesgo
de prolapso tras histerectomia es 5.5 veces superior en aquellas mujeres cuya indicacion inicial
para histerectomia fue el prolapso en comparacién con otras indicaciones (DelLancey 1992), la
incidencia de prolapso de cupula que requiere cirugia se ha estimado en 36 por 10.000
mujeres afio (Déallenbach 2008). El tratamiento quirurgico del prolapso genital consume una
parte importante de los recursos sanitarios a nivel mundial, siendo el procedimiento quirdrgico
mas comuUnmente realizado en mujeres por encima de los 70 afios entre los afios 1979 y 2006
(Oliphant 2010). Ademas, el impacto de esta disfuncidon sobre el sistema de salud estd en
progresiva expansién como consecuencia de una poblacién femenina con una esperanza de
vida cada vez mayor, ligada a un incremento progresivo de las tasas de prevalencia del POP y

otras disfunciones uroginecolégicas (Wu 2009, Vincent 2010).

El prolapso genital corresponde a la protrusién de las paredes vaginales y/o del Utero como
resultado del descenso o desplazamiento de los drganos pélvicos. En definitiva representa un
defecto estructural de los elementos anatdmicos responsables del soporte y del sostén de los
organos pélvicos e incluye diferentes tipos de defectos: prolapso de pared vaginal anterior
(cistocele), prolapso de pared vaginal posterior (rectocele) y prolapso apical, que implica el
prolapso uterino y el prolapso de cupula vaginal post histerectomia (enterocele). Un adecuado
sostén del apex vaginal depende primariamente de la integridad de los ligamentos Uterosacros
y cardinales, de la continuidad de la fascia endopélvica y la integridad neuromuscular del
musculo elevador del ano. Los diferentes defectos pueden ocurrir aisladamente pero mas
frecuentemente se diagnostican combinados entre si debido a que los defectos en el tejido
conjuntivo, estructuras nerviosas y musculares no se confinan en una zona anatdmica Unica. De
tal manera, el prolapso de cupula vaginal se asocia frecuentemente a defectos en otros

compartimentos afadiendo una mayor complejidad a su reparacién quirurgica.



Aproximadamente la mitad de los prolapsos de pared vaginal anterior pueden ser atribuidos a
un descenso apical (Summers 2006) y ante el diagndstico clinico de prolapso de pared vaginal
anterior en grado severo muy probablemente coexistird un inadecuado soporte apical. En base
a esta relaciéon, los defectos anteriores corregidos quirdrgicamente deberdn asociar una
reparacién concomitante del prolapso apical para unos buenos resultados postquirurgicos
(Rooney 2006). Existe una evidencia creciente sobre un adecuado sostén del dpex o cupula
vaginal como componente esencial respecto a unos resultados postquirurgicos duraderos en

mujeres con prolapso severo (DelLancey 1992, Maher 2016).

La International Continence Society (ICS) define el prolapso vaginal apical como el descenso de
cupula o cérvix por debajo de un punto 2cm inferior a la longitud total de vagina respecto al
plano del himen (Abrams 2002). La clasificacion POP-Q simplificada propuesta por la ICS define

los prolapsos en:
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-Estadio I. El punto mads declive del prolapso se encuentra situado a mds de 1 cm por encima
del himen.

-Estadio Il. El punto mas declive del prolapso se encuentra en el area situada entre 1 cm por
encimay 1 cm por debajo del himen.

-Estadio lIl. El punto mas declive del prolapso se encuentra situado a mas de 1 cm por debajo
del himen.

-Estadio IV. Es el prolapso total, en que la mucosa vaginal estd completamente evertida.

Los estudios sugieren que el prolapso empieza a ser sintomatico cuando el punto mas declive
protruye mas alla del introito vaginal (Tan 2005, Bradley 2007, Barber 2009). La sintomatologia

habitual del prolapso corresponde a la sensaciéon de bulto o protrusidon vaginal, pesadez o
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presidn pélvica pero ademads pueden asociarse sintomas de incontinencia urinaria, disfuncién
de vaciado, disfuncion defecatoria (estrefiimiento o incontinencia fecal) o disfuncién sexual.
Esta sintomatologia asociada puede ser consecuencia del propio prolapso o de otras
disfunciones del suelo pélvico concomitantes, siendo la sintomatologia de bultoma la Unica

especifica de prolapso (Ellerkmann 2001, Jelovsek 2007, Nygaard 2008).

En la indicacidn quirdrgica deberd plantearse como objetivo no uUnicamente restablecer la
anatomia y conseguir unos buenos resultados anatdémicos duraderos, sino también seleccionar
técnicas que se relacionen con un impacto positivo en posible sintomatologia funcional

asociada al prolapso y a una mejora en la calidad de vida (Jelovsek 2006, Barber 2009).

Existe una amplia variedad de técnicas quirdrgicas descritas para el tratamiento del POP, sin
embargo el nivel de evidencia respecto al tratamiento quirurgico del prolapso es muy limitado
con pocos estudios prospectivos comparativos y randomizados (Maher 2016, Coolen 2017). La
mayoria de las conclusiones se obtienen a partir de series de casos retrospectivas y existen
limitaciones y diferencias importantes en los estudios (disefios heterogéneos, variaciones en
las técnicas quirdrgicas, no descripciones o analisis especificos de subpoblaciones...). Ademas
existe poca correlaciéon entre resultados anatdmicos y funcionales, siendo los resultados
funcionales los mas pobremente evaluados y los de mayor repercusién en la calidad de vida de

las pacientes.

Las opciones quirurgicas para la correccion del prolapso apical incluyen tanto el abordaje
vaginal como el abordaje abdominal. La eleccidon del procedimiento quirdrgico especifico
debera basarse en la edad de la paciente, comorbilidad, cirugias previas y el nivel de actividad
fisica o actividad sexual (Flynn 2002), aunque también la experiencia y preferencias del
cirujano es otro factor que habitualmente influye decisivamente en la eleccion de la técnica
quirdrgica. Las reintervenciones por recurrencia del prolapso tienen lugar predominantemente

a nivel de compartimento anterior y apical (Olsen, 1997).

La colposacropexia abdominal se considera la técnica gold standard para el prolapso apical con
pocas recurrencias en comparacion con los procedimientos vaginales (Maher 2013, Siddiqui
2015). Se basa en la suspension del cérvix o la cupula vaginal al ligamento vertebral anterior
del sacro (promontorio) mediante la interposicion de un material protésico (malla sintética),
reforzando asi mismo las paredes (fibromuscular) anterior y posterior de la vagina y ofreciendo
un mayor soporte global a la vagina y distribucién de las fuerzas de presién intraabdominales
sobre una mayor drea de superficie. La malla o material protésico ofrece la resistencia
necesaria en las mujeres con una marcada debilidad tisular o de las estructuras de sostén. Esta

técnica, ademas de un tratamiento integral de todos los compartimentos vaginales, permite



preservar un eje de vagina muy similar al que corresponderia al eje anatdmico, a la vez que
preserva la maxima profundidad de vagina (Nichols 1970, Maher 2011), un factor importante
para prevenir la dispareunia en mujeres sexualmente activas o con vaginas ya acortadas por

procedimientos quirdrgicos previos (Thibault 2013, Chevrot 2016).

Completed sacrocolpopexy
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La colposacropexia se ha asociado con un riesgo menor de sintomatologia asociada al prolapso,
recurrencia anatémica del prolapso, reintervenciones por prolapso recurrente, incontinencia
urinaria de esfuerzo postoperatoria y dispareunia respecto a una variedad de técnicas
vaginales en el tratamiento quirurgico del prolapso apical (Maher 2016). Ademas, el abordaje
abdominal del prolapso con malla se ha asociado a menos complicaciones especificas o
relativas a la malla respecto a su utilizacién por via vaginal (FDA, 2011). En definitiva, como
consecuencia de los problemas descritos con las mallas vaginales y a las significativas tasas de
recurrencia tras la cirugia del prolapso con tejidos nativos, existe una tendencia actual a

incrementar los casos de prolapso tratados mediante colposacropexia.

En una reciente revisidon sistemdtica establecen que todas las técnicas quirdrgicas en el
tratamiento del prolapso de cupula vaginal se asociaron con buenos resultados postcirugia sin
diferencias significativas entre ellas, a excepcién de la comparacién entre colposacropexia
laparoscépica y cirugia vaginal con malla. La colposacropexia laparoscdpica se asocid a una
mayor tasa de satisfaccion con unos resultados anatdmicos superiores respecto a la cirugia
vaginal con mallas. Los resultados anatémicos mas pobres se asociaron a la fijacion al
ligamento sacroespinoso por via vaginal, con mayores tasas de reintervencién por prolapso

(Coolen 2017). Por otro lado, la tasa de extrusion de la malla postcirugia fue mas elevada en el



grupo de cirugia vaginal con malla (8-21%) respecto a la colposacropexia (0-5%) tras 1 afio de

seguimiento (Maher 2011).

La técnica laparoscépica ha permitido demostrar resultados equiparables a la técnica abierta
(83-100% de resultados objetivos y subjetivos) aportando ventajas como menor morbilidad
postoperatoria, menor dolor postoperatorio, menor estancia hospitalaria y una mas rapida
reincorporacién de las pacientes a las actividades diarias (Paraiso 2011, Nosti 2014, De Gouveia
2016, Coolen 2017). Las series publicadas indican una experiencia creciente respecto al
tratamiento quirurgico del prolapso por via abdominal con resultados comparables entre los
grupos respecto a parametros quirurgicos, durabilidad de los resultados, minimas
complicaciones, resultados anatdmicos y grados de satisfaccidon (Gadonneix 2004, Rozet 2005,
Hsiao 2007, Sarlos 2008, Claerhout 2009, Granese 2009, Lee 2014, Sarlos 2014, Price 2011,
Sergent 2011, Coolen 2017).

Wattiez, del grupo de Clermont-Ferrand (Francia), publica en el afio 2001 la descripcion de la
técnica quirdrgica de la promontofijacién o colposacropexia por abordaje laparoscdpico,
reproduciendo la técnica estandarizada para la via laparotémica y estableciendo las bases
quirdrgicas para el tratamiento reconstructivo del prolapso con cirugia minimamente invasiva
(Wattiez, 2001). La técnica laparoscopica se fundamenta igualmente en la colocacién de una
malla o protesis intervesicouterina para el tratamiento del cistocele e histerocele asociada a
una malla en el espacio rectovaginal anclada firmemente en profundidad a nivel del plano
muscular del suelo de la pelvis (musculo elevador del ano) para la correccion del defecto en
compartimento posterior y finalmente, fijacidon de la proétesis a nivel del promontorio del sacro

(en ligamento vertebral anterior) como elemento de fijacion apical.
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La colposacropexia laparoscépica se define como una técnica de alta complejidad, requiere de
unas habilidades laparoscépicas especificas al incluir la diseccion de zonas anatdémicas
complejas donde es imprescindible un conocimiento especifico de la anatomia y la necesidad
de realizar sutura laparoscdpica en espacios muy reducidos. La curva de aprendizaje y el temor
a exponer a los pacientes a una excesiva morbilidad durante esta curva de aprendizaje ha
provocado que la expansién de la colposacropexia laparoscopica entre las técnicas habituales
para el tratamiento del prolapso apical haya sido muy paulatina. Diversos trabajos han
analizado el numero de intervenciones necesarias para dominar técnicamente el
procedimiento quirdrgico y reducir el tiempo operatorio, el nimero de cirugias varia segun las
series pero en general podria establecerse entre 18 y 40 intervenciones (Hsiao 2007, Claerhout

2009, Akladios 2010, Mustafa 2012).

En definitiva, la colposacropexia laparoscépica es considerada como técnica de referencia en la
reparacién del prolapso de érganos pélvicos en base a unos excelentes resultados anatdmicos y
funcionales demostrados a corto y largo plazo, pero sus indicaciones y aspectos técnicos no
estan completamente estandarizados. Existen cuestiones relativas a la técnica que plantean
diferentes niveles de evidencia o recomendacidn para apoyar su justificacién o no dentro de la
técnica quirdrgica, entre ellas la preservacién del cérvix uterino para minimizar el riesgo de
extrusién de la malla, la reparacion del defecto paravaginal, el material o disefio de la malla, el
numero o el tipo de suturas necesarias para su fijacion, el punto de anclaje a nivel del sacro o

la peritonizacién (Tan-Kim 2015, Constantini 2016, Kulhan 2018).

Una de las controversias quirdrgicas mas trascendente en la colposacropexia es la extension de
la disecciéon y la colocacién de la malla en vagina. Aunque la mayoria de los cirujanos disecan el
espacio vesicovaginal hasta la zona del cuello vesical y el espacio rectovaginal hasta el nivel de
musculo elevador del ano, algunos cirujanos han optado por limitar esta disecciéon con el
objetivo de reducir lesiones vesicales o rectales. El valor de la diseccién profunda y la ubicacion
baja de la malla en ambos compartimentos no ha sido evaluada en estudios prospectivos
randomizados (Parkes 2014). En 1997 Cundiff describe la sacrocolpoperineopexia abdominal
como procedimiento quirdrgico para la correccién del defecto posterior y del descenso
perineal; en su descripcion el espacio rectovaginal es disecado hasta el nivel mas superior o
proximal de la fascia vaginal posterior en continuidad con el cuerpo perineal, suturando la
malla en vagina posterior a este nivel y basando la valoracién de los resultados en el impacto
sobre sintomatologia intestinal (Cundiff 1997). En base a estudios prospectivos no

randomizados (Ramanah 2012), la sacrocolpopexia abdominal y laparoscdpica no se asocia con



una mejoria de sintomatologia defecatoria e incluso se asocié con un empeoramiento de los

sintomas obstructivos defecatorios (Nivel de evidencia 2b).

En conclusidn, existe una evidencia sdlida a favor de la colposacropexia laparoscépica como
técnica quirurgica para el tratamiento del prolapso apical, mientras que contrariamente las
técnicas basadas en mallas vaginales han demostrado en los Ultimos afios una morbilidad y
complicaciones superiores a las inicialmente planteadas. Por tanto, parece ldgico pensar que la
tendencia en la actualidad deberia ser incrementar significativamente los porcentajes de
pacientes con prolapso apical tratadas mediante abordaje laparoscdpico y consecuentemente,
se plantea como imprescindible incrementar el nUmero de cirujanos o equipos quiridrgicos con

la habilidad y formacidn necesaria para realizar dicho procedimiento quirdrgico con seguridad.

Una simplificacion o modificacién de la técnica quirdrgica descrita por Wattiez sin
comprometer sus resultados anatdmicos y funcionales contribuiria muy positivamente a
reducir la curva de aprendizaje y promover la expansién de esta técnica (considerada como de

alta complejidad) entre las diferentes Unidades de Suelo Pélvico.

El estudio que planteamos pretende valorar si existen diferencias en cuanto a resultados
anatémicos y funcionales entre la técnica quirdrgica estandarizada con fijacidon de la malla a
nivel de musculo elevador del ano respecto a una modificacion de la técnica quirlrgica en la
gue el anclaje de la malla posterior se limite Unicamente a nivel de clpula vaginal o cérvix,

evitando asi la diseccién extensa del espacio rectovaginal.

Hasta el momento no existe ningln estudio comparativo ni descriptivo previo publicado en la
literatura cientifico que haya analizado los resultados postquirurgicos de esta modificacion de

la técnica quirurgica.



2. JUSTIFICACION

El prolapso de érganos pélvicos representa una indicacidn quirdrgica frecuente en el ambito de
las disfunciones del suelo pélvico, existiendo una gran diversidad de técnicas quirdrgicas a
considerar respecto a la indicacién. La restauracidn quirdrgica de la anatomia del suelo pélvico
debe evitar la diseccién de extensas dreas que lesionan tejidos sanos y provocan fibrosis en los

tejidos.

La colposacropexia es la técnica con resultados mds favorables en el caso de prolapsos apicales
severos, prolapsos multicompartimentales o en el tratamiento de prolapsos recidivados tras
cirugias previas y representa la técnica mas importante en el ambito de la cirugia
reconstructiva del prolapso por abordaje abdominal laparoscépico al suspender los elementos
pélvicos descendidos con minima invasidn. La técnica “estandarizada” descrita por Wattiez es
la técnica mayoritariamente realizada por los diferentes grupos, que incluye la diseccion del
espacio rectovaginal distalmente hasta el suelo de la pelvis con fijacion de la malla posterior a
nivel del musculo elevador del ano y la diseccién del espacio vesicovaginal con fijacion de la

malla anterior a nivel de cuello vesical.

Sin embargo, la diseccidén extensa y en profundidad del compartimento posterior supone un
riesgo incrementado de perforacion rectal asi como la posibilidad de lesién de la irrigacidon y la
inervacién rectal con potenciales efectos funcionales en la defecacidn. Dicho riesgo de lesidon
puede ser incluso mas importante en caso de fibrosis o adherencias secundarias a
procedimientos quirdrgicos previos. Por otro lado, la relevancia en cuanto a resultados
anatémicos postquirdrgicos de la diseccién completa del espacio rectovaginal y la fijacion de la
malla al musculo elevador del ano en compartimento posterior no ha sido comprobada
mediante estudios comparativos que justifiquen o desaconsejen este nivel de fijacién de la

malla.

Finalmente, a pesar de la experiencia creciente en las uUltimas décadas, la colposacropexia
laparoscépica sigue siendo considerada una técnica quirdrgica compleja, con una dificultad
técnica y la necesidad de unas habilidades quirldrgicas especificas como son la diseccion de
dreas anatomicas profundas o la realizacién de suturas y nudos intra o extracorpdreos. El
entrenamiento en esta técnica implica una larga curva de aprendizaje, con tiempos operatorios

prolongados que se reducen con la experiencia y la habilidad progresiva del cirujano. Estos
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aspectos han influido negativamente en su amplia aceptacidn en la practica quirdrgica habitual
para el tratamiento del prolapso, hecho que limita el nUmero de pacientes que podrian

beneficiarse de esta opcion quirurgica.

Una simplificacidon de la técnica quirurgica como la propuesta en este estudio, limitando el
nivel de fijacion de la malla posterior a cupula vaginal, favoreceria la adaptacién de la
colposacropexia laparoscdpica por un mayor numero de cirujanos simplificando la curva de

aprendizaje necesaria y reduciria las complicaciones intraoperatorias.

3. HIPOTESIS

En la técnica quirldrgica de la colposacropexia laparoscépica, la fijacion de la malla como
elemento protésico para la correccion del prolapso vaginal apical o multicompartimental a
nivel de cupula o cérvix como Unico punto de fijacién posterior puede ofrecer unos resultados
anatomicos y funcionales no inferiores respecto a la técnica quirurgica convencional, minimizar
las posibles complicaciones intraoperatorias y facilitar la curva de aprendizaje especifica de la

colposacropexia.

4. OBJETIVOS

Objetivos primario: valorar si existen resultados anatémicos (clasificacion POPQ) inferiores de

la técnica de colposacropexia con fijacion de malla posterior a cupula vaginal sin diseccidon de
espacio rectovaginal (grupo B) respecto a fijacion de la malla posterior a musculo elevador del

ano (grupo A) en prolapsos de compartimento medio estadios IlI/IV.
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Objetivo _secundario: valorar si existen resultados funcionales inferiores en cuanto a

sintomatologia funcional (Cuestionarios PFDI-20 y PISQ-12) de la técnica de colposacropexia
con fijacion de malla posterior a ctipula vaginal sin diseccién de espacio rectovaginal (grupo B)
respecto a fijacién de la malla posterior a musculo elevador del ano (grupo A) en prolapsos de

compartimento medio estadios llI/IV.

5. MATERIAL Y METODOS

Diseino del estudio

Estudio multicéntrico y randomizado en pacientes sometidas a cervico/colposacropexia

laparoscépica como tratamiento quirurgico del prolapso apical severo.

-Grupo A: Cervico/colposacropexia con fijacién de malla posterior a musculo elevador del ano

(diseccién rectovaginal profunda)

-Grupo B: Cervico/colposacropexia con fijacion de malla posterior a cupula vaginal (sin

diseccién rectovaginal)

Sistema de aleatorizacién: Regla de Asignacion Aleatoria sin Reposicién (Random Allocation
Rule), se utilizard un paquete informatico de cédigo libre randomizeR: A Package for the

Assesement and Implementation of Randomization in Clinical Trials (Uschner i cols).

El asignador ingresara mediante una clave personal y dispondra de una lista de las pacientes

ingresadas con su correspondiente randomizacidn.

HYPERLINK "https://appsjuan.shinyapps.io/randFimea/" https://

appsjuan.shinyapps.io/randFimea/

Se plantea un estudio de no inferioridad, en el que la hipdtesis nula (HO) es que la diferencia en

la proporcién de mujeres en las que fracasa la colposacropexia con fijacion de malla posterior
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a cupula vaginal (sin diseccién rectovaginal) comparado con la proporcién de fracasos
anatémicos y/o funcionales en la colposacropexia con fijacién de malla posterior a musculo
elevador del ano (diseccidén rectovaginal profunda) es igual o mayor al 15% (margen de no
inferioridad). Se utiliza un margen de no inferioridad del 15%, porque se considera que

diferencias menores, no son clinicamente relevantes.

Poblacion de estudio

Criterios inclusion:

Pacientes con prolapso primario o recidivado que afecte a compartimento vaginal medio en

estadio Ill o IV de la clasificacién POP-Q.

Criterios exclusion:

- Antecedente de cirugia reconstructiva del prolapso por via abdominal.

- Antecedente de cirugia reconstructiva del prolapso con mallas vaginales.

- Estadio I-1l de la clasificacién POP-Q o prolapso asintomatico.

- Contraindicacidn médica para asumir una anestesia general.

- Preferencia de tratamiento quirdrgico por via vaginal por parte de la paciente.

- No deseo de participar en el estudio.

Definicidn de las variables resultado
- Resultado funcional (Levy, 2017):

El cuestionario PFDI-20 se divide en tres dominios: Pelvic Organ Prolapse Distress Inventory
(POPDI-6), Colorectal-Anal Distress Inventory (CRADI-8), and Urinary Distress Inventory
(UDI-6). La puntuacion oscila entre 0 y 80 para PFDI-20, entre 0 y 24 para POPDI-6, entre 0y 32
para CRADI-8 y entre 0 y 24 para UDI-6.
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El éxito subjetivo o funcional se define como una mejoria en la puntuacidn 215 puntos por
dominio (diferencia minimamente importante) o una disminucion en la puntuacién total de 45

puntos (diferencia minimamente importante).

El cuestionario PISQ-2 tiene un rango de puntuacién entre 0 y 48, considerandose como

diferencia minimamente importante una diferencia = 6 puntos.

- Resultado anatdmico:

El éxito anatdmico objetivo se define como estadio 0 o | de la clasificacién POP-Q postcirugia.

Metodologia

Las pacientes seran reclutadas desde consultas especializadas en Patologia del Suelo Pélvico de
diferentes hospitales, por parte de ginecdélogos subespecializados en el diagnéstico y

tratamiento de las disfunciones del suelo pélvico.

Considerando un nivel de confianza del 95% y una potencia estadistica del 80%, hacen falta 83
pacientes en el Grupo A y 83 pacientes en el Grupo B para detectar una diferencia
estadisticamente significativa entre las proporciones de éxito de la técnica estandarizada (91%)
y de la técnica simplificada (76%) , ajustado para un nivel de pérdidas del 10%. Asumiendo que
el porcentaje de éxito en el procedimiento es del 91% (Lee 2014) y que el margen de no

inferioridad es del 15%.

El nimero de visitas que se realizaran durante el estudio en cada una de las pacientes no
difiere de las realizadas en pacientes tributarias de colposacropexia fuera del protocolo de
estudio ni tampoco entre ambos grupos de las pacientes participantes (grupo A y grupo B), no
incluyéndose tampoco dentro del estudio ninguna prueba complementaria adicional.
Consecuentemente, la inclusién de las pacientes dentro de este protocolo de estudio no

supone ningun gasto econdmico afiadido ni tampoco de otros recursos asistenciales.

14



1. Visita inicial:

e Identificacidn de aquellas pacientes candidatas a participar en el estudio basada en la
exploracion sistematica del prolapso y descartando criterios de exclusion.

e Se explica y ofrece a la paciente la posibilidad de participar en el estudio. Firma de
consentimiento informado y entrega de hoja explicativa.

e Recogida de variables basales.

Variables relacionadas con factores de riesgo del prolapso:

= antropométricas: Edad, IMC

= historia obstétrica: Paridad, N2 partos vaginales, N2 partos
instrumentados, Peso fetal maximo

= patologias y estilo de vida: Tos crdnica, Estrefiimiento crénico, Practica
deportiva o esfuerzos habituales, Hernias

= antecedentes quirurgicos: Histerectomia abdominal de utero no
prolapsado, Histerectomia vaginal de utero prolapsado, Cirugia del
prolapso de compartimento vaginal ant y/o posterior (colpoplastia

anterior y/o posterior, sin mallas vaginales)

Variables sintomatologia del prolapso y sexualidad:

= Cuestionario PFDI-20 y PISQ-12 (annexos)

Variables anatémicas del prolapso: Clasificacién POPQ (Bump, 1996):

= Compartimento anterior: Aa, Ba
= Compartimento medio: Co D

= Compartimento posterior: Ap, Bp

Point Description Range of values

Aa Anterior vaginal wall 3 cm proximal 3cmto +3 cm
10 the hymen

Ba Most distal position of remaining 3 cm o +tvl
upper antenor vaginal wall

C Most distal edge of cervix or vaginal
cuff scar

D Posterior fomix (N/A if
post-hysterectomy)

Ap Posterior vaginal wall 3 cm proximal | -3 cm to +3 cm
to the hymen

Bp Most distal position of remaining 3cm 1o+l
upper posterior vaginal wall

gh (genital Measured from middie of external -

hiatus) urethral meatus to posterior midline
hymen

pb (perineal Measured from posterior margin of -

body) gh to middie of anal opening

i (total Depth of vagina when point D or C -

vaginal length) | is reduced to normal position

La clasificacién POP-Q simplificada propuesta por la ICS-IUGA define los prolapsos:
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- Estadio I. El punto mas declive del prolapso se encuentra situado a mas de 1 cm por encima
de los restos del himen.

- Estadio Il. El punto mds declive del prolapso se encuentra en el area situada entre 1 cm por
encimay 1 cm por debajo de los restos del himen.

- Estadio Ill. El punto mas declive del prolapso se encuentra situado a mas de 1 cm por debajo
de los restos del himen.

- Estadio IV. Es el prolapso total, en que la mucosa vaginal estd completamente evertida.

2. Técnica quirurgica:

Grupo A: Cervico/colposacropexia con fijacion de malla a musculo elevador del ano y

compartimento anterior profundo (diseccién vesico/rectovaginal profunda)

1. PREPARACION DEL CAMPO QUIRURGICO. La suspensién de colon sigmoide en el
cuadrante supero-izquierdo de pared abdominal favorece un abordaje adecuado de la zona del
promontorio y una visualizacién directa de la ctpula vaginal/cérvix y el fondo de saco de
Douglas. La suspension de sigma o de asas de intestino delgado se realiza pasando la aguja a
través de los apéndices epiploicos habitualmente mediante aguja recta (entrada y salida

directa por pared abdominal).

2. HISTERECTOMIA SUBTOTAL. En caso de utero prolapsado estadio Il o IV se
procederd a la histerectomia subtotal, se realizard segun técnica estandarizada de la
histerectomia laparoscépica con seccién con monopolar a nivel de istmo uterino y preservando

cérvix. Finalmente se llevara a cabo la morcelacion electromecanica del cuerpo uterino.

3. DISECCION DE LA PLICA VESICOUTERINA. Para la diseccién del plano vesicovaginal se
dirige la vagina posteriormente a tensién, definiendo el plano de diseccidon adecuado. Dicha
diseccién puede ser especialmente dificultosa en mujeres con histerectomia previa o con un
estado de atrofia importante de la vagina (mayor riesgo de lesion de mucosa vaginal). La vejiga

sera referenciada con la sonda de Foley.
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La diseccion se realiza medialmente a los ligamentos vesicovaginales o pilares vesicales
(limite lateral del espacio vesicovaginal), estos ligamentos tienden a converger en su base (a
nivel del uréter posterior). La diseccidn debe realizarse ademas centralmente con el objetivo de
minimizar riesgo de lesion ureteral (mayor riesgo a medida que la diseccidn se acerca a la zona
del trigono vesical) y distalmente hasta un nivel préximo al cuello vesical, con una extensién

lateral suficiente como para permitir la colocacién y extension de la malla anterior.

4. DISECCION DE LOS ESPACIOS PARARECTALES. La diseccidn rectovaginal se inicia
medialmente a la insercién de los ligamentos Uterosacros a nivel de cérvix y/o vagina y se
continda distalmente, junto al plano de la cara posterior de la vagina para evitar lesiones del
recto (preservar el tejido graso en contacto con el recto) y el sangrado de los vasos rectales

medios, que deberan ser preservados o coagulados.

La diseccién deberd prolongarse ademas lateralmente hasta alcanzar la pared lateral de
la pelvis por debajo del obturador, abriendo el espacio de las fosas pararrectales en
profundidad hasta visualizar el musculo elevador del ano en profundidad (pubococcigeo). Los
limites anatémicos del espacio de diseccidon son: musculo elevador ano y pared pélvica (limite

externo), area anal (limite profundo), vagina (limite anterior) y recto (limite posterior).

5. DISECCION DEL PROMONTORIO. El promontorio se encuentra a nivel de L5-S1 por
debajo de la bifurcacion de la aorta y de la vena cava inferior y se localiza quirdrgicamente por
palpacion. Se secciona el peritoneo que lo recubre y posteriormente se procede a la diseccién
del tejido fibroadiposo del promontorio con especial precaucién con las estructuras
anatdmicas cercanas a esta zona, hasta conseguir una exposicién adecuada del ligamento
prevertebral o longitudinal anterior. A nivel medial del promontorio se encuentran los vasos
sacros medios siendo aconsejable su diseccién para disminuir el riesgo de sangrado. Por ultimo
se prolonga la incisién del peritoneo distalmente en direccion al fondo de saco de Douglas, a

nivel de ligamento Uterosacro derecho.

6. COLOCACION DE LA MALLA ANTERIOR y POSTERIOR (“BMD mesh®”). Este disefio de
malla se basa en un modelo en forma de “alas de mariposa”: presenta dos brazos inferiores
(fijacién a musculo elevador del ano bilateralmente); dos amplios brazos laterales para
compartimentos laterales y anterior de vagina (fijados simultdneamente en cara anterior), y un
brazo superior para el soporte apical (fijado a cupula vaginal y a promontorio). La malla es

correctamente fijada a vagina mediante suturas mecanicas helicoidales de nitinol (Spire’it).
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Para la colocacidn vy fijacion de la malla es fundamental una traccion correcta de la vagina,

evitando fruncimientos de la malla.

La malla es fijada primero a nivel de compartimento posterior, colocando el extremo
del brazo inferior de la malla sobre el musculo elevador del ano y aplicando una sutura
mecdnica para anclar la malla al tejido muscular. Posteriormente se comprueba la correcta

fijacién de la malla al plano muscular traccionando discretamente de la malla.

Una vez fijada bilateralmente la malla a mdsculo elevador del ano, se coloca la malla a
nivel del plano de diseccidn rectovaginal y se doblan sobre si mismos los brazos laterales de la
malla recubriendo completamente las paredes laterales de vagina asi como el plano de
diseccién vesicovaginal. Es importante colocar adecuadamente la malla en su parte anterior
hasta el nivel de diseccidén vesicovaginal mas distal, en la proximidad del cuello vesical, con el
objetivo de corregir todo el defecto de compartimento anterior. Los brazos laterales de la malla
seran fijadas mediante al menos una sutura mecdnica de nitinol (Spire’it) en la zona profunda
de la diseccion anterior. A nivel de cupula vaginal (o cérvix) se anclara la malla anterior,

posterior y lateralmente mediante cuatro suturas mecanicas.

7. FIJACION AL PROMONTORIO. Se realizara la fijacién de la malla a nivel de ligamento
vertebral comun anterior mediante dos o tres suturas mecénicas (Spire’it) a nivel de la zona
lateral derecha del promontorio para evitar la lesidn y sangrado de los vasos sacros medios
(mediales). Es fundamental evitar una traccidn excesiva de la malla en su fijacion a

promontorio.

8. PERITONIZACION. Cierre del peritoneo interiorizando completamente la malla, que
nunca debe quedar al descubierto por el riesgo de decubitos intestinales. La peritonizacién

debe ser meticulosa y puede realizarse mediante una sutura (continua o en bolsa de tabaco) o
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mediante dos o tres suturas de Vicryl 2/0. Es importante identificar el uréter derecho para

evitar acodamientos al suturar peritoneo

Grupo B: Cervico/colposacropexia con fijacion de malla posterior a cupula vaginal

(sin diseccion rectovaginal)

1. PREPARACION DEL CAMPO QUIRURGICO (igual que en grupo A).
2. HISTERECTOMIA SUBTOTAL (igual que en grupo A).

3. DISECCION DE LA PLICA VESICOUTERINA (igual que en grupo A).
4. DISECCION DEL PROMONTORIO (igual que en grupo A).

5. COLOCACION DE LA MALLA EN CUPULA VAGINAL o CERVIX. Se utilizara la misma
malla predisefiada que en el grupo anterior (“BMD mesh”) seccionando los extremos inferiores

de la malla correspondientes a la fijacion bilateral de musculo elevador del ano.

Igual que en el grupo A, serd importante colocar la malla en su parte anterior hasta el
nivel de diseccién vesicovaginal mas distal, en la proximidad del cuello vesical, mediante al

menos una sutura mecanica de nitinol (Spire’it) en la zona profunda de la diseccién anterior.

A nivel de cupula vaginal (o cérvix) se anclara la malla mediante seis suturas mecdnicas
helicoidales (Spire’it) (2 anteriores, 2 posteriores y 1 punto en cada lateral) con el objetivo de

gue la malla recubra completamente la clpula o cérvix.

En este grupo no habra malla a nivel de espacio rectovaginal

6. FIJACION AL PROMONTORIO (igual que en grupo A).

7. PERITONIZACION (igual que en grupo A).
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Variables relacionadas con la técnica quirurgica:

= tiempos quirdrgicos especificos: Histerectomia subtotal, Tiempo de
diseccion de compartimento anterior +/- posterior y promontorio,
Tiempo de fijacién de la malla

= dolor postoperatorio: EVA, dosis de analgésicos

= complicaciones intraoperatorias

3. Visitas de sequimiento (1 mes, 6 meses, 1 afno postcirugia):

e Recogida de variables de seguimiento: serd llevada a cabo por un especialista que
desconozca qué técnica quirdrgica ha sido realizada en cada paciente para anular la

posibilidad de sesgo en la valoracion de los resultados postquirurgicos.

Variables sintomatologia del prolapso y sexualidad:

= Cuestionario PFDI-20 y PISQ-12 (annexos)

Variables anatdmicas del prolapso: Clasificacién POPQ (Bump, 1996):

= Compartimento anterior: Aa, Ba
= Compartimento medio: Co D

s Compartimento posterior: Ap, Bp

Variables de estudio

- Edad, IMC, Paridad, Partos vaginales, Partos instrumentados, Peso fetal maximo,

Tiempos quirdrgicos, Analgésicos utilizados: variables cuantitativas

- Tos cronica, Estrefiimiento crénico, Practica deportiva o esfuerzos habituales, Hernias,
Histerectomia abdominal de Utero no prolapsado, Histerectomia vaginal de utero prolapsado,

Colpoplastia anterior, Colpoplastia posterior:  variables cualitativas (si/no)
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- PFDI-20: variable cuantitativa (0-80)

- PISQ-12: variable cuantitativa (0-48)

- puntos anatémicos Aa, Ba, C o D, Ap, Bp: variables cuantitativas.
Aay Ap (-3cm / +3cm)

Bay Bp (-3cm / longitud vaginal total en cm)

Analisis estadistico

Para la contrastacidn del primer objetivo se realizara un regresion logistica ordinal de
odds proporcionales, para explicar el estadio segun la clasificacién POP-Q, con la

variable grupo (A 6 B) como Unica variable explicativa.

Para el analisis de las aspectos sintomatoldgicos se realizard una comparaciéon de
medias (t-Student para dos muestras no emparejadas) entre las puntuaciones de las
pacientes en el grupo Ay el grupo B para cada uno de los cuestionarios PFDI-20,
PISQ-12 y sus subescalas. Si la distribucion de la muestra desaconseja esta prueba, se

realizara un analisis no paramétrico (prueba Kruskal-Wallis).

Posteriormente se valorara el posible efecto modulador o modificador de otras

variables relevantes (edad, paridad, enfermedades, etc.).
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Esquema organigrama

Aspectos éticos

El proyecto se realizara de acuerdo con los principios basicos de proteccidon de derechos y
dignidad del ser humano, tal y como consta en la Declaracidon de Helsinki y Tokio, y segun la
normativa vigente. Este estudio no se iniciara sin haber obtenido la aprobacion del CEIC y toda
la informacién obtenida sera tratada de manera confidencial. Se informard oralmente y por
escrito a las pacientes del estudio segin el modelo de consentimiento informado que se

adjunta.
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Se creara un archivo de relacion entre los nimeros de historia clinica de las pacientes y un
codigo aleatorio para cada centro (Cod), este archivo sdlo sera conocido y gestionado por el
investigador de cada centro, aportando los datos de cada centro hospitalario a un archivo

comun del estudio que serd gestionado Unicamente por el investigador principal.

Los formularios de recogida de datos y el andlisis de la informacion se realizaran utilizando el
identificador Cod. Todos los datos recogidos durante el estudio para su posterior andlisis
estardan anonimizados por este cddigo, imposibilitando la identificacion de las pacientes

incluidas en el estudio.

Por tanto, se garantiza en todo momento la confidencialidad de los sujetos conforme a lo
dispuesto en la Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales.

Limitaciones éticas: No se han considerado limitaciones éticas en este estudio al tratarse de
pacientes en las que existe una indicacién quirdrgica previa a su inclusion al estudio y la

asignacidn a una u otra técnica especifica se realiza de forma aleatoria.
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6. ANNEXOS

6.1. CUESTIONARIO PFDI-20

Pelvic Floor Distress Inventory — short form 20

Cuestionario de evaluaciéon de sintomas, version espaiola.

Instrucciones: Conteste por favor estas preguntas poniendo una X en la casilla

apropiada. Si usted esta insegura acerca de cdmo contestar una pregunta, dé la mejor
respuesta que usted pueda. Al contestar estas preguntas, considere por favor sus
sintomas en los ultimos 3 meses. Gracias por su ayuda.

1. ¢ Experimenta generalmente usted presion en el abdomen bajo?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢,cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

2. iExperimenta generalmente usted sensacién de peso o dolor sordo en el area
pélvica?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢ cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

3. ¢ Tiene generalmente usted un bulto o algo cayéndose que usted puede ver o sentir
en el area vaginal?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢,cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)
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4. ; Tiene habitualmente que empujar en la vagina o alrededor del recto o para realizar
o finalizar completar la defecaciéon?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢,cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

5. ¢Experimenta generalmente usted una sensacion de vaciado incompleto de la
vejiga?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢,cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

6. ¢Tiene que levantar con los dedos alguna vez el bulto del area vaginal para
empezar o completar la miccién?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢ cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

7. ¢Se siente usted con la necesidad de realizar grandes esfuerzos durante la
defecacion?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢,cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)

Algo  (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

8. ¢Siente usted que no ha vaciado completamente el intestino al final de la
defecacion?

No (0)
Si

Si la respuesta es positiva, ¢,cuanto le molesta?
Nada en absoluto (1)

Algo (2)
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Moderadamente (3)
Bastante (4)

9. ¢ Pierde usted generalmente el control de su deposicion si su deposicion esta bien
formada?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢,cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

10. ¢ Pierde usted generalmente el control de su deposicion si su deposicion es blanda
o liquida?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢,cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

11. ¢ Pierde generalmente usted el control de gases del recto?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢,cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

12. ; Tiene generalmente dolor cuando hace sus deposiciones?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

13. ¢ Experimenta usted una sensacion fuerte de urgencia y tiene que apresurarse al
cuarto de bafo para realizar una deposicion?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢cuanto le molesta?
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Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

14. ;Alguna parte de su intestino, ha pasado alguna vez a través del recto y ha
quedado prolapsado fuera, durante o después de una deposicion?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢,cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

15. ¢ Experimenta generalmente usted micciones frecuente?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

16. ¢Experimenta generalmente usted escape de orina asociado a una sensacion de
urgencia, esta es una sensacion fuerte de necesitar ir al cuarto de bafo?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢,cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

17. ¢ Experimenta generalmente usted escape de orina asociado con tos, estornudos o
arisas?

No (0)

Si
Si la respuesta es positiva, ¢,cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)

Algo (2)

Moderadamente (3)

Bastante (4)

18. ¢ Experimenta generalmente usted escape de pequefas cantidades de orina (es
decir, gotas)?

No (0)
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Si
Si la respuesta es positiva, ¢,cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

19. ¢ Experimenta generalmente usted dificultad para vaciar la vejiga?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢ cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)

20. ¢ Experimenta generalmente usted dolor o molestia en el abdomen bajo o en la
region genital?

No (0)
Si
Si la respuesta es positiva, ¢ cuanto le molesta?

Nada en absoluto (1)
Algo (2)
Moderadamente (3)
Bastante (4)
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6 . 2 . CU EST' O NAR | O P | SQ-12 (PELVIC ORGAN PROLAPSE/URINARY INCONTINENCE SEXUAL QUESTIONNAIRE- 12)

El calculo de la puntuacidn del cuestionario PISQ-12, se realiza mediante el sumatorio de las puntuaciones de

cada item, (de O=siempre a 4=nunca)

Cuestionario PISQ-12

Cuestionario sobre funcion sexual y Prolapso Vaginal/Incontinencia de orina (PISQ-12)
Instrucciones: A continuacion encontrara una lista de preguntas acerca de su vida sexual y la de su
companero. Toda la informacion es estrictamente confidencial. Sus respuestas confidenciales se utilizaran
unicamente para ayudar a los medicos a comprender qué aspectos son importantes para los pacientes en su
vida sexual. Por favor, ponga una cruz en la casilla que, desde su punto de vista, responda mejor a la
pregunta. Conteste a las preguntas considerando su vida sexual durante los ultimos 6 meses. Gracias por su
ayuda.

1. éCon qué frecuencia siente deseo sexual? Este deseo puede incluir deseo se realizar el acto
sexual, planear realizarlo, sentirse frustrada debido a la falta de relaciones sexuales, etc.

O Todos los dias O 1vez a la semana 1 vez al mes O menos de 1 al mes O Nunca
2. éllega al climax (llega al orgasmo) cuando tiene relaciones sexuales con su compaiiero?
O Siempre C Frecuentemente O Algunas veces O Rara vez O Nunca
3. éSiente excitacion sexual (se excita) cuando tiene actividad sexual con su compaiiero?
O Siempre C Frecuentemente O Algunas veces O Rara vez O Nunca
4. iEsta satisfecha con las diferentes actividades sexuales de su actual vida sexual?
O Siempre O Frecuentemente O Algunas veces O Rara vez O Nunca
5. ¢&Siente dolor durante las relaciones sexuales?
O Siempre O Frecuentemente O Algunas veces [ Rara vez O Nunca
6. <éSufre incontinencia de orina (fugas de orina) durante la actividad sexual?
O Siempre C Frecuentemente O Algunas veces [ Rara vez O Nunca
7. El miedo a la incontinencia (heces u orina), érestringe su actividad sexual?
O Siempre O Frecuentemente O Algunas veces O Rara vez O Nunca
8. éEvita las relaciones sexuales debido a los bultos en la vagina (vejiga, recto o vagina caidos)?
O Siempre C Frecuentemente O Algunas veces O Rara vez O Nunca

9. Cuando tiene relaciones sexuales con su compaiiero, ésiente reacciones emocionales negativas
como miedo, repugnancia, vergiienza o culpabilidad?

O Siempre O Frecuentemente O Algunas veces O Rara vez O Nunca

10. é{Tiene su compaiiero algian problema en la ereccion que afecte su actividad sexual?
O Siempre O Frecuentemente O Algunas veces O Rara vez O Nunca

11. iTiene su compaifiero algin problema de eyaculacion precoz que afecte su actividad sexual?
O Siempre C Frecuentemente O Algunas veces [ Rara vez O Nunca

12. En comparacion con los orgasmos que ha tenido en el pasado, ¢Como calificaria los orgasmos
que ha tenido en los altimos seis meses?

COMucho menos intensos TIMenos intensos Jigual de intensos TMas intensos TMucho mas intensos
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6.3. HOJA INFORMATIVA PARA LA PARTICIPANTE

Datos de contacto:
Nombre investigador del centro

Teléfono de contacto

ESTUDIO MULTICENTRICO SOBRE FIJACION A MUSCULO ELEVADOR DEL
ANO EN LA COLPOSACROPEXIA LAPAROSCOPICA

Introduccién general
Nos dirigimos a usted para informarle de un estudio en el que se la invita a participar.

El prolapso genital es una disfuncién comun entre la poblacidn femenina y que afecta
la calidad de vida. En caso de prolapso severo y sintomatico de Utero o de paredes
vaginales anterior y/o posterior se realiza cirugia reconstructiva para reparar los
defectos anatédmicos existentes.

Diversos estudios han demostrado con un alto nivel de evidencia que la técnica de
colpo/cervicosacropexia laparoscopica es una técnica muy efectiva en el tratamiento
del prolapso severo que implica los diferentes érganos de la pelvis (vejiga, Utero, recto
o intestino delgado). Se han descrito una serie de maniobras quirurgicas que forman
parte de la técnica quirdrgica entre las que figuran la diseccién de toda la cara anterior
y posterior de la vagina y la colocacién de una malla recubriendo totalmente la vagina
anterior y posteriormente. Sin embargo existen dudas razonables sobre si es necesario
una diseccion tan extensa de la vagina para unos buenos resultados anatomicos y
funcionales de la técnica.

El estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacién Clinica
correspondiente.

Nuestra intencién es Unicamente que usted reciba la informacion correcta y suficiente
para poder evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Por ello es
imprescindible que lea estas hojas informativas con atencion. El médico que la atiende
comentard con usted el contenido de estas hojas y le resolverd cualquier duda que
pueda surgir. Si decide dar su consentimiento, tendrd que firmar el documento
correspondiente y se le entregara una copia del documento firmado por usted y por el
investigador.

Debe saber que su participacidén en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar, asi como retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que esto
altere la relacién con su médico ni se produzca ningln perjuicio en su tratamiento.
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¢En qué consiste el estudio?

El objetivo de nuestro estudio es comparar los resultados clinicos y funcionales
después de la técnica quirdrgica de cervico/colposacropexia laparoscopica con
diseccion del espacio vaginal anterior y posterior en profundidad y colocacion de una
malla recubriendo toda la vagina anterior y posteriormente (imagen A) respecto a la
técnica sin la diseccidn del espacio anatdomico posterior de la vagina y fijando la malla
anteriormente y a nivel apical de la vagina o cérvix (imagen B).

Imagen A Imagen B

Se trata de un estudio comparativo entre estas dos opciones de la técnica quirurgica
reconstructiva del prolapso de manera randomizada, es decir, que se aplica de forma
aleatoria la asignacién del tratamiento de cada paciente, siguiendo la correspondiente
descripcién quirdrgica, sin que el investigador influya en esta decisién.

éPor qué he sido escogida?

Usted ha sido escogida para participar en este estudio porque ha sido diagnosticada de
prolapso de utero o cupula vaginal severo (estadios Ill o IV) y es tributaria de
tratamiento quirdrgico para su correccion mediante la técnica de cervico/
colposacropexia laparoscépica.

¢Qué pasara si participo?

Si acepta su participacidn en el estudio, en un primer momento se recogeran los datos
necesarios para el estudio (edad, IMC, relativas a la historia obstétrica, relativas a
patologias y estilo de vida y antecedentes quirurgicos) asi como los datos
correspondientes a la exploracién fisica del prolapso y la cumplimentacion de un
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extenso cuestionario respecto a sintomas y disfunciones uroginecoldgicas
(cuestionarios PFDI y PISQ). A continuacién se indicaran las pruebas consideradas como
necesarias para el estudio preoperatorio y posteriormente se programara la técnica
quirurgica de cervico/colposacropexia laparoscépica.

Tras la intervencidn se realizaran tres visitas de seguimiento al mes, a los 6 meses y al
afio de la cirugia en las que se cumplimentara de nuevo los cuestionarios PFDI y PISQ y
se realizard una exploracidon vaginal en la que se valorara posibles recidivas del
prolapso en todos los compartimentos vaginales.

é¢Hay efectos secundarios, riesgos o beneficios relacionados con mi participacion?

Su participacién en el estudio Unicamente comporta asumir los riesgos potenciales
derivados de la propia técnica quirurgica y del procedimiento anestésico informados en
el consentimiento informado especifico de la técnica quirurgica, el hecho de participar
en este estudio aleatorizado no afiade ninguna complicacidn adicional.

El dnico inconveniente es el tiempo que implique para responder a las preguntas del
cuestionario especifico y para la exploracion fisica.

El beneficio de su participacion en este estudio esta relacionado con la aportacion de
informaciéon muy util de la cual se puede beneficiar usted misma y otras mujeres en el
futuro.

éSera confidencial mi participacion en el estudio?

El tratamiento, la comunicacion y la cesidn de los datos de caracter personal de todas
las mujeres participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, del 13
de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal. De acuerdo a lo que
establece la legislacién indicada, usted puede ejercer los derechos de acceso,
modificacién, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual usted tendra que dirigirse
a su médico del estudio.

Los datos seran tratados informaticamente y se incorporardn a un fichero de datos de
caracter personal, siendo el responsable el investigador principal (Dr. Pere Brescé
Torras). Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y
Unicamente el médico del estudio y sus colaboradores podran relacionar estos datos
con usted y con su historia clinica. Por tanto, su identidad no serd revelada a ninguna
persona excepto en caso de urgencia médica, requerimiento de la administracion
sanitaria o requerimiento legal.
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é¢Qué pasara con los resultados del estudio?

Durante el estudio procederemos al andlisis de los datos. Los resultados podran ser
publicados en revistas médicas y presentados en conferencias médicas manteniéndose
la confidencialidad de la su identidad.

Gracias por el tiempo empleado en leer este documento y por participar en el estudio, si
decide hacerlo. Su ayuda serd muy valiosa.
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6.4. CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Confirmo que he leido y que comprendo las hojas informativas del estudio:

“ESTUDIO MULTICENTRICO SOBRE FIJACION A MUSCULO ELEVADOR DEL ANO EN LA
COLPOSACROPEXIA LAPAROSCOPICA”

y que he tenido la oportunidad de hacer las preguntas que creo oportunas.

Comprendo que mi participacion es voluntaria y que soy libre de retirarme en
cualquier momento, sin tener que dar ninguna explicacion, y sin que esto afecte a mi
asistencia médica ni a mis derechos legales.

Comprendo que mis registros relacionados con este estudio seran gestionados,
almacenados y destruidos de acuerdo al complimiento de la normativa legal vigente en
este ambito (LOPD 15/1999) por parte del investigador principal del estudio (Dra.lrene
Mora y Dr.Pere Bresco Torras) y el investigador propio de cada centro. Asi mismo,
podré ejercer los Derechos de acceso, rectificacidn, cancelacidn y oposicion (ARCO), si
fuera el caso, dirigiéndome a los investigadores del estudio.

Se me ha explicado y acepto que durante el procedimiento también es posible que se
realicen fotografies o se obtengan imagenes con objetivos cientificos o de formacién.

Le garantizamos que su intimidad serd estrictamente respectada y que las imagenes
obtenidas de este procedimiento nunca irdn acompafiadas de datos o informacion que
pueda revelar su identidad a terceros.

ACCEPTO participar en el estudio:

“ESTUDIO MULTICENTRICO SOBRE FIJACION A MUSCULO ELEVADOR DEL ANO EN LA
COLPOSACROPEXIA LAPAROSCOPICA”

Nombre de la paciente Fecha Firma

Nombre del investigador Fecha Firma
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6.5. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA GRABACIOM DE IMAGENES

El derecho a la propia imagen es un derecho reconocido en el art. 18.1 de la
Constitucion y regulado por la Ley 2/1982, de 5 de mayo, sobre el derecho al honor, a
la intimidad personal y familiar, y a la propia imagen, asi como en la aplicacion de la
Ley Organica 15/1999 de Proteccion de datos de Caracter personal, de 13 de
diciembre.

Voluntariamente manifiesto

Que el equipo médico que me asiste me ha informado del propdsito del Hospital de
grabar en video durante la actuacién que motiva mi ingreso en el centro.

La grabacidn se llevard a cabo evitando molestias e incomodidades y sin que constituya
ningun riesgo. Asi mismo, se preservara en todo momento mi dignidad y la de mis
acompanantes y se limitara a los aspectos de interés asistencial o cientifico.

Las imagenes obtenidas sélo podran ser utilizadas en actividades docentes o de
divulgacion cientifica, con medios propios o cedidos a terceros.

Igualmente autorizo al Hospital.......cccceeveveeveie e, para que ceda las imagenes
a la Escuela Internacional de Endoscopia Ginecoldgica. Esta Escuela tratara las
imagenes en un fichero automatizado y con finalidad docente, y podré ejercer los
Derechos de acceso, rectificacidn, cancelacién y oposicidn ante esta entidad.

Y, entendiendo que se seguiran las condiciones establecidas en este documento,
libremente autorizo al Hospital.........ccvvevecveneie e, a grabar y/o retransmitir las
imagenes obtenidas de la intervencién quirurgica respetando mi confidencialidad y
anonimato establecidos por la ley,

Nombre de la paciente Fecha Firma

Nombre del investigador Fecha Firma
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