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metrzymama moczu (wnm) za pomoca
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Streszczenie
Wstep: Trwaja poszukiwania metod oceny efektdw leczenia wysitkowego nietrzymania moczu (wnm), majacych na
celu zminimalizowanie ryzyka zafatszowan i niedokfadnosci (ang. bias).
Cel pracy: Celem pracy byta analiza wptywu zastosowania roznych metod analizy skutecznosci leczenia wnm za po-
moca kolposuspensji sposobem Burcha na koricowe wnioski dotyczace efektow leczenia.
Materiat metody: Prospektywne badanie przeprowadzono wsrdéd 50 kobiet z objawami wysitkowego nietrzyma-
nia moczu (wnm) Il lub lll stopnia, u ktdrych planowano wykonac kolposuspensje metoda Burcha.
Analize uzyskanych wynikow przeprowadzono z wykorzystaniem metody ITT oraz zmodyfikowanego sposobu ITT.
Dla poréwnania efekty terapii badano rowniez zgodnie z zasadami, ktore byty do niedawna najczesciej stosowane
w uroginekologii.
Wyniki: Réznice w odsetku wyleczonych na podstawie wynikow poszczegdlnych badar uroginekologicznych za-
leznie od metody analizy (dotychczasowy sposdb liczenia, ITT, zmodyfiowany ITT) wahaty sie od okofo 3% do 20%.
Whioski: 1. Podczas dobierania metod diagnostycznych do analiz efektywnosci terapii wnm nalezy bra¢ pod uwa-
ge potendjalne trudnosci w uzyskaniu kompletnych danych po zastosowaniu terapii. 2. W celu zminimalizowania
zatfatszowan statystycznych wskazane jest uzywanie kilku sposobdw analiz uzyskanych wynikow.

Stowa kluczowe: nietrzymanie moczu wysilkowe — chirurgia / zabiegi chirurgiczne
urologiczne — wyniki leczenia / zabiegi chirurgiczne ginekologiczne — wyniki leczenia /

Abstract
Objectives: Search for methods of assessment of effects of SUI treatment, which goal is to minimize risk of bias,
are inconclusive and remain the subject of investigation.
Design: The aim of the study was to analyze the influence of application of different methods of efficacy measu-
rement of SUI treatment with use of Burch colposuspension on final conclusions concerning the treatment effects.
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Material and methods: Prospective investigation was carried out among 50 women with SUI symptoms Il or Il

degree, scheduled for Burch colposuspension.

The analysis of obtained results was carried out with use of ITT and modified ITT. To compare, therapy effects were
explored with the use of principles which have been, until quite recently, most often used in urogynecology.
Results: Differences in percentage of cured, based on results of several urogynecologic examinations according to
method of analysis (previously used method, ITT, modified ITT), have oscillated between 3% to 20%.
Conclusions: 1. While selecting diagnostic methods to analyze SUI treatment effectiveness, potential problems with
obtaining complete data after the treatment should be taken into account. 2. In order to minimize statistic bias, the
usage of few methods of analysis of obtained results is highly recommended.

Key words: urinary incontinence stress — surgery / urologic surgical procedures
— adverse effects / urologic surgical procedures — methods / gynecologic surgical
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Wstep

Trwaja poszukiwania metod oceny efektow leczenia wysit-
kowego nietrzymania moczu (wnm), majacych na celu zmini-
malizowanie ryzyka zafatszowan i niedoktadnosci (ang. bias).
Jednym ze sposobow ominigcia tego zjawiska jest prowadzenie
badan z podwdjnie $lepa proba. W przypadku analiz réznych
sposobdw terapii wnm zwykle nie jest to mozliwe [1, 2]. Dla-
tego proponuje si¢ stosowanie zasady ITT (intension-to-treat —
»pozwolenie na leczenie; chgc, by by¢ leczona; wola bycia le-
czona”) do oceny wynikoéw operacyjnego leczenia wnm. Wo-
bec niedoktadnosci mogacych si¢ pojawi¢ w zwigzku ze stoso-
waniem analizy ITT, wprowadzono takze zmodyfikowana jej
wersje [1, 2].

Cel pracy

Celem pracy byta analiza wplywu zastosowania réznych
metod analizy skutecznosci leczenia wnm za pomoca kolposu-
spensji sposobem Burcha na koncowe wnioski dotyczace efek-
tow leczenia.

Materiat i metody

Prospektywne badanie przeprowadzono wsrdd kobiet,
ktore zglosily si¢ do Poradni Uroginekologicznej I Katedry
Ginekologii i Potoznictwa Uniwersytetu Medycznego w Lodzi
w latach 2001-2003 z objawami wysitkowego nietrzymania
moczu (wnm) IT lub IIT stopnia. Analiza objeto 50 pacjentek
zakwalifikowanych do operacyjnego leczenia wnm za pomoca
kolposuspensji metoda Burcha.

Przed zabiegiem oraz pot roku pdzniej przeprowadzano
nastgpujace badania diagnostyczne: wywiad 1 badanie urogi-
nekologiczne, ankiete UDI-6, probg kaszlowa, dzienniczek
mikcji, test podpaskowy, badanie urodynamiczne. Zabiegi
operacyjne wykonano w Klinice Ginekologii i Onkologii
Ginekologicznej I Katedry Ginekologii i Potoznictwa Uniwer-
sytetu Medycznego w Lodzi.

Analizg uzyskanych wynikéw przeprowadzono z wykorzy-
staniem metody ITT oraz zmodyfikowanego sposobu ITT.
Dla poréwnania efekty terapii badano réwniez zgodnie z za-
sadami, ktore byly do niedawna najczgsciej stosowane w uro-
ginekologii [1, 2].

Wedtug zasady ITT [1, 2] procent wyleczonych pacjentek
okreslany jest w stosunku do wszystkich kobiet, ktore wyrazi-
ty zgodg na udziat w badaniu. Zgodnie z nig do analiz statys-
tycznych brane sg pod uwagg réwniez pacjentki, ktore:
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a) podpisaly zgode na udziat w badaniu, ale nie rozpo-
czely leczenia (np. zrezygnowaly przed zastosowaniem
terapii),

b) nie zglosily si¢ na wizyte kontrolna,

¢) u ktdrych nie wykonano wszystkich badan.

Kobiety wymienione w punktach a, b i ¢ traktowane sa ja-
ko niewyleczone.

Wedlug zmodyfikowanego ITT przy obliczaniu odsetka
wyleczonych kobiet w mianowniku znajduje si¢ liczba pacjen-
tek, u ktorych zastosowano terapie. Modyfikacja polega na
wykluczeniu z analiz pacjentek, ktore podpisaly zgode na
udziat w badaniu, ale nie byly poddane terapii. Podobnie jak
w ITT, w zmodyfikowanym ITT brak kompletnych danych
traktowane jest jako niepowodzenie terapii [1, 2].

Dotychczas najczesciej stosowany w uroginekologii spo-
sob oceny efektow operacyjnego leczenia wnm polegal na
przedstawieniu odsetka wyleczonych kobiet sposrod pacjen-
tek, od ktdérych uzyskano kompletne dane. Kobiety, ktore nie
zglosily si¢ na wizyte lub nie miaty przeprowadzonych wszyst-
kich badan, nie byty brane do analiz [1, 2].

Wyniki

Badania przeprowadzono wsrdd kobiet w wieku od 36 do
77 lat (srednio 58,5). Pacjentki podawaly wystgpowanie obja-
wow wnm od roku do 12 lat (Srednio 4,7).

Do zabiegu zmodyfikowanym sposobem Burcha kwalifi-
kowano 50 kobiet z objawami wnm II (86% badanych) i1 III
stopnia (14%) wedtug Stameya, u ktérych stwierdzano typ 11
wnm wedlug Blavais’a. U trzech chorych nie wykonano ope-
racji. Dwie pacjentki zostaly wstepnie zdyskwalifikowane
przez anestezjologa i utracono z nimi kontakt. Jedna, po wy-
konaniu kompletu badan, oswiadczyla, ze rezygnuje z zabiegu.
Operacja sposobem Burcha zostata wykonana u 47 chorych.
Na wizyte po pot roku od zabiegu zglosily si¢ wszystkie ope-
rowane kobiety. Wystepowaly trudnosci w mozliwosci prze-
prowadzenia niektorych badan. Dziewig¢ pacjentek nie zgo-
dzito si¢ na wykonanie u nich badania urodynamicznego. Trzy
kobiety nie wypelnily dzienniczka mikcji. Szes¢ pacjentek od-
mowito wykonania testu podpaskowego. Kompletne wyniki
wszystkich badan zgodnie z protokotem uzyskano od 33 ko-
biet.

Roéznice w odsetku wyleczonych na podstawie wynikow
poszczegodlnych badan uroginekologicznych zaleznie od meto-
dy analizy (dotychczasowy sposob liczenia, ITT, zmodyfiowa-
ny ITT) wahaly si¢ od okoto 3% do 20% (Rycina 1).
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Rycina 1. Odsetek wyleczonych pacjentek wedtug wynikéw
poszczegodlnych badan uroginekologicznych poddanych réznym
metodom analizy.

Dyskusja

Kolposuspensja sposobem Burcha ma najbardziej udoku-
mentowang skutecznos¢ w obserwacjach dtugoterminowych
[3,4,5,6,7,8,9]. W publikowanych pracach dotyczacych ana-
lizy efektow leczenia pojawiaja si¢ rozbieznosci w zakresie sto-
sowanych metod diagnostycznych oraz sposobu analizy
i przedstawienia danych [1, 2, 7, 10]. Coraz czg¢Sciej zwraca si¢
uwage, iz istotnym elementem analiz wynikow terapii wnm
powinno byc¢ stosowanie metody ITT. Zdaniem specjalistow
jest to jedyny, w petni chroniony przed zjawiskiem bias, sposdb
analizy. Jednoczesnie, okazato si¢, ze w niektdrych sytuacjach,
rowniez moze on nie by¢ obiektywny do konca. Tak byto na
przyktad w przypadku randomizowanego, porownawczego,
brytyjskiego badania UK TVT RCT, gdzie prawie 12% pa-
cjentek nie zgodzito si¢ na wykonanie operacji sposobem Bur-
cha, traktujac ja jako bardziej inwazyjna od zalozenia tasmy
podcewkowej. Chorych rezygnujacych z zabiegu TVT byto tyl-
ko okoto 3%. Taka rdoznica wynikata z duzego rozpowszech-
niania w mediach informacji o malej inwazyjnosci operacji
TVT. Podstawowa przyczyna rezygnacji z kolposuspensji byt
fakt, ze pacjentki uwazaty, iz choroba nie przeszkadza im az
tak mocno, aby decydowac si¢ na bardziej inwazyjny zabieg [1,
2,5, 10].

Analiza ITT w tym wypadku wskazywata na gorsze rezul-
taty operacji podwieszajacej pochwe niz byly w rzeczywistosci.
Jednoczesnie pozwolita na odzwierciedlenie obaw kobiet
przed bardziej inwazyjna, ich zdaniem, operacja [1, 2, 5, 7, 10].
Aby unikna¢ takich niedoktadnosci wprowadzono zmodyfi-
kowana analiz¢ ITT. Pozwala ona na uniknigcie zafatszowan
wynikajacych z odsetka kobiet rezygnujacych z operacji [1, 2].
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Roéznice pomiedzy dotychczasowym sposobem liczenia
odsetka wyleczonych kobiet po operacji z powodu wnm, ITT
i zmodyfikowanym ITT w przeprowadzanym przez nas bada-
niu nie byly mate. Wynosily od 3 do 20%. Kontynuacja badan
w czasie moglaby te roznice poglebi¢. Wiadomo, ze z biegiem
lat zgtaszalnos$¢ pacjentek maleje [3, 4, 6, 8, 9]. Jednoczesne
stosowanie analizy ITT i zmodyfikowanej ITT przy ocenie
wynikow leczenia wnm jest naszym zdaniem przydatne, ponie-
waz w ten sposob mozna uzyskac dodatkowe, istotne informa-
cje 1 zminimalizowac¢ zjawisko bias.

Whnioski

1. Podczas dobierania metod diagnostycznych do analiz efek-
tywnosci terapii wnm nalezy bra¢ pod uwage potencjalne
trudnosci w uzyskaniu kompletnych danych po zastosowa-
niu terapii.

2. W celu zminimalizowania zafalszowan statystycznych
wskazane jest uzywanie kilku sposobow analiz uzyskanych
wynikow.
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