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Streszczenie
Cel pracy: Porownanie efektywnosci klinicznej oraz czestosci wystepowania powikfar zwiazanych z zastosowaniem
slingu zatonowego oraz slingu przezzastonowego w operacyjnym leczeniu wysitkowego nietrzymania moczu (WNM)
u kobiet.
Materiaf i metodyka: Od stycznia 2003 do czerwca 2004 u 145 kobiet z urodynamicznie potwierdzonym WNM
wykonano zabieg korygujacy (IVS-02 lub IVS-04). Z badania wykluczono pacjentki z mieszanym i naglacym nietrzy-
maniem moczu oraz kobiety z niewydolnoscia zwieracza cewki moczowej | zaawansowanym stopniem zaburzen
statyki - POPQ >2.
Wyniki: Kliniczna charakterystyke pacjentek z obu grup przedstawiono w tabeli /.
Po roku oceniono efektywnos¢ kliniczna zabiegow u 122 kobiet (61 pacjentek w kazdej grupie). Catkowite wylecze-
nie stwierdzono u 78,7% kobiet w grupie IVS-02 vs 70,5% w grupie IVS-04), poprawe (14,7% vs 21,3%) i niepo-
wodzenie odpowiednio 6,6% vs 8,2% w analizowanych grupach, chi’=0,58, (p=0,75).
Whiosek: Droga przezzastonowa w leczeniu WNM u kobiet jest tak samo efektywna jak droga zatonowa. Krotszy czas
operagji oraz mniejszy odsetek powikfar czynia sling przezzastonowy metoda z wyboru w leczeniu WINM u kobiet.
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Abstract

The prospective comparison of the clinical effectiveness and the complication rate of retropubic (IVS-02) and transob-
turator (1VS-04) midurethral slings in the treatment of female stress urinary incontinence.

Objectives: The purpose of this study was the prospective comparison of clinical efficacy and safety of retropubic (IVS-
02) and transobturator suburethral tape techniques (IVS-04) in the treatment of female stress urinary incontinence.
Material and methods: From January 2003 to June 2004, 145 patients with uro-dynamically proven stress urinary
incontinence underwent surgical treatment (IVS-02 or IVS-04). During pretreatment work-up, all patients had under-
gone full clinical and urodynamic evaluation. Patients with mixed, urge incontinence and the advanced urogenital pro-
lapse (POPQ scale >2) were excluded from the study.

Results: Patients clinical characteristics and urodynamic parameters were comparable between the analyzed groups.
At one year follow-up, 122 patients (61 in each group) were evaluated in terms of clinical efficacy of the procedure.
The total cure (78,7% in IVS-02 vs 70,5% in IVS-04), the improvement (14,7% vs 21,3%) and the failure rates (6,6%
vs 8,2%) were similar in both analyzed groups, ch=0,58; (p=0,75).

Conclusions: The transobturator route for the treatment of stress urinary incontinence appears to be as effective as
the retropubic one at one year follow-up. Moreover, the shorter operation time and no need to perform cystoscopy
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during the surgery make the transoburator route a very attractive alternative to retropubic approach.

Key words: urinary incontinence — etiology / urinary incontinence — physiopathology /
/ urinary incontinence — surgery

Wstep

Beznapigciowe tasmy podcewkowe staly si¢ powszechnie
stosowang metoda operacyjnego leczenia wysitkowego nie-
trzymania moczu (WNM) u kobiet [1]. Jest to spowodowane
krotka krzywa uczenia zwiazang z prostota techniczna zabie-
gu, ktorej towarzyszy wysoka efektywnosc¢ kliniczna, zblizona
w roznych stosujacych te metode osrodkach [2, 3, 4, 5].

Pomimo prostoty, sling zatonowy nie jest catkowicie po-
zbawiony powiktan, wsrod ktérych najczesciej wystepuja in-
fekcje dolnych drog moczowych (0,7-22,3%), perforacja pe-
cherza moczowego (3,5-13,8%), uszkodzenie cewki moczowej
(0-1,2%) i trudno$ci w pooperacyjnym oprdznianiu pecherza
moczowego (0-2,9%) [6].

Krwiaki zatonowe wystepuja u 0,6-3,4%, operowanych pa-
cjentek, krwotoki srédoperacyjne (utrata krwi przekraczajaca
300ml) zanotowano u 0-4% leczonych metoda TVT, zas
uszkodzenia jelit sa przedmiotem kazuistycznych doniesien [2,
6]. Infekcje implantowanych tasm moga prowadzi¢ do erozji
pochwy i koniecznosci operacyjnego usuwania implantu [7].

Z tego wzgledu wprowadzenie przez Delorma [8] techniki
slingu przezzastonowego stanowito interesujaca opcje tera-
peutyczna w operacyjnym leczeniu wysitkowego nietrzymania
moczu (WNM). Poréownanie aspektéw technicznych obu ty-
pow operacji beznapigciowych (zalonowej i1 przezzastonowe;j)
przedstawiono w tabeli I1 [6, 9, 10, 11].

Cel pracy

Celem naszej pracy byto poréwnanie efektywnosci klinicz-
nej oraz czgstosci wystgpowania powiktan srodoperacyjnych
dwoch technik operacyjnych stosowanych w leczeniu WNM
u kobiet: slingu zalonowego (IVS-02) oraz slingu przezzasto-
nowego (IVS-04).

Materiat i metodyka

Badaniem obj¢to 145 kobiet, u ktérych od stycznia 2003
do czerwca 2004 wykonano zabiegi korygujace WNM.
Wszystkie pacjentki wyrazity pisemna zgode¢ na wzigcie udzia-
tu w badaniu. Pacjentki zostaly poddane badaniu ginekolo-
gicznemu oraz badaniu urodynamicznemu sktadajacemu si¢
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z uroflowmetrii, cystometrii 1 profilometrii cewkowe;.

Z badania wykluczono pacjentki z mieszanym i naglacym
typem nietrzymania moczu, jak rowniez kobiety z niewydol-
noscia zwieracza cewki moczowej oraz zaburzeniami statyki
0 zaawansowaniu wigkszym niz stopien II wg skali POPQ (pe-
lvic organ prolapse quantification).

Charakterystyke kliniczng analizowanej grupy przedsta-
wiono w tabeli I.

Tabela I. Kliniczna charakterystyka pacjentek z obu grup.

Charakterystyka kliniczna IVS-02 (n=72) | IVS-04 (n=73) | p
Wiek (Srednia + SD) 55,9 +9,7 565+11,7 | 08
BMI (kg/m?) (srednia + SD) 28,8 + 4,1 289 +4,7 0,9
Rodnos$¢ (mediana) 2(0-6) 3(1-6) 0,6
Maksymalne ci$nienie zamykajace
cewke moczowa (cm H,0) 48 £ 27,8 52,3+ 21 0,3
(Srednia + SD)

Pacjentki byly randomizowane zgodnie z kolejnoscia zgta-
szania si¢ do kliniki na przemian do grupy leczonej technika
zatonowa (IVS-02) lub przezzastonowa (IVS-04). Zabiegi ope-
racyjne przeprowadzano w krétkotrwatym znieczuleniu ogol-
nym, za$ tasmy podcewkowe zaktadano zgodnie z instrukcja
producenta zestawdw (Tyco Healthcare). Podczas zaktadania
slingu zalonowego cystoskopowa kontrola ciagtosci $cian pe-
cherza moczowego byla obligatoryjna. Opierajac si¢ na wyni-
kach opublikowanych doniesien nie przeprowadzano kontroli
cystoskopowej w przypadku slingdw przezzastonowych [8,
12]. Profilaktyka antybiotykowa polegata na dozylnym poda-
niu jednej dawki cefalosporyny na pot godziny przed zabie-
giem. W pierwszym dniu po zabiegu, u wszystkich pacjentek,
stosowano doustnie jedng dawke fosfomycyny. Cewnik Foleya
usuwano rano w pierwszej dobie po zabiegu, a nastgpnie dwu-
krotnie sprawdzano ultrasonograficznie zaleganie moczu po
mikcji. Przy braku zalegania pacjentki byly wypisywane do
domu w drugiej dobie.
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Po uptywie roku oceniono skuteczno$¢ obu analizowanych
technik operacyjnych, przyjmujac nastgpujace kryteria: wyle-
czenie — ujemny test kaszlowy, w wywiadzie nietrzymanie mo-
czu nie wystepuje, pacjentka nie stosuje zadnych materiatow
zabezpieczajacych przed ucieczkami moczu, poprawa — test
kaszlowy ujemny, w wywiadzie sporadycznie epizody nietrzy-
mania moczu w sytuacjach zwigkszonego wysitku fizycznego,
podpaski zabezpieczajace okazyjnie, brak poprawy: test kasz-
lowy dodatni, sytuacja jak przed zabiegiem operacyjnym.

Analize statystycznag przeprowadzono wykorzystujac test
t-Studenta, oraz test chi’ przyjmujac wartos¢ p<0,05 jako
istotng statystycznie.

Wyniki
Pacjentki w obu analizowanych grupach nie roznily si¢

pod wzglgdem wieku, rodnosci, masy ciata oraz parametrow
uzyskanych podczas badan urodynamicznych (Tabela IT).

Tabela Il. Poréownanie technik slingu zalonowego i przezzastonowego.

Sling zatonowy | Sling przezzastonowy
IVS-02 IVS-04

Leczenie WNM i mieszanego tak tak
nietrzymania moczu (MNN)
Znieczulenie ogdlne, tak tak
badz miejscowe
Mozliwos¢ perforacji pecherza tak sporadycznie
moczowego
Mozliwos¢ uszkodzenia naczyn tak nie
biodrowych
Mozliwos¢ uszkodzenia jelit sporadycznie nie
Mozliwo$¢ powstania krwiaka tak sporadycznie
zalonowego
Mozliwos¢ powstania de novo OAB tak tak
Koniecznos¢ cystoskopowej kontroli | tak, rutynowo nie
pecherza
Czas trwania zabiegu 20-30 min. 10-15 min
Infekja i erozja tasmy tak (<1-2%) tak (<1-2%)

Sredni czas trwania operacji byl istotnie statystycznie
krotszy w grupie pacjentek u ktorych stosowano sling przez-
zastonowy 1VS-04 — 12+4min. w poréwnaniu do 23+5min.
w grupie IVS-02 (sling zatonowy), (p<0,01). W grupie IVS-04
nie stwierdzono zadnego przypadku uszkodzenia pegcherza
moczowego (zatozono, ze wskazaniem do wykonania $rédo-
peracyjnej cystoskopii w tej grupie jest krwawienie do peche-
rza moczowego, zas cystoskopowa diagnostyka pooperacyjna
miata by¢ wlaczana po stwierdzeniu objawow niekontrolowa-
nego wyciekania moczu po usunig¢cia cewnika Foleya), pod-
czas gdy w grupie [VS-02 stwierdzono 4 perforacje tego narza-
du (6,5%), (p<0,001). Wymagajacy przejsciowej kateteryzacji
pooperacyjny zastdj moczu stwierdzono u 3,3% kobiet w gru-
pie IVS-04 w poréwnaniu do 4,9% w grupie IVS-02, roznica ta
nie byfa istotna statystycznie.

Po uptywie roku uzyskano dane kliniczne od 122 pacjen-
tek (po 61 pacjentek w kazdej z analizowanych grup).
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Dwadziescia trzy wtaczone do badania kobiety nie odpo-
wiedzialy na telefony oraz nie odestaly przestanych poczta an-
kiet. Catkowite wyleczenie stwierdzono u 78,7% pacjentek
w grupie IVS-02 w poréwnaniu do 70,5% w grupie IVS-04,
poprawe odpowiednio u 14,7% 1 21,3%, a niepowodzenie
u 6,6% w porownaniu do 8,2%. Roznice te nie byly istotne sta-
tystycznie (chi’=0,58; p=0,75) (Rycina 1). Ponadto, u zadnej
pacjentki nie stwierdzono infekcji, czy erozji pochwy wywota-
nej implantowang tasma.
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Rycina 1. Poréwnanie wynikéw leczenia wysitkowego nietrzymania
moczu metoda slingu zatonowego (IVS-04) i slingu przezzastonowego
(IVS-02), test chi?.

Dyskusja

Beznapigciowe slingi podcewkowe staty sig, obok kolposu-
spensji sposobem Burcha, standardem w leczeniu wysitkowe-
go nietrzymania moczu u kobiet (Royal College of Obstetri-
cians and Gynaecologist, Guideline No. 35, October 2003).
Jednak w dalszym ciagu trwaja poszukiwania nowych metod
pozwalajacych na maksymalizacj¢ efektu klinicznego i zmini-
malizowanie ryzyka wystapienia $rodoperacyjnych i poopera-
cyjnych powiktan. Od roku 2001 czg¢$¢ osrodkow uroginekolo-
gicznych wprowadzita do praktyki klinicznej przezzastonowe
umieszczanie tasmy pod srodkowa czes¢ cewki, zgodnie
z technika out-in zaproponowang przez Delorma [8] lub tech-
nikq in-out zaproponowana przez delevala [12]. Zalozenia
teoretyczne tych metod pozwalaly na przypuszczenie, ze poz-
wola one na uzyskanie wynikow leczenia porownywalnych dla
slingdw zatonowych przy jednoczesnym zmniejszeniu odsetka
typowych powiktan zwigzanych z tymi operacjami.

Aktualnie w literaturze przedmiotu ukazuje si¢ coraz wig-
cej porownan obu metod, a prezentowane wyniki zdaja si¢ po-
twierdzac¢ zatozenia teoretyczne. Nasze badania obejmujace
reprezentatywna grupe 145 pacjentek z klinicznie 1 urodyna-
micznie potwierdzonym wysitkowym nietrzymaniem moczu,
wykazaly zblizong efektywnos¢ kliniczng metody przezzasto-
nowej i zatonowej, przy jednoczesnym istotnym statystycznie
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zmniejszeniu czasu trwania operacji oraz zupelnym wyelimi-
nowaniu $rodoperacyjnego uszkodzenia pecherza moczowego
w przypadku slingu przezzastonowego.

W literaturze przedmiotu jest to pierwsze tak duze opraco-
wanie porownujace srednioterminowa (12 miesigcy) efektyw-
nos¢ technik IVS-02 1 IVS-04.

Podobne wyniki uzyskali Liapis i wsp. [13] poréwnujac za-
bieg zatonowy (tension-free vaginal tape — TVT) 1 przezzasto-
nowy (tension-free vaginal tape-obturator — TVT-0O), jakkol-
wiek prezentowany przez nich materiat kliniczny byt mniejszy.
W tym badaniu wzieto udziat 91 pacjentek podzielonych na
grupy nie roznigce si¢ istotnie pod wzgledem wieku, BMI, sta-
tusu menopauzalnego oraz nieprawidlowosci statyki dna
miednicy. Czas operacji w grupie TVT-O byt istotnie krotszy
w porownaniu z grupg TVT (17,416,9min. vs 26,7£8,6min.),
za$ $rodoperacyjna utrata krwi byla poréwnywalna. Nie
stwierdzono rowniez roznic w czasie hospitalizacji pacjentek.
Odsetek catkowitych wyleczen nie roznit sig istotnie 1 wynosit
89% w grupie TVT w poréwnaniu do 90% w grupie TVT-O.

Autorzy konkluduja, ze podczas 12-miesi¢cznej obserwacji
efektywnos¢ kliniczna obu technik chirurgicznych jest taka sa-
ma. Z kolei Neuman [14] porownatl efektywnos¢ kliniczng
techniki TVT i TVT-O w grupie 150 pacjentek (po 75 w kaz-
dej grupie) z udokumentowanym wysitkowym nietrzymaniem
moczu. W grupie TVT-O nie wykonywano rutynowej cysto-
skopii, ani nie stosowano pooperacyjnej kateteryzacji peche-
rza moczowego. Ponadto, podobnie jak w prezentowanym
przez nas materiale, w grupie tej nie stwierdzono powiktan ta-
kich jak perforacja $ciany pecherza moczowego (8% w grupie
TVT), czy krwawien srédoperacyjnych (4% w grupie TVT).

W odréznieniu jednak od uzyskanych przez nas wynikdw
autor ten nie obserwowal zadnego przypadku pooperacyjnej
retencji moczu w grupie TVT-O w poréwnaniu do 5% w gru-
pie TVT. W naszym materiale w grupie IVS-04 przejsciowy
zastdj moczu definiowany jako zaleganie po mikcji (PVR)
przekraczajace 100ml wystapit u 3,3% pacjentek. Z kolei po-
wiktania infekcyjne rany pochwy, ale bez koniecznosci usuwa-
nia tasmy, autor ten stwierdzil u 2,7% pacjentek w grupie
TVT. Krzywa uczenia, w ocenie autora, byta w obu analizo-
wanych grupach taka sama, a odsetek catkowitych wyleczen
wynoszacy powyzej 90% nie roznit si¢ w obu analizowanych
grupach. Przedstawione dane pozwolity Neumanowi na kon-
kluzje, ze technika TVT-O pozwala na utrzymanie wysokiej
efektywnosci terapeutycznej techniki TVT, przy znacznej re-
dukcji powiktan $réd- i pooperacyjnych.

W naszym materiale klinicznym nie wystapily ani powikta-
nia infekcyjne ani erozyjne w 12-miesigcznym okresie obser-
wacj.

Nalezy jednak pamietaé, ze wyniki badania wieloosrodko-
wego porownujace klasyczne TVT z IVS-02 wykazalo, ze
w grupie IVS powiktania erozyjne wystapity az u 9% pacjen-
tek, u ktorych zastosowano tasme¢ multifilamentowa i u zad-
nej pacjentki po zalozeniu tasmy monofilamentowe;j [15].

Whnioski

1. Techniki slingu zatonowego (IVS-02) i slingu przezzastono-
wego (IVS-04) sa porownywalne w aspekcie efektywnosci
klinicznej leczenia wysitkowego nietrzymania moczu u ko-
biet.
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2. Technika przezzastonowa (out-in) jest obarczona mniej-
szym odsetkiem powiktan srodoperacyjnych (perforacje pe-
cherza i krwiaki zatonowe) niz technika zatonowa.

3. Krétszy czas trwania zabiegu, brak rutynowej koniecznosci
wykonywania cystoskopii oraz mniejszy odsetek powiktan,
przy porownywalnej efektywnosci klinicznej sugeruje, ze
sling przezzastonowy moze sta¢ si¢ technika z wyboru w le-
czeniu wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet.

PiSmiennictwo

1. Petros P, Ulmsten U. Intravaginal slingoplasty. An ambulatory surgical procedure for
treatment of female urinary stress incontinence. Scand J Urol Nephrol. 1995, 29, 75-
82.

2. Amna M, Randrianantenaina A, Michel F. Colic perforation as a complication of ten-
sion-free vaginal tape procedure. J Urol. 2003, 170, 2387.

3. Groutz A, Gordon D, Wolman |, [et al.]. Tension free vaginal tape: is there a learning
curve? Neurol Urodynamics. 2002, 21, 470-472.

4. Olsson |, Kroon U. A three year post-operative evaluation of tension free vaginal tape.
Gynecol Obstet Invest. 1999, 48, 267-269.

5. Rechberger T, Skorupski P, Adamiak A, [et al.]. Doswiadczenia wiasne we wdrazaniu
operadji TVT jako metody leczenia wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet. Urol Pol.
2002, 55, 40-44.

6. Schraffordt Koops S, Bisseling T, Heintz A, [et al.]. Prospective analysis of complications
of tension-free vaginal tape from The Netherlands Tension-free Vaginal Tape study. Am
J Obstet Gynecol. 2005, 193, 45-52.

7. Kuuva N, Nilsson C. A nationwide analysis of complications associated with the tension-
free vaginal tape (TVT) procedure. Acta Obstet Gynecol Scand. 2002, 81, 72-77.

8. Delorme E. La bandelette transoburatrice: un procede mini-invasif pour traiter I'incon-
tinence urinairie de la femme. Prog Urol. 2001, 11, 1306-1313.

9. Baranowski W, Wodzistawska A, Jabtonska A, [et al.]. Analiza poréwnawcza operacji
petlowych w leczeniu wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet — droga zatonowa a
droga przezastonowa. W: Nowe trendy w uroginekologii. Pod red. Rechberger T.
Lublin: 1ZT 2005, 333-334.

10. David-Montefiore E, Frobert J, Grisard-Anaf M, [et al.]. Peri-operative complications and
pain after the suburethral sling procedure for urinary stress incontinence: a French
prospective randomised multicentre study comparing the retropubic and transobtura-
tor routes. Eur Urol. 2006, 49, 133-138.

11. Vervest H. Which sling for stress urinary incontinence? International Congress Series.
2005, 1279, 426-437

12. De Leval J. Novel surgical technique for the treatment of female stress urinary inconti-
nence: transobturator vaginal tape inside-out. Eur Urol. 2003, 44, 724-730.

13. Liapis A, Bakas P, Giner M, [et al.]. Tension-free vaginal tape versus tension-free vaginal
tape obturator in women with stress urinary incontinence. Gynecol Obstet Invest. 2006,
16, 160-164.

14. Neuman M. TVT and TVT-O obturator: comparison of two operative procedures. Eur J
Obstet Gynecol Reprod Biol. 2006.

15. Meschia M, Pifarotti P, Bernasconi F, [et al.]. Tension-free vaginal tape (TVT) and intrav-
aginal slingplasty (IVS) for stress urinary incontinence: a multicenter randomized trial.
Am J Obstet Gynecol. 2006, 195, 1338-1342.

Ginekologia

p()lS(ﬂ Nr 4/2007



	GP_4_2007calosc-p.pdf

