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Resumo

Introducao: Os slings sintéticos marcaram a transicdo do tratamento invasivo
para o tratamento minimamente invasivo da incontinéncia urindria de esforgo
feminina. Técnicas igualmente eficazes, porém com menores riscos de
complicacdes tém sido pesquisadas. Os mini-slings, utilizando incisdo unica e de
acesso exclusivamente vaginal podem representar uma alternativa a técnica de
sling tradicional. Objetivo: Avaliar a eficacia do mini sling Ophira para o
tratamento da incontinéncia urinaria de esforgo feminina. Material e Método:
Foram avaliadas 49 mulheres que compareceram ao Ambulatério de
Uroginecologia do HC da UNICAMP no periodo de abril de 2008 a maio de 2009
com queixa clinica de incontinéncia urinaria de esforco. Todas as pacientes foram
submetidas a Estudo Urodindmico pré-operatério e avaliadas através de histéria
clinica, exame fisico, urina | e urocultura, teste de esforco, Pad test de uma hora e
aplicacdo do questionario de qualidade de vida UDI-6. A colocag¢ao de mini sling
Ophira foi realizada sob anestesia local em regime ambulatorial com alta apés
micgcdo espontadnea. As avaliagdes subsequentes foram realizadas apds seis dias
e um, trés, seis e 12 meses apds o procedimento, compreendendo exame fisico,
Pad test de uma hora e aplicacao do UDI-6. A cura objetiva foi avaliada através do
Pad test e do teste de esforco. A cura subjetiva foi avaliada pela queixa clinica e

pelo questionario de qualidade de vida. Resultados: A andlise da percepcao
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subjetiva dos resultados demonstrou que, ap6s 12 meses de seguimento, 37
pacientes (76%) referiram cura da IUE e sete (14%) melhora. O escore do
questionario UDI-6, inicialmente com média de 41,29, caiu para 7,24 apés 12
meses de seguimento. O Pad test de uma hora apresentou queda de 6,2g no pré-
operatério para 1g apds o término do acompanhamento. Apenas seis pacientes
apresentavam teste de esfor¢o positivo no seguimento de 12 meses. Nao houve
complicagdes intra-operatérias. Apenas um caso de dor pds-operatoria foi
observado. Obteve-se taxa de extrusdo do sling de 12,2%. Conclusao: O mini
sling Ophira representa uma alternativa cirurgica segura e eficaz para o tratamento

da incontinéncia urinaria de esforco feminina, no periodo de tempo avaliado.
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Summary

Introduction: The synthetic slings marked the transition from invasive treatment to
minimally invasive treatment of stress urinary incontinence. Techniques equally
effective but with fewer risks of complications have been proposed. The mini-
slings, with single incision and accessing exclusively the vaginal route represents
an alternative to tradicional sling technique. Objective: To evaluate the efficacy of
mini sling Ophira for the treatment of stress urinary incontinence in women.
Methods: We evaluated 49 women attending the outpatient clinic of
Urogynecology at the HC/UNICAMP from April 2008 to May 2009 with clinical
complaints of stress urinary incontinence. All patients were initially submitted to
urodynamic investigation, clinical and physical evaluation, urine analysis, stress
test, 1-hour pad test and UDI- 6 Quality of life questionnaire. Mini sling Ophira was
placed under local anesthesia and patients were dismissed after spontaneous
voiding. Evaluation was undertaken 6 days after surgery and 1, 3, 6 and 12 months
follow-up. Objective cure was assessed by Pad test and stress test. Subjective
cure was assessed by QoL questionnaire. Results: Subjective analysis
demonstrated that, after 12 months, 37 (76%) of patients referred themselves as
cured and 7 (14%) as improved. UDI score significantly dropped from 41.29 to 7.24

and 1 hour Pad-test significantly decreased from 6.2 g to 1.0 g. Only 6 patients had
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persistent positive stress test. No intra operative complications occurred and only
one patient complained of pain. Mesh erosion rate was 12.2%. Conclusion: Mini
sling Ophira represents a safe and effective alternative to female stress urinary

incontinence treatment, should the results proved to be long lasting.
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1.Introducao

A expectativa de vida das mulheres brasileiras vem crescendo nos ultimos
anos. No Brasil, segundo dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), no inicio do século 20, o tempo esperado de vida da maioria das mulheres
brasileiras era aproximadamente 50 anos, sendo que apenas 6% delas
alcangavam o periodo climatérico. A melhoria das condigdes de saude e
socioeconémicas da populacdo fez com que houvesse um aumento desta
perspectiva, chegando a 72 anos em 2009. Atualmente, estima-se que 10 milhdes
de mulheres estejam nesta condigao (1). O aumento da expectativa de vida traz
consigo um acréscimo na incidéncia de patologias em geral, em especial na area
da uroginecologia, em decorréncia da maior exposicao destas mulheres a caréncia

estrogénica e suas consequéncias.

As alteracdes urogenitais ligadas a deficiéncia estrogénica ocorrem alguns
anos ap06s a menopausa, tendo grande impacto na qualidade de vida das
mulheres, podendo muitas vezes corresponder ao maior problema nessa fase da
vida. A incontinéncia urinaria de esforco (IUE) tem sido cada vez mais incidente e

prevalente. Tem seu pico de incidéncia apdés a menopausa, atingindo entre 4% e
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35% das mulheres em todo o mundo (2). Na cidade de Sao Paulo, estudo
publicado em 2009, mostrou incidéncia de 10,7% na populag¢do analisada, sendo
que, deste total, 74,3% apresentavam perda urindria associada a esforcos

moderados (3).

A Sociedade Internacional de Continéncia (SIC) define como IUE a “perda
involuntaria de urina durante o esforgo, como tossir, espirrar ou pegar peso” (4).
Diversos tratamentos ja foram propostos para a abordagem desta patologia,

incluindo tratamentos clinicos, fisioterapicos e, principalmente, cirdrgicos (5).

O tratamento cirurgico consiste em promover ou melhorar o suporte a uretra
e sua juncao a bexiga, de maneira que, durante o esfor¢co abdominal, este suporte
faca com que a pressao intrauretral mantenha-se acima da pressao intravesical,

permitindo a continéncia (5).

Por muitos anos, a técnica de colpossuspensao retropubica, ou cirurgia de
Burch, foi considerada o padrdo ouro no tratamento da IUE (6). As revisdes
sistematicas demonstraram que esta técnica tinha os melhores resultados quando
comparada com outras, com taxa de cura variando de 69% a 96% (7-10). Porém,
se comparado com a utilizacdo de slings, apresenta custo 25% maior, além de
maior tempo intraoperatério e maior tempo de permanéncia hospitalar (11). Outro
fato observado em diversos estudos foi a constatacdo de que o procedimento de
Burch traz risco oito vezes maior de recorréncia ou desenvolvimento de prolapsos

vaginais (7,12). Isto ocorre devido as alteracbes da anatomia pélvica,

Introdugdo 13



desencadeadas com a verticalizacdo do eixo vaginal e consequente prolapso da

parede vaginal posterior.

Com o intuito de diminuir a morbidade, o tempo de permanéncia hospitalar
e as complicacdes pos-operatérias ligadas ao procedimento, surgiram entdo os
slings pubovaginais autdlogos ou também chamados de slings aponeuréticos.
Neste tipo de sling é necessario obter uma faixa de aponeurose do musculo reto
abdominal, a qual é inserida na regido suburetral através de uma incisao vaginal.
O procedimento € ainda muito utilizado, principalmente em locais em que o0s
materiais sintéticos sdo de dificil acesso, particularmente em servigcos publicos de
saude. Apesar da menor morbidade, esta técnica também apresentou
complicagdes, sendo que a retengdo urinaria se caracterizou como a principal

delas (13).

Novas técnicas e utilizacdo de novos materiais com o objetivo de reduzir a
morbidade do procedimento foram surgindo. Nesse contexto, os slings sintéticos
foram ganhando espacgo entre urologistas e ginecologistas chegando-se entdo as
cirurgias minimamente invasivas, ou seja, nao havendo abordagem abdominal,
apenas aproximacgao de tecidos bioldgicos ou sintéticos por via transobturatéria ou
retropubica, reduzindo o tempo cirargico e eliminando a morbidade relacionada a

obtencéo do enxerto (14).

Baseado na Teoria Integral da Continéncia proposta por Petros e Ulmsten
em 1993 (15), a qual sugere que uma faixa alocada na regido média da uretra

pode estabiliza-la durante o esforco sem alterar sua anatomia, surgiram os slings
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da uretra média. Nesta ocasido, um novo conceito sobre tensdo do sling foi
introduzido e demonstrou redugao nas taxas de retengao urinaria quando os slings

eram fixados sem tensao (Tension Free Vaginal Tape — TVT) (16).

Desde a introducédo destes conceitos, as industrias de materiais médicos
vém desenvolvendo diversos modelos de faixas com tipos de entrelacamento e
materiais diferentes. O material mais utilizado é o polipropileno e as malhas
apresentam diferengas na forma, porosidade e flexibilidade, caracteristicas que,
possivelmente, podem influenciar a capacidade que cada sling tem de se
incorporar ao tecido hospedeiro, de estimular a ocorréncia de reacao inflamatéria

local e a formacao de capsula fibrosa (17).

As malhas foram divididas em quatro tipos. O tipo I, monofilamentar e
macroporoso (Figura 1A), o tipo Il multiflamentar e microporoso, o tipo |l
multifilamentar com poros de tamanhos varidveis (Figura 1B) e o tipo IV
monofilamentar e submicroporoso. O tipo |, devido a sua arquitetura
monofilamentar, aumenta a chance de incorporacdo do material, com menor
indice de rejeicao. O tipo Il é o menos utilizado, j& que existe alto indice de

infecgdo por aumento da superficie colonizada por agentes infecciosos (18).
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Figura 1. Estrutura microscdpica das telas tipo | (A) e tipo Il (B).

As malhas monofilamentares previnem a infecgcdo melhor do que as malhas
multifilamentares, isto porque ha menor capacidade de penetracao de bactérias e
maior penetracdo de células de defesa (macrofagos e polimorfonucleares) entre
os filamentos da malha (18). Estudo publicado no inicio de 2010 avaliou o grau de
infeccdo dos diferentes tipos de telas. O grupo em questao contaminou malhas
cirurgicas com cepas de Staphylococcus aureus e as implantou no tecido
subcutaneo de ratos. Ap6s dez dias, avaliou o grau da infeccao, constatando que
malhas multiflamentares apresentavam maior tempo de permanéncia de bactérias

do que os outros tipos (19).

O tamanho, a forma e o numero de poros também influenciam no
desenvolvimento da fibrose nos tecidos adjacentes. Poros maiores que 75u
favorecem a angiogénese, 0 que colabora para a proliferacdo de fibroblastos na
regidao da implantagdo (20). Orenstein et al., em 2010, estudaram os efeitos da
modulacdo dos mastdcitos na resposta inicial do hospedeiro apds a colocagéao de

diferentes tipos de malhas em ratos. Constataram que a inflamacao se concentrou
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em torno das fibras das malhas e a fibrose diminuiu conforme aumentou o
didmetro do poro (21). Estudo publicado por Meschia et al. (22) comparando slings
monofilamentares e multiflamentares randomizou 190 mulheres para o tratamento
da IUE com TVT ou sling pubovaginal. Em 24 meses de seguimento, a erosao
vaginal foi significativamente mais comum apés sling pubovaginal. Em 2005,
Domingo et al. (23) relataram uma taxa de extrusdo de 13,8% para o ObTape®.
Com base no exposto, todos os slings comercialmente disponiveis hoje para o

tratamento da IUE sdo feitos a partir da malha tipo | (24).

Utilizando estes materiais em desenvolvimento, estudos iniciais
demonstraram que as técnicas minimamente invasivas com os slings sintéticos,
apresentavam os resultados semelhantes aos da técnica de Burch com menor
tempo cirdrgico, menor tempo de internacdo hospitalar e menor desconforto pos-
operatério (11, 25). Apesar dos resultados animadores, as complicagcdes cirurgicas
ainda eram significativas, tais como perfuragdes vesicais, exposicdo da malha e
dor no trajeto do sling. Em estudo realizado em 2002 na Universidade Estadual de
Campinas, com a utilizacdo do TVT, constatou-se 22% de complicagdes péds-
operatérias, sendo a perfuracao vesical e os sintomas irritativos vesicais os mais

frequentes (26).

Um novo formato de sling foi desenvolvido para permitir o reajuste pés-
operatério caso a paciente apresentasse retencdo urinaria ou persisténcia dos
sintomas. Um grupo de estudos publicou nova casuistica em 2002 com 60

pacientes que utilizaram o Saphyre® para o tratamento da IUE. Ocorreu
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perfuracao vesical em 3% dos casos, com taxa de reajuste pds-operatdrio de 7%

(27).

Richter et al., em 2010 publicaram artigo multicéntrico comparando eficacia
e complicacbes dos slings retropubicos e transobturatérios. Incluiram 565
pacientes com seguimento de 12 meses. A taxa de cura dos slings retropubicos foi
ligeiramente maior (80,8%) em relacdo aos transobturatérios (77,7%). Com
relacdo as complicagcdes, encontraram semelhancgas nos dois grupos, com 2,7%
de disturbios miccionais para a via retropubica e 0% para a via transobturatoéria;
sintomas neuroldgicos, mais especificamente dor no trajeto do sling, com 4% apés
slings retropubicos e 9,4% apds transobturatérios. Nao houve diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos em relagéao a urgéncia pds-operatdria

(28).

Artigo de revisdo publicado em 2010 mostrou a comparagdao entre os
tratamentos atuais para IUE. Dentre as complicacbes envolvidas nestes
tratamentos, as mais comuns foram lesdo vesical, uretral, intestinal e de grandes
vasos. Nove casos de morte foram relatados apds complicacbes dos slings
retropubicos. Ocorreu lesdo de grandes vasos em 36 casos com trés mortes e 38

casos de perfuracao de alga intestinal com seis mortes (29).

Para diminuir ainda mais as complicagdes, foi desenvolvido um novo tipo de
sling com caracteristicas diferentes dos demais materiais. Slings menores, com
abordagem exclusivamente vaginal, pequenas incisdées e com fixacao posterior ao

musculo obturador interno, sem a necessidade da passagem da agulha pelo
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forame obturatdrio ou pelo espaco retropubico. Desta forma, evitando-se o tempo
cego da agulha, teoricamente, diminuiriam as chances de ocorrerem lesdes

vesicais, vasculares ou nervosas.

Diversos materiais estao disponiveis no mercado, com taxas de cura que
variam entre 70% e 85% (30). A variacdo de cada modelo diz respeito ao seu

sistema de fixagéo, com diferentes dispositivos e conformagdes (Figura 2).

I|Hlll%lll|l|IlwlllIlllwllﬁllllullﬂﬂl|ﬂ|l|Illlﬂlﬂlllllglﬂlll||llliwlllllllml*

Figura 2. Sistemas de ancoragem disponiveis.

O primeiro dispositivo utilizado comercialmente foi o TVT Secur®
(Gynecare), com indice inicial de cura variando de 69% a 82% (30, 31,32). Estes
indices foram confirmados em estudos prospectivos com tempo de
acompanhamento maior. O resultado parece ter sido secundario ao modelo do
implante, e ndo ao procedimento em si (33). Diversos autores relataram

dificuldades com o trocarte do sistema de implantacdo do sling, perdendo-se
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facilmente a tensédo da fixagdo ao retirar o dispositivo de um dos lados, além de
apresentar uma longa curva de aprendizado para o adequado manuseio do
dispositivo  (31,33). Estudo publicado recentemente descreve extenso
sangramento no espaco transobturatério ap6s o procedimento, atribuido ao
modelo de fixagao utilizado neste mini sling (Figura 3A), com drenagem de

aproximadamente 1000ml de sangue do local (35).

Figura 3. (A) TVT-Secur®. (B) MiniArc®.

Em novembro de 2010, foi publicado novo estudo mostrando que as
complica¢des dos mini-slings existem, mas, na maioria dos casos séo resolvidas
conservadoramente. O estudo em questdo analisou o seguimento de 155
mulheres submetidas ao procedimento, sendo que 105 receberam o MiniArc® e
50 o TVT-Secur®. Destas, 20% apresentaram complicacbes. Dentre as
complicagbes precoces, uma paciente apresentou perfuracdo vesical, outra,

hematoma de fossa obturatéria, quatro pacientes com dor pés-operatéria e uma
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obstrucdo uretral. Dentre as complicagdes tardias, oito erosées vaginais, seis
obstrucdes uretrais e 10 pacientes com sintomas de urgéncia miccional (36).

Frente as complicacdes advindas do novo material e taxa de cura que
poderia ser melhorada, um novo modelo de mini sling foi proposto. O modelo é
comercializado com o nome de MiniArc® (Figura 3B) e através de seu ponto de
fixacdo unico, prometia melhores resultados com menos dor poés-operatéria e
menor indice de complicacbes. Moore et al. analisaram o seguimento pés-
operatério de 61 mulheres submetidas a colocacao do MiniArc®. Demonstraram
indice de cura semelhante a dos slings transobturatérios, sendo de 91,4%, com
auséncia de complicacbes observadas ap6s um ano de seguimento (37).

Apesar do excelente resultado, diversos outros modelos de ancoragem vém
sendo desenvolvidos para obter indices de cura ainda maiores. Neste sentido, foi
desenvolvido um terceiro modelo de mini sling, denominado Ophira® (Figura 4C),
que é composto de uma malha central de polipropileno e duas hastes de silicone
em formato de espinha de peixe, com multiplos pontos de fixa¢do (Figura 4B). Em
tese, este novo modelo, aumentaria as chances de cura do procedimento em
decorréncia da mais eficiente fixacdo no musculo obturador interno. Este estudo

tem por objetivo avaliar a eficacia deste novo modelo de fixagdo do mini sling.
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Figura 4. A: Detalhe da montagem do trocerte na extremidade do sling; B: Alca de silicone em
formato de espinha de peixe; C: Sistema Ophira® completo.
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2. Objetivos

2.1 Objetivo geral

Avaliar os resultados da utilizacdo do mini sling Ophira® no tratamento da

incontinéncia urinaria de esforgo feminina.
2.20bjetivos especificos

e Avaliar a eficacia objetiva do mini sling Ophira® através da analise do Pad

test e do teste de esforgo.

e Avaliar a eficacia subjetiva do mini sling Ophira® através da analise das

queixas clinicas das pacientes e do questionario de qualidade de vida.
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3. Materiais e Métodos

Entre abril de 2008 e maio de 2009 foram avaliadas 49 mulheres, que
procuraram o Ambulatério de Uroginecologia do Hospital das Clinicas da
Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP), com queixa clinica de IUE. As
pacientes foram incluidas no protocolo ap6s terem sido submetidas aos exames
de rotina diagndstica para portadoras de IUE: anamnese, exame fisico, urindlise e
avaliacao urodinamica. Foram orientadas quanto ao protocolo e assinaram termo
de consentimento esclarecido (Anexo 1). O protocolo de pesquisa teve aprovagao
do Comité de Etica em pesquisa do Hospital das Clinicas (HC) da UNICAMP sob o

numero 019/2008.

Os critérios de nao inclusao foram pacientes que apresentavam doenca
neurolégica grave, distopia genital concomitante = a estadio 2, com ponto Ba
(ponto B da parede vaginal anterior) = +1, segundo a classificacdo de POP-Q
(38,39), pacientes com queixas predominantes de sintomas irritativos vesicais,
gestacao, infeccdo aguda do trato urinario inferior e obstrugdo vesical inferior

constatada pelo estudo urodinamico.

Vinte e seis pacientes haviam sido previamente submetidas a tratamento

cirurgico para IUE, assim distribuidas: Kelly-Kennedy (20 pacientes), cirurgia de
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Burch (quatro pacientes) e injecao periuretral de colageno (duas pacientes). Das
pacientes que realizaram a cirurgia de Kelly-Kennedy, trés também foram
submetidas ao procedimento de Burch, uma a injecao periuretral e uma a sling

transobturatorio.

Todas as pacientes foram submetidas a uma avaliagdo inicial incluindo
anamnese, exame fisico, Pad test de uma hora (40), urinalise e aplicacao do
questionario de qualidade de vida Urogenital Distress Inventory - UDI-6 (41)
(Anexo 2). Em seguida realizaram o estudo urodindmico completo, sendo
excluidas as que apresentavam obstrucao infravesical segundo o nomograma de
Blaivas-Groutz (42). Todas as pacientes que apresentavam perda urinaria a
manobra de Valsalva foram incluidas. O aparelho utilizado para o exame foi

Dynapack MPX 816 da Dynamed.

As pacientes selecionadas foram convocadas para comparecer ao Centro
Cirdrgico Ambulatorial (CCA) do HC da UNICAMP, em jejum de 12 horas,
acompanhadas de um familiar. Quatro pacientes apresentavam outras patologias
pélvicas, sendo necessaria a realizacdo de cirurgias concomitantes. Estas
pacientes foram internadas um dia antes do procedimento e receberam anestesia
raquidiana. As cirurgias concomitantes foram: uma correcdo de cistocele estadio
2, uma correcao de retocele estadio 2 e duas foram submetidas a colocagao de

sling retal para incontinéncia fecal.
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3.1.Descricao da Técnica Cirurgica:

Apobs preparo, a paciente foi encaminhada para a sala de procedimento e
colocada em posicao ginecologica. Apds assepsia local, uma sonda vesical de
demora foi alocada com esvaziamento completo do conteddo vesical. Aplicou-se
anestesia local envolvendo terco inferior da parede anterior da vagina e regiao
posterior dos ramos isquio-pubicos bilateralmente (Figura 5A). A substancia
utilizada foi uma composicao 1:1 de lidocaina 2% e marcaina 1% no total de 20ml.
Uma incisdo vertical na parede vaginal anterior foi feita distando 1cm do meato
uretral, com extensdo minima de 2cm e maxima de 3cm (Figura 5B). Colocou-se
uma pin¢ca de Allis na extremidade superior da incisdo para apresentacdo do
campo cirargico. Uma pequena dissecc¢ao foi realizada bilateralmente com tesoura
de Metzembaun curva até atingir o ramo isquio-pubico bilateralmente, sem
perfurar a fascia endopélvica (Figura 5C). Apés montagem do mini sling em seu
trocarte (Figura 5D), passou-se a primeira alca em um dos lados até atingir o
musculo obturador interno ipsilateral fixando-a neste local. Neste momento,
instilou-se 250ml de soro fisiolégico intravesical. Passou-se entdo a outra alga do
sling sem retirar a agulha e a sonda vesical foi removida (Figura 5E). Ajustou-se,
entdo, a tensdo do sling concomitante ao teste de esforco realizado pela paciente,
até que ela nao apresentasse mais perda de urina através do meato uretral. A
sutura da parede vaginal anterior foi realizada com Catgut cromado 2.0 utilizando

pontos Donatti (Figura 5F).
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Figura 5. A: Anestesia local; B: Incisdo vaginal; C: Disseccdo até ramos isquio-pubicos; D:
Introdugéo das algas do mini sling; E: Retirada da sonda vesical de demora e
realizagao do teste de esforgo; F: Sutura da parede vaginal.

Apbs o procedimento a paciente permaneceu na sala de recuperacao
anestésica e teve liberagdo hospitalar assim que apresentou mic¢ao espontanea.
No intra-operatorio foi administrado Dipirona (500mg) e Cefazolina (29)
endovenosos. A paciente recebeu alta com orientagdes de repouso relativo por
uma semana, prescricdo de agentes antiinflamatérios por cinco dias e medicacao

analgésica se necessario.

O primeiro retorno foi realizado no sexto dia pds-cirirgico para que se
pudesse avaliar a existéncia de deiscéncia ou infeccdo da ferida operatéria. Neste
primeiro retorno a paciente foi novamente submetida a anamnese e exame fisico,
com énfase nas queixas clinicas, teste de Valsalva e observacdo da ferida

operatéria.
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Os retornos subsequentes foram realizados com um, dois, trés, seis e 12
meses apos o procedimento constando de teste de Valsalva, PAD test de uma
hora e aplicacdo do questionario UDI-6. Orientou-se repouso para atividades

fisicas e sexuais por 30 dias a partir da data do procedimento.

As cirurgias foram realizadas pela equipe da Uroginecologia do HC da
UNICAMP juntamente com o pesquisador. A avaliacdo pré-operatéria e as
avaliagbes ap0s o procedimentos foram realizadas no ambulatério de

uroginecologia pelo pesquisador.

A avaliacdo subjetiva, foram consideradas curadas mulheres sem sintomas

de IUE e melhora quando houve percepc¢ao da diminuigao dos episédios de perda.

3.2.Analise Estatistica:

A andlise dos dados foi feita calculando-se a média mediana de todos os
parametros utilizados. Foram usados o0s seguintes testes para avaliar a
significancia dos dados obtidos no seguimento pdés-operatério: teste de Mann-
Whitney, teste T pareado e teste de McNemar. O valor do p considerado foi

<0,001 com intervalo de confianga de 95%.
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Resumo:

Introducdo: Diversos tratamentos ja foram propostos para a correcdo da
incontinéncia urinaria de esforco (IUE). Os slings sintéticos marcaram a transicao
do tratamento invasivo para o tratamento minimamente invasivo. Técnicas cada
vez mais eficazes e seguras sdo buscadas. Com esse intuito, foram criados os
mini slings. Obijetivo: Avaliar a eficacia do mini sling Ophira no tratamento de

mulheres portadoras de IUE. Material e Método: Foram avaliadas 49 pacientes

com IUE que procuraram espontaneamente o Ambulatério de Uroginecologia do
HC da UNICAMP entre abril de 2008 e maio de 2009. Realizou-se histéria clinica,
exame fisico, urindlise, Pad test de uma hora e aplicagdo do questionario de
qualidade de vida UDI-6. Foram submetidas a colocacao de mini sling Ophira sob
anestesia local. As avaliagcbes subsequentes foram realizadas apds seis dias e
um, trés, seis e 12 meses apos o procedimento. A cura objetiva foi avaliada
através da verificacdo da auséncia de perda a manobra de Valsalva e Pad test. A
cura subjetiva foi avaliada pela queixa clinica e pelo questionario de qualidade de
vida. Resultados: A andlise subjetiva, apés 12 meses de seguimento, 76%
referiram cura da IUE e 14% melhora e a média do questionario UDI-6 caiu de
41,29 para 7,24. A analise objetiva, o Pad test de uma hora, com média de 6,2g no
pré-operatério, caiu para 1g apds 12 meses. Seis pacientes mantiveram perda a
manobra de Valsalva ao final do estudo. Nao houve complicacdes intra-
operatérias. Apenas um caso de dor pds-operatoria foi observado. A taxa de

extrusdo do sling foi de 12,2%. Conclusao: O mini sling Ophira mostrou-se uma
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opcao segura e eficaz para o tratamento da incontinéncia urinaria de esforco

feminina.

Introducao

A incontinéncia urinaria de esforco acomete 4% a 35% das mulheres em
todo o mundo, com graves repercussdes sobre a qualidade de vida (1). A
colpossuspensao retropubica foi considerada o padrao ouro no tratamento da IUE
(2), com taxas de cura que superavam 70% em estudos com seguimento em
longo prazo (3). Entretanto, assim como os slings autélogos, representa técnica
invasiva, com maiores indices de complicacdes e maior tempo de permanéncia
hospitalar. Em 1999, foram introduzidos os slings sintéticos sub-uretrais, tendo o
tension-free vaginal tape (TVT) se tornado a técnica mais utilizada para a correcao
da IUE feminina (4). A introdugao dos slings transobturatérios (TOT) por Delorme
em 2001 (5) pretendia evitar as complicagbes associadas ao TVT, como as lesdes
vesicais e o0s distdrbios miccionais poés-operatorios. Diversos estudos e

metanalises confirmaram as vantagens dos slings transobturatérios (6,7).

Recentemente, os mini slings com incisdo Unica foram desenvolvidos a fim
de se evitar os riscos decorrentes da passagem das agulhas as cegas através do
espaco retropubico ou dos forames obturatérios, porém mantendo resultados
terapéuticos similares. O primeiro dispositivo a ser comercializado foi o TVT-Secur
(TVT-S), com indice de cura objetiva e subjetiva em 81% e 78% dos casos,
respectivamente (8), apresentando complicacées como erosédo da parede vaginal

e urgéncia pos-operatéria associados com a curva inicial de aprendizado. Em
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2007, outro modelo foi proposto, o MiniArc, apresentando ponto de fixacao Unico
na extremidade. Prometia bons resultados e menor taxa de dor e sangramento
pds-operatorio. Estudo publicado com seguimento de 61 mulheres mostrou 91,4%
de cura com auséncia de complicagdes apdés um ano de seguimento (9). Alvarez-
Bandrés et al., realizaram anadlise descritiva comparando ambos os métodos.
Observaram perfuracédo vesical intra-operatéria em apenas um caso de TVT-S.
Complicacdes precoces como hematomas e dor inguinal foram observadas
apenas no grupo do MiniArc. Complicacbes tardias ocorreram em
aproximadamente 20% dos casos, como exposicdo da faixa ou disfuncdes

miccionais, porém em sua maioria, passiveis de abordagem conservadora (10).

Recentemente, um novo modelo de mini sling foi desenvolvido, o mini sling
Ophira®. Este dispositivo € composto por uma malha central de polipropileno e
duas hastes de silicone em formato de espinha de peixe, com multiplos pontos de
fixacdo. Em tese, este novo modelo podera aumentar as chances de cura do
procedimento em decorréncia do mais eficiente fixacdo no musculo obturador

interno.

Este estudo tem por objetivo avaliar a eficacia deste novo modelo de

fixagdo do mini sling.

Materiais e Método

Entre maio de 2008 e abril de 2009 foram selecionadas 49 mulheres, do

Ambulatério de Uroginecologia do Hospital de Clinicas da Universidade Estadual
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de Campinas (UNICAMP), com queixa clinica de IUE. Foram orientadas quanto ao
protocolo e assinaram termo de consentimento livre e esclarecido. O protocolo de
pesquisa teve aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do HC da UNICAMP

sob o nUmero 019/2008.

Foram incluidas mulheres com distopia genital < ao estadio 2, segundo
POP-Q (11,12) e sem sinais urodinamicos de obstrucao infravesical segundo os
critérios de Blaivas-Groutz (42). Em 51% dos casos as pacientes ja haviam sido

submetidas a procedimento cirurgico prévio para o tratamento da IUE.

A avaliagao inicial incluiu anamnese, exame fisico, Pad test de uma hora
(13), urinalise, questionario de qualidade de vida Urogenital Distress Inventory -

UDI-6 (14) e estudo urodindmico completo (Dynapack MPX 816- Dynamed).

Os critérios de nao inclusdo foram doenca neuroldgica grave, distopia
genital = estadio 2, segundo os critérios de POP-Q, infeccdo aguda do trato
urinario, pacientes com predominio de sintomas irritativos vesicais e obstru¢éo

infravesical.

O primeiro retorno foi realizado no sexto dia poés-cirurgico. Os retornos
subsequentes foram realizados com um, trés, seis e 12 meses apds o
procedimento. Nestes, realizou-se exame fisico, PAD test de uma hora e
questionario de qualidade de vida UDI-6, além de solicitar a paciente que

avaliasse a sua percepc¢ao de cura ou melhora dos sintomas.
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As cirurgias foram realizadas pela equipe de Uroginecologia do HC da
UNICAMP juntamente com o pesquisador, e as avaliagdes pré e pds-operatorias

sempre pelo préprio pesquisador.

A avaliagdo subjetiva, foram consideradas curadas mulheres sem sintomas
de IUE e melhora quando houve percep¢ao da diminuicdo dos episodios de perda

urinaria.

Descricao da Técnica Cirurgica

Com a paciente em posicao ginecoldgica, apés assepsia local, foi alocada
sonda vesical de demora com esvaziamento vesical completo. Utilizou-se 1:1 de
lidocaina 2% e marcaina 1% no total de 20ml no tergo inferior da parede anterior
da vagina e regido posterior dos ramos isquio pubicos bilateralmente. Uma incisdo
vertical na parede vaginal anterior foi feita distando 1cm do meato uretral, com
extensdo minima de 2cm e maxima de 3cm. Colocou-se uma pinga de Allis na
extremidade superior da incisdo para apresentacdo do campo cirdrgico. Uma
pequena disseccao foi realizada bilateralmente com tesoura de Metzembaun curva
até atingir o ramo isquio pubico bilateralmente, sem perfurar a fascia endopélvica.
Ap6s montagem do mini sling em seu trocarte (Figura 5), passou-se a primeira
alca em um dos lados até atingir o musculo obturador interno ipsilateral fixando-a
neste local. Neste momento, instilou-se 250ml de soro fisiolégico intravesical.
Passou-se entdo a outra alca do sling sem retirar a agulha e a sonda vesical foi

sacada. A tensao de sling foi ajustada concomitante ao teste de esforco até que a
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paciente deixasse de apresentar perda urinaria pelo meato uretral. A mucosa

vaginal foi suturada com Catgut cromado 2.0 utilizando pontos Donatti.

No intra-operatério foi administrado Dipirona (500mg) e Cefazolina (2g)
endovenosos. No pds-operatério imediato, as pacientes receberam alta apds
micgcdo espontadnea com orientagdes de repouso para atividades fisicas e sexuais

por 30 dias a partir da data do procedimento.

Analise Estatistica

A andlise dos dados foi feita calculando-se a média de todos os parametros
utilizados. Foram usados os seguintes testes para avaliar a significancia dos
dados obtidos no seguimento pdés-operatério: teste de Mann-Whitney, teste T
pareado e teste de McNemar. O valor do p considerado foi <0,001 com intervalo

de confianca de 95%.

Resultados

A média de idade das pacientes incluidas no estudo foi de 53,9 anos
(Dp=9,9), variando de 36 a 75 anos. O IMC médio foi de 28,57Kg/m2, variando de
20,7Kg/m2 a 43,6 Kg/m2. A maior parte das pacientes pertencia a raca branca
(79,6%). Com relacdo ao estado hormonal, 40,8% ndo se encontravam na
menopausa, 16,3% estavam na menopausa ha menos de cinco anos, 8,2% entre

cinco e 10 anos e 34,7% ha mais de 10 anos.
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O tempo médio da cirurgia foi de 23,2 minutos, com desvio padrédo de 7,5

minutos.

A analise da percepcao subjetiva dos resultados demonstrou que, ap6s 12
meses de seguimento, 37 (76%) referiram cura da IUE e 7 (14%) melhora. Cinco
pacientes (10%) referiram persisténcia dos sintomas apo6s o procedimento e foram

encaminhadas para outras opc¢des terapéuticas.

A cura objetiva, avaliada através da Pad test de uma hora, é apresentada
no grafico 1. Podemos observar que a média, em gramas, no pré-operatério foi de
6,2. Ao final do seguimento, este valor caiu para 1g, com reducao significativa da

média em relacao ao pré-operatorio.

7

6l

5-/ W pré-op
4./ B1més
3./ 03 meses
N4 06 meses
1_/ B 12 meses
0-

Pad test - média(g)

Grafico 1. Média, em gramas, do valor obtido através do Pad test.

g: gramas; pré-op: pré-operatdrio. (*p<0,001 e 1C95%)

A tabela 1 mostra os dados para cada intervalo de tempo e sua

comparacao com os dados pré-operatérios para o Pad test.
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Tabela 1. Descricao das medidas intervalares e comparacao em relagéo ao pré-

operatério dos valores do Pad test

Pad test N Média Desvio- Mediana Valor-p em relacao
Padrao ao pré-operatorio
PRE OP 49 6,2 4,2 5,0
PO 1MES 49 0,5 2,4 0,0 < 0,0001
PO 2 MESES 48 1,0 3,1 0,0 < 0,0001
PO 6 MESES 47 1,5 3,4 0,0 < 0,0001*
PO12MESES 46 1,0 3,0 0,0 < 0,0001

Teste de Mann-Whitney / * teste T pareadp

Legenda: n: numero absoluto de pacientes, pré-op: pré-operatorio, po: pos-operatdrio.

A analise do teste de esforco realizado antes e apés o procedimento é

apresentada no grafico 2. Todas as pacientes apresentavam perda urinaria a

manobra de Valsalva no pré-operatério. Apés 30 dias apenas trés pacientes

apresentavam teste positivo, elevando-se para seis no seguimento de 12 meses,

evidenciando uma taxa de cura objetiva de 87,7%.
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Tesye de Esforco Positivo

Grafico 2. Numero de pacientes que apresentaram perda urindria a
manobra de Valsalva. (*p<0,001 e IC95%)
O escore da avaliagdo da Qualidade de vida, pelo questionario UID-6, é
apresentado no grafico 3. Pode-se observar que houve reducgdo significativa do
escore total obtido pelo questionario UDI-6, de 41,29 pontos no pré-operatério

para 7,24 apos 12 meses de seguimento, demonstrando significancia estatistica.

Hpré-op
H1 més
O3 meses
06 meses
B 12 meses

SUSNSN SN

UDI-6 (média)

Grafico 3. Média do calculo do escore obtido através do questionario UDI-6. (*p<0,001 e IC95%)
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Nao houve complicacbes intra-operatérias. Foi observada retencao
urinaria em apenas um caso com necessidade de sondagem vesical de demora

por sete dias.

Outra complicacdo observada foi a presenca de dor no pds-operatorio.
Apés sete dias de seguimento, seis pacientes apresentavam dor vaginal na regiao
do sling. Ap6s um més de seguimento este niumero se manteve, caindo para
quatro pacientes apds trés meses, com persisténcia de apenas um caso apds um
ano do procedimento. Esta paciente foi encaminhada para tratamento

fisioterapico.

A extruséo de parte da tela ocorreu em seis pacientes (12,2%). Foi indicado

Q-

estrogénio tépico com cura em trés pacientes. As demais foram submetidas

Q-

remocao cirurgica da porcao extrusa, mantendo-se assintomaticas em relacao

incontinéncia urinaria de esforgo.

Das pacientes que apresentaram dor no pos-operatério, apenas duas
haviam sido submetidas a cirurgias prévias, uma com Kelly-Kennedy e a outra
com cirurgia de Burch. Em relacéo as cirurgias concomitantes, as duas pacientes

que realizaram sling retal apresentaram este sintoma no pés-operatério.

Das pacientes com extrusdao do sling, trés apresentavam histérico de
cirurgia de Kelly-Kennedy prévia. Nenhuma delas realizou procedimentos

concomitantes.
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Discussao

Gauruder-Burmester et al., publicaram artigo em 2009 envolvendo a
utilizacdo do MiniArc® em 97 pacientes acompanhadas por 12 meses.
Encontraram taxa de cura objetiva de 77,8% (15). Outro estudo multicéntrico,
prospectivo, envolveu a analise de 188 mulheres submetidas a colocagdo do
MiniArc®, com taxa de cura objetiva através do teste de esforco de 90,6% e do
Pad test de 84,5% (16). Nossa casuistica apresentou taxa de cura obijetiva,
através do teste de esforco, de 87,7%, comparavel a encontrada na literatura para

mini slings.

Kennelly et al, no mesmo estudo multicéntrico, relatou melhora do escore
do questionario de qualidade de vida (UDI-6) em 94,3% das pacientes (16). Nossa
casuistica mostra resultados semelhantes, com taxa de cura subjetiva de 76%
através da avaliagdo perceptiva e 91,8% através do questionario de qualidade de

vida.

Oliveira et al., publicaram artigo recente comparando o indice de sucesso
apos a utilizacdo do TVT-O, TVT-S e MiniArc®. Os procedimentos foram
realizados randomicamente em 90 pacientes selecionadas com IUE. Apds 12
meses, a cura para o TVT-O foi de 83%, 67% para o TVT-S e 87% para o
MiniArc®. Os autores atribuem esta diferenca de resultados ao tipo e a forma de
fixacdo dos dispositivos, mas informam que outros estudos devem ser realizados
para melhor avaliacdo desta diferenca (17). Ja para Chu et al, em estudo

publicado em 2010, ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre a taxa
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de cura de pacientes submetidas ao procedimento com uso de Monarc® (84,8%)

ou TVT-S (71%) (18).

Analisando os dados expostos acima, pode-se inferir que, apesar dos mini
slings apresentarem diferentes tipos de fixagdo no musculo obturador interno, este
fato nao interferiu nos resultados obtidos em relagdo a cura ou melhora da

incontinéncia urinaria de esforgo.

Nossa analise mostrou taxa de cura subjetiva e objetiva semelhante a
encontrada na literatura com a utilizacdo dos slings retropubicos e
transobturatérios (19,16). Estudo recente publicado em nosso meio comparou a
eficacia dos slings retropubicos e transobturatérios, chegando a valores de cura de

85% e 88,8% respectivamente (19).

A diferenca nestes dados pode estar relacionada ao fato de que o mini
sling, assim como o sling tradicional, ndo € uma cirurgia livre da curva de
aprendizado, devendo ser realizada por cirurgides que ja apresentam experiéncia

na utilizacdo de outros dispositivos.

Um dos objetivos da introdugdo de modelos minimamente invasivos de
correcao da IUE é diminuir a morbidade do procedimento. Para isso, modelos
foram desenvolvidos para permitir a utilizacdo de anestesia local, abreviando o
tempo cirurgico e reduzindo a permanéncia hospitalar. Em nossa casuistica,
apenas cinco pacientes ndao puderam ser submetidas ao procedimento com

anestesia local, pois realizaram outras cirurgias concomitantes.
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A duracdo média do procedimento foi de 23,2 minutos (Dp=7,5), contado
desde 0 momento da incisdo da parede vaginal até o seu fechamento. O tempo
destinado a realizacdo dos procedimentos concomitantes foi excluido desta

andlise.

Comparado com a duracdo média de outros mini slings, nossos dados
apresentaram desvantagem. Estudo publicado em 2010 mostrou que o tempo
médio de cirurgia para introducado do MiniArc® foi de 11 (+/- 6,7) minutos (16). Isto
pode estar associado ao fato de que em nosso estudo, contamos com a
colaboracdo de residentes em fase de treinamento, o que dispende um tempo
maior de ensino durante o procedimento. Porém, com relagdo aos slings
transobturatérios e retropubicos, nossa casuistica mostrou tempo cirdrgico menor
ao do TVT e semelhante ao do TOT e TVT-O. Comparando-se estes slings em
analise disponivel na literatura, o tempo operatério para TVT foi de 48,2 (+/- 21,9)

minutos, para TOT de 20 (+/- 13,5) minutos e para TVT-O de 26,9 (+/- 16,8) (19).

Com relacdo ao tempo de permanéncia hospitalar, a média foi de 7,04
horas, variando de duas a 48 horas. As pacientes que receberam anestesia local
permaneceram em ambiente hospitalar por um periodo de duas horas em média,
e as que receberam anestesia raquidiana permaneceram por 24 a 48 horas,
dependendo do procedimento concomitante realizado. A literatura aponta 9,5 (+/-
14,1) horas para MiniArc® (16) e 5 +/- 2,4 dias, 4 +/- 2,2 dias e 2,3 +/- 0,8 dias
para TVT, TVT-O e TOT, respectivamente (20). Assim, pudemos observar que a
utilizacado do sistema Ophira apresentou resultado semelhante ao outro modelo de

mini sling e melhor em relacao aos transobturatérios e retropubicos.
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Em nossa casuistica, encontramos desencadeamento de sintomas
irritativos  vesicais no péds-operatério, em trés (16,7%) das 18 pacientes
previamente assintomaticas. Alvarez-Bandrés et al., analisaram as complicacées
encontradas ap6és o uso de MiniArc® e TVT-S. Avaliaram 155 pacientes, e
encontraram sintomas irritativos vesicais no pds-operatério em 10 (6,45%)
pacientes (21). A literatura mostra dados bastante heterogéneos em relacéo a esta

complicacdo, variando de 1% a 6% (15,22).

Entretanto, das 31 pacientes que apresentavam sintomas irritativos vesicais
no pré-operatério, 78,4% referiram melhora do sintoma apds o procedimento, o
gue pode indicar que a cirurgia induziu o desaparecimento dos sintomas irritativos
na maioria dos casos. No grupo de estudos alemao, Gauruder-Burmester et al.,
encontraram persisténcia deste sintoma em 27,8% das pacientes e atribuiram este
resultado ao modelo de fixacao do sling (15). Outro grupo estudou os parametros
urodindmicos apods realizacdo de slings pubovaginais e encontrou melhora em
68% dos casos (23). Jonathan et al., em 2006, ja apresentavam esta discussao
em seu artigo envolvendo a andlise de 51 pacientes com sintomas de IUE e
sintomas irritativos vesicais submetidas a TVT. A cura objetiva da hiperatividade
detrusora ao estudo urodinamico foi de 47%, enquanto que a melhora subjetiva
dos sintomas foi de 63%. Os autores atribuiram esta diferenga entre a melhora
objetiva e subjetiva ao fato de que as mulheres encontraram reducdo muito
significativa dos episddios de IUE, ficando os sintomas irritativos como queixa

secundaria (24).
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E necessario que seja desmistificado o receio de se realizar os
procedimentos para o tratamento da incontinéncia urinaria de esforco somente
apds a correcdo dos sintomas irritativos vesicais, visto que, ha uma melhora

evidente deste quadro ap6s o procedimento.

Outra complicacdo observada em nosso estudo foi a ocorréncia de extrusao
da porgao central da malha no local da ferida operatéria. Pudemos observar que a
extrusdo ocorreu, em sua totalidade, na porcdo central da parede vaginal,
coincidindo com o local da incisdo cirargica, nos fazendo crer que foi
consequéncia de falha no momento da sutura da parede vaginal. Esta
complicacdo varia de 0,3% a 23% na literatura, sendo que as maiores taxas sao
encontradas com slings que nao utilizam o polipropileno monofilamentar
macroporoso em sua estrutura (25). Este percentual coincide com o encontrado
em nossa analise, porém estudos com tempo de seguimento mais longo e maior

numero de casos devem ser realizados para melhor analise das complicagdes.

Conclusao

O mini sling Ophira® ¢ eficaz para o tratamento da incontinéncia urinaria
de esforco feminina. Novos estudos envolvendo um numero maior de casos, com
maior tempo de seguimento sera necessario para avaliar as complicacées a longo

prazo da utilizacdo do dispositivo.
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5. Conclusoes

5.1. O mini sling Ophira® representa técnica eficaz na abordagem cirurgica da

incontinéncia urinaria de esforgo feminina.

5.2. A andlise objetiva e subjetiva dos resultados demonstra significativa melhora

dos sintomas.

Conclusées 49



6. Referéncias Bibliogrdficas

1. Brasil. Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica; [acesso em 20 de margo

de 2011]. Disponivel em www.ibge.gov.br.

2. Nygaard I, Cardoso L, Fall M, Griffiths D, Rosier P, Ulmsten U et al. Urinary
incontinence in women in Litwin MS, Saigal CS (orgs.), Urologic Diseases in
America. US Department of Health and Human Services, Public Health Service,
National Institutes of Health, National Institute of Diabetes and Digestive and
Kidney Diseases. Washington, DC: US Government Printing Office, 2007; 157-
92.

3. Menezes MAJ, Hashimoto SY, Santos VLG. Prevalence of urinary incontinence
in a community sample from the city of Sdo Paulo. J Wound Ostomy Continence
Nurs 2009; 36(4):436-40.

4. Abrams P, Cardoso L, Fall M, Griffiths D, Rosier P, Ulmstein U. The
standardization of terminology of lower urinary tract function: report from the
standardization sub-committee of the International Continence Society.

Neurourol Urodyn 2002; 21(2):167-78.

5. Carpenter DA, Visovsky C. Stress urinary incontinence: a review of treatment
options. AORN J. 2002; 91(4):471-8.

Referéncias Bibliogréficas 50



. Cevasco JCA, Colorado ESR, Barco LE, Isarraraz CR. Burch procedure:
experience of 45 years of history. Ginecol Obstet Mex 2007; 74(3):155-63.

. Ward K, Hilton P, United Kingdon and Ireland Tension-free Vaginal Tape Trial
Group. Prospective multicentre randomized trial of tension-free vaginal tape and
colpossuspension as a primary treatment for stress urinary incontinence. BMJ
2002; 13:325-67.

. Cody J, Wyness L, Wallace S, Glazener C, Kilonzo M, Stearns S et al.
Systematic review of the clinical effectiveness and cost-effectiveness of tension-
free vaginal tape for treatment of urinary stress incontinence. Health Technol
Assess. 2003;7 (iii):1-189.

. Wang AC, Chen M-C. Comparison of tension-free vaginal taping versus
modified Burch colpossuspension on urethral obstruction: a randomized
controlled trial. Neurourol Urodyn 2003; 22:185-90.

10. Lapitan MCM, Cody JD, Grant A. Open retropubic colpossuspension for urinary

incontinence in women: a short versio cochrane review. Neurourol Urodyn 2009;
28:472-80.

11. Sculpher MJ, Ward KL, Hilton P. A comparison of the hospital cost of tension-

free vaginal tape and colpossuspension. In Proceedings of the International
Continence Society (ICS), 30™ Annual Meeting, 28-31 August, Tampere,
Finland. 2000; 333-4.

12. Demirci F, Yucel O. Comparison of pubovaginal sling and Burch

colpossuspension procedures in type I/ll genuine stress incontinence. Arch
Gynecol Obstetr 2001;265:190-4.

Referéncias Bibliogréficas 51



13. Palma P, Riccetto C, Dambros M, Fraga R, Thiel M, Herrmann V et al.
Evaluation of transvaginal urethrolisys after bladder outlet obstruction induced
by synthetic and autologous slings. Eur Urol 2005; 4(Suppl):s18.

14. Norris JP, Breslin DS, Staskin DR. Use of synthetic material in sling surgery: a
minimally invasive approach. J Endourol 1996; 10:227-30.

15. Petros P, Ulmsten U. An integral theory and its method for the diagnosis and
management of female urinary incontinence. Scand J Urol Nephrol 1993;
153:1-93.

16. McGuire EJ. Editorial: sling procedures for incontinence. J Urol 2002;
168(5):2069.

17. Birch C, Fines MM. The role of synthetic and biological prostheses in
reconstructive pelvic floor surgery. Curr Opin Obstet Gynecol 2002;14(5):527-
35.

18. Chu C, Welch L. Characterization of morphological and mechanical properties
of surgical mesh fibers. J Biomed Mater Res. 1985; 19:903-16.

19. Engelsman AF, van Dam GM, van der Mei HC, Busscher HJ, Ploeg RJ. In vivo
evaluation of bacterial infection involving morphologically different surgical
meshes. Ann Surg 2010; 251(1):133-7.

20. Pourdeyhimi B. Porosity of surgical mesh fabrics: new technology. J Biomed
Mater Res 1989; 23:145-52.

Referéncias Bibliogréficas 52



21

22.

23.

24.

25.

26.

27.

. Orenstein SB, Saberski ER, Klueh U, Kreutzer DL, Novitsky YW. Effects of

mast cell modulation on early host response to implanted synthetic meshes.
Hernia 2010; 14(5):511-6.

Meschia M, Pifarotti P, Bernasconi F et al. Tension-free vaginal tape (TVT) and
intravaginal slingplasty (IVS) for stress urinary incontinence: a multicenter
randomized trial. Am J Obstet Gynecol 2006;195:1338-42.

Domingo S, Alama P, Ruiz N, Perales A, Pellicer A. Diagnosis, management
and prognosis of vaginal erosion after transobturator suburethral tape
procedure using a nonwoven thermally bonded polypropylene mesh. J Urol
2005;173:1627-30.

Rapp DE, Kobashi KC. The evolution of midurethral slings. Nat Clin Pract Urol
2008; 5:194-201.

Song PH, Kim YD, Kim HT, Lim HS, Hyun CH, Seo JH et al. The 7-year
outcome of the tension-free vaginal tape procedure for treating female stress
urinary incontinence. BJU Int. 2009; 104(8):1113-7.

Palma PCR, Riccetto CLZ, Dambros M, Herrmann V, Thiel M et al. Tension
free vaginal tape (TVT): minimally invasive technique for stress urinary
incontinence (SUI). Int Braz J Urol 2002; 28:458-63.

Palma PCR, Riccetto CLZ, Dambros M, Herrmann V, Thiel M et al. Safyre, a
new reajustable minimally invasive aling for female urinary stress incontinence.

Urologia Panamericana. 2002; 14:22-5.

Referéncias Bibliogréficas 53



28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Richter HE, Aldo ME, Zyczynski HM, Kenton K, Norton PA, Sirls LT et al.
Retropubic versus transobturator midurethral slings for stress incontinence. N
Engl J Med 2010;362(22):2066-76.

Fong EDM, Nitti VW. Mid-urethral synthetic slings for female stress urinary
incontinence. BJU Int 2010; 106:596-608.

Meschia M. TVT-Secur: a minimally invasive procedure for the treatment of
primary stress urinary incontinence. One year data from a multi-centre

prospective trial. Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct 2008; 20(3):313-7.

Saltz S, Mitchell G, Haff R et al. Multicenter short term assessment of patients
undergoing the tension free vaginal tape-Secur system for the surgical
treatment of stress urinary incontinence. J Pelv Med Surg 2007; 13(5):311.

Albrich S, Nauman G, Skala C, Hoelbl H. TVT-Secur: a novel approach for the
treatment of female genuine stress urinary incontinence. Int Urogynecol J
Pelvic Floor Dysfunct 2007; 18(Suppl):s25.

Debodinance P, Lagrange E, Amblard J, Lenoble C, Lucot JP, Villet R, et al.
TVT Secur: more and more minimally invasive. Preliminary prospective study
of 110 cases. J Gynecol Obstet Biol Reprod 2008; 37(3):229-36.

Neuman M. TVT-Secur: 100 teaching operations with a novel anti-incontinence

procedure. Pelviperineology 2007; 26:121-3.

Masata J, Martan A, Kamil S. Severe bleeding from internal obturator muscle
following tension-free vaginal tape Secur hammock approach procedure. Int
Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct 2008; 19:1581-3.

Referéncias Bibliogréficas 54



36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

Alvarez-Bandrés S, Hualde-Alfaro A, Jimenéz-Calvo J, Cebrian-Lostal JL,
Jimenéz-Parra JD, Garcia-Garcia D et al. Complications of female urinary
incontinence surgery with mini-sling system. Actas Urol Esp 2010; 34(10):893-
7.

Moore RD, Mitchell GK, Miklos JR. Single-center retrospective study of the
technique, safety, and 12-month efficacy of the MiniArc™ single-incision sling:
a new minimally invasive procedure for treatment of female SUI. Surg Technol
Int 2009;18:175-81.

Weber AM, Abrams P, Brubaker L, Cundiff G, Davis G, Hull T et al. The
standardization of terminology for researchers in female pelvic floor disorders.
Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct 2001; 12:178-86.

Bezerra LRPS, Junior PCF, Girao MJBC, Sartoti MGF, Baracat EC, Lima GR.
Padronizacao da Terminologia do Prolapso Pélvico Feminino. Femina 2003;
31:755-9.

Costantini E, Lazzeri M, Bini V, Giannantoni A, Mearini L, Porena M. Sensitivity
and specificity of one-hour pad test as a predictive value for female urinary
incontinence. Urol Int 2008; 81(2):153-9.

Uebersax JS, Wyman JF, Shumaker SA, McClish DK, Fantl JA. Short forms to
asses life quality and symptom distress for urinary incontinence in women: The

incontinence Impact Questionnaire and Urogenital Distress Inventory. Neurol
Urodin 1995; 14(2):131-9.

Massolt ET, Groen J, Vierhout ME Application of the Blaivas-Groutz Bladder
outlet obstruction nomogram in womwn with urinary incontinence. Neurourol
Urodyn 2005; 24(3):237-42.

Referéncias Bibliogréficas 55



7. Anexos

7.1. Anexo 1: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Quem recebeu as orientacdes e assina este termo () paciente ()
responsavel
Nome

completo:

Data de nascimento: / /

CPF: RG:

Grau de parentesco:

Pelo presente termo declaro que recebi todas as informacdes
referentes ao procedimento que sera em mim realizado, denominado “cirurgia
para correcao de incontinéncia urinaria com colocacgao de faixa sintética”.

O material a ser utilizado no procedimento ja existe no mercado e ja foi
testado em outros estudos previamente, sendo realizada apenas uma

mudancga na maneira como sera colocado em mim.
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As principais complicagdes envolvidas neste procedimento incluem dor
apds a cirurgia, exposicao de parte ou da totalidade do material por rejeicao
do corpo, infeccdo no local do corte, retorno dos sintomas, urgéncia em ir ao
banheiro, infeccao de urina e perfuracdo de 6rgaos (bexiga, intestino e vasos
sanguineos).

A cirurgia em questdao é fruto de uma pesquisa, e eu nao serei
remunerado por isso, porém, se apresentar qualquer das complicacdes
citadas anteriormente tera direito a atendimento e tratamento sem custo
adicional para mim ou para minha familia.

Também me foi dada a oportunidade de fazer perguntas que foram
integralmente respondidas e que nao restou nenhuma duivida ou
esclarecimento a ser feito.

Entendo que ndo existe garantia absoluta sobre os resultados a serem
obtidos.

Confirmo que recebi, li e compreendi todas as explicacées prestadas,
gue concordo com os itens acima referidos e que me foi dada a oportunidade

de expressao sobre 0s pontos com os quais ndo concordasse.

Campinas, / /

Assinatura
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7.2. Anexo 2: Urogenital Distress Inventory — UDI-6

Pergunte a paciente (se possivel da forma sugerida a seguir):

A) A senhora vai ao banheiro mais vezes do que consideraria normal durante

o dia ou a noite?

(0) nunca (1) as vezes (2) frequentemente (3) sempre

B) A senhora sente uma vontade incontrolavel de urinar antes de ocorrer a

(0) nunca (1) as vezes (2) frequentemente (3) sempre

C) A senhora tem perda de urina durante atividades fisicas ou durante a tosse

ou espirro? (0) nunca (1) as vezes (2) frequentemente (3) sempre

D) A senhora perde pequena quantidade de urina (em gotas)?

(0) nunca (1) as vezes (2) frequentemente (3) sempre

E) A senhora tem dificuldade para esvaziar a bexiga quando urina?

(0) nunca (1) as vezes (2) frequentemente (3) sempre
F) A senhora tem dor ou desconforto na parte baixa da barriga ou na vagina?

(0) nunca (1) as vezes (2) frequentemente (3) sempre

ESCORE = A+B+C+D+E+F X 25
6
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