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Resumo

Introducao e Objetivos O tratamento cirdrgico dos prolapsos vaginais de
compartimento anterior apresenta indices de insucesso significativos. Préteses de
polipropileno vém sendo empregadas visando melhorar a eficicia do tratamento
cirurgico. Apesar dos bons resultados anatémicos, sdo descritas importantes
complicagbes com o0 uso das mesmas e novas alternativas tém sido propostas. O
objetivo deste estudo foi avaliar a seguranca e a eficacia de uma nova técnica
cirurgica para correcao de prolapso vaginal anterior. Pacientes e Métodos Foram
incluidas no estudo 34 mulheres com prolapso de parede vaginal anterior estagio
> 2 da classificacao de Pelvic Organ Prolapse Quantification (POP-Q) associado
ao prolapso apical. No pré-operatério foi realizado exame ginecoldgico e avaliagao
do prolapso genital. A avaliacao subjetiva constou de questionario de qualidade de
vida International Consultation on Incontinence Questionnaire — Vaginal Symptoms
(ICIQ-VS). Todas foram submetidas a correcao cirdrgica com interposicao de tela
de polipropileno tipo 1, fixado em sua porgcao apical ao ligamento sacroespinhoso
bilateralmente e em sua porcao suburetral em regiao de membrana do musculo
obliquo interno através de sistemas de ancoragem tecidual (Calistar A —
Promedon). Apds seis meses de seguimento, avaliou-se a cura objetiva,
considerada estagio < 1 de POP-Q e a cura subjetiva. Foi utilizado o método de

Fisher, Razao das Chances e Wilcoxon para andlise estatistica. Resultados A
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média (xDP) dos pontos Aa, Ba e C antes da cirurgia foi de +1,8 (x0,9), +3.41 (£
1.55) e -0.33 (£ 3.32). Aos seis meses o ponto Aa e Ba passou para-2.41 £ 0.67 e
-2,64(x 0,58) e o ponto C para -7,55 (+ 1,82) (p<0,01). O ICIQ-VS no pré-
operatorio foi, para sintomas vaginais, 37,7 (£14,8), para problemas sexuais de 6,0
(£9,1) e a influéncia na qualidade de vida de 5,7 (£3,0). Seis meses apds a
cirurgia, foi observada reducao significativa sobre sintomas vaginais para 11 (+8,5)
(p<0,01) e qualidade de vida 1,0(x 2,0) (p<0,01). O score para problemas sexuais
foi 2,1(x 2,5), ndo atingindo significaAncia estatistica (p=0,1675). Nao houve
sangramento ou necessidade de reintervengcao cirirgica por dor ou infeccao.
Exposicdo de tela foi observada em cinco pacientes (14,7%). Quatro (11,7%)
pacientes apresentaram retencdo urinaria. Trés (8,8%) das pacientes
apresentaram infeccao de trato urinario. Conclusdes O Calistar A apresentou
bons resultados no tratamento cirurgico do prolapso vaginal de parede anterior e
apical com melhora significativa na avaliacdo subjetiva e objetiva. Os resultados

iniciais mostram que a técnica foi segura e eficaz, no seguimento de seis meses.

Registro CONEP: 16291

Registro ensaio clinico (ICTRP-OMS)/(ICMJE): ACTRN12610000879066

Palavras-chave: cistocele, prolapso anterior, Calistar A, incisdo Unica, tela de

polipropileno.
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Summary

Introduction and Objectives Surgical treatment of anterior vaginal prolapse has
significant failure rates. Polypropylene prostheses have been employed to improve
the effectiveness of surgical treatment. Despite good anatomic results the use of
these prostheses are still present complications and new methods are being
proposed. This study evaluated the safety and efficacy of a new surgical technique
for correction of anterior vaginal prolapse. Patients and Methods The study
included 34 women with anterior vaginal wall prolapse stage = 2 and apical
prolapse according to the Pelvic Organ Prolapse Quantification (POP-Q). Before
surgery all patients answered a Quality of life questionnaire (International
Consultation on Incontinence Questionnaire - Vaginal Symptoms- ICIQ-VS). All
patients underwent a single incision surgical repair through a type | polypropylene
mesh fixed at the apical part of the sacrospinous ligament bilaterally and in the sub
urethral portion in internal obligue muscle membrane (Calistar A — Promedon).
Patients were followed for 6 months. Objective cure was considered when POP-Q
was diagnosed as stage < 1. Subjective cure was assessed by Quality of Life
Questionnaire (ICIQ-VS). We used Fisher's method, Odds Ratio and Wilcoxon test
for statistical analysis. Results The mean (+ SD) of Aa, Ba and C points before

surgery was, +1,8 (£0,9), +3.41 (x 1.55) and -0.33 (£ 3.32). At 6 months point Aa
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and Ba was -2.41 £ 0.67 Ba and -2.64 (+ 0.58) and point C was -7.55 (+ 1.82)
(p<0,01).

ICIQ-VS was 37.7 (£ 14.8) for vaginal symptoms, 6.0 (x 9.1) for sexual symptoms
and the influence on quality of life 5.7 (x 3.0). Six months after surgery, significant
reduction was observed on vaginal symptoms 11(x 8.5) (p<0,01) and quality of life
1.0 (+ 2.0) (p<0,01). The score for sexual problems was 2.1(x 2.5) and did not
reach statistical significance (p = 0.1675). There was no bleeding or surgical
intervention for pain or infection. Mesh exposure was observed in five patients
(14.7%). Four (11.7%) patients had urinary retention. Three (8.8%) patients had
urinary tract infection. Conclusions The Calistar A showed good results in the
surgical treatment of anterior vaginal prolapse and apex with a significant
improvement in subjective and objective evaluation. Initial results show that the

technique is safe and effective.

Registration CONEP: 16291

Clinical trial registry (ICTRP-WHO) / (ICMJE): ACTRN12610000879066

Keywords: cystocele, anterior prolapse, Calistar A, single-incision, polypropylene,

mesh
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1.Introducao

O Prolapso de Orgaos Pélvicos é considerado importante problema de
saude publica nos dias atuais. Uma combinagédo de fatores de risco mostra-se
importante para o aumento do numero de pacientes nos Ambulatérios
Especializados, no numero de cirurgias realizadas para a correcao da doenca e na
quantidade de pesquisas para o desenvolvimento de tratamentos clinicos, terapias
celulares e moleculares além de técnicas cirlrgicas mais aprimoradas(1,2).
Anualmente, nos Estados Unidos da América, sdo realizadas aproximadamente
200.000 cirurgias e em quase 30% dos casos, ap6s o primeiro procedimento, ha a
necessidade de nova abordagem cirurgica, reduzindo a resolutividade e

aumentando a necessidade de oferta de servigos de atendimento (1, 3).

Uma analise transversal utilizando como base dados do estudo NHANES
(National Health and Nutrition Examination Survey) encontrou uma prevaléncia
geral estimada de 23,7% de patologias do assoalho pélvico, sendo que 2,9%
representavam prolapsos sintomaticos dos 6rgaos pélvicos. Na faixa etaria entre
60 e 79 anos, a prevaléncia atinge 36,8% das mulheres, com 3% apresentando
prolapso sintomatico e apds os 80 anos, estas cifras elevam-se para 49,7% e

4,1% respectivamente (4).
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No Brasil, poucos estudos investigaram a incidéncia e prevaléncia de
disfungdes de assoalho pélvico. Em interessante estudo, Araujo e colaboradores
avaliaram uma populacdo indigena de 377 mulheres através do Pelvic Organ
Prolapse Quantification (POP-Q). Esta avaliagcdo anatémica objetiva demonstrou
uma incidéncia de prolapsos genitais estagio 1, 2 e 3 de 19,4%, 63,9% e 0,8%
respectivamente nesta populacéo. 15,6% da populacéo estudada n&o apresentava
prolapsos (estagio 0). A paridade e a idade foram consideradas fatores de risco

significativo para o desenvolvimento dos prolapsos (5).

Atualmente, observa-se uma melhora progressiva da assisténcia e da
tecnologia médica, assim como uma melhora nas politicas de saude,
determinando um aumento na perspectiva de vida da populagdo. Dados do ultimo
censo brasileiro realizado em 2010 demonstram um aumento de 11 anos na
expectativa de vida do brasileiro de 1980 para 2010. Considerando-se a
populacdo feminina este acréscimo € ainda maior. Assim como nos paises com
maior desenvolvimento socioecondmico, as regides sul e sudeste do Brasil

apresentam expectativa de vida maior que outras regides, alcancando 78 anos (6).

Em estudo epidemiologico retrospectivo, Olsen e colaboradores
demonstraram uma estreita relacdo entre os prolapsos genitais e a idade,
concluindo que 11% da populacdo feminina serdo submetidas a pelo menos um
procedimento cirurgico para corre¢cao de defeito do assoalho pélvico ao longo da
vida, até os 80 anos. A ocorréncia de recidivas e a necessidade de reintervencao
alcangam 29,2% e ao longo do tempo percebe-se um encurtamento do periodo de

tempo decorrido entre estas intervengdes (1). A idade é frequentemente associada
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ao desencadeamento de prolapso genital, porém outros fatores como a
menopausa e o0 processo de envelhecimento que segue a ela, decorrente da
privagdo hormonal, pode ter uma grande influéncia no desenvolvimento desta

patologia (7).

Contrapondo-se ao aumento da expectativa de vida da populacao mundial
como resposta ao desenvolvimento da saude, uma epidemia de dificil controle e
com consequéncias desastrosas vem assombrando os sistemas de saude pelo
mundo. Dados recentes do Centro de Controle de Doencas (CDC) e da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) (8) indicam que no mundo existem 300
milhées de adultos obesos. Uma pesquisa realizada nos Estados Unidos
(NHANES) com resultados publicados em 2010 confirma que a obesidade (indice
de massa corporal igual ou maior que 30) acomete 33,8% da populagdo geral
sendo de 35,5% na populagdo feminina. Ao avaliarmos o sobrepeso (indice de
Massa Corporal — IMC maior ou igual a 25) os dados sao ainda mais alarmantes
compreendendo 64,1% da populagao feminina. A obesidade é responsavel pelo
aparecimento e ou agravamento de diversas doengcas com alta incidéncia no
século XXI. Assim como hipertensdo arterial, diabetes mellitus, dislipidemia,
doencgas cardiovasculares, doengas ortopédicas e depressdo, o desenvolvimento
de disfungdes do assoalho pélvico mantém uma estreita relagdo com o aumento

do peso (9,10).

Hendrix e cols. realizaram estudo prospectivo envolvendo mulheres na
pds-menopausa e encontraram uma associag¢ao positiva entre o aumento de peso

e prolapsos. Mulheres com sobrepeso apresentaram um aumento significativo na
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ocorréncia de prolapso uterino de 31%, de retocele 38% e de cistocele de 39%.
Nas mulheres obesas este acréscimo significativo foi ainda maior com valores de
40%, 75% e 57% respectivamente. A circunferéncia abdominal maior que 88cm
também representa um importante acréscimo de 17% nos prolapsos genitais
anteriores e posteriores (11). De mesma maneira mulheres com IMC maior que 25
apresentam maior probabilidade de necessitarem de tratamento cirdrgico para
tratamento da patologia (12). A incontinéncia urinaria, disfuncdo de assoalho
pélvico frequente, apresenta, assim como os prolapsos, grande relagdo com a

obesidade (13-16).

Os fatores obstétricos sdo também forte influéncia no desenvolvimento
dos prolapsos. Um grande estudo prospectivo, o Oxford Family Planning Study,
analisou 1.7064 mulheres acompanhadas em 17 grandes Clinicas de
Planejamento familiar na Inglaterra e Escécia, recrutadas de 1968 a 1974. Estas
foram acompanhadas até 1994 tendo sido demonstrado que o numero de partos,
corrigidos os fatores idade e periodo de coleta de dados, apresenta-se como o
mais importante fator de risco para o desenvolvimento de prolapsos. Comparado
com nuligestas, as pacientes com dois partos apresentaram risco 8,4 vezes maior
de desenvolvimento de prolapso genital. O aumento no risco é progressivo nas
pacientes com quatro partos ou mais, sendo 1,3 vezes maior do que em mulheres
com dois partos(10). O estudo The Women’s Health Initiative também conclui um
aumento no risco de desenvolvimento dos prolapsos apds o primeiro parto € um

aumento progressivo de 10% a 20 % nos partos subsequentes (11).
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Os estudos sdo ainda contraditérios quando se trata de outras
caracteristicas obstétricas como fator de risco para prolapsos genitais. A gestacéo,
a idade da primeira gestacdo, o tempo prolongado de trabalho de parto, o parto
operatorio vaginal (fércipe) e o peso de feto ao nascer sao apresentados como
fatores de risco na maioria dos estudos, porém mais estudos sao necessarios para
a confirmacgao destes dados. A cesariana como fator protetor do assoalho pélvico

permanece controversa (17).

Diversos outros potenciais fatores de risco sdo encontrados para o
desenvolvimento desta patologia. Dentre as mais citadas estdo: formato da pelve
Ossea, tendéncia familiar, etnia, atividades de lazer ou trabalho que envolva
levantar peso, doengas do tecido conjuntivo / colageno, tabagismo, histerectomia
prévia e o uso de bloqueadores seletivos de estrogénio (Tamoxifeno, Raloxifeno)

(17,18).

As técnicas de colporrafia para correcdo transvaginal dos prolapsos
vaginais de parede anterior foram tradicionalmente desenvolvidas com uso do
tecido autdlogo. Estes tecidos frequentemente apresentam-se danificados e
enfraquecidos, comprometendo a qualidade e a eficacia destes tratamentos.
Acredita-se que a ma qualidade destes tecidos seja o principal fator de risco (40%
a 60%) de recidiva destes prolapsos. Um estudo que analisou 83 pacientes que se
submeteram a colporrafia anterior sem uso de telas encontrou, apds 23 meses de

seguimento, taxa de satisfagdo e cura anatémica em apenas 30% e 42% (19).
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Com a finalidade de substituir estes tecidos danificados e enfraquecidos
foram desenvolvidas técnicas de colporrafia com uso de tela para tratamento dos
prolapsos vaginais de parede anterior. Estas podem ser constituidas de diversos
materiais (bioldgicos, sintéticos e/ou mistas) que preferencialmente devem ser
inertes e permitir integracao tecidual com resisténcia e flexibilidade. O uso das
telas tem permitido alcancar melhores resultados anatdmico quando comparadas

ao uso de tecido autélogo (20).

Entretanto, em consequéncia as complicagdes descritas com a utilizagdo
destas telas, sua indicacdo tem sido objetivo de muitos estudos recentemente
(21). Em 2008 o oOrgao regulamentador norte americano Food and Drug
Admnistration (FDA) alertava publicamente que o uso de telas transvaginais trazia
novos riscos em relagdo as cirurgias tradicionais. Neste documento o FDA
confirma a superioridade da cura anatdmica com uso destas telas nas colporrafias
anteriores, mas considera controversos o0s resultados da cura funcional e
subjetiva. Apds avaliacao de diversos estudos e notificacbes de complicacdes de
cirurgias que utilizaram telas para correcéao de prolapso em 2011 o FDA publica
um novo documento que considera preocupante o uso das telas transvaginais
para correcao de prolapsos de 6rgaos pélvicos (POP). Dentre as conclusdes sobre
0 uso de telas anteriores o FDA mantém as recomendacdes de 2008 citando o
melhor resultado anatbmico, o que, porém, nao corresponde a maior cura
subjetiva, melhora na qualidade de vida ou reducao do risco de reoperagdes (21-

23).

Introducao 19



A ultima revisdo da Cochrane publicada em 2010 (22) analisou 40 estudos
sobre todos os tipos de prolapso, avaliando 3773 mulheres. Os resultados
demonstraram que as colporrafias para tratamento de prolapso vaginal anterior
sem uso de tela apresentam maior indice de falha e recidiva quando comparadas
as colporrafia com telas (polyglactina, porcina ou polipropileno). O uso das telas
de polipropileno com fixacdo por via transobturatéria, para correcao do prolapso
anterior, apresenta reducao no risco relativo (RR) de falha anatémica de 3,55
(95% intervalo de confianca - 2,29 a 5,51). A revisdo também reporta nao haver
diferenca entre a correcdo com e sem tela, com relacdo a cura subjetiva,
qualidade de vida, dispareunia, incontinéncia urinaria ou reoperacdes. Dentre as
complicacbes da colporrafia anterior com tela a revisdo mostra um significativo
aumento no sangramento quando comparado com uso de tecido autélogo. As
erosdes de mucosa com exposicao de tela foram presentes em 10% (30/293) das

pacientes onde se utilizou as telas de polipropileno (24, 25).

Abed e cols. realizaram um estudo de revisdo de 110 publicagdes sobre
complicagbes nos usos das telas transvaginais, envolvendo 11.785 mulheres.
Erosbes de tela foram descritas em 10,3% das mulheres que foram submetidas a
cirurgias para correcdo de prolapso com telas sintéticas, sendo que mais da
metade destas tiveram que se submeter a exérese cirurgica deste material, em
alguns casos por duas ou até trés vezes. O mesmo tipo de tela foi responsavel por

6,8% de granulomas e retragdes além de 8,9% de dispareunia (26).

No final de 2011 a International Urogynecology Association (IUGA)

realizou uma mesa redonda a partir da qual foram apresentados cinco estudos

Introducdo 20



com opinides sobre o0 uso de telas para corregao cirargica dos prolapsos. Além de
instrugbes para a melhor avaliagdo e estudo antes da entrada no mercado e da
importancia dos termos de consentimento e da analise de possiveis complicagdes
destas técnicas cirargicas por parte dos pacientes, a IUGA apresenta o uso de
telas transvaginais para a corregcdo de prolapsos anteriores de 6rgaos pélvicos
como vantajoso, desde que haja criteriosa selecdo de casos. Prolapsos
recorrentes, associagao destes com prolapsos apicais, presenca de situacdes que
determinam constantes aumentos da pressao intra-abdominal, e tecido autélogo
de ma qualidade, representam condi¢cdes nas quais € benéfico o uso de telas

transvaginais (27-33).

Com a tentativa de reduzir as complicagbes das telas transvaginais para
correcao de prolapso anterior e manter o bom resultado anatémico, encontra-se
em estudo técnicas menos invasivas para colocagdo destas telas. Estas técnicas
buscam fixagao firme e duradoura das telas com menor area de dissec¢do e sem
a passagem cega das agulhas pelo foramen obturador. A fixacao de tela anterior
através de incisdo Unica apresentou bons indices de sucesso em recente estudo
desenvolvido por Moore e cols. Os autores avaliaram uma técnica de incisao Unica
em 60 mulheres com um seguimento médio de 13,4 meses encontraram cura
objetiva de 91% com auséncia de exposicdo e niveis minimos de sangramento
(34). Em outro estudo com técnica e tela diferente Vu e cols., apds estudo de 115
pacientes, também apresentou baixo indice de recorréncia anatémica do prolapso

anterior (1,8%) assim como pequeno numero de complicacdes (35).
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Atualmente, ha um crescente interesse na avaliagdo de técnicas que
utilizam incisdo Unica por via vaginal por apresentarem menor risco de
complicagbes mantendo os indices de cura apresentados com as telas
tradicionais. Com este objetivo, foi desenvolvida pela Promedon (Argentina) uma
tela com sistema de fixacdo transfascial de incisdo Unica que permite fixacao
rigida na regido distal a fascia de obturador e proximal em ligamento sacro
espinhoso bilateralmente, proporcionando 6tima correcao anatémica em nivel 1 e

2 de Delancey através de disseccao minima (36).

Diante da grande incidéncia de prolapsos genitais de parede anterior, das
falhas e recidivas nas corregdes cirurgicas que utilizam tecido autélogo e das
complicagbes descritas com o uso de telas com passagem pelo forame obturatério
realizamos este estudo com o objetivo de avaliar, de modo objetivo e subjetivo, os
resultados obtidos com o emprego da tela Calistar A — Promedon no tratamento do

prolapso do compartimento anterior e apical da vagina.
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2. Objetivos

2.1. Objetivo geral

e Estudar a eficacia e a segurancga, assim como possiveis complicagées, da
nova técnica cirdrgica que utiliza a tela de polipropileno monofilamentar
com fixagdo transfacial através de incisdo Unica, para o tratamento de

prolapso vaginal anterior e apical.

2.2.0bjetivos especificos

e Avaliar o resultado anatémico da correcao cirargica do prolapso genital

através do Pelvic Organ Prolapse Quantification System (POP-Q)

e Avaliar o impacto na Qualidade de vida das pacientes submetidas a corregcao
cirtrgica do prolapso genital utilizando questionario International Consultation

on Incontinence Questionnaire-Vaginal Symptoms (ICIQ — VS)

e Avaliar os efeitos da correcdo do prolapso genital sobre a incontinéncia
urinaria de esforgo através do teste de esforco e questionario de Qualidade de
vida International Consultation on Incontinence Questionnaire-Urinary

Incontinence- Short Form (ICIQ —SF).
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3. Sujeitos e Métodos

Este estudo foi uma analise aberta prospectiva de uma serie de casos.

Foram selecionadas 34 mulheres no Ambulatério de Uroginecologia do
Hospital de Clinicas da Unicamp que apresentavam indicagdo de cirurgia para
correcdo do prolapso anterior e apical sintométicos. As pacientes foram

selecionadas no periodo de margo de 2010 a setembro de 2011.

Foram incluidas no estudo somente as pacientes que concordaram e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 1). O estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da
Unicamp (CEP-FCM-Unicamp), Comissdo Nacional de Etica e Pesquisa (CONEP).
O estudo foi registrado no Australian New Zealand Clinical Trials Registry
(ANZCTR) sob o nimero ACTRN12610000879066. O ANZCTR é reconhecido
como um registro oficial no International Committee of Medical Journal
Editors (http://www.icmje.org/faq.pdf) eum  registro primario narede da

Organizagao Mundial de Saude (http://www.who.int/ictrp/network/primary/en/index.html).

As pacientes apresentavam prolapso anterior da parede vaginal com ponto

Ba = -1, estagio = 2, segundo classificagao de POP-Q.
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Foram excluidas do estudo pacientes com recidiva de prolapso apés
tratamento cirdrgico prévio com proteses transvaginais para prolapso, realizacao

de radioterapia pélvica prévia e com infeccdes do trato geniturinario.

As varidveis independentes compreenderam:

e |dade em anos completos

e |MC calculado através do peso referido pela paciente em quilogramas/

altura da paciente em metro?

e Numero de gestacoes

e Numero de partos vaginais

e Estado menopausal: auséncia de menstruacao em periodo superior a 12

meses

e Cirurgias prévias de prolapso

As variaveis dependentes compreenderam:

e Quantificacdo de Prolapso de Orgdos Pélvicos — Pelvic Organ Prolapse
Quantification (POP-Q) — Anexo 2: variavel ordinal obtida por régua
centimetrada através do exame clinico dos prolapsos dos 6rgaos pélvicos
segundo técnica descrita utilizando como referencia a caruncula/ anel
himenal (ponto 0). A afericao foi realizada pelo pesquisador no momento da
coleta dos dados com a coleta dos seguintes pontos (37):

= Ponto Aa: localizado na parede vaginal anterior, a 3cm do anel

himenal
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Ponto Ba: ponto mais distal da parede anterior entre o ponto Aa e o
colo uterino ou cupula vaginal se a paciente for histerectomizada.
Ponto C: labio anterior do colo uterino ou cupula vaginal se a
paciente for histerectomizada.

Ponto D: férnice vaginal posterior

Ponto Ap: localizado na parede vaginal posterior, a 3cm do anel
himenal

Ponto Bp: ponto mais distal da parede posterior entre o ponto Ap e 0
ponto D ou cupula vaginal se a paciente for histerectomizada

GH (hiato genital): medida do meato uretral externo a parede
posterior do anel himenal

PB (corpo perineal): medida da parede posterior do anel himenal até
0 anus

TVL (comprimento total da vagina): medida do anel himenal até o

apice da vagina

International Consultation on Incontinence Questionnaire — Vaginal
Simptoms (IC1Q-VS) (38) — Anexo 3: questionario validado para o portugués
composto de 14 perguntas adaptadas a um escore setorizadas em
sintomas vaginais (escore 0-124), queixas sexuais (escore 0-36) e queixa
sobre qualidade de vida (escore 0-10).

International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form
(ICIQ-SF) (39, 40) — Anexo 4: questionario validado para o portugués
composto de 3 perguntas com respostas adaptadas a um escore (0 a 21)

diretamente proporcional a gravidade de perda urinaria
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e Teste de Esforco: manobra de esforco (tosse ou manobra de Valsalva)
realizada com a bexiga confortavelmente cheia durante exame fisico genital

com paciente sob posicao ginecoldgica considerada:

» Positivo: presenga de perda urinaria uretral em qualquer volume
durante a manobra de esforgo

» Negativa: auséncia de perda urinaria uretral a manobra de esforco

A avaliagdo pré-operatoria consistiu em anamneses, exame fisico (POP-
Q) e teste de esforgo e aplicagao dos questionarios (ICIQ-VS e ICIQ-SF).

A cura objetiva anatdmica foi avaliada através da quantificacdo de
prolapso de érgaos pélvicos através dos pontos anatdmicos do POP-Q aos trés e
seis meses apoés a cirurgia.

A cura subjetiva sobre sintomas, problemas sexuais e qualidade de vida
foi avaliada através do questionario ICIQ-VS aplicado no sexto més apods a
cirurgia.

Foi acompanhado o efeito da cirurgia sobre a incontinéncia urinaria
guando presente no terceiro e sexto més apds a cirurgia com o teste de esforco e

o questionario ICIQ-SF.

3.1. Prétese empregada no estudo e padronizacao da técnica operatéria

A prétese € composta de polipropileno monofilamentar com macroporos
maiores que 75 uym (Tipo |) e orificios facilitadores da integragcdo de 6mm de
didmetro dispostos na porgcdo central, equidistantes 6mm entre si (Figura 1). A

prétese foi projetada para ser ancorada aos tecidos da pelve por meio de dois
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pares de dispositivos. O primeiro visa o posicionamento da parte distal da tela ao
terco médio da uretra, sendo constituido por duas espinhas de polipropileno com
bragcos autofixdveis na fascia e musculo obturador interno. As espinhas sao
introduzidas paralelamente ao terco uretral médio em direcdo do musculo
obturador interno, no qual séo fixadas, com emprego de um mini trocarte (Figura 2
e Figura 3).

O segundo par de dispositivos de fixagdo correspondem a dois plugues com
espiculas autofixaveis conectadas cada qual a fios de polipropileno 2.0 (Figura 4).
Ap6s disseccao apropriada, os plugues sao inseridos nos ligamentos
sacroespinhosos bilateralmente, cerca de 1cm medialmente a espinha isquiatica.
Para tanto, € empregado o mesmo mini trocarte utilizado para o implante das
espinhas no musculo obturador interno.

O material utilizado foi fornecido pelo seu fabricante (Promedon-Argentina).

Fig. 1: Tela transvaginal anterior (Calistar®)
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Fig. 2: Bragos de fixacdo em regido uretral

Fig. 3: Mini trocarte

Fig. 4: Plugue autofixdvel
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A técnica operatéria foi padronizada da seguinte forma: apds anestesia, as
pacientes foram colocadas em posicdo de litotomia e sondadas. Realizou-se a
hidro disseccao da parede vaginal anterior com solucao salina fisiologica. Apos a
fixacdo de uma pinga de Allis na altura da uretra média e outra na extremidade
inferior da cistocele uma incisdo longitudinal foi realizada de uma pinga a outra
com posterior dissecgao lateral até a borda medial do ramo isquio-pubico e até os
ligamentos sacroespinhais bilateralmente. A disseccao foi feita até o colo uterino

ou a cicatriz de histerectomia prévia até exposicao do anel pericervical (Figura 5).

Fig. 5: Disseccdo de parede anterior vaginal

Um plugue com autoancoragem, guiado por um trocater foi colocado nos
ligamentos sacroespinhais, distando dois centimetros da espinha isquiatica,

bilateralmente e reparados (Figura 6).

Sujeitos e Métodos 30



Fig. 6: Inser¢do de plugue em ligamento sacroespinhoso e reparo dos fios de
polipropileno bilateralmente

O trocater foi entdo ligado ao brago distal da tela transvaginal e inserido na
regiao retro pubica em direcdo ao musculo obturador interno, bilateralmente. Os
bracos foram fixados em direcao aos ombros, mantendo o corpo da tela sob a
uretra média, sem tensdao. Em seguida, os fios que estavam reparados nos
ligamentos sacroespinhais, sao utilizados para conectar-se a parte lateral da tela,

sem tensao (Figura 7).
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Fig. 7: Fixacdo de bracos distais da tela e conexdo dos fios pré-fixados a parte lateral da tela

A parte inferior do corpo central da tela foi entdo colocada embaixo da base
da bexiga e suturada com dois pontos fixados no anel pericervical. A incisdo
vaginal é fechada utilizando-se fio absorvivel Caprofyl® 2-0. A realizagdo de
cistoscopia nao foi mandatoria.

As pacientes permaneceram com a sonda Foley nas primeiras 24 horas.

As pacientes receberam alta com orientacées de retornar em 5 dias no

ambulatorio para sua primeira visita pos operatoria.
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3.2. Avaliacao estatistica

A analise estatistica foi realizada utilizando-se o método de Fisher para
avaliacao das complicacdes, a Razao das Chances para andlise do ICIQ-SF e o

teste de esforco e o teste ndo paramétrico de Wilcoxon para os demais resultados.
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RESUMO

Introducéao e Objetivos O tratamento cirargico da distopia genital apresenta indices
de insucesso significativos e telas de polipropileno vém sendo empregadas visando
melhorar a eficacia terapéutica. Apesar dos bons resultados anatdémicos, sao
relatadas importantes complicacées e novas alternativas tém sido propostas. Este
estudo avaliou a seguranca e a eficacia de uma nova técnica cirdrgica para corregao
de prolapso vaginal anterior e apical acentuados. Métodos Foram incluidas 34
mulheres com prolapso de parede vaginal anterior estagio = 2 da classificacao de
Pelvic Organ Prolapse-Quantification (POP-Q) e prolapso apical. A avaliacao
objetiva foi realizada pelo POP-Q e a avaliacdo subjetiva, através do International
Consultation on Incontinence Questionnaire — Vaginal Symptoms (ICIQ-VS). As
pacientes foram submetidas a interposicao de tela de polipropileno fixado em sua
porcao apical ao ligamento sacroespinhoso bilateralmente e em sua porgcao
suburetral, a regido de membrana do musculo obliquo interno. Apds seis meses,
considerou-se cura objetiva POP-Q estagio < 1. Foi utilizado método de Fisher,
Razéo das Chances e Wilcoxon para andlise estatistica. Resultados A media dos
pontos Aa, Ba e C antes da cirurgia foi de +1,8 (£0,9), +3.41 (+ 1.55) e -0.33 (¢
3.32). Aos seis meses, obteve-se ponto Aa e Ba -2.41 £ 0.67 e -2,64(+ 0,58) e 0
ponto C -7,55 (£ 1,82) (p<0,01). O escore do ICIQ-VS no pré-operatorio foi:
sintomas vaginais, 37,7 (x14,8), problemas sexuais 6,0 (¥9,1) e qualidade de vida
5,7 (£3,0). Em seis meses, houve reducao significativa dos sintomas vaginais para
11 (+8,5) (p<0,01) e melhora da qualidade de vida 1,0(x 2,0) (p<0,01). Nao foi
observado sangramento ou necessidade de reintervencao cirlrgica. Exposicao de

tela foi observada em cinco pacientes (14,7%). Quatro pacientes (11,7%)
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apresentaram retencao urinaria e trés (8,8%) infeccao de trato urinario. Conclusodes
O método apresentou bons resultados no tratamento cirdrgico do prolapso da

parede anterior e apical da vagina. A técnica mostrou-se segura e eficaz.

Registro CONEP: 16291

Registro ensaio clinico (ICTRP-OMS)/(ICMJE): ACTRN12610000879066

Palavras-chave: cistocele, prolapso anterior, Calistar A, inciséo Unica, tela de

polipropileno.
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SUMMARY

Introduction and Objectives Surgical treatment of genital prolapse has significant
failure rates. Polypropylene prostheses have been employed to improve the
effectiveness of surgical treatment. Despite good anatomic, severe complications
has been reported and new methods are being proposed. This study evaluated the
safety and efficacy of a new surgical technique for correction of anterior and apical
vaginal prolapse. Methods The study included 34 women with anterior and apical
vaginal wall prolapse stage = 2 according to the Pelvic Organ Prolapse
Quantification (POP-Q). Objective cure was considered with POP-Q < 1 and
subjective cure was assessed by Quality of Life Questionnaire (ICIQ-VS). All
patients underwent a single incision surgical repair through a type | polypropylene
mesh fixed at the apical part of the sacrospinous ligament bilaterally and in the sub
urethral portion in internal oblique muscle membrane. Statistical analysis used
Fisher's method, Odds Ratio and Wilcoxon test. Results Mean Aa, Ba and C
points before surgery was +1,8 (£0,9), +3.41 (£ 1.55) and -0.33 (£ 3.32). At 6
months point Aa and Ba was -2.41 £ 0.67 Ba and -2.64 (x 0.58) and point C was -
7.55 (+ 1.82) (p<0,01). Pre-op ICIQ-VS was 37.7 (x 14.8) for vaginal symptoms,
6.0 (£ 9.1) for sexual symptoms and 5.7 (x 3.0) for quality of life. At six months,
there was a significant reduction on vaginal symptoms 11(x 8.5) (p<0.01) and
quality of life scores 1.0 (= 2.0) (p<0.01). No bleeding and no surgical revision was
reported. Mesh extrusions occurred in five patients (14.7%). Four (11.7%) patients
presented urinary retention and three (8.8%) urinary tract infections. Conclusions
Initial results demonstrate that the technique is safe and effective for the treatment

of anterior/apical vaginal prolapse.
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Registration CONEP: 16291

Clinical trial registry (ICTRP-WHO) / (ICMJE): ACTRN12610000879066

Keywords: cystocele, anterior prolapse, Calistar A, single-incision, polypropylene,

mesh
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Introducao

Tratamento cirurgico simultdneo do prolapso vaginal anterior e apical com tela

transvaginal aplicada por incisdo unica — estudo prospectivo.

Simultaneous single-incision transvaginal mesh to treat anterior and apical

prolapses — a prospective study.

O prolapso de 6rgaos pélvicos € considerado importante problema de saude
publica nos dias atuais. Anualmente, nos Estados Unidos da América, sé&o
realizadas aproximadamente 200.000 cirurgias e em quase 30% dos casos, apés
o primeiro procedimento, hd a necessidade de um novo tratamento cirdrgico,
reduzindo progressivamente a resolutividade e aumentando o0s custos
relacionados ao tratamento desta doengca (1,2). O tecido autdlogo,
tradicionalmente utilizado na correcdo dos prolapsos genitais, encontra-se em
muitos casos danificado e enfraquecido, sendo este um dos principais

responsaveis pelo indice de 40% a 60% de falha e recidiva (3).

O emprego de telas de forma complementar as técnicas cirdrgicas para correcao
dos defeitos apicais pela via abdominal associou-se com-maiores indices de
sucesso cirurgico e estimulou o desenvolvimento de técnicas transvaginais com a
utilizacdo de telas (4). Na ultima revisdao da Cochrane publicada em 2010
analisaram-se 40 ensaios clinicos randomizados com resultados que demonstram
uma reducado no risco de recidiva do prolapso de compartimento vaginal anterior
quando utilizadas telas transvaginais sintéticas e biologicas. A corregcdo dos
defeitos apicais foi avaliada através da colpopexia sacral por via abdominal e da
colpopexia no ligamento sacroespinhoso por via vaginal, sendo demonstrada

superioridade da primeira em relagao a segunda técnica (5).
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Em 2011 a International Uroginecology Association (IUGA) definiu, em resposta as
declaracbes do Food and Drug Administration (FDA), ap6s revisdo sobre o tema,
que a utilizacdo de telas transvaginais é vantajosa quando associada aos
seguintes fatores: recorréncia do prolapso anterior e apical; elevagao crénica da
pressdao abdominal; deficiéncia de tecido aut6logo; e ou prolapsos anteriores com

estagio maior ou igual a 2 (6-8).

As telas transvaginais como Perigee (American Medical Systems) e Prolift
(Gynecare) utilizam a passagem dos trocateres pela via transobturatéria, com
taxas de cura demonstradas de 87 a 96%. (9, 10). Estas telas apresentam dupla
passagem dos bracos de fixacdo por via transobturatéria, aumentando risco de
lesdes vasculares de dificil controle, além de lesdes viscerais, mesmo em maos de
cirurgioes experientes (11-13). Dentre as complicacbes pds-operatorias
observadas com a utilizacdo de telas transvaginais sintéticas sdo descritas a
dispareunia, dor pélvica e a exposicao da tela na mucosa vaginal. Dobras da tela
assim como a retragcao e/ou tensdo nos bragos de ancoragem sao considerados

0s responsaveis por estas complicagdes (14-17).

Com o objetivo de diminuir as complica¢des relatadas, foi desenvolvida técnica de
correcao do prolapso de compartimento anterior da vagina com telas colocadas
através de incisao vaginal Unica sem abordagem transobturatéria (18, 19). A
eliminacdo da area cega na passagem das agulhas pelas estruturas adjacentes ao
forame obturatério e 0 acesso minimamente invasivo tém por objetivo diminuir o
risco de complicagdes, melhorar a cura funcional e subjetiva além de satisfatoria

correcao anatdbmica (6, 20-22). Em estudo desenvolvido por Moore e cols os
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autores observaram cura objetiva em 91,7% dos casos, sangramento
insignificante e auséncia de exposicdo da tela na mucosa vaginal apés

seguimento médio de 13,4 meses.

Empregando conceito semelhante, foi desenvolvida uma tela de polipropileno
monofilamentar macroporosa para correcao de prolapso vaginal anterior com novo
dispositivo de fixacdo, com o objetivo de permitir o tratamento através de inciséo
unica de forma simples e padronizada. A proposta deste estudo foi avaliar a
segurancga e eficacia desta tela em pacientes com prolapso dos compartimentos

vaginais anterior e apical.
Métodos

Este estudo compreendeu uma andlise prospectiva aberta realizado no ambulatério
de Uroginecologia do Hospital das Clinicas da Unicamp. Foram incluidas 34
mulheres que apresentavam prolapso vaginal anterior estagio maior ou igual a 2
segundo o Pelvic Organ Prolapse Quantification (POP-Q) (23) com prolapso apical
associado. As pacientes foram submetidas ao implante de tela anterior por meio de
incisdo Unica transvaginal - Calistar A (Promedon — Argentina) no periodo de margo
de 2010 a setembro de 2011 (Figura 1). O estudo foi registrado no CONEP (16291)
e no Clinical Trial Registry (ICTRP-WHO) / (ICMJE): ACTRN12610000879066.
Todas as pacientes foram orientadas quanto ao procedimento proposto e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Foram excluidas do
estudo pacientes com recidiva de prolapso apds tratamento cirurgico prévio com
telas, com radioterapia previa e infecgdes de trato génito-urinario. O seguimento

pbs-operatério foi de seis meses.
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A avaliacao pré-operatéria constou de exame urogenital completo com avaliagao
do prolapso dos érgaos pélvicos através do Pelvic Organ Prolapse Quantification
(POP-Q) e teste de esforco para avaliagdo da presenca concomitante de
incontinéncia urinaria de esforco (IUE). Foram aplicados os Questionario de
Qualidade de vida ICIQ-VS (International Consultation on Incontinence
Questionnaire — Vaginal Symptoms) (24) e ICIQ-SF (International Consultation on
Incontinence Questionnaire — Short Form) (25) no pré-operatério e seis meses apos

a cirurgia. Os questionarios utilizados sédo validados para uso no Brasil.

Nao foi realizado procedimento anti-incontinéncia em nenhum caso devido a
peculiaridade da fixacdo da tela sub-uretral e sua possivel influéncia sobre a
incontinéncia urinaria de esforco. Todas as pacientes foram orientadas e
concordaram com a possibilidade de persisténcia da incontinéncia urinaria no pés-

operatorio sendo garantida a elas futura corre¢ao da incontinéncia urinaria.

O critério de cura objetiva foi anatémico, quando os pontos Aa e Ba apresentavam-
se menores que -1 ( estagio 0 ou 1 do POP-Q). O mesmo critério de cura foi

utilizado para o prolapso apical (ponto C do POP-Q).

Sete pacientes (20,5%) foram concomitantemente submetidas a colporrafia
posterior, € uma foi submetida a corre¢ao de ruptura perineal através de reparacao
cirirgica do corpo perineal. Duas pacientes apresentavam disfuncao miccional
secundaria a procedimento de sling prévio e foram submetidas a uretrolise

transvaginal simultanea.

A andlise estatistica foi realizada utilizando-se o método de Fisher para avaliagéo

das complicacdes, a Razdo das Chances para analise do ICIQ-SF e o teste de

Publicagdo 42



esforco e o teste ndo paramétrico de Wilcoxon para os demais resultados.
Técnica Operatoria

ApGs anestesia, as pacientes foram colocadas em posicdo de litotomia e com
sonda vesical. Realizou-se a hidrodissec¢cdo da parede vaginal anterior com
solucdo salina fisiologica. Apds a fixacdo de uma pinga de Allis no nivel da uretra
média e outra na extremidade inferior do prolapso, uma incisdo longitudinal era
realizada de uma pinga a outra com posterior disseccao lateral até a borda medial
do ramo isquio-pubico e até os ligamentos sacroespinhais bilateralmente. A
disseccao era prolongada até o colo uterino ou a cicatriz na cupula vaginal

decorrente de histerectomia prévia, até exposigao do anel pericervical.

Um dispositivo de autoancoragem ligado a um fio de polipropileno 2.0, guiado por
um trocater era implantado nos ligamentos sacroespinhais, distando dois
centimetros medialmente a espinha isquidtica. O mesmo trocater era entédo
utilizado para a fixagdo dos bragos anteriores da tela transvaginal no musculo

obturador interno, bilateralmente, no nivel suburetral médio, sem tensao.

A parte inferior do corpo da tela era, entdo, suturada com fios de polipropileno 2-0
no anel pericervical. Em seguida, os fios de polipropileno fixados nos ligamentos
sacroespinhais, eram utilizados para reduzir o prolapso anterior e apical
concomitantemente a posicao desejada. A incisao vaginal era suturada utilizando-
se fio absorvivel Caprofyl® 2-0. A realizagdo de cistoscopia ndo foi mandatéria. A
sonda vesical era mantida por 24 horas e posteriormente era aferido o volume
residual pés miccional. A primeira avaliagdo pds-operatéria foi realizada no quinto

dia e posteriormente com aproximadamente 1, 3 e 6 meses.
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Resultados

As pacientes apresentaram média de idade de 58,3 (£8,3) anos, o numero de
gestacOes prévias foi de 5,0 (£3,5) e de partos vaginais foi 4,2 (+3,6). Trinta e
duas pacientes (94,1%) encontravam-se na menopausa. Sete pacientes (20,6%)
ja haviam se submetido a cirurgias previas para correcdo de prolapso e oito
(23,7%) pacientes ja haviam realizado histerectomia (Tabela 1).

Na Tabela 2 sdo apresentados os resultados obtidos com a avaliagdo do prolapso
dos dérgaos pélvicos. A avaliagdo anatémica no pré-operatédrio evidenciou media
(xDP) dos pontos Aa e Ba de POP-Q de +1,8 (x0,9) e +3.41 (x 1.55) enquanto
que o valor da média (xDP) do ponto C foi de -0.33 (x 3.32). Foi observada cura
anatébmica em 100% das pacientes em 6 meses, evidenciada pelos pontos Aa, Ba
e C menores que -1 (estagio 0 ou 1 de POP-Q). Os pontos Aa e Ba apresentaram
media de -2.41 £ 0.67 e -2,64(x 0,58) e o ponto C media de -7,55 (x 1,82)
(p<0,01) apbs seis meses. (Figura 2)

O ICIQ-VS no pré-operatério foi, para sintomas vaginais, 37,7 (x14,8), para
problemas sexuais de 6,0 (¥9,1) e a influéncia na qualidade de vida de 5,7 (£3,0).
Seis meses apds a cirurgia, foi observada reducao significativa sobre sintomas
vaginais 11 ( £8,5) (p<0,01) e qualidade de vida 1,0 (£ 2,0) (p<0,01). O score para
problemas sexuais foi 2,1 (x 2,5) ndo atingindo significancia estatistica (p=0,1675)

(Tabela 3) (Figura 3).

Incontinéncia urinaria de esforco foi relatada por 17 (50,0%) das pacientes, tendo
todas o teste de esforgo positivo ao exame fisico. O questionario subjetivo para
avaliacao da IUE (ICIQ-SF) demonstrou uma média do escore de 9,2 (+ 7,6). Apds

seis meses de seguimento, 88,2% das pacientes ndo mais apresentavam perda
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urinaria ao teste de esforco (p<0,01) , e a avaliacao subjetiva apresentou melhora

com reducéo do escore para 1,6 (x 4,1) (p<0,01) (Tabela 4).

Doze (35,2%) pacientes apresentavam Sindrome da Bexiga Hiperativa (SBH) no
pré-operatorio. Destas, sete (58,3%) tiveram remissdo dos sintomas apés a
cirurgia e as restantes foram tratadas com anticolinérgicos. Uma paciente (2,9%)

apresentou urgéncia miccional “de novo”.

Nao houve lesdo de visceras, sangramento excessivo intraoperatorio ou
necessidade de reabordagem cirdrgica devido a hematomas, infecgcdes ou dor.
Quatro pacientes (11,7%) apresentaram retencao urinaria pos-operatéria. Destas,
trés urinaram normalmente ap6s sondagem de demora por cinco dias. A quarta
paciente evoluiu com retencado urinaria persistente e necessitou de uretrolise e
posteriormente uretrotomia para a reversdo do quadro. Na investigacdo, com
estudo urodindmico, verificou-se que a paciente apresentava padrdao miccional

através de relaxamento perineal sem contragcéo detrusora sustentada.

Exposicdo da tela foi observada em cinco pacientes (14,7%), sendo realizada

exérese da area exposta em trés e tratamento com estrogénio tépico em duas.

Trés pacientes (8,8%) apresentaram infecgdes de trato urinario no seguimento

imediato sendo tratadas ambulatorialmente com antibioticos.

Nao houve casos de infeccdo ou necessidade de remocéao da tela.
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Discussao

Nosso estudo evidenciou que o resultado anatémico aferido através do POP-Q
demonstrou melhora significativa com o uso da tela Calistar A, de forma
semelhante aos resultados apresentados na revisdao da Cochrane publicada por
Maher em 2011 (5). Com relagéo a correcao do defeito apical, avaliada pelo ponto
C do POP-Q, obteve-se grande correcdo, em consequéncia da étima fixagao
proximal da tela no nivel | de De Lancey, ou seja, no nivel das espinhas isquiaticas
(26).

Outro ponto importante foi a melhora conjunta na cura subjetiva das pacientes
avaliada no seguimento de seis meses. A avaliacdo dos sintomas vaginais e da
influéncia do prolapso sobre a qualidade de vida, avaliados através do
questionario 1CIQ-VS, mostrou-se significativamente menor apés a cirurgia
proposta.

O dispositivo de fixagdo no ligamento sacroespinhal representa uma
evolugcao para fixacao de telas por meio de incisdo Unica, permitindo ancoragem
proximal da tela e correcdo simultanea do prolapso apical, frequentemente
associado aos prolapsos anteriores, através de acesso Unico, minimamente
invasivo e com pequena dissec¢do. A fixacdo da porcéao distal da tela na regiao
suburetral através dos bracos autofixaveis, proporcionou ancoragem firme e

duradoura.

A auséncia de sangramento excessivo no intra-operatério ou necessidade de
drenagem de hematomas demonstra que os sistemas de fixacdo da protese
empregada na presente série apresentam menor risco de lesdes vasculares do

que aqueles de dupla passagem transobturatéria, nos quais foram relatados
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indices de complicacbes vasculares de até 4 % (9, 27).

A presenca de dor pélvica continua sendo um fator comum nas indica¢des de
retirada de telas transvaginais de passagem transobturatéria. As lesées nervosas,
retracbes de tela, encurtamentos e estenoses vaginais sdo cada vez mais
descritos como complicagbes destas telas, com influéncia negativa importante na
qualidade de vida (27-30). De forma contréria, dor pélvica ou vaginal nao foi
evidenciada em nenhuma das mulheres no acompanhamento de seis meses na

presente série.

Complicagao frequente observada nas telas com dupla passagem transobturatéria
€ a retracao dos bragos de ancoragem. A eliminacao dos bragos de ancoragem e
de sua passagem cega através das telas ancoradas no ligamento sacroespinhal
por meio de incis&o unica tem minimizado os riscos de les&do vascular ou nervosa

(18, 19), como também observamos nos resultados de nosso estudo.

Em revisdo sistematica, a exposicdo média de telas transvaginais foi de 10,3%,
porém com grande variagdo de incidéncia entre os estudos. Atraves de técnica de
incisdo Unica para corre¢ao dos prolapsos vaginais de parede anterior, Moore nao
evidenciou exposi¢cao vaginal de tela (18). Em nosso seguimento o indice de
exposicao de tela foi de 14,7%. A associacao protetora sobre a exposicao de tela
e 0 uso de estrogénio vaginal nos leva a considerar que este resultado possa ter
sido influenciado pelo predominio de hipoestrogenismo genital secundario ao
grande numero de pacientes na pds-menopausa (31), uma vez que as pacientes
nao receberam reposicao estrogénica topica. A presenca de multiparidade de

nossa amostra também possa ter influenciado nas taxas de exposicao
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encontradas (32-34). Deve-se considerar, também, que todas as cirurgias foram
realizadas em hospital universitario e por cirurgides diferentes. Tal particularidade

pode, também, ter influenciado a frequéncia de exposicao vaginal verificados.

Consideramos que a reducao significativa da incontinéncia urinaria demonstrada
de maneira objetiva e subjetiva € consequéncia do suporte sob a uretra média que
a tela proporcionou. Redugdo na incidéncia de 29,8% para 1,9% sobre a
incontinéncia urinaria também foi obtido em estudo que utilizou tela para correcao
de prolapso anterior, com ancoragem pré-pubica, que também se estendia até o
terco uretral médio (35). O potencial uso de telas com este principio, para o
tratamento simultdneo de prolapso e de incontinéncia aos esfor¢cos necessita,

entretanto, de avaliagdo mais prolongada em casuisticas maiores.

O presente estudo foi concebido previamente as recentes orientagbes do Food
and Drug Administration (FDA) e da International Uroginecology Association
(IUGA) sendo sua base de avaliagdo fundamentada, principalmente, em critérios
anatémicos (POP-Q). Os resultados deste estudo séo limitados pelo nimero de
pacientes e pelo tempo de seguimento ainda reduzido. As pacientes incluidas
neste estudo serdo seguidas por 48 meses visando avaliagdo complementar dos

resultados obtidos até este momento.

Neste seguimento de seis meses a técnica apresentada apresentou-se segura,
com auséncia de complicagdes graves. Os efeitos adversos observados foram
leves de facil resolucdo. A técnica mostrou-se eficaz na corregao cirurgica
demonstrada através de resultados anatémicos e funcionais satisfatérios. E

importante destacar que o novo conceito de fixagao transfacial e sacroespinhal
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proporcionou étima fixacao e suporte na corre¢ao dos prolapsos anterior e apical

com minimo risco de lesdo de estruturas viscerais, vasculares ou nervosas.

Figura 1. Tela Calistar A, trocarte e dispositivo de autofixacdo no

ligamento sacroespinhal (Promedon — Argentina)

Tempo em meses (**p<0,01)

POP-Q (cm)
g | |1111| e
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Figura 2: Avaliagdao Quantificativa do Prolapso dos Orgdos Pélvicos em

relacd@o ao tempo - Pelvic Organ Prolapse Quantification — POP-Q
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Figura 3: Evolugdo dos Resultados do Questiondrio International Consultation on
Incontinence Questionnaire-Vaginal Symptoms (ICIQ-VS) em relacdo ao tempo

Tabela 1. Dados demograficos das pacientes (N=34) com valores

expostos em média (+DP) ou nimero de pacientes (N)

Idade - anos 58,3+8,3 (41-72)
Numero de gestacoes 5,0£3,5 (0-13)
Partos vaginais 4,2+3,6 (0-13)
IMC 27,0+4,2 (48-88)
P6s-Menopausa N=32 (94,1%)
Pré-Menopausa N=2 (5,9%)
Cirurgias Prévias N=7 (20,6%)
Histerectomia Prévia N=8 (23,7%)

Publicagdo 50



Tabela 2. Avaliacdo quantitativa do Prolapso de Orgaos Pélvicos em relagéo ao
tempo — Pelvic Organ Prolapse Quantification — POP-Q

POP-Q Pré-Operatério 6 meses Valor p
Aa Média + dp 1.81 £0.92 -2.41 £ 0.67 <0,001
(min ; max) (0;3) (-3;-1)
Ba média + dp 3.41 +£1.55 -2.64 £ 0.58 <0,001
(min ; max) 0;7) (-3:-1)
C média + dp -0.33 £3.32 -7.55+£1.82 0,001
(min ; max) (-6;9) (-11;-5)

POP-Q: pelvic organ prolapse quantification
dp: desvio padrao
min: minimo; max: maximo

Tabela 3: Questionario para Avaliagao de Sintomas Vaginais, Sexuais e
Qualidade de Vida - International Consultation on Incontinence Questionnaire-
Vaginal Symptoms (IC1Q-VS)

ICIQ-VS Pré Operatorio 6 Meses
Média dp Média dp valor p*
Sintomas vaginais 37,7 14,8 1 8,5 0,0001**
Sintomas sexuais 6 9,1 2,1 2,5 0,1675
Qualidade de vida 5,7 3 1 2 0,0018**

* Resultado do teste de Wilcoxon, valor p ajustado para testes de comparacées mdltiplas pelo método
de Bonferroni;

**Significativo ao nivel de 5%

dp: desvio padrao

ICIQ-VS - International Consultation on Incontinence Questionnaire-Vaginal Symptoms

Publicagdo 51



Tabela 4: Resultados sobre a IUE em 6 meses de seguimento

Avaliacao Objetiva — Teste de Esforco

Método Pré-Op. (%) 6 Meses (%) RC** Valor p
Teste de Esforco + 50 11,8 0,02 <0,0001*
Avaliacao Subjetiva — Qualidade de Vida

ICIQ-SF Escore 0-21
Método Pré-Op. (%) 6 Meses (%) RC** Valor p
9,2 (+7,6) 1,6 (£ 4,1) 0.11 0,0010*

*Significativo ao nivel de 5%; ** Razao de Chances.

DP: desvio padrao

pré op.: pré operatorio

ICIQ-SF: International Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form

RC: razao das chances
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5. Conclusoes

1. A corregdo cirurgica do prolapso vaginal anterior e apical através da
técnica estudada proporcionou cura anatémica avaliada através do POP-

Q em todas as pacientes.

2. A cura subjetiva avaliada através do questionario ICIQ-VS atingiu niveis
significativos quando avaliados os sintomas vaginais e a influéncia sobre a
qualidade de vida. Por sua vez os problemas sexuais apresentaram

melhora sem significado estatistico.

3. Apo6s o procedimento cirargico houve significativa melhora nas pacientes
que apresentavam incontinéncia urinaria de esforco segundo as

avaliacdes por teste de esforco e questionario (ICIQ-SF).

4. Esta nova técnica mostrou-se segura e eficaz no tratamento dos prolapsos

vaginais de compartimento anterior e apical através de incis&o unica.

Conclusées °8
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7. Anexos

7.1. Anexo 1 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do Estudo: Estudo prospectivo do uso de tela transvaginal
anterior com fixacao transfascial e apical para o
tratamento de prolapso da parede vaginal anterior

acentuado.

Pesquisador Responsavel: Tiago Monteiro Barreiro

Nome: HC:

Esta declaracdo convida vocé a participar de um estudo que visa avaliar o resultado
da corregéo do prolapso da parede vaginal anterior, também chamada de cistocele
ou bexiga caida, que é a condigao na qual a bexiga sai de sua posi¢cao normal, com
uma tela especialmente criada para esse fim. A tela ou prétese é colocada em uma
cirurgia realizada por meio de incisbes (cortes) exclusivamente vaginais, sem outras
incisdes externas.

Informo que o propédsito desta técnica cirirgica é ser mais rapida e ter menos risco

de complicacbes como sangramento, dor ou infecgdo. Entretanto, cirurgias que
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envolvem a colocacao de telas sempre apresentam risco de fibrose da mucosa da
vagina (granulomas) e exposicdo da faixa na vagina. Informo também que caso
durante o ato cirlrgico seja necessario modificagao na conduta proposta para seu
beneficio, o pesquisador responsavel esta autorizado a realiza-lo. Assim como
oriento que ha alternativas além da cirurgia para o tratamento da sua doenca.

Para participar do estudo o paciente tera necessidade de vir a consultas médicas
antes da cirurgia e também depois da cirurgia (uma pré-operatoria e cinco no periodo
poés-operatdrio sendo aos sete dias, e aos trés, seis, 12, e 24 meses depois da
cirurgia. Estas consultas terdo o objetivo de acompanhar o resultado da cirurgia,
sendo necessario realizar alguns exames médicos e a resposta de quatro
questionarios com duracdo de aproximadamente 30 minutos para avaliar o impacto
do tratamento na sua qualidade de vida, a serem realizadas no Ambulatério de
Urologia Feminina do HC - Unicamp. Para a realizagdo da cirurgia serdo coletados
alguns exames de sangue comuns para qualquer tratamento cirirgico.

Todas as informagbes colhidas e a sua identidade serdo mantidas em sigilo e os
dados serao utilizados somente para pesquisas e publicagdes cientificas.

Sua participacao sera voluntaria e vocé tera plena liberdade para sair da pesquisa a
qualquer momento, sem que haja prejuizo de sua assisténcia médica, que
continuara a ser prestada normalmente, até o final do tratamento.

Tenha conhecimento que ndo havera ressarcimento financeiro, pois ndo ocorrerao
despesas adicionais por participar da pesquisa. Diante de eventuais danos que
poder ser causados pela cirurgia desta pesquisa, a equipe médica deste hospital,
através da equipe de Urologia Feminina do HC-Unicamp, oferecera suporte
completo necessario para a resolugao do problema decorrente assim como por todo
o tratamento e resolucdo da doenca, nao sendo previsto indenizacdes de carater

financeiro.

Anexos 66



As informacbes descritas anteriormente foram prestadas de viva voz pelo
pesquisador, tendo sido perfeitamente entendidas e aceitas. Informo, igualmente, ao
paciente de que nenhum tratamento médico cirurgico oferece certeza de cura.

Os pesquisadores colocam-se a disposicao para qualquer informacao relacionada a
pesquisa ou qualquer contratempo advindo dela. Em qualquer etapa do estudo, vocé
terd acesso ao profissional responsavel pela pesquisa (Dr. Tiago Monteiro Barreiro)
para esclarecimento de eventuais duvidas. Para tanto, podera encontri-lo no
Ambulatério de Urologia Feminina do HC-Unicamp as quartas feiras pela manha, ou
telefonar para (19) 35217481 ou ainda contatar o Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) Unicamp — Rua Tessdlia Vieira de Camargo, 126, telefone: (19) 3521-8936,

Fax: (019)3521-7187

Campinas, de de 20

RG.

Paciente (Nome legivel)

RG.

Pesquisador (Nome legivel)
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7.2. Anexo 2 — Quantificacdo de Prolapso de Orgaos Pélvicos

Pelvic Organ Prolapse Quantification (POP-Q)

e Ponto Aa: localizado na parede vaginal anterior, a 3cm do anel himenal

e Ponto Ba: ponto mais distal da parede anterior entre o ponto Aa e o
colo uterino ou cupula vaginal se a paciente for histerectomizada.

e Ponto C: Iabio anterior do colo uterino ou cupula vaginal se a paciente
for histerectomizada.

e Ponto D: férnice vaginal posterior

e Ponto Ap: localizado na parede vaginal posterior, a 3cm do anel
himenal

e Ponto Bp: ponto mais distal da parede posterior entre o ponto Ap e o

ponto D ou cupula vaginal se a paciente for histerectomizada
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¢ GH (hiato genital): medida do meato uretral externo a parede posterior
do anel himenal

e PB (corpo perineal): medida da parede posterior do anel himenal até o
anus

e TVL (comprimento total da vagina): medida do anel himenal até o apice

da vagina

Estagio 0: sem descida das estruturas durante a manobra de esforgo

Estagio 1: o ponto de maior prolapso chega a até 1cm acima do anel himenal

Estagio 2: o ponto de maior prolapso vai de 1cm acima até 1 cm abaixo do anel himenal
Estagio 3: o ponto de maior prolapso se estende mais de 1cm além do anel himenal,
mas é menor que o TVL

Estagio 4: o ponto de maior prolapso € igual ao TVL
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7.3. Anexo 3 — Questionario para avaliacao de sintomas vaginais, problemas
sexuais e qualidade de vida em doencas vagina

International Consultation on Incontinence Questionnaire -Vaginal Symptoms (ICIQ-VS)

QUESTIONARIO DE SINTOMAS VAGINAIS

Muitas pessoas apresentam sintomas vaginais de vez em quando. Estamos tentando descobrir
guantas pessoas apresentam sintomas vaginais e quantoisso as incomoda. Ficariamos agradecidos

se voce pudesse responder as seguintes pergunias, pensanda em como vocé tem passado, em
média, nas ULTIMAS QUATRO SEMANAS.

Por favor, escreva a data de hoje: D D D l:l D D

Por favor, escreva sua data de nascimento: D D D

1a. Vocé percebe uma dor em pressao ou peso nuncal_Jo

no seu abdémen inferior (pé da barriga)? .
(P ga) ocasionalmente |:|1

asvezes |:| 2
na maior parte do tempo [ s

o tempo todo |:| 4
1b. Quanto isso incomoda vocé?

Por favor. circule um numero de 0 (nada) a 10 (muito)

g 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

2a. Voceé percebe que sua vagina esta dolorida?
nunca |:| 0

ocasionalmente |:| 1
asvezes |:| 2
na maior parte do tempo |:| 3
0 tempo todo |:| 4
2b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um ntimero de 0 (nada) a 70 {muito)
o 1+ 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito
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Ja. Vocé sente que tem uma reducgio de sensibilidade ou de jeito nenhum |:| 0
amortecimento na sua vagina ou em volta dela ? Muito pouco |:| 1

moderadamente |:| 2
muito |:| 3

3b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um nimero de 0 (nada) a 10 (muito)

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

Prolapso (bexiga caida) & um problema comum gue afeta a sustentagao normal dos 6rgaos
pelvicos, e que resulta na descida ou "queda” das paredes vaginais ou dos proprios orgaos
pelvicos. Isto pode incluir a bexiga, o intestino e o Gtero. Os sintomas sao geralmente piores em
pe ou fazendo forga (por exemplo: carregar peso, tossir, fazer exercicios) e geralmente melhoram
ao deitar e relaxar.

O prolapso pode causar varios problemas. Nos estamos tentando descobrir quantas pessoas
apresentam prolapso e quanto isto as incomoda. Ficariamos agradecidos se vocé pudesse
responder as seguintes perguntas, pensando em como vocé tem passado, em média, nas
ULTIMAS QUATRQ SEMANAS

4a. Voceé senle sua vagina muito frouxa ou larga? de jeito nenhum |:| 0

umpouco [

moderadamente |:| 2

muito |:| 3

4b. Quanto isso incomoda vocé?
Porfavor, eircule um namero de 0 (nada) a 10 (muito)

o 1 2 3 4 5 6 7 8§ 9 10

nada muito
5a. Vocé percebe um “carogo” ou uma “bola" descendo nunca |:| 0
na sua vagina? ocasionalmente [__] 1

as vezes
na maior parte do tempo |:| 3

| 4
5b. Quanto isso incomoda vocé? © tempo todo

Por favor, eircule um namero de 0 (nada) a 10 (muitc)

o 1 2 3 4 5 6 7 & 9 10
nada muito
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6a. Vocé sente um “carogo” ou “bola” saindo de sua vagina nunca |:| 0
de forma que vocé possa senti-la ou vé-la fora dela? ocasionalmente |:| ’
asvezes |2
na maior parte do tempo [:]3
0@mmkﬂo[]4
6b. Quanto isso incomoda vocé?
For favor, circule um numera de 0 (nacda) a 10 (muito)
o 1t 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito
7a. Voce sente que sua vagina € muito seca? nunca |:| 0
ocasionalmente [:]1
asvezes [::]2
na maior parte do tempo [:]3
o tempo todo [::]4
7h. Quanto isso incomoda voce?
Por favor, circule um ndmero de 0 (nada) a 10 (muito)
o 1t 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito
Vocé tem que colocar o dedo na sua vagina para
8a. ) q o gina pa nunca |:| 0
ajudar a evacuar (fazer cocd)? T e [:]1
asvezes |:| 2
na maior parte do tempo |:| 3
o tempo todo |:| 4
8b. Quanto isso incomoda vocé?

Por favor, circttle um ndmero de 0 (nada) a 10 (muito)

o 1 2 3 4 5 6 T B8
nada

9 10
muito
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9a. Vocé sente que sua vagina é muito apertada? nunca |:| 0
ocasionalmente |:| 1

as vezes |:| 2

na maior parte do tempo |:| 3

o tempo todo I:I 4

9b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um numero de 0 (nada) a 10 (muito)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

Questoes sexuais

Ficariamos agradecidos se vocé pudesse responder as seguintes perguntas, pensandc em como
vocé tem passado, em média, nas ULTIMAS QUATRO SEMANAS.

A i ? )
10. Atualmente vocé tem vida sexual? sim |:| a

nao, por causa dos meus sintomas vaginais |:| 1

~ _ - nao por outros motivos |:| 2
Se NAOQ, por favor va para a questao 14.

11a. Seu problema de vagina interfere na sua vida sexual? dejeitonenhum | o

umpouco [ ]1

moderadamente |:| 2
muito |:| 3

11b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circufe um numero de 0 (nada) a 10 (muito)

o 1 2 3 4 65 6 7 8 9 10

nada muito
12a. Vocé sente que seu relacionamento com seu dejeitonenhum [_]o
parceiro é afetado pelos sintomas vaginais? um pouco |:| 1

moderadamente I:l 2

muito |:| 3

12b. Quanto isso incomoda vocé?
Por favor, circule um numero de 0 (nada) a 10 {muita)

)] 1 2 3 4 5 5] 7 8 9 10
nada muito
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13. Quanto vocé acha que sua vida sexual tem sido prejudicada pelos seus sintomas
vaginais?

Por favor, circule um niamero de 0 (nada) a 10 (muito)

6 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

Ficariamos agradecidos se vocé pudesse responder as sequintes perguntas, pensando em como

vocé tem passado, em média, nas ULTIMAS QUATRO SEMANAS,

14. Em geral, quanto seus sintomas vaginais interferem na sua vida diaria?

Porfavor, circule um nimero de 0 (nada) a 10 (muito)

0 {1+ 2 3 4 5 6 7 8 9 10
nada muito

Muito obrigado por ter respondido essas questces.
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7.4. Anexo 4 — Questionario para avaliacao de qualidade de vida sobre

incontinéncia urinaria

International Consultation on Incontinence Questionnaire — Urinary

Incontinence — Short Form (ICIQ-UI-SF)
AVALIACAO DA QUALIDADE DE VIDA: ICIQ — Short Form
Pergunte a paciente (se possivel da forma sugerida): Muitas pessoas perdem urina alguma vez.

Estamos tentando descobrir quantas pessoas perdem urina e 0 quanto isso as aborrece.

Ficariamos agradecidos se vocé pudesse nos responder as seguintes perguntas, pensando em

como vocé tem passado, em média, nas

ULTIMAS QUATRO SEMANAS

ICIQ — Short Form (3+4+5) = ___

(3) Com que frequéncia vocé perde urina? (0) Nunca (1) 1 vez por (2) 2 ou 3 vezes/
semana semana
(3)1vezao  (4) diversas (5) O tempo todo
dia vezes/dia

(4) Gostariamos de saber quanta urina vocé pensa
que perde. Quanta urina vocé normalmente
perde?(se vocé usa protecdo ou nao). Assinale

uma resposta:

(0) Nenhuma

(4) Uma moderada quantidade

(2) Uma pequena
quantidade

(6) Uma grande

quantidade

(5) Em geral, quanto que perder urina interfere em
sua vida diaria? Por favor, circule um nimero

entre 0 (n&o interfere) e 10 (interfere muito)
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