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INTRODUCAQ

A Incontinéncia urinaria (IU) ¢ uma queixa frequente entre as mulheres jovens e
de meia idade, com prevaléncia estimada no Brasil de 25%, sendo que a incontinéncia
urinria de esforgo (IUE) ¢ responsavel por 2/3 dos casos'. A IU é fisicamente
debilitante e socialmente incapacitante, pois promove a perda da auto-seguranga ¢ auto-

estima, causa depressio, neurose e isolamento™

. A incontinéncia urinaria é um sintoma,
quando relatada pela paciente, referente a qualquer perda involuntéria de urina, ¢ um

sinal, quando observada no exame fisico, podendo ser uretral ou extra-uretral®.

A TUE ¢ definida, segundo a International Continence Society (ICS) e
International Urogynecological Association (IUGA), como perda involuntéria de urina

associada a esforgo, exercicio, tosse ou espirro. A IUE, no estudo urodinfmico, €

~observada durante a fase de enchimento e definida como perda involuntédria de urina

durante aumento da pressio intra-abdominal na auséncia de contracsio detrusora®. Pode
ser classificada etiologicamente de duas formas: a hipermobilidade do colo vesical ¢ a
insuficiéncia esfincteriana intrinseca, que sfo observadas através da avaliagfo clinica e

(4}

do estudo urodinadmico' ', podendo ainda ser classificada como mista, se estas duas

coexistirem. Embora esteja presente na maioria das pacientes com IUE, a

hipermobilidade da jun¢do uretrovesical estd também presente em pacientes com outros
sintomas urinarios e em grupos controle continentes® ), indicando que a

hipermobilidade da uretra, isoladamente, ndo é causa de [UE, e sempre deve haver

algum grau de deficiéncia esfincteriana.
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A proped€utica diagndstica ¢ composta da anamnese, sendo um dado relevante a

idade da paciente, ja que as disfun¢es do detrusor aumentam com a idade. Também sdo
relevantes fatores como doencas sistémicas (diabetes tipo 1 e 2) (8), antecedentes

patolégicos do trato urindrio como infecgdes de repeticio e cirurgias prévias com
interven¢fo no trato urinario. Sfo também de grande importincia dados como: uso de
drogas (sedativos, anticolinérgicos e diuréticos), o status hormonal da paciente e a
paridade. A identificagfio, ao exame fisico, da perda urinéria via uretral, simultdnea ao

esforco confirma o diagndstico.

Os exames complementares tém papel fundamental para descartar as causa
transitorias de incontinéncia urindria, como urina I e urocultura, sendo o estudo
urodindmico imporiante para avaliagdo prognést&ca. Um dos pardmetros deste estudo € a
Pressdo de Perda ao Esforco (PPE), definida pela ICS como a menor pressdo
intravesical em que hd perda urindria devido ao aumento da pressio intra-abdominal,

. e . ) 9
sendo um método para avaliagio do mecanismo esfincteriano uretral®.

Atualmente o tratamento mais eficaz para incontinéncia urinaria de esforco & a
P T S T | WLt s R P £ 11) I ) R
corregdo cirurgica, scnko a téenica preferencial o Siing ~.Iniciaimente o Sling era

indicado apenas nos casos de defeito esfincteriano, posteriormente passou a ser utilizado

para todos os casos, independente da causa fisiopatoldgica, diante do bom resultado e
baixa morbidade em longo prazo do sling sintético de uretra média!' ™", Foi em 1996,

que o sling teve seu grande impulso, com a divulgacio da técnica do Tension Free
Vaginal Tape (TVT), que tem sido difundida na dliima década por apresentar sucesso

semelhante ao da colpossuspensfio retropubica por via abdominal, conhecida como

{

I . . .o {15-17 ~
técnica de Burch, com menor morbidade peri-operatoria ) Quando pensava-se nfo

ser possivel progresso maior no tratamento da IUE, Delorme em 2001, surpreende a
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comunidade uroginecologica com a via transobturatoria, evitando assim o espago

retroplbico, diminuindo ainda mais a invasividade e as complicagdes como perfuragdo

vesical, intestinal e vascular''®
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JUSTIFICATIVA

Os bons resultados do Sling TO estdo bem documentados na literatura''”, porém
o alto custo dos kits comercialmente disponiveis inviabiliza seu uso em larga escala no
SUS. Estudo prévio realizado em nossa institui¢io mostrou ser factivel o uso de tela de
polipropileno nacional recortada como alternativa as telas especificas, porém com baixo

(20)

numero de casos € seguimento curto ~ ' Assim, a semethanga entre s/ing recortado e

comercial, em resultados e seguranga, necessita de ratificacfo.
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OBJETIVO

Comparar a eficacia ¢ seguranga do S/ing transobturatério com tela recortada e

tela especifica disponivel no mercado.
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METODOLOGIA

CASUISTICA:

Foram selecionadas, de forma prospectiva, 43 pacientes do ambulatério de
wroginecologia do Hospital Maternidade Escola de Vila Nova Cachoeirinha. As
pacientes foram divididas aleatoriamente em 2 grupos: G1 e G2. O grupo 1 (G1)
formado por pacientes que foram submetidas ao s/ing TO com tela especifica disponivel
no mercado {(UNITAPE T Plus, Promedon, Cérdoba, Argentina) e o grupo 2 (G2), as
que foram submetidas ao sling TO com tela nacional recortada de propileno

monofilamentar (Intracorp™, Venkuri, Brasil),

METODO:

Estudo aprovado pelo CEP do HMMEVNC,

O estudo foi prospectivo randomizado através de sorteio de grupos. O cirurgidio
foi informado do material a ser utilizado apenas no momento da cirurgia.

Apoés o preenchimento dos critérios de elegibilidade foi aplicado um termo de
consentimento livre e esclarecido (anexol).

Para todas pacientes foi realizado anamnese, exame fisico inicial, estudo
urodindmico prévio {(anexo 2) e anamnese e exame fisico apds tratamento.

{2

As primeiras 20 pacientes ja foram avaliadas em estudo prévio “** e portanto,

foram convocadas para uma reavaliagfo e incluidas no presente estudo.

MATERIAIS:

+ Agulha transobturatoria helicoidal, metdlica, reesterilizavel em

autoclave.
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» Fitas de 1,2 x 30,5 cm de polipropileno monofilamentar confeccionadas a
partir de tela protésica cirirgica Intracorp de 30,5 x 30,5cm (Venkuri®,
Sdo Paulo, Brasil). As telas foral recortadas em ambiente limpo, sem
contato com tecido bioldgico, e reesterilizadas, individualmente, em
oxido de etileno. O recorte foi feito no sentido em que a tela permite

menor deformidade com a trag¢#o.
» Tela comercial UNITAPE T Plus, Promedon, Cordoba, Argentina.
O custo referente aos materiais utilizados nos 2 grupos segue abaixo:
+ Gropo 1
e Telacom 30,5 x 30,5cm (R$ 110,00):
+ 20 fitas com 30,5 x 1,2¢m (R$ 5,50/por fita);
» Esterilizaciio das fitas em 6xido de etileno (R$ 4,00/por fita);

* 4 pares de agulhas para Sling TO em ago inox reesterilizavel

(R$ 750,00);
«  Custo total por fita: 2,50
« Grupo?2
» Kit Unitape R$ 900,00 (licitagdo plblica).

Os critérios de elegibilidade que serfic aplicados em ambos os grupos:
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CRITERIOS DE INCLUSAO:

-

IUE
Mobilidade uretral medida

Estudo uredindmico ¢ pressio de perda aferida

CRITERIOS DE EXCLUSAO:

Prolapso Estadio II ou mais.
Déficit cognitivo
Impossibilidade de acompanhamento a longo prazo

Doenga oncoldgica em atividade

TECNICA CIRURGICA:

A paciente deve ser colocada em posigiio ginecoldgica, com o quadril
alinhado com a bacia com um dngulo de 90 graus. Apds adequada assepsia,
deve-se proceder o esvaziamento vesical com sonda de Foley miimero 14 ou 16
fr.

A operago se inicia com uma incis3o longitudinal da mucosa vaginal
anterior de aproximadamente 3cm, (suficiente para introducio de uma polpa
digital do cirurgifc), 0,5cm abaixo do meato uretral externo até uretra média.

A seguir, disseca-se a parede vaginal anterior até borda medial dos ramos
isquioptibicos inferiores bilateralmente.

O proximo passo ¢ realizar incisSes cutdneas de 0,5cm na prega genito-
femural de cada lado, na altura do angulo formado entre o musculo adutor da
coXa € ramo isquioptbico inferior.

O principal passo € a passagem da agulha helicoidal através da incisdo da

pele e perfuragfio da membrana e musculos obturatérios contornando o ramo



s

DU

A

et ._“/- e w e et

isquioplbico até exteriorizar a agulha na incisdio vaginal, sempre guiada com
auxilio digital.

A faixa (tela recortada ou UNITAPE) é conectada na ponta da agulha €
exteriorizada na pele bilateralmente.

O ajuste ¢ realizado com a paciente em proclive, com auxilio de uma
tesoura de Metzenbaum entre a faixa e a uretra, para assegurar que a tela esteja
livre de tensfo.

A seguir, fecha-se a mucosa vaginal com fio absorvivel 3-0.

A sonda vesical € retirada em até 12 horas apds o procedimento, e a
paciente recebe alta em até 24h se apresentar boa evolugio com miccdes
espontineas.

Vale ressaltar que a técnica cirtrgica utilizada dos dois grupos foi a

mesma.,

CRITERIOS DE AVALIACAO DA EFICACIA E SEGURANCA:

Os métodos de avalia¢io foram:

- SUBJETIVOS;
*  Questionario de qualidade de vida (ICIQ UI-SF) 2n
* Opimdo da paciente (curada, muito melhor, pouce melhor, inalterada e
pior) (anexo 2— item 6.1).
» Escala analdgica de satisfagfio (0-10) (Anexo 2- item 6.2).

Sucesso subjetivo: opinifio da paciente: curada ou muito melhor e satisfagfio >

- OBIETIVOS:



10

Sucesso objetivo: auséncia de perda urinaria no teste de esforgo com a bexiga
cheia. O teste foi considerado valido. quando negativo. se a paciente urinou. pelo

menos. 150 ml apds o teste,

A seguranga foi avaliada através das complicaces intraoperatdrias (hemorragia
mator que 200 ml. perfuracéo vaginal e perfuracfio da uretra ou bexiga) e pés-
operatorias (retengdo urindria, seccdo do sling. hematoma, extrusio, abscesso.

: : . . (19)
dispareunia. dor perineal e urgéncia nticcional) '
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ESTATISTICA.:

Foi formulado um banco de dados contendo todas as variaveis para os dois
grupos no programa EPT DATA 3.1. Na analise estatistica comparativa entre os dois
grupos foram utilizados os testes do QUI-QUADRADO de Pearson e o teste Exato de
Fisher para as variaveis quantitativas. Para as varidveis qualitativas, o testes T de

Student. Significéncia foi considerada quando p < 0,05.

11
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RESULTADOS

O G1 (UNITAPE) compreendeu 46% (20) das pacientes, enquanto que o G2
(tela recortada) representou 54% (23).

O tempo de seguimento das pacientes variou de 3 a 20 meses.

Analisando o perfil da populagio estudada, a média de idade das pacientes foi de
50,3 e 50,4 anos para o G1 e G2 respectivamente (p>0,05). Com relacdio ao IMC, foi
constatado que a média do seu valor no G1 foi de 30.6 {obesidade grau I) enquanto no
(2, 28.9 (sobrepeso), ambos estatisticamente compardveis (p>0,05).

No Gl1, 75% (15) das pacientes tiveram parto vaginal, enquanto que no G2 esta
porcentagem foi de 82,6% (19). A porcentagem de multiparas no G1 foi de 60% (12) e
no G2 foi de 52% (12), dados estes sem diferenca estatistica.

Dentre as pacientes estudadas, 45% (9) das do GI se encontravam em estado
menopausal semethante aos 52.17% (12) do G2.

Sete (35%) pacientes do Gl e sete (30,4%) do grupo 2 ja haviam realizado
corregdo cirargica prévia para IUE. Ndo houve disparidade entre os grupos.

Apds anamnese detalhada no ambulatério, 75% (15) das pacientes do Gl e
73,9% (17) do G2 foram classificadas como tendo incontinéncia urinaria mista, ou seja,
associada 4 bexiga hiperativa. Ndo houve diferenga estatistica entre os grupos.

No decorrer da anamnese foi solicitado que a paciente relatasse a necessidade de
uso de absorvente antes de ser submetida ao procedimento cirargico. Obtivemos como

resposta que no G1, 85% (17) usavam absorvente e no G2, 60,8% (14).
Todas as pacientes foram examinadas para avaliagio da mobilidade uretral,

sendo considerada hipermobilidade quando a haste do swab posicionado dentro da

uretra, com sua extremidade proximal na juncdo uretrovesical, se deslocou 30° ou
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maisao esforgo, em relagfo a sua posi¢do em repouso. No G1, 65% (13) e 63% (12) no
(2 apresentaram angulac8o uretral > 30° durante o esforco.

As 43 pacientes foram submetidas ao estudo urodindmico pré-operatério para
avaliag@io do grau de disfuncéio e classificagiio da incontinéncia urinaria, Foi observado
que 25% (35) do G1 apresentaram pressdo de perda < 60mmHg enquanto 52,1% (12) do
G2 apresentaram a mesma condi¢Bio. Apesar de discrepante, esta diferenca nfio foi
estatisticamente significante (p = 0,1322).

Outro parimetro analisado no estudo urodindmico foi a presenca de contragio
involuntaria do musculo detrusor. Nove (45%) pacientes do G1 e sete (30%) do G2
apresentaram hiperatividade detrusora.

Quanto ao sucesso objetivo (auséncia de perda urinéria no teste de esforco com
bexiga cheia) obtivemos os seguintes resultados: 95% no G1 e 91% no G2.

Em rela¢ho ao sucesso subjetivo (opinidio da paciente e escala analogica de
satisfacdio) foi observado: sucesso de 90% (18) dentre as pacientes do G1 e 86,9 (20) do
G2. Quando avaliamos isoladamente o ICIQ-SF pudemos perceber que todas as
pacientes de ambos o0s grupos relataram n#o ter interferéncia na qualidade de vida no
pos operatdrio. A média do escore obtido pelo ICIQ-SF foi de 0,3 e 0 para o Gl ¢ G2,
respeciivamente,

Quanto as complica¢des intra-operatérias, houve apenas um caso de transfixagiio
da mucosa vaginal durante a passagem da tela no G2, representando 4,35% e foi
observado complicagdo pés operatéria em uma paciente de cada grupo: periostite
associada a pequeno ponto de extrusfio no Gl (5%) e pequeno ponto de extrusiio no G2

(4,35%). Em ambas pacientes houve resolucfio do quadro com uso de estriol topico.
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Tabelal) Comparagio epidemioldgica, clinica ¢ urodindmica dos dois grupos.

nis2%)
n(522%)
CIRURGIAPREVIAIUE - n(35%) . ¢ n(304%)

MENOPAUSA

FORRO

U MISTA L
MOB. URETRAL 30

Ppcso | s
cr | n(45%)

1)TESTE DE MANTEL HAENSZEL
2) TESTE T STUDENT

Tabela 2) Comparagfio dos resultados e complicagdes entre os dois grupos.

SUCESSO OBIETIVO n (95%) n (51%) 10001

Sy L
COMPLICACAQ POS

1) TESTE FISHER EXATO
2) TESTE DE MANTEL HAENSZEL

e e oo

14
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DISCUSSAO

O Sling Transobturatorio tem sido empregado para o tratamento da incontinéncia
urindria de esforgo pois atua como reforco do suporte suburetral substituindo o
ligamento uretro pélvico ao posicionarmos a faixa de polipropileno sob a uretra média.
Através dessa via de posicionamento, hd diminuigdo do risco de obstrucéio, retengéo
urindria ~ por  compressio  excessiva da  uretra e nf#o  necessita
cistoscopiaintraoperatoria.!'®

O material ideal para a realizacdo do sl/ing deve promover suporte adequado sem
compressdo uretral (fension free), ser facilmente acessivel e ter baixo risco de infeccéo,
rejeigiio e cicatrizagio excessiva (retracgo) >

A cirurgia para corre¢iio da TUE é um procedimento eletivo, devendo ser
indicada em conjunto com a paciente apds ter sido estabelecido o diagnéstico, buscando
melhorar sua qualidade de vida. E importante ressaltar que outras terapias devem ser
ponderadas ¢ as complica¢des esclarecidas.

As taxas de cura apos cirurgia de sling variam na literatura de 70 a 100%,
variacio esta influenciada por diversos fatores, como modificagdes da técnica,
experiéncia do cirurgidio, diversidade de pacientes ¢ critérios subjetivos de cura, o que
dificulta a comparagfio entre autores™™.Os resultados cirGrgicos utilizando a tela
manufaturada em nosso servigo na realizacho de Sling transobturatério apresentaram
alto nivel de satisfagdo {observada quando analisado o sucesso objetivo deste grupo:
86,9%).

Quanto as complicacgtes decorrentes de cirurgia de sfing, as revisGes sistematicas

da literatura mostram uma variacio de 0 a 14% em relagfio 4 exposicio da tela **. Das

43 pacientes do estudo, esta complicagfio esteve presente em duas, sendo uma de cada
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grupe, representando 5% do G1 e 4,35% do G2. Obtivemos uma complicagio intra-
operatéria com transfixac#o da mucosa vaginal no G2. Complicagbes mais graves como
perfuragdes vesicals, intestinais, lesdes de feixes vasculo-nervosos nfio ocorreram em
nosso estudo. Outras complicagles relacionadas 4 téenica de sling transobturatério
como hematoma, retencfio urinaria definitiva, dor crdnica, infecgiio de sitio operatdrio
também n&o foram observadas.

Ao compararmos 0s grupos 1 e 2, notamos que ndio houve diferenga significante
1o sucesso cirtrgico, de acordo com a avaliagfo objetiva e subjetiva.

O custo efetivo para realizagdo das cirurgias no G1 foi de aproximadamente R$
900,00 (kit UNITAPE), j4 o custo com o grupo G2 foi de R$ 9,50 para a tela e de R$
750,00 para a agulha de ago inoxidavel reesterilizavel (4 pares), que pode ser utilizada
inttmeras vezes. Portanto, para cada kit utilizado de UNITAPE, pode ser realizada
aproximadamente 80 cirurgias com tela recortada.

Quanto a legislacdo, a resolugiio da ANVISA n 2605 de 11 de agosto de 2006
estabelece os produtos médicos enquadrados como de uso tinico, cujo reprocessamento
¢ proibido, cita por exemplo luvas, agulhas, cateteres venosos, drenos, aventais
descartéveis e outros produtos que sfio contaminados por tecido biolégico e nio devem
ser reutilizados. A tela poderia se encaixar no item 52 desta resolugfio, que diz:
"Produtos implantdveis de qualquer natureza como: cardiaca, digestiva, neuroldgica,
odontolégica, oftalmoldgica, ortopedia, otorrinolaringolégica, pulmonar, urolégica e
vascular”. Entendemos que a tela recortada em ambiente limpo, imediatamente ap6s a
abertura da embalagem, sem qualquer contato com tecido biolégico, nfio oferece risco
a0 paciente e nflo caracteriza reutilizagSio pois € recortada ser ter sido utilizada. O
fabricante se isenta de qualquer responsabilidade pois nfio b4 esta indicacio de uso na

bula do material, trata-se de uso "off label", assim como esta mesma tela é utilizada para
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sacrocolpopexia, além de outros inimeros exemplos de utilizacio de materiais e
medicamentos em situagdes que nfio sdo contempladas na bula.

A utilizago de tela recortada para confeccfo de sling, off label, &€ bem conhecida
e nfio ¢ recente™. As telas séo diferentes e cada uma deve serestudada individualmente,
ndo podendo os resultados e seguranga de uma serem inferidos para outra. A tela estuda
por nbs € utilizada para este fim em nosso hospital desde 2005, sendo que temos
paciente em seguimento hé mais de sete anos. Esta mesma tela foi utilizada para slings
em outra institui¢do nacional, cuja casuistica foi publicada recentemente™. Neste
estudo foram operadas 66 pacientes, com seguimento médio de 10 meses, sendo que o
sucesso objetivo e subjetivo foi de 94% e 79%, respectivamente, € a taxa de
complicagéo pos-operatoria 4,5%, sendo dois casos de extrusdo (vaginal) e um caso de
erosio para o colo vesical®®.

Mesmo com ¢ pequeno numero de casos analisados até o momento, a técnica
utilizada com tela recortada mostrou resultados pés-operatérios compardveis aos do
sting transobturatério industrializado, porém com menor custo, o que poderd tornar
acessivel a utilizacio de uma técnica consagrada na literatura ¥ para as pacientes do
Sistema Unico de Saude (SUS).

Este estudo apresenta deficiéncias como baixo numero de pacientes
acompanhadas (43) e o seguimento ainda curto, que com frequéncia ¢ prejudicado pela
dificuldade que as pacientes encontram para retorpar, por motivos socioecondmicos. O
estudo continua ¢ a previsfo € de inclusio de 96 pacientes no total € seguimento minimo

de um ano.



s

R N N N N W N S

18

CONCLUSAO

A realizagdo de sling com tela de polipropileno recortada manualmente pode ser
um procedimento seguro com baixo custo, e com resultado satisfatério no pds-

operatério, sem diferenca significativa quando comparada aos resultados da tela

comercial UNITAPE.
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