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Komentarz: Aktualne stanowisko FDA odnos$nie
zastosowania protez uroginekologicznych (siatek)

Prof. Tomasz Rechberger

I Katedra i Klinika Ginekologii Uniwersytetu Medycznego w Lublinie

zostal opublikowany artykul na temat aktualnego

stanowisko Amerykariskiej Agencji ds. Zywnosci
i Lekéw (FDA - Food and Drug Administration) od-
nosnie zastosowania protez uroginekologicznych (siatek)
w leczeniu zaburzen statyki dna miednicy u kobiet
w zwigzku z bardzo duzg iloscig spraw sagdowych w USA
zwigzanych z powiklaniami po tego typu procedurach.
Jest oczywiste, Ze nie powinni$my pozostawaé obojetni
wobec tak powazanych zastrzezen podnoszonych przez
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FDA. Tym niemniej chcialbym zaznaczy¢, ze zadne za-
strzezenia natury prawnej dotyczace uzywania materialéw
syntetycznych w chirurgii rekonstrukcyjnej dna miednicy,
podnoszone w kolejnych ostrzezeniach publikowanych
przez FDA, nie wplynely na aktualne zalecenia Mig¢dzy-
narodowego Stowarzyszenia Uroginekologicznego (IUGA
- International Urogynecological Association), ktére to
zaleca zakladanie syntetycznych slingéw podcewkowych
jako ztoty standard postepowania, znajdujacy uzasadnienie
w bardzo dobrze udokumentowanych pracach klinicznych
analizujacych zaréwno efektywnosé, jak i bezpieczenistwo
tego typu procedur.

Niezaleznie jednak od ,problemu siatkowego” trzeba
stwierdzié, ze obecnie brak jest jednoznacznych wytycz-
nych postepowania w nasilonych zaburzeniach statyk dna
miednicy u kobiet. Ma to swoje odbicie w powszechnie
wystepujacym w uroginekologii zjawisku practice pattern
variation (PPV), czyli indywidualnej preferencji terapeu-
tycznej wynikajacej bardziej z przyzwyczajenia i osobistego
przekonania lekarza, niz z obiektywnych danych klinicz-
nych. PPV definiujemy bowiem jako réznice w sposobie
leczenia, ktéra nie moze by¢ wytlumaczona samg chorobg
per se. W przypadku zaawansowanego wypadania (POPQ_
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IIT 1 IV, ang. Pelvic Organ Prolapse Quantification) mamy
tak naprawde wiele alternatywnych (co nie znaczy réwnie
efektywnych!) mozliwosci terapeutycznych, co oczywiscie
moze i musi prowadzi¢ do réznego podejscia, w zaleznosci
od szpitala i lekarza prowadzacego. Doskonalg ilustracja
tego stanu rzeczy jest opublikowany w tym roku raport
dotyczacy zastosowania réznych procedur terapeutycznych
w przypadkach wystepowania nietrzymania moczu i/lub
zaburzen statyki u kobiet w krajach OECD. Przedstawio-
na w tym opracowaniu ponad 5-krotna réznica w czesto-
$ci wykonywania interwen-
¢ji chirurgicznych z powodu
POP w krajach OECD oraz
istotne réznice (>10 krotne)
w czesto$ci wykonywania
okreslonych procedur chi-
rurgicznych wskazuja jedno-
znacznie na brak zgodnosci
co do optymalnej terapii
POP u kobiet. Prawdopo-
dobna przyczyna takiego
stanu rzeczy jest oczywisty
brak jednoznacznych wy-
tycznych co do rzeczywiscie
optymalnego postgpowa-
nia w takich przypadkach
oparciu o EBM (ang. evidence-based medicine). Opu-
blikowane w tym roku zalecenia Komisji Europejskiej
(SCENIHR) dotyczace zabiegowego leczenia zaburzen
statyki dna miednicy u kobiet, nie przekreslaja ewentual-
nego uzywania protez chirurgicznych (siatek) w leczeniu
tego schorzenia.
Reasumujac ten krétki komentarz dotyczacy bardzo
istotnego problemu, jakim s3 niewatpliwie potencjalne
powiklania po zastosowaniu siatek w operacjach rekon-
strukcyjnych w uroginekologii, chciatbym jednoznacznie
stwierdzié, ze najwigkszym czynnikiem ryzyka wystapie-
nia takich powiklan jest nieprawidlowa technika opera-
cyjna i zla kwalifikacja pacjentek do okreslonego typu
zabiegu. Dlatego tez na powszechnie zadawane pytanie,
czy rzeczywiscie potrzebujemy siatek w nowoczesnej chi-
rurgii rekonstrukcyjnej dna miednicy, w moim gtebokim
przekonaniu odpowiedz brzmi tak, ale:

* nie obligatoryjnie/rutynowo,

* nie u kazdej pacjentki, poniewaz dzisiaj istnieje pil-
na potrzeba weyfikacji ,naszej strategii siatkowej” co
niewatpliwie pozwoli na poprawienie skutecznosci
i minimalizacj¢ ewentualnych powiktan zwigzanych
z tg procedura.
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