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Zastosowanie protez uroginekologicznych
w $wietle stanowiska FDA
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tyczy okolo 11% kobiet do 80 roku zycia, a jed-

na trzecia z nich przechodzi ponowng operacije
naprawczg. Duzy odsetek niepowodzen po operacjach
korekcyjnych zaburzen statyki narzadu plciowego mial
wplyw na wprowadzenie do leczenia nowych technik
operacyjnych, z uzyciem materialéw protezujacych,
gléwnie siatek polipropylenowych. W ostatnim dzie-
siecioleciu nastapil znaczny wzrost liczby zabiegéw ko-
rekcyjnych zaburzen statyki z wykorzystaniem siatek
polipropylenowych droga przezpochwows (ang. transva-
ginal mesh, TVM). Chirurgia z uzyciem siatek zaktada
naprawe defektu anatomicznego, funkcji narzadu plcio-
wego oraz poprawe jakosci zycia u pacjentek z zaburze-
niami statyki. Stosowanie materialéw protezujacych ma
w zalozeniu zastgpi¢ lub wzmocni¢ oslabione struktury
powieziowe i wigzadlowe miednicy. Cechami idealnego
materialu protezujacego sa, miedzy innymi: minimalne
ryzyko odrzucenia, ekstruzji, infekcji, zaburzen gojenia
si¢ rany, wystapienia odczynéw alergicznych. Obecnie
stosowane sg siatki makroporowe w klasyfikacji Amida
o srednicy oczek wigkszej niz 75 pm. Zadna z dostep-
nych na rynku siatek nie spelnia wszystkich kryteriéw
idealnego materialu protezujacego.

Ryzyko przebycia operacji uroginekologicznej do-

Operacje z zastosowaniem siatek polipropylenowych

W 2011 roku, a nastepnie w 2014 roku, na podstawie
dostgpnego pismiennictwa Amerykanska Agencja ds.
Zywnos’ci i Lekéw (ang. The Food and Drug Admini-
stration, FDA) opublikowala stanowisko, a wlasciwie
ostrzezenie, dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
siatek polipropylenowych w leczeniu zaburzer statyki
narzadu plciowego u kobiet. W publikacji przedsta-
wiono ryzyko wystapienia powikian pooperacyjnych po
operacjach z zastosowaniem TVM tj. erozji, ekstruzji,
krwiakéw, bélu pooperacyjnego, dyspareunii, uszkodzen
cewki moczowej, pecherza moczowego i jelit, krwoto-
kéw, zaburzeni czynnosci drég moczowych, objawéw
de novo wysitkowego nietrzymania moczu, pecherza
nadreaktywnego, uszkodzen nerwéw miednicy mniej-
szej, mozliwosci ,kurczenia si¢” siatek, zgonu. Autorzy
raportu podkreslili, Ze operacje z zastosowaniem sia-
tek polipropylenowych nie sa, w wielu przypadkach,

najlepsza metoda rekonstrukcji zaburzen statyki na-

rzadu plciowego. Wykazano, miedzy innymi, mniejsze
wystepowanie powiklan i nawrotéw zaburzen statyki
po sakrokolpopeksji w poréwnaniu z technikag TVM.
W ocenie bezpieczeristwa siatek w raporcie wskazano
wzrastajgca liczbe powiklan po tych operacjach zgta-
szanych do elektronicznej bazy zdarzen niepozadanych.
Na 300 tysigcy procedur operacyjnych w leczeniu zabu-
rzen statyki w 2010 roku - okolo 75 tysigcy to operacje
z zastosowaniem siatek zakladanych przezpochwowo.
Wog autoréw raportu, na podstawie dostepnej literatury,
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operacje TVM w zakresie $ciany przedniej pochwy sa
bardziej skuteczne w naprawie defektu anatomicznego
w poréwnaniu z plastyka klasyczng. W sprawozdaniu
zwrécono jednak uwage na niewielka liczbe publikacji
dotyczacych, tak zwanego, subiektywnego sukcesu ope-
racyjnego oraz oceny jakosci zycia po operacjach TVM.
Odnotowano relatywnie niewielka liczbe publikacji oce-
niajacych diugoterminows skuteczno$é i bezpieczeristwo
siatek. Wyniki badari dotyczacych skutecznosci TVM
w leczeniu zaburzen statyki w zakresie tylnej §ciany po-
chwy i/ lub defektu szczytowego sa kontrowersyjne. We-
dlug raportu, nie ma wystarczajacych danych z pismien-
nictwa wskazujacych na dlugoterminowy subiektywny
i obiektywny sukces operacyjny z zastosowaniem siatek
polipropylenowych w zakresie defektu szczytowego. Wg
autoréw sprawozdania wykazano, ze siatki polipropyle-
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nowe sg skuteczne w naprawie defektu szczytowego, ale
wniosek ten oparto na pojedynczych pracach randomi-
zowanych z krétkim okresem follow-up. Podobnie nie-
wielka ilos¢ publikacji dotyczy oceny skutecznosci TVM
w naprawie defektu w zakresie tylnej $ciany pochwy. Wg
raportu nie wykazano réznic w skutecznosci TVM w po-
réwnaniu z plastyka klasyczng w naprawie tylnej sciany
pochwy.

Najczestsze powiktania

W zakresie bezpieczeristwa siatek polipropylenowych,
wedlug cytowanej w raporcie bazy MAUDE (Manu-
facturer and User Facility Device Experience), najczest-
szymi powikltaniami raportowanymi do 2011 roku byty:
ekspozycja siatki, bél i infekcje. Rzadziej dochodzilo
do krwawienia, krwiakéw oraz perforacji narzadéw.
Autorzy raportu podkreslili, Zze wg piSmiennictwa, nie-
ktore powiklania po TVM moga nie ustapi¢ pomimo
usuni¢cia implantu (np. bél). W raporcie z 2014 roku
poruszono ponadto temat powikian zwigzanych ze sto-
sowaniem narzedzi do zakladania siatek: wystgpowania
krwawienia, krwiakéw, perforacji narzaddéw, zaburzen
neurologicznych. Biorgc pod uwage oceng bezpieczeri-
stwa i skutecznosci siatek polipropylenowych w leczeniu
zaburzenia statyki narzadu plciowego kobiet (ang. pelvic
organ prolapse, POP) autorzy raportu rekomendowali
zmiang klasyfikacji siatek polipropylenowych z klasy 11
do klasy III. Klasa II wyrobéw medycznych wg FDA do-
tyczy urzadzen i preparatéw, ktérych wprowadzenie na
rynek wymaga zawiadomienia przed wprowadzeniem do
obrotu (ang. premarket notification). Dokument obej-
muje informacj¢ na temat bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu w poréwnaniu z podobnymi urzagdzeniami do-
stepnymi w sprzedazy na rynku USA. Klasa III urzadzen
i wyrobéw medycznych wg FDA dotyczy preparatéw,
ktérych wprowadzenie na rynek wymaga przedstawienia
wniosku PMA (ang. premarket approval) celem zatwier-
dzenia przez FDA przed wprowadzeniem produktu na
rynek. Dokument powinien zawiera¢ dowody nauko-
we na to, ze urzadzenie jest bezpieczne i skuteczne. Ze
wzgledu na zwigkszenie liczby raportowanych powiktan
potencjalnie zwigzanych z zastosowaniem narzedzi do
zakladania siatek, autorzy raportu FDA w 2014 roku, za-
proponowali zmiang klasyfikacji narze¢dzi do zaktadania
siatek (igiel, prowadnic) z klasy I do klasy II. Ponadto
w raporcie FDA w 2014 roku wskazano koniecznos¢
wprowadzenia dodatkowej kontroli narzedzi do zakla-
dania siatek przed wprowadzeniem tych produktéw na
rynek, tj. badan na zwlokach, badan okresu trwatosci
i biokompatybilnosci.

Efektywnos¢ kliniczna siatek
Na podstawie danych dotyczacych efektywnosci klinicz-

nej siatek w leczeniu zaburzen statyki oraz wystgpowa-
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nia powiklari pooperacyjnych FDA rekomendowato
lekarzom w postgpowaniu przedoperacyjnym przedsta-
wienie pacjentce pelnej informacji dotyczacej leczenia
zabiegowego metoda TVM, poinformowania o mozli-
wosci wystapienia powikian oraz mozliwosci zastoso-
wania metod alternatywnych bez stosowania implantéw.
W 2012 roku Murphy i wsp. opublikowali odpowiedz
na ostrzezenie FDA. Przedstawiono opracowanie wy-
nikéw badan randomizowanych, z ktérych wynikato, ze
operacje klasyczne i z zastosowaniem siatek polipropyle-
nowych droga pochwowa wiazaly si¢ z wystepowaniem
podobnych powiklan z wyjatkiem erozji. Ponadto, we-
dlug autoréw, ryzyko wystapienia erozji $cisle wigzato
sie z zastosowaniem nieprawidiowej techniki operacyj-
nej zwigzanej z preparatyka tkanek. W jednym z wie-
loosrodkowych randomizowanych badar klinicznych,
odsetek erozji wyniést od 0 do 100%, jedynie okolo 1/3
przypadkéw erozji wymagala leczenia zabiegowego,
gléwnie w warunkach ambulatoryjnych. W odniesieniu
do danych dotyczacych duzej skutecznosci i mniejsze-
go ryzyka powiklan sakrokolpopeksji brzusznej w po-
réwnaniu z TVM autorzy podkreslili, ze w przypadku
ASC dochodzilo jednak, w 5% przypadkéw, do ciezkich
powiktan zotadkowo-jelitowych. W badaniach klinicz-
nych wykazano satysfakcjonujacy efekt anatomiczny po
korekcji przedniej sciany pochwy za pomoca siatek po-
lipropylenowych droga pochwowg. Wykazano réwniez
wysoka skutecznosé siatek polipropylenowych w napra-
wie kompartmentu szczytowego. Nie opublikowano jed-
nak wynikéw badan dlugoterminowych. Wyniki badan
dotyczacych naprawy tylnej sciany pochwy z uzyciem
siatek w poréwnaniu z klasyczna plastyka nie s3 jedno-
znaczne.

Podsumowanie

Pomimo wprowadzenia do praktyki klinicznej wielu
rodzajéw siatek, zadna z nich nie spelnia wszystkich
kryteriéw idealnego materialu protezujacego. Nie ma
jednoznacznych zalecen dotyczacych wskazan do ope-
racji TVM z powodu zaburzen statyki. Ponadto, duza
liczba technik operacyjnych mozliwych do zastosowa-
nia w réznym typie i stopniu zaburzen statyki, stano-
wi wyzwanie do dalszych badan. Wydaje si¢ réwniez,
ze stworzenie mozliwosci (obowigzku) standardowego,
systemowego raportowania powiktan pooperacyjnych po
operacjach uroginekologicznych ulatwitoby ocene bez-
pieczeristwa procedur zabiegowych. Takie postgpowanie
prawdopodobnie mogloby poméc w ustaleniu oficjalne;j
listy osrodkéw uroginekologicznych, w ktérych bytyby
wykonywane wysokospecjalistyczne procedury urogine-
kologiczne, w tym z wykorzystaniem siatek polipropy-
lenowych.
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Komentarz

Autor przedstawit krétko, ale bardzo kompleksowo problematyke zastosowania protez uroginekologicznych w swietle stanow-
iska FDA. Moim zdaniem protezy uroginekologiczne, ktérych dotyczy omawiane stanowisko FDA, stanowia ogromny postep
w leczeniu dolegliwosci uroginekologicznych. Jednakze powinnismy dazy¢ do tego, by operacje uroginekologiczne z zastoso-
waniem siatek przechodzity najpierw badania rejestracyjne, zanim beda dostepne dla lekarzy praktykéw. Szalenie istotne jest
stosowanie siatek droga przezpochwa przez specjalistow odpowiednio wyszkolonych. Tymi zabiegami powinni zajmowac sie
specjalisci kompleksowo wyszkoleni w zakresie diagnostyki, leczenia nieoperacyjnego i operacyjnego.

Nalezy dazy¢ do stworzenia systemu szkolen uroginekologicznych, poniewaz nawet najlepiej wykonana operacja u zle zdi-
agnozowanej i zakwalifikowanej do zabiegu pacjentki, nie bedzie sukcesem. Przed operacjg istotne jest réwniez uzgodnienie
z pacjentka, czy woli zabieg obarczony wiekszym ryzykiem niepowodzenia, ale bezpieczniejszy (bez siatki), czy tez zabieg obar-
czony nieco wiekszym ryzykiem powikfan, ale dajacy wieksze szanse powodzenia (z uzyciem protezy). Ja w swojej praktyce
od lat nie zmienitem podejscia do roli siatek w leczeniu zaburzen statyki u kobiet. Nie uzywam ich u wszystkich pacjentek,
ale jednoczesnie czesto je stosuje. Nadal uwazam, ze stanowig bardzo duzy postep w operacyjnym leczeniu zaburzen staty-
ki narzadu rodnego u kobiet. Wskazania do ich zastosowania uzalezniam od aktualnie dostepnych wynikéw badan. Protezy
zaktadam u pacjentek, ktdre o to prosza, po przedstawieniu im zalet i wad obecnie dostepnych siatek.

dr hab. n. med. Grzegorz Surkont

Szerszy komentarz prof. Tomasza Rechbergera odnosnie zastosowania protez uroginekologicznych (siatek) w leczeniu zaburzen statyki dna miednicy
znajdq Paristwa w kolejnym numerze Kwartalnika NTM.

Operacje z uzyciem tasm w woj. todzkim

edlug zebranych danych, obecnie na 66 publicz-
nych oraz prywatnych szpitali w wojewddztwie
16dzkim, ktére dysponuja 44 oddziatami gineko-
logicznymi, ginekologiczno-polozniczymi oraz 20 od-
dziatami urologicznymi dla dzieci i dorostych (zrédto:
www.rpwdl.csioz.gov.pl), tego typu operacje przeprowa-
dza si¢ w 22 placéwkach. Zabiegi stosowane w leczeniu
NTM wykonywane s3 zaréwno na oddzialach gineko-

logiczno-potozniczych, jak i na urologicznych.
Poréwnujac obecng sytuacje ze statystykami z 2011 roku,
liczba placéwek zwickszyla si¢ o ponad 40%. Wéwczas
zabiegi z uzyciem tasm wykonywano jedynie w 15 pla-
céwkach.

Ponizej prezentujemy ich liste, z uwzglednieniem liczby
zabiegéw przeprowadzonych przez poszczegélne placéw-
ki w 2013, 2014 oraz pierwszym kwartale 2015 roku.

Zabiegi operacyjne na nietrzymanie moczu z uzyciem tasmy w roku 2013, 2014 oraz pierwszym pétroczu 2015 w placéwkach

wojewoddztwa tédzkiego

Nazwa swiadczeniodawcy 2013r. “ 1-VI2015r.

Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. Marii Sktodowskiej-Curie w Zgierzu
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. M. Kopernika w todzi

Szpital Wojewddzki im. Prymasa Kardynata Stefana Wyszynskiego w
Sieradzu

Szpital Wojewddzki im. Jana Pawta Il w Betchatowie
Szpital Powiatowy w Radomsku

Pabianickie Centrum Medyczne Sp. z 0.0.

MEDEOR PLUS

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej "Lekarze urolodzy - Marek
Rozniecki i partnerzy"

Szpital Specjalista Sp. z o.0.

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej "Kutnowski Szpital Samorzadowy"

5 14 3
40 50 30
4 2 2
1 8 5
10 5 11
6 9 5
2 1 2
13 9 10
41 37 21
9 6 4
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