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Objetivos: Com o objetivo de avaliar os resultados cirdrgicos e de modificacdo na
qualidade de vida de mulheres submetidas ao tratamento de incontinéncia urinaria

de esfor¢co com sling sintético de polipropileno com abordagem pré-pubica.

Métodos: Foi desenvolvido estudo prospectivo, de intervencédo, com seguimento
por seis meses, envolvendo 20 pacientes, com idade minima de 21 anos e com
diagnostico de incontinéncia urinaria de esforco realizado no Servico de
Uroginecologia do Hospital das Clinicas da Universidade Estadual de Campinas,
Campinas, S&o Paulo, com base em dados clinicos, urodinAmicos e de Pad-test
compativeis, as quais expressaram a vontade de se submeter a implantacdo de
sling para correcdo cirdrgica; ndo gestantes; sem doenca ou qualquer condi¢édo
que pudesse comprometer o resultado da cirurgia, tal como: distlirbio de
coagulacdo sanguinea, obstrucdo do trato urinario superior, insuficiéncia renal,
comprometimento do sistema imune, infec¢do urinaria ou vaginal; ndo submetidas
a procedimento de sling sintético prévio; que concordaram em participar do
estudo, por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre Esclarecido e
em responder os questionarios King's Health Questionnaire (KHQ) e International
Consultation on Incontinence Questionnaire Short Form (ICIQ-SF) antes da
cirurgia e decorridos seis meses do procedimento. Para o tratamento de
incontinéncia urinaria de esforco, empregou-se tela manufaturada em fibras de
polipropileno, classe |, monofilamentar com 42 um de diametro e macroporos
maiores que 75 mm, por abordagem pré-pubica. As variaveis estudadas incluiram:
idade, avaliacdo urodinamica, Pad-test e resultados dos questionarios King's
Health Questionnaire (KHQ) e International Consultation on Incontinence
Questionnaire Short Form (ICIQ-SF) . Os dados foram organizados por meio do
programa Epi-INfo versdo 6.04d e analisados com o programa Statistical Package
for Social Sciences (SPSS), versdo 13.0. As variaveis nominais e ordinais foram
expressas em distribuicdo de frequéncias absolutas e relativas e as quantitativas,
pelos parametros da Estatistica Descritiva. Para comparacdo dos parametros
objetivos uroginecolégicos e de qualidade de vida aferida pelos questionarios
International Consultation on Incontinence Questionnaire Short Form (ICIQ-SF) e

King's Health Questionnaire (KHQ), do periodo pré-operatério e decorridos seis
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meses do procedimento cirdrgico, empregou-se teste de diferenca de médias, em
nivel de significancia de 0,05, determinando-se o intervalo de confian¢ca em nivel
de confianca de 95%. Resultados: Comparando a avaliagdo pré-operatoria
aguela decorridos seis meses do procedimento cirargico, verificou-se reducao
significante da perda de urina mensurada através do Pad-test (p<0,001). A
presséo de perda sob esforco foi negativa em 90% das pacientes decorridos seis
meses da cirurgia. Os demais parametros urodindmicos da cistometria ndo foram
alterados significativamente comparando antes e depois da cirurgia. O fluxo
maximo miccional despida de significancia estatistica (p = 0,034). Houve melhora
de todos os parametros subjetivos avaliados pelo International Consultation on
Incontinence Questionnaire Short Form (ICIQ-SF), com significancia estatistica da
freqUiéncia de perda de urina (0,009) e menor interferéncia na vida da pacientes
(p= 0,001), assim como de todos os dominios do King’'s Health Questionnaire
(KHQ). Houve 6 (30%) casos de complicacdes, que consistiram em extrusdo
vaginal do sling, instituindo-se tratamento cirlrgico por retirada do segmento da

tela exposta e sintese da mucosa vaginal.

Conclusao: Embora tenha havido a necessidade de interromper este estudo
devido ao alto indice de complicacfes, confirmou-se o fato de ser a incontinéncia
urinaria um evento que compromete a qualidade de vida das pacientes exercendo
tal impacto que, mesmo diante do insucesso do procedimento terapéutico, a

avaliacao subjetiva foi favoravel, decorridos seis meses da cirurgia.

Palavras-chave: Incontinéncia urinaria de esfor¢co. Abordagem pré-pubica. Sling
sintético. Polipropileno.
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Objectives: A prospective study of intervention was developed aiming to evaluate
the surgical results and impact in the quality of life of women submitted to stress
urinary incontinence treatment with polypropylene synthetic sling with prepubic

approach.

Methods: Twenty patients were included in this study. Diagnosis of stress urinary
incontinence were based on clinical data, urodynamics and Pad-test. Inclusion
criteria included: minimum age of 21 years; non pregnant; without illness or any
condition that could compromise surgery’s result (sanguineous coagulation
disorders, superior urinary tract obstruction, renal insufficiency, immune system
disorder, urinary or vaginal infection); abcense of previous synthetic sling
procedure; agreement to participate of the study, by means of Free Consent Term
signature and to answer to the questionnaires King's Health Questionnaire (KHQ) e
International Consultation on Incontinence Questionnaire Short Form (ICIQ-SF)
before the surgery and after six months of the procedure. Its was used a sling
made of staple fibres of polypropylene, type I, monofilamentar (42 um diameter)
and macropores. All the procedures were performed under spinal anesthesia. The
sling was placed and adjusted in midurethral area with minimal periurethral
dissection. The proper tension and fixation was achieved by passing the sling arms
through the prepubic subcutaneous fat tissue. The variables studied included: age;
urodynamic evaluation; Pad-test; King's Health Questionnaire; and International
Consultation on Incontinence Questionnaire. Data were recorded using Epi-INfo
version 6.04d software and analyzed with Statistical Package for Social Sciences
(SPSS), version 13.0. The nominal and ordinal variables were express in absolute
and relative frequency distribution and the quantitative ones by parameters of
descriptive statistics. Difference of means test was used (significance level of 0,05,
95% confidence interval) for comparison of the urogynecologic objective
parameters and quality of life surveyed by ICIQ and KHQ questionnaires, of

pre-operative and six months post-operative evaluation.

Abstract
XXXV



Results: Comparing pre-surgical evaluations with those after six months of the
surgical procedure, there were significant reduction of urine loss assessed by the
pad-test (p<0,001). Comparing urodynamics evaluations before and after surgical
procedure 90% patients no there were of urine loss. Other urodynamics
parameters no there were significant alterations. The max flow there was
significant reduction (p=0,034). There was an improvement of all subjective
parameters evaluated by ICIQ-SF, with significance for frequency of urine loss
(0,009) and minor interference in life (p= 0.001), as well as of all KHQ domains. Six
patients (20%) presented complications which consisted of vaginal exposition of
the sling. All of them were corrected surgically by excision of the mesh and suture
of the vaginal wall. The study was interrupted after six months of follow up due to

the high frequency of adverse effects.

Conclusion: Although the decision of interrupting the study due to the high index
of complication, it allowed to confirm that stress urinary incontinence compromises
the quality of life of the patients significantly, and the treatmet could promote an

improvement in the quality of life, even when objective results were unfavourable.

Key-words: Stress urinary incontinence. Prepubic approach. Synthetic sling.

Polypropylene.
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A incontinéncia urinaria de esforco (IUE) é definida pela Sociedade
Internacional de Continéncia (ICS) como a queixa de perda involuntéria de urina,

por esforco, exercicio, tosse ou espirro (Abrams et al., 2002).

A prevaléncia da incontinéncia urinaria tem sido referida em diversos
artigos, mas esses dados ndo sao comparaveis pelas diferencas de: populagéo
estudada, faixa etaria e metodologia, assim como pela inclusdo dos diversos tipos
de incontinéncia urinaria e falta de uniformidade na conceituacao de incontinéncia
urinaria, o que explica taxas variando de 5% a 72 % (Muller et al., 2000; van Oyen
H, van Oyen P, 2002).

Kinchen et al. (2007), em estudo de base populacional, identificaram
incontinéncia urinaria em 44% das 3.344 mulheres pesquisadas, em Indianapolis.
El-Azab et al. (2006), no Egito, dentre 1.652 mulheres selecionadas
aleatoriamente da populacdo maiores de 20 anos de idade, relataram prevaléncia
de incontinéncia igual a 54,8%. Huang et al. (2006), numa coorte de base
populacional, incluindo 2.109 mulheres, com idade entre 40 e 69 anos,
determinaram prevaléncia igual a 7,3% e 9,5%, respectivamente para mulheres
asiaticas e brancas. Fultz et al. (2005), em inquérito populacional envolvendo
3.364 mulheres com idade entre 18 e 60 anos, referiram 37% com queixa de
perda de urina nos ultimos 30 dias. Rohr et al. (2005), na Dinamarca, em estudo
de base populacional incluindo 5.795 mulheres com idade igual ou maior que 45
anos, referiram prevaléncia de incontinéncia igual a 20% e 44% dentre aquelas
com menos de 60 anos e com mais de 80 anos, respectivamente. Bg e Borgen,
em 2001, em estudo tipo caso controle, pesquisando 660 atletas e 765 controles,
com idade variando entre 15 e 39 anos, identificaram prevaléncia de IUE igual a
16% e 19%, respectivamente. Guarisi et al. (2001), por meio de analise secundaria
de dados de um inquérito domiciliar sobre climatério e menopausa entre mulheres

na faixa etaria de 45 a 60 anos, constataram prevaléncia de IUE igual a 35%.

Embora seja um sintoma comum em mulheres de todas as idades e
nao se constitua em risco de vida, a IUE apresenta-se com severidade e natureza

variavel, podendo causar problemas de ordem social ou de higiene

Introducéo
39



(Hunskaar et al., 2005), o que tem motivado pesquisas para se obter tratamento

mais eficaz e com menor indice de recidiva.

As caracteristicas favoraveis inerentes aos biomateriais sintéticos,
comparados aos materiais biologicos, conferem-lhes vantagens adicionais para a
reconstrucdo do assoalho pélvico. Os estudos tém claramente demonstrado maior
durabilidade e maior efichcia em longo prazo dos materiais sintéticos, em relagéo
aos enxertos de fascia (Petros, Ulmsten, 1993, Silva-Filho et al., 2006). Dentre as
vantagens dos materiais sintéticos, tém sido referidas: maior durabilidade, maior
disponibilidade, capacidade de manutencdo da forca de tensdo, a baixa
transmissao potencial de biopatdgenos, biocompatibilidade, auséncia de efeito
carcinogénico, estimulo minimo da reacdo inflamatéria tecidual, porosidade e
permeabilidade controladas, possibilidade de melhora da qualidade de vida e
resisténcia a infeccao (Farrell et al., 2001, Feifer, Corcos, 2007; Thiel et al., 2005).
Outro aspecto, que tem contribuido para o uso preferencial dos materiais
sintéticos sobre os biologicos, € o menor risco tedrico de alteracdes bioquimicas
sistémicas (Thiel et al., 2005).

O desenvolvimento de novas técnicas com o0 uso de material sintético
tem sido responsavel pelo renovado interesse no uso do sling para tratamento da
incontinéncia urinéria do que derivou o esfor¢o da industria de materiais para a
manufatura de slings de diversos materiais e com caracteristicas técnicas também
diferentes (Silva-Filho et al., 2006). Nessa evolucéao, ao longo do tempo, entre 0s
materiais sintéticos empregados, desde 1962, data do uso pela primeira vez,
estdo: mersilene, silicone, politetrafluoroetileno, poliéster e polipropileno
(Yamada et al., 2006).

A partir da literatura disponivel sobre biomateriais, parece claro que a
tela de polipropileno € o material de primeira escolha para o implante suburetral,
por: oferecer o melhor suporte para a fibroplasia assim como para a infiltragéo de
macréfagos, reduzindo a frequéncia de infeccbes no sitio cirlrgico e eroséo;
permitir alta porosidade, sem prejuizo da for¢ca de tenséo, da elasticidade e da
durabilidade (Feifer, Corcos, 2007).
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Quanto as técnicas cirurgicas, as modificacdes contemplaram a via de
abordagem para colocacao do sling, evoluindo, historicamente, desde cirurgias
invasivas até minimamente invasivas, ou seja, que respeitam os planos de
clivagem anatdmica e fisiologica, conferem menor trauma cirdrgico, empregam
criteriosamente suturas que promovem menor isquemia e menor risco de recidiva

e permitem resultados anatémicos e funcionais imediatos (Manhes, 1996).

As abordagens minimamente invasivas séo: a pubovaginal retropubica,

a transobturatéria e a pré-pubica.

A abordagem pubovaginal retropubica é considerada segura e um
procedimento de execucdo facil, contudo ndo esta isenta de complicacbes. Em
particular, ha risco durante a passagem da agulha através do espaco retropubico,
com possibilidade de perfuracéo vesical ou mesmo lesdo do nervo obturador e ou
dos vasos sanguineos epigastrico inferior, femoral, obturador e iliaco externo, se a
agulha for erroneamente introduzida lateral e cranialmente, especialmente
naquelas pacientes que foram operadas anteriormente e possuem aderéncias na
pelve inferior (Daher et al., 2003, Kobashi, Govier, 2003, Kuuva, Nilsson, 2002).

A abordagem transobturatdria ndo oferece maiores dificuldades
técnicas e € minimamente invasiva. Descrita por Delorme, em 2001, consiste na
colocacao da faixa de material sintético na uretra média, com a passagem do sling
através do foramen obturador, bilateralmente. Oferece como vantagens, menor
indice de lesdes, menor tempo cirargico, preservacdo do espaco retropubico,
permanéncia hospitalar mais curta, além de dispensar cistoscopia intra-operatoria
(Delorme, 2001).

No entanto estudos tém demonstrado o risco de lesdo do nervo dorsal
do clitéris ou do nervo pudendo, que se localiza na face medial do ramo
isquiopubico, 1 cm abaixo da borda do forame do obturador na borda inferior do
musculo obturador interno e na borda superior do masculo transverso profundo do
perineo, proximo a fascia (llustracdo 1). Quando a agulha é introduzida no sentido

da coxa para o perineo, ha um risco minimo de lesdo do nervo pudendo, porque
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ele esté protegido pelo 0sso, mas, quando introduzida a agulha no sentido inverso
(do perineo para a coxa), ha um risco aumentado de lesdo desse nervo ou do
nervo dorsal do clitéris, durante a manobra para alcancar a borda inferior do
forame do obturador, ocasionando dificuldade de estimulacdo sexual
(Hinoul et al., 2007).

Ramo lablal anterior do
Nervo dorsal do clitéris |  nervo ileoinguinal

Nervos labiais

posteriores Ramo profundo da
nervo perineal
Ramo auperficial Remo
perineal do
do pudendo nemo cutinea
famorsl posterior

Neivo perineal

Nervos retais

Infericres
Narva pudanda
no canal
pudendo
Nsrvos Nervos cluneals

Inferlores

Muoseulo
gliteo misdmo

Nervos anococcigeos Ligamento sacrotubsroso

llustracdo 1- Anatomia dos nervos da regido perineal feminina

NOTA: Observar a topografia anatdmica dos nervos pudendo e dorsal do clitoris.
FONTE: Adaptado de Netter (2003)
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A abordagem pré-pubica evita a perfuracdo da fascia endopélvica e,
portanto, a passagem pelo espaco retropubico, eliminando a necessidade de
cistoscopia durante o procedimento. O acesso pré-pubico tem como base
anatdbmica o reforco do ligamento pubouretral anterior, que integra o sistema de
sustentacao uretral, dispensando também a passagem pelo foramen obturador, o

gue reduz o risco de lesdo vascular (Palma et al., 2004, Palma, Netto Jr, 2005c).

As vantagens da técnica pré-pubica tém sido documentadas em alguns
servicos. Empregando sling de polipropileno (tension free vaginal tape — TVT®)
com abordagem pré-pubica em 74 pacientes, Daher et al. (2003) obtiveram taxa
de cura de 81%; taxa de melhora de 13%, relatando falha do procedimento em 6%

dos casos, em auséncia de complicagdes significativas.

Na Universidade Estadual de Campinas (Unicamp), na correcao
cirdrgica de incontinéncia urinaria de esforco, foi empregada a abordagem
pré-pubica com sling de polipropileno (supra-pubic arc - Sparc®) em 10 pacientes,
obtendo-se taxa de cura de 90%, com complicacbes restritas a sintomas
miccionais irritativos transitérios em trés pacientes. Os autores recomendaram a
realizacdo de estudos prospectivos, com maior numero de pacientes e com tempo
de seguimento prolongado, para determinar a eficacia e a seguranca dessa nova
abordagem (Fraga et al., 2003, Palma, Netto Jr, 2005c).

Para que se possam abordar os aspectos técnicos do tratamento
cirdrgico da incontinéncia urinaria, € necessario detalhar os aspectos anatémicos

e fisiopatologicos da enfermidade.

1.1- Aspectos anatbmicos e fisiopatoldégicos da incontinéncia urinaria

feminina

A funcdo fisiologica normal dos 6rgaos pélvicos depende da integridade
anatdbmica dos componentes de suporte, uma vez que a defeitos nesse suporte

podem causar incontinéncia urinaria e disfuncdes sexuais.
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O mecanismo de continéncia urinaria normal requer a habilidade de
armazenar urina a baixa pressao, estando o musculo detrusor quiescente, assim
como de esvaziar completamente a bexiga, voluntariamente, mantendo baixa
resisténcia do fluxo urinario. Este processo pode envolver alteracbes da pressao
intra-abdominal (Wei, De Lancey, 2004).

Espirros, tosse e exercicios fisicos vigorosos promovem aumento da
presséo intra-abdominal, a qual se transmite para a bexiga urinaria e para a uretra
proximal. Enhorning, em sua teoria, preconiza que em individuos continentes,
esse aumento pressorico seria distribuido igualmente para a bexiga e para a
uretra proximal, reduzindo as chances de perda urinaria, ao mesmo tempo em que
ocorreria discreta mobilidade do assoalho pélvico, decorrente da ag¢do dos
musculos elevadores do anus (llustragéo 2).

llustracdo 2- Representacdo esquematica do comportamento dos 6rgaos pélvicos

submetidos ao aumento de pressao intra-abdominal

Observar a compressédo uretral contra o diafragma pélvico que é estreitado pela contracédo dos
musculos elevadores do anus
FONTE: Adaptado de Corton (2005).
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Adicionalmente a esse mecanismo de distribuicdo pressorica equitativa,
h& a acdo da fascia endopélvica e dos ligamentos pubouretral e uretropélvico. As
paredes laterais da porcdo média anterior da vagina ligam-se a superficie interna
dos pubis até as espinhas isquiaticas, de cada lado, por um tecido conjuntivo
visceral denominado fascia endopélvica, que se fixa no arco tendineo. O arco
tendineo, uma condensacéo das fascias, recobre a por¢cdo anterior do muasculo
obturador interno e dos musculos elevadores do anus, representando um ponto de

fixacdo lateral da parede vaginal anterior (Wei, De Lancey, 2004).

Paralelamente ao ramo isquio-pubico dos musculos elevadores do
anus, no nivel da uretra, existem condensacdes da fascia endopélvica, que
originam os ligamentos uretropélvicos e pubouretrais, ambos com a funcéo de
prevenir a hipermobilidade uretral, além de estarem envolvidos no mecanismo

esfincteriano intrinseco (Palma, Netto Jr, 2005c) (llustracdo 3).

Musculo elevador do anus

Arco tendineo da fascia endopélvica

Fascia endopélvica

Ligamento uretropélvico

llustracdo 3- Representacdo esquematica das fascias e dos ligamentos de

sustentacao uretral

FONTE: Adaptado de Corton (2005).
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A fascia endopélvica ao dar sustentacdo uretral prové um efeito
“hammock” e se comporta como um mecanismo passivo de continéncia. Quando a
pressao abdominal se eleva, a uretra é forcada inferiormente e comprimida contra
a vagina anterior, o que promove um fechamento mecanico do limen uretral

(Cannon, Damaser, 2004).

Defeitos do suporte suburetral, distensdo dos ligamentos pubouretrais,
lesBes de insercdo vaginal dos musculos pubococcigeos e lesées dos musculos
estriados do assoalho pélvico podem levar a incontinéncia urinéria, por perda do
suporte anatdbmico, que se busca restaurar com o tratamento cirlrgico por
implante  de material sintético, que mimetiza a estrutura lesada
(Palma, Netto Jr, 2005c).

Historicamente, diversas foram as tentativas de tratamento cirdrgico da
incontinéncia urinaria, buscando-se modificar a abordagem e empregar de
materiais bioldgicos e sintéticos para mimetizar a anatomia normal, corrigindo esta
enfermidade. Todas essas tentativas foram igualmente importantes quando
inseridas no tempo de seu desenvolvimento. No entanto uma a uma foi sendo
abandonada pela presenca de resultados insatisfatorios. Cumpre entdo resgatar
esse historico, para que se possa aquilatar a técnica cirirgica empregada no

presente trabalho e seus resultados.

1.2- Historico do tratamento cirdrgico da incontinéncia urinaria com slings

A busca por materiais inorganicos para a confeccdo de um sling tem
inicio em 1951, a partir dos estudos de Bracht (1951), Anselmino (1952) e Zoedler
(1961) (apud Ghonein e Shaaban, 1994) que propuseram o uso de fios de nylon.
Estes slings causam obstrucéo e erosao uretral em decorréncia da distribuicdo da

pressdo numa area muito reduzida e sdo abandonados.
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Em 1968, Moir é o primeiro a adaptar o uso de uma faixa de mersilene
como sling suburetral, descrevendo indice de 83% de cura ou melhora
significativa, porém sem mencionar complicacdes. Na década de 1990, embora os
indices de cura com esses variem entre 73% e 96%, acompanham-se de elevado
indice de complicacbes, 0 que motiva a interrupcdo do seu usoO
(Iglesia et al., 1997).

Em 1988, Horbach et al. descrevem o emprego do politetrafluoroetileno
expandido (Gore-tex) para confeccao de slings e, embora os resultados quanto a
continéncia tenham se assemelhado aos obtidos com outros slings, em 10,4% a
22% das pacientes foi necesséria a retirada do implante devido as complicacdes
locais, como cicatrizagao deficiente, extrusdo vaginal ou dor (Summitt et al., 1992,
Weinberger, Ostergard, 1995).

Stanton et al. (1985) sdo os primeiros a propor o emprego de um
preparado de silicone isolado para a confeccao de slings, cujas caracteristicas séo
permitir a revisdo do procedimento e, eventualmente, facilidade de retirada da
protese, em virtude das caracteristicas do silicone, que determina a formacéo de
pseudocapsula conjuntiva ao seu redor, sem integracdo com os tecidos do
hospedeiro. Os resultados tardios do emprego desse sling em 88 pacientes séo
descritos por Chin, Stanton (1995), para as quais ha 10,2% de erosédo de uretral
ou vesical, solucionadas com a retirada da prétese. Korda et al. (1990) relatam
indice de revisdo do sling de 24% e retirada, em 4,5% das pacientes, apesar de
80,6% de cura subjetiva da incontinéncia. Palma et al. (2001) referem implante do
sling de silicone em 11 pacientes, das quais trés apresentam extrusao do sling
(27%) e 46%, disfungéo miccional, o que motiva a interrupg¢ao do estudo.

A modificacdo dos slings de silicone, compostos por uma faixa de
polipropileno monofilamentar para suporte suburetral, sustentada por duas colunas
de silicone auto-fixaveis, é proposto por Palma et al. (2003). O objetivo desse
dispositivo é permitir reajuste no periodo pés-operatério, caso necessario, por
meio da mobilizacdo das colunas de silicone, envoltas por uma pseudocapsula

conjuntiva. Em estudo multicéntrico com esse sling, implantado via retropubica, é
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descrita taxa de cura subjetiva de 92%, apds seguimento médio de 18 meses,
associada a necessidade de reajuste do sling em 4,7% das pacientes por IUE
persistente e obstrucao infravesical em 3,1% (Palma et al., 2005b).

Os slings de polipropileno s&o descritos por Morgan, em 1970, como
tela de Marlex, confeccionada originalmente para herniorrafias, na forma de sling
suburetral monofilamentar de gramatura elevada, o que confere elevada
resisténcia a tensdo. No entanto, aquela época, a aplicacdo de tensdo sobre o
colo vesical, onde a faixa era habitualmente disposta, e as caracteristicas fisicas
desse material determinam elevado indice de disfuncdes vesicais e de erosao
uretral e o abandono de seu uso (Bryans, 1979, Drutz et al., 1990,
Morgan et al., 1985, Palma et al., 1992). A tela de Marlex volta a ser empregada
na confeccéo de slings artesanais, em faixas mais estreitas (com cerca de 1 cm de
largura), ndo ancoradas por meio de suturas e dispostas no terco uretral médio,
conforme os conceitos descritos por Delancey (1990) e por Petros, Ulmsten

(1990), na Teoria Integral.

As telas de polipropileno nas herniorrafias séo classificadas
considerando variacdoes existentes no polimero, no peso de espessura dos
filamentos de polipropileno e no tamanho dos poros (Amid, 1997). Assim também,
os slings minimamente invasivos de polipropileno podem ser diferenciados pelo
trancamento dos filamentos utilizados na sua confecgdo. Considera-se que tais
diferencas podem determinar alteracbes da sua biocompatibilidade e,
conseqguentemente, da tendéncia a infeccdo, erosao uretral e extrusdo vaginal
(Slack et al., 2005).

O primeiro sling minimamente invasivo de polipropileno monofilamentar
proposto para uso clinico é descrito por Ulmsten et al. (1996) e origina o
Tension-free Vaginal Tape (TVT). O mesmo autor publica o primeiro estudo
prospectivo com esse material (Ulmsten et al., 1998), no qual descreve o emprego
ambulatorial do TVT, sob anestesia local, em 131 pacientes com incontinéncia
urinaria de esfor¢co. Apds seguimento de 12 meses, 0s autores relatam indice de

cura de 91%, sem complicacdes significativas.
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Os slings de polipropileno disponibilizados pela indUstria, para aplicacao
na uretra média, tornam-se cada vez mais empregados no tratamento da
incontinéncia urinaria de esforco. Dados europeus de 2003 mostram que as
chamadas faixas “sem tensdo” sdo empregadas em 84,9% dos procedimentos de
sling em portadoras de incontinéncia urinaria de esforco, realizados no continente

naquela época (European Markets for Urological Devices, 2005).

Seguem-se inimeras publicagbes sobre o TVT e outros slings de
polipropileno monofilamentar similares. Kuuva, Nilsson (2006) estudam
prospectivamente 129 pacientes submetidas a sling com TVT. ApOs seguimento
minimo de seis anos, observam que 81% das pacientes encontravam-se
continentes, segundo critério objetivo (teste com absorventes). Houve exposi¢ao
vaginal da tela em 3,1% das pacientes, e em 1,6% foi necessaria resseccao

cirdrgica. Nao foram observados outros efeitos adversos importantes.

Os bons resultados observados com os slings de polipropileno
monofilamentar oferecidos pela industria, motivam novamente a confec¢cdo de
slings com telas empregadas em herniorrafias. Como nos slings industrializados, a
técnica de implante dos novos slings artesanais agrega os preceitos de minima
tensdo, aplicacdo no terco uretral médio e minima disseccdo uretral possivel.
Dessa forma, Rutman et al. (2006) estudam 69 pacientes submetidas a implante
de sling artesanal de polipropileno monofilamentar, com seguimento minimo de
cinco anos, nas quais observam melhora significativa dos sintomas e da qualidade

de vida em 81% dos casos, sem complicacfes significativas.

Outros estudos recentes, envolvendo telas de polipropileno
monofilamentar, apresentam baixo indice de extrusdo vaginal e de erosédo uretral,
que correspondem as complicacbes relacionadas diretamente com as

caracteristicas fisico-quimicas da tela (Quadro 1).
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Quadro 1 - Slings de polipropileno monofilamentar — eroséo e extrusao

Autor Sling Pacientes Eroséo (%) Extruséo (%)
Karran et al. (2003) TVT 350 0,3 0,6
Rodriguez, Raz (2003) Artesanal 301 0 0,3
Kobashi, Govier (2003) Artesanal 90 0 4.4
Levin et al. (2004) TVT 313 0 1,3
Tsivian et al. (2004) TVT 200 0,5 2,5
Palma et al. (2005b) Safyre VS 126 0 3,1

O emprego do polipropileno multifilamentar para a confeccao de slings
tem inicio na década de 90 (Petros, 1996, Ulmsten, Petros, 1995), com a
denominacdo comercial Intravaginal Slingplasty (IVS). Esse sling tinha como
objetivo prover a cura da incontinéncia a custa da formacdo de tecido conjuntivo
fiboroso no local do implante. Assim, o sling determinaria suporte uretral
semelhante ao atribuido aos ligamentos pubouretrais e a fascia pubocervical
(Petros et al., 1990). Petros (1999) descreve cura da incontinéncia em 81% das
pacientes apds quatro anos do implante desse material. Outros autores
apresentam indices de continéncia estatisticamente semelhantes com o emprego
do IVS e TVT, em estudos aleatorizados prospectivos (Pifarotti et al., 2004,
Rechberger et al., 2003).

No entanto, apesar dos bons resultados relacionados a continéncia no
seguimento inicial, surgem varios relatos sobre extrusdo vaginal envolvendo as
telas multiflamentares. Em estudos prospectivos aleatorizados, Baessler et al.,
(2003) e Glavind, Sander (2004) descrevem taxa de extrusdo de 9% e 14%,
respectivamente, nas pacientes que realizaram IVS, em contraposi¢cdo com a
auséncia dessa complicagdo no grupo submetido a sling com TVT.
Siegel et al. (2005) referem extrusdo vaginal em 17% das pacientes que foram

submetidas ao sling pubovaginal com IVS.
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Além da extrusdo vaginal, outras complicacdes foram descritas apos o
implante de slings multifilamentares. Bafghi et al. (2005) estudam 149 pacientes
que realizaram sling com IVS, e relatam surgimento de exsudato purulento quatro
a 17 meses apos o procedimento em 7,5% das pacientes, que motivou exploracao
cirdrgica e retirada de parte ou da totalidade da tela. Os mesmos autores
observam recidiva da incontinéncia na metade das pacientes, nas quais o sling foi
removido. Recentemente, Reisenauer et al. (2006) descrevem fistula uretrovaginal
apos 17 meses da realizagdo de sling com IVS. Considera-se que, enquanto a
erosdo uretral relaciona-se, freqientemente, com tensdo exagerada ou leséo
inadvertida da uretra durante o procedimento, a extrusdo vaginal decorre de
infeccdo local, por vezes subclinica ou de integracdo defeituosa do sling ao
hospedeiro (Siegel et al., 2005).

1.3- Abordagens, slings e complicacbes cirurgicas de correcdo de

incontinéncia urinaria

Do periodo de 2003 a 2007, foram consultados 20 artigos relatando
tratamento cirdrgico para incontinéncia urinaria feminina, conforme apresentado
no Quadro 1, dos quais foi possivel constatar a heterogeneidade de estudos,
abordagens, slings, taxas de cura e de complicagcées, conforme referido por
Bezerra et al., (2005), que afirmam haver uma diversidade grande de
metodologias e parametros clinicos, o que impossibilita a comparacao desses

estudos.

Observam-se, tempo médio de seguimento nas coortes variando desde
cinco a 24 meses, emprego das abordagens retropubica, transobturadora na
maioria dos estudos, sendo a pré-pubica referida apenas em dois estudos,
associadas a todos os tipos de sling, com excec¢do das abordagens pré-pubicas,
nas quais foram empregados apenas TVT® e Sparc® (Daher et al., 2003,
Palma et al., 2005a).
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Em relacdo a taxa de cura, os estudos ora informam a subijetiva, ou
seja, avaliada pela paciente, associada a objetiva (avaliada por meio de Pad-test
ou por estudo urodinamico), ora apenas a objetiva, e, por vezes, ndo abordam

essa taxa.

As complicacdes relacionadas aos slings sintéticos estdo bem
documentadas na literatura. Em trés estudos, os autores referem taxa igual a zero
(Daher et al., 2003, Moore et al., 2007; Paick et al., 2007). Nos demais estudos, as
complicagBes incluiram: perfuracdo vesical ou vaginal e necessidade de reajuste
de sling, que podem ser atribuidas ao cirurgido, aumento das disfuncdes
miccionais, urgéncia, urgéncia de novo, hematoma e extrusao, que podem derivar
da técnica de abordagem e do proprio material de que foi confeccionado o sling, e
infeccdo, que pode derivar das condi¢des de saude do paciente ou do mau uso da
técnica.

Foi interessante verificar que a extrusdo foi a complicagdo mais

freqUente, relatada em oito dos 20 estudos analisados (Quadro 2).
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Quadro 2- Taxa de cura e de complicacbes de 20 estudos sobre tratamento

cirirgico de incontinéncia urinaria em mulheres, segundo diversas

abordagens e tipos de sling

Autor(es) Ano Tipo de estudo N Técnica Tipo de Cura(%) Taxas
empregada sling Complicagbes(%)
Daher et al. 2003 Coorte 74 Pré-pubica TVT® Objetiva(81,0) (0,0)
(média de 5 meses)
Minaglia et 2004 Relato de caso 3 Transobturadora | Ob Tape | - Perfuracéo vesical
al. (100,0)
Barry et al. 2005 Coorte 83 Transobturadora | Monarc® | Subjetiva(80,7) | Aumento de disfuncdes
(média de 8 Objetiva(81,0) miccionais
semanas) (12,8 para 48,0)
Davila et al. 2006 Misto 200 Transobturadora | Monarc® | Objetiva (95,3) Urgéncia (20,5)
(média de 21,5 Disfung6es miccionais
semanas) (retencéo) (2,0)
Fisher et al. 76 Retropubico TVT® Hematoma (1,0)
Objetiva (76,0) Perfuracéo vesical (4,5)
Coorte Urgéncia de novo (4,0)
2005 (média de 22 meses)
72 Transobturadora | TOT® Hematoma (0,0)
Objetiva (81,0) Perfuracéo vesical (0,5)
Urgéncia de novo (0,0)
Lukbam 2005 Retrospectivo 47 Transobturadora | Monarc® | Subjetiva (89,4) | Extruséo (0,0)
Objetiva (95,7)
Palma et al. 2005a Coorte 100 Transobturadora | Safyre® Objetiva (94,0) Urgéncia de novo (10,0)
(média de 18 meses) Infeccao (3,1)
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Autor(es) Ano Tipo de estudo N Técnica Tipo de Cura(%) Taxas
empregada sling Complicacdes(%)
Palma et al. 2005b | Misto 126 Retropubico Safyre® Subjetiva (90,0) | Eroséo (5,0)
(média de 18 meses) Objetiva (92,0) Urgéncia de novo (21,0)
Reajuste de sling (5,0)
Palma 2005d | Coorte 10 Pré-pubica Sparc® Objetiva (90,0) Extruséo (0,0)
(média de 8 meses)
Sangueeta et al. 2005 Relato de caso 1 Transobturadora | Ob - Extruséo (100,0)
Tape®
Spinoza, Dubuis 2005 Coorte 117 Transobturadora | Ob Subjetiva (92,3) | DisfungBes miccionais
(média de 22 meses) Tape® (5,1)
Eroséo (2,1)
Whnag et al.
31 Transobturadora | Monarc® | - Perfuracéo vesical (0,0)
2006 Coorte Hematoma (0,0)
(média de 9 meses) Perfuragéo vaginal (12,9)
Perfuracéo vesical (3,4)
31 Retropubico Sparc® - Hematoma (3,4)
Perfuragdo vaginal (0,0)
Babalola et al. 2006 Relato de caso 1 Transobturadora | Ob - Extrusdo com abcesso
Tape® da fossa
isqui-retal
Busby, Broome 2007 Relato de caso 1 Transobturadora | TOT® - Fasceite necrotizante
(200,0)
Darai et al. 46 Transobturadora | TOT® Objetiva (88,6) Disuria pds-operatério
2007 Coorte (4,9)
(média de 12 meses) Polacidria (,5,7)
42 Retropubico TVT® Objetiva (89,3) Disuria pos-operatério

(4.9)
Polacidria (9,3)
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Autor(es) Ano Tipo de estudo N Técnica Tipo de Cura(%) Taxas
empregada sling Complicacdes(%)
Yamada et al. Extruséo (13,4) —
2006 Coorte 67 Transobturadora | Ob descontinuagéo do uso
(média de 16 meses) Tape® do sling por orientagéo
do Comité de Etica
56 Transobturadora
Monarc® Extrusao (0,0)
Chen et al.
142 Retropubica TVTO® - Extruséo (2,1)
2007 Coorte
(média de 24 meses) 77 Retropubica TVT® - Extruséo (1,3)
14 Retropubica IVS® - Extruséo (14,3)
126 | Retropubica Safyre® | Objetiva (92,1) | Perfuracéo da parede
lateral da vagina e
perfuragédo vesical (2,3)
Urgéncia de novo (20,6)
Infecgéo (4,7)
Moore et al. 2007 Coorte 5 Retropubico TVT® Objetiva (0,0)
(média de 17 meses) (100,0)
Novara el al.
424 Retropubico TVT® Objetiva (30,8) | -
2007 Metandlise
286 Retropubico Sparc® Subjetiva -
(24,3)
Objetiva (22,0)
155 Retropubico IVS® -
Subjetiva
(25,8)
Objetiva (29,7)
Paick et al.
2007 Coorte 94 Retropubico TVT® Objetiva (95,8) Perfuracéo vesical (4,2)
(média de 11 meses)
77 Retropubico Sparc® Objetiva (90,0) | (0,0)
22 Transobturadora | TOT® Objetiva (94,0) | (0,0)
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1.4- Caracteristicas dos materiais empregados nos slings

Historicamente, diversos materiais tém sido empregados para o
tratamento cirargico da incontinéncia urinaria de esforco. As op¢des incluem tecido
autologo, aloenxerto, xenoenxerto e materiais sintéticos, que passaram a ser mais
utilizados devido a maior disponibilidade em tamanhos variados, mas apresentam
um risco potencial maior de infeccdo bacteriana e de extrusdo, quando

comparados aos materiais bioldgicos (Yamada et al., 2006).

Os materiais sintéticos usados nos slings incluem: mersilene, silicone,
politetrafluoroetileno, poliéster e polipropileno. Para atender aos objetivos do
presente trabalho, serdo abordados apenas os slings confeccionados com

polipropileno.

O inicio do emprego dos slings na porcdo média da uretra,
contrapondo-se a técnica de intervencao no colo vesical, teve inicio com o estudo
de Petros e Ulmsten (1990), no qual os autores enunciaram pela primeira vez a

teoria integral, para explicar o mecanismo de incontinéncia urinaria.

A introducdo do sling retropubico  suburetral aumentou
significativamente o arsenal de recursos cirargicos para correcdo dessa
enfermidade, fazendo com que a industria de produtos hospitalares dedicasse
pesquisas especificas para confecc¢do de diversos slings em polipropileno. Como
esses materiais, inicialmente, ndo eram considerados farmacéuticos, escaparam a
vigilancia de qualidade para a saude e ndo foram submetidos a estudos de
eficacia, o que retardou a disseminacdo de seu emprego no mundo todo
(Feifer, Corcos, 2007).

As caracteristicas técnicas mecanicas, referentes a durabilidade,
disponibilidade e manutencdo da forca de tensdo, e biolégicas concernentes a
reducao do risco potencial de infeccdes, de extrusdo e das reacdes bioquimicas
inflamatdrias e imunoldgicas locais e sistémicas, fizeram com que o uso dos slings

sintéticos fosse mais difundido, principalmente daqueles confeccionados com
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polipropileno (Yamada et al., 2006). Outra vantagem € o menor tempo de cirurgia,
com menor morbidade e desconforto para a paciente no pdés-operatério
(Amrute, Badlani, 2006).

As caracteristicas mais importantes dos slings sao: estrutura filamentar,
porosidade, biocompatibilidade, forca de tensdo e maleabilidade e memdria, que
precisam ser detalhadas para permitir melhor compreensao das complicacdes

relacionadas ao uso dos slings.

O processo pelo qual os produtos sintéticos exercem a funcdo de
suporte, quando inseridos via uretra meédia ou pelo procedimento de tenséo livre
(tension free), € a incorporacdo rapida e néo inibida de elastina e colageno por
entre as fibras da trama, o que confere integridade ao tecido no qual o sling se
localiza, para o suporte dos 6rgdos pélvicos. Por esse motivo, os slings devem ser
confeccionados com material macroporoso, flexivel e duravel, para facilitar sua
incorporacao tecidual, pela ancoragem das fibras colagenas e elasticas, assim
como o transito de fibroblastos e macréfagos na trama. Esses processos
biol6gicos sdo possiveis em slings com poros medindo de 75 um a 100 um e

monofilamentares (Karlovizk et al., 2005).

Dentre nove marcas de slings disponiveis no mercado internacional,
sete podem ser usadas no Brasil, cujas caracteristicas técnicas de estrutura e

método de insercado estao expressas no Quadro 3.
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Quadro 3- Caracteristicas técnicas de alguns slings comercialmente disponiveis

no Brasil para tratamento de incontinéncia urinaria

Nome Material Estrutura Método de insercéo

TVT Polipropileno Monofilamentar Retropubico ascendente

Sparc Polipropileno Monofilamentar Retropubico descendente

Monarc  Polipropileno Monofilamentar Transobturador
Monofilamentar

Obtrix Polipropileno tratado por Transobturador
aguecimento

IVS Polipropileno Multifilamentar Retropubico ascendente

Retropubico, transobturador e pré-

Safyre  Polipropileno e silicone  Monofilamentar p
pubico

FONTE: Adaptado de Feifer e Corcos (2007)

A importancia clinica da caracteristica relativa a porosidade dos slings,
reside no fato de a porosidade determinar a resisténcia do produto a infecgéo, a
infiltracdo por fibroblastos e a incorporacdo ao tecido normal. Para a circulacao de
macréfagos, o poro da tela deve ter no minimo 10 um de didmetro, pois poros
menores impedem o fluxo de macrofagos e preferencialmente permitem a
colonizacéo bacteriana, cujo diametro médio € de cerca de 1 u. Por outro lado, a
infiltracdo de fibroblastos requer um poro de didmetro minimo de 50 um, do que
deriva o fato de os poros nado poderem ser menores que 50 um
(Karlovsky et al., 2005, Roth et al., 2006).

Considerando a porosidade, os slings monofilamentares sdo mais
seguros, porque apresentam apenas poros interfios, enquanto que o0s
multiflamentares tém um intersticio interflamentar menor que 10 um, portanto
insuficiente para a incorporacéo tecidual, aumentando o risco de extrusao, e para
o afluxo de fibroblastos e macréfagos, aumentando também o risco de infeccéo no
sitio cirargico, devido as reduzidas dimensdes dos microorganismos
(Karlovsky et al., 2005).

A biocompatibilidade dos slings sintéticos € o parametro importante
para se obter a continéncia, por limitar reacdes teciduais. Os slings de

polipropileno tém sido considerados como padrédo ouro, quando comparados
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agueles constituidos por outros materiais, porque induzem reacdes inflamatorias
minimas, com menor taxa de formacdo de abscesso e de erosdo vesical ou
vaginal (Chen et al., 2007).

A forca de tensdo, um componente intrinseco dos slings, depende tanto
do material quando da estrutura. E o componente que auxilia na implantagéo e no
posicionamento anatdmico mais adequado do sling, dependendo da infiltragdo dos
fibroblastos e da estabilizacdo do tecido, o que reduz o risco de extrusdo vaginal
ou uretral, que se constituem numa complicacdo importante. Por esse motivo, se
tem postulado que os slings ideais devem ter baixa resisténcia a tensao
(Roth et al., 2006).

A maleabilidade € outra caracteristica fundamental para o sucesso
cirdrgico da correcdo de incontinéncia urinaria. Consiste na capacidade do sling
assumir a forma da estrutura em que esta posicionado, oferecendo a maior area
de contato possivel, sem se deformar ou provocar deslocamento das estruturas
sob sustentacdo. Os slings multifilamentares s&o aqueles com maior

maleabilidade e os monofilamentares, com menor (Feifer, Corcos, 2007).

A literatura disponivel sobre biomateriais empregados para correcdo de
incontinéncia urinaria parece deixar claro que o polipropileno é o material de
escolha para implante suburetral, porque oferece as melhores condi¢bes de
fibroplasia, migracdo de macrofagos e prevencéo de infeccao e de extrusdo. Sao
dotados de poros grandes, sem comprometer a forca de tenséo, a elasticidade e a
durabilidade, oferecendo condi¢des técnicas de escolha da técnica de abordagem

por parte do cirurgido.

1.5- Qualidade de vida naincontinéncia urinéaria

bY

A reducdo dos recursos disponiveis para a assisténcia a saude, o
aumento do tempo de vida da populacdo e a modernizacdo da tecnologia médica

mostraram a necessidade de analisar o custo da manuten¢do ou da recuperacao
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da saude. Apesar de a saude ser um dominio importante, ha outros dominios
como: trabalho, escolaridade, vizinhanca do local de habitagéo, aspectos culturais
e espiritualidade a serem considerados. Disso deriva o conceito de qualidade de

vida.

Em 1980, surge o primeiro instrumento de avaliacdo geral de qualidade
de vida, despertando o interesse de médicos para mensurar a qualidade de vida
(CDC, 2000), sendo que, no periodo de 1980 a 1990, sédo criados outros 322
instrumentos de avaliagdo. O acentuado crescimento desse periodo atesta os
esforcos voltados para o amadurecimento cirargico, conceitual e metodoldgico, do
tema “qualidade de vida” (Costa Neto, 2002).

A base tedrica do conceito de qualidade de vida relacionada a saude é
uma perspectiva multidimensional que tenta ir além da definicdo j4 bastante
ampla, adotada pela Organizacdo Mundial de Saude, de “um estado de completo
bem-estar fisico, mental e social e ndo apenas a mera auséncia de doenca ou

enfermidade” (Matthews, Bromberger, 2005).

A expressao “qualidade de vida ligada a saude” tem sido utilizada para
distinguir de “qualidade de vida”, em seu significado mais geral. No contexto da
area clinica, o interesse tem se fixado naqueles aspectos da qualidade de vida
que sé&o, ou estao sendo influenciados pela ocorréncia ou tratamento de doencas

ou de traumas (Dantas et al., 2003).

O grupo de estudos sobre qualidade de vida da Organizacdo Mundial
de Saude (WHOQOL GROUP, 1995) define “qualidade de vida relacionada a
saude” como “a percep¢do do individuo de sua posicdo na vida, no contexto da
cultura e sistemas de valores nos quais vive e em relacdo aos seus objetivos,
expectativas, padrées e preocupacdes”. Seidl e Zannon (2004) referem outro
conceito: “é o valor atribuido para a duracdo de vida modificada por
incapacidades, estado funcional, percepcdo e oportunidades sociais que s&o

influenciadas por doencas, injurias, tratamentos ou politicas”.
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Os dominios especificos de qualidade de vida relacionada a saude
incluem resiliéncia (capacidade de responder ao stress), percepcdo de saude,
funcionamento fisico e sintomas. Por esse motivo, a incontinéncia urinaria na qual
h&a, no minimo, algum comprometimento da qualidade de vida relacionada a
saude, tem sido tema de diversos trabalhos. Entender o impacto dessa
enfermidade na qualidade de vida relacionada a saude é a chave para uma boa
assisténcia integral a saude da mulher, por ser a incontinéncia urinaria um
fenbmeno universal. Atualmente, o estudo de qualidade de vida relacionada a
saude tem sido tema primordial em pesquisas, porque seus resultados podem
aprovar e definir condutas terapéuticas e intervengdes preventivas, assim como

avaliar a relagéo custo/beneficio do cuidado prestado (Fayers, 2000).

A inclusdo de psicologos e sociélogos nas avaliacdes de qualidade de
vida auxiliou a conceituar e medir os multiplos dominios que a integram e a
entender a forma como interagem. Em 1999, Smith et al. defendem que as
expressdes - estado de salde e qualidade de vida - ndo sdo sinbnimas, porque
esta ultima implica em desenvolver inter-relacionamentos agradaveis com o0s
membros de seu entorno, além de manter saude mental, e funcionamento fisico

satisfatorio.

A Organizacdo Mundial de Saude expande o conceito de qualidade de
vida para abranger qualidade de vida relacionada a saude incluindo suporte social,
status socioecondémico, recursos sociais, politicas publicas e praticas que
influenciam a percepcéo de saude da populacédo e o status funcional. Em saude
publica e em medicina, o conceito de “qualidade de vida relacionada a saude”
refere-se a percepcdo de saude fisica e mental de pessoas ou grupos, ao longo do
tempo. Os profissionais de saude freqientemente usam a “qualidade de vida
relacionada a saude” para avaliar os efeitos de doencas crdnicas em seus
pacientes, o que permite entender melhor como a doenca compromete o dia-a-dia
do paciente. J4 os ligados & saude publica, usam a afericdo da qualidade de vida
para avaliar os efeitos de inUmeras doencas em diferentes populagcdes, para

identificar subgrupos com precarias condicfes de saude fisica e mental e para

Introducéo
61



direcionar politicas publicas e intervengdes que possam melhorar a salde desses
subgrupos (CDC, 2000).

Para a avaliacdo da qualidade de vida desses subgrupos séao
necessarios instrumentos de avaliacdo apropriados. Garratt et al., em 2002,
desenvolvem um estudo de revisdo bibliografica sobre instrumentos empregados
para medida de qualidade de vida em varios subgrupos populacionais e com
diferentes afeccdes. Dentre 23.042 artigos, os autores identificam 3.921 nos quais
sdo empregados instrumentos de avaliagdo do desenvolvimento e da evolucdo do
estado de saude de pacientes, contemplando 1.275 itens distintos. Os
instrumentos de avaliacdo da qualidade de vida s&o agrupados em quatro

categorias:

0 Medidas genéricas, que podem ser usadas em diferentes populagdes
de pacientes, para aferir diversos dominios de saude, como
Nottingham Health Profile (NHP), The Medical Outcome Study
(MOS) e o The Medical Outcome Study 36-item Short Form Health
Survey (SF-36);

0 Medidas especificas populacionais ou de doenca, que incluem
aspectos de saude relevantes para problemas especificos agrupados
em dominios, como o Questionario de Qualidade de Vida de asma, o
Women’'s Health Questionnaire (WHQ) e o King's Health
Questionnaire (KHQ), destinado a mulheres com incontinéncia

urinaria;

0 Medidas de dimensdo especifica, que evidenciam aspectos
particulares de saude, assim como o0 bem-estar psicolégico,
usualmente por meio de uma pontua¢ao unica, como o0 Questionario
de Beck para depresséo e o indice de Blatt-Kupperman (ou indice de

Kupperman) para sintomas de deficiéncia estrogénica;
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0 Medidas individualizadas, que permitem aos respondentes incluir e
ponderar a importancia de determinados aspectos de sua vida, por
meio de uma pontuacao Unica, como o International Consultation on

Incontinence Questionnaire Short Form (ICIQ-SF).

Dentre os questionarios de afericdo genérica da qualidade de vida, o
Medical Outcome Study 36-item Short Form Health Survey (SF-36) tem sido
considerado padrdo ouro, mas ndo tem validade de conteudo para incontinéncia
urinaria, porque ndo consegue aferir mudancas derivadas da doenca
(Tamanini et al., 2003).

A partir dessa constatacdo, em 1997, Kelleher et al., constroem e
validam para o idioma inglés um questionario especifico para avaliacdo da
qualidade de vida de mulheres com incontinéncia urinaria, denominado King’s
Health Questionnaire (KHQ), validado para o idioma portugués por
Tamanini et al.,, em 2003. O KHQ ¢é classificado como altamente recomendavel
pelo Second Consultation for Ul, UI/LUTS (Donovan et al., 2002a) por apresentar
validade, reprodutibilidade e responsividade estabelecidas com rigor por diversos
estudos (Donovan et al., 2002b).

O KHQ avalia oito dominios, relativos a: percepcdo geral de saude,
impacto da incontinéncia urinaria, limitacdes de atividades diérias, fisicas, sociais,
relacionamento pessoal, emoc¢des e sono, além da gravidade da doenca e da
intensidade dos sintomas urinarios. Cada dominio expressa 0 comprometimento

correspondente, ndo havendo pontuacgao geral (Tamanini et al., 2003).

Outro questionario igualmente importante e também classificado como
altamente recomendavel para pesquisa de qualidade de vida relacionada a
incontinéncia urinaria é o International Consultation on Incontinence Questionnaire
Short Form (ICIQ-SF), construido e validado para o idioma inglés por
Avelry et al.,, em 2001, e validado para o portugués por Tamanini et al. (2004).
Esta composto por seis questbes para avaliagcdo de frequéncia, severidade e
impacto percebido da incontinéncia urinaria, além de uma avaliacao qualitativa de

auto-diagnéstico (Donovan et al., 2002b).
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A incontinéncia urinaria provoca alteracbes graves na vida de
pacientes, tornando-a estressante e debilitante, além de gerar alta morbidade por
afetar o0os dominios psicolégico, ocupacional, fisico, sexual e de
inter-relacionamentos. A International Continence Society, a partir de 1997,
recomenda que as avaliacdes de qualidade de vida sejam incluidas em todos os
estudos, como um complemento de medidas clinicas (Blaivas et al., 1997). A
avaliacdo clinica da incontinéncia urinaria baseia-se na afericdo de parametros
objetivos, como o Pad-test, o estudo urodindmico e o teste de esfor¢o, porém falha
em valorizar o doente frente a doenca, ou seja, em avaliar o impacto que a doenca

e o tratamento causam na vida do paciente (Tamanini et al., 2003).

E importante ressaltar que o uso dos questionarios de investigacdo de
qualidade de vida relacionada a saude, na incontinéncia urinaria, pressupde
admitir que os pacientes sdo especialistas na vivéncia de seus sintomas e no
impacto que a doenca exerce em sua qualidade de vida, dessa forma, séo
também os melhores avaliadores dos efeitos obtidos com os tratamentos
instituidos, ainda que essa avaliacdo seja diferente daquela que o médico fez,

empregando parametros técnicos objetivos.

A partir de pesquisa bibliografica nas bases de dados PubMed, Medline,
BIREME, Cochrane, Biblioteca Virtual em Saude, Scielo, LILACS e SCOPUS,
identificou-se a escassez de trabalhos abordando a técnica pré-pubica com
emprego de sling sintético de polipropileno. Esta constatacdo, associada a
participacdo da equipe de Uroginecologia da Universidade Estadual de Campinas,
sob a orientagdo de pesquisador que investigava essa técnica, incitou o desafio de
tentar contribuir com um método ainda menos invasivo para testar um sling

sintético de polipropielno com abordagem pré-pubica.

O impacto da incontinéncia urindria na qualidade de vida das mulheres
e a atual preocupacdo cientifica em contemplar a visdo do doente ao
procedimento terapéutico, para uma assisténcia holistica, favorecendo a relacdo
meédico—paciente e a compreensdao dos mecanismos envolvidos no complexo

saude—doenca, fizeram com que também se buscassem conhecer as
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modificacdes que o procedimento terapéutico pode promover na qualidade de vida
dessas pacientes. Por esses motivos, optou-se por empregar o King's Health
Questionnaire, avaliando a qualidade de vida geral, e o Incontinence Consultation
Impact Questionnaire Short Form (ICIQ-SF), destinado a investigar a qualidade de

vida especifica relacionada a IUE.

Do ponto de vista cirdrgico, os resultados da presente dissertagdo
poderdo contribuir para o aprimoramento do conhecimento, abrindo uma
possibilidade de tratamento e um campo de pesquisa, ja que os trabalhos nessa
linha, atualmente, sdo escassos. Socialmente, sera possivel analisar os beneficios
que o procedimento cirlrgico podera trazer para as pacientes, respeitando sua
percepcdo e a qualidade de vida que Ihes poder& proporcionar. Dessa forma, a
avaliacdo de ambos os atores envolvidos na IUE, médico e paciente, podera ser

contemplada.
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2- OBJETIVOS
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2.1- Geral

Avaliar a eficacia e a seguranga do tratamento de incontinéncia urinaria

de esforco com sling sintético pré-pubico e a modificacdo na qualidade de vida

dessas mulheres, no periodo de seis meses.

2.2- Especificos

B Comparar os parametros objetivos uroginecoldgicos aferidos no
periodo pré-operatério e apdés seis meses do tratamento de
incontinéncia urinaria de esforco com sling sintético de polipropileno

de abordagem pré-pubica,;

Descrever o resultado do procedimento cirdrgico, com relagdo a
complicacBes imediatas e tardias e recidivas, ap0s seis meses de

tratamento;

Comparar a qualidade de vida geral dos periodos pré-operatoério e
apos seis meses da cirurgia de correcdo de IUE, avaliada por meio
do King’s Health Questionnaire;

Comparar a qualidade de vida especifica dos periodos pré-operatoério
e apos seis meses da cirurgia de correcdo de IUE, avaliada por meio
do Incontinence Consultation Impact Questionnaire Short Form
(ICIQ-SF).
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3- SUJEITOS E METODOS
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3.1- Desenho do estudo

Trata-se de estudo prospectivo, de intervengdo, com seguimento por

seis meses.

3.2- Populagéo

A populagdo esteve constituida por 240 pacientes atendidas no
ambulatorio de Uroginecologia do Hospital das Clinicas da Universidade Estadual
de Campinas, por demanda espontanea, no periodo de Fevereiro a Julho de 2006,

devido a sintomas urinarios.

3.3- Amostragem

Adotou-se amostragem por conveniéncia, restrita a 20 pacientes com
diagndstico de incontinéncia urinaria de esforgo e com indicagéo cirurgica para a
corregcao, que obedeceram aos critérios de inclusdo, devido a necessidade de

interrupgao do estudo por problemas éticos (llustragéo 4).

240 pacientes atendidas entre
Fevereiro e Julho de 2006

Excluidas
220 pacientes com outros

A 4 . T
diagnosticos

Incluidas
20 pacientes com IUE

llustracéo 4- Esquema amostral
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3.3.1- Critérios de Inclusao
+ |dade minima de 21 anos;

% Ter diagnostico de incontinéncia urinaria de esforgo firmado com
base em dados clinicos, Pad-test de uma hora maior que 1 g e
resultados urodinamicos, exceto bexiga hiperativa e obstrugao infra-

vesical;

«» Expressar a vontade de se submeter a implantacdo de sling para

corregao cirurgica de incontinéncia urinaria de esforgo;
+» Auséncia de alteragdes nos exames de urina tipo | e urocultura;
+ Nao ter sido submetida a procedimento de sling sintético prévio;

+«+» Concordar em participar do estudo, por meio da assinatura do Termo

de Consentimento Livre Esclarecido.

3.3.2- Critérios de excluséo
+ Apresentar teste imunologico de gravidez positivo;
+ Nao comparecimento as consultas de reavaliagao cirurgica;

+» Declinar de se submeter a avaliagao urodindmica ou Pad-test no

seguimento de seis meses apos a cirurgia;

+ Negar-se a responder aos questionarios de qualidade de vida, no

seguimento de seis meses apos a cirurgia.
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3.4- Materiais e Métodos

3.4 .1- Materiais

3.4.1.1- Tela monofilamentar de polipropileno e agulha de introducéo e

tracéo do sling

Para o tratamento de incontinéncia urinaria de esforco, empregou-se
tela manufaturada em fibras de polipropileno, classe | (Papadimitriou, Petros,
2004), monofilamentar com 42 um de didmetro e macroporos maiores que 75 pym
e 28 cm de comprimento por 1,3 cm de largura (llustragédo 5). Possui duas
extremidades conicas constituidas por polimetilsiloxano com grau biolégico de
pureza. Estas medem 3,5 cm de comprimento e tém a forma achatada nas
por¢cdes mais distais, nas quais ha um orificio central (llustracdo 6), para encaixe

na agulha de introdugéo e tragéo do sling (llustragao 7).

llustracdo 5- Detalhe da tela monofilamentar
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llustracdo 6- Suporte de sustentacdo empregado na tracdo do sling

bl

llustragéo 7- Agulha de introducéo e tragdo do sling

A agulha de introdugdo e tracdo do sling tem 3,5 mm de diametro e

permite a abordagem transvaginal pré-pubica, a critério do cirurgido.
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3.4.1.2- Descrigao da técnica cirurgica

Com a paciente em posi¢cdo de litotomia, sob anestesia regional,
realizou-se incisdo longitudinal vaginal de 2 cm de comprimento, iniciando em
nivel da uretra média, onde se localiza o ligamento pubouretral. Por essa inciséo,

fez-se disseccao lateral a uretra, até a borda anterior da sinfise pubica.

Duas incisbes suprapubicas de 0,5 cm de comprimento foram
realizadas, distando, em média, 5 cm uma da outra. As agulhas foram introduzidas
pelas incisdes vaginais, conduzindo-as pela via subcuténea até a incisdo na regiao
suprapubica, passando pela frente do pubis e pelo grande labio de cada lado. A

cistoscopia transoperatéria nao foi necessaria.

As manoplas foram removidas; encaixaram-se as hastes de silicone do
sling de cada lado das agulhas, as quais foram levadas em sentido suprapubico,
onde entdo foram desconectadas das extremidades do sling. O sling ficou livre de
tensdo e o ajuste deixou um pequeno espacgo entre a faixa do sling e a uretra
meédia. Posicionou-se uma tesoura entre a faixa do sling e a uretra média e
procedeu-se ao ajuste, finalizando o procedimento cirurgico com ressintese da

parede vaginal anterior com fio absorvivel, em pontos continuos.

3.4.2- Instrumentos de avaliacdo de qualidade de vida relacionada a

incontinéncia urinaria

Para avaliacdo da qualidade de vida relacionada a incontinéncia

urinaria foram empregados os questionarios KHQ e ICIQ-SF, auto-responsivos.

O KHQ é composto por 21 perguntas divididas em oito dominios e duas
outras escalas independentes: uma, avaliando a gravidade da incontinéncia
urinaria, denominada medidas de gravidade, e outra, a presenga e a intensidade

dos sintomas urinarios (denominada escala de sintomas) (Quadro 4).
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Quadro 4- Distribuicdo dos dominios e respectivas perguntas segundo

pontuacgéo direta ou reversa

Dominio Numero das perguntas Pontuagao
direta
Percepgéo geral da saide 1 1,2,3,4,5
Impacto de incontinéncia 2 1,2,3,4
LimitacOes de atividades diarias 3a, 3b 1,2,3,4
Limitagoes fisicas 4a, 4b 1,2,3,4
Limitacbes sociais 4c, 4d 0,1,2,3,4
Relagdes pessoais 5a, 5b 0,1,2,3,4
Emocgodes 6a, 6b, 6¢ 1,2,3,4
Sono e disposigao 7a,7b 1,2,3,4
Medidas de gravidade 82, 8b, 8c, 8d, 8e 1,2,3,4
Escala de sintomas Escala a parte 1,2,3,0

As respostas sao expressas em escala do tipo Likert, graduadas em
quatro opgdes (nem um pouco, um pouco, frequentemente, o tempo todo ou
nunca, as vezes, freqientemente, o tempo todo). A essa regra, ha duas excecgdes:
o dominio percepgao geral de saude, que contém cinco opgdes, categorizadas
em: muito boa, boa, regular, ruim e muito ruim, e a escala de sintomas, que

contém trés opgdes (um pouco, moderadamente e muito).

O ICIQ-SF é composto por trés perguntas referentes a frequéncia e
quantidade de perda de urina, nos quatro semanas que antecederam a coleta de
dados, assim como a avaliagédo por escala visual do impacto da doenca na vida da
paciente. As duas primeiras perguntas foram avaliadas em escala do tipo Likert e
referidas, respectivamente, como: nunca, uma vez por semana, duas a trés vezes
por semana, uma vez ao dia, diversas vezes ao dia e o tempo todo, assim como
nenhuma, uma pequena quantidade, uma moderada quantidade e uma grande

quantidade.
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3.5- Variaveis de estudo

As variaveis foram subdivididas em cinco grupos: caracterizagédo
amostral, queixas a primeira consulta, caracterizagcdo dos parametros objetivos
uroginecologicos, qualidade de vida relacionada a incontinéncia urinaria e

complicagdes.

Para caracterizacdo amostral, foram consideradas as variaveis relativas
a: idade expressa em anos, cor de pele auto-referida (categorizada como branca
ou ndo branca correspondendo a cor negra, amarela, mestica ou omitida pela
paciente), historia ginecolégica e obstétrica, incluindo numero de gestagdes
(categorizada em nuligestagdo € no minimo uma gestagdo), numero de
parturicoes (categorizada em auséncia e no minimo uma parturicao), histéria de
abortamento e de parto cesariano, estado menopausal (categorizado em nao
menopausada e menopausada) e perfil pondo-estatural relativo a peso, estatura e
indice de massa corporea, classificado segundo o National Institutes of Health
(NIH, 2000) em normal (18,5 < IMC < 24,9), sobrepeso (25,0 < IMC < 29,9) e
obeso grau | (30,0 < IMC < 34,9).

Para caracterizacdo das queixas urinarias a primeira consulta, foram
consideradas as variaveis: duragdo da queixa urinaria expressa em meses, fator
desencadeante da perda de urina (categorizada em tossir, espirrar ou pegar peso
e andar ou ficar em pé), padrdo miccional, caracterizado como o numero de
miccdes diurnas em 12 h, e frequiéncia de episddios de nocturia. Além dessas, foi
valorizada a referéncia de alteragdes de micgdo e de armazenamento.
Consideraram-se como disturbios de armazenamento, o enunciado de queixa
compativel com urgéncia urinaria, urge-incontinéncia urinaria e incontinéncia
urinaria ao coito. Os disturbios miccionais incluiram: gotejamento pds-miccional,
sensacdo de esvaziamento incompleto, disuria, hesitacdo e jato urinario

intermitente.

Para avaliagdo dos resultados de tratamento cirurgico de incontinéncia
urinaria, foram valorizadas as avaliagbes de pré-operatorio e decorridos seis

meses da cirurgia, relativas a: Pad-test de uma hora, fluxo maximo livre, volume
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urinario inicial, volume wurinario residual inicial, primeiro desejo miccional,
capacidade maxima inicial, pressao de perda sob esforgo, fluxo maximo miccional,
pressao maxima detrusora, capacidade cistométrica maxima e volume residual

final.

As avaliacbdes de qualidade de vida relacionada a incontinéncia urinaria

respeitaram aos dominios do KHQ e as questbes do ICIQ-SF.

As complicagdes e a data do desenvolvimento das mesmas, informadas
pela paciente durante o estudo ou notadas pelo médico durante as avaliagdes,

foram registradas no protocolo de coleta de dados.

3.6- Procedimentos de coleta de dados

A primeira consulta, procedeu-se & identificacdo de cada paciente
seguindo-se anamnese dirigida para disturbios miccionais, para, em seguida, ser
submetida a exame fisico uroginecolégico. Independente dos achados ao exame
fisico uroginecoldgico, a paciente foi encaminhada para exame urodinamico no
Laboratério de Urodindmica do Servico de Uroginecologia, em dia e hora

previamente agendados.

Quando por meio dos resultados da avaliagao urodinamica, procedida e
analisada pelo proprio pesquisador, diagnosticou-se incontinéncia urinaria de
esforco, a paciente foi convidada a participar do estudo. Vale salientar que todos
os dados, questionarios, avaliacdo urodindmica e Pad-test foram realizados pelo

pesquisador.

A paciente foi submetida ao Pad-test de uma hora, pelo préprio
pesquisador. Terminado o Pad-test, foi solicitado a paciente que se dirigisse a
uma sala especialmente destinada a aplicagado dos questionarios de qualidade de
vida. Apds explicagado dos objetivos de cada questionario, foram-lhe entregues os
mesmos, para serem auto-respondidos, ficando o pesquisador a disposicao da
paciente para esclarecer duvidas porventura surgidas durante as respostas, sem,

contudo, exercer influéncia.
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3.7- Aspectos éticos

O projeto, o protocolo de coleta de dados e o documento de
consentimento livre e esclarecido foram analisados e aprovados pelo Comité de

Etica em Pesquisa da Universidade Estadual de Campinas (Apéndice 1).

O pesquisador reafirma o compromisso de cumprir as exigéncias da
Resolucdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude, assim como as normas de
Convencgao de Helsinque.

Antes da inclusdo da paciente no estudo, a mesma foi informada da
natureza do tratamento em estudo, dos objetivos pretendidos, de possiveis
beneficios e efeitos adversos. Os procedimentos do estudo e os possiveis riscos
foram explicados a cada paciente, seguindo a seguinte rotina: um documento de
consentimento livre e esclarecido, aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa de
Unicamp, foi lido e assinado pela paciente, pelo pesquisador e, quando
necessario, por uma testemunha. Uma coépia deste documento foi entregue a

paciente.

A paciente foi assegurado o direito de desistir de participar do estudo a

qualquer momento, sem prejudicar seu tratamento médico futuro.

3.8- Tratamento estatistico e analise dos dados

Os dados foram organizados em banco construido por meio do
programa Epi-INFO versao 6.04d. Ao final da digitacdo de todos os dados,
procedeu-se a validacdo de digitacdo, empregando a sub-rotina Validate do

mesmo programa.

A anadlise dos dados foi procedida com o emprego do programa
Statistical Package for Social Sciences (SPSS), versdao 13.0. As variaveis
nominais e ordinais foram expressas em distribuicdo de freqléncias absolutas e

relativas.
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As variaveis quantitativas foram expressas pelos parametros da
Estatistica Descritiva, de média, desvio padrdo e Ilimites de variacao,
comparando-se as avaliagdes apos seis meses da cirurgia com as do periodo pré-
operatdrio por meio do teste de médias para amostras relacionadas, em nivel de

significancia de 0,05.

A avaliagdo dos resultados do questionario KHQ de qualidade de vida
relacionada a incontinéncia urinaria obedeceu ao preconizado por Tamanini et al.
(2003), admitindo-se a distribuicdo das perguntas nos respectivos dominios e

férmulas para calculo da pontuagdo do dominio conforme exposto no Quadro 5.

Quadro 5- Distribuicdo dos dominios e respectivas férmulas de calculo da

pontuacao expressa em porcentagem

Dominio Formula de célculo
Percepgao geral da saude [(Pontos — 1) + 4] x 100
Impacto de incontinéncia [(Pontos — 1) + 3] x 100
Limitacdes de atividades diarias [(X Pontos — 2) = 6] x 100
Limitagbes fisicas [(X Pontos — 2) + 6] x 100
LimitagSes sociais [(X Pontos — 2) = 6] x 100
Relagbes pessoais [(X Pontos — 2) = 6] x 100
Se > Pontos = 1, entéo, [(Pontos — 1) + 3] x 100

Emocoes [(X Pontos — 3) + 9] x 100
Sono e disposigao [(X Pontos — 2) + 6] x 100
Medidas de gravidade [(X Pontos — 5) = 15] x 100
Escala de sintomas [(X Pontos — 1) + 4] x 100

O impacto da incontinéncia urinaria na qualidade de vida foi avaliado
pela soma de pontos das trés questdes e expressa em percentual do total maximo
de pontos. A maior pontuacdo do KHQ correspondeu a pior qualidade de vida, ou
seja, ao maior impacto da incontinéncia urinaria na qualidade de vida da paciente
(Tamanini et al., 2004).
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Para comparacdo dos parametros objetivos uroginecoldgicos e de
qualidade de vida aferida pelos questionarios ICIQ e KHQ, do periodo pré-
operatorio e decorridos seis meses do procedimento cirurgico, empregou-se teste
de diferenca de médias, em nivel de significancia de 0,05, determinando-se o

intervalo de confianga em nivel de confianga de 95%.

Para avaliagdo da obstrugéo infra-vesical, categorizada em presente,
ausente, indeterminada ou afec¢ao de contratilidade, foi empregado o nomograma
de Blaivas-Groutz, construido a partir da plotagem dos valores de pressao vesical
maxima, em cm H,O, no eixo das abscissas, e fluxo urinario maximo, em mL/s, no

eixo de ordenadas, por meio do programa Mediur-AV-2000 (Blaivas et al., 2004).
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4- RESULTADOS
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4.1- Caracteristicas amostrais

Foram investigadas 20 mulheres, com idade média de 54,7 + 13,4 anos,
variando entre 32 e 75 anos, com predominio na faixa etaria de 50 a 69 anos
(12; 60%). Outras caracteristicas predominantes foram: cor auto-referida de pele
branca, histéria de no minimo uma gestacdo ou um parto e auséncia de

menopausa (Tabela 1).

Avaliando o perfil pondo-estatural das pacientes, identificou-se que o
peso corporeo variou entre 51 kg e 91 kg, com média igual a 69,4 + 11,3 kg, e
estatura média de 1,59 = 0,08 m, com variacao entre 1,44 m e 1,73 m, do que
resultou maior frequéncia de mulheres apresentando sobrepeso (11; 55%),
seguindo-se, em frequéncia, a obesidade grau | (5; 25%), classificada segundo o

indice de massa corporea (IMC) (Tabela 1).
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Tabela 1- Distribuicdo das caracteristicas demograficas, tocoginecoldgicas e
pondo-estaturais das 20 pacientes submetidas a cirurgia para corregao
de incontinéncia urinaria de esfor¢co com sling pré-pubico — Campinas,
Fevereiro 2006/Julho 2006

Média * desvio-

CARACTERISTICAS DAS PACIENTES frequéncia percentual
padrao
Idade (anos) 54,7+ 13,4
30-49 6 30,0
50 - 69 12 60,0
70-79 2 10,0
Cor da pele auto-referida
Branca 13 65,0
N&o branca 7 35,0
Histéria ginecoldgica e obstétrica reprodutiva
Nuligestacéo 1 5,0
No minimo uma gestacao 19 95,0
Auséncia de parturigoes'” 2 10,5
No minimo uma parturigao” 18 89,5
Historia de abortamento'” 9 47 4
Histéria de parto cesariano® 7 38,9

Estado menopausal

Nao menopausada 1 55,0
Menopausada 9 45,0
Perfil pondo-estatural

Peso (kg) 69,4 + 11,3

Estatura (m) 1,59 + 0,08

indice de massa corpdrea (kg/m?) 27,3+3,3
Normal 4 20,0
Sobrepeso 1 55,0
Obeso grau | 5 25,0

NOTA: ™" — Percentuais calculados para um total de 19 pacientes, com no minimo uma gestacéo
@ _ percentuais calculados para um total de 18 pacientes, com histéria de no minimo uma
parturicéo

@) _ Classificagdo do indice de massa corpoérea com base no National Institutes of Health

(NIH, 2000)
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A primeira consulta uroginecolégica, as pacientes referiram queixas de
incontinéncia de esforgo por tempo mediano igual a dois anos e trés meses (média
de 29,4 + 22,2 meses) e variagdo de quatro meses a seis anos e oito meses, as
quais se manifestavam mais freqlientemente apds eventos que promoviam maior
aumento da pressao intra-abdominal (tossir, espirrar ou carregar peso) (15; 75%),

quando comparado a atividades como andar ou ficar em pé (5; 25%) (Tabela 2).

Quanto ao padrdo miccional, as pacientes caracterizaram-se por uma
frequéncia diurna igual a 7 + 3 episddios, variando entre trés e 12 micgdes, e
noturna média de 2 + 1 micgdes/12 h, com variacdo de um a quatro episodios.
Apenas uma paciente negou nocturia. A maioria das pacientes referiu uso de
protetores (14; 70%) (Tabela 2).

Tabela 2- Distribuicdo das queixas urinarias a primeira consulta, enunciadas por
20 pacientes submetidas a cirurgia para correcdo de incontinéncia

urinaria de esforgo com sling pré-pubico -Campinas, Fevereiro

2006/Julho 2006
Queixas a primeira consulta Media frequéncia  percentual
(x desvio-padrao)
Tempo de queixas (meses) 29,4 + 22,2
Fator desencadeante de perda de urina
Tossir, espirrar ou pegar peso 15 75,0
Andar ou ficar em pé 5 25,0
Padréo miccional
Diurno (micgdes/12 h) 73
Noturno (micgbes/12 h) 2+1
Nenhuma vez 1 5,0
1a2vezes 16 80,0
> 3 vezes 3 15,0
Uso de protetores 312 14 70,0
Resultados
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O disturbio de armazenamento esteve ausente para seis (30%)
pacientes e, quando presente, predominou como urgéncia urinaria (11 pacientes;

55%), isolada ou associada a urge-incontinéncia (10 pacientes; 50%) (Grafico 1).

Sem queixas

30100 Urgéfwc.ia
o ) urinaria
Incontmgnma 55,0%
ao coito
5,0%
Urge-

incontinéncia
urindria
50,0%

Gréfico 1- Distribuicdo dos disturbios de armazenamento de 20 pacientes no
periodo pré-operatério da cirurgia para corre¢do de incontinéncia
urinaria de esforco com sling pré-pubico — Campinas, Fevereiro
2006/Julho 2006

NOTA: Percentuais calculados para um total de 20 pacientes, porque cada uma pdde referir

presenga de mais de um disturbio de armazenamento

Quanto aos disturbios miccionais, oito (40%) mulheres nao os referiram,
mas, quando estiveram presentes, foram: gotejamento pds-miccional, sensagéo
de esvaziamento incompleto e disuria, os mais frequentes (30%, 25% e 15%,

respectivamente) (Grafico 2).
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Hesitagdo Jato

10,0% intermitente
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incompleto
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Gotejamento
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Grafico 2- Distribuicdo dos disturbios miccionais de 20 pacientes no periodo
pré-operatorio da cirurgia para corregao de incontinéncia urinaria de
esforgo com sling pré-pubico — Campinas, Fevereiro 2006/Julho 2006

NOTA: Percentuais calculados para um total de 20 pacientes, porque cada uma pbéde referir

presenca de mais de um disturbio miccional

4.2- Caracteristicas dos parametros objetivos uroginecoldgicos

Comparando a avaliagao pré-operatéria aquela decorridos seis meses
do procedimento cirurgico com colocagcao de sling, verificou-se reducao
significante do Pad-test, com consequente diminuicdo da gravidade da

incontinéncia urinaria (Tabela 3).

Alguns parametros urodindmicos sofreram variagcdo despida de
significancia estatistica, tais como: a redugcédo do volume urinario inicial, do volume
urinario residual inicial, do volume urinario ao primeiro desejo miccional, enquanto
que a capacidade maxima inicial teve discreto aumento, também sem significancia

estatistica (Tabela 3).

Identificou-se significante homogeneidade dos fluxos maximos
miccionais (p = 0,034), identificada pela reducdo do desvio padrdo na segunda
avaliagdo, apos seis meses da cirurgia. Os demais parametros urodindmicos nao

se alteraram na segunda avaliagao (Tabela 3).
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Tabela 3- Distribuicado dos parametros objetivos uroginecoldgicos de 20 pacientes
nos periodos pré-operatorio e decorridos seis meses da cirurgia para
corregdo de incontinéncia urinaria de esforgo com sling pré-pubico —
Campinas, Fevereiro 2006/Julho 2006

Parametros objetivos AVALIACOES IC 95% _Teste de
uroginecologicos Pré-operatéria ApOs 6 meses (P meses — Ppre) diferenca de
médias (p)
Pad-test de 1 h (g)
Média 21,35 4,58 -24 47 - -9,06 <0,001
Desvio-padréo 14,67 7,46
Minimo; Maximo 0,40; 48,80 0,00; 21,33
Fluxo maximo livre (mL/s)
Média 18,48 15,61 -9,88 - 4,15 0,403
Desvio-padrao 10,38 11,02
Minimo; Maximo 0,00; 40,00 0,00; 43,00
Volume urinério inicial
Média 194,70 166,60 -144,77 — 88,56 0,620
Desvio-padrao 165,56 163,84
Minimo; Maximo 0,0; 708,00 00,00; 600,00
Volume urinério residual inicial (mL)
Média 575 4,20 -8,45-5,35 0,644
Desvio-padrao 11,16 8,12
Minimo; Maximo 0,00; 35,00 0,00; 25,00
Primeiro desejo miccional (mL)
Média 152,05 163,95 -19,30 — 43,73 0,444
Desvio-padrao 41,53 47,74
Minimo; Maximo 55,00; 210,00 100,00; 260,00
Capacidade méxima inicial (mL)
Média 435,75 437,5 -40,76 — 44,26 0,932
Desvio-padrao 79,72 50,67
Minimo; Maximo 280,00; 600,00 300,00; 520,00
Fluxo maximo miccional (mL/s)
Média 18,70 15,55 -0,04 - -0,26 0,034
Desvio-padrao 5,59 2,70
Minimo; Maximo 12,00 - 31,00 10,00; 20,80
Pressdo méaxima detrusora (cm H,0)
Média 25,40 24,70 -7,32-5,92 0,827
Desvio-padréo 7,66 10,14
Minimo; Maximo 18; 43 0; 42
Capacidade cistométrica maxima (mL)
Média 430,85 433,05 -39,32 -43,72 0,913
Desvio-padréo 74,55 52,49
Minimo; Maximo 321; 58 293; 55
Volume residual final (mL)
Média 24,45 22,6 -11,71 - 8,01 0,699
Desvio-padréo 28,29 18,32
Minimo; Maximo 0,00; 110,00 0,00; 65,00
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Decorridos seis meses da cirurgia de colocagao de sling pubouretral,

duas (10%) pacientes (n°. 8 e 17) apresentaram perda miccional sob esforgo,

demonstravel a urodindmica, apesar disso para uma delas houve melhora da

incontinéncia urinaria (Grafico 3). A pressao de perda sob esforgo foi aferida

através da manobra de Valsalva tendo sido infundido 200ml de solugéo fisiologica

na cistometria.
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Grafico 3- Distribuicdo de pressao de perda sob esforco de 20 pacientes nos

periodos pré-operatério e decorridos seis meses da cirurgia para

corregcao de incontinéncia urinaria de esforgo com sling pré-pubico —
Campinas, Fevereiro 2006/Julho 2006
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No Gréafico 4, constata-se que, apds seis meses da cirurgia de
colocacao de sling pubouretral, trés (15%) pacientes apresentavam alteragcédo de

contratilidade, mas em nenhum caso havia obstrugdo intra-vesical.
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Gréfico 4- Nomograma de Obstrucao Infravesical das 20 pacientes decorridos
seis meses da cirurgia para corre¢do de incontinéncia urinaria de

esforgo com sling pré-pubico — Campinas, Fevereiro 2006/Julho 2006

FONTE: Adaptado do programa MEDIUR-AV-2000 (cedido gentilmente por Dr. Blaivas)

Resultados
94



4.3- Avaliagdo da qualidade de vida relacionada aos sintomas urinarios

Da analise dos dados do Questionario ICIQ-SF, identificou-se que
houve melhora de todos os parédmetros subjetivos avaliados, com significancia
estatistica da melhora da qualidade de vida relacionada a incontinéncia urinaria de
esforgo, reducao da frequiéncia de perda de urina (<0,001), da quantidade de urina

perdida (<0,001) e menor interferéncia na vida da pacientes. (p< 0,001) (Tabela 4).

Tabela 4- Avaliacdo da qualidade de vida especifica, relacionada a incontinéncia
urinaria de 20 pacientes submetidas a cirurgia para corregdo de
incontinéncia urinaria de esforgo com sling pré-pubico, avaliada pelo
ICIQ short form - Campinas, Fevereiro 2006/Julho 2006

AVALIACOES Diferenca de
médias Teste de
Parametro do ICIQ . o diferenca de
Pré-operatdria Apbs 6 meses IC 95% médias (p)

(PG meses — Ppré)

Qualidade de vida relacionada a incontinéncia urinaria de esforgo

Média 16,65 3,94 -14,27 - -11,14 < 0,001
Desvio-padrao 2,74 3,47
Minimo; Maximo 12,00 — 21,00 0,00 - 11,00

Com que frequiéncia vocé perde urina?
Média 3,82 0,76 -2,76 —-3,48 < 0,001
Desvio-padréo 0,88 0,66
Minimo; Maximo 2,0-50 0,00 - 3,00

Quanta urina vocé pensa que perde?
Média 3,76 1,29 -1,47 — -3,47 < 0,001
Desvio-padrao 1,72 0,98
Minimo; Maximo 2,0-6,0 0,0 -2,00

Quanto a perda de urina interfere na sua vida?
Média 8,95 2,95 -7,68 —-4,32 < 0,001
Desvio-padrao 1,47 3,28
Minimo; Maximo 5,0; 10,0 0,0-9,00

Quanto a qualidade de vida de saude geral, relativa a incontinéncia
urinaria, pode-se constatar que a alteragcao dos parametros urodinamicos apods a
cirurgia, mais freqientemente, promoveu melhoria da qualidade de vida das
pacientes, representada pela redug¢ao da pontuacao de todos os dominios do KHQ
(Tabela 5).
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Tabela 5- Avaliacdo da qualidade de vida especifica, pelo King's Health
Questionnaire, relacionada a incontinéncia urinaria de esforgo de 20
pacientes submetidas a cirurgia para corregéo de incontinéncia urinaria

de esforgco com sling pré-pubico— Campinas, Fevereiro 2006/Julho

2006
AVALIACOES Diferencga de
Parametros do King's Health ¢ me’dige;is d'Teste de
. h . - . iferenca de
Questionnaire Pré-operatéria Apods 6 meses IC 95% 2
médias (p)
(P6 meses — Ppré)

Percepcéo geral de saude
Média 63,75 25,0 24,81 -52,68 < 0,001
Desvio-padréo 26,25 11,47
Minimo; Maximo 0; 100 0; 50

Impacto da incontinéncia
Média 81,66 29,99 29,91 -73,42 < 0,001
Desvio-padrao 36,63 26,26
Minimo; Maximo -33,33 - 100,00 -33,3 - 66,67

Limitagdes de atividades diarias
Média 65,83 10,83 41,34 — 68,65 < 0,001
Desvio-padrao 30,81 14,58
Minimo; Maximo 0,0; 100,0 00,00; 50,00

Limitagdes fisicas
Média 77,50 12,50 50,48 — 79,51 < 0,001
Desvio-padréo 31,65 19,40
Minimo; Maximo 0,00; 100,00 0,00; 66,67

LimitacBes sociais
Média 54,17 5,00 33,49 — 64,84 < 0,001
Desvio-padrao 31,42 9,68
Minimo; Maximo 0,00; 100,00 0,00; 33,33

Relagbes pessoais
Média 46,67 2,5 26,22 — 62,11 < 0,001
Desvio-padrao 38,08 8,15
Minimo; Maximo 0,00; 100,00 0,00; 33,33

Emocbes
Média 66,66 9,99 43,18 -70,15 < 0,001
Desvio-padrao 31,01 11,90
Minimo; Maximo 0,00; 100,00 0,00; 33,33

Sono e disposic¢éo
Média 64,16 19,16 35,16 — 54,83 < 0,001
Desvio-padrao 27,18 18,15
Minimo; Maximo 16,67; 100,00 0,00; 50,0

Medidas de gravidade
Média 79,66 6,00 62,88 — 84,45 < 0,001
Desvio-padrao 19,76 9,15
Minimo; Maximo 26,67; 100,0 -6,67; 26,67
Minimo; Maximo 26,67-100,00 293; 55
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4.4- Complicagdes

Houve um total de nove complicagbes afetando seis (20%) pacientes,
consistindo em: extrusdo vaginal do sling (seis casos; 30%), infeccédo do sitio
cirurgico (uma paciente; 5%); urgéncia de novo (uma paciente; 5%) e piora da
incontinéncia urinaria de esforgo (um caso; 5%). O tratamento instituido para todas
as pacientes foi cirurgico, consistindo na retirada do segmento da tela exposta e

sintese da mucosa vaginal.

As caracteristicas etaria, ginecoldgicas, obstétricas e pondo-estaturais

estao listadas no Quadro 6.

Nao houve complicagbes tais como: hemorragia excessiva, perfuragao
vesical, perfuracdo uretral, perfuracdo intestinal, perfuracdo iliaca, dor, febre,
hematoma/seroma, reteng¢ao urinaria que nao necessitou intervencio, retencao
urinaria que exigiu intervencgao, infecgao superficial de ferida, deiscéncia de ferida,

edema, erosdo uretral, fistula e instabilidade do detrusor.

Quadro 6- Caracteristicas demografica, ginecologicas e de IMC das seis

pacientes que apresentaram complicagéo cirurgica

IMC C
Caso Nome Idade Menopausa Parto (kg/cmz) Complicagbes

1 MAO 32 3o 1 2116 Ext_rusao cprrlgld_a com ret_alho_ de mucosa
e piora da incontinéncia urinaria de esforgo

2  APNC 55 sim > 28.94 _Extrus?o corr!glda. com exerese datelae
infecg¢do do sitio cirargico

3 MJS 61 sim 1 24,06 Extrusdo corrigida com retalho de mucosa

4 MGP 75 sim 7 20,07 _Extrus~ao corr!g|da. com exerese datelae
infeccao do sitio cirurgico

5 LM 54 sim 3 25,95  Extrusdo corrigida com retalho de mucosa

6 OoP 67 sim 4 27,89  Extrusao corrigida com exérese da tela
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5- DISCUSSAO
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O emprego da técnica do sling pré-pubico sintético de polipropileno com
abordagem pré-pubica, conforme preconizado por Palma et al. (2003), permitiu
taxa de cura igual a 95%, pois uma paciente manteve-se incontinente apés a
cirurgia. A taxa de complicagbes foi alta, igualando-se a 30%, 0 que exigiu que o
pesquisador interrompesse a coleta de dados, para rever as caracteristicas
técnicas que possam explicar essa taxa de migracdo distal com exposi¢cdo da
malha na uretra anterior. Essa conduta ética também foi referida por Yamada et al.
(2006), quando, ao submeterem 67 pacientes a abordagem transobturadora
empregando sling ObTape® obtiveram indice de extrusdo vaginal de 13,4%, do
que derivou a decisao desses pesquisadores suspenderem a execucédo do estudo,

mantendo o atendimento as pacientes em ambulatério especial.

Convém ressaltar que a migracao distal do sling para a uretra anterior é
decorrente do vetor resultante das forcas pélvicas sobre o sling, em analogia aos
achados de Dietz et al. (2005). Nesse referido estudo, foi realizada analise
ultrassonografica bidimensional e tridimensional de 182 slings com abordagem
retro pubica, avaliando a mobilidade desses materiais sintéticos no eixo hotizontal,
tendo como referéncia a distancia horizontal entre a tela do sling e a sinfise
pubica. Os autores concluiram que a malha migra horizontalmente em direcdo ao
colo vesical, aumentando a distancia horizontal entre a malha e a sinfise pubica

em todas as pacientes.

Devemos considerar ainda, que a abordagem pré-pubica quando usada
em combinacdo com outros pontos de fixacdo posterior, através do foramen
obturador, para corre¢céo de defeitos da parede vaginal anterior, ndo apresentou
migracéo distal. Palma et al (2007) demonstrou que a migragdo da malha para a
uretra distal, e consequientemente exposicdo vaginal, ndo ocorreu em 100
pacientes com seguimento de 24 meses. Isto porque a malha com bracos
pré-pubicos apresenta também ancoramento transobturatério e no nivel apical, o

que impede a migracao distal destas malhas.
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A taxa de cura objetiva do presente estudo assemelhou-se aos dados
de Palma et al. (2003), no qual referem taxa de cura subjetiva de 90%, com
seguimento médio de seis meses. Daher et al., (2003) relataram taxa de cura

subjetiva igual a 81% e taxa de melhora igual a 13%.

Cumpre ressaltar que esses percentuais devem ser comparados com
cautela devido a diferenca do critério empregado nos trés estudos. A taxa de cura
de 90% do presente estudo foi obtida a partir da constatacdo da reducao
significante do Pad test e dos dados urodindmicos referentes a pressao de perda
sob esforco, enquanto que os dois autores citados utilizaram os critérios de

Blaivas e Jacobs (1991), de cura informada pela paciente.

Teoricamente, o contato com a plataforma do sling pode causar
compressado circunferencial na uretra, promovendo assim obstrugcao infra-vesical
leve e disfuncbes miccionais no pdés-operatério (Daher et al., 2003, Whiteside,
Walters, 2004). A identificacdo da reducao do fluxo méaximo livre, decorridos seis
meses do procedimento cirdrgico, comparado ao periodo pré-operatério, pode ser
explicado por esse efeito constritivo, ndo tendo promovido obstrucao infra-vesical.
Essa auséncia do efeito obstrutivo uretral do sling pode ter sido traduzida pela

auséncia de significancia estatistica nas duas afericbes do fluxo maximo livre.

Embora se tenha verificado discreta redugcédo do volume maximo livre
entre a avaliacdo pré-operatoria e aquela, decorridos seis meses da cirurgia, essa
variacdo pareceu estar despida de significado clinico (Wang, Chen, 2003). Esta
reducdo poderia ter significado clinico, caso a maioria das pacientes tivesse
apresentado urgéncia urinaria de novo, o que ndo se verificou na pratica. Nao se
encontrou na literatura consultada uma explicacdo plausivel para o fato,
deixando-se apenas 0 registro que podera vir a ser explicado em trabalho com

maior nimero de pacientes ou com maior tempo de seguimento.

A normalidade dos parametros de volume urinario residual inicial,
volume ao primeiro desejo miccional e capacidade maxima inicial apés colocacao

do sling indicou que a faixa ndo alterou a sensibilidade, o habito urinario e o
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padrdo miccional das pacientes, exceto no que se referiu a incontinéncia urinaria,
fenbmenos que eram previsiveis e desejaveis. A intencdo da técnica cirargica de
colocacdo de slings €, em primeiro lugar, a ndo maleficéncia, principalmente por
ser minimamente invasiva (Mutone et al., 2001). Assim sendo, a normalidade
desses parametros pareceu vir a confirmar a obediéncia a esse principio, que

norteia o uso dos slings (Haylen et al., 2007).

Considerando que algumas pacientes apresentaram extrusao vaginal
do sling e migracdo deste para a uretra distal, onde parece plausivel admitir que o
sling exerceria maior constriccdo, esse efeito constritivo estaria explicado. No
entanto € preciso considerar que a afericdo do fluxo maximo miccional se faz por
cateterizagdo uretral, que exerce efeito de massa e pode promover entao

diminuicdo da luz uretral.

A significancia estatistica de reducdo do fluxo maximo miccional, a
custa de menor variabilidade, néo se refletiu na fisiologia da mic¢cdo, uma vez que
a pressdao maxima detrusora, a capacidade cistométrica maxima e o volume
residual permaneceram normais. Além disso, plotando os valores urodindmicos no
normograma desenvolvido por Blaivas, Groutz (2000), para o sexo feminino, todas
as pacientes foram classificadas como néo obstruidas, levando a hipétese de que
a reducdo do fluxo maximo miccional pode realmente ser um artefato técnico

derivado do cateterismo vesical.

Estes argumentos explicativos basearam-se na fisiologia da continéncia
urinaria. Para a baixa frequéncia de obstrucao infravesical no seguimento de seis
meses parece plausivel admitir a hipétese aventada por Daher et al. (2003), de
que as forcas de tensdo do sling foram direcionadas mais lateralmente e

horizontalmente quando comparadas a abordagem retropubica classica.

Com relacédo a técnica cirargica adotada, pode ser considerada mais
segura que a abordagem transobturadora, ja que apresenta menor probabilidade
de lesdo do nervo clitoridiano. O trajeto da agulha se faz pelo tecido celular

subcutédneo dos grandes labios e do monte de Vénus, sem adentrar qualquer
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plano muscular e medialmente a fossa isquioanal, num plano anterior ao da sinfise
pubica. Esta topografia da agulha situa-se anatomicamente distante do trajeto
deste nervo. Mesmo considerando que o nervo pudendo pode apresentar
variantes e ramos perineurais superficiais, estes nunca estdo presentes no
prolongamento anterior da fossa isquioanal (Delmas, 2005). Daher et al. (2003),
referem o risco de lesdo de vasos e nervos empregando a abordagem pré-pubica
direcionando a agulha lateralmente até o musculo transverso superficial do
perineo e, posteriormente, progredindo a agulha em sentido cranial, diferente da
técnica empregada em nosso estudo, no qual a agulha progride em sentido cranial

sem invasédo do plano muscular.

Um outro aspecto igualmente importante, constatado no presente
trabalho, foi a possibilidade da n&o utilizacdo de cistoscopia de rotina para a
colocacao de sling, decisdo que foi tomada, tecnicamente, com base no fato de a
abordagem ter sido pré-pubica, portanto oferecendo um risco minimo de

perfuracdo de bexiga ou mesmo de visceras.

A observacdo da escassez de trabalhos empregando a técnica de
abordagem pré-pubica para colocacéo de sling suburetral comportou-se como um
desafio para a realizacao este trabalho, mas também como motivacéo para vencer
esse desafio. Ao final da fase de analise, percebeu-se que os artigos consultados
ndo comparavam a abordagem pré-pubica com as demais técnicas de fixacdo do

sling.

A solucédo que se aventou, para subsidiar a discusséo de nossos dados,
foi basear-se nos parametros objetivos da urodindmica, incluindo o Pad-test.
Constatou-se que esses parametros parecem nao se relacionar com a qualidade
de vida avaliada pela paciente, achado que pareceu corroborar o que afirmaram
Lowenstein et al. (2007), ao constatarem que a avaliacdo de qualidade de vida da
mulher independeu do volume de urina perdido, sugerindo que os resultados da
urodinamica nao refletem a qualidade de vida da paciente. Assim, a aplicacéo de
questionarios padronizados, tal como se procedeu neste estudo, pode trazer um

beneficio grande para o doente, o médico e a comunidade cientifica.
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Os resultados da avaliacdo da qualidade de vida relacionada aos
sintomas urinarios confirmaram ter havido reducao significante da frequéncia e do
volume de perda de urina percebidos pela paciente, assim como menor
interferéncia dessa perda na dinamica de vida, o que refletiu na melhoria da
qualidade de vida geral relacionada a incontinéncia de esforco, parametros esses
avaliados pelo ICIQ-SF, decorridos seis meses da cirurgia. Para esses dados, ndo
se encontrou qualquer pesquisa, empregando a mesma abordagem pré-pubica e o
questionario ICIQ-SF, fazendo supor que esse seja 0 primeiro trabalho com essa

abordagem.

A melhoria da qualidade de vida ap6és a cirurgia de colocacao de sling
também foi identificada para todos os dominios investigados pelo questionario de
qualidade de vida relacionada a saude miccional. Apesar de seis pacientes terem
sido submetidas a nova cirurgia para retirada do sling devido a extrusdo vaginal,
todas julgaram que a cirurgia foi um sucesso, mas no olhar do especialista os
resultados ainda nao foram ideais, jA que o estudo teve que ser interrompido

devido a taxa de complicacées maior que a referida na literatura.

Donovan et al. (2002b) afirmam que a recomendacdo de se efetuar
analise da qualidade de vida de todas as pacientes € procedente, porque 0S
pacientes sdo os melhores especialistas para perceber as alteracdes de sintomas
miccionais. Essa avaliacdo do paciente pode auxiliar na conducédo clinica dos

casos de incontinéncia urinaria.

Se a técnica de colocacdo do sling buscava a menor maleficéncia com
0 maior beneficio, parece ter obtido éxito, ja que as pacientes julgaram o éxito,
traduzido na reducdo de incontinéncia urinaria, muito mais importante que as
complicacbes em si. Essa constatacdo permite aventar a hipétese de que o
tratamento da incontinéncia urinaria deve contemplar a assisténcia do paciente por

equipe multiprofissional, j& que seu impacto é grande.
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6- CONCLUSOES
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1. O sling pré-pubico determinou melhora significativa da perda de urina
mensurada através do teste do absorvente antes e apds seis meses
da cirurgia. O parametro urodindmico de pressao de perda sob
esforco demonstrou auséncia de perda urinaria em 90% das

pacientes apds seis meses da cirurgia.

2. Na técnica de implante de sling pré-pubico evidenciou-se 30% de
complicagBes poOs-operatdrias apds seis meses de seguimento
médio.

3. A avaliacdo da qualidade de vida apos a realizacdo do sling
pré-pubico evidenciou melhora significativa nos parametros do
King’s Health Questionnaire e International Consultation on
Incontinence Questionnaire — Short-Form, mesmo em pacientes com

as complicacdes pos-operatorias relatadas.
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ANEXO 1- Ficha clinica

Pesquisador

Nome: Data: / /

Idade: Data de nascimento: ___ /___/

Raca: [l branca® [Inegra’® [ amarela® [Imestica® [indeterminada®

Endereco: Telefone:

ANAMNESE:

Duracédo da queixa: meses Dor: 0 ndo" [ abdominal® O vaginal3 O perineal4 O
uretral®

Incontinéncia esfor¢co (IUE): [1 ndo tem® [J na tosse, espirro, pega pesol

[J andar ou ficar em pé, mesmo sem esfor(;o2 O todo o tempo3

0 A o .
N° médio de miccdes diurnas por dia: N° médio de episodios de perda nas 24 horas:

NIO A& .
N° médio de epis6dios de noctdria por noite: N° médio de protetores / fraldas nas 24 horas:

Alteracdes miccdo: I ndo' [ alt.esvaziamento> [ dribling® O retencdo completa’ [ miccéo
ausente®
Infecgdo urinaria: O sim [ ndo

. o . Estanapo6s-menopausa; [ ndo* [1<5anos’ [15-10anos® [1>10
Dispaureunia: 7'sim [ n&o 4

anos

Reposi¢&do hormonal: 0 ndo O oral* O parenteral® T pregressa’
O topica’ O transdérmica® Oign®
Gestacgoes: Partos: Cesareas: Abortos:

Partos domiciliares: [1sim [l nao

N° cirurgias previas para IUE:

Quantas: KKME" Burch/Marshall® sling® inj.periuretral® outra’
Histerectomia: [1 ndo" (1 abdominal® ignorado® O parcial® O radical®

parcial®

Qutras cirurgias prévias:

Outras doencas ou habitos: [ sim [ ndo QUAIS: [ cardiovascular* O respiratc')ria2

"I neurolégica® 7 endécrina® O digestiva® O urolégica® 0 ginecoldgica’

O psiquiatrica® 0 ortopédica’  reumato™® O diabetes™ T HAS™ O

tabagismo™®

15
I

"] constipacgo™ incontinéncia feca 7 atividade fisica regular *®
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EXAME GINECOLOGICO: O'sim [ néo Peso: kg Altura: m
T.esforgo: [ positivo® '1 negativo? 71 n&o realizado® “linconclusivo®

HALF WAY SYSTEM
Cistocele: 110 01 12 [13 Enterocele: (] sim [1nao
Prolapso utero: 10 01 02 0O

Retocele 0 01 2 3 3
Rot. perineal: [1 0 o1 o2 o3 grolapsocUpuIa:DO ShorEn
POP-Q 12‘11‘10‘9‘8|7‘6‘5|4‘3|2‘1|0"1"2|'3"4"5|'6"7"8"9‘1-0‘1-1‘1-2
Aa Ba |C s Bl ) | | ]

Ba -

Gh Pb [TVL

[¢]

Ap Bp D Bp

Ap
Outros: [ ndo diverticulo uretral [1 cisto parede vaginal caruncula
(1 prolapso uretral [1 abcesso [ vaginite atrofica
PAD TEST: [ sim T ndo Duracéo: h
Enchimento: O natural® 7 cateterismo vesical? (Volume infundido: ml)
Peso inicial: g Peso final: g
PesO0 final—inicial: _______ @ Volume urinério:___ ml
ESTUDO URODINAMICO: [ sim (ndo  Fluxo méximo (livre): ml/s Vol. urinario inicial:
Vol. residual inicial: ml 1% desejo miccional: mi Capacidade maxima: ml
Contragdes néo inibidas: [1 ndo [l raras (1 moderadas [1freqlientes
[J p6s-miccionais PDET. MAX. CONTRAGAO NAO INIBIDA' cmH0
P perpA DO DETRUSOR: ___ CMH0 Teve perdas aos esforcos: [J sim [ nao
P perDA soB EsForgo: _____ cmH,0
Apresentou mic¢do: [J sim T ndo Fluxo maximo (gmax): ml/s
PDET. MAXIMA DURANTE A MICCAO: cmH,0
Tipo de fluxo: © normal* entrecortado’ Vol.urinério: ml
Volume residual final: ml
Baixa complacéncia: [ sim [ ndo Exame com tampdo vaginal: (] sim [0 ndo
Video-urodinamica: [ sim [ ndo
CONCLUSOES: [ normal* 74 capacidade® 714 complacéncia® bex. hiperativa
idiopatica*
[ bex. hiperativa neurogénica5 O dissinergia6 T inconclusivo’ [l insuficiéncia
esfincteriana® O hipermobilidade9 O hipocontratilidade10 [ obstrugéo infra-vesical'!
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ANEXO 2- Questionario de impacto de incontinéncia — ICIQ-SF Short Form

ICIQ-SF Short Form — International Consultation on Incontinence Questionnaire — Short
Form - (Questionario de Impacto de Incontinéncia)

Data : / / marcar a op¢ao correspondente :
Pre-implante [ 6 meses pos- implante [

1 més poés- implante [ 12 meses pos- implante [

3 meses pos- implante [

H4 muita gente que em um momento determinado perde urina. Estamos tentando
determinar 0 nimero de pessoas que apresentam este problema e até que ponto lhes
preocupa esta situacdo. Ficariamos muito agradecidos se nos respondessem as
seguintes perguntas pensando em como passou as ULTIMAS QUATRO SEMANAS

1- Por favor escreva a data do seu nascimento: / /

2- Vocé é (marque qual) : [ Homem 1 Mulher
3- Com que frequéncia vocé perde urina? (Assinale uma resposta)

0 O Nunca

1 [0 Uma vez por semana ou menos
2 [ Duas ou trés vezes por semana
3 0 Uma vez ao dia

4 [ Diversas vezes ao dia

5 [0 O tempo todo

4- Gostariamos de saber quanta urina vocé pensa que perde. (Assinale uma
resposta)

0 [ N&o perco urina

2 [ Pequena quantidade
4 [1 Moderada quantidade
6 [J Grande quantidade

5- Em geral, quanto o perder urina interfere em sua vida diaria ?
Por favor, circule um nimero entre 0 (n&o interfere) e 10 (interfere muito)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nao interfere Interfere
muito

ICI-Q escore: soma dos resultados 3+4+5 =
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6- Quando vocé perde urina? Por favor, assinale todas as alternativas que se aplicam a
vocé

6.1 [ Antes de chegar ao banheiro

6.2 [1 Quando tusso ou espirro

6.3 [ Quando estou dormindo

6.4 [1 Quando estou fazendo atividades fisicas

6.5 [1 Quando terminei de urinar e estou me vestindo
6.6 L1 Sem raz&o Obvia

6.7 1 O tempo todo
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ANEXO 3- Versao em Portugués do King’s Health Questionnaire

Nome do investigador Namero do investigador Numero do paciente Data: I /
dia més ano

Nome do paciente:

Pesquisa:

Versdo em Portugués do “King's Health Questionnaire™

0 Muito boa

[0 Bea

1. Como vocé descreveria sua salde no nomento? [0 Regular
O Ruim

" O Muito ruim

a Nem um pouco

O um pouco
2. Quanto vocé acha que o seu problema de bexiga afeta sua vida? [0 Moderadamente

[] Muito

Gosmriamosdesaberthséampmbbmsdebu‘gaequanmehsafetamvmé.Dnlmmwescdmmaquﬂesquemd

apresenta atualmente. Exclua os problemas que ndo se aplicam a vocé.

a. FREQUENCIA (ir ao banheiro para urinar muitas vezes) Um pouco Moderadamente Muito
b. NOCTURIA (levantar & noite para urinar) O O O
¢. URGENCIA (um forte desejo de urinar e dificil de segurar) O O O
d. URGE-INCONTINENCIA (vontade muito forte de urinar, com perda de urina

antes de chegar ao banheiro) O O O
e. INCONTINENCIA URINARIA DE ESFORGO (perda urindria que ocorre O - O
durante a realizaco de esforgo fisico como tossir, espirar, correr, efc.)

f. ENURESE NOTURNA (urinar na cama, a noite, durante o sono) O O ]
g. INCONTINENCIA DURANTE RELAGAO SEXUAL

(perda urinaria durante relacao sexual) D O 0
h. INFECGOES URINARIA FREQUENTES O O O
i. DOR NA BEXIGA
j. DIFICULDADE PARA URINAR O O O
k. VOCE TEM ALGUMA OUTRA QUEIXA O 0 O
Qual?
A seguir estio algumas das atividades didrias que podem ser afetadas por seu probl de bexiga. Quanto seu problema de bexiga

afeta vocé? Nos gostariamos que vocé respondesse cada questdo escolhendo a resposta que mais se aplica a vocé.
3a. Quanto o seu problema de bexiga afeta seus afazeres Nem um pouco Um pouco Moderadamente Muito

domésticos ou suas atividades como limpar a casa, fazer

compras, etc? U D D D

3b. Quanto o seu problema de bexiga afeta seu trabalho
ou suas atividades diarias fora de casa? O O O O
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Limitagoes fisicas e sociais
[4a, Seu problema de bexiga afeta suas
atividades fisicas como andar, correr,

praticar esportes, fazer ginastica, etc?

Nem um pouco

O

Um pouco

O

Moderadamente

O

Muito

O

4b. Seu problema de bexiga afeta suas viagens?

4c. Seu problema de bexiga limita sua

vida social?

4d. Seu problema de bexiga limita seu

encontro ou visita a amigos?

O
O
O

O
O
O

O
O
O

O
O
O

Relagoes pessoais
5a. Seu problema de bexiga afeta o

relacionamento com seu parceiro?

Néao aplicavel

Nem um pouco

O

Um pouco

Moderadamente

Muito
O

5b. Seu problema de bexiga afeta

sua vida sexual?

a

O

5¢c. Seu problema de bexiga afeta

sua vida familiar?

O

O

Emogdes
6a. Seu problema de bexiga faz

com que vocé se sinta deprimida?

Nem um pouce

Um pouco

a

Moderadamente

(]

Muito
O

8b. Seu problema de bexiga faz com

que vocé se sinta ansiosa ou nervosa?

O

O

6c. Seu problema de bexiga faz
vocé sentir-se mal consigo mesma?

O

(]

|Scne e disposigio
7a. Seu problema de bexiga afeta seu sono?

Fregiientemente

O

O tempo todo
a

7b. Vocé se sente esgotada ou

cansada?

O

O

|Medidas de gravidade

Vocé faz algumas das seguintes coisas?
|E se faz, quanto?

8a. Vocé usa forros ou absorventes

para se manter seca?

8b. Toma cuidado com a quantidade

de liquidos que bebe?

8c. Troca suas roupas intimas quando

elas estdo molhadas?

8d. Preocupa-se com a possibilidade

de cheirar urina?

l::. Fica envergonhada por causa do
u problema de bexiga?

Muito obrigado, Agora veja se vocé deixou de responder alguma questéo.
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APENDICE 1- Termo de Consentimento livre e esclarecido

AVALIACAO DA EFETIVIDADE E SEGURANCA DO SLING PRE-PUBICO SINTETICO
DE POLIPROPILENO: UM ESTUDO PROSPECTIVO

Nome do paciente:

Prontuéario:

1. Objetivo do estudo:

Determinar a eficacia do sling prépubico em mulheres com diagnostico de
Incontinéncia Urinaria de Esforco, bem como relatar as complicagbes relacionadas ao
procedimento cirurgico para corre¢do de Incontinéncia Urinaria de Esforgo.

Procedimento:

A paciente participante do estudo serd submetida a histéria clinica, exame fisico e
urodinamico e respondera a questionarios de qualidade de vida antes e ap0s a cirurgia
(durante as consultas de 1, 3, 6, 12 e 24 meses apdés a cirurgia).

2. Riscos e desconfortos:

Os riscos do procedimento s&o raros e incluem: hemorragia excessiva, perfuragédo
vesical, perfuracdo uretral, dor, febre, hematoma/seroma, retenc¢do urinaria, infeccao
superficial de ferida, deiscéncia de ferida, edema, infec¢éo, erosado vaginal, erosado uretral,
fistula, urge incontinéncia de novo, instabilidade do detrusor.

3. Beneficios:

O paciente recebera tratamento cirargico incontinéncia urinéaria de esforco com
sling doado.

4, Custos:

A participacdo nesse estudo ndo envolve alteracdo da rotina de pré e pos
operatdrio para o paciente, portanto, ndo modifica seus custos.

Por este termo de consentimento livre e esclarecido, declaro que fui informada de
forma clara e detalhada dos motivos desse trabalho e da forma como sera feita a
participacdo no estudo. Fui igualmente informada:

- da garantia de receber resposta a qualquer pergunta ou esclarecimento a qualquer
davida que possa ter.

- da liberdade de retirar meu consentimento a qualguer momento e deixar de participar
do estudo, sem que isso traga prejuizo a continuagéo do tratamento.

- do compromisso de dar informac¢des atualizadas durante o estudo.
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Os registros meédicos do paciente permanecerdo confidenciais. No caso de
gualquer duvida com relacdo a este estudo, a equipe médica poderd ser contactada
através da secretaria da urologia, pelo telefone (19) 3788-7481, ou por intermédio da
emergéncia a noite e nos finais de semana.

Esse documento foi revisado e aprovado pelo Comité de Etica Cientifica da
Unicamp (telefone 3788-8936) em

Paciente

Pesquisador responsavel

Testemunha

Campinas,
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