UNIVERSITA' DEGLI STUDI DI ROMA TOR VERGATA
FACOLTA' DI MEDICINA E CHIRURGIA
DIPARTIMENTO DI CHIRURGIA

Dottorato di ricerca in:
TERAPIE AVANZATE IN CHIRURGIA E RIABILITAZIONE
DEL PAVIMENTO PELVICO FEMMINILE

MESH SINTETICA VS BIOSINTETICA:
STUDIO COMPARATIVO NEL TRATTAMENTO DEI PROLASSI
GENITALI SEVERI .

Coordinatore Dottorando

Prof. Emilio Piccione Dott. Stefano Dati

Anno accademico 2008/2009



INDICE

CAPITOLO 1

ANATOMIA E DISFUNZIONI DEL PAVIMENTO PELVICO

Pag. 2

Introduzione

Pag. 4 Statica e dinamica del pavimento pelvico

Pag. 11
Pag. 14

Deficit dei supporti del pavimento pelvico

Materiali protesici e loro evoluzione

Pag. 19 Classificazioni delle complicanze meslated

CAPITOLO 2

TERAPIE PROTESICHE NEI PROLASSI GENITALI SEVERI.
PROLIFT VS AVAULTA/AVAULTA PLUS

Pag. 24
Pag. 25
Pag. 28
Pag. 31

RISULTATI E COMPLICANZE

Obiettivo
Background
Tecniche d’'impianto dei sistemi di supporto

Materiali e metodi

VIDEOPROCEDURA Avaulta Plus nel TVM conservativo

Pag. 35
Pag. 36
Pag. 40
Pag. 42

Note tecniche a confronto
Risultati e complicanze
Conclusioni

Bibliografia



INTRODUZIONE

| difetti del pavimento pelvico possono essereimisin anatomici e
funzionali: si definiscono anatomici i dislocamenterso il basso,
attraverso lo iatus urogenitale del pavimento pelvdel viscere uterino e
della mucosa vaginale e/o rettale; quelli funzionabno legati
allincapacita della vescica e del retto a conam@l la minzione o la
defecazione. | difetti anatomici e funzionali spessesistono (30-35 %),
cosi e frequente il riscontro dell'incontinenzanama e/o fecale in
associazione con il prolasso degli organi pelvici.

Il prolasso rappresenta una delle piu frequentlpgte che interessano la
donna, dal momento che oltre il 50% di esse evidenmn deficit del
supporto pelvico e nel 10-20% di questi casi € s una
sintomatologia clinica significativaanche se la reale prevalenza ed
incidenzasono sottostimate e spesso la paziente non lasdéerper
imbarazzo. La perdita del controllo delle urine e/@resenza di prolasso
genitale hanno un impatto negativo sul benessaraleadella donna che
ne e affetta. Le aree interessate dal disagio cemdono: attivita
domestiche, sociali, occupazionali, interpersonai di coppia.
Considerando, il progressivo isolamento di queskzigmti diventa,

pertanto, fondamentale una loro accurata valutaziahfine di proporre
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un intervento terapeutico appropriato (farmacologidabilitativo e/o

chirurgico) teso al miglioramento della qualitavda.

La scelta della tipologia d’ intervento, tra le ieappzioni chirurgiche
disponibili & indispensabile per garantire il miglitrattamento per ogni
singolo caso, frutto del bilancio tra efficacia ischio di complicanze
anatomo-funzionali permanefiti

Considerata I'elevata incidenza delle disfunzioal davimento pelvico
nella popolazione femminile ed il notevole impadtiale del problema,
e nata I'esigenza di creare degli ambulatori uregihogici dedicati, atti a
fornire alla donna un’accurata valutazione diagoastterapeutica e/o

preventiva delle disfunzioni urogenitali.
]
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STATICA E DINAMICA DEL PAVIMENTO PELVICO

Le strutture di supporto che prevengono le disfomzidel pavimento
pelvico con attivita muscolo-fasciali, di sospensioe di sostegno, si
distinguono in 3 strati:

1° STRATO:FASCIA ENDOPELVICA(fig. 1)

Fascia endopelvica

fig. 1
Istologicamente €& costituita da tessuto connetfibooelastico e da
tessuto muscolare liscio. Sostiene i visceri pghiicvasi, le strutture
nervose estendendosi a livello sottoperitonealeptdatoneo e fascia
parietale che copre la muscolatura scheletricaadatlvi e della cavita
addominale, mantenendo i reciproci rapporti anatbmiconnessioni con
le ossa del bacino attraverso una serie di pilasttessuto connettivale

all'interno dei quali € possibile riconoscere dtrtg pseudolegamentose.
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E’, pertanto, una struttura dinamica di sospensjoereil supporto degli
organi endopelvici alla parete pelvica e si esteddesacro al perineo
suddividendosi in una porzione mediana, una paeietali parete ed una
laterale o paraviscerale, formando, in tal mod@ sola unita anatomo-
funzionale composta da: fascia viscerale, fasdvqaee fascia muscolare

di parete.(fig.2)

Visione fasciale del versante
endopelvico

fig. 2
Le strutture pelviche di sospensione della fasciadopelvica
comprendono:

A) PORZIONE SUPERIORED GENITO-SACRALE (I livello di
De Lancey) (fig. 3) ad asse verticale formata dgameenti utero-sacrali,

legamenti cardinali, paracolpo prossimale che smnogl'apice della



vagina, del collo e della porzione inferiore ddal¥ro posteriormente verso

il sacro al di sopra del livello dei muscoli elemaidell’ano

Strutture pelviche di sospensione
porzione superiore

fig. 3

B) PORZIONE ANTERIORE (Il livello di De Lancey) (i 4) ad
asse orizzontale che comprende: fascia pubovestigoale, legamenti
uretropelvici, legamenti vescicopelvici, arco terab fascia endopelvica
anteriore, legamenti pubouretrali determinando upporto laterale e

paravaginale alla vescica e ai due terzi supetligta vagina e del retto.



Fascia endopelvica
porzione anteriore

fig. 4

C) PORZIONE POSTERIORE con asse verticale inferiohe

comprende la fascia rettovaginale o lamina di Deillogrs, arco

tendineo posteriore e centro fibroso del perine@® aketerminano

I'orientamento verticale del terzo inferiore di wa@ uretra e canale
anale.

2° STRATQ DIAFRAMMA PELVICO

Struttura dinamica di sostegno della muscolaturatat(muscoli elevatori
dell’ ano e muscolo coccigeo).

| muscoli elevatori dell'ano comprendono | musdély.5): puboviscerale
(m. pubovaginale, m.puborettale, m. pubococcigep i{éococcigeo (B),

ischiococcigeo, piriforme (C), otturatorio.



Diaframma pelvico visione superiore

Fig. 5

3° STRATQO DIAFRAMMA UROGENITALE

Rappresenta una struttura dinamica di sostegnoatauscallo iato
urogenitale si divide in: A) triangolo urogenitalecompartimento
perineale superficiale anteriore) (fig. 6) con isooli: 1) ischio cavernosi,
2) bulbo spongioso, 3) transverso superficialedoeofio del perineo ed un
compartimento perineale profondo anteriore (muscdlfansverso
profondo) (fig.7), B) triangolo anogenitale del quamtimento posteriore

(elevatore ano, sfintere esterno, canale, foss@isettale) (fig.8)



fig. 7

Compartimento perineale
superficiale anteriore

Compartimento perineale

PROFONDO ANTERIORE



Diaframma urogenitale

TRIANGOLO UROGENITALE TRIANGOLO ANOGENITALE

)

fig.8
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DEFICIT DEI SUPPORTI DEL PAVIMENTO PELVICO

La patogenesi del prolasso urogenitale e conseguénun deficit dei
supporti del pavimento pelvico, legata al cedimed#dle strutture di
sospensione e di sostegno con descensus perman@nbgressivo dei
visceri pelvici.La fisiopatologia del prolasso genitale, con ledsami ad
esso correlate, riconosce quale momento eziolofpcmlamentale le
lesioni strutturali del sistema fasciale assoceatéebolezza muscolare da
danno neurologico periferico o distrettuale. @agoniamo il muscolo
elevatore dell'ano a una tenda, i legamenti nereggmtano i tiranti che la
sostengono. Come la tensione della tenda vienergara se un tirante
cede, cosi il “cedimento” di un legamento determiam@omparsa di uno
scompenso nella statica del pavimento pelvico eotiseguenza degli
organi.

La perdita di supporto delle pareti vaginali ardere posteriori possono
causare deficit del compartimento anteriore contocede e/o
cistouretrocele), del compartimento posteriore cettocele, enterocele
el/o elitrocele). Se a prolassare € l'utero o laotaiwaginale, in caso di
pregressa isterectomia, si parla di isterocele Hosele semplice o

complesso per un deficit del compartimento medio
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EZIOPATOGENESI

| fattori di rischio preminenti delle disfunzionied pavimento pelvico
sSono:

A) generali: obesita, diabete, stipsi ostinata, BPCpatologie
neurologiche (sclerosi multipla, Alzhaimer, Parkins ictus),
collagenopatie, malattie autoimmuni, patologie alelblonna vertebrale,
abitudini di vita con sforzi fisici nell’attivitaalvorativa.

B) locali acquisiti: parto (multiparita, prolunganie del secondo stadio
del travaglio, macrosomia fetale, estrazioni stmutak Kristeller
ripetute, episiotomia mediana, lacerazioni di lladp, denervazione del
pudendo), chirurgia radicale pelvica, pregresserirgnti per prolasso,
deficit estrogenico in post-menopausa con prograsperditadi fibre
collagene ed elastiche e conseguente deficit dgaati connettivali di
sospensione dei visceri pelviti

Prolassi e turbe minzionali sono spesso disturbo@ati, ma esistono
molte pazienti con prolasso senza incontinenza o pwlasso che
maschera l'incontinenza (IUS latente); e possibiseontrare, inoltre,
patologie della minzione in assenza di prolassda D& complessita dei
qguadri clinici che possono presentarsi alla nostsservazione, €

importante eseguire una scrupolosa valutazione peratoria con |l

12



riconoscimento della sede del difetto ed appropsdelta chirurgico-
funzionale con tecniche fasciali tradizionali o cohirurgia protesica
sostitutiva. Quando utilizzare le protesi?

Nei casi di recidive di prolasso dopo chirurgiadizsonale € stato stimato
che circa I'11% della popolazione femminile vienettgposta ad
intervento chirurgico per prolasso durante il caldstla vita e che il 30%
delle pazienti sono rioperate entro 4 anni dallauchia originale®®. Ai
numerosi fattori di rischio, gia descritti, nelliepatogenesi del prolasso
degli organi pelvici (POP), vanno aggiunte quotéida lavorativa
pesante, scelta impropria della procedura o delemad¢ di sutura,
mancanza di competenza chirurgica, bassa qualiia teksuti per
un'alterata ripartizione del collageéfie nelle sedi fasciali (fascia
pubocervicale e cervicalé) con prevalenza del collagene tipo Ill (pil
debole) vs collagene | per attivita delle collagaffa Le limitazioni della
chirurgia tradizionale e le loro frequenti recidiwedirizzano all’utilizzo
di materiali protesici in presenza di una stadiazi®OP Q severa (llI-

IV).
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MATERIALI PROTESICI E LA LORO EVOLUZIONE

Pur non esistendo a tuttoggi una protesi “idealé’hel 1992 Brun®
sostenne l'affidabilita dei materiali sintetici, massorbibili, inerti, sterili,
chimicamente biocompatibili ed utilizzabili con teca “tension free”.
Vennero impiegati materiali sintetici assorbibilec presentavano uno
scarso deposito di tessuto fibroso (Dexon e ViceyPertanto, sostituiti
con altri non assorbibili multiflamento ad altosechio per erosioni

(Teflon, Goretex, Mersilene))(fig 9).

Materiali non assorbibili
multiflamento

fig. O

Dal ‘97 vennero introdotte maglie sintetiche a lbasgschio batterico e
classificate da@&mid © in:

* Tipo | - monofilamento, macroporoso, >75 micrqy (Prolene ,

Marlex, Gynemesh, Gynemesh-Soft, Pelvitex, Avauftas) con

14



I'obiettivo di ridurre il tempo e lintensita deliealing post-

impianto, considerata a tutt'oggi il gold standdedle mesh (fig. 10)

Healing post-impianto

> fibroblasti
Macrofagi
citochine

-—--

-

fibrina

fig. 10
» Tipo Il - totalmente microporosa, < 1) multifilamento, (Gore-tex)
e Tipo Il - macroporosa/microporosa multifilament@\ersilene/

Surgipro)

» Tipo IV - monofilamento a porosita submicron < 1 m
L’'importanza del substrato macroporoso della mégho 1) (fig. 11)
ad elevata resistenza, conformabilita ed inera#lica, consiste nella
possibilita di passaggio dei polimorfonucleati & mwacrofagi (>50u)
ad attivita immunogenetica, attraverso i fori deflaglia. | limiti di tali
materiali consistono, pero, nello svantaggio di sgmb infezioni

estrusioni/erosioni, retrazioni cicatriziali (stkage)
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fig. 11

Biocompatibilita e proprieta
delle protesi sintetiche
Monofilamento Multifilamento

L’interstizio tra i filamenti puo

maggiore porosité_ annidare batteri < 1 mu e non
l accogliere macrofagi e leucocit

rischio di

minore mmp . e- maggiore

Infezion
Beets ‘96

Recentemente e stato introdotto un polipoprilepe tiad alta flessibilita,

leggerezza, spessore per limitarne ulteriormenteaischi estrusivi

(Gynemesh PSY?. Da alcuni anni, in alternativa ai materiali stitie

vennero utilizzate biomesh:

« Autologhe (mucosa vaginale; fascia lata )

« Eterologhe (dura mater; fascia lata cadaverica)

« Xenografe (derma porcino - Pelvicol; derma porciporoso -

Pelvisoft; submucosa intestinale porcina — Sisicpedio bovino -

Veritas), che sono matrici di collagene “naturalt elevata

biocompatibilita, permanenti, acellulari, rimodéila flessibili,

stabilizzate con il processo di cross-linked evaiamdo, pero, limiti
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legati alla bassa resistenza ed ridotta integn@zioel tessuto

(ingrowth)*?

g "'\1
q

S— 11 i
SINTETHICO | BIOLOGICO

EROSIONI RECIDIVE

ESTRUSIONI

BIOSINTEFICHE ?

/

Per I'ottimizzazione dell’ outcome anatomo-funzilenae riduzione delle

complicanze erosive sono state utilizzate recemi&nmesh biosintetiche
(fig. 12) (polipropilene tipo I rivestite da film da fogli di materiale
biologico in derma porcino) sfruttando la tollerandel materiale
biologico e l'alta resistenza del sintetico.

Un’ analisi batteriologica su mesh PP non-coatedoated, rimosse per
erosione evidenziava E. Coli nel 12% dei €45i

Uno studio sperimentale su ratti infettati con BliCha dimostrato una
correlazione tra l'aumentata risposta infliammatopast-impianto e

I'erosione della mest®
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In uno studio retrospettivo su impianti protesini pecore adulte,
evidenziava < % delle aderenze post-impianto e erésioni nelle mesh

non-coated (Gynemesh PS) (fig. 13) vs. coated ni&gh (Pelvitexy*.

Gynemesh PS - Pelvitex
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CLASSIFICAZIONI DELLE COMPLICANZE MESH-RELATED

Nel 2006 Debodinance e coll. (TVM Groli) tentarono una prima

standardizzazione delle complicanze, suddividendold tipi ai quali

corrispondono specifiche sintomatologie:

Tipo |. difetti di cicatrizzazione vaginale (framnte protesico
estruso/sinechie del fondo vaginale) con secrezm@re- ematica

Tipo Il: infezioni dell’ impianto (siero ematoma steusione protesica)
con secrezione giallastra/maleodorante + perditiehe

Tipo IlI: restringimento della maglia (shrinkagekirdtomatica o
sintomatica solo alla palpazione o con dispareeafoalolore pelvico
Tipo IV: erosioni (cul di sac vaginale uretrale sgrale, rettale)con

perdite maleodoranti commiste a sangue .

PREVENZIONE DELLE COMPLICANZE INFETTIVE

per difetto di mesh®

1. attenta valutazione della comorbilita delle pazient

2. scelta dell’appropiato tipo di materiale (poliprgpie soft tipo |
protetto/non protetto).

3. profilassi pre-operatoria antimicrobica short-term

4. accurata asepsi intraoperatoria

5. appropiatezza chirurgica
19



per difetto di tecnicd”

» dissezione avascolare in spazi adeguati

e accurata distensione dell’'impianto protesico

e emostasi e cambio guanti

» limitata trazione delle ali per evitare “shrinkindélla maglia

* tecnica “tension free” per omogenea distribuzidaka tensione

e evitare incisione a “T” della parete vaginale aioie nel
trattamento con conservazione dell'utero

e rispetto la fascia pubovescicocervicale con scadlatm fascia-
organo e non vagina-fascia, previa infiltrazionen csoluzione
fisiologica e adrenalina.

MANAGEMENT DELLE COMPLICANZE SEMPLICI NON INFETTE

» Estrusione protesica: terapia conservativa cooo@str locali
+ antimicrobici per 6 settimane. In caso di maacasoluzione, Si
procede ad escissione ambulatoriale del frammeppmsto o0 alla
creazione di un piccolo flap dellarea esposta cdissezione
dell’epitelio vaginale dal bordo protesico e chiswaginale a punti

staccati in DH. (fig.14)
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Tecnica chirurgica nell’estrusione
protesica

» Granulomadovuto ad iperproduzione di connettivo tra zonédione
e tessuto sano (da reazione immunitaria) che campora semplice

asportazione ambulatoriale (fig 15)

Granuloma

fig. 15
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Sinechia con aderenza longitudinale mediana detldomaginale da
fibrina post-impianto esito di riparazione tissatéilattabile con adesiolisi
transvaginale in DH

MANAGEMENT DELLE COMPLICANZE COMPLESSE

« Ematoma + sieroma/ascesso € una reazione aseifi@amatoria da
raccolta ematica che prevede un drenaggio con tagpmme parziale o
totale della mesh.

» Erosione, esposizione della mesh per distruziortesdiuti superficiali
dovuti a frizione, pressione, ulcerazione o traum@ reazione
dell’ospite verso il materiale impiantato e prevei@ozione parziale o
totale dell'impianto con verifica cistoscopicaigitb-rettale™®.

e Shrinking € un aumentato processo fibrotico petgsionon distesa o
sottoposta ad eccessivo tensionamento con resegaamle di mesh
ed incisione mediana vaginale + resezione del brdaterale dopo
infiltrazione.®®

 Fistola vescicovaginale/rettovaginale che rappresenta una
comunicazione anomala semplice (< 5cm) o complésgam) di un
tratto dell’apparato genitale con il lume di unsegto del basso tratto
urinario. Prevede immediata rimozione della mé8rcon cateterismo

vescicale prolungato, copertura antibiotica (6-&timane) e a
22



trattamento chirurgico sec. tecnica di Fueth (sepdiei) o con
transposizione del lembo sottocutaneo di Martiuslgecopertura del
tramite fistoloso a 2-4 mesi nelle forme complefgg.16)

Cellulite pelvica, rara e grave infezione sottonetdfasciale post-
chirurgica in sede perineale con necrosi di tessldi germi

aereobi/anaerobi

Timing delle fistole retto-vaginali

23



TERAPIE PROTESICHE NEI PROLASSI GENITALI SEVERI.
PROLIFT VS AVAULTA/AVAULTA PLUS

RISULTATI E COMPLICANZE

OBIETTIVO

Comparare efficacia, tollerabilita e complicanze #i procedure
chirurgiche (Prolift¥ Total System vs Avault¥/Avault Plus™ Support
System anteriore/posteriore) che utilizzano madienmotesici dalle
proprieta fisiche e strutturali (fig. 17) diverseella riparazione dei
prolassi urogenitali severi (stadiazione POP-Q &yslill-IV validato

ICS).

Proprieta fisiche e meccaniche
non coated vs. coated - PP mes

.

B o
1 | \.‘ !

monofilamento macroporoso

densita corpo (gr/mn®) polipr/ cm?
densita delle code (gr/mrd) polipr/cm?
spessore (mm.)

porosita (mm.)

estensione mesh

resistenza code

fig. 17
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BACKGROUND

Mesh sintetica

Prolift System (fig. 18) : ampia rete presagomata alette anteriori e 2
posteriori in  polipropilene monofilamento macropswo tipo |,
biocompatibile, non assorbibile piu flessibile ermdo delle standard

(Gynemesh PS).

Prolift Total System

4 accessi trans-otturatori
2 trans-ischiorettali

fig. 18

Mesh biosintetic&™

« Avaulta (fig. 19): polipropilene monofilamento mapporoso tipo | a
ridotta densita (<% di polipropilene) a 4 ali ardare 4 posteriori
sintetiche ad alta resistenza e “protetta” nellezipme centrale da
un rivestimento di collageno porcino (atelocollagetipo 1) a rapido

assorbimento entro 21 gg, idrofilico (Pelvitex)edcbbrevia
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e lintensita ed il tempo dell’inflammazione acuta spoimpianto

(healing).

Avaulta Support System

4 accessi trans-otturatori 2 trans-ischiorettali

2 transperineali

« Avaulta Plus (fig. 20):polipropilene tipo | a ridotta densita,
ultraleggero a basso spessore/peso protetta corfogiio di
collagene derma porcino ultrasottile, poroso, ataie ad elevata
immunogenita verso lI'impianto con effetto protettigi una amina

(Edac) antincapsulamento e con sezioni laterapalipropilene ad

alta resistenza.
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Avaulta Plus System

anteriore posteriore
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TECNICHE D’'IMPIANTO DEI DUE SISTEMI DI SUPPORTO

IMPIANTO ANTERIORE

Dopo colpoisterectomia e retrodissezione vescicoadg O
colpotomia longitudinale mediana fino ad 1 cm. aaérvice nei casi
di conservazione dell’'utero, si procede alla map@astandard per |l
passaggio degli aghi a meta strada tra clitoridé sakato uretrale sul
solco genito-crurale e a 2,5 cm piu in basso exh Hidato. Identificato
il margine superomediale della fossa otturatoria éb dita (sotto
I'insersione del muscolo adduttore lungo sul tabkr pubico), viene
praticata una piccola incisione di 4-5- mm perasgaggio dei due aghi
superiori che, perforando la membrana otturatomla ile muscolo
otturatorio interno al di sotto della branca isghibica inferiore, si
esteriorizzano sulla parte pre-pelvica dellarcadiaeo anteriore.
|dentificato il margine infero-mediale della fosstauratoria si procede
a breve incisione di 4-5 mm. per il passaggio idagfhi inferiori che,
diretti in avanti e ruotati orizzontalmente, sddcguida del dito indice
inserito nello spazio paravescicale, fuoriescormmlal di sopra della
spina ischiatica, gia identificata bilateralmentdella procedura
Avaulta plus, scorrendo i cursori delle impugnatdegli aghi con |l

dito pollice, fuoriescono 2 anse ad occhiello enteo quali si

28



inseriscono le estremita delle alette distali sigpiere prossimali
inferiori. Nella procedura Prolift si utizzano aghcurvatura anatomica
provvisti di cannule all’ interno delle quali viemeserito il dispositivo
ad anello per il recupero delle estremita della hmadene distesa
accuratamente la mesh con la modica trazione d&dlte fuoruscite
dalle incisioni cutanee ed a chiusura dell’ epiteiaginale.

IMPIANTO POSTERIORE

Previa idrodissezione dello spazio rettovaginalpreparazione dello
spazio rettovaginale e delle aree pararettali fite spine ischiatiche
bilateralmente si procede ad identificazione dgaftaenti sacrospinosi.
Si effettua la mappatura per le incisioni parahetidateralmente a 3
cm. dall’ orifizio anale ed a 3 cm. al di sotto aienseriscono gli aghi
che, percorrendo la fossa ischiorettale, al dosodéi muscoli elevatori
dell’ano, si dirigono lateramente e verso il bassmoriescono ad 1.5
cm. medialmente dalla spina ischiatica con peccaligito guidato,

nello spessore del legamento. Nella prodeura AsaBlts le alette
prossimali si inseriscono negli occhielli e vengorairatte con il

cursore orientato in basso. Collocato l'innestoticd@ del supporto
posteriore “tension free” si procede ad un secooassaggio di aghi

orientati verso l'introito vaginale digitoguidati 2 cm. dal margine
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posteriore della colpotomia, in prossimita del coperineale; verranno
inserite le alette negli occhielli delle anse fusdendo dalle incisioni
pararettali con la retrazione degli aghi. Nella gadura Prolift si
utilizzano solo 2 passaggi d’ago (fig. 21) attraeele stesse incisioni
pararettali, con cannule e dispositivi di recupedoadatta distensione
della mesh modulata dalla trazione delle alettaifisgcite dai punti

d’ingresso, all'arco tendineo posteriore.

Passaggio posteriore nel legamenta
sacrospinoso

fig. 21
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MATERIALI E METODI

Le partecipanti allo studi®58 pazienti, reclutate presso I'ambulatorio di
Uroginecologia dell’Ospedale Policlinico CasilinoRbma dal settembre
2006 al febbraio 2009, risultavano affette da msilairogenitali severi
(stadiazione POP lII-IV). E’ stato spiegato allezigati la natura dello
studio facendole firmare un dettagliato consendormmato (AIUG).
Sono state suddivise in modo in: gruppo A) sotttgos chirurgia
sostitutiva con mesh sintetica (Prolift Total) eumpo B) ad
(Avaulta/Avaulta Plus) per la correzione dei difedssociati del
pavimento pelvico. E’ stato eseguito un work-up gimecologico
completo con: score symptoms, urinocoltura, dianiazionale, pad test
1h. (ICS), stadiazione prolasso Pop-Q system (ICB)ip Test, stress
test a 200/400 ml. a prolasso estroflesso e adsttala analogica VAS,
score di Agachan-Wexner, Urogenital Distress Inegnts.f. (UDI-6);
Incontinence Impact Questionnaire s.f. (1IQ-7), viel Organ
Prolapse/Urinary Incontinence Sexual Questionn@sQ-12); esame
urodinamico completo con uroflussometria, cistonma@ivia, Valsalva
Leak Point Pressure, studio pressione/flusso; intagelviperineale 3D

ad accesso translabiale con sonde microconvex2@ig.
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Ecografia perineale

guantificazione POP

scansione medio-sagittale con
orientamento invertito

(Dietz H.P. 2001)

fig. 22
Le pazienti nei 2 gruppi86 pz nel gruppo A, sottoposte a terapia
sostitutiva fasciale con materiale sintetico (Rtpke 72 nel gruppo B
con materiale biosintetico (39 Avaulta + 33 AvaulRlus), per
confrontarne l'efficacia, la morbilita e le comp@iize. L’eta media delle
pazienti selezionate era 63.4 (41-78) con BMI m54@9-42), parita m.
2.3 (1-5); il 77.8% (123/158) erano in menopaush esse 44 in terapia
con HRT. Sono state escluse dal nostro studio: ep#zigia
isterectomizzate, sottoposte a pregressa terapigcamtinenza, affette
da diabete insulino-dipendente, da malattie autaimmcollagenopatie,
malattie o/e disturbi neurologici o da iperattivitdetrusoriale

urodinamicamente accertata (OAB-DO related).
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(tab 1)Appartenevano allo stadio Il (67 pz. A&z B), allo stadio IV
(19 pz A. e 15 pz. B). Il VAS soggettivo per pradasera di 8.2 m. (A) e
7.9 m.(B). Stipsi era presente in 94 pz (50 grupp® 44 gruppo B) con
score di Agachan-Wexner < 5 (negativo per defec&zastruita) in tutte.
Evidenziavano SUI clinica: 40/158 pz. (25.3%), Saiente: 45/158
(28.5%), Sui potenziale: 73/158 (46.2%). Disturlpiitativi/sensitivi
combinati erano presenti in 72.7% all'indagine umadhica lo studio
pressione/flusso (Pdet Max/ free Q max) ha eviddaziostruzione
cervico-uretrale in 36 su 86 pz. del gruppo A e@%nsu 72 del B (stadio
2/3 al nomogramma di Blaivas-Groutz). | questionalidati UDI-6 s.f.
risultavano rispettivamente 8.2 (A) - 8.7 (B); QH7 s.f. 6.9 (A) e 7,6 (B).
Delle 42 pz.(24 A e 18 B) sessualmente attive, 23 A e 10 B)
lamentavano dispareunia preoperatoria con PISQ312 @A) - 23.4 (B)
(v.m). Sono state sottoposte a concomitante idtarea vaginale 104/158
(65.8%) e a terapia conservativa le rimanenti 54. pazienti in
menopausa, hon sottoposte a terapia sostitutivanochaseguito un

trattamento estrogenico locale pre-operatorio gidéni.
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Materiali e metodi

PROLIFT AVAULTA/A.PLUS
Bp (86) (72)

stadiazione> Ill 3.2£0.8| 2.7+0.8| 2.5 0.7 77.9% 79.1%
stadiazione IV 4.6+1.3| 7.8+0.6| 3.8 +0.4 22.1% 20.9%
21

clinica 25.3 %
latente 28.5 % 25
potenziale 46.2 % 40
zona 3 nomogramma Blaivas/Groutz
VAS x prolasso (v.m.)
sintomi OAB
UDI 6 s.f. (v.m.)
Q 7 s.f. (v.m.)
42 pz. PISQ-12 (v.m.)

tab

Universita degli Studi di Roma Tor Vergata
Facolta di Medicina e Chirurgia
Dipartimento di Chirurgia

VIDEOPROCEDURA

AVAULTA PLUS NEL TVM
CONSERVATIVO

DOTT. STEFANO DATI

Dottorando in:
TERAPIE AVANZATE IN CHIRURGIA E RIABILITAZIONE DEL PAVIMENTO
PELVICO FEMMINILE

A.A 2008-2009
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NOTE TECNICHE A CONFRONTO

Al fine protettivo della riduzione delle complicanerosive da difetto di
tecnica. Le pz. del gruppo A, previa idrodissezi¢hdiala di adrenalina
in 250 cc di one fisiologica), erano sottopostelpatomia pericervicale e
retrodissezione dello spazio vescico-vaginale, icomantenimento della
fascia pubovescicocervicale alla parete vaginatermme ed eseguendo
una sola incisione longitudinale e non a T roveacdfd nella procedura
conservativa. Nel gruppo B, previa idrodisseziagiegseguiva incisione
sagittale della parete vaginale anteriore, conlaw@nto della fascia
pubovescicocervicale laterale fino agli spazi pasaicali. Le 2 procedure
prevedevano l'inserimento delle rispettive ali pgathe a doppio accesso
transotturatorio, senza preliminare plicatura fasci nel distretto
anteriore ed il passaggio di 2 ali ai legamentra@pinosi (gruppo A) e 4
ali delle quali 2 ai leg. sacrospinosi e 2 al dit@salello skin vaginale
posteriore (gruppo B) con accesso perianale. Lerdceoure non
prevedevano escissione vaginale in eccés%oAbbiamo rispettato la
dissezione avascolare in spazi adeguati, un’a@@m@mbstasi con cambio
guanti, scrupolosa distensione della protesi, drazilimitata delle ali per
evitare “shrinking” della maglia con tecnica “temsifree” ed omogenea

distribuzione della tensior&”.
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RISULTATI E COMPLICANZE

Tutte le pazienti sono state sottoposte a profilassibiotica short-
term con ceftazidime e metronidazolo intra e postajprio.Anestesia
epidurale nel 67.1% delle pazienti, spinale nell ®4. e generale nel
15.8 %. Le pazienti affette da SUI manifesta enlgtg53.8%), sono
state sottoposte a terapia anti-incontinenza in{®MT-O ), come
ultimo tempo chirurgico. Non si sono verificate qaimanze intra e
perioperatorie. Tempo medio delle sole proceduifeimotal™ e

Avaulta ant/post /Avaulta PIl§ & stato di50’ + 10". La degenza

media e stata di 3.5 gdig.23)

Dati intraoperatoricomplicanze

= profilassi antibiotica s.t. (ceftazidima+metronidkgo

epidurale 67.1%
= anestesia spinale 17.1 %

generale 15.8 %

= tempo operatorio m. TVM 50’+10’

= perdita ematica m. Hb < 2gr.

= no complicanze intra /perioperatorie
= degenza m. 3.5gg

fig.23
Tutte le pazienti arruolate sono state sottoposte a@émtlinico (3-

6-12-24 mesi) e/o ad aggiornamenti telefonici. dldw-up medio di
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20.8 mesi (3-33 mesi) abbiamo evidenziato un efficace outom
anatomo-chirurgico oggettivo/soggettivo nei dueaipgi: 89.5%

(gruppo A) €86.1% (gruppo B). (Tab 2-3).

Esitl anatomo-funzionali

Prolift Avaulta/A. Plus
Gruppo A Gruppo B
(86) (72)

C Wilcoxson 77186 62/72
test

A) END POINT anatomico

(89.5%) | (86.1%)
Cistocele < stadio 2 sintomatic

3
Cistocele> stadio 2 sintomatic
Rettocele> stadio 2 sintomatic
Isterocele> stadio 2 sintomatic

tab.2

B) END POINT funzionale

Prolift Avaulta/A. Plus
Gruppo A (86) Gruppo B (72)

dispareunia “de novo” 2/10 1/9

7/10

dispareunia migliorata 9/13

stipsi migliorata 37/50 Al

urge incontin. “de novo” 6 s

tab.
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La complicanza erosiva era prese®t&% nel gruppo A &.9% nel

gruppo B (tab 4)

COMPLICANZE

Breve termine

Medio termine

tab.4

Ascesso perineale
retropubico/ pararettale

Ematoma-sieroma pelvicc

Cellulite pelvica

Fistola vescico vaginale/
rettovaginale

Estrusione parziale

Erosione

Granulomi+ estrusioni

Retrazione della mesh

Sinechie fondo vaginale

Prolift Avaulta/A. Plus
Gruppo A Gruppo B
(86) )

| questionari VAS per prolasso, UDI 6 s.f. , [IQs7#. e PISQ-12

evidenziavano una differenza statisticamente saatifa nel

miglioramento della qualita della vita nelle paziesottoposte alle 2

procedure (Wilcoxon test: P< 0.001).( grafico 1)
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Avaulta/Avaulta Plus

OPRE BPOST OPRE BPOST

Q7 PISQ 12 Q7 PISQ 12
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CONCLUSIONI

Lo studio comparativo, condotto su 158 pazientettd da prolassi
urogenitali severi e sottoposte a procedura chicargrolift systerf” vs
Avaulta/Avaulta Plus systel, ha evidenziato come:

1. la minor densita della rete e della % di polipropilene(41 gr/mnf
vs 36 gr/mm) nella mesh “protetta’non comprometta I'esito
anatomico, privo di differenze statisticamente significativeei
nostri risultati;

2. il ridotto periodo di “healing” post-impianto favorito dal supporto
biosintetico neriduca le possibili complicanze estrusive/erosive
per la bassa morbosita locale, in accordo coniididla letteratura
consultata

3. La minor dimensione della meshpresagomata Avaulta vs Prolift
giustificherebbe, in caso di restringimento dellasml’aumentata
% di “shrinkage” del collageno, come desunto dai nostri risultati,
con l'inevitabile retrazione delle alette.

4. La prevalente sede anatomica della complicanzaivaros sia
identificata sullaporzione distale dell'incisione sagittale della

colpotomia anteriore (Avaulta™) evidenziando [Ieffetto
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protettivo della retrodissezionesenza colpotomia della procedura
Prolift™.

. Non abbiamo evidenziato conte conservazione dell’'uteropossa
rappresentare un elemento proteggentesulle possibili erosioni
rispetto alle pazienti sottoposte ad isterectoméiminare,oltre al
possibile rischio di un isterocele secondari®ertanto, dalla nostra
esperienza, pur non essendo ancora risolti alcotarrogativi
riguardo I'utilizzo di diverso materiale protesinella correzione dei
diversi descensus associati di grado severo, cibiserdi poter
affermare come la macroporosita del polipropilepe t “protetto”

o con film di atelocollagene o con foglio di coléage porcino,
favorendo una rapida crescita di neotessuto cawogtie aumenti
la tollerabilita all'impianto. Riteniamo che l'ad@ione di misure
preventive, le accortezze nelle procedure chirtegic il
perfezionamento delle proprieta fisiche e dei disegrotesici
utilizzati, la conoscenzadelle manifestazioni cliniche, possa ridurre

le complicanze mesh-related, permettendone unoggma gestione
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