AVALIACAO DOS RESULTADOS CIRURGICOS DA COLPOFIXACAO
SACROESPINHOSA COM TELA DE BAIXO CUSTO PARA TRATAMENTO
DO PROLAPSO GENITAL

EVALUATION OF THE SURGICAL RESULTS OF SACROSPINOUS

COLPOFIXATION WITH LOW-COST MESH TO GENITAL PROLAPSE
TREATMENT

Estudante Responsavel:

Magno José Oliveira Lima Cabral*

Demais autores:
Josemir Lessa de Carvalho**
Artur Eduardo de Oliveira Rangel***

Ana Rodrigues Falbo****

* Estudante de Medicina da Faculdade Pernambucana de Saude Telefones: (0xx81) 3469-2519 — (0xx81)
8511-2201 E-mail: magno_cabral@hotmail.com

** Estudante de Medicina da Faculdade Pernambucana de Salde. Telefones: (0xx81) 3037-0664 —
(0xx81) 8667-7793 E-mail: josemirlessa@hotmail.com

*** Doutor em Medicina pela Universidade Federal de Pernambuco. Mestre em Tocoginecologia pela
Universidade de Pernambuco. Coordenador da Unidade de Incontinéncia e Disfungdo do Assoalho
Pélvico do IMIP. E-mail: artureor@yahoo.com.br

***x* Mestre em Salde Materno-Infantil pelo Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira.
Doutora em Salde Publica pela Escola Nacional de Saude Publica.Coordenadora do Segundo Ano do
Curso Médico da Faculdade Pernambucana de Salde. Chefe do Grupo de Estudos da Salde da Crianca da
Diretoria de Pesquisa do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira. Telefone: (0xx81)
2122.4702 E-mail: anafalbo@imip.org.br

Recife, 19 de agosto de 2013


mailto:josemirlessa@hotmail.com

INSTITUICAO

Instituto de Medicinal Integral Professor Fernando Figueira (IMIP)

Centro de Atencdo a Mulher do Instituto de Medicina Integral Professor Fernando
Figueira (CAM-IMIP).

Rua dos Coelhos, 300. Boa Vista - Recife, PE - Brasil. CEP 50070-550.

Telefone: (81) 2122.4100 - E-mail: imip@imip.org.br - Caixa Postal 1393



RESUMO

OBJETIVOS: avaliar os resultados cirdrgicos da colpofixacdo sacroespinhosa com tela
de polipropileno personalizada de baixo custo para correcdo de prolapsos genitais.
METODOS: foi realizado estudo de série de casos ambivalente, tendo como populagéo
mulheres submetidas a cirurgia de correcdo de POP através da colpofixacao
sacroespinhosa acompanhadas no Centro de Atencdo a Mulher do Instituto de Medicina
Integral Professor Fernando Figueira. Foram coletados dados sociodemogréficos, do
estado de saude, cirurgicos, do seguimento ambulatorial e do POP-Q pré e pds-
operatorio.

RESULTADOS: realizaram-se outras cirurgias ginecologicas concomitantemente em
90,7% dos casos. Durante as cirurgias houve um caso hemorragia sem necessidade de
transfusdo e um caso de complicacdo grave ndo esperada. A mediana do periodo de
seguimento pos-cirargico foi de 2 meses. Durante 0 acompanhamento houve relatos de
2 infeccdes urinérias, 3 sangramentos, 3 de dor pélvica e 2 casos de urgéncia miccional.
Todas as pacientes reduziram imediatamente o grau de POP para 0 ou 1.
CONCLUSOES: a baixa incidéncia de complicagbes no intra e pds-operatorio
reforcam a seguranca da técnica e material utilizado. Contudo, devido a baixa
frequéncia de complicacbes, sdo necessarios novos estudos com maior ndmero de
pacientes e maiores tempos de acompanhamento. Apesar dos resultados animadores no
pos-cirargico imediato, os resultados ndo foram conclusivos em relacdo as pacientes no
seguimento pds-operatorio.

Palavras chaves: Prolapso Uterino; Procedimentos Cirargicos em Ginecologia; Telas

Cirurgicas; Polipropilenos;



ABSTRACT

OBJECTIVES: it's to describe the surgical results of sacrospinous colpofixation with
customized low-cost polypropylene mesh to correct genital prolapse.

METHODS: We conducted a ambivalent case series, with the population of women
that underwent surgical correction of POP through sacrospinous colpofixation
accompanied at Women's Care Center of the Instituto de Medicina Integral Professor
Fernando Figueira. Sociodemographic data, health status data, surgical data, outpatient
care data and the POP-Q preoperative and postoperative were collected.

RESULTS: There were other gynecological concomitant surgeries in 90.7% of cases.
During surgery, there was one case of bleeding without needing blood transfusion and
one case of unexpected serious complication. The median follow-up after surgery was 2
months and during follow-up were reports of 2 urinary tract infections, 3 cases of
bleeding, 3 cases of pelvic pain and 2 cases of urge incontinence. All patients
immediately reduced to the degree of POP 0 or 1.

CONCLUSIONS: The low incidence of complications intraoperative and postoperative
reinforces the safety of the technique and material used. However, due to the low
frequency of complications, new studies are necessary with higher number of patients
and longer follow-up. Despite the encouraging outcomes of the immediate results, those
were inconclusive on postoperative period.

Keywords: Uterine Prolapse; Gynecologic Surgical Procedures; Surgical Mesh;

Polypropylenes;
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INTRODUCAO

O Prolapso de Orgéos Pélvicos (POP) ¢ definido como o deslocamento de um ou
mais 6rgdos pélvicos (Utero, vagina, bexiga e intestino) por insuficiéncia no suporte dos
tecidos de fixacdo™*>. Estudos de prevaléncia do POP tém apresentado valores que
diferem conforme é utilizada a definicdo através dos sintomas (prevaléncias mais
baixas, entre 8-28%) ou através da observacdo em exame pélvico (prevaléncias mais
elevadas, entre 32-40%)*. A prevaléncia aumenta com a idade e com a raca,
apresentando as mulheres caucasianas valores mais elevados comparativamente as
africanas ou as asiaticas™ ®. O POP pode ocorrer em até 50% das mulheres multiparas,
embora somente 2% das mulheres nuliparas apresentem algum grau de prolapso’. O
Prolapso ocorre mais frequentemente no compartimento anterior, seguido pelos
compartimentos posterior e pelo apical®.

O prolapso genital é uma condicdo ginecoldgica que ndo ameaga a vida, mas € causa
importante de morbidade. Mulheres com POP avancado podem ter repercussdes
negativas relevantes na em sua autoimagem corporal e qualidade de vida global®. Com a
inversdo da parede vaginal, essas mulheres experimentam grande desconforto para
caminhar ou sentar, obstipacdo intestinal, incontinéncia urinaria, ulceracdes vaginais,
infeccdes recorrentes do trato urinario e dificuldade ao coitoto.

Atualmente o tratamento cirargico e o conservador, como a fisioterapia, tém sido
utilizados para tratar tais disfuncdes'*?**. A fisioterapia tem o papel coadjuvante no
tratamento, pois a efetividade do treinamento do assoalho pélvico na regressao do
estadio do prolapso genital ainda é controversa'®. Nos dias de hoje, uma mulher tem

11% de risco de ser submetida a algum procedimento cirdrgico para correcdo de



disfuncdes do assoalho pélvico e 29% de chance de ser reoperada, devido a falha na
primeira operacdo™. Nos Estados Unidos, cerca de 300 mil mulheres por ano s&o
submetidas a operagdes para correcdo de prolapso e incontinéncia urinaria®®.

Quando indicada, a cirurgia de reconstru¢cdo do assoalho pélvico proporciona
melhora significativa na qualidade de vida das pacientes e no estadiamento clinico das
distopias. Ela também pode proporcionar diminuicdo nos sintomas como dispareunia,
incomodo e medo associado ao ato sexual. As escalas analdgicas de desejo, excitacao e
satisfacdo com a vida sexual também apresentaram melhora significativa®’.

O primeiro estudo a relatar o uso de telas sintéticas inabsorviveis na cirurgia de
correcdo do POP foi realizado em 1996. Em estudo prospectivo, 24 mulheres portadoras
de prolapso vaginal anterior (PPVA) recidivado foram randomizadas, sendo 12
submetidas a colporrafia anterior e 12 a colporrafia anterior e colocacdo de tela de
Marlex. No seguimento de 24 meses, foram observadas taxas de sucesso de 66% no
grupo sem uso de tela e 100% no grupo com o uso de tela'®.

Em revisdo sistematica da literatura para corre¢do do PPV A considerando-se niveis
de evidéncia 1 e 2, outros autores observaram que o uso de telas oferece resultados
anatdmicos e cirurgicos superiores aos obtidos com a colporrafia tradicional, embora
esta evidéncia ainda seja limitada a poucos estudos clinicos™®.

Dentre as opcOes de telas sintéticas esta a tela de polipropileno (prolene®). Estudo
publicado no Indian Journal of Urology, utilizando malha de polipropileno
personalizada no tratamento de alto grau de POP demonstrou resultados promissores e
estimou que o valor da tela seja cerca de 25 a 30 vezes menor do que os kits disponiveis
comercialmente, tais como Prolift, Apogee, Perigee e TVT?.

Desse modo, pela relevancia do tema, escassez e importancia epidemiologica da

obtencdo de dados sobre o uso da tela de polipropileno em nosso contexto, sdo



necessarios estudos que objetivem esclarecer os beneficios do uso da mesma, assim

como eventuais complicagfes associadas ao seu uso.



METODOS

Foi realizado um estudo de relato de série de casos com componente retrospectivo e
prospectivo, entre o periodo de outubro de 2009 a margo de 2013, envolvendo 44
pacientes acompanhadas no Centro de Atencdo a Mulher do Instituto de Medicina
Integral Professor Fernando Figueira (CAM-IMIP) submetidas a cirurgia de
reconstrucdo do assoalho pélvico com tela de polipropileno (Intracorp®) personalizada.
Foram convidadas, mediante TCLE, todas as pacientes que realizaram colpofixacao
sacroespinhosa, que foi a Unica técnica para o tratamento dos POP que utilizou tela de
baixo custo neste servico. Foram excluidas do estudo pacientes portadoras de neoplasia
cervical ou uterina, portadoras de tumores ovarianos, doencas cronicas que
impossibilitem o tratamento cirdrgico, prolapso urogenital e retal com antecedente de
correcdo destes com uso de implantes, infecgdes urinarias ou vaginais, distarbios de
coagulacdo sanguinea, insuficiéncia renal e/ou obstrucdo do trato urinario superior. A
coleta de dados foi realizada através da observacao dos prontuarios das pacientes.

Foram coletados dados sociodemograficos como idade, procedéncia, raga/cor e
escolaridade. As variaveis bioldgicas foram peso, altura e IMC. Foram também
coletados dados referentes a paridade, histerectomia prévia, menopausa e cirurgia de
correcdo de prolapso prévia, juntamente com o intervalo de tempo entre os dados e o
procedimento cirdrgico alvo desta pesquisa. Foi realizado e coletado o POP-Q
imediatamente antes do inicio de todas as cirurgias pelo cirurgido uroginecologista
responsavel e repetido posteriormente nas consultas ambulatoriais nas pacientes que
retornaram para avaliacdo periddica. Referente ao ato cirargico foi coletado, data,
duracdo, cirurgias concomitantes e possiveis complicacBes, como hemorragias,

perfuracdo vesical, perfuracéo intestinal, laceracéo uretral e leséo nervosa.



No mesmo tempo cirdrgico, todas as correcdes indicadas de distopias pélvicas e
incontinéncia urinéria, além da colpofixacdo sacroespinhosa, foram realizadas
devidamente por técnica apropriada. Todas as pacientes foram submetidas a anestesia,
posicionamento em litotomia (hiper-reflexdo, abducéo e rotacdo externa dos membros
inferiores) e cateter uretral de Foley-14. As telas de polipropileno foram customizadas
manualmente em campo estéril a partir da Intracorp® - prostheticmesh de 26 x 36¢cm
(Registro ANVISA: 10366900008). As telas customizadas foram utilizadas em pares e
cada uma das tiras de tela apresenta 36 cm de comprimento e 1,0 cm de largura.

A cirurgia consiste na abertura da parede posterior da vagina longitudinalmente até
o fundo vaginal. Dissec¢do do espaco para-retal bilateralmente até a identificacdo do
ligamento sacroespinhoso bilateralmente. Fixagdo da tela de prolene com fios de
prolene 2.0 em fascia vaginal. Incisdo de 0,5 cm com bisturi na regido glatea para-anal
bilateralmente. Passagem dos trocateres via transglitea com transfixacdo do ligamento
sacroespinhoso bilateralmente. Passagem do fio-guia pelo trocater bilateralmente.
Tracdo das fitas de tela de polipropileno bilateralmente até saida das mesmas por regido
glutea. Revisdo da hemostasia. Sutura da parede vaginal posterior com catgut cromado
2.0. Colpoperineoplastia posterior, seguida da tracdo das telas de prolene com
colpofixacdo sacroespinhosa bilateralmente. Sutura da parede posterior com catgut
cromado 2.0 e colocacdo do tampédo vaginal. Ao final foi realizado o toque retal em
todas as pacientes para descartar possivel perfuracdo ou transfixacao retal.

Os dados foram coletados através de instrumentos especificamente elaborados para
0 estudo e armazenados em banco de dados. Foi utilizado o software EPI-INFO™
versdo 3.5.1. para Windows™ para esse determinado fim. A digitacdo foi em esquema
de dupla entrada. Os bancos de dados foram comparados e diferencas ou inconsisténcias

foram corrigidas. A analise dos dados foi efetuada utilizando-se o programa EPI-



10

INFO™ 3.5.4 para Windows™., Foram construidas tabelas de distribuicdo de frequéncia
das variaveis estudadas, calculando-se ainda as medidas de tendéncia central e de dispersédo
para as variaveis continuas. O presente estudo foi submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos do Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira e

iniciado somente ap06s aprovacao.
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1. RESULTADOS

Foram recrutadas para a série de casos 44 mulheres submetidas a corre¢do de POP
através da cirurgia descrita no topico anterior e com o uso de tela de polipropileno
customizada. A mediana da idade das pacientes situou-se em 71 anos (1° quartil: 60 — 3°
quartil: 77 anos) e 80,9% (34/42) das pacientes sdo residentes na Regido Metropolitana
do Recife (RMR). Em relagdo a raca das pacientes envolvidas no estudo, houve
predominancia da raca parda e branca, respectivamente, com 17 e 14 mulheres, e apenas
6 mulheres eram da raca negra. Ndo havia dados referente a raca em 7 casos. A média
do nimero de partos por paciente foi de 5,3, com mediana 4 (1° quartil: 2 partos — 3°
quartil: 8 partos). Dentre as pacientes, 3 eram nuliparas, e todas as outras tiveram ao
menos um parto por via vaginal. As caracteristicas demograficas e bioldgicas das
pacientes estdo resumidas na Tabela 1.

Cerca de 34% ja haviam se submetido a alguma cirurgia para corre¢cdo de POP
previamente e sem uso de tela. Metade das pacientes havia se submetido a histerectomia
previamente e a mediana do tempo em que se submeteram a este procedimento situou-
se em 14,5 anos (1° quartil: 5 anos — 3° quartil: 22 anos).

Durante o procedimento, em 90,7% dos casos realizaram-se outras cirurgias
ginecoldgicas concomitantemente. Colpoperineoplastia posterior (CPP) foi realizado em
83,7%, colpoperineoplastia anterior (CPA) em 69,8%, sling médio-uretral em 67,4%,
histerectomia transvaginal (HTV) em 25,6% e traquelectomia em 14% dos casos. Todas
as pacientes foram submetidas a cirurgia para a correcdo do POP através da técnica de
colpofixacdo sacroespinhosa. Houve dificuldade de realizacdo da técnica em duas
ocasides, ocasionado pela presenca de fascia vaginal muito friavel e dificuldade de
identificacdo do ligamento sacroespinhoso direito. Nestes casos foi realizado

colpofixacdo apenas & esquerda, porém com resultados pés-operatérios imediatos
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satisfatdrios e semelhantes aos demais. Todas as pacientes reduziram imediatamente o
grau de POP para 0 ou 1. Os dados e imagens referentes aos resultados anatdomicos
estdo descritos no Grafico 1 e na Figura 1.

Em relacdo a anestesia, 77,3% foram submetidas a raquianestesia, 4,5% a anestesia
geral e 4,5% a anestesia peridural. N&o havia informagdes sobre o tipo de anestesia em
6 (13,7%) casos. O tempo médio de duracdo das cirurgias situou-se em 137 + 41
minutos. N&o houve casos de perfuracOes intestinais ou vesicais, lesdes nervosas ou
necessidade de transfusdo. Durante as cirurgias houve 1 (2,27%) caso de hemorragia.
Outra paciente, de 76 anos de idade, evoluiu com distensdo abdominal ao final da
cirurgia sem causa aparente. ApoOs reavaliacdo do uroginecologista responsavel pela
cirurgia e de um cirurgido geral de plantdo, foi encaminhada a enfermaria para
observacdo. No pds-operatorio imediato, apresentou queixa de dor precordial e foi
encaminhada ao SPA do IMIP. Foi diagnosticado IAMSSST e, ap0s estabilizacéo,
encaminhada ao servico de referéncia. A paciente ja havia se submetido a cirurgia de
revascularizacdo miocéardica 16 anos antes da cirurgia de correcdo de POP. Apos 18
dias da alta a mesma voltou ao IMIP para consulta com cardiologista, onde se
apresentou hipocorada (2+/4+) e com queixa de sangramento vaginal. Ndo havia em
prontuario maiores detalhes sobre a conduta em relacdo ao caso e até a finalizagdo deste
estudo a paciente ainda ndo tinha retornado para a consulta ginecoldgica. Houve trés
casos de sangramento no pos-operatdrio mediato, porém todos evoluiram com resolucao
espontanea.

A mediana do periodo de acompanhamento pos-cirurgico foi de 2 meses (1° quartil:
1 més — 3° quartil: 6 meses) e durante o acompanhamento ndo houve relatos de
dispareunia, hematoma, obstrucdo fecal ou urinaria, erosdo da parede vaginal ou

extrusé@o da tela. Das 26 pacientes que retornaram para o seguimento ambulatorial, nove
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(34,6%) apresentaram queixas relacionadas a cirurgia. Duas pacientes evoluiram com
infeccdo urinéria e foram tratadas com ciprofloxacino (2/26). Houve trés relatos de dor
pélvica (3/26), trés de sangramentos ocasionais (3/26) e dois de urgéncia miccional
(2/26). Uma das pacientes queixou-se de dor pélvica e sangramentos ocasionais ao
mesmo tempo. Dezessete pacientes retornaram sem queixas (17/26). N&o houve
informacbes em 18 das 44 (40,9%) pacientes operadas no total, pois ndo retornaram
para seguimento ambulatorial até o final da pesquisa. Os valores percentuais
relacionados aos sinais, sintomas e/ou complicacdes pré-operatorios, intra-operatorios,

pOs-operatdrios e no seguimento ambulatorial estdo descritos no Grafico 2.

IV. DISCUSSAO

Em relacdo as pacientes do estudo, houve predominancia da raca parda e branca,
devido a maior incidéncia de POP nesse grupo especifico. Esses resultados ja haviam
sido demonstrados em outros estudos. Também foi elevada a frequéncia de pacientes
multiparas e com historico de parto por via vaginal, 0 que pode ser explicado pelo
enfraquecimento natural do conjunto de masculos, ligamentos e tecidos conectivos ap6s
esse tipo de parto. A histerectomia prévia também configura um importante fator de
risco para POP, o que explica o fato de metade das pacientes ja terem se submetido a
esse procedimento.

A superioridade em relacdo a efetividade do uso da tela em comparagdo com 0 uso
do tecido nativo como suporte tem sido comprovada por estudos realizados na ultima
década. Inameros estudos com o uso de telas sintéticas inabsorviveis foram reportados
na literatura em modelos humanos para correcdo da procidéncia de parede vaginal

18,22

posterior’’, anterior’®??, prolapso de clpula vaginal®®, prolapso genital total** e

incontinéncia urinaria de esforco®®. Além disso, por se tratar de método menos invasivo,
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0 uso de tela neste tipo de cirurgia contribui para a diminuicdo do tempo cirdrgico e
sangramentos?®.

Atualmente, a tela tipo | de polipropileno monofilamentar com macroporos ¢é a tela
de escolha, com 6timos resultados de cura em até 90% dos casos®’. Em relaco a tela
utilizada no estudo, por se tratar de uma tela customizada de baixo custo, foram
encontrados poucos dados na literatura em relacdo a efetividade e seguranca do seu uso.
Apenas um artigo foi encontrado fazendo mengéo ao uso de telas de polipropileno
customizada para tratamento de POP. O mesmo foi publicado no ano de 2012 e teve
resultados promissores. Além disso, estimou que o valor da tela customizada seja cerca
de 25 a 30 vezes menor do que os Kits disponiveis comercialmente, tais como Prolift,
Apogee, Perigee e TVT?. Também foi encontrado um artigo que afirma resultados
promissores na utilizacdo de telas de polipropileno de baixo custo para o tratamento da
incontinéncia urinaria®.

As telas disponiveis no comércio e ja utilizadas no servico privado, com seus precos
proibitivos, tem uso limitado pelo SUS. Desta forma, as telas customizadas surgem
como uma alternativa a correcdo sitio especifica no tratamento das distopias do assoalho
pélvico. O custo em nosso servico por cada tela de polipropileno é de R$107,80.

Por se tratar de um tipo de procedimento ja pouco invasivo, sem abertura da
cavidade abdominal, sem interferéncia do IMC da paciente e quase sempre sem a
necessidade de anestesia geral, a via vaginal ainda € uma alternativa a via laparoscopica
em ascensao.

A baixa incidéncia de complicacdes no intra e pos-operatério reforcam a seguranca
da técnica e material utilizado. Contudo, devido a baixa frequéncia de algumas
complicacbes, se faz necessario aumentar o numero de pacientes e o tempo de

acompanhamento.
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Os dados referentes a efetividade, encontrados em nosso estudo, demonstraram uma
diminuicdo abrupta no score de POP-Q logo ap0s a cirurgia. Quase todas as pacientes
regrediram para o grau 0 do POP-g, com exce¢cdo de uma paciente previamente
classificada como Grau IV que regrediu para o grau I.

Apesar dos resultados satisfatorios no pés-cirirgico imediato, os resultados foram
inconclusivos em relagdo as pacientes no seguimento ambulatorial. Isto se deve
principalmente ao fato do ndo regresso (40,9%) de grande parte das pacientes para a
reavaliacio médica. E necessario um maior periodo de acompanhamento das pacientes
submetidas a este procedimento para que se possam avaliar a taxa de sucesso e recidiva

no pds-operatorio tardio.
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Tabela 1. Caracteristicas demogréficas e biolégicas das pacientes atendidas no Centro
de Atencéo a Mulher do IMIP (CAM-IMIP) e submetidas a cirurgia de correcéo do
POP. Recife, 2009 a 2013. (n= 44)

n %

Idade (anos)

Mediana 71

Minima 34

Maxima 89
Procedente da RMR*

Sim 34 80,9

Nao 8 19,1
Raca

Branca 14 37,8

Parda 17 46

Negra 6 16,2
IMC

Mediana 29,5

1° quartil 25,9

3° quartil 38,8
Nivel de escolaridadet

Nao estudou 10 27

< 8 anos 15 40,5

=/> 8 anos 12 32,5
Gestacoes

Mediana 6,1

1° quartil 3

3° quartil 17
Paridade

Mediana 5,4

1° quartil 2

3° quartil 15
Partos Vaginais

Mediana 53

1° quartil 2

3° quartil 14

*2 casos sem informacdo; 1 9 casos sem informacao;
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Gréfico 1. Grau de POP-q (Pelvic Organ Prolapse Quantification system)
das pacientes do estudo.
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Figura 1. Imagem dos resultados anatdmicos da colpofixagdo sacroespinhosa em uma paciente
do estudo com prolapso uterino grau 111 (POP-Q) em posicao de litotomia. Recife, 2013*.
1.Visdo frontal do prolapso antes da cirurgia 2. Visao lateralizada do prolapso antes da cirurgia
3. Visdo frontal do perineo logo ap6s a cirurgia. 4. Visdo lateralizada do perineo logo apds a
cirurgia. *Imagens coletadas sob consentimento da paciente.
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Grafico 2. Presenca de sinais, sintomas e/ou complicag¢fes do
procedimento cirdrgico nas pacientes do estudo. Recife, 2009 a 2013.
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