EREDETI KOZLEMENY

Hiivelyi halomiitétek gyakorlata
az amerikai korlatozo
figyelmeztetés utan

Merjem, vagy ne merjem?

Fekete Zoltan dr. = Korosi Szilvia dr. = Németh Gabor dr.

Szegedi Tudoményegyetem, Altalanos Orvostudoményi Kar, Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kézpont,
Sziilészeti és NOgyogyaszati Klinika

Bevezetés: A kismedencei szervek siillyedésének (POP) elSfordulasi ardnya az életkor elérehaladtival novekszik, és az
id6s6d6 népopulicié jelentSs tobbségét érinti. Az elmilt évtizedben széles korben elterjedtek a POP rekonstrukeié-
ja céljdbol alkalmazott szintetikus transvaginalis hdlé (TVM)-miitétek. Az Amerikai Egyesiilt Allamok Elelmiszer-
biztonsagi és Gyogyszerészeti Hivatala (FDA) dltal 2008-ban, majd 2011-ben kiadott figyelmeztetést kovetGen a
hélémUtétek szamaban drasztikus csokkenés volt megfigyelhetd, ugyanakkor mind a mai napig nem érhetd el megfe-
lel§ hatékonysig mitét.

Célkitiizés: A tanulmdny célja a klasszikus, halé nélkiili és halé felhasznalasaval torténd kismedencei helyredllité md-
tétek hatékonysiginak Osszehasonlitisa volt POP-cs6kkents és antiincontinens (anti-SUI-) hatds, valamint intra-,
peri- és kés6i (36 honap) posztoperativ komplikacids rita alapjan.

Modszer: 2013. janudr és 2014. januir kozott osszesen 120, II-II1. stidiuma, mells§-kozépsé kompartmentsiillye-
désben és genuin stresszincontinentidban szenvedd, miitéti elldtisra keriilt beteg adatait elemeztiik. TVM-mitéten
60 nébeteg, Kelly-Stoeckel-vaginoplasticin toviabbi 60 nébeteg esett at. A miitéti komplikdcidkat Clavien-Dindo
(CD)-rendszer segitségével hatiroztuk meg.

Eredmények: A mellsG hiivelyfali stillyedés megsziintetésével (91,6% vs. 63,3%; p<0,001), tovabb4 anti-SUI tekinte-
tében (90% vs. 55%, p<0,001) a TVM-miitéttel szignifikinsan jobb eredményt lehetett elérni, mint a Kelly—Stoeckel
plasztikai mdtéttel, ugyanakkor halokilokédés a vizsgalt 36 honapos utidnkovetés alatt 8,33%-ban fordult el. A Cla-
vien—Dindo-beosztis szerinti perioperativ szov8dmény tekintetében a két csoport kozott szignifikins eltérés nem
igazolodott (p = 0,405).

Kovetkeztetés: A hiivelyi hilbmdtétek j6 eredménnyel és elfogadhaté rovid és hosszt tava szovédményprofillal alkal-
mazhaték mind POP-rekonstrukcié, mind a POP-ot kiséré genuin SUI megsziintetése céljabol. A helyes indikicids
kor betartasa, a tokéletes mdtéttechnika elsajititisa ugyanakkor megkeriilhetetlen a tokéletes operativ eredmény el-
éréséhez.

Orv Hetil. 2018; 159(10): 397—404.

Kulcsszavak: transvaginalis hdlomitét, mellsé hiivelyplastica, komplikiciék, SUT és POP-Q II-II1, Clavien—-Dindo-
klasszifikacié

Vaginal mesh operations in the urogynecological practice after the FDA
warnings

Use or not to use mesh?

Introduction: The prevalence of pelvic organ prolapse (POP) with aging is escalating alarmingly, and now becoming
a growing epidemic among the elderly. Synthetic transvaginal mesh (TVM) has been employed with increasing po-
pularity in the treatment of POP until the end of the last decade. After the U.S. Drug and Food Administration
(FDA) warnings in the years 2008 and 2011, the number of vaginal mesh operations has decreased dramatically.
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Aim: The aim of the study was to evaluate and compare the anti-POP effectivity, the anti-stress incontinence (anti-
SUI) efficacy, and the late (36 months) post-operative complications of the anterior vaginoplasty and the TVM op-
erations.

Method: We analysed the clinical data from 120 patients with stage II-III anterior prolapse and concomitant SUI who
had undergone surgery at a tertiary referral centre in Hungary between January 2013 and January 2014. Sixty pa-
tients underwent Kelly—Stoeckel vaginoplasty and the other 60 cases had TVM operation. The surgical complications
were classified using the Clavien—Dindo (CD) classification system.

Results: The anti-POP (91.6% vs. 63.3%; p<0.001) and the anti-SUT efficacy (90% vs. 55%, p<0.001) were signifi-
cantly higher in the TVM group than in the vaginoplasty group, while the overall extrusion rate was found 8.3% after
a 3-year follow-up. The Clavien—Dindo score (CD) proved that the early post-operative complication profile was
similar among the TVM patients as compared to the vaginoplasty group (p = 0.405).

Conclusion: Vaginal mesh surgery represents an effective procedure for prolapse and concomitant SUT with a de-
creased risk of short- and long-term complications.

Keywords: transvaginal mesh, anterior vaginoplasty, complications, SUI with POP-Q II-III, Clavien-Dindo classi-
fication
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Roviditések

BMI = (body-mass index) testtomegindex; CD = Clavien—Din-
do-klasszifikicié; DNUS = (de novo urge symptoms) de novo
urge tiinetek; FDA = (U.S. Food and Drug Administration) az
USA Elelmiszer-biztonsigi és Gyogyszerészeti Hivatala; POP
= (pelvic organ prolapse) kismedencei siillyedés; POP-Q =
(Pelvic Organ Prolapse Quantification) a kismedencei stillye-
dést értékels pontrendszer; RCT = (randomized controlled
trial) randomizalt kontrollalt vizsgilat; RR = (regression rate)
kiGjuldsi ardny; SUI = (stress urinary incontinence) stresszin-
continentia; SZTE = Szegedi Tudomdnyegyetem; TVM =
(transvaginal mesh) hiivelyi hilomiitét; UTI = als6 hagyuti in-
fekcié

A kismedencei szervek siillyedése (POP — pelvic organ
prolapse) a 60 ¢év feletti n6k mintegy 65%-at érint6 elval-
tozds, mely magdban foglalja a hiively mells6 és hatso
falanak, illetve a méhnek az anatémiai poziciobdl torté-
né kimozdulasat [1]. A probléma olyan gyakori, hogy
egy amerikai tanulmdny szerint 11,1%-ra tehet$ annak a
valészinlsége, hogy egy lednygyermek az élete sordn
POP vagy/és vizeletincontinentia miatt mdtéten esik at
[2].

A POP kialakuldsiban — az integralt kismedencei ana-
tomidnak megfelelGen — a tartdszalag és az izomrendsze-
rek sériilésének, a medencefenék-izomzat innervatios
kirosoddsianak van szerepe [3]. A kismedencei siillyedés
pontos helyének és mértékének meghatirozasira nem-
zetkozi tirsasigok (International Continence Society,
International Urogynecological Association) standardi-
zalt rendszere, a ,,Pelvic Organ Prolapse Quantification”
(POP-Q) hasznalhaté, melynek segitségével a kisme-
dencei status véiltozisa pontosan kovethetd [4].

Az dllapot idében torténd felismerését neheziti, hogy
a siillyedés altal okozott széklet-, vizeletiiritési zavar, va-
lamint a kismedencei fijdalom mértéke nem aranyos
pontosan a siillyedés mértékével, igy a betegek sokszor
miér el6rehaladott staidiumban keriilnek az ellatérend-
szerbe. Tovabbi problémat jelent, hogy a POP az esetek
mintegy 60-80%-aban szovédik vizelettartdsi zavarral
(UI) [5], és jelen ismereteink szerint nem létezik olyan,
j6 hatasfokt mUtéti eljaras, mely mindkét korképet egy-
szerre és tartdsan képes javitani. Ugyancsak neheziti és
dragitja az ellitist, hogy a POP miatt operalt betegek
mintegy 29%-a vagy descensus, vagy vizelettartasi zavar
miatt 4 éven belil ismételten mtitétre keril [6].

A POP hatékony ellatasa

A POP hatékony és tartdés megoldasa mar régota célja az
orvosi ellitérendszereknek, a halémttétek megjelenésé-
ig azonban a descensus-tiinetcsoport tartdés megsziin-
tetése csupan dlom maradt. A koribban alkalmazott
rekonstrukciés mitéti eljarasok, igy a Kelly—Stoeckel-hii-
velyplastica, a manchesteri plastica egyéves utinkovetés
sordn is csupan 34,5%-os hatékonysiggal oldotta meg a
kismedencei szervek siillyedését [7]. Mas szerzik is igen
magas, kozel 40%-os kitjuldsi arinyt emlitenck az egyéb
cystokelemttéteknél [8]. A hasfali sérv rekonstrukcios
elveinek kovetésével, mar igen korin prébalkoztak la-
teralis tipust cystokele polipropilénhaléval torténd rog-
zitésével [9], mely j6 hatékonysiga mellett nem elhanya-
golhat6 szovédményratajaval hivta fel magara a figyelmet,
tovabba akkor még a hilé kismedencei izomzatba torté-
né megfelels rogzitése sem volt megoldva.

Az alkalmazott hiivelyi halok jobb rogzitésére a De-
lorme altal 2001-ben megvalésitott subpubicus transob-
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turator miitéttechnika adott lehet&séget. Ennek elénye
az alacsonyabb szovédményrata, a konnyebb kivitelezhe-
téség és az anatomiai hagycsé helyzetéhez jobban ido-
mulé6 rugalmas rogzités volt [10]. A mitét tovabbgon-
doldsaval és a kismedencei kotészoveti rendszerek isme-
retével a 2000-es évek sordn szamos hiivelyi transvagina-
lis mtéttechnikit dolgoztak ki (Gynecare Total Prolift
System, Gynecare Gynemesh, AMS Perigee Anterior
System, AMS Elevate Anterior System, A.M.I. BSC
Mesh) [7, 8, 11-13]. Ezen mitéttechnikik k6zott a be-
helyezett hilok rogzitési pontjaiban, iranyaiban, a fel-
hasznalt anyagokban, a segédeszkozokben, a fixacios
pontok szamdaban és az oltések tekintetében volt jelentGs
kilonbség. Az alkalmazott technikak 3 és 5 éves sikeres-
ségi ratdja 95,6-98% kozott alakult [8, 14], ami a tradi-
ciondlis rekonstrukciés mitétekkel szemben jelentSs ja-
vulds volt. A hiivelyi hilomdtétek bevezetését kovetGen,
kell6 tapasztalatok birtokdban, az izolalt apicalis POP
warany standard” mdtéti ellitdsa a laparotomias és lapa-
roscopias behatoldsbol, mianyag haléval végzett sacro-
colpohysteropexia, vagy kozkedveltebb nevén a pro-
montofixatio lett.

A mitéttechnikak fejlédésével egyiitt az alkalmazott
hilék mindsége is jelentSsen javult, 2011 6ta a piacon
marad6 cégek midr csak an. ,lightweight”, vékony szal-
vastagsig monofilament hilékat gyartottak.

A halomiitétek szovodményes

A hiivelyi hilomitétek szama 2005 és 2008 kozott hihe-
tetlen mértékben, a 16,5-szeresére — 2%-rél 35%-ra —
emelkedett. Ezzel parhuzamosan egyre tobb tapasztalat
gytlt ossze ezek szov6dményeirdl [15]. A halémitétek
relative alacsony kitjulds mellett (2—4,8%) [8, 14] vi-
szonylag magas szévédményrataval birtak. Igy a halé
er6zidja, mint a leggyakoribb és a betegek szamara a leg-
tobb szenvedést okozo eltérés, 3,8-43,6% kozott [8, 14,
16-19], visszatér§ hugyuati infekcidk az esetek 2,9%-
aban [20], de novo urge incontinentia (DNUS) 8,7-17%-
ban [8, 20] fordult el6. Dyspareunia hiivelyi haléomité-
teket kovetGen az esetek 28,6%-dban 1épett fel,
ugyanakkor érdekes tény, hogy a hiivelyi és a has feldl
behelyezett halok kozott szignifikins eltérés e téren nem
volt megfigyelhet6 [21, 22].

Az amerikai korlatozo figyelmeztetések

Az FDA 2008-ra tobb mint ezer kiilonféle salyos — akar
életet veszélyeztetS — és enyhébb mellékhatdsrdl és szo-
v6dményrdl kapott jelentést hiivelyi hdlo- és szalagmiité-
tekkel kapcsolatban. A 2001 és 2008 kozott, majd 2001
és 2011 kozott fellelhetd irodalom dttekintésével sziszte-
matikus elemzést végeztek, és a kapott eredményeket
2008 oktoberében, majd annak frissitését 2011 jaliusi-
ban adtak ki [23]. A két figyelmeztetés az alibbi ot {6
megillapitast tartalmazta: 1) A hiléomiitétek szévédmé-
nyei nem fordulnak el§ tradicionalis rekonstrukciés mi-
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téteknél — a hasi, azaz infraperitonealis rekonstrukciés
mitétek alacsonyabb szévédményrataval jarnak, mint a
hiivelyi mttétek. 2) A tradiciondlis mitétekhez képest a
hiivelyi halomitétek az apicalis és a hatsé6 kompartment
rekonstrukciéjiban nem adnak pluszelényt. 3) A tradici-
ondlis technikikhoz képest a mells§ kompartment re-
konstrukcidja sordn szignifikinsan jobb eredmények ér-
hetSk el. 4) A betegek szubjektiv megelégedettségében
nem tudtak kimutatni eltérést a két mtéti alaptipus ko-
zott. 5) A szovédményrita tekintetében az alkalmazott
halék mindségében és a gyartok kozott 1ényegi kilonb-
ség nem mutatkozott.

A fenti megillapitisok miatt az FDA azt javasolta,
hogy az egészségiigyi szolgiltatok az alabbi sziikséges
1épéseket tegyék meg:

Speciilis képz&programok inditdsa sziikséges, hogy az
operatérok nagyobb sikerességgel tudjak elvégezni a
mtéteket.

Az egészségligyi szolgaltatoknak fel kell késziilniiik a
szovédmények idSbeli ellatisara, ehhez a betegek szoros
utinkovetése sziikséges.

A hiivelyi mitéteknél a hdlobehelyezések sordn a nyar-
sakkal okozott melléksériilések — holyagsériilés, bélsérii-
1és — elkertiilése érdekében fokozott kortiltekintéssel kell
eljarni.

A Dbetegeket fel kell vilagositani, hogy a behelyezett
halok tartésan a szervezetben maradnak, tovabbi szo-
v8édményeket okozhatnak, igy sziikség lehet tovabbi md-
tétek elvégzésére.

A betegeket fel kell vildgositani arrdl, hogy salyos sz6-
v6édmények — dyspareunia, hegesedések, hiivelyszdkiile-
tek — kialakulhatnak, melyek rontjak a betegek életmind-
ségét.

A gyartok altal kiadott felvilagosité nyomtatvanyokkal
minden beteget el kell latni.

Az ellat6 orvosoknak mérlegelniiik kell a halomdtétek
elényeit és hatranyait a tobbi, nonmesh és konzervativ
kezelési eljarassal szemben. A halomitéteket csak megfe-
leld indikacié mellett javasolt hasznalni.

A hasi behatolasbo6l torténd infraperitonealis haléom-
tétek szovédményratdja alacsonyabb, mint a hiivelyi md-
téteké.

Prospektiv, randomizalt, kontrollilt
tanulmanyok tapasztalatai

Az FDA-figyelmeztetések legf6bb hianyossiga abban
rejlett, hogy esettanulmanyok, nem pedig randomizalt,
kontrollalt prospektiv (RCT) kozlemények, tovabba f6-
ként az Egyesiilt Allamokbél szdrmazé irodalmi adatok
alapjan tette megallapitasait. Ismert, hogy Eurépaban és
a Tavol-Keleten a kozpontositottabb ellatérendszer és a
nagy specializalt centrumok megléte miatt joval alacso-
nyabb szovédményratakat kozoltek a szerzSk, hiszen a
mitéteket tapasztaltabb, specidlis szakképesitésti orvo-
sok végezték. Tovabbi nehézséget ad a hiivelyi halomad-
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tét-technikak sokszintisége, valamint az alkalmazott hi-
16k eltéré mindsége, szalvastagsiga és szovésmintizata.

Maher és mtsai éppen ezen RCT-tanulmanyok hianya-
ra hivjak fel a figyelmet, és 37 RCT adatainak Osszegyj-
tésével prébalnak a kialakult bizonytalansigban némi
tAmpontot nygjtani az ellitéknak [24]. Ugyancsak a fen-
ti kérdést vizsgaltak Schimpf és szerzotarsai 66 kozlemény
metaanalizisével [19]. Vizsgiltik a természetes rekonst-
rukciés mitétek és a bent maradd, nem felszivodo hiive-
lyi és hasi halok rekonstruktiv potencidljit, 6sszehasonli-
tottdk a szovédményritikat és a mellékhatdsprofilokat.
Ugyancsak géresd ala helyezték a felszivédo, nem per-
manensen bent maradé hiivelyi hilék és a nonabszor-
bens milanyag halok és a bioldgiai graftok kozotti eltéré-
seket is.

A metaanalizis sordn azt a nem megleps eredményt
kaptak, hogy a hiivelyi nonabszorbens hilok hasznalati-
val a tradiciondlis mitéttechnikdval szemben a POP ki-
sebb valdszintiséggel Gjul ki (RR: 0,66). A fentiekbdl
kovetkezik, hogy az ismételt mdtét ritkabb a POP-kitju-
las miatt halomdtéten atesett betegek korében (RR:
0,53), mint a sajit szoveti rekonstrukcids miitéttechni-
kak esetében. A reoperaciéra hilomitét utin de novo
stresszincontinentia (SUI) és mesh okozta hiivelyfali
er6zié miatt kényszeriiliink. Intraoperativ holyagsériilés
(RR: 3,92) és de novo SUI joval gyakrabban figyelhet6
meg halémdtétet kovetSen, mint természetes szoveti re-
konstrukciék utan (RR: 1,39), ugyanakkor — meglep6
moédon, a kordbbi nem randomizalt tanulmédnyokkal
szemben — implantitumm{tétet kovetGen nem talaltak
az RCT-tanulmdnyok szignifikinsan magasabb de novo
dyspareuniat (RR: 0,92). A vizsgalatok — a szamos meg-
1évé (PQOL, PFDI-20, PGI-1, PFIQ-7, PEDI-SF) és
egymisnak nem megfeleltethetd életmindségtesztnek
betudhatdéan — nem tudtak megbizhaté kinyilatkoztatist
tenni az életmingség tekintetében.

A kozlemények egyértelmten bebizonyitottik, hogy a
telszivddé hialdk 1-2 éves utinkovetés soran semmilyen
rekonstruktiv elénnyel nem birnak a természetes fixatios
mitétekkel szemben (RR: 1,05); sajnos az életminGség-
r6l, dyspareuniirél nem tudtak érdemben nyilatkozni.
Ugyancsak nem tudtidk adatokkal igazolni a biolégiai
graftok létjogosultsigit. Ezen miitétek sikerességi rataja-
ban, mellékhatasprofiljiban és reopericiés frekvenciaja-
ban a sajat szoveti rekonstrukciéval szemben nem mu-
tatkozott lényegi eltérés.

Sajat vizsgalatok

Az ellentmondasok miatt klinikink sajat anyag feldolgo-
zasaval kivanta vizsgalni a hiivelyi halémitétek megbiz-
hatésagat, mellékhatdsprofiljit, tovibba mind a POP-ra,
mind a SUI-ra kifejtett hatdsat, valamint a tradicionalis
Kelly—Stoeckel-féle mellsé hiivelyfali plasticival szembe-
ni terapias el6nyét. A tanulmanyba csak olyan betegeket
vontunk be, akiknek csak izolalt mells§ és kozéps§ kom-
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partment-, POP-Q szerinti II-I1I-as stidiumt descen-
susuk volt, tovibbd megel6z6 urodinamias vizsgalattal
igazolni lehetett kisér6é genuin SUI meglétét.

Anyag és modszer

A retrospektiv tanulmdnyba bevont minden beteg (60-
60 eset) POP-Q szerinti II-11I-as stidiuma mells6-ko-
z¢psé kompartmentdescensusban, illetve Bonney- és
PAD-teszttel igazolt genuin SUI-ban szenvedett. A be-
tegek 2013. januar és 2014. januar kozott az SZTE Szii-
lészeti és NGgyogyaszati Klinikdjan estek at Letouzey sze-
rinti mells6 hivelyfali hilomdtéten [8], valamint az
ugyanebben az id&szakban Kelly-Stoeckel-féle mellsé
hiivelyfali plasticin atesett csoportbdl 60 beteget valo-
gattunk be tanulmanyunkba. A csoportokat — amennyire
lehetséges volt — mind életkor, mind paritds és BMI te-
kintetében homogeniziltuk. A bevonasi kritérium a POP
mellett fenndllé genuin stresszincontinentia és a megfe-
lel6 utinkovethetség volt. A korabban barmilyen hiive-
lyi vagy hasi rekonstrukcidés miitéten atesett betegeket
kivettiik a vizsgalatb6l. Ugyancsak kizdrasi kritérium volt
a kombinalt antidepresszans gyogyszeres kezelés, vala-
mint a kordbban kezelt kismedencei daganatos megbete-
gedés.

Els6dleges végpontként a kismedencei siillyedést hely-
redllitd, mig masodlagos végpontként az egyiittesen
fennall6 SUI-t korrigalé hatdst vizsgaltuk mind a TVM-
mdtéten, mind a Kelly-Stoeckel-plastician dtesett beteg-
csoportnal. A tanulmany sordn sikeres anti-PODP-hatas-
ként itéltiik meg, ha a POP-Q-rendszernck megfelelGen
az Aa és a Ba pontnak megfelel6en tobb mint 1 cm-es
csokkenést detektaltunk a 36. posztoperativ honapban.
Ugyancsak vizsgaltuk az apexre (C pont) és a teljes hii-
velyhosszra (TVL) kifejtett hatdsokat. Sikeres anti-SUI-
hatisként a negativvd vilé Bonney- és PAD-tesztet hatd-
roztuk meg.

Harmadlagos végpontként a Clavien—Dindo [25] sze-
rinti perioperativ szov6dményekben, tovibba a hossza
tava posztoperativ szovédményekben tapasztalt eltérése-
ket vizsgaltuk a két csoportban.

A TVM-miitét soran a Letonzey altal leirt hiivelyi halo-
mitétet végeztiik, melyhez 100% polipropilén mono-
filament, nem felszivodé Aspide® SURGIMESH®
PROLAPSE hil6t hasznaltunk (Aspide Médical, La
Talaudiere, Franciaorszag). Az alkalmazott hal6é poérus-
nagysaga 1,6 x 1,7 mm volt. A hiivelyfalat az alkalmazott
hil6 felett csomods Vieryl® 2/0-as felszivodd fonallal
egyesitettiik (Ethicon, Issy-les-Moulineaux, Franciaor-
szdg). A mitét soran 16 Ch-s Foley-katéter kertilt felhe-
lyezésre, melyet a mtitétet kovetd elsG 12 6rdban eltiavo-
litottunk. A beavatkozids sorin ugyancsak 12 O6rara
hiivelyi gézcsik keriilt felhelyezésre.

Kelly—Stoeckel-plastica sordn a cervicovaginalis fastia
egyesitése két nem felszivod6 Prolene® 2,/0-s oltéssel
tortént (Ethicon, Issy-les-Moulineaux, Franciaorszag);
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a hiivelyfalat — csakaigy, mint a TVM-mfitéteknél — cso-
moés Vieryl® 2/0-s felszivédo fondllal egyesitettiik. A
mitét sorin, a TVM-mitéttel megegyezben, 12 Ora
megfigyelési idGszakra 16 Ch-s Foley-katéter és gézcsik
kertilt felhelyezésre. A vizsgalati csoportokban rogzitet-
tilk a bemetszéstSl az utolsé varrat behelyezéséig eltelt
tiszta mtéti idSt, valamint a becsiilt vérveszteséget.
A vérzés mennyiségét az operatdr, az asszisztens orvos és
a miitésné egymastdl fiiggetleniil becsiilte, majd a ha-
rom ¢érték atlaga keriilt rogzitésre a mitétet kovetSen.

Mindkét midtéttipuson dtesett betegek a holyagkatéter
¢és a hiivelyi tampon eltavolitisa és a residualis vizelet-
mennyiség ultrahanggal torténé meghatirozasa utin az
elsé posztoperativ napon otthonukba tivoztak.

A TVM-mitéten és a hiivelyplasticin atesett betege-
ket a 6. heti korai vizsgalatot kovetSen a klinikai rutin-
nak megfelel6en félévente rendeltiik vissza ellenérzé
vizitekre. Az els§ kontrollvizsgilat sorin mindkét cso-
portban rogzitésre keriiltek a Clavien—Dindo (CD)-be-
osztasnak megfelel§en a korai perioperativ szovédmé-
nyek [25].

Az els6, majd az azt kovet§ megjelenések mindegyi-
kén POP-Q-stidium-meghatirozis, Bonney-teszt, a
postmictiés residualis vizelet mennyiségének meghataro-
zdsa és rutin-vizeletvizsgalat, valamint a hiivelyfali heg
cllendrzése tortént.

Statisztikai analizis

Az adatok elemzésére az SPSS 17.0 programcsomagot
haszndltuk. A kategorikus és a folyamatos valtozé értéke-
ket kétmintds t-préobdval, y?>-prébaval és a Kruskal-Wal-
lis-teszttel hasonlitottuk 6ssze. A szignifikanciaszintet a
p-érték <0,05 szintjén hatiroztuk meg.

Eredmények

Eredményeinket a mellékelt tiblazatokban foglaljuk 6sz-
sze. A TVM-miitéten és a mellsS hivelyfali plasticin at-
esett csoportok kozott sem az életkor (p = 0,47), sem a
paritds (p = 0,44), sem a BMI-érték (p = 0,17), sem pe-
dig a menopausalis status (p = 0,08) tekintetében nem
detektiltunk szignifikins eltérést (1. tablizat). Az atla-
gos miitéti id§ tekintetében ugyan a halémiitét szignifi-
kinsan hosszabb (39,01 + 5,95 min vs. 35,55 + 6,92
min; p = 0,002) volt, a mitéti vérveszteség (83,08 =
71,72 mlvs. 75,33 + 26,0 ml; p = 0,71), az intraoperativ
melléksériilés és a transzfzids igény tekintetében nem
taldltunk jelent8s eltérést. A TVM-csoportban gyakrab-
ban fordult el 100 ml feletti postmictios residuum, ez
azonban nem bizonyult szigifikinsnak. Vérzés és vizelet-
retencié miatt végzett korai — elsé hat héten beliili — re-
operaciok tekintetében a vizsgilt csoportok kozott nem
talaltunk eltérést (2. tablazat).

A két csoportot a 36. posztoperativ hénapban a POP-
és a SUI-helyredllito képesség vonatkozasiban vizsgalva,
a TVM-mitét POP- (91,6% vs. 66,3%; p<0,001) és
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1. tablazat | A TVM- és a colporrhaphiacsoport alapjellegzetességei
TVM p-érték | Colporrhaphia
(n=060) (n=060)
Eletkor (év) (atlag = SD) 59,83 + 9,95 (0,47 59,95 +9,53
Sziilés (atlag + SD) 2,08 £0,61 |0,44 2,1+0,70
BMI (kg/m?) 28,46 +297 (0,17 279 +34
(atlag + SD)
Postmenopausalis 45 (75,00) 0,08 52 (86,67)
allapot, n (%)

2. tablazat A TVM- és a colporrhaphiacsoport operativ és korai (6 hét)

posztoperativ jellegzetességei

VM p-érték | Colporrhaphia
(n = 60) (n = 60)
Mtéti id6 (min) 39,01 £595 |0,002 |35,55+6,92
(atlag + SD)
A vérzés becsiilt 83,08 + 71,72 | 0,71 75,33 £ 26,0
mennyisége (ml)
(atlag + SD)
Transzttzidigény, n (%) 0 (0) n. m. 0(0)
Intraoperativ mellék- 0(0) n. m. 0(0)
sériilés, n (%)
100 ml feletti poszt- 5(8,33) 0,103 1(1,67)
operativ vizeletresiduum,
n (%)
Reoperici6 vérzés miatt, 3 (5,0) 0,309 1(1,67)
n (%)
Reoperici6 teljes 1(1,67) 0,752 1(1,67)
retencié miatt,
n (%)
3. tablazat A TVM- és a colporrhaphiacsoport vizsgilt paraméterei a 36.

posztoperativ hénapban

TVM p-érték Colporrhaphia
(n = 60) (n = 60)
Posztoperativ SUI, 6 (10) <0,001 27 (45)
n (%)
Posztoperativ POP, 5(8,33) <0,001 22 (36,67)
n (%)
Visszatérd als6 hagyuti 12 (20) 0,590 12 (20)
infekcid, n (%)
de novo Urge 7 (11,86) 0,006 0(0)
incontinentia, n (%)
Hilberézid, n (%) 5(8,33) n. m. n. m.
Osszes reoperacio, n (%) 10 (16,67) 0,043 21 (35,00)
Reopericié (SUI), 1(1,67) 0,103 5(8,33)
n (%)
Reopericio (POP), 5(8,33) 0,007 16 (26,67)
n (%)
Reopericio (er6zio), 5(5,88) n. m. n. m.
n (%)
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4. tiblazat | A POP-Q-rendszer viltozdsa 36 honapos megfigyelési idészakot kovetSen a vizsgilt kompartmentekben
TVM (n = 60) p-érték | Colporrhaphia (n = 60)
Preoperativ Posztoperativ 36 hé | Atlagos véltozds Preoperativ Posztoperativ 36 h6 Atlagos eltérés
Aa -0,98 = 0,59 -1,37 £ 0,55 —0,42 + 0,6 <0,001 |[-1,03+0,18 -0,7 + 0,64 0,3 + 0,59
(dtlag = SD)
Ba 0,4 + 0,64 -1,72 £ 1,00 -2,08 £ 0,99 <0,001 |[-0,46 +0,72 -093+14 -0,5 + 1,11
(4tlag + SD)
C -6,56 + 1,09 -6,82 + 0,87 -0,25 £ 0,77 <0,001 |-6,66 + 0,63 —6,4 + 0,79 0,27 + 0,51
(4tlag + SD)
TVL 8,26 + 0,68 7,9 + 0,63 —0,35 £ 0,48 <0,001 7,88 + 0,32 7,88 + 0,32 0+0
(4tlag + SD)

stresszincontinentia-csOkkentd képessége (90% vs. 55%,
p<0,001) szignifikinsan jobbnak bizonyult (3. tablazat).
A POP-Q-rendszer Aa (p<001), Ba (p<001), C
(p<0,001) pontjait vizsgilva a 36. hénapban szignifikin-
san jobb eredményeket taldltunk a hilécsoportban, mint
a hivelyplasticin atesett betegcsoportban, viszont a
TVM-mfitét a plasticihoz viszonyitva szignifikinsan ro-
viditette a teljes hiivelyhosszt (4 tdblizat).

Halbero6ziot 8,3%-ban detektiltunk az elsé 36 honap-
ban a TVM-miitéten atesett betegek korében. DNUS
tekintetében szignifikinsan tobb esettel taldlkoztunk,
mint a nonmesh csoportban (11,86% vs. 0%). Reopera-
cié6 mind residualis incontinentia (1,6% vs. 8,3%; p =
0,107), mind POP-kitjulds (8,3% vs. 26,7%; p = 0,007)
miatt gyakrabban fordult el6 a tradicionilis hiivelyplasti-
ca csoportjiban (3. tdblizat) A CD-beosztis szerinti ko-
rai perioperativ szovédmények tekintetében nem talal-
tunk szignifikins kiilonbséget a két vizsgilt csoport
kozott (5. tablizat).

5. tablazat A Clavien—Dindo szerinti perioperativ sz6védményrita a TVM-

és a colporrhaphiacsoportban a mitétet kovets elsé 6 hétben

TVM (n = 60) p-érték Colporrhaphia (n = 60)
CD0,n (%) 40 (66,67) 45 (75)
CD 1, n (% 11 (18,33 6 (10
(%) ( ) 0,405 (10)
CD 2,n (%) 6 (10) 8(13,33)
CD 3b,n (%) 3(5) 1(1,67)
Megbeszélés

Tanulmanyunk a nemzetkozi irodalomban fellelhetd
adatokkal harmonizilva, a halémdtétek magasabb POP-
javitd képességét igazolta a tradicionalis mellsé hiivelyfa-
li plastikcaval szemben (81,0-60,3% vs. 65,6-34,5%) [7,
26, 27]. Eredményeink a kordbbi tanulméinyok sikeres-
ségi aranyandl is jobb eredményt adtak (91,3% vs. 81,0-
60,3%), aminek a hatterében mitéttechnikai eltérés all-
hat. Behelyezett haléinkat az obturatorirokban torténd
rogzités mellett mind a hagycs6hoz, mind posterior
iranyban a paracervicalis gytirihoz rogzitjiik, ott az esz-
koz kifeszitetten, felszine folyamatosan simdn marad, to-

vabba a rogzitések megelzik a halé mogotti és elstti
hiivelyszakaszok hernidl6dasat.

Jelen ismeretiink szerint nem létezik olyan mdtéti elja-
rds, mely a POP-ot és a concomitans SUI-t egy tilésben
j6 hatékonysaggal rekonstrudlni tudja. Vizsgalatunk so-
rian, mint masodlagos végpont, tanulmanyoztuk a két
descensuscsokkent6 mititét stresszincontinentiara kifej-
tett hatdsat is. Eredményként azt kaptuk, hogy egy id6-
ben fennall6 genuin stresszincontinentia esetén a TVM-
mtét 90%-ban, mig a hiivelyfali plastica szignifikinsan
kevésbé hatékonyan, csupian 55%-ban oldotta meg a
stresszincontinentidt. A nemzetkozi irodalmi adatokkal
osszevetve halomdtétiink mas meshmdtétnél (83,3%)
jobb [14], mig az ,arany standard” sling mitétekhez
kozel hasonld mértékd rekonstrukeios hatissal birt (87—
92%) [28, 29]. A tapasztalt magas sikerességi arany véle-
ményiink szerint annak koszonhetd, hogy mitéteink
soran a behelyezett hal6é mells szarat két fixal6 oltéssel a
késGbbi hildelcstiszas megelGzése céljabol, a hugycs
kozépsé harmadihoz rogzitjiik, mely azt megfeszitve a
htgycsé kozépsé harmadat emeli meg, biztositva ezzel a
j6 antiincontinentia-effektust.

A tanulmanyunk soran tapasztalt halokilokédést 8,3%-
ban talaltunk, ami jol korreldl a nemzetkozi irodalmi
adatokkal (3,9-16%) [6, 7, 8, 24]. Klinikai gyakorla-
tunknak megfelel6en minden alkalommal, amikor a halé
a hiivelyfalon keresztiil megjelent, azt fiiggetlentil a hi-
velyfali dehiscentia méretétdl extrusionak tekintettiik, és
a halo teljes egészében eltivolitasra kertilt.

Perioperativ, korai szovédmények tekintetében a
TVM-csoportban minimalisan gyakrabban tapasztaltunk
mellékhatisokat, mint a nem halomiitéten atesett cso-
portban, ugyanakkor a szovédmények joval enyhébb fo-
kaak voltak, a leggyakrabban fijdalomcsillapité-igénnyel
és atmeneti htgyuti infekcioval talalkoztunk.

A mitét elvégzéséhez sziikséges id6 értheté moédon
szignifikinsan hosszabbnak mutatkozott a TVM-cso-
portban, mint a halé nélkili csoportban (39,01 + 5,95
min vs. 35,55 + 6,92 min), viszont az altalunk mért md-
tétl id6 a TVM-csoportban a nemzetk6zi irodalomban
szerepl6énél jobb volt (60,9 min) [30]. A becsiilt vér-
veszteség tekintetében a két csoport kozott nem taldl-
tunk jelentds eltérést, és az altalunk becsiilt vérzés az
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irodalmi adatokndl jéval csekélyebb mértékd volt (83,1
ml vs. 180 ml) [24].

A halomUtéti csoportban az egyik leggyakoribb hosz-
szl tava szovédmény a visszatér$ hagyuti infekcid volt,
melynek el6forduldsi gyakorisigdban a tradiciondlis hii-
velyplasticaval Gsszehasonlitva eltérést nem taldltunk
(20-20%). A fentick miatt azt feltételezziik, hogy a
hagyuti infekcié kialakuldsiban inkdbb a hormonstatus
valtozasa, mintsem a haléimplantaitum megléte jatszik
szerepet. A 11,8%-ban el6fordulé DNUS szignifikinsan
gyakrabban figyelhet6 meg a halémitott csoportban,
aminek a hdtterében a halé mells§ sziranak a hagycs6-
hoz torténd rogzitése dllhat. Antikolinerg kezeléssel
minden egyes esctben orvosolni tudtuk a meglévd pana-
szokat, igy a halérogzités okozta mellékhatasok hossza
tavon nem befolyasoltik negativan betegeink életmind-
ségét.

Kovetkeztetések

A POP rekonstrukciéjanak igen hatékony médja a hiive-
lyi vagy a hasi infraperitonealis mdanyag hédléval torténd
implantatummdatét. A mitétek kezdeti, vilogatds nélki-
li, széles kortd, sokszor helytelen indikiciés alkalmazasa
miatt az utébbi id6ben a mitétek mellékhatasai és sz6-
védményei keriiltek elétérbe. Az FDA-figyelmeztetések
kévetkeztében, féleg az Egyesiilt Allamokban, az im-
plantatummtitétek szamdt csokkentették, noha a jelen
ismereteink szerint nincs olyan, halé nélkiili mdtét elja-
ras, mely akdr csak megkozelits sikerrataval is birna, mint
az implantitummiitétek.

A nemzetkozi tanulminyokkal megegyez8en sajit
vizsgalatunk sordn is azt az eredményt kaptuk, hogy az
alkalmazott halomatét rekonstruktiv képességben mind
a stillyedést helyreallité, mind a genuin stresszinconti-
nentidra kifejtett hatds tekintetében szignifikinsan jobb,
mint a hilé nélkili Kelly—Stoeckel-plastica. Korai intra-
és perioperativ szovédmények tekintetében a két mdtét-
technika kozott jelentSs eltérés nem igazolédott. A hosz-
sz tava utankovetés eredményei azt mutatjak, hogy a
halémttéten Aatesettek korében nagyobb arinyban
(11,9%) alakul ki DNUS. Ebben a csoportban a legsu-
lyosabb szovédményt, a hilo kilok6dését a betegek
8,3%-4nal tapasztaltuk. Az Aaltalunk észlelt kilokédés
(8,3%) és DNUS-el6fordulas (11,9%) a nemzetkdzi iro-
dalommal (3,8—43,6% és 8,7-17%) teljesen megegyezik
[8, 14, 16-18, 20].

Ismert, hogy egy-egy Gj mitéttechnika a kezdeti lelke-
sedést kovetSen — a mellékhatasok felszinre kertilésével —
héttérbe szorul, majd a megfelel§ tapasztalat birtokdban
elfoglalja megfelelS helyét a terapias palettin, igy varha-
téban megsziinik a halomitétek teljes elutasitisa. Az
FDA-ajanlasokat szem el6tt tartva, a megfelel6 indikdci-
Os kor alkalmazdsival, a betegek széles kord telviligosita-
saval, a hiivelyi és a hasi hilémitétek az erre szakosodott
ellatécentrumokban elvégezhetSk.

EREDETI KOZLEMENY

A virhaté eredményekrdl és szovédményekrdl a be-
tegeket kell6képpen tdjékoztatni kell. Véleményiink
szerint hatékony utinkovetési rendszer kialakitasaval a
mitéti szovédmény magasabb arinya jelentGsen csok-
kenthetd, igy a hiivelyi halém{tétek napjainkban tapasz-
talhat6 tronfosztisa megsziintethetd.

Anyagi tamogatds: A kozlemény megirdsa anyagi timo-
gatisban nem részesilt.

Szerzoi munkamegosztas: ¥. Z.: A kézirat elkészitése, a
hipotézis felallitisa, a vizsgalat lefolytatdsa. K. Sz.: Adat-
gy(jtés, az adatok feldolgozisa. N. G.: A kézirat meg-
szovegezése. A szerzOk a cikk végleges véltozatat elolvas-
tak és jovahagytak.

Evdekeltségek: A szerzknek nincsenck érdekeltségeik.
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