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1. RESUMO

Introdugdo: O alto custo das telas comerciais para o tratamento da Incontinéncia
Urinaria de Esforgo (IUE) dificulta o acesso a populagdo nos servigos publicos de
saude. Nesse cenario, os Slings manufaturados de telas de polipropileno tém se
mostrado opgdes mais baratas e acessiveis. Objetivo: Comparar a eficacia e a
seguranga do tratamento cirurgico com Sling Transobturatério (TO) utilizando a tela
manufaturada ou a comercial (Unitape T Plus® — Promedon - Argentina) para corregao
da IUE. Método: Estudo prospectivo e randomizado incluindo mulheres com indicagao
cirargica para tratamento de IUE com técnica do Sling TO. Analisou-se o sucesso
cirargico de forma objetiva através do teste de esforgo. Para a avaliagao subjetiva,
utilizou-se o parametro de Impressao Global de Melhora do Paciente (PGI-I) e Escala
Visual Analégica (EVA). Resultados: O estudo incluiu 87 pacientes. No grupo 1, 46
pacientes que submeteram-se a cirurgia de Sling TO com uso de tela manufaturada.
No grupo 2, 41 pacientes submeteram-se a mesma cirurgia com uso de tela comercial
(Unitape T Plus® — Promedon - Argentina). Grupo 1 (n=46) e Grupo 2 (n=41) tiveram
uma média de idade de 59,67 anos versus 61,59 anos (p=0,348). A média da pressao
de perda foi de 74,17 cmH20 versus 71,12 cmH20 (P=0,258). O seguimento médio
foi de 59,22 versus 60,97 meses (p=0,624). As taxas de sucesso objetivo foram de
91,3% vs 92,7% (p=1,0) e as de sucesso subjetivo 82,6% e 85,3% (p=0,777). As taxas
de complicagdes intraoperatérias foram de 2,17% vs 2,43% (p=1,0), tendo em ambos
0s grupos um caso de lesao vesical. As taxas de complicagdes pos operatorias foram
de 10,9% vs 14,6% (p=0,793), com necessidade de reoperacdo em 4,4% vs 4,9%
(p=1,0). Conclusao: O uso da tela manufaturada se mostrou tdo seguro e eficaz
quanto a tela comercial e com um custo menor

Palavras-chave: Incontinéncia Urinaria, Cirurgia, Randomizado



2. ABSTRACT

Introduction and Hypothesis: The high cost of commercially available sling kits
makes it difficult the access in most Brazilian public health services. Hand-made
polypropylene slings, on the other hand, have been previously reported. The aim of
the present study was to compare the effectiveness and safety of commercial vs. hand-
made polypropylene mesh Slings. Methods: Prospective and randomized study in
which data from 87 women who underwent consecutive TO sling surgery to treat SUI
were prospectively collected between 2012 and 2014 and divided in two groups for
further comparison. In Group 1, 46 women underwent surgery with hand-made
polypropylene slings. In Group 2, 41 women underwent commercial slings. Results
were objectively (stress test with Valsalva maneuver, with at least 200mL vesical
repletion) and subjectively evaluated by the Patient Global Impression of Improvement
(PGlI-I), Visual Analog Scale (VAS). Results: Group 1 (n=46) and Group 2 (n=41) had
a mean age of 59,67 vs. 61,59years (p=0.348). All demographic data were similar. The
mean follow-up was 59,22 vs. 60,97months (p=0.624). Objective success rates were
91,3% vs. 92,7% (p=1,0), and the subjective success rates were 82,6% vs. 85,3%
(p=0,777). There was only one intraoperative complication in each group and the rates
of postoperative complications were 10.9% vs 14.6% (P = 0,793), with a need for
reoperation in 4,4% vs 4,9% (P = 1.0). Conclusion: Handmade and commercial slings
have similar effectiveness and safety. Both techniques showed improvement in
patients ' quality of life.

Keywords: Urinary Incontinence, Surgery, Randomized



3. INTRODUGAO

A incontinéncia urinaria € um problema frequente entre as mulheres apés a
quarta década de vida, com uma prevaléncia estimada de 25% neste subgrupo de
mulheres no Brasil (1) e a Incontinéncia Urinaria de Esfor¢o (IUE) representa dois
tercos dos casos (2), com dados semelhantes em todo o mundo (3). E definitivamente
um grande problema de saude publica e afeta principalmente a qualidade de vida da
populacao feminina (4). A associagado entre aumento da pressao intra abdominal e
disfung¢ado da oclusao da uretra gera a IUE (5). Ao longo da histéria, varias técnicas
para corregao dessa condi¢gdo foram desenvolvidas. A cirurgia de Burch, descrita em
1961, foi considerada o procedimento padrédo ouro para correcdo da IUE. Em 1996,
Ulmsten et al. demonstraram bons resultados com a tela vaginal livre de tensao
retropubica (TVT). Atualmente, as telas de prolipropileno colocadas sob a uretra média
representam os procedimentos mais utilizados no mundo para o tratamento cirurgico
da IUE (6). Delorme, em 2001, introduziu a técnica do sling transobturatoério (TO),
evitando caracteristicamente uma tensao uretral sem utilizar o espaco retropubico
(RP). Ambas as técnicas, Sling TO e RP apresentam taxas de sucesso semelhantes,
porém com menor numero de complicagdes a favor da primeira (7).

Existem diferentes tipos e marcas de Slings comerciais, cada um deles com suas
peculiaridades, vantagens e desvantagens. Um dos principais aspectos que devem
ser levados em conta e que dificultam o acesso a populagdo mais carente ou que
dependa dos servigos publicos no Brasil € o custo elevado dessas telas comerciais
(4). Cerca de 70% da populagéo brasileira € tratada no sistema de saude publica e a
maioria dos hospitais do sistema publico de saude ndo tém acesso a esse tipo de
material, além do fato de n&o haver nenhum tipo de reembolso para utilizagdo dessas

telas comerciais no Sistema Unico de Saude (SUS). Para essas mulheres, os



procedimentos mais antigos, como cirurgias abertas, com mais complicagdes, maior
tempo de internagao hospitalar, menor tecnologia, mas com menor custo, sdo quase
que a opgao exclusiva.

Uma outra maneira de se reduzir os custos da cirurgia de Sling TO para
tratamento de pacientes com IUE nos servigos publicos de saude no Brasil e que ja
foi descrito por outros autores € o uso de Telas de prolipropileno manufaturadas, ou
seja, uma tela com material de polipropileno semelhante ao das comerciais, mas com
um custo que pode chegar a ser dez vezes mais barato por produto, de maneira que
com uma tela manufaturada seria possivel oferecer o mesmo tratamento de
exceléncia para um numero de mulheres muito maior. Elas parecem ter resultados
semelhantes e resultados de seguranga em pequenas séries anteriores (9, 10, 18).

Ainda em relagdo a comparagdo aos gastos, a tela manufaturada (Intracorp-
Venkuri, Brasil) de 30,5 x 30,5 cm custa cerca de R$ 110,00, enquanto o custo de uma
tela comercial utilizada no estudo (Unitape T Plus® — Promedon - Argentina) depende
da licitagdo, mas varia entre R$ 780,00 a R$1.050,00. Para utilizacdo da tela
manufaturada é preciso apenas o uso de uma agulha de Sling TO em ago-inox
reesterelizavel (R$750,00).

Atualmente, o uso de telas manufaturadas para correcdo da IUE por via
Transobturatoria n&o apresenta aprovacdo oficial dos orgdos reguladores
competentes, mesmo com a seguranga do procedimento em humanos ja ter sido
amplamente estabelecida (11). E importante ressaltar que para aprovacdo ha
necessidade da inclus&do desta indicagdo de uso na bula do produto junto a ANVISA,
e isto requer embasamento cientifico, interesse e investimento por parte do fabricante.
As telas, mesmo que de polipropileno monofilamentar e macroporosas, tém

caracteristicas fisicas distintas, como seu trangado, elasticidade, flexibilidade e peso.



Assim cada produto deve ser analisado individualmente. Outro aspecto importante é
a variabilidade no formato do recorte da fita, os slings recortados devem ser idénticos.

Visando beneficiar a populacao brasileira que depende do servigo publico para
tratamento da IUE, dada a queda vertiginosa da qualidade de vida dessas mulheres
ao apresentarem quadros de perda urinaria aos esforcos, a alta prevaléncia da
doenca, o custo do tratamento que poderia ser consideravelmente reduzido e avaliar
a seguranga da utilizagcdo das telas manufaturadas em relagcdo as comerciais,

conduziu-se o presente estudo.



4. OBJETIVO
Comparar de maneira prospectiva e randomizada a eficacia e seguranga do
sling TO com tela manufaturada (Intracorp- Venkuri, Brasil) e comercial (Unitape T

Plus® — Promedon - Argentina).



5. PACIENTES E METODO
Estudo clinico prospectivo e randomizado incluindo mulheres com diagnéstico
de IUE, ou incontinéncia urinaria mista (IUM) com predominio de esforgo, atendidas
consecutivamente no ambulatério de uroginecologia do Hospital Municipal e
Maternidade Escola Dr. Mario de Moraes Altenfelder Silva — Maternidade Escola vila
Nova Cachoeirinha entre junho de 2012 e abril 2014 e com indicagédo de tratamento
cirargico pela técnica de Sling TO.

Os critérios de exclusdo foram: incapacidade da paciente de responder ao
questionario ou de realizar um seguimento minimo de um ano na instituicdo, Prolapso
maior ou igual a Estadio Il anterior e/ou apical, e estadio Il posterior segundo a
terminologia denominada Pelvic Organ Prolapse Quantification System (POP-Q),
doenca oncolégica em atividade e radioterapia pélvica.

Inicialmente foram selecionadas 96 pacientes consecutivas, que preencheram
os critérios de inclusdo e aceitaram participar do estudo. Todas as pacientes foram
submetidas a anamnese e exame fisico para que pudessem ser coletados dados
epidemiologicos e antecedentes (idade, IMC, numero de gestagdes, partos e abortos,
tempo de menopausa, uso ou n&o terapia de reposi¢ado hormonal), sintomatologia (tipo
de incontinéncia, uso de forros, sintomas de esvaziamento ou armazenamento,
infecc&o de trato urinario, dispareunia), avaliagado da perda urinaria e estadiamento do
prolapso genital. Durante o exame fisico foi realizado o teste de esfor¢go (manobra de
valsalva e tosse), com a paciente em posigao ginecologica e ortostatica. O teste de
esforgo positivo foi pré-requisito para inclusao no estudo.

No pré-operatorio, as pacientes realizaram estudo urodindmico. Todas 96
pacientes foram submetidas ao procedimento cirurgico Sling TO com tela

manufaturada (Intracorp- Venkuri, Brasil) ou comercial (Unitape T Plus® — Promedon
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- Argentina), de forma randomizada de acordo com as recomendagdes do enunciado
CONSERT para estudos randomizados e controlados (Fluxograma 1).

As pacientes foram seguidas no pds-operatorio com avaliagdes aos 7 e 30 dias,
3, 6 e 12 meses, e anualmente a partir de entdo. Foram colhidos dados da anamnese,
exame fisico, fluxometria livre, tempo de internagdo hospitalar, duracido do
procedimento cirurgico, tipo de tela utilizada, complicagdes intra e pds-operatérias,
tempo de sondagem vesical pés procedimento e reoperagéo.

Nove pacientes perderam seguimento. Cinco pacientes pediram para serem
excluidas, duas ndo completaram um ano de seguimento, e duas faleceram no
primeiro ano de seguimento.

Oitenta e sete pacientes completaram seguimento minimo de um ano, sendo
46 submetidas ao procedimento de Sling TO com uso de tela manufaturada e 41
submetidas a mesma cirurgia com uso de tela comercial (Unitape T Plus® — Promedon
- Argentina).

As telas manufaturadas foram recortadas de uma tela de polipropileno
(Intracorp- Venkuri, Brasil). Em todas pacientes do Grupo manufaturada foi usado o
mesmo tipo de tela, recortada com comprimento e largura idénticos. Apenas um Sling
manufaturado foi feito com cada tela de polipropileno. Para assegurar a
reprodutibilidade, todas as malhas foram cortadas na diregcdo de menor elasticidade,
de forma paralela ao sentido do trangado, sendo o recorte feito entre duas linhas de
trancado com intervalos de sete linhas, resultando em uma tela de 1,1cm x 30,5cm
(Figura 1). As malhas foram cortadas em um ambiente estéril, na mesa cirurgica,
imediatamente antes de sua implantagdo, e uma agulha helicoidal permanente (Figura
1) foi utilizada para passar o Sling de acordo com a técnica anteriormente descrita por

Delorme et al (7).
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Figura 1- Tela Manufaturada e Agulha Transobturatéria Helicoidal Permanente

Todas as pacientes de ambos os grupos foram operadas pelos residentes com a
supervisao e auxilio do mesmo cirurgido (LGMT), sob raquianestesia, utilizando-se
técnica padréao e receberam profilaxia antibiotica com cefazolina 2g no intraoperatorio.

Os resultados foram analisados de forma objetiva por meio da constatagéo da
perda urinaria ou ndo no exame fisico aos esforgos (teste de esforgo negativo) e do
volume urinado pela paciente na realizacdo da fluxometria livre. Os parametros para
se considerar sucesso cirurgico foram:

e Sucesso objetivo: teste de esforgo negativo (deitado ou em pé) e volume

urinado maior do que 200 ml.

e Sucesso subjetivo: utilizou-se o parametro de Patient Global Impression of
Emprovement (PGI-l) e Escala Visual Analégica (VAS) sendo considerado
sucesso uma melhora acima de “muito melhor” e nota maior que oito,
respectivamente.

Todas as pacientes do presente estudo foram informadas sobre os riscos
potenciais do uso do material (infec¢ao, extrusao, obstrugdo e outros) e sobre o fato
de o material manufaturado ndo apresentar aprovagao oficial dos orgaos reguladores

competentes. As pacientes que aceitaram participar do estudo, assinaram o “Termo
12



de consentimento livre e esclarecido” (Apéndice 1) e também responderam a um
questionario de qualidade de vida em incontinéncia urinaria, o International
Consultation on Incontinence Questionnare - Short Form (ICIQ-SF) validado em
portugués (Apéndice 3).

Os dados foram anotados em ficha protocolo especifica (Apéndice 2) e
armazenados em banco de dados em planilha de Excel® e submetidos a avaliagao

estatistica.

4.1. ANALISE ESTATISTICA

Os resultados de dados continuos foram expressos como média, desvio padrao e
intervalo de confianca de 95%. Os dados nominais foram expressos através da
frequéncia relativa e absoluta.

Foi utilizado o teste t student ndo pareado para comparar os dados continuos, com
distribuicdo normal (simétrica) e o teste de Mann Withney para comparar os dados
continuos, com distribuicdo anormal (assimétrica), entre os grupos estudados.

O teste t student pareado foi utilizado para comparar dados continuos com
distribuicdo normal (simétrica) e o teste Wilcoxon para comparar os dados continuos,
com distribuigdo anormal (assimétrica), intra grupos (comparagao da avaligdo pré e
pos intervengdo no mesmo grupo). Para comparar os dados nominais, foram
empregados os testes de Qui-quadrado e Fisher. Os dados foram analisados pelo
programa estatistico GraphPad Prism 6.0.

O nivel de significancia aceitavel (probabilidade de que a diferenga encontrada
ocorreu por acaso) € de 5% (p < 0,05).

O tamanho amostral seria de 46 pacientes em cada grupo para demonstrar uma
diferenca de 20% no sucesso objetivo da cirurgia entre os individuos que utilizaram

tela manufaturada e comercial, com erro alfa de 5% e poder do teste de 80%.
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4.2. ASPECTOS ETICOS

Em todas as etapas deste estudo foram respeitados os aspectos éticos para
estudos envolvendo seres humanos, conforme resolugcdo 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude, sendo que a coleta dos dados para esta pesquisa s6 ocorreu apos
aprovacdo do projeto Comité de Etica em Pesquisa do HMEC — Hospital e
Maternidade Vila Nova Cachoeirinha. O presente estudo foi aprovado pelo Comité
Institucional de Etica em Pesquisa (CEP- Parecer 33/2011, CAEE- 0029.0.148.000-
11) e estd cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC) sob o

numero do UTN: U1111-1214-8501.

4.3. Fluxograma 1- Demonstra¢ao de Randomizagao conforme CONSORT

Avaliados para elegibilidade
N= 96 Pacientes

Anamnese, exame fisico, estudo urodinamico e procedimento cirurgico.

v v
48 foram designadas para 48 foram designadas para
Grupo 1 - Te:la manufaturada Grupo 2 — Tela comercial
v v ' v v v B/ v
1 Falecida 1 Né&o 46 Foram 1 Falecida 1 Nao 5 Pediram 41 Foram
no 1° Ano completou incluidas — no 1° Ano completou para serem incluidas —
seguimento Grupo 1 seguimento excluidas Grupo 2
minimo de minimo de
1ano 1 ano
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6. RESULTADOS

Oitenta e sete mulheres foram avaliadas, sendo 46 no Grupo manufaturada e 41
no Grupo comercial. Com relacdo aos dados demograficos, nota-se que as
caracteristicas de ambos os grupos foram semelhantes, de forma a ndo apresentar
diferenga significativa do ponto de vista estatistico. A idade média dos Grupos
manufaturada e comercial foram, respectivamente, de 59,67 anos e 61,59 anos.
Ambos apresentaram pacientes com média de IMC 29, com a maioria das pacientes
de raca branca. As taxas de gestagdes, partos, via de parto e abortamento também
foi semelhantes estatisticamente, assim como a presenca de comorbidades, uso da
terapia de reposi¢cdo hormonal e a necessidade de cirurgia prévia para corregao de
IUE (Tabela 1).

Quanto aos sintomas das pacientes, os grupos apresentaram sintomas de
esvaziamento e armazenamento semelhantes, assim como o uso e a quantidade de
absorventes utilizados ao dia. A frequéncia de IUE exclusiva foi de 58,6% e 60,9%
nos grupos manufaturada e comercial respectivamente. A intensidade e o impacto na
qualidade de vida em relacdo aos sintomas urinarios estimada pelo ICIQ-SF, foram
semelhantes, sendo respectivamente, 15,8 e 17,3 nos grupos manufaturada e
comercial (Tabela 2).

No exame fisico pré-operatério, ambos 0os grupos apresentavam a maioria de
pacientes com hipoestrogenismo vaginal, com taxas de prolapso e seus
estadiamentos semelhantes. O teste de esforgo foi positivo em todas as pacientes.

(Tabela 3).
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Tabela 1- Dados Demograficos (Média +-desvio padrao) ou n (%).

Grupo 1 (n=46) Grupo 2 (n=41) P

Idade (anos) 59,67 +-10,44 61,59 +-10,37 0,348
IMC 29,13+-3,66 29,41+-3,77 0,674
Raca 0,070
e Branca 28 (60,8) 22 (53,6)
e Negra 8(17,4) 2(4,9)
e Parda 8(17,4) 16 (39,1)
e Amarela 2(4,4) 1(2,4)
Menopausa (anos) 47,3 +-3,45 49,9 +-2,76 0,295
Gestacao 4,63 +-3,5 3,68 +-2,5 0,233
Partos vaginais 3,28+-3,4 2,34 +-2,2 0,230
Parto Cesarea 0,67+-0,99 0,8+-1,0 0,536
Abortos 0,67+-0,94 0,53+-0,83 0,494
Sem Comorbidades 26 (56,5) 25 (60,9) 0,827
Com Comorbidades 20 (43,5) 16 (39,1) 0,199
e Hipertensao 9 (19,55) 6 (14,6)
e Diabete 9 (19,55) 6 (14,6)
e Tabagismo 2(4,4) 4 (9,9)
TRH 2(4,4) 4 (9,9) 0,246
Cirurgia prévia p\ IUE 2(4,4) 4 (9,9) 0,246

IMC: indice de Massa Corpérea TRH: Terapia de Reposigdo Hormonal IUE: Incontinéncia Urinaria de Esforgo

Tabela 2- Sintomas Pré Operatérios (Média +- Desvio Padrao) ou n (%).

Grupo 1 (n=46) Grupo 2 (n=41) P
Uso de Absorventes 41 (89,1) 34 (82,3) 0,536
Até 4 Abs /dia 26 (56,5) 23 (55,4) 0,834
Mais que 4 Abs/dia 15 (32,6) 11 (26,9) 0,641
IUE exclusiva 27 (58,6) 25 (60,9) 1,00
Sintomas esvaziamento 5(10,9) 4 (9,9) 0,897
Sintomas armazenamento 23 (50,0) 21 (51,0) 1,00
ITU de Repeticao 10 (21,7) 6 (14,6) 0,422
Dispareunia 5(10,9) 4 (9,9) 0,897
ICIQ-SF — Média 15,8 +-3,6 17,34+-3,0 0,159

Abs: Absorventes IUE: Incontinéncia Urinaria de Esforgco ITU: Infeccdo de Trato Urinario ICIQ-SF:International
Consultation on Incontinence Questionnare-Short Form- Questionario de qualidade de vida de sintomas urinarios

16



Tabela 3 — Exame Fisico Pré Operatério n (%).
Grupo 1 (n=46) Grupo 2 (n=41) P

Hipotrofia/Atrofia vaginal 28 (60,86) 26 (63,41) 0,828
Prolapso 16 (34,7) 10 (24,5) 0,529
Estadio | 4 (8,6) 4 (9,9) 1,00
Estadio Il 12 (26,1) 6 (14,6) 0,465
Teste de Esforgo Positivo 46 (100) 41 (100) 1,00

O estudo urodindmico realizado no pré-operatério mostrou que 0s grupos
apresentavam pressao de perda com caracteristicas semelhantes, assim como a
presenca ou auséncia de hiperatividade detrusora e perda durante a contracdo
involuntaria do detrusor, de forma que os grupos nao apresentam diferenga

estatisticamente significativa nesses parametros (Tabela 4).

Tabela 4 — Estudo Urodinamico (Média +- Desvio Padrao) ou n (%).

Grupo 1 (n=46) Grupo 2 (n=41) P
VLPP (CMH20) 74,1 +-21,5 71,1+-18,1 0,258
VLPP <60 (CMH20) 15 (32,6) 15 (36,4) 1,00
Hiperatividade Detrusora 8(17,4) 4 (9,9) 0,361
Perda com HD 3 (6,5) 1(2,4) 0,618

VLPP: Valsalvaleak Point Pressure HD: Hiperatividade Detrusora

Dados cirurgicos e pos-operatorios também foram semelhantes do ponto de
vista estatistico. A duracdo do procedimento e tempo de internagdo hospitalar foi
praticamente igual. Ambos os grupos tiveram apenas um caso de complicacéo
intraoperatoria, perfuragao vesical na passagem da agulha durante o procedimento,
corrigido com a repassagem, que além da necessidade de sonda vesical de demora
(SVD) por um periodo de dez dias, ndo apresentou qualquer interferéncia clinica futura

as pacientes.
17



Com relacdao as complicagbes pos-operatorias, o hematoma foi o mais
prevalente, tendo ocorrido em trés pacientes de cada grupo. Uma paciente de cada
grupo apresentou quadro de trombose, mas tratavam-se de pacientes com IMC
elevado e diabéticas, fatores de riscos conhecidos para essa complicagao. No grupo
manufaturado foi identificado um caso de extrusao de tela e dois casos de retencéo
urinaria e no Grupo comercial, 2 casos de extrusao de tela e um de retencio urinaria.
Apesar disso, apenas em dois casos de cada grupo (um de extrusao de tela e um de
retengao urinaria) foi preciso um novo procedimento cirurgico. O caso de extrusao do
grupo 2 necessitou uma terceira cirurgia para colocagao de Sling RP e se recuperou
bem. Todas as pacientes que apresentaram complicagdes pds-operatdrias estdo em
acompanhamento no ambulatério do servigo e assintomaticas no momento. Nenhum
caso de dispareunia por conta da tela foi registrado em ambos os grupos. Nenhum
dado cirargico ou complicagdo intra ou pds-operatéria apresentou diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos (Tabela 5).

O seguimento médio foi semelhante nos dois grupos, de aproximadamente 60
meses. Nao houve diferenga estatistica entre os dois grupos quando comparados em
relagio ao uso e numero de absorventes, sintomas de esvaziamento e
armazenamento, prolapso e o ICIQ-SF pds-operatorio. (Tabela 6).

Em relagcdo ao desfecho, ndo houve diferenca estatistica entre o numero de
pacientes que apresentaram teste de esforgo negativo, no volume urinado na
fluxometria e na percepcdo de melhora do paciente, quantificada pelo PGIl e EVA

quando comparados os Grupos 1 e Grupo 2 (Tabela 7).
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Tabela 5 — Dados Cirargicos e P6s-Operatérios (Média +- Desvio Padrao) ou n
(%).

Grupo 1 Grupo 2 =
(n=46) (n=41)
Tempo de cirurgia (min) 50,45 +- 22,43 48,72 +- 23,09 0,742
Tempo de Internagdo até 36h 45 (97,8) 40 (97,5) 1,00
Complicacao Intraoperatoria 1(2,2) 1(2,4) 1,00
e Lesao de bexiga 1(2,2) 1(2,4) 1,00
e Lesé&o de uretra 0 0 1,00
e Lesao de Parede vaginal 0 0 1,00
e Transfuséo 0 0 1,00
Complicagao Pds-operatoria 5(10,9) 6 (14,6) 0,793
» Hematoma 3 (6,5) 3(7,3) 1,00
= Trombose 1(2,2) 1(2,4) 1,00
= Extrusao de tela 1(2,2) 2(4,9) 0,545
» Retencéo urinaria 2(4,4) 1(2,4) 0,367
. gilsép))areunia (associada a 0 0 1.00
= |TU de repeticéo 1(2,2) 0 0,476
= Tempo de SVD

Até 24 horas 42 (91,3) 38 (92,7) 1,00

1-3 dias 3(6,5) 2(4,9) 0,367

3-7 dias 0 1(2,4) 0,897

7- 30 dias 1(2,2) 0 0,768

Mais do que 30 dias 0 0 1,00

» Reoperagao 2(4,4) 2(4,9) 1,00

SVD: Sondagem Vesical de Demora ITU: Infecgao de Trato Urinario
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Tabela 6 — Tempo de Seguimento e Avaliagao P6s-Operatéria (média +- desvio
Padrao) ou n (%).

Grupo 1 (n=46) Grupo 2 (n=41) P
Tempo de seguimento (anos) 59,22 +- 7,62 60,97+-7,39 0,624

Uso de Absorventes 12 (26,2) 12 (28,6) 0,919
Sintomas Esvaziamento 1(2,2) 1(2,43) 0,599
Sintomas Armazenamento 18 (39,1) 15 (36,4) 0,828
Prolapso 11 (23,9) 7 (17,2) 0,789

Estadio | 5(10,9) 3(7,3) 0,388

Estadio Il 6 (13,0) 4 (9,9) 0,563
ICIQ-SF - média 2,39+-3,5 2,29+-3,5 0,798

IC1Q-SF:International Consultation on Incontinence Questionnare-Short Form- Questionario de qualidade de vida de
sintomas urinarios

Tabela 7 — Desfecho (Média +- Desvio Padrao) ou n (%).

Grupo 1 (n=46) Grupo 2 (n=41) P
Teste de Esforco em Pé —

. 43 (93,5) 38 (92,7) 0,996
Negativo

Teste de Esforg_o Deitado — 45 (97,8) 41 (100) 1,00
Negativo

Fluxometria (ml) 286,8+-70,24 318,4+-88,86 0,671

PGll (curada ou muito 40 (86,9) 34 (82,6) 0.839
melhor)

EVA 8,65 +- 1,47 8,72 +- 1,53 0,841

PGII- Pacient Global Impression of Improvement EVA- Escala Visual Analégica

A anadlise estatistica do sucesso objetivo e subjetivo foi dividida conforme o
valor de VLPP, visto que esse valor abaixo de 60cmH20 corresponde a uma perda
de baixa pressao e apresenta uma fisiopatologia diferente. Apesar dessa divisdo, n&o
houve diferenca estatistica entre a quantidade de paciente que tiveram um sucesso

objetivo e subjetivo entre os grupos manufaturado e comercial (Tabela 8).
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Tabela 8 — Sucesso Objetivo e Sucesso Subjetivo - n (%).

Grupo 1 (n=46) Grupo 2 (n=41) P

Sucesso Objetivo 42 (91,3) 38 (92,7) 1,00
Sucesso Obijetivo c/ VLPP<60 43 (93,5) 39 (95,1) 1,00
Sucesso Subjetivo 38 (82,6) 35 (85,3) 0,777
Sucesso Subjetivo ¢/ VLPP<60 34 (73,3) 33 (79,9) 0,650

VLPP: Valsalva leak Point Pressure Sucesso Objetivo: Teste de esforgo negativo e fluxometria>200ml
Sucesso subjetivo: Escala Visual Analégica 2 8 e Pacient Global Impression of Improvement (PGll) > que “muito melhor”
Valor de VLPP expresso em cmH20.

Para avaliar a melhora da qualidade de vida das pacientes do estudo no pré e
pos-operatorio foi comparada a sintomatologia, uso de absorventes e o ICIQ-SF
dentro do mesmo grupo. Sintomas de esvaziamento e armazenamento né&o
apresentaram diferenga estatistica significativa, mas a analise mostrou uma redugéao
significativa da taxa de Infec¢ao urinaria de repeticdo quando comparados o pré e
pos-operatorio. A analise do uso de absorventes e do ICQI-SF também evidenciou
uma melhora significativa do ponto de vista estatistico. A porcentagem de uso de
absorventes no pré e pos-operatoério nos grupos 1 e 2 foi de 89,1% para 26,2% e de
82,3% para 28,6% respectivamente. A média de ICIQ-SF no pré e pds-operatério nos

grupos 1 e 2 foram de 15,8 para 2,39 e 17,3 para 2,29 respectivamente (Tabela 9).
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Tabela 9 — Comparacgao Intragrupos Pré e Pé6s-Operatéria (Média +- Desvio
Padrao) ou n (%).

Pré Operatorio Pds-Operatério P
ey 4169 12(262) 0,001
Uso de Absorventes Grupo 2
(n=41) 34 (82,3) 12 (28,6) 0,001
C?;iﬂ%; 5(10,9) 1(2,2) 0,100
Sintomas Esvaziamento Grupo 2
(n=41) 4(9,9) 1(2,4) 0,708
c(;r:ﬂzg; 23 (50) 18(39,1) 0275
Sintomas Armazenamento Grupo 2
(n=41) 21 (31) 15 (36,4) 0,612
C?;iﬂ%; 10 (21,7) 1(2,17) 0,075
ITU de Repetigcao Grupo 2
(n=41) 6 (14,6) 0 0,0257
ey 18G4 11(239) 0352
Prolapso Grupo 2
(n=41) 10 (24,5) 7 (17,2) 0,456
c?;iﬂ%; 15,8 +3,64  239+359 0,001
ICIQ-SF Gruoo 2
(n=€11) 17,34+-3,05 2,29+-3,57 0,001

ITU: Infecgdo de Trato Urinario ICIQ-SF:International Consultation on Incontinence Questionnare -Short Form-
Questionario de qualidade de vida com sintomas urinarios
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7. DISCUSSAO

A incontinéncia urinaria € um importante problema de saude publica. Varias
técnicas cirurgicas tém sido usadas historicamente para corregéo dessa patologia,
mas os Slings ganharam aceitagdo mundial, uma vez que sao altamente eficazes,
tecnicamente facies de serem realizados e apresentam baixas taxas de complicacdes
(7, 13). Estudo prévio demonstrou em um pequeno numero de pacientes que os Slings
comerciais e manufaturados tém resultados e taxas de complicagdes semelhantes
apos 90 dias quando realizados pela via retro pubica. As perfuracbes vesicais
ocorreram igualmente em ambos os grupos (9). A técnica Transobturatoria também
foi descrita com Slings manufaturados e esses Slings de baixo custo parecem ter
eficacia e seguranga semelhantes aos comerciais em pequenas séries anteriores
(9,10,18).

O presente estudo demonstra algumas evidéncias importantes. Em primeiro
lugar, as taxas de sucesso foram semelhantes entre os dois grupos, quer quando se
considerou objetivo (Grupo 1 e 2, respectivamente 91,3 - 92,7%, p = 1,0) ou subjetivo
(82,6 - 85,3%, p = 0.777).

Em um estudo retrospectivo, Cifti et al. demonstraram uma taxa de sucesso
que variou de 74% a 80%, semelhante entre os dois grupos em um seguimento de
doze meses (10). As taxas de cura apos a cirurgia de Sling variam na literatura de 70
a 100% e sao influenciadas por diversos fatores, tais como modificagdes da técnica,
gravidade da incontinéncia, paridade, experiéncia do cirurgido, diversidade de
pacientes e critérios subjetivos, o que torna os resultados dificeis de comparar (6).
Com telas de polipropileno, uma taxa da eficiéncia de 80% nos primeiros cinco anos
e 63% apos 11 anos de continuagdo foram demonstradas (13). Para o Sling TO,

Sivasglioglu et al. demonstraram uma taxa de cura de 85% apoés cinco anos de
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seguimento (14). Esses resultados sdo semelhantes aos encontrados no presente
estudo.

Em segundo lugar, a melhora da qualidade de vida foi semelhante entre os dois
grupos haja visto os valores do ICIQ-SF e a escala de satisfacdo para pacientes. A
ITU de repeticdo também apresentou melhora significativa no pds-operatério e a
explicacao esta relacionada a redugcao de quantidade de absorventes utilizados pelas
pacientes apds o procedimento, o que diminuiria a colonizagao bacteriana e o risco
de ascensao pela uretra (9).

Em terceiro lugar, as complicagdes foram semelhantes entre os grupos, ambos
com baixas taxas de complicagdes intra e pds-operatorias. Apenas um caso de lesao
de bexiga ocorreu em cada um dos grupos durante a cirurgia, de maneira que foram
corrigidas no ato e as pacientes ndo apresentaram nenhum tipo de repercussao
clinica, além da necessidade de uso da SVD por um periodo de cerca de 10 dias. Em
relagdo as complicagbes pos-operatodrias, ocorreram trés casos de hematoma em
cada grupo, um de trombose, e nenhum caso de dispareunia relacionado ao uso de
telas, dado que chama atencéo pois em todos trabalhos anteriores semelhantes, pelo
menos um caso de dispareunia foi relatado (9,10,13). Um caso de extrus&o de tela e
dois de retencéo urinaria foram identificados no Grupo manufaturado, enquanto no
comercial foram identificados dois casos de extrusdo e apenas um caso de retengao
urinaria. Sobre as complicagdes decorrentes da cirurgia de Sling, as revisdes
sistematicas da literatura mostram variacdo de 0 a 14% em relagdo a exposigcao da
tela (17). Apesar desses numeros, apenas dois casos de cada grupo necessitaram de
um novo procedimento cirurgico para corre¢gao das complicagdes. No estudo turco, a
extrusao ocorreu em 14,6% dos casos no grupo de tela manufaturada vs. 1,6% dos

casos no grupo comercial (10). Nesse estudo particular, os autores cortaram quinze
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fitas de Slings com uma Uunica tela de polipropileno, sendo essa tela com
caracteristicas semelhante a utilizada no presente estudo, com as mesmas medidas
e reesterelizaram as fitas de Sling quando havia necessidade de uso (10). Esse pode
ser um motivo para diferenca de taxa de complicagbes quando comparada ao
presente estudo.

Existem dezenas de telas diferentes comercialmente disponiveis, com
caracteristicas distintivas, tais como elasticidade, tamanho do poro, espessura e forma
da tela. Assim, os resultados dos Sling manufaturados ndo podem ser generalizados.
As caracteristicas da tela, a variabilidade no corte e de intervalo de tempo entre cortar
a tela e utiliza-la podem influenciar taxas de sucesso e complicacées. No presente
estudo foi utilizada a mesma tela de polipropileno monofilamentoso e macroporoso
em todos os procedimentos e apenas um Sling foi cortado de cada malha. As telas
foram cortadas sempre da mesma maneira, com precaucao estéril, na mesa de
instrumentacdo cirurgica e usadas imediatamente. Estes cuidados podem ser a
explicacdo para diferengca de complicacdes e sucesso entre estudos anteriores e o
presente.

O custo efetivo de materiais especificos para a realizagdo de cirurgia de Sling
TO no Grupo 1 foi de R$110,00 para a tela e de R$750,00 para agulha de ago
inoxidavel reesterelizavel, que pode ser utilizada inumeras vezes. No caso desse
estudo, se for considerado apenas o numero de casos final do Grupo manufaturado,
a agulha foi utilizada em 46 pacientes sendo o custo total de aproximadamente
R$126,00 por paciente (tela + agulha). Ja no Grupo comercial, o preco do kit comercial
foi de R$780,00. Portanto, para cada Kit utilizado da tela comercial, poderiam ser
realizadas mais do que seis cirurgias com tela recortada. O custo poderia ser ainda

menor se com a mesma tela de polipropileno fossem feitos mais Slings
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manufaturados, visto que é possivel fazer aproximadamente 20 Slings TO com uma
unica tela, mas para garantir as taxas de sucesso e complicagées, mais estudos

controlados, randomizados e com essa metodologia deveriam ser conduzidos.
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8. CONCLUSAO
A realizagao da cirurgia de Sling TO com tela manufaturada e comercial apresentou
taxas de complicacdes, sucesso objetivo e subjetivo semelhantes. E possivel concluir
que o uso de tela manufaturada se mostrou tao seguro e eficaz quanto a tela comercial
e com um custo menor, o que poderia tornar acessivel a utilizacdo dessa técnica
consagrada na literatura para pacientes no Sistema unico de Saude (SUS), e melhorar

consideravelmente a qualidade de vida dessas mulheres.
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10. APENDICE 1

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Estudo Comparativo da Eficacia e Segurangca do Sling
Transobturatorio com Tela Manufaturada e Tela Comercial.

Explanag¢ao do problema: A incontinéncia urinaria é a perda de urina. Esta representa um
problema social e/ou higiénico. Trata-se de um problema frequente entre as mulheres, e de
ocorréncia que varia com a faixa etaria estudada e a populagao. Estudos mostram que 57%
das mulheres entre 45 e 64 anos apresentam incontinéncia urinaria de esforgo. As op¢des de
tratamento a este problema s&o multiplas, e a corregao cirurgica é atualmente o método mais
eficaz. A técnica de Sling via transobturatéria consiste numa técnica de raras complicagdes,
tempo cirargico menor, menor tempo de internagdo e com bons resultados.

Objetivo do estudo: Este estudo visa avaliar os resultados cirurgicos com a técnica de Sling
via Transobturatério no tratamento de incontinéncia urinaria de esfor¢o a qual vossa senhoria
foi submetida no servico de uroginecologia da Maternidade Escola Mario de Moraes
Altenfelder Silva.

Procedimentos: Se vocé aceitar participar desta pesquisa, vocé respondera a um
questionario apods a cirurgia e realizara um exame de fluxometria livre.

Todas as suas respostas serdo confidenciais e vocé nao precisa responder a nenhuma
pergunta a que nio deseje.

Beneficio para os participantes: Vocé estara colaborando com a Equipe de Saude a obter
informacdes que serdo importantes para melhora da assisténcia prestada as mulheres com
perda urinaria.

Consequéncias da decisao de abandonar o estudo: A sua participacao nesta pesquisa é
voluntaria e a recusa em participar ndo levara a nenhuma mudanca em seu tratamento. Vocé
pode desistir de participar da pesquisa no momento em que desejar sem que haja interferéncia

em seu tratamento e assisténcia médica.
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Despesas e compensagodes: ndo ha custos pessoais para o participante em qualquer fase
do estudo, incluindo exames e consultas. Também n&o ha compensacgido financeira
relacionada a sua participagao. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera custeada pelo
orcamento da pesquisa.

Esclarecimento de duvidas: Se vocé desejar conversar com alguém sobre este estudo para
esclarecimentos de suas duvidas, vocé pode contatar a responsavel pela pesquisa, Dr. Luis
Gustavo Toledo ou seu colaborador, no caso Dr. Marcio Grynszpan na Maternidade Escola
Dr. Mario Moraes Altenfelder Silva.

Confidencialidade: Todas as suas respostas serdo estritamente confidenciais e vocé nao
sera identificada em nenhuma apresentacao dos resultados desta pesquisa. Antes de assinar
este documento, vocé deve esclarecer com o profissional de saude qualquer duvida que vocé
tenha em relac&o a esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informada a respeito das informacgdes que li ou que foram
lidas para mim, descrevendo o estudo “Estudo Comparativo da Eficacia e Seguranga do
Sling Transobturatério com Tela Manufaturada e Tela Comercial’.

Eu discuti com o Dr. Marcio Grynszpan sobre a minha decisdo em participar nesse estudo.
Ficaram claros para mim quais sdo os propositos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participacdo é isenta de
despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessario.
Concordo voluntariamente em participar do estudo e poderei retirar o meu consentimento a
qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de
qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste servigo.

Assinatura do paciente/representante legal

Data / /

Assinatura da testemunha

Data / /
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Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido
deste paciente ou representante legal para a participagao neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo

Data / /
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11.APENDICE 2

PROTOCOLO DE TRATAMENTO CIRURGICO DE I.U.E. E PROLAPSOS VAGINAIS

1. IDENTIFICACAO

1.1 NOME: 1.2 RG:
1.3 IDADE: 1.4 ALTURA: 1.5 PESO:

1.6 ETNIA: 1.7 .M.C. 1.8 TEL:

1.9DATA: /]

2.  ANTECEDENTES:

2.1 GESTACOES n( ) PARTOS NORMAISn( ) CESARIANAS n( )
Ultima ha anos FORCEPS n( ) ABORTOS n( )
>RN peso: Kg

2.2 MENOPAUSA (CLIMATERIO): ( ) NAO
() SIM, HA ( ) MESES ( ) ANOS

2.3REPOSICAO HORMONAL: NAO ( )
SIM( ): SISTEMICA( ) TOPICA VAGINAL ()

2.4DOSAGEM: FSH= ESTRADIOL=

2.5 CIRURGIAS PREVIAS P/ IUE:

( ) NAO
()SIM: () KK+CPP HA ANO(S)
( ) COLPOSSUSP. SUPRAPUBICA HA___ ANO(S)

() SLING : QUAL? HA___ ANO(S)

2.6 OUTRAS CIRURGIAS PELVICAS:
- HISTERECTOMIA: ( ) TOTAL () SUBTOTAL HA___ ANO(S)
( ) ABDOMINAL ( ) VAGINAL
- OUTRAS:

2.7 COMORBIDADES: ( )DM () HAS ( )DPOC ( )TABAGISMO
-OUTROS:

2.8USO DE ANTI-COLINERGICO: ( )NAO ( )SIM

3.  AVALIACAO CLINICA PRE OPERATORIA:

3.1 USO DE “FORRO”: ( )SIM ( ) NAO TIPO: ( ) ABSORVENTE
( ) FRALDA
NUMERO: 1-( ) NAO DIARIAMENTE
2-n( ) PORDIA

3.2 SINTOMAS DE ARMAZENAMENTO:( ) NAO
( ) IU Esforgo () IU Urgéncia ( ) INCONTINENCIA Mista (IUU + IUE)
( ) URGENCIA ( ) NOCTURIA () FREQUENCIA

3.3 SINTOMAS DE ESVAZIAMENTO:( ) NAO
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() MICCAO INTERMITENTE ( ) JATO FRACO e LENTO ( ) ESVAZ INCOMPLETO
() REDUZ O PROLAPSO ou MANOBRAS PARA URINAR

3.4 INCONTINENCIA ANAL:

( ) NAO () SIM:( )sdlidas ( )pastosas ( )liquidas ( )gases
3.5INFECCAO URINARIA REPETICAO: () SIM () NAO
3.6DISPAREUNIA: () SIM ( )NAO () Sexualmente inativa

3.7 ICIQ-SF (IUE):
ICIQ-VS (Prolapso): (Questionarios na ultima pagina do protocolo)

3.8 EXAME FISICO:

TROFISMO VAGINAL: ( )normotréfico ( ) hipotrofico
Uretra:( )moével: 2 ()fixa
Teste de esforco: Pcte sem POP: em pé ( )POSITIVO ( )NEGATIVO
deitada ( )POSITIVO ( )NEGATIVO
Pcte com POP: sem reducgdo do prolapso: em pé( )POSITIVO ( )NEGATIVO
deitada ( )POSITIVO ( )NEGATIVO
com reducdo do prolapso: em pé ( )POSITIVO ( )NEGATIVO
deitada ( )POSITIVO ( JNEGATIVO

Aa Ba C
HG cp CTV
Ap Bp D

ESTADIO DO PROLAPSO GENITAL (POP-Q): O( ) () 1( ) () v()
EXAME NEUROLOGICO: ( ) normal ( ) alterado:
EX. ABDOMINAL: ( ) normal ( ) alterado:

3.9 PAD TEST: mg

3.10AVALIACAO URODINAMICA:DATA:__/ /

FLUXOMETRIA LIVRE :Qmax: ml/segQmédio: _ ml/seg
Volume: ml
CAPACIDADE CIST. MAX.: ml
CONTRACAO INVOLUNTARIA:( ) ausente
( ) presente : fasica( ) isolada( ) volinfundido para 12 contracdo: __ ml

PERDA URINARIAPORCI: ( )N3o ( )Sim
SENSIBILIDADE:( ) normal ( )aumentada ( )diminuida

COMPLACENCIA: ml/cm H20
PRESSAO PERDA C/ ESFORCO: cm H20
PRESSAO ABERTURA: cm H20

PRESSAO MICCAO MAX: cm H20
PRESSAO NO Q MAX: cm H20
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Q MAXIMO: ml/segQ MEDIO: ml/seg
VOLUME RESIDUAL: ml

CONCLUSAO:

4. CIRURGIA

4.1 DATADACIRURGIA: __ / [/
4.2 TEMPO CIRURGICO: () min. ( ) horas
4.3 TIPO DE SLING: ( ) retro pubico ( ) trans-obturatorio
( )telade prolene recortada ( ) aponeurdtico
( ) Comercial :
CIRURGIA DE PROLAPSO: ( )Calistar ( ) Sling apical ( ) UpHold ( ) Outro
4.4 CISTOSCOPIA: ( )Sim ( ) N3o
4.5 FIOSP/AJUSTE:( )Ndo ( ) Sim:( )P/apertar ( )P/ afrouxar
4.6 TEMPO DE INTERNACAO POS OPERATORIA : horas
4.7 CIRURGIA CONCOMITANTE: ( )Ndo ( )Sim:
4.8 COMPLICACOES PERI-OPERATORIAS:( ) N3o
( ) Sim ( ) Lesdo de bexiga () Lesdo de uretra () Transfusdo
Outras:
4.9 TEMPO DE SVD OU CATETERISMO INTERMITENTE:
()até12horas ( )12a24horas ( )>24h até 3 dias
( )4a7dias ( )8a30dias( ) maisde 30 dias
4.10 NECESSIDADE DE REOPERACAO (mesmo que tardia):
( ) NAO( ) SIMMOTIVO:
CIRURGIA REALIZADA: Tempo de PO:

5. AVALIACAO CLINICA POS OPERATORIA:

5.1 TEMPO DE POS-OPERATORIO: ( ) meses, [ ] meses, { } meses

5.2 USO DE “FORRO”: ( )[ 1{ }SIM ()[ 1{} NAO
TIPO: ( )[ 1{ } ABSORVENTE
()[ 1{} FRALDA

NUMERO: 1-( ) [ 1{ } NAO DIARIAMENTE 2-n( )[ 1{ }PORDIA

5.4SINTOMA PERDA URINARIA:
()[ 1{ INAO

() 1{ }sim ()[1{HUE
( )[ 1{ HINCONTINENCIA DE URGENCIA

5.5 SINTOMAS DE ESVAZIAMENTO:
()0 1{}Sim: () 1{ }N&o

5.6 SINTOMAS DE ARMAZENAMENTO:
() 1{ }ysime ()[1{INAO
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5.7 DISPAREUNIA OU QUEIXA SEXUAL RELACIONADA A TELA:
() [ 1{ } NAO SE APLICA () 1{1sIm ()0 1{INAO

5.8 INFECGAO URINARIA REPETIGAO:
( )LT{INAO( ) [ 1{ }sIm

5.9USO DE ANTI-COLINERGICO:
( )LT{INAO( ) [ 1{ }sIm

5.10 EXAME FiSICO:

TESTE DE ESFORCO COM BEXIGA CHEIA. PERDE URINA?

Paciente deitada e em pé (VALSALVA E TOSSE ) ()L 1{}sSIm
Obs: pcte deve urinar pelo menos 150 ml pds teste ()[ 1{ INAO

Aa Ba C

(o 1y e 1y (e 14}

HG cp cTVv

(O 1 A T O B A S S N G B O R O

Ap Bp D

(o0 1y 101y [ 1}

ESTADIO DO PROLAPSO GENITAL (POP-Q): O( ) () 1( ) () v()
EXAME NEUROLOGICO: ( ) [ 1{ Inormal ( )[ 1{ }alterado:
EX. VAGINAL: ( )[ 1{ }nhormal ( )[ ]{ }alterado:
Extrusdo(p/ vagina): () 11 }Sim
Erosdo (p/ bexiga ou reto): ( )[ 1{ }Sim

() 1{ INdo
() 1{ IN&o

5.11 FLUXOMETRIA POS OPERATORIA:

( ) 1{ Yamaximo ( )[ 1{ }Qmédio (
512PADTEST( )[ ]{ }mg

) 1{ IOLUME

6. OPINIAO DA PACIENTE:

6.1 EM RELACAO AO PRE-OPERATORIO:
() 1{ } CURADA( )[ 1{ } INALTERADA
() 1{ } MUITO MELHOR( )[ 1{ } PIOR
( )[ 1{ }POUCO MELHOR( )[ 1{ } MUITO PIOR

6.2 GRAU DE SATISFACAO:( ) ] {
o) 1 2 3 < = & e 8 = 10
A e e el e

Insatisfeito gia:i:-t?eito

6.3 ICIQ-SF PRE  POSOP

A) Com que freqiiéncia vocé perde urina? Nunca () ()N1{y o
Uma vez por semana ou menos( ) ()i1{r 1



Duas ou trés vezes por semana( ) ()i 2
Uma vez ao dia( ) ()M 1{} 3
Diversas vezes ao dia( ) ()N 1{} 4
O tempo todo( ) ()N 1{} 5
B) Gostariamos de saber a quantidade de urina que vocé pensa que perde.
Nenhuma ( ) ()N1{r o
Uma pequena quantidade ( ) ()N1{r 2
Uma moderada quantidade ( ) ()1{y 4
Uma grande quantidade( ) ()N1{} =6
C) Em geral, quanto que perder urina interfere em sua vida didria? Por favor, circule um nimero entre 0
(ndo interfere) e 10 (interfere muito).
PRE  POS
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 () ()1{}
Nao interfere Interfere muito
ESCORE: Préop: Pésop: ()L 1{ _}
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12.APENDICE 3 — Questionario ICIQ-SF

ETIQUETA
r"'"'"‘"e_\ PREFEITURA DE SAO PAULO Prontuario: D. Nasc.:
ff/ 27 ! SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE Niive:
i | HOSPITAL MUNICIPAL E MATERNIDADE ESCOLA
A\ // DR.MARIO DE MORAES ALTENFELDER SILVA Mae:
RS ___,,./' Vila Nova Cachoeirinha CNS:
SIS pré-natal:
Setor: Enfermaria: Leito:

QUESTIONARIO PARA AVALIACAO DE INCONTINENCIA URINARIA - ICIQ-SF
Data de Hoje: / /

Muitas pessoas perdem urina alguma vez. Estamos tentando descobrir quantas pessoas perdem urina
e 0 quanto isso as aborrece. Ficariamos agradecidos se vocé pudesse nos responder as seguintes
perguntas, pensando em como vocé tem passado, em média nas ULTIMAS QUATRO SEMANAS.

1. Data de Nascimento: / / (dia / més / ano)
2. Sexo: () Feminino ( ) Masculino

3. Com que frequéncia vocé perde urina? (Assinale uma resposta)
0( ) Nunca

1( ) Uma vez por semana ou menos

2( ) Duas ou trés vezes por semana

3( ) Umavez ao dia

4( ) Diversas vezes ao dia

5( ) O tempo todo

4. Gostariamos de saber a quantidade de urina que vocé pensa que perde (assinale uma resposta)
0( ) Nenhuma

2( ) Uma pequena quantidade

4( ) Uma moderada quantidade

6( ) Uma grande quantidade

5. Em geral, quanto que vocé perder urina interfere em sua vida diaria? Por favor, circule um nimero
entre

0 (nao interfere) e 10 (interfere muito):

012345678910

Nao interferelnterfere muito

ICIQ Escore: soma dos resultados 3 +4 +5 =

. Quando vocé perde a urina? (Por favor, assinale todas as alternativas que se aplicam a vocé)
) Nunca
) Perco antes de chegar ao banheiro
) Perco quando tusso ou espirro
) Perco quando estou dormindo
) Perco quando estou fazendo atividades fisicas
) Perco quando terminei de urinar e estou me vestindo
) Perco sem razao 6bvia
) Perco o tempo todo

6
(
(
(
(
(
(
(
(

Obrigado por vocé ter respondido as questdes
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