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CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

« 11,1 %0 rischio di intervento chirurgico per prolasso

e« 2990 rischio di secondo intervento

Fallimento attribuibile all'utilizzo

dei tessuti originari indeboliti

Olsen AL et al. 1997
Obstet Gynecol

Maggiore espressione di metalloproteasi di matrice tipo 2
(MMP-2), deputate alla degradazione del collagene, nei
legamenti utero-sacrali delle donne affette da prolasso rispetto

alla popolazione generale

Gabriel B, et al. 2005.
Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct




CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

Tasso ricorrenza POP compartimento anteriore

- 3-20% colporrafia anteriore
-2 22-92% colporrafia ant + sospensione SS
- 5-50%06 paravaginal repair

Tasso ricorrenza POP compartimento posteriore

- 18-23% colporrafia posteriore
(follow up 12-18 mesi)

Tasso ricorrenza POP compartimento centrale

- 3-36% sospensione al sacrospinoso

Reisenauer C et al. 2007.
European J Obstet Gynecol and Reprod Biol
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Ricorso all'impiego di protesi
dall’esperienza acqguisita nel
trattamento delle ernie e del
laparoceli

Tasso di fallimento ridotto dal 43%0 al 2490

ha portato all'utilizzo routinario delle mesh
IN chirurgia generale

Luijendii R.W. et al (2000)
N. Engl. J. Med.
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Cochrane Review: 22 RCTs, 2368 donne

- Colposacropessia con mesh e migliore della colpopessi al
Sacrospinoso X via vaginale (< recidive prolasso di cupola e
dispareunia; MA > tempo operatorio e costo)

- Riparazione anteriore: meno recidive con derma porcino e
polyglactin rispetto allintervento standard; troppo esigui i dati per
altri confronti

- Riparazione posteriore: meno recidive rettocele e enterocele con
via vaginale rispetto a trans-anale ma > sanguinamento e dolore.

Maher et Al,
Cochrane Database of Systematic Reviews 2007
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Storia
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d \‘_‘ ‘“‘g\a Tension-free vaginal mesh with procedural kits*

Vaginal repair of anterior, posterior compartment + mesh

Abdominal sacrocolpopexy + mesh

Sacrospinous ligament suspension

Vaginal total hysterectomy + anterior-posterior colporrhaphy

Ming-Ping W et al
Taiwan Journal of Obstet Gynecol (2008)
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Storia

. L’uso di protesi non assorbibili nella pratica chirurgica e

Iniziato all’'inizio del XX secolo In Nord-America (1903:
argento, 1938: nylon, 1956: Mersilene, 1958: polipropilene/Marlex)

. Il trattamento dei prolassi genitali con materiali protesici
e stato proposto verso l'inizio degli Anni '80

. L'uso di benderelle sintetiche ha avuto un grande
Incremento dal 1995 grazie agli studi di Ulmsten e Petros

Mistrangelo E et al
Journal of Minimally Invasive Gynecology (2007)
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Quando si usano le MESH?

L’'uso di protesi nella correzione del prolasso
genitale si e reso necessario per ridurre l'incidenza
di recidive post-chirurgiche negli alti gradi di
orolasso (111-1V) e per il trattamento delle recidive
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Obirettivi

.Ricostruzione completa del Pavimento Pelvico
.Ripristino della normale anatomia e funzionalita
LApproccio vaginale minimamente invasivo
.Procedura ripetibile e standardizzabile
.Procedura adattabile a qualsiasi anatomia
.Nessuna tensione sulla parete vaginale

LAssenza di complicanze
LAlto grado di soddisfazione da parte delle Pazienti
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Quando si usano le MESH?

Table 3 Relative contraindications to the use of mesh or graft

Contraindications

History of previous pelvic radiation

Severe urogenital atrophy

Immunosuppressed patient
“resence of active pelvic or vaginal infection
~atient cumrently on systemic steroids
Host factors including:
a. Poorly controlled diabetes
. Morbid obesity

c. Heavy smokers

IUGA 2005
NICE 2008
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Ouali MESH ?

Esiste un grandissimo numero di protesi e di
Kit protesici In commercio, che si differenziano
oer conformazione e proprieta del materiale
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Ouali MESH ?

Le protesi iImpiegate In chirurgia uroginecologica
differiscono tra di loro per:

- composizione (mono/multi-filamento)

- dimensione dei pori

- flessibilita ed elasticita

- architettura (a maglie o intrecciate)

- origine (sintetica o biologica)

- biocompatibilita Fenner DE.
Clin Obstet Gynecol 2000
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Table 2 The different mesh and grafts in vaginal wall prolapse repair

Combined mesh/graft

Non-absorbable synthetic mesh

Type | (totally macroporous)

Type |l (totally microporous)
Tvpe I {macro-microporous)

Type IV (submicronic pore size)

FPolyglactin and polypropylene
Porcine collagen and
polypropylens

FPolypropylensa
FPalytetrafluoroethylens

Palyethylene tetraphalate
Silicone or silicone-coated mesh

Type of mesh and grafts Material Examples (commercial or trade
name)
Absorbable syntheric mesh FPolyglactin Yicryl imulkifilameant)
Absorbable biological graft
Autograft Fascia lata MNA (patient's own tissue used)
Rectus sheath MNA (patient's own tissue Lsed)
Allograft Fascia lata Tutoplast
Dura mata Duraderm
e Hlebem Materiali
Xenografts FPorcine dermis Felvicol
Porcine small-intestine submucosa SIS

Yypro [ {mono-multifilament)
Avaulta (monofilament)

Marlex (monofilament)
Frolens (monofilament)
Goretex (multifilament)
Mersilene {multifilament)

NICE 2008

FPolyatex
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Ouali MESH ?

Classificazione di Amid.:

4
Submicronic pores

1 2 3

Macroporous Microporous Macroporous/Microporous
=75 nm <10 nm
Examples

Atrium Gore-Tex
Marlex

Prolene

Trelex

Mersilene (woven Dacron) Silastic
Surgipro (woven Polypropylene) Cellgard
PTFE (Teflon)

L'impiego di materiale eterologo di sintesi comporta una morbilita
propria riportata dal 2 al 30%o

Amid PK. 1997
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Ouali MESH ?

All'operatore I'"’onere” di scegliere il
meglio !!!

A\
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Ouali MESH ?

Materiale ideale:

- fisicamente e chimicamente Inerte

- non tossico ne allergenico

- che non scateni flogosi

- resistente alle infezioni

- non bio-degradabile

- non carcinogenetico

- sufficientemente forte da fornire un buon supporto nel tempo

- facilmente fabbricabile e sterilizzabile

Scales JT..
Proc R Soc Med 1953
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Porosita

La dimensione dei pori determina la possibilita di
migrazione e infiltrazione di macrofagi e leucociti
all'interno della protesi per prevenire le infezioni, cosi
come anche per 1 fibroblasti e la formazione di nuovi

vasli e nuove fibre collagene

| rigetto appare piu frequente nelle

orotesi a pori piccoli, come avviene per

Farnsworth BI.
Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct 2002
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Porosita

Pori = 75 pm favoriscono la migrazione di macrofagi e
leucociti

Riduzione del rischio infettivo , che a sua volta predispone a

estrusione o erosione

Pori < 10 um aumentano il rischio di infezione

I leucociti (9-15 pum) e i macrofagi (16-20 um) non riescono
a penetrare in questi micropori, mentre i batteri (£ 2 um)
possono tranquillamente colonizzare la MESH !!!

Mistrangelo E et al

nNecColOq ()()
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Porosita

_a dimensione dei pori identifica anche alcune
oroprieta dei materiali stessi, ad esempio la rigidita

le MESH a pori piccoli sono piu rigide e qguesto

aumenta 1l rischio di erosioni, dolore e scarsi risultati
funzionali

Farnsworth BI.
Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct 2002
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Flessibilita ed Elasticita

Piu una MESH e elastica, meglio si adatta ai tessuti
nativi, migliorandone quindi l'integrazione e
riducendo il rischio di erosione

I risultati migliori in termini di adattabilita e
ridotto rischio di erosione sono evidenti nelle

MESH con materiali dotati di una elasticita
compresa tra 20%0 e 35%0

Mistrangelo E et a/
Journal of Minimally Invasive Gynecology (2007)
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Materiall

0.5 %0 polipropilene

3.190 Mersilene
3.490 Gore-Tex
5906 Marlex

5.6%90 Teflon

Nygaard IE et al
Obstet Gynecol (2004)
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Il polipropilene rimane oggi il materiale piu impiegato

nella pratica clinica

Le MESH possono essere :
applicate al di sopra della plicatura della fascia
applicate e suturate al di sopra della plicatura
della  fascia
- posizionate tension-free tramite Kit in commercio

- Apogee/Perigee
- IVS

- Avaulta

- Prolift
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Apogee/Perigee

4 aghi sito-specifici curvilinei
studiati per ogni passaggio
anatomico attraverso lo spazio
otturatorio per ancorare la
protesi alla parete pelvica in 4 “\

punti:
- 2_ distalmente al collo
vescicale

- 2 superiormente a livello
delle spine ischiatiche

Moore R et al (2009)
The Scientific World Journal
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Apogee/Perigee

Passaggio

attraverso lo spazio ‘_’ ‘?' : \
- . |

otturatorio

Passaggio ago superiore

Moore R et al (2009)

The Scientific World Journal
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Apogee/Perigee

Posizionamento
definitivo con mesh al
di sotto della vescica
ancorata lateralmente

dal collo vescicale
all'arco tendineo e
alle spine ischiatiche

Posizionamento gIefinitivo
Moore R et al (2009) sotto vescica

The Scientific World Journal
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Inserzione mediante 2 incisioni perineali lateralmente e inferiormente
all'ano, penetrando cosi nella fossa ischiorettale, attraverso la fascia di
elevatore dell'ano e ileococcigeo a livello delle spine ischiatiche
bilateralmente

Ancora la mesh dalla volta vaginale
all’elevatore dell’ano ricreando un
neolegamento a livello del legamento
cardinale

Moore R et al (2009)
The Scientific World Journal
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Porzione apicale simile a Prolift e
Apogee

Braccia distali ancorate al corpo del
perineo

Non esistono studi pubblicati sugli
outcome di Avaulta

Avaulta

Moore R et al (2009)
The Scientific World Journal
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La tecnica prevede la sostituzione protesica della fascia
endopelvica nel compartimento danneggiato mediante
un’accesso chirurgico transperineale




Il materiale sintetico e una protesi di
polipropilene:

- MONOouso

- pre-confezionato

- non assorbibile
- a basso peso (42.7 g/m?)

- In monofilamento sottile ( 0,42 mm)
- ad alta porosita (64%0)

1. .‘.1\ ‘

2 - A
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anatolnica

Kit
Prolift™

Ihspositive d
recupero con anello
Cannula

Mesh con
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Mesh Anteriore Singola : 2 bretelle per lato attraverso lo
spazio otturatorio, all'interno dell’arco tendineo

pubococcyg eXs

X

right mesh
stap

L translevator

: x \‘ b ! transobturator
i L _passage

left mesh
stap

bladder

ischiatic
spine

vaginal cuff

US = utero-sacral ligament

ATFP = arcus tendineous fascia pelvis

5 anterior TVM




Riparazione Posteriore
Mesh singola posteriore: una bretella per lato attraverso il legamento sacrospinoso

um
Jus center

coceyx

SS = sacrospinous ligament

posterior TVM




Tecnica di Riparazione Totale
Mesh posteriore e anteriore in sito.

{
rectum

vaginal cuff

obturator
foramen
" - )

A

bladder

right mesh A TN 3 e ; '.
stap < Wil ”:",’ - £ & IE3E5 )
urethra Z)
— left mesh
vagina . sta
d anal sphincter P
= anterior TVM US = utero-sacral ligament

posterior TVM SS = sacrospinous ligament




Prolift- ANTERIORE
Prolift- POSTERIOR
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Table 2 Synthetic mesh used on anteror wall surgery

AuFar Ada el Used makerd sl A e
Tl b effects

Weber ot al., 1001 [14] 1145103 Polyglactin DD 5.6
10 jn=35) (54 TEE),
D=l 5
DLl 14,05,
DL &.0%
Yan et al., 2004 [185] Polypr ool e, . OYS 16. 7%
W, [Flues ¥ eyt
Prcdghims s wallll, Sh ATE],
Ce=pl 10
Fodriguez et al., D005 [19] Polypr apple ne Depl 31,
D 315,
ane Baddar
wall haesmatema
Flood &t al., 1958 [H0] 142140 Polypr ool e ’ DS 1.6% TAEST
Crorje ot &l , 3004 [21] ] Wypro L | A
De Tayracet al., 7002 [F3] 48 Polypr opsgle ne . 3%
Falma et al., 2005 [23] I3 POy oty e 3
de Tayraec ot al., D05 [24] 87784 Polypr apple ne BI%E, AEBEST
Bader ot al., 3004 [I3] i Podypor ool ne ’ TEEISEET
Migliari et al., 7000 6] Polypr ool ne , Dl . 3% (e
Ol 16.7 &
Migliari et al., 1999 [17] 15 GrE Polyglactin 910, ’ Ol e i
ST, Por et
Julian ot al., 199 [I5] P | Polypropglens (n=1%) 14 ISE "mesh
related
el ieaticn s

DD de powo dyspareunia, DYS: ofpareunis (Seneral), A seduslly active, DML de novo urgendcy, DML de novo uige
ncontinence, DMNELULE de novo stres irinary inoont inence, R urinary retention, ST sngically treated.

Huebner M (2006)
International Journal of Gynecology and Obstetrics
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Table 3
duthar

Gandii etal., 7005 [29]
Froderid ot &l ., 2005

Grouts et al., 2001 [31]
Chung et al., 3002 [32]

Lebyoeuf ot al., 2004 [11]

Gomelshy et al., 2004 [34]

Clemears ot al., 7003 [35]

Salomon et al., 7004 [36]

nin at

Blological mesh used on anterior wall surgery

o] prtesris

Cadaweric fascia lata
(n=7&) no patch (n=78|
Cadaweric ding

o areric Tamcin lata
o mveric darmal
allograft

14 four-defect repai,
19 FDR and Pl ool
Porcins, Inteden, AMS

AllaDvsrmn graft

[P liariecd

Cure rate,
anat. stage 0, 1

T9% ws T1E
SIE cystoreda
e pair

100%

100 w5, 931%

7%

e

dckvarsa affeacts

Mo major

1 infection with remaoval
Mo major

Recurrent vault prolapse
15 e fAeven rencteasd s
BE&T

1 febirile marbidity,

1 eystatomy, 1 anterie
wialll e sl
Bemoeal 0 1 case [FF)
due to persistent pain

Huebner M (2006)
International Journal of Gynecology and Obstetrics
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Table 4 Postenior wall surgery
furthioe afin &t U sesd ratesial ! Cire rate dilwerse offects
fioll ove-Uip 0l anat.
stage 0, 1

Lim &t al., 2005 [35] 20N Wi Il i 81.9% CON18% DD XS5, 12.9%

SVE 15 4%, DD 345
Oster &t al., 1981 [39] 15 At oo 1. 100 M6 78 COM 3%,
derm ChS 10
Kohli etal., 2003 37] Cermal allograft )
Altman ot al [ i Pelvical &% D 455
D= Tayrac et &l., W5 [41] Falypropylens 7 6T DD 7. 7%, CD 102

Huebner M (2006)
International Journal of Gynecology and Obstetrics
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Table 5 Synthetk mesh used on anterior and posterior wall surgery

Authar nfn st ko] rrstesis | g Curm rate Ailramrma Erazion
follow-up follow-up  anat. stage 0, affacts anteriar s,
(monithis) 1, anterior ¥ pstesrior
posterior

Sand et al., 1001 [13] 1 Polyglactin 910 TIE 9.1 e
Mitaniet al. , 2004 [41] hi Folypropylenae 7 DD 1135, 13% 6.5%
IN 3.3, DYS
& 3E (g eama)
Common et all., 2005 [44] ) Prolift | 4.7 DL 5.0 6. 78 5T
Crmrper ot &l 3004 [43] 7 Polyprapylene 915 ant. 93.9E DD 2.6%, 9.0
post. B8.1% comb.  DHU 2.4%,
o rectossg.
fistula, * postop.
Hemorrfuages
=500 ml
Achoute et al., 3004 [45] 3 Polyprapylens SHE 100E
Borrel), Falamcs 1 Folyoronylene 2 100% DU 9.7E, UR11E
et al,, B00d [47]
Canepa ot ., D001 [45] d Polyprapylens M3 SILEE DD O, DU 12.5%

DHD: de powo dyspareunia, N Infection, OFS: dyspareunia (general), NS de novo stres urinary noomtinence, DRILE: de nova
urgency, UR: urinary retent jon, ST surgically tres ted,

Huebner M (2006)
International Journal of Gynecology and Obstetrics
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Table & Synthetk mesh used in vaginal vault suspension (Ul wrgs incontinence, SUI: stress uninary incontinence,
COM: constipation, DD: dif ficult defecation, DND: de nowve dyspareunia)

it o

n'n
ffallcs-u p)

Uked] i tesrial

Tachrmique

Cure rate,
anat. [ma

wault prolapss

o b ] Erasion

ot

Patros, 2001 [49]
Farmssarth,
002 [13]

Lo &t &l
1005 [51]
Futrnan &t al. |
105 53]

Shah et al,
W04 [53]
Biertho et al,
04 [55]

Jordsan ot sl
005 [54]

Fa
El

15

50

9

T4

Mylion

Mylan (n=49]
Polyproniylens
[ =44)

Polyproniylens

Polyproniylens

faiat rmen tioe ed

od
.05

100,

9.0

931%

M3

7.0

D 16.7%

1wl tesrsl
et sl

oftetr uction

B0 GFE, sacral
pain 13.7%

1 bleading
fom an intemal
Fesnorriaid

L A2 9%, SIN
14,3, (0N 148,
O 14 3%,

[k, ER

Huebner M (2006)

International Journal of Gynecology and Obstetrics
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Sy

Moors and
Miklos|44]

Fauyen and
Burchatte=c]

Gaunsder-
Burmmester i
al[=1]

Rana st al[7E]

Sysem and
KMash

Panges Intepro
Typ= |
pakpropylens
mezh

Panges ve.
anlenor repar

Apoges and
Fariges Type |
pakpropylens
mezh

Parniges

Moore R et al (2009)
The Scientific World Journal
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12 Months
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Fastion st ol [53]

Alman ard
Falooned 57]

Alman ok al[54]

Saala ot al.[55]

‘Wan Haaks ot
al[==]

Himoul o ol [&3]

Sysiem and
Mesh

Prolit Type |
pakpropylens
mesh

Prolift

Prolift- Sntenior

Fallow -Lip

23 Anberior, 22 & Months
posherior, &9

Operatiie dala

anly

45 Ardaricr, 22
posherion, 23
boith

45

Moore R et al (2009)The Scientific World Journal
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Risultat

Table 1. Efficacy of anterior repair, summary of crude event rates {95% Cl, any study design) by type of mesh/graft

No mesh, Absorbable Biological graft, Nonabsorbable
n/N (%, 95% Cl) synthetic mesh, n/N (%, 95% Cl) synthetic mesh,
n/N (%, 95% Cl) n/N (%, 95% CI)
Subjective failure 19179 {10.6, 6.9-16.0) 5112 (4.5, 1.59-10.0) JIGM06 (7.4, 54-10.1) 1/55{(1.8,0-65)
Ohjective failure 184/640 (288, 254-32.4) 63/273(231,185-284) 1861041 (179,157-20.3) 45548(88,6.7-11.4)
DE novo prolapse — — &/58 (13.8,7.2-24.9) 8/45 (17.8, 9.3-31.3)
Further operation needed* 2/85{24, 0.6-8.2) 16M174(9.2, 5.7-14.4) ¥280(3.2,1.7-6.0) F¥234(1.3,04-37)
Persistent Lrinary symptoms /10 {90.0, 59.6-98.2) 549102, 4.4-21.8) 1314 (929, 685-98.7) 17/M44(38.6, 25858-53.4)

Persistent bowel symptoms — — — —
Persistent cyspareunia — — — —

—, ho studies reported this outcome.

*Surgery for prolapse (recurrent or de nowva).

49 studi; 4569 donne; follow-up 13 mesi (1-51) Jia X et al

(2008) BIOG
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Jia X et al

Risultati (2008) BIOG

Study Mesh/'graft Mo meshigraft RR (random) Wheight RR (random)
or subcategory i) mh 5% Cl % Q5%

1 Absorbable synthetic mesh versus none

Sand et al.'" (2001) 18773 30770 — 16.63 0.58 (0.35—-0.93)
Weber of al."® (2001) 15726 AGS5T 18.32 0.91 (0.6Z—1_34)
Suintolal (959 CI) 99 127 ; 35.01 0.74 [0.46—1.18)

Total events: 33 (Meshigraft), 66 (Mo meshigratt)
Test for heterogeneity: v° = 231 df = 1 (P=0.13), ¥ = 56.7%
Test for overall effect: £ =125 (F=0.21)

02 Absorbatile biological graft versus none

Gandhi et al." (2005) 16/76 23778 — 15.82 0.71 (0.41-1.24)
Meschia sf al. "> (2007) 7/98 207102 — 11.56 0.37 (0.16-0.83)
Hviid and Rudnicki “* (2005) abs Q/s10 0f12 Not estimable
Kocjance af al > (2007) abs 9/85 20/91 —— 12.77 0.48 (0.23-1.00)
Sulstotal (359 O1) 2eq 2854 -‘-— 249_8E O_EE (O.27—-0_81)

Total events: 32 (Meshigraft), 63 (Mo meshigratt)
Test for heterogensaity; 1.:" =194 of =2 (P =0,38), = =0%
Test for overall effect J = 3.02 (P =0002)

03 Monabsorbable syrlbelic mesh wersus fone

Al-Mazer et al ™" (2007) abs 1720 6720 4+ - 338 0.17 (0.02=1_28)
Ali et al." (20086) abs. 3748 E/43 - €.20 0.56 (0.14=2.21)
Hiltunen et al.™' (2006) abs 7/92 az/a8 — 12,28 0.20 (0.09-0.43)
Nguyen and Burchette ** (2007) abs.  1/31 7732 —= 3.32 0.15 (0.02=1.13)
Sublotal [35% O 189 180 gl 25.15 0.24 (0.13-0.43)

Total avents: 12 (Meshigraft), 50 (Mo meshigratt)
Test for heterogeneity: ¥~ = 2.03, df = 3 (P = 0.57) = 0%
Test for averall effect 2 = 4 69(F = 00001 )

Total (55% L) EET 531 e 100, 00 0.48 (0.32=0.72)
Tolal everds: 77 (Meshigram), 179 (Mo meshigrat)

Test for heterogensity: y° = 20.01, df = 8 (P = 0.01),/* = 60.0%
Test for overall affect: £ = 3.54 (F = 0.0004)

01 02 0S5 1 2 5 10
Favours meshigraft  Favours no meshigraft




Risultati

Table 2. Bayesian meta-analyss models (abowve)* and indirect comparkon (below)*, anterior repair: objective failure (recurrent prolapse
at original site)

Categories n N OR (adjusted for study design) 95% Crl
No mesh/graft 154 640 Reference technique —
Absarbable synthetic mesh 52 167 0.82 0.50-1.32
Absorbable biological graft 120 555 051** 0.36-0.72
Nonabsorbable synthetic mesh 41 EERY 0.19*+ 0.12-0.30
Comparisons OR 95% Crl
Absorbable biological graft versus absorbable synthetic mesh 0.64 0.36-1.06
Monabsorbable synthetic mesh versus absorbable synthetic mesh 0. 23%* 0.12-0.44
Nonabsorbable synthetic mesh versus absorbable biological graft 037** 0.23-0.59

Crl, credible interval with 95% probability of containing the true odds ratio; n, cumulative number of women experiencing the event;
N, cumulative number of women analysed by the studies.

*Based on RCTs and nonrandomied comparative studies only.

**Statistically significant.

Jia X et al
(2008) BJOG



CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

Risultati

Metanalisi effettuabile solo per riparazione
anteriore:

- evidenza che correzione protesica (a
prescindere dal tipo di MESH impiegata) sia
migliore che correzione tradizionale In
termini di ricorrenza di prolasso

RR 0.48

- tassi di cura migliori per MESH non
assorbibili vs assorbibili

OR 0.37

Jia X et al
(2008) BJOG




Risultat

Table 3. Safety of anterior repair, summary of crude event rates (95% Cl, any study design) by type of mesh/graft

Mo mesh, Absorbable Biclogical graft, Monabsorbable
AN (%, 95% Cl) synthetic mesh, AdN (9%, 959 Cl) cynthetic mesh,
n'N (%, 95% Cl) /N (%, 95% Cl)

Blood transfusion 1/88(1.1,C2-62) 0/147 (0, 0-2.5) 3198 (15, 0.5-4.4) 4161 2.5, 1.0-6.2)
Damage to surrounding orjans 019 (0, 0-16.8) 0112 (0, 0-3 .3) 034 (0, 0-3.9) 6/251 (2.4, 1.1-5.1)
Mashigraft erosion kot applicable 1;‘14?&,[‘!.1—3.3:1 25581 ﬂii—ﬂ.%} BE/GES ':-E B1-127)
Operation for mesh/graft erosion Not applicable 1/35(2.9,0-33) 4154 (2.6, 1.0-6.5) 23347 (66, 4.59.7)

De novo urinary symptoms — 0/63 (0, 0-5.7) 42 (7.1, 2.5-19.0) ¥4 68, 23-182)
De novo bowel symptoms — — — —

De novo dyspareunia — — — 411 (36,4, 15.2-64.6)
Infection AM42 (2.8, 1.1-7.0) v112 {0, 0-3.3) 5477 (1.0, 0.4-2.4) 11/552 (2.0, 1.1-3.5)
Other serious adverse effects 1/93 (1.1, C.2-58) 0/35 (0, 0-9.49) 2212 (09, 0.3-3.4) 4243 (1.6, (.6-4.1)

—, ho studies reported this outcome.

Jia X et al
(2008) BJOG




Risultati

Table 6. Efficacy of anterior and/or posterior repair, summary of crude event rates (95% Cl, any study design) by type of mesh/graft

Mo mesh,
n/N (%, 95% CI)

Absorbable
synthetic mash,
ni/N (%, 95% Cl)

Combined
mesh/graft,
n/N (%, 95% Cl)

Monabso rbable
synthetic mash,
n/N (%, 95% Cl)

Subjective failure 14/34 (41.2, 26.4-57 8)
Objective failure 27109 (248,17 6-33.6)
D nowo pr-u|ap:—;f_-' —

Further operation needed® —
Persistent urinary symptoms —
Persistent bowel symptoms —
Persistent dyspareunia —

14/32 {43 .8, 28 2-60.7)
2/26(7.7,2.1-24.1)

11143477, 43-13.2)

1/10{10.0, 1.5-40.4)

0148 (0, 0-2.5)
41/645 (6.4, 4.7-8.5)

11161 (4.3, 2.1-8.7)
46/203 (22.7, 17 4-28.9)
1/21 (4.8, 0.8-22.7)

—, no studies reported this outcome.
*Surgery for prola pse (recurrent or de nowvo).

SNS; trend

Jia X et al
(2008) BJOG



CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

Risultati KITS

Table 2. Weighted averages analyss

Apogee™ Prolift™ PIVS Polypropylene

e S5D g5% Cl Ve sD 85% Cl Vo sD 95% Cl Y sD 5% Cl

Mo, women (n) 25 1295 G55 178

Mean follow up 26 £15 30 £ 12 46 £+ 3€ 78 47
(weeks £+ 5D}

Objective success 3.6 951957 7.3 8e4-873

Total complication rate 104 16.7-185 1.2 159-17.1

Dindo grade | . 5.1 4.4-53 L 5.7 5 6-5.2

Dindo grade |l : 5.3 6.C-7.0 ! 7.1 3.7-45

Dindo grade |l . 4.2 5.5-6.7 : 2.7 £.3-6.6

Dindo grade-m? : 1.2 0.3-0.5 ] 0.8 C.4-0.5

Dindo grade llib . 4.1 5.56.2 \ 2.9 5.8-6.1

Dindo grade IV ]

Mesh erosion : 659 10.1-11.3 ] 4.8

Dysparaunia 26 2430 2.1

113 87.2-89.1 46 90.9-52.3
6.1  116-125 . 03 b.8-6.9
4.7 29-36 . 13 13-1.8
34 3.0-35 . 18 12-1.8
5.2 5.3-6.1 . 02 3.8-38
12 0.5-0.7 . 1.2 2.1-2.5
5.5 46-55 . 13 13-1.8

7.1 7.2-83 . 23 42-5.0
28 1.5-19 . 47 4763

HDPPP’WWEE
o =y = R R

Feiner B et al

mpartiment ntral
Compartimento centrale BI06 2009




CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

Objective Total
SUCCEeSS complication
rate

Apogee

Prolift

PIVS

Feiner B et al
BJOG 2009



CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

Table 1 Incidence of peri- and early post-surgical complications

Complication o Re- Total
ntervenition re-interventions

Peri-surgery  Bladder wounds
Rectal wounds
Hemorrhagia :

Post-surgery  Pelvic cellulitis 1
Perineal abscess 2
Pelvic hematoma 13
Rectovaginal fistula 1
Vesicovaginal fistula 2

684 donne; follow up medio 3.6 mesi (2-18) Caguant F et al (2008)
J Obstet Gynaecol Res.




CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

Table 2 Indderce of late post-surgical complications and localization of reinfordng implant

Late complication (475 Anterior implant % Posterior implant o Anterior and
(v = 10§) |n=101] postenor implant
Exposition of prosthesis
Eetraction
Surgically treated retraction
Relapse of prolapse
SL de novo

Caquant F et al (2008)
J Obstet Gynaecol Res.




CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

Table 4 Multivaried statisti cal analysis of complications

Pert-arrgical cormplicabon Indepersdent vanables Odd = ratio 05% securty irckerval

L

L 0530621 00437
L 421-13.354 .01

L. 116-3.854 0007
o112-0.62]

011580917

L 3530673 0.00E7

Record of hysterectomny:
solated arderior iplant
Exposition o f implant Peri-prosthetic retraction
Corservation of uterus
laalsted posteriar implamt
Fert-prosthetic retrachon Relapses of prolapss
Richter assodated

ik

A
A

&

. .: I-.'

2062-15.392 <1000

]
o G O O g e GO

Caquant F et al (2008)
J Obstet Gynaecol Res.




VM (Total Vaginal Mesh)...

La nostra esperienza da agosto 2005 a febbraio 2009

90 pts

Pazienti suddivise in 5 gruppi:

~ -> pz sottoposte a primo intervento chirurgico per prolasso, con
colpoisterectomia associata al posizionamento della MESH

- pz sottoposte a primo intervento chirurgico per prolasso, con
pregressa isterectomia

- pz sottoposte a primo intervento chirurgico per prolasso, con
conservazione dell’'utero

: - pz sottoposte a ulteriore intervento chirurgico per recidiva di
prolasso, con associata colpoisterectomia

: - pz sottoposte a ulteriore intervento chirurgico per recidiva di
prolasso, con pregressa isterectomia

clin. Gin. Ost. Novara




VM (Total Vaginal Mesh)...

La nostra esperienza da agosto 2005 a febbraio 2009

90 pts
| intervento
63
29 9. 25
pregressa  NO 297 B0L 420
Isterectomia & 0 9 0
concomitante nNO 0) 9 25
Isterectomia = 29 0 0
conservazion NO 29 9 0
e dell'utero £ 0 0 25
: 14 6 9
correzione

15 3 16

27

= O N ANREO R N, T

recidiva

A

25
25

25

11
14

(o]}

90

90
56
34
1Y)
31
65
25
41
49

Ant 31
Post 10

clin. Gin. Ost. Novara




VARIABILI MEDIA  MINIMO MASSIMO

FOLLOW UP (mesi) 20,42 1
DURATA INTERVENTO (minut;) 73,51 30

ETA'
MENOPAUSA
BMI
PARITA

clin. Gin. Ost. Novara




TVM (Total Vaginal Mesh)...

Scheme 1 Comparison of BADEN JACQUETIN Pop-Q

cystocele quantification
L o Lo Baden and Walker,

Bladder

Bladder neck

Recidiva

urethral meatus "5

629%0

Sottoposte
a TVM

38%0




TARDIVE (> 3 mesi)

Febbre > 38 C°

Infezioni urinarie

Ritenzione (RV>150 mL,>7gQ)
Ascesso pelvico

Ematoma

Emotrasfusione 2 UGR

Lesione uretra intraoperatoria

0
0
1(1.1%)
0
1(1.1%6)
2 (2.2%)
1(1.1%6)

Lesione vescicale intraoperatoria 2 (2.2%0)

Granuloma

Estrusione della mesh

Restringimento della mesh

Sinechia vaginale

Recidiva di prolasso(> | grado Pop-Q)
Ritenzione (RV =150 ml)
Incontinenza de novo

Disfunzioni intestinali de novo

Dispareunia de novo

0

3 (3.3%)
1(1.1%)
1(1.1%0)
10 (11%0)
0

7/76
0/66
1/10

clin. Gin. Ost. Novara




Incontinenza de novo 7/76 = 4 1US
9.2%9%0 - 2 mista

-2 1 URGE

Incontinenza preesistente N Invariata Guarita Modificata
1US
MISTA
URGE

Tot

clin. Gin. Ost. Novara




VM (Total Vaginal Mesh)...

TVM tecnica ricostruttiva anatomo-funzionale efficace
per pazienti selezionate (prolasso utero/vaginale di lll-IV grado)

= Tasso di guarigione anatomica 88.9%0

Ridotta 2o di recidiva sintomatica a lungo termine (2/10)

- Tasso di guarigione sintomatica 97.7%b

Ridotta 2% di complicanze a breve e lungo termine

-2 3/90 esposizione MESH (3.3%0)

clin. Gin. Ost. Novara
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CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

1) E’ corretto indirizzare alla chirurgia protesica tutte le
pazienti con grado elevato? O solo le recidive? O solo le
pazienti con fattori di rischio?

2) Quale tipo di protesi si avvicina di piu alla protesi
Ideale?

3) | benefici delle MESH giustificano le possibili

complicanze?




CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

Conclusioni

Ad oggi non c’e ancora evidenza scientifica che l'utilizzo di

protesi migliori I'outcome (efficacia/sicurezza) rispetto alla

chirurgia tradizionale

-> Selezione corretta delle pazienti

- Counselling delle pazienti accurato

(Complicanze ? Risultati a lungo termine ?)




CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

Conclusioni

Sono necessari RCT per confrontare outcome in termini di:

- 90 fallimento vs chirurgia tradizionale
- %0 fallimento vs diversi tipi MESH
- numerosita adeguata campione

- follow up a lungo termine

- rapporto costo-efficacia-complicanze




CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

Complicanze

| incidenza se:

. Incisioni ridotte

. Utilizzo mesh tipo I Amid
. Non incisioni a T in corso di colpoisterectomia
. Idrodissezione

. Mantenimento chiari piani di dissezione

. Estrogenoterapia pre e post-operatoria

. Minima incisione sull’epitelio vaginale

Moore R et al (2009)
The Scientific World Journal




CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

| incidenza se:

. Utilizzo mesh tipo I Amid

. peso della mesh ridotto

. hessuna tensione della mesh o dei bracci

. accurato posizionamento della mesh senza ripiegature a
livello dell’ apice vaginale

. estrogenoterapia appropriata

Moore R et al (2009)
The Scientific World Journal




CHIRURGIA PROTESICA GINECOLOGICA

Conclusioni

Ulteriori ricerche sia in ingegneria biomedica che In
campo clinico sono necessarie per ottenere il gold
standard anche nella terapia ricostruttiva protesica
ginecologica per via vaginale

Incorporazione nel materiali di fattori di crescita
tissutali e proangiogenetici??
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