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Vyznam vaginalni tamponady po laparoskopické
sakrokolpopexi — retrospektivni studie

Importance of vaginal packing after laparoscopic sacrocolpopexy —
retrospective study
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Souhrn: Cil: Porovnat subjektivni a objektivni vysledky laparoskopické sakrokolpopexe (LSC) ve vztahu k zavedeni posevni tamponady.
Metodika: Do studie bylo zafazeno 125 zen po LSC operovanych v letech 2013-2016 s kompletnim ro¢nim sledovanim. Pacientky se soucasné
provedenou totalni hysterektomii byly vyfazeny ze studie. Zdkladni charakteristiky pacientek, pfedoperacni POP-Q, operacni protokol a zprava
z ro¢ni kontroly byly vyhleddny pomoci klinického informacniho systému. Subjektivni vysledek operace byl hodnocen pomoci PGI-I (patient
global impression of improvement). Objektivni vysledek operace byl hodnocen pomoci kompozitni definice selhani operace na zékladé POP-Q
(Ba = -1, C = -3, Bp > -1). Pacientky byly rozdéleny do dvou souborid podle toho, zda mély zavedenou vaginalni tamponadu po operaci, ¢i
nikoli. Statistické zpracovéni bylo provedeno pomoci %2, Wilcoxonovym a Fischerovym testem dle rozlozeni normality. Vysledky: Do studie bylo
zafazeno celkem 125 zen; 48 (38,4 %) po LSC, 58 (46,4 %) s konkomitantni supracervikalni hysterektomii a 19 (15,2 %) po sakrohysterokolpopexi.
Vaginalni tampondda byla zavedena na 24-48 hod po operaci u 86 (68,8 %) zen. Skupiny se nelisily ve véku, indexu télesné hmotnosti, koufeni
¢i predoperacnim kvalifika¢nim prolapsu panevnich organtd. Nezaznamenali jsme statisticky vyznamné rozdily v PGI-I rok po operaci. Rozdil
v objektivnim selhani operace nedoséhl statistického vyznamu, pfestoze vice selhani bylo ve skupiné bez tamponady (12,8 vs. 3,5 %; p = 0,09).
Prdmérna hodnota bodu C rok po operaci byla nizsi ve skupiné bez tamponady (-7 vs. -7,5; p < 0,009). Ve sledovaném souboru nebyla
zaznamendna extruze sitky ¢i zavazna komplikace. Zavér: Vaginalni tamponéda po LSC nejspise nema vliv na spokojenost pacientek po operaci,
nicméné muze byt spojena s lepsim anatomickym vysledkem operace po 1 roce. Vysledky studie je tfeba potvrdit podrobnéjsim prospektivnim
zhodnocenim.

Klicova slova: vaginalni tampondda - sakrokolpopexe — sakrohysterokolpopexe — prolaps panevnich organt

Summary: Objective: To compare the subjective and objective results of laparoscopic sacrocolpopexy (LSC) with and without the introduction
of a vaginal packing one year after surgery. Methodology: This is a retrospective cohort study of 125 women after laparoscopic sacrocolpopexy
operated on in 2013-2016 with complete annual follow-up. Patients with a total hysterectomy were excluded from the study. Basic patient
characteristics, preoperative POP-Q and surgery data were collected. The subjective outcome of the surgery was assessed using the PGI-I (patient
global impression of improvement). The anatomic outcome of the surgery was evaluated using the composite definition of surgical failure
based on POP-Q (Ba = -1, C = -3, Bp > -1). Patients were divided into two groups according to whether or not they had vaginal packing after
surgery. Statistical analysis was performed using y? Wilcoxon and Fischer test according to the distribution of normality. Results: A total of
125 women were enrolled in the study; 48 (38.4%) after LSC, 58 (46.4%) with concomitant supracervical hysterectomy and 19 (15.2%) after
sacrohysterocolpopexy. Vaginal packing was introduced for 24-48 hours after surgery in 86 (68.8%) women. The groups did not differ in age,
body mass index, smoking or preoperative pelvic organ prolapse quantification system. We did not observe statistically significant differences in
PGI-I first year after surgery. The difference in anatomic surgical failure did not reach statistical significance, although more failures were observed
in the group without packing (12.8 vs. 3.5%; P = 0.09). The mean C-point value one year after surgery was lower in the non-tamponade group
(=7 vs. =7.5; P < 0.009). No mesh extrusion or serious complications were recorded in the monitored group. Conclusion: Vaginal packing after
LSC probably does not affect patient satisfaction after surgery, however, it may be associated with better anatomical outcome one year after the
surgery. The results of the study must be confirmed by a more detailed prospective evaluation.

Key words: vaginal packing - sacrocolpopexy — sacrohysterocolpopexy - pelvic organ prolapse
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Uvod

Sestup pdanevnich organt je relativné
castym problém s vyznamné negativnim
vlivem na kvalitu Zivota zen [1]. Bylo zjis-
téno, Ze pres 40 % Zen v postmenopauze
ma sestup panevnich organl néjakého
stadia [2] a az 13 % zen kvUli nému pod-
stoupi operaci [3]. Studie ze zacatku to-
hoto stoleti ukdzaly na vysoké riziko se-
Ihani klasické vaginélni operace (30-46 %
dle pouzité techniky) [4-6]. Vysoka cet-
nost recidivy prolapsu po operaci vedla
k zavedeni implantat(i do urogynekolo-
gické praxe. Vzhledem k vysokému riziku
komplikaci v pfipadé transvaginalnich
implantat bylo v sou¢asné dobé zaka-
zano jejich pouzivani v fadé zemi a vy-
robci z USA kompletné stahli své vyrobky
z trhu [7]. Nedostupnost transvaginalni
sitky i prokazana bezpec¢nost miniinvaziv-
niho laparoskopického pfistupu v [é¢bé
prolapsu vedla k rozvoji transabdominal-
nich technik s pouzitim implantatu. Lapa-
roskopicka sakrokolpopexe (LSC) se stala
zlatym standardem |é¢by vyznamného
sestupu panevnich orgéntl se sou¢asnym
sestupem ve strednim kompartmentu [8].
Na nasem pracovisti jsme prokdzali vyso-
kou efektivitu a bezpecnost této operace,
a to i u obéznich Zen [9]. Navic bylo zjis-
téno, Ze je proveditelnd az u 90 % viech
Zen s vyznamnym sestupem apikalniho
kompartmentu [10].

Vyvoj, validace a zavddéni novych
metod ¢i jednotlivych krokud 1é¢by pro-
lapsu panevnich orgdnud do praxe je sta-
lou vyzvou urogynekologie [11-14].
Tézisté vyvoje operacnich technik spoci-
valo ve vagindlni operativé. Ve snaze sni-
Zit pocet krvacivych a infekénich kom-
plikaci byla do rutinniho operac¢niho
postupu zavedena tamponada pochvy.
Pochva je po operaci vyplnéna gazou
smocenou v antiseptickém ¢&i desin-
fekénim roztoku. Transabdominalni pii-
stup pfi implantaci polypropylenové
sitky umoznuje lepsi kontrolu krvaceni,
rozprostieni a imobilizaci sitky bez nut-
nosti otevieni posevni stény. Efekt tam-
ponddy je zde tedy diskutabilni. Dosud
nebyla publikovéna zadna prace, kterd

by se tamponddou posevni po LSC zaby-
vala, tedy neexistuje Zadné doporuceni
a klinicka praxe je znacné variabilni [15].

Prestoze je sakrokolpopexe jiz dobre
etablovanou metodou, jejiz bezpe¢nost
a ucinnost byla jednoznacné prokazana,
stale existuji specifické odchylky operac-
niho postupu a perioperacnich opatteni.
Vyznam nékterych postupud zdstava ne-
jasny. Zavedeni podevni tamponady vy-
chazi z vagindlni operativy, nicméné
s ohledem na specifika abdomindIni pre-
parace pochvy a fixace sitky neni nej-
spise nutna.

Primarnim cilem této studie bylo
zhodnotit vliv zavedeni posevni tampo-
nady po LSC na kratkodoby anatomicky
efekt operace. Sekundarnim cilem bylo
porovnat spokojenost pacientek rok po
operaci s ohledem na zavedeni tampo-
nady po operaci.

Charakteristika souboru

a metodika

Do retrospektivni studie byly zafazeny
vsechny Zeny po LSC operované na Gy-
nekologicko-porodnické klinice FN
Plzen v letech 2013-2016 pro sympto-
maticky sestup panevnich organt dru-
hého a vysiiho stadia. Zeny, které pro-
délaly v kombinaci se sakrokolpopexi
i totalni hysterektomii, byly vzhledem
k chirurgickému otevieni pochvy a s tim
spojenému vyssimu riziku komplikaci ze
studie vyfazeny.

Operace byly provedeny jiz dfive po-
psanou technikou [16]. Pfedni sténa po-
chvy byla vypreparovéna k turovni hrdla
mocového méchyre, zadni ¢ast k Urovni
hraze. Makroporozni monofilamentni
sitka typ 1 dle Amida (Bard Soft Mesh,
Davol Inc., USA) ve tvaru obraceného ,.Y”
byla pouZita k [é¢bé vagindlniho prolapsu
po predchozi hysterektomii nebo v pfi-
padé konkomitantni supracervikalni hys-
terektomie. V pfipadé délohy zachovné
operace byly pouzity dvé sitky — na
predni sténu ve tvaru,Y” a na zadni sténu
ve tvaru |“ Sitka byla k pochvé fixovana
2-5 vstiebatelnymi stehy (polyglactin
910 2-0 - Coated Vicryl™ Plus Antibac-

terial Suture, Johnson & Johnson Inter-
national, c/o European Logistics Centre,
Leonardo Da Vincilaan, 15, BE-1831 Die-
gem, Belgium) na pfedni sténu, dvéma
nevstiebatelnymi nylonovymi stehy
(2-0 Surgilon™ - Covidien, 555 Long
Wharf Drive, New Haven, CT, 06511) v ob-
lasti apexu a 2-5 vstfebatelnymi stehy
(pouzit typ stehl jako v pfipadé predni
posevni stény) na zadni sténu dle pod-
minek. Pochva byla poté prostfednic-
tvim sitky fixovana k ligamentum longi-
tudinale anterius v Urovni promontoria
pomoci dvou nevstiebatelnych polyeste-
rovych steht (1-0 Ti-Cron™ braided poly-
ester sutures — Covidien, 555 Long Wharf
Drive, New Haven, CT, 06511).

Zakladni charakteristiky pacientek
stejné jako vysledky urogynekologic-
kych vysetfeni pfed operaci a rok po ope-
raci byly extrahovany z klinické databaze.
Subjektivni vysledek operace po 1 roce
byl hodnocen pomoci PGI-I (patient glo-
bal impression of improvement) [17], coz
je sedmibodovad Skéla popisujici subjek-
tivni zménu zdravotniho stavu pacientky
po operaci (1 - extrémni zlepseni, 7 - ex-
trémni zhorseni). Objektivni vysledek
operace byl hodnocen na zdkladé polohy
bodu klasifikace prolapsu panevnich or-
ganu (POP-Q - pelvic organ proplapse
quantification system) pfi urogynekolo-
gickém vysetfeni dle standardni meto-
diky [18]. Anatomické selhani operace
bylo definovéno jako Ba > -1, anebo
C=>-3,aneboBp >-1.

Statistické zpracovani bylo provedeno
pomoci 2, Wilcoxonova a Fischerova
testu dle rozloZzeni normality. Hladina
statistické vyznamnosti byla urcena jako
hodnota p < 0,05. Studie byla schvélena
etickou komisi FN Plzen, vzhledem k de-
signu nebyl informovany souhlas od pa-
cientek vyzadovan.

Vysledky

Do studie bylo celkem zafazeno 125 zen,

které splnily zafazovaci a vyfazovaci

kritéria:

- 48 (38,4 %) po LSC po predchozi
hysterektomii;

12
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- 58 (46,4 %) po LSC v kombinaci se
supracervikalni hysterektomii;
19 (15,2 %) po sakrohysterokolpopexi.

Z celkového poctu 125 pacientek
mélo 86 (68,8 %) zen po operaci zavede-
nou tamponadu a 39 (31,2 %) bylo bez
tamponddy. Obé skupiny byly vzajemné
srovnatelné (tab. 1).

Prdmérné hodnoty POP-Q 1 rok
po operaci ve skupiné Zzen bez tam-
ponady byly: Ba -2,3; C -7,3; Bp -2,5.
U Zen s tampondadou bylo primérné
Ba -2,6; C -7,7; Bp -2,9. Porovnani hod-
not poopera¢niho POP-Q u obou sku-
pin pfineslo statisticky vyznamny rozdil
ve prospéch skupiny Zen s tampona-
dou, a to v bodech C (p < 0,009) a Bp
(p = 0,02).

Nebyl zaznamenan zadny rozdil v ana-
tomickém selhani v pfednim kom-
partmentu (Ba >-1) 3 (3,5 %), ve skupiné
se zavedenou tamponadou vs. 4 (10,3 %)
u Zen bez tamponady (p = 0,2). Recidivu
ve stfednim kompartmentu (C = -1) ne-
méla zddna pacientka ve skupiné Zen
s tampondadou a jedna Zena ve skupiné
bez tamponady (p = 1,0). Selhani v zad-
nim kompartmentu (Bp = -1) nebylo re-
gistrovano u zadné pacientky se zavede-
nou tampondadou a u jedné pacientky
bez tamponady (p =0,3).

Anatomické selhani definované jako
Ba>-1nebo C>-3 neboBp =-1bylo za-
znamenano u tfi (3,5 %) pacientek se za-

Tab. 1. Charakteristika souboru.
Tab. 1. File characteristics.

S tamponadou Bez tamponady
n=86 n=39 >
Veék, primér + SD 61,1£10,6 619+98 0,6
BMI, prdmér = SD 275+£3,9 27,7 £3,4 0,8
Koufeni, n (%) 12(13,9) 6(17,1) 0,7
Ba pred operaci, primér + SD 28+24 25+2,5 0,6
C pred operaci, primér + SD 1,3£26 1,7+£26 0,5
Bp pred operaci, prdmér + SD 0,7+2,6 1,0£28 0,6

Ba, Bp, C, Ba, Bp, C - skérovaci systém POP-Q, BMI - index télesné hmotnosti, n — pocet,

SD - smérodatna odchylka

vedenou tampondadou a u péti (12,8 %)
pacientek bez tamponady (p = 0,09).

Primérna hodnota PGI-I celého sou-
boru byla 1,6. Subjektivni zlep3eni bylo
srovnatelné ve skupiné zen s tampona-
dou a bez tamponady. Velmi vyrazné
a vyrazné zlepseni stavu (PGI-1 1 a 2)
uvedlo 80 (94,1 %) Zen se zavedenou
tamponddou a 22 (95,7 %) zen bez tam-
ponady (p = 0,8). Zadné zlepseni stavu,
tedy subjektivni selhdni operace, uvedla
jen jedna (0,8 %) Zena, tato pacientka
neméla zavedenou tamponadu. Shrnuti
vysledk(l operace v ro¢nim sledovani
ukazuje tab. 2.

Diskuze

Tato retrospektivni studie se jako prvni
pokusila dat odpovéd na otazku, zda za-
vedeni vaginalni tamponédy v prvnich
24 hod po LSC pfinasi benefit v korekci

Tab. 2. Vysledky operace v ro¢nim sledovani.
Tab. 2. Results of the operation in the one-year follow-up.

PGI-l (< 2), n (%)

PGI-I, primér = SD

Ba rok po operaci, prdmér + SD

C rok po operaci, primér + SD

Bp rok po operaci, primér + SD

Recidiva predni kompartment (Ba > -1), n (%)
Recidiva stfedni kompartment (C > -1), n (%)

Recidiva zadni kompartment (Bp > -1), n (%)

Anatomické selhani (Ba = -1, C>-3, Bp=-1), n (%)

sestupu panevnich orgdnd, ¢i zlepsuje
subjektivni hodnoceni vysledku operace
pacientkou. Nebyl zaznamenan statis-
ticky vyznamny vliv tamponady na ana-
tomické selhani operace, nicméné byla
pozorovana vyraznéjsi korekce v pred-
nim a stfednim kompartmentu a sta-
tisticky nesignifikantni rozdil v anato-
mickém selhani operace u pacientek
se zavedenou tamponadou. Zave-
dena tamponada neméla vliv na celko-
vou spokojenost pacientek s vysledkem
operace.

Jedna se o prvni studii vyznamu tam-
ponddy po abdominalni korekci POP.
V ptipadé vagindlni hysterektomie ne-
snizilo rutinni zavedeni tamponady in-
cidenci hematomu nad po3evnim pahy-
lem [19] a jeji rutinni uZiti po vaginalni
hysterektomii jiz neni v soucasnosti do-
porucovano [20]. Naopak v ptipadé

S tamponadou Bez tamponady p
80/85 (94,1) 22/23 (95,6) 0,8
1,6+0,7 1,6+0,7 09
-26+1,3 -23+1,1 0,06
-7,7+0,9 -73+£1,4 <0,01
-29+0,7 -25+0,7 0,02
3/86 (3,5) 4/39(10,3) 0,2
0/86 (0) 1/39 (2,5) 1,0
0/86 (0) 1/39 (2,5) 0,3
3/86 (3,5) 5/39(12,8) 0,09

Ba, Bp, C - skérovaci systém POP-Q, n — pocet, PGI-I — patient global impression of improvement, SD — smérodatna odchylka
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vaginalni hysterektomie s vaginalni re-
konstrukéni operaci panevniho dna
doslo ve skupiné Zen pfi pouZiti vagi-
nalni tampondady ke snizeni incidence
hematom o 50 % [21]. V nasem sou-
boru nebyl diagnostikovan ¢&i opero-
véan zadny klinicky vyznamny hematom.
Mize to byt dano lepsi kontrolou krva-
ceni z abdomindlniho pfistupu a de-
signem studie. Nebyli jsme schopni po-
rovnat incidenci klinicky nevyznamného
hematomu, nebot pacientky nepodstu-
puji rutinni ultrazvukové vysetfeni pied
dimisi. Pacientky s tamponadou pochvy
po vaginalni rekonstrukéni operaci ne-
byly méné spokojené s operaci a nepo-
citovaly vice bolesti [22]. V nasi studii ne-
byla bolestivost hodnocena, nicméné
spokojenost s operaci vyjadiend sub-
jektivnim pocitem zlep3eni byla srovna-
telnd. V pripadé rekonstrukéni operace
panevniho dna pomoci transvagindlni
polypropylenové sitky byla posevni tam-
pondda rutinné vyuzivana. Existuji viak
nazory, ze tento postup by mohl pfi-
spét k tvorbé erozi a ze imobilizace sitky
muze byt Iépe dosazeno stehy [21].V pfi-
padé laparoskopického pfistupu je sitka
rutinné imobilizovana stehy. V nasi sku-
piné jsme nezaznamenali zddnou erozi
sitky do pochvy.

Nase studie ma své silné stranky, mezi
které patfi originalita a pfinos pro klinic-
kou praxi. Standardizovany operacni po-
stup, ktery se lisil pouze ndhodnym za-
vedenim tamponddy, a prospektivni
standardizovany sbér dat v ro¢nim sle-
dovani patii mezi dalsi silné strdnky stu-
die. Limitaci studie je jeji design, ktery
neumoznil srovnani bolestivosti, spo-
kojenosti s pooperac¢nim pribéhem ci
tvorby hematom{ a porovnéni poruch
panevniho dna pomoci validovanych
dotaznikd pfi sledovani. Maly soubor pa-
cientek predurcuje studii k pilotnimu re-
trospektivnimu zhodnoceni dat pro ucel
vypoctu velikosti souboru pro prospek-
tivni randomizovanou kontrolovanou
studii. S vyuzitim kompozitniho krité-
ria pro anatomické selhdni operace jsme
prokdzali statisticky nevyznamny roz-

dil (3,5 % s tampondadou vs. 12,8 % bez
tamponady). Dle statistického zhodno-
ceni k prikazu rozdilu na hladiné vy-
znamnosti p < 0,05 pfi sile testu (stati-
stical power) 80 % budeme potfebovat
134 pacientek v kazdém rameni studie.
Rozdil ve spokojenosti po operaci nebyl
prokazan (priimérné PGI-I 1,6 v obou
skupinéch). Statistické zhodnoceni dat
ukdzalo, Ze pro statistické prokazani
ekvivalence £ 0,25 bodu by bylo potfeba
250 pacientek v kazdém rameni studie.
Budeme-li povazovat za ekvivalentni to-
leranci 0,5 bodu, pak 64 pacientek.

Zavér

Na zakladé dat této pilotni studie z0-
stava pfinos vaginalni tampondady u LSC
diskutabilni. Zavedeni posevni tam-
ponady nema vliv na subjektivni zlep-
$eni zdravotniho stavu pacientky 1 rok
po operaci. Prikaz vyraznéjsi elevace
pfedniho a stfedniho kompartmentu se
soucasné srovnatelnym rizikem anato-
mického i subjektivniho selhdni neni do-
statecny k doporuceni tohoto postupu.
Statisticky nevyznamny rozdil v anato-
mickém selhani dle kompozitniho krité-
ria musi byt ovéren rozsahlejsi prospek-
tivni studii. Tato pilotni studie poslouzila
k pripravé této studie.
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