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SUMMARY: In this study we determined the efficacy and safety of tension free
vaginal tape (TVT), a new procedure for the freatment of female stress urinary
incontinence. TVT consists in the implantation of a prolene tape around the
mid-urethra via a small vaginal incision. The TVT procedure is a minimally
invasive technique using local or spinal anaesthesia allowing most women to
be discharged from hospital the same day or the day after the operation. In
the surgery of SUI with urethral hypermobility, TVT is without doubt one of the
most interesting procedure to have changed surgery practice, and is a
promising alternative to the traditional tfechniques. On the basis of our results
we consider the TVT operation to be a safe and effective surgical procedure
for the treatment of female urinary stress incontinence, having obtained a
success rate of 76,5%.
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INTRODUCTION

The anatomic structures that
perform the duties of support with
regard to continence are the
uteropelvic and pubourethral
ligaments, the tendinous arcus, the
levator ani aponeurosis and the
urogenital diaphragm. These
structures support the third median
of the urethra. In fact, this area of
the urethra presents the highest
closure pressure at the urethral
pressure profile.

Under stress in fact, fthe
urethrovesical region is very mobile;
this mobility is necessary to empty
the bladder suitably. The crucial role
of this mobility is very clear in
pluripara women and in women
suffering from cystocele.

Stress incontinence is caused by
impaired collagen function causing
a disruption of the elements
necessary to maintain the above
mentioned anatomical structures
that form the closing mechanism of
the urethra; this is why in some cases
we find a pathology of pelvic static
(descensus uteri, cystocele) without
incontinence. Therefore,
incontinence always appears in
association with urethral
hypermobility caused by fraumatic,
dystrophic and constitutional lesions
of the third median of urethra.

The aim of modern and effective
surgery of incontinence is to support
the third median of the urethra and
to prevent the passive deployment
and the opening of the urethra
under stress.

The operation forms a hammock
to suspend the third median of the
urethra without interfering with the
urethrovesical zone, the latter being
very important for bladder emptying.

Based on this criteria a new
surgical sling procedure was
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INTRODUZIONE

Le strutture anatomiche che eserci-
fano una notevole funzione di suppor-
to riguardo la continenza sono i lega-
menti utero-pelvici, i legamenti pubo-
uretrali, gli archi tendinei, I’'aponeurosi
degli elevatori ed il diaframma uroge-
nitale . esercitano la propria funzione
convergendo ftutte nel sostenere e sup-
portare I'uretra nel suo terzo medio.

E" infatti la zona intermedia dell’ure-
tfra che presenta al profilo pressorio la
piu elevata pressione di chiusura.

Sotto sforzo, infatti, Ia regione uretro-
vescicale e particolarmente mobile,
essendo tale mobilitd necessaria per
permettere un adeguato svuotamen-
to vescicale, e tutto cid & particolar-
mente evidente nelle pluripare e nelle
donne affette da cistocele.

L'incontinenza da sforzo, si manifesta
infatti quando si verificano lesioni in
questa zona dell’uretra (nell’area cioé
dove vanno a convergere le strufture
sopra descritte), cid spiega anche co-
me possa verificarsi una patologia del-
la statica pelvica ( prolasso, cistocele)
non accompagnato da incontinenza
urinaria.

L'incontinenza urinaria stessa proprio
per questo motivo, siaccompagna cli-
nicamente ad ipermobilitd uretrale,
dovuta a lesioni specifiche (fraumati-
che, distrofiche, costituzionali) della zo-
na descritta, cioe del terzo medio del-
I"uretra.

Per comprendere quindi quali deb-
bano essere gli obbiettivi per una mo-
derna ed efficace chirurgia dell’incon-
finenza € fondamentale che essa non
dislochi né ostruisca I'uretra , ma ne
supporti la zona intermedia impeden-
dole la dislocazione e I'apertura passi-
va sotto sforzo, non interferendo con la
zona uretro-vescicale che possiede no-
fevole importanza riguardo allo svuo-
tamento vescicale.

La chirurgia, quindi, deve costituire un
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presented by the Uppsala school
headed by Prof. Ulmsten after a
long study with the cooperation of
biomechanical engineers.

This surgical technique obtained
astonishing and permanent results
also thanks to the particular material
used (prolene).

Surgical technique

The patient is placed in the
lithotomy position with her legs not
excessively bent over her pelvis.

The patient’s legs must be kept
as low and separated as possible.
This expedient, that might seem a
minor detail, is, instead, very
important to remove as many iliac
vessels as possible from the median
line. The operation is carried out
under local anaesthesia (in the
suprapubic, paraurethral and retro
urethral zone), with mepivacaine at
0.5% 100 ml max or with epidural
anaesthesia; recently in our Division
we have also used subaracnoidal
anaesthesia.

After insertion of a Foley 18 ch
and depletion of the bladder we
perform a short incision at a
distance of 1 cm from the meatus
urethrae externi.

Then we proceed with a modest
smooth unsticking on both sides
toward the endopelvic fascia
followed by two small skin incisions
above the posterior edge of the
horizontal blade of the pubis. A rigid
mandrin is inserted to move the
bladder neck counter-laterally with
respect to the zone of insertion of
the sling. At this stage, proceeding
with the maximum caution and
avoiding rapid manoeuvres, the

" amaca di sospensione all’altezza del
terzo medio uretrale che sotfto stress ne
impedisca |I'apertura passiva.

In oftemperanza ai criteri esposti fi-
nora, la scuola di Uppsala guidata da
Ulmsten dopo lunghi studi, in collabo-
razione con studiosi ed ingegneri bio-
mMeccanici, @ messo a punto un inter-
vento di sling che frovando supporto
nel tipo di materiale usato (prolene),
vanta ottimi risultati di successo e di sta-
bilitd nel tempo.

Tecnica chirurgica

La paziente & posta in posizione lito-
tfomica; molto importante € che la po-
sizione delle gambe non sia eccessiva-
mente piegata sul bacino. Le gambe
devono essere mantenute pil basse e
piu divaricate possibile. Questo accor-
gimento, che pud sembrare un bano-
le dettaglio, € invece molto importan-
te in quanto serve a distanziare ed al-
lontanare il piu possibile i vasi iliaci dal-
la linea mediana.

L’anestesia praticata pud essere ef-
fettuata o coninfiltrazione locale (in zo-
na sovrapubica, parauretrale e retrou-
retrale bilateralmente) con mepivacai-
na allo 0.5% 100mI max o con aneste-
sia epidurale; ultimamente nella nostra
Divisione abbiamo utilizzato spesso |'a-
nestesia subaracnoideaq.

Dopo aver applicato un Foley 18 ch
ed aver accuratamente svuotato la
vescica si pratica una piccolaincisione
a distanza di circa Tecm dal meato ure-
frale esterno.

Si procede a modestissimo scolla-
mento per via smussa sui due lati verso
la fascia endopelvica. Vengono prati-
cate quindi due piccole incisioni cuto-
nee alivello delmargine posteriore del-
la branca orizzontale del pube. Siinse-
risce un mandrino rigido per poter spo-
stare il collo vescicale dalla parte con-
trolaterale rispetto alla zona in cui pas-
seremo |'ago portatore della sling, si
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smoothed needle is inserted and
brought up (without any
lateralisation) using as a guide the
posterior pubic ramus that must be
followed internally with the index
finger of the left hand (for right
handed surgeons).

Let us now focus on some
important considerations about this
last passage:

a) avoiding any lateralisation
decreases the risk of injuring the big
vessels that flow from the pelvis to
the lower limbs;

b) following the retropubic zone
vertically prevents bladder lesions.
Some of these lesions could occur
just because of an excessive
departure from the inner edge of
the pubis;

C) proceeding very slowly and in
a smooth and constant fashion
allows the smooth needle to avoid
possible vessels present in the
Refzius cavity and therefore the
formation of retropubic
haematomae and disturbing
bleeding;

After repetition of the same
procedure counter-laterally a
cystoscopic check of bladder is
performed. One then proceeds with
the conftrol of urinary continence by
smoothly calibrating the sling
tfension while the patient coughs. It
is most important not to apply
excessive tension.

Generally no Foley catheter is
inserted and discharge occurs 24
hours after the verification of
absence of post-micturition residual
uine (except for patients who
underwent subaracnoidal
anaesthesia).
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procede, quindi, molto cautamente,
evitando sia manovre brusche, sia ma-
novre eccessivamente rapide ad inse-
rire 'ago smusso portandolo direfta-
mente verso |'alto (senza lateralizzare)
usando come guida e punto direpere
la parte posteriore della branca pubi-
ca che deve essere seguita interna-
mente dall’indice della mano sinistra (
naturalmente per i destrimani).

E’ fondamentale a questo punto fo-
calizzare alcune riflessioni su tale pas-
saggio:

a) il fatto di non lateralizzarsi mette al
riparo dal rischio di poter ledere i gros-
si vasi che decorrono dalla pelvi verso
gli arti inferiori

b) il fatto di seguire subito vertical-
mente la zona retropubica evita di an-
dare a procurare lesioni vescicali;
eventuali lesioni vescicali possono av-
venire esclusivamente allontanandosi
in modo eccessivo dal margine interno
del pube

©) il procedere molto lentamente ed
in maniera dolce e costante, permette
all’'ago smusso, nel caso, di poter scan-
sare qualche vaso venoso presente nel
cavo del Reztius ed evitare quindila for-
mazione di ematomi retropubici e fa-
stidiosi sanguinamenti,

Dopo averripetuto la stessa manovra
controlateralmente si procede ad ef-
fettuare controllo cistoscopico della
vescica.

Si passa quindi alla verifica della con-
tfinenza che si esegue dosando molto
delicatamente la tensione della sling
mentre la paziente effettua dei colpi di
tosse. B’ importantissimo non esercitare
eccessiva tensione. Abitualmente (
franne per le pazientiin cui € stata pra-
ticata anestesia subaracnoidea) non
viene applicato catetere di Foley e la
dimissione si effeftua a distanza di 24
ore dopo aver accertato |I'assenza di
residuo post-minzionale.
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MATERIALS AND METHODS

Ninety-eight patients of average
age 62.3 years (ranging from 39 to
78) were operated with the tension
free vaginal tape procedure from
March 1998 to May 2000. Fifty-three
patients had been in menopause
for at least two years. Fifty-eight (of
these 98) patients were treated with
TVT not associated with other
vaginal surgery. Twenty-six
underwent colpohysterectomy and
repairing of cystocele by prolene
net. Fourteen underwent TVT and
repair of posterior segment by
levator myorrhaphy.

We evaluated exclusively the
patients undergoing TVT and 23 had
a Q-tip test result of 1 degree, 18 a
Q-tip test of 2 degree and 17 of 3
degree.

Eighteen patients had nicturia
and urgency confirmed by a
urodynamic study that showed
moderate motor instability.

All the patients of this group
underwent a careful
urogynaecological work-up with:

- detailed clinical history

- urogynaecological examination
with evaluation of vaginal profile

- Q-fip test

- complete urodynamic study (PPU
static and dynamic, CMG, UFM)

- endoscopic examination.

RESULTS

At a mean follow-up of 14
months (range 4-24)

a) 75 patients (76.5%) were
completely cured

b) 10 patients (10.2%) showed
moderate detrusor instability (this
disappeared however after 10
months)

MATERIALI E METODI

Dal marzo 1998 al maggio 2000 ab-
biamo trattato mediante tecnica TVT
98 pazienti di etd compresa tra 39 e 78
anni (media 62,3). 53 pazienti erano in
menopausa da almeno 2 anni. Di que-
ste 98 pazienti 58 sono state trattate
con TVT non associato ad altra ripara-
zione vaginale. 26 hanno praticato col-
poisterectomia e riparazione del cisto-
cele mediante rete di prolene. 14 sono
state sottoposte a TVT e riparazione del
segmento posteriore tramite levator-
miorraphy.

Esaminando esclusivamente le pz sot-
toposte a TVT, 23 presentavano Q-tip
test di grado 1, 18 Q-tip test di grado 2,
17 Q-tip test di grado 3. 18 pz presen-
tavano come sinfomatologia preope-
ratoria nicturia e urgenza confermata
urodinamicamente da instabilitd di ti-
po motorio di grado modesto. Tutte le
pazienti di questo gruppo sono state
softoposte a work-up accurato urogi-
necologico tramite:

) accurata anamnesi

b) visita uroginecologica, con atten-
ta valutazione del profilo vaginale

C) Q-tip test

d) esame urodinamico completo
(UPP statico-dinamico, CMM, UFM)

e) esame endoscopico

RISULTATI

Il follow-up variato da 4 a 24 mesi
(media 14) ha evidenziato:

a) guarigione completa in 75 pz
(76.5%).

b) riscontro di modesta instabilitd
detrusoriale di tipo motorio (peraltro
scomparsa a 10 mesi) 10 pz (10.2%)

¢) significativo miglioramento con
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c) 4 patients (4.1%) improved
with rare and irregular urine
leakages

d) &5 patients (6.1%) were
classified as failures, one of these
due to incorrect positioning of the
prolene band, solved two months
after with dissection of the same
and reapplication six months later

e) 1 lesion of external iliac vein

f) 3 bladder perforations (3.1%)

@) 1 haematoma of the Retzius

These failures, in spite of the
good experience of our Centre in
vaginal surgery, did not occur in
early operations, as one would
expect in the first passage of the
learning-curve, but after the first 15
operations. TVT is not difficult but not
banal and must be faced with great
precaution, attention and
meticulousness, not disregarding the
precautions previously described.

CONCLUSIONS

In the surgery of SUI with urethral
hypermobility, TVT is no doubt the
most interesting procedure to have
changed surgical practice, and is a
promising alternative to the
traditional technique.

On the basis of our results we
consider the TVT operation to be a
safe and effective surgical
procedure for the treatment of
female urinary stress incontinence
with a success rate of 76.5%. Further
studies are in progress to improve
the statistics and to determine the
long-term efficacy of this tfechnique.
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rare e saltuarie fughe diurinain 4 co-
si (4.1%)

d) fallimento in 5 casi (6.1%), di cui
uno dovuto a ipercorrezione della
benderellq, risolto poi a distanza di 2
mesi con sezione della stessa e riap-
plicazione a distanza di 6 mesi

e) 1 lesione della vena iliaca ester-
na

f) 3 perforazioni della vescica (3.1%)

Q) 1 ematoma del Rezfius

Tali fallimenti, nonostante la provao-
ta esperienza del nostro Centro di chi-
rurgia vaginale, non sono avvenuti
nei primi interventi, come sembre-
rebbe logico attendersi durante la
prima parte della learning-curve,
bensi dopo i primi 15 inferventi.

Cio dimostra che questa tecnica,
non difficile ma non banale, deve es-
sere sempre affrontata con molta
cautela e meticolositd, non trascu-
rando nessuna delle attenzioni che
abbiamo proposto e descritto all’ini-
zio.

CONCLUSIONI

La TVT nell’ambito della chirurgia
della IUS in presenza di ipermobilitd
uretrale € senza dubbio una metodi-
ca inferessante, che ha cambiato la
condotta chirurgica abbattendo nel-
la nostra esperienza il ricorso ad altre
metodiche ampiamente usate fino all
suo avvento. Ha inoltre mostrato alto
grado di affidabilita e successo fera-
peutico che andrd controllato nel
corso degli anni.
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