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SUMMARY

The aim of this study was to evalu-
ate perioperative morbidity and short-
term efficacy of TVT-Secur in treating
female stress urinary incontinence. Data
from 147 patients with urodynamic
and/or occult SUI who were treated
with TVTsecur in each single centre be-
tween 1st March 2007 and 31st Decem-
ber 2007 were collected. In positioning
the sling, 74.8% of the surgeons chose
the transobturator approach (110/147)
and the remaining 25.2% chose the
retropubic one. In 64.6% of patients
(95/147) with urethral hypermobility
and cystocoele =<2° degree according
to POP-Q classification system, only
isolated urodynamic SUI was treated
(Group A); in 52 patients TVTsecur was
used to treat an occult SUI associated

SOMMARIO

Scopo dello studio ¢ stato quello di
valutare la morbidita perioperatoria e
I'efficacia a breve termine della TVT-se-
cur nel trattamento della incontinenza
urinaria da sforzo femminile. I dati rac-
colti sono relativi a 147 pazienti affette
da SUI urodinamica e/o potenziale trat-
tate con TVT secur in ogni singolo cen-
tro dal T Marzo 2007 al 31 Dicembre
2007. Nel posizionare la sling il 74.8%
degli operatori ha scelto I'approccio
transotturatorio (110/147) e il restante
25.2% l'approccio retropubico. Nel
64.6% (95/147) delle pazienti con iper-
mobilita uretrale e cistocele di </=2°
sec il POP-Q ¢ stata trattata solo la SUT
urodinamica (Gruppo A); in 52 pazienti
il TVT-secur system ¢ stato utilizzato in
una SUI associata a prolasso genitale
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with complex genital prolapse (Group
B). Intra-operative complications were
observed in the whole population: 2
slings had to be re-positioned; 1 deep
vaginal laceration occurred and a new
sling was implanted; 5 patients present-
ed PE >=200ml. Post-operative morbidi-
ty was represented by 1 haematoma
that disappeared spontaneously; 1 case
of temporary pain that stopped within
7 days; 8 patients had urinating difficul-
ties (RV>100ml), 5 of whom were in
Group B. At the short-term follow up
this technique’s success percentage
with respect to the total population was
87.5% (119/136), 85.3% in Group A
(81/95) and 90.3% (37/41) in Group B.
The data collected show that when
treating female stress urinary inconti-
nence, TVTsecur represents an innova-
tive, simpler and safer, therapeutic al-
ternative, and its efficacy equals that of
retropubic and/or transobturator tradi-
tional midurethral slings.

INTRODUCTION

The TVT procedure was developed
during the early 1990s and introduced
as a minimally invasive operation in
1996'. Many reports since then have
shown that the TVT procedure is effec-
tive in many different groups of pa-
tients, with cure rates between 80% and
90% during follow-up periods of more
than 3 years.?”>

The tension-free vaginal tape (TVT)
procedure for the treatment of female

complesso (Gruppo B). Nell’intero
campione sono state osservate le se-
guenti complicanze intraoperatorie:
due casi di rimozione accidentale e ri-
posizionamento della sling; un caso di
lacerazione vaginale profonda con im-
pianto di una altra sling; 5 pazienti con
perdite ematiche >=200ml. In riferi-
mento alla morbidita postoperatoria si
¢ osservato 1 caso di ematoma a riso-
luzione spontanea, 1 caso di dolore in
sede di impianto risoltosi con terapia
medica nell’arco di 7 giorni; mentre in
8 pz (5 delle quali appartenenti al
Gruppo B) si ¢ manifestata una diffi-
colta minzionale con RV>100ml. Al fol-
low-up a breve termine la percentuale
di successo di questa tecnica ¢ stata
nella popolazione totale dell’87.5%
(119/136), dell’85.3% nel Gruppo A
(81/95) e del 90.3% (37/41) nel grup-
po B. I dati raccolti dimostrano che Ila
TVT-secur rappresenta una innovativa
alternativa terapeutica piu semplice,
piut sicura e con un’efficacia paragona-
bile alle tradizionali slings medio ure-
trali transotturatorie e/o retropubiche.

INTRODUZIONE

La procedura della TVT si ¢ svilup-
pata durante i primi anni 90 e fu pro-
posta come tecnica mini invasiva nel
1996'. Da allora molti lavori ne hanno
dimostrato l'efficacia in diverse popola-
zioni di pazienti con un rate di cura tra
I'80% ed il 90% e follow-up superiori a
tre anni>.

La TVT per il trattamento della SUT &
la prima procedura moderna mini inva-
siva e 'unica con tasso di cura validato
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stress incontinence is the first modern
minimally invasive midurethral sling
operation and the only one thus far
with reports on cure rates with follow-
up periods of 5 years or more.®® In
one of Nilsson’s studies the mean fol-
low-up time was 91.1 months (range
78-100) which is 7.6 years. According
to the women’s own opinion, 81.3%
(65/80) were cured, 16.3% (13/80) im-
proved, for 1.3% (1/80) of the patients
the operation was a failure,” and in his
last published study, the mean follow-
up time was 141 months (rangel27-
160), which is an average of 11 1/2
years. The cough stress test was nega-
tive in 95.3% (61/64) of the women,
and 90.2% had a negative pad test
(55/61). 90.2% of these patients had
both a negative stress test and a nega-
tive pad test and were thus objectively
regarded as cured.

Using the PGI, 77% (53/69) of the
patients regarded themselves as cured,
20% (14/69) as improved, and 3%
(2/69) thought the treatment had failed.
When asked if they experienced leak-
age on straining, 93% (64/69) claimed
they were dry. 97% of the patients
were prepared to recommend the TVT
operation to a friend.

Thus, the Tension-free vaginal tape
(TVT) is a safe and effective treatment
for stress urinary incontinence (SUD),
offering the benefits of a minimally in-
vasive technique with good long-term
results.

The complications of the procedure
reported in the literature include blad-
der and vascular injuries and to a lesser
extent bowel perforations and mesh
erosion.”

The transobturator approach (TOT)

da follow-up pari o maggiore ai 5
anni.®8 In uno studio di Nilsson la me-
dia del follow-up era di 91.1 mesi (78-
100) pari 7.6 anni; dai dati soggettivi ri-
sulta che 1'81.3% (65/80) delle donne si
considerava guarita, il 16.3% (13/80)
migliorata e 11.3% (1/80) non curata.’
Nel suo ultimo lavoro Nilsson dichiara
che ad un follow-up medio di 141 mesi
(127-160) pari ad un tempo medio di
11 anni e Y2: lo stress test risultava ne-
gativo nel 95.3% (61/64) delle donne
mentre il Pad test risultava negativo nel
90.2% (55/61). Nel 90.2% delle pazienti
erano negativi entrambi i Test. Dal PGI
risultava che il 77% (53/69) si conside-
rava guarita, il 20% (14/69) si conside-
rava migliorata ed il 3% considerava fal-
lito il trattamento. Interrogate circa la
presenza di fughe di urina sotto sforzo
nel 93% dei casi (64/69) le pazienti rife-
rivano di essere asciutte; il 97% delle
pazienti consiglio l'intervento di TVT
ad una amica.

Quindi la TVT risulta essere un trat-
tamento sicuro ed efficace nel tratta-
mento della SUI, permettendo un ap-
proccio mini invasivo e dei buoni risul-
tati a lungo termine.

Sono riportate in letteratura compli-
canze che vanno da lesioni vescicali,
vascolari, piccole lesioni intestinali ed
erosioni della mesh.”

L’approccio transotturatorio (TOT)
fu proposto con l'intento di minimizza-
re il rischio delle suddette complicanze
durante il passaggio retropubico del
device.

Sebbene nella TOT originale,'° il na-
stro venisse inserito nel forame ottura-
torio mediante un approccio out-in, in
seguito fu proposto anche un approc-
cio in-out (TVT-O).!! 11 tasso di cura ri-
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was developed as an alternative tech-
nique to minimise the risk of bladder
and vascular injuries during the retro-
pubic passage of the needle.

Although in the original TOT proce-
dure,'” the tape was inserted through
the obturator foramen in an outside-to-
inside direction, later, the inside-to-out-
side approach (TVT-O) with the pas-
sage of the tape from the vaginal inci-
sion to the obturator foramen was also
described.!! Reported cure rates of in-
continence with the transobturator ap-
proach are similar to those observed
with TVT.H-13

One recent Italian randomised
prospective study, comparing TVT and
TVT-O with regard to perioperative
morbidity and the short-term surgical
outcome in women undergoing prima-
ry surgery for stress urinary inconti-
nence, showed that subjective and ob-
jective cure rates were 92% and 92% in
the TVT group and 87% and 89% in the
TVT-O group and that both procedures
were equally effective in the short-term
for the treatment of stress urinary in-
continence with a highly significant im-
provement in incontinence-related
QolL.1

The latest French multi-centre study,
involving 984 patients, reported similar
results: with regards to efficacy, 886
(90%) patients were considered com-
pletely cured, 86 (8.7%) improved and
12 (1.2%) not cured, with a second op-
eration in 9 cases (0.9%).

The post-operative complications
were: residual pain in 2.7%, urinary re-
tention in 0.8%, vaginal erosion in 0.6%
and paravesical hematoma in 0.1% of
the cases.!

The novel TVTsecur (TVTs) was de-
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portato in letteratura ¢ simile a quello
osservato nella TVT.11-13

Un recente studio prospettico rando-
mizzato italiano, che comparava la TVT
e la TVT-O per quel che riguardava la
morbidita perioperatoria e 'outcome a
breve termine in donne sottoposte a
prima chirurgia per SUI ha dimostrato
che il tasso di cura soggettivo ed ogget-
tivo era rispettivamente del 92% e del
92% nel gruppo TVT e del 87% e 89%
nel gruppo TVT-O. Entrambe le proce-
dure erano ugualmente efficaci nel trat-
tamento a breve termine della SUI con
un miglioramento altamente significati-
vo del punteggio di valutazione circa
I'impatto della SUI sulla qualita della vi-
ta.14

Anche T'ultimo studio multicentrico
francese su 984 pazienti ha riportato gli
stessi risultati: per quanto riguarda l'ef-
ficacia il 90% (886) delle pazienti e
completamente guarito, 1'8.7% (86) &
migliorato e I'1.2% (12) non curate con
un re-intervento nello 0.9% (9) dei casi.

Le complicanze post-operatorie fu-
rono le seguenti: dolore persistente nel
2.7% dei casi, ritenzione urinaria nel
0.8%, erosione vaginale nello 0.6% ed
ematoma paravescicale nello 0.1%.%

La TVT-Secur ¢ stata progettata per
superare le complicanze perioperatorie
riportate con l'utilizzo della TVT e della
TVT-O: perforazioni vescicali, intestinali
lesioni vascolari e nervose, infezioni,
dolore all’attaccatura della coscia ed
ostruzioni vescicali.'®

Questo nuovo device € costituito da
un nastro di polipropilene tagliato al la-
ser della lunghezza di 8cm che viene
inserito nel muscolo otturatorio interno
(posizione ad Amaca/O) mediante in-
troduttore metallico senza necessita di
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signed to overcome the perioperative
complications reported with use of TVT
and TVT-O: bladder perforation, bowel,
vessel and nerve injury, infection, thigh
pain and bladder outlet obstruction.
This new device is composed of an 8
cm long laser cut polypropylene mesh
and is introduced into the internal ob-
turator muscle (Hammock position)
with a metallic inserter, while no exit
skin cuts are needed.

This approach imitates the sub-mid-
urethral support provided with the
TVT-obturator (TVTs-O), and imitating
the TVT is possible as well, by intro-
ducing the TVT-SECUR arms retropubi-
cally rather than into the obturator area
(TVTs-U). This “U” position approach
requires urethral catheterization as well
as diagnostic cystoscopy in order to
avoid bladder penetration.

The initial pull-out force and succes-
sive tissue growth incorporating the
tape were studied in the sheep model
and the results were satisfactory.'® The
aim of the this study was to evaluate
the perioperative morbidity and short-
term efficacy of this novel minimally in-
vasive anti-incontinence procedure.

MATERIALS AND METHODS

The study was a longitudinal obser-
vational multicentric prospective trial
involving 9 Italian urogynaecological
centres.

Randomization using another surgi-
cal technique was excluded since at the
time the study took off no publications
were available in the literature on the
use of TVTs on human beings.

All patients included in the study
were suffering from urodynamic and/or

incisioni cutanee. Questo approccio mi-
ma il posizionamento della protesi a li-
vello della media uretra che si effettua
con la TVT-O, mentre ¢ possibile con
l'approccio ad U posizionare il nastro
mimando la TVT retro pubica. L’ap-
proccio ad U necessita sia di cateteriz-
zazione che di cistoscopia di controllo.
La iniziale forza di trazione e il succes-
sivo inglobamento tissutale, studiati in
modelli animali, si sono rivelati soddi-
sfacenti. !¢

La scopo di questa analisi ¢ stato
quello di valutare la morbidita periope-
ratoria e la efficacia terapeutica a breve
termine di questa nuova procedura mi-
ni-invasiva anti-incontinenza.

MATERIALI E METODI

E stato effettuato uno studio multi-
centrico longitudinale prospettico os-
servazionale che ha coinvolto 9 Centri
Nazionali di Uroginecologia. Non fu
eseguita randomizzazione di confronto
della tecnica con altra metodica perché
al momento in cui inizio lo studio non
erano presenti in letteratura pubblica-
zioni sull’utilizzo della TVT-S nella don-
na. Tutte le pazienti che furono incluse
nello studio erano affette da SUI urodi-
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occult SUI treated with TVTs in each
centre from 1% March 2007 to 31% De-
cember 2007.

For each single case, the surgeons
were free to choose which approach to
adopt, transobturator and/or retro-pu-
bic, for placing the tape.

All centres used the same software
to enter the main personal, anamnestic
and clinical data required by the entry
protocol at 0, 3-6 and 12 months after
surgery.

For all patients the pre-operative
protocol involved careful collection and
insertion of the main personal (age),
anamnestic (associated medical
pathologies, contingent therapies) and
urogynaecological parameters (parity,
hormonal status, previous intervention,
type and severity classification of clini-
cal urinary incontinency and of the
possibly associated overactive bladder
syndrome), a bi-manual clinical evalua-
tion to highlight any associated benign
gynaecologic pathologies, an evalua-
tion and classification of pelvic floor
defects according to the POP-Q system,
the execution of a Q-tip test, a cotton
swab test to assess urethral mobility, a
stress-test at low and/or middle bladder
filling (200 and 300ml) in supine
and/or orthostatic position, before and
after reduction of genital prolapse if
present, to highlight any occult SUI.

In patients suffering from clinical
SUI only associated with urethral hy-
permobility and cystocoele <=2 accord-
ing to POP-Q system, the protocol re-
quired urodynamic tests to exclude uri-
nary incontinency due to emergency
and suspected associated intrinsic
sphincter deficiency (ISD).

Two parameters were used to assess
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namica e/o potenziale e furono trattate
con TVT-S in ogni centro dal I Marzo al
31 Dicembre 2007. Per ogni singolo ca-
so tutti i centri furono lasciati liberi di
scegliere il tipo di approccio da utiliz-
zare (O/Amaca o retro pubico/U) nel
posizionare il tape.

Tutti i centri hanno usato lo stesso
software per la raccolta dei dati previsti
per 'arruolamento nel protocollo al
tempo 0, e per I'outcome a 3-6, 12 mesi
dall’intervento.

Per ogni paziente il protocollo pre
operatorio ha previsto una attenta rac-
colta dei principali dati anagrafici (eta),
anamnestici (altre patologie associate,
terapie in atto) e dei parametri urogine-
cologici (parita, stato ormonale, pre-
gressa chirurgia, tipo gravita e classifi-
cazione dell'incontinenza e della even-
tuale coesistenza di sindrome da vesci-
ca iperattiva), visita ginecologica per
escludere eventuali patologie benigne
associate, valutazione e classificazione
dei difetti del Pavimento Pelvico sec il
POP-Q, Q-tip test per la valutazione
della ipermobilita uretrale, stress test a
piccolo e/o medio riempimento (200 e
300mb in clino e/o ortostatismo, prima
e dopo riduzione manuale di prolasso
concomitante per slatentizzare un even-
tuale SUI potenziale.

Nelle pazienti affette da SUI clinica-
mente accertata associata esclusivamen-
te ad ipermobilita uretrale e a cistocele
<=2° sec il POP-Q, fu eseguito Esame
Urodinamico completo per escludere la
presenza di una ISD (Insufficienza sfin-
terica Intrinseca).

Per valutare il grado di severita
della SUI sono stati utilizzati due para-
metri: uno oggettivo (Stress test sec
Ferrari) ed uno soggettivo (una scala
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severity of the SUI: an objective one
(Ferrari’s stress-test) and a subjective
one (VAS score between 1 and 4,
where 1 was no loss of urine due to
stress and 4 was major daily urine loss),
plus filling out the PGI-S questionnaire.
For the overactive bladder syndrome a
urinary diary and the W-IPSS question-
naire were used.

To assess perioperative morbidity
the protocol required collection of the
following data for all patients: date and
kind of surgery, anaesthesia used; intra-
and post-operative complications ob-
served, time of recovery of sponta-
neous urination, any drugs adminis-
tered.

To assess the therapeutic efficacy of
the surgical technique used, the follow-
ing parameters were collected at 3-6
and 12 months after surgery: Ferrari’s
stress-test, subjective VAS, PGI-I and W-
IPSS questionnaires, any complications
appearing later on (erosion, infection,
UTD), medical treatments and any sec-
ond operations (date and kind).

Statistical Analysis

The data was described using the
mean (£SD) for continuous variables
and percentages (number of observa-
tions) for each category. Continuous
variables were compared among
groups using a Wilcoxon test for inde-
pendent samples. Categorical variables
were compared among groups using
the Exact Monte Carlo test (2000 inter-
actions and 200 burn-in samples), as
described by Forster and Zamar!”1?, All
exact significance values were reported
with 3-digit precision, and they were
considered as significant if lower than

visivo anaologica VAS con uno score
da 1 a 4, dove 1 corrispondeva alla
completa assenza di fughe di urina
sotto sforzo e 4 la presenza di fughe
quotidiane di urina) pit il questiona-
rio PGI-S. Per individuare la presenza
di sintomi da vescica iperattiva sono
stati utilizzati un diario minzionale ed
il questionario W-IPSS. Per la valuta-
zione della morbidita perioperatoria il
protocollo prevedeva la raccolta dei
seguenti parametri per tutte le pazien-
ti: data e tipo di intervento, anestesia
utilizzata, eventuale presenza di com-
plicanze intra o post operatorie, tem-
po di ripresa della minzione sponta-
nea, eventuali farmaci somministrati.
Per valutare la efficacia terapeutica
della tecnica chirurgica utilizzata furo-
no raccolti i seguenti dati a 3 6 e 12
mesi dall’intervento: stress test sec
Ferrari, VAS, i questionari PGI-I e W-
IPSS, eventuale presenza di compli-
canze tardive (erosioni, infezioni, UTI)
terapie farmacologica ed eventuale re
intervento (data e tipo).

Analisi statistica

I dati sono stati descritti usando la
media (£#SD) per le variabili continue e
le percentuali per (numero di osserva-
zioni) per ciascuna categoria. Le varia-
bili continue sono state comparate tra i
gruppi usando il Wilcoxon test per i
campioni indipendenti. Le Variabili di
categoria sono state confrontate tra i
gruppi usando I'Exact test Monte Carlo
come descritto da Zamar e Forster.!71?
E stata considerata significativa una dif-
ferenza statistica inferiore a 0.05; nel te-
sto I'acronimo N.S. significa non signifi-
cativo ad un livello di 0.05. Tutte le
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0.05; in the text, the acronym N.S.
means not significant at a 0.05 level. All
analyses were performed using the
1R.System

RESULTS

A total of 147 patients took part in
the study, 136 (92.5%) of whom took
part in the 6-month follow up and 69 in
the 12 month follow up (Tab. 1 and 2).

The surgeons adopted both ap-
proaches for TVTsecur, but they pre-
ferred the transobturator approach (110
patients); the retro-pubic approach was
mainly chosen in patients with occult
SUI (23/37, 85%) associated with more
reconstructive surgery of the pelvic
floor.

Sling positioning comparison (TVIs-O
and TVTs-U)

The analysis of the general charac-
teristics of patients treated with the two
different sling positioning approaches
(TVTs-O and TVTs-U) (Tab. 2) showed
that the surgeons’ random adoption of
the retropubic approach in patients
with associated complex genital pro-

analisi sono state effettuate usando 1 R.
System.

RISULTATI

In totale 147 hanno preso parte allo
studio, di cui 136 (92.5%) hanno com-
pletato il follow-up a 6 mesi e 69 il fol-
low-up a 12 mesi (Tab. 1 e 2).

Gli operatori hanno adottato en-
trambi gli approcci con una preferenza
per 'approccio transotturatorio (110 pa-
zient); I'approccio retro pubico ¢ stato
prevalentemente scelto in pazienti con
SUI potenziale (23/37 85%) associata ad
altra chirurgia ricostruttiva del pavimen-
to pelvico.

Confronto nel posizionamento della
sling

L’analisi delle caratteristiche generali
delle pazienti trattate con i due diffe-
renti approcci (Tab. 2) ha mostrato che
la preferenza casuale degli operatori
per la via retropubica nelle pazienti
con prolasso genitale complesso (62.1%
vs 26.3% p=0.004) ha determinato la

Table 1 — General characteristics of the population

Total patients TVTs-O TVTs-U
n. patients 147 110 37
n. patients at 3-6 month follow up 136 110 26
n. patients at 12 month follow-up 69 62 7
Urodynamic SUI (n) 95 81 14
Occult SUI (n) 52 29 23
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lapse (62.1% vs. 26.3% p=0.004) in-
volved an averagely older population
(65.5 vs. 58.3, N.S.), who were almost
all in menopause (97.3% vs. 74.5%,
N.S.) and had a higher prevalence of
associated irritative symptoms (25% vs.
15.4%, N.S.).

Urodynamic SUI vs. Cystopexy
Sixty-five-percent of the population
(95/147) were treated for urodynamic
SUI associated with urethral hypermo-
bility and <2 degree cystocoele ac-
cording to the POP-Q system classifica-
tion (Group A); there were also two
cases of TVTs associated with laparo-
scopic surgery for uterus adnexal be-
nign pathology. In the remaining 52 pa-
tients TVTs was associated with correc-
tive surgery for complex genital pro-
lapse, which often required a
cystopexy with double fasciae + vaginal
hysterectomy + bilateral adnexectomy +
colpoperineoplasty (Group B).

scelta dell’approccio retropubico in una
popolazione mediamente pill anziana
(65.5 vs 58.3, N.S)), quasi tutte in me-
noopausa (97.3% vs 74.5% N.S.) e con
una maggiore prevalenza di sintomato-
logia irritativa associata 25% vs 15.4%
N.S)

SUI Urodinamica vs Cistopessi

11 65% della popolazione (95/147) &
stato trattato per SUI urodinamica asso-
ciata ad ipermobilita uretrale e cistocele
<2°sec il POP-Q (Gruppo A); in due ca-
si la TVT-S fu associata a laparoscopia
operativa per patologia annessiale beni-
gna. Nelle rimanenti 52 pazienti la TVT-
S fu associata a chirurgia ricostruttiva
per prolasso genitale complesso che
spesso ha richiesto una cistopessi con
duplicazione della fascia + isterectomia
vaginale + annessiectomia bilaterale *
colpoperineoplastica (Gruppo B).

Table 2 — Sling positioning (TVTs-O vs TVIs.U)

TOT CASI  TVTs-O TVTs-U
n. patients 147 110 37 p-values
Average age (years) 5950 + 9.66 5830 + 9.71 6550 * 7.90 <0.001
BMI (kg/h2) 2810 + 653 2792 + 6802844 + 653 0.781
parity 2+ 093 180 = 096 23 + 094 0.018
menopause (n-%) 108 9% 73.46 82 % 7454 36 % 97.30 0.021
urg. - frequency (n.-%) 50 % 34.01 38 % 3454 12 % 37.50 0.900
urg - incontinency (n.-%) 25 % 17.01 17 % 1545 8 % 25.00 0.427
Urodynamic SUT (n.-%) 95 % 64.63 81 % 73.63 14 % 37.84 0.016
Potential SUT (n.-%) 52 % 3537 29 % 2636 23 % 06216 0.014
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In Group A 52.2% (48/92) of the pa-
tients underwent general anaesthesia +
local anaesthesia and the remaining 44
patients (47.8%) underwent spinal
anaesthesia. Seventy-one-percent
(37/52) of patients in Group B under-
went spinal local-regional anaesthesia
whereas the remaining 15 (28.8%) un-
derwent general anaesthesia.

Intra and post-operative morbidity

Intra and post-operative morbidity is
reported in Table 3. The following in-
tra-operative complications were ob-
served: 2 cases of TVTs repositioning
due to accidental sling removal during
surgery, 1 extensive lateral vaginal lac-
eration (LVP) that required the implant
of another kind of sub-urethral sling, 5
cases of intra-operative excessive blood
loss (according to the protocol adopted
every case of blood loss >=200ml was
to be considered excessive).

Post-operative morbidity was repre-
sented by 1 retropubic haematoma that
recovered spontaneously and did not
require any therapy, 1 case of tempo-
rary pain in the obturator area that re-
covered spontaneously within 7 days

Table 3 — Perioperative complications

Nel Gruppo A il 52.2% (48/92) delle
pazienti ¢ stata sottoposta ad anestesia
genarale + anestesia locale, mentre il ri-
manente 47.8% (44/92) fu sottoposta ad
anestesia spinale. 11 71% (35/52) delle
pazienti del Gruppo B fu sottoposta ad
anestesia loco-regionale mentre il rima-
nente 28.8% (15/52) fu sottoposto ad

anestesia generale.

Morbidita intra e post operatoria

La morbidita intra e post operatoria
e riportata in Tabella 3. Furono osser-
vate le seguenti complicanze intraoope-
ratorie: 2 riposizionamenti del TVT-S
dovute ad accidentale rimozione duran-
te l'intervento, 1 lacerazione vaginale
(LVP) estesa che richiese l'impianto di
un altro tipo di sling sub uretrale, 5
perdite ematiche intraoperatorie ecces-
sive (in accordo con il protocollo ogni
perdita ematica >200ml fu considerata
eccessiva).

La morbidita post operatoria fu rap-
presentata da: 1 ematoma retro pubico
risoltosi spontaneamente che non ha ri-
chiesto alcuna terapia, 1 caso di dolore
nella regione otturatoria risoltosi entro
una settimana dall’intervento che fu

Intra operative Complications:
2 sling re-positioning

1 LVP with implant of another sling

3 PE>= 200

Post-operative Complications:

1 haematoma (spontaneous recovery)
1 temporary pain recovered within 7 days
8 urinary difficulties (Rv>100ml):

4 recovered during 2" day
2 recovered during 3 day*
2 recovered during 8" day*

* 5 patients underwent associated surgery
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and was treated with NSAIDs in the
first 48 hours, 8 patients did not com-
pletely recover urinary functions within
the first 24 hours after surgery with per-
sistent RV>100ml (4 patients recovered
during the 2" day, 2 recovered on the
3" day and 2 on the 8" day), 5 of them
were observed in Group B, and under-
went more associated reconstructive
surgery.

No intra-operative bladder, urethral,
vascular or nervous damage was ob-
served; none of the population
analysed (136/147) at the 6 month fol-
low-up showed sling urethral-vaginal
erosion or signs of infection in the site
of the operation.

Three-six month follow-up

At the short- medium- term, the
technique’s failure percentage (im-
proved + failed) in the whole popula-
tion was 12.5% (Tab. 4). The percent-
age of failures in the 95 patients with
urodynamic SUI (Group A) was 14.74%
(14/95), whereas in patients with po-
tential SUI (Group B), the ratio was
9.76% (4/41). Nine (6.6%) of the 17 pa-
tients who were not cured, improved
(resulting in a lower class with Ferrari’s
stress-test, VAS of lower degree and
PGI-I <=2) and 8 (5.9%) were un-
changed; for 5 failures further surgery
was required during the first 6 months
of follow-up for serious recurring SUI
(1 TVTs, 1 TOT, 1 BURCH, 2 peri-
urethral infiltrations), which resulted in
complete recovery.

Although no comparison was made
between two populations with similar
general features, the differences ob-
served in percentages of success for the
two sling applications (transobturator

trattato nelle prime 48h con FANS, in 8
pazienti non vi fu un pieno recupero
della minzione spontanea entro le 24h
dall’intervento con un RPM (residuo
post minzionale)persistentemente
>100ml (in 4 pazienti vi fu un recupero
in 2°giornata, 2 recuperarono in 3°gior-
nata ed in 2 casi il recupero si ebbe in
8°), 5 dei suddetti casi furono osservati
nel Gruppo B ed erano state sottoposte
ad altra chirurgia ricostruttiva.

Non furono osservate lesioni uretra-
li, vescicali, vascolari e nervose; la po-
polazione totale valutata a 6 mesi
(136/147) non presentava erosioni ure-
tro-vaginali o segni di infezione nel sito
dell'intervento.

Follow-up 3-6mesi

La percentuale di fallimento (miglio-
rate+fallite) a breve e medio termine in
tutta la popolazione fu del 12.5% (Tab.
4). La percentuale di fallimento nelle 95
pazienti con SUI Urodinamica (Gruppo
A) fu del 13.68% (14/95), mentre nelle
pazienti con SUI potenziale (Gruppo B)
fu del 9.76% (4/41). Delle 17 pazienti
che non furono curate, 9 (6.6%) risulta-
rono migliorate (presentando una piu
bassa classe allo Stress Test sec Ferrari,
un punteggio VAS piu basso ed un PGI-
I score <=2), 8 (5.9%) erano invariate
rispetto al preoperatorio; per 5 falli-
menti fu necessaria una ulteriore chi-
rurgia entro i primi 6 mesi di follow-up
a causa di una grave SUI ricorrente (1
TVT-S, 1 TOT, 1 BURCH, 2 infiltrazioni
peri uretrali) che risultd completamente
risolta. Sebbene non sia stata effettuata
una comparazione nell’ambito di due
popolazioni che presentavano le stesse
caratteristiche generali, le differenti per-
centuali di successo tra le due modalita
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Table 4 — Follow-up at 6 months and center characteristics. * n. 5 re-operated recur-
ring SUL, 1 TVT-s, 1 TOT, 1 BURCH, 2 infiltrating. No significant differences among

groups found
TOTAL PATIENTS TVTs-O TVTs-U
N. patients 136 110 26
Total failures (n.-%) 7% 12.50% 14 12.73% 3 11.54%
Urodynamic SUI (n. patients) 95 81 14
Total failures (n.-%) 14 14.74% 12 14.81% 2 14.29%
Potential SUI (n. patients) 41 29 12
Total failure (n.-%) 4 9.76% 3 10.34% 1 8.33%

Center characteristics

Learning curve

TOTAL PATIENTS Urodynamic SUI

Potential SUI

Centres with < 10 implants 13 10 3

Total failures (n.-%) 3 23.08% 2 20.00% 1 33.33%
Centres with 10-20 implants 33 25 8

Total failures (n.-%) 5 15.15% 4 16.00% 1 12.50%
Centres with > 20 implants 90 60 30

Total failures (n.-%) 10 11.11% 8 13.30% 2 6.67%

and retropubic approach) were not sta-
tistically significant (Tab. 4).

Among centres with different levels
of experience and different numbers of
patients, there is a significative differ-
ence in the percentage of success de-
pending on the approach chosen (Tab.
4).

In the whole population, this per-
centage drops from 23.08% of failure
observed in centres with less than 10
implants carried out, to 11.1% of those
with more than 20 treated patients and
the trend is the same both for urody-
namic SUI and occult SUL (Tab. 4).
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di posizionamento della sling non risul-
tarono statisticamente significative (Tab.
4). Nella intera popolazione le percen-
tuali di fallimento scesero da 23.03%
dei centri con meno di 10 impianti
all'11% con pit di 20 pazienti trattate.
Questo trend e confermato sia nelle pa-
zienti con IUS occulta che nelle pazien-
ti con 1US urodinamica. (Tab. 4).
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Long term follow-up

The long term results for the data
available are comparable with the
short-term results (Tab. 5): for a correct
interpretation of the data, one must
consider that in the calculation of the
long term failure percentages, the pa-
tients who were successfully re-operat-
ed on during follow-up were nonethe-
less included in the failuregroup; thus
reported failures are cumulative, since
no failure was added after the 6
months follow-up.

DISCUSSION

In the cases of long term follow up
too, all the mid-urethral slings now
used, with either the retropubic or the
transobturator approach, are simple,
safe and effective.

Thanks to their success percentages,
which are on average equal to or
above 90% and the low number of pe-
rioperative complications in the last
decade, TVTs and TVT-Os represent a
Copernican revolution in treating uro-
dynamic SUI associated with urethral
hypermobility.

Follow-up a lungo termine

I risultati per i dati ad oggi utilizza-
bili possono essere confrontati con
quelli a breve termine (Tab. 5): per una
corretta interpretazione dei dati, va det-
to che nel calcolo delle percentuali di
insuccesso a lungo termine, le pazienti
che furono rioperate con successo du-
rante il follow-up tuttavia furono inclu-
se nel gruppo dei fallimenti; quindi i
fallimenti riportati sono cumulativi, dal
momento che nessun fallimento € stato
aggiunto dopo i sei mesi di follow-up.

DISCUSSIONE

Anche in casi di follow-up a lungo
termine, tutte le sling medio uretrali at-
tualmente utilizzate (sia con approccio
transotturatorio che retropubico) sono
sicure ed efficaci.

Grazie alla loro percentuale di suc-
cesso che ¢ mediamente pari o maggio-
re al 90% e al basso numero di compli-
canze perioperatorie nell’ultima dece-
de, la TVT e la TVT-O hanno rappre-
sentato una rivoluzione Copernicana
nel trattamento della SUI Urodinamica
associata ad ipermobilita uretrale. Tutti

Table 5 — Long-term follow-up. No significant differences bave been found among

groups

6 MONTHS FOLLOW-UP 12 MONTS FOLLOW-UP
N. patients 136 69
Total failures (n.-%) 17 12.50% 8 11.59%
Urodynamic SUI (n. patients) 95 56
Total failures (n.-%) 14 14.74% 7 12.50%
Potential SUI (n. patients) 41 13
Total failures (n.-%) 4 9.76% 1 7.69%
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All the trials published in the litera-
ture confirm the therapeutic validity of
both techniques, with 1,000,000 and
193,773 implants performed respective-
ly by the end of the year 2007.

Although they are uncommon, it is
worth mentioning the following com-
plications, which are not always easy
and simple to solve: bladder perfora-
tion, bowel, vessel and nerve injury, in-
fection, thigh pain and bladder outlet
obstruction.?

TVTsecur system is a technique in-
volving the application of a mid-ure-
thral mini-sling through a single inci-
sion, and was introduced in 2006 in or-
der to replace traditional mid-urethral
slings in treating women SUI.3?

This system was designed to reduce
the risk of intra- and post-operative
complications reported with the use of
TVT and TVT-O: the small sling (only 8
cm long) is made of the same material
and has had over a decade of experi-
ence. The surgeon avoids passing it
through the whole thickness of the ob-
turator muscle, as well as through the
fascia-muscle spaces of the thigh ab-
ductors (in the hammock-like transob-
turator implant, TVTs-O) and the pas-
sage through the whole thickness of
the endopelvic fascia, the perivesical
and Retzius’ spaces, as well as the mus-
cle-fascia structures of the abdominal
wall (retropubic approach, TVTs-U),
making sure the device does not transit
in highly vascularised and nerved ar-
eas. Neither approach requires a tran-
scutaneous passage (thus reducing the
risk of pain and implant infection); the
surgeon only has to partly use, in a
protected way, some access points al-
ready known and tested with tradition-
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i lavori pubblicati in letteratura confer-
mano la efficacia terapeutica di entram-
be le tecniche, con 1.000.000 e 193.773
impianti rispettivamente alla fine del
2007. Sebbene non comuni, sono se-
gnalate ancora le seguenti complicanze
talvolta di non semplice soluzione:
perforazioni vescicali, lesioni nervose,
intestinale e vascolari, infezioni, dolore
alla attaccature delle cosce ed ostruzio-
ni vescicali.?

La TVT-SECURE ¢ una tecnica che
permette il posizionamento della sling
medio uretrale mediante una incisione
singola, essa fu introdotta nel 2006 per
sostituire le classiche sling utilizzate per
trattare la SUI femminile.3? E stata pro-
gettata per ridurre il rischio di compli-
canze intra e post operatorie riportate
con l'utilizzo di della TVT e della TVT-
O: la sling, le cui dimensione ridotte
(solamente 8cm), € costituita dello stes-
so materiale utilizzato in piu di 10anni
di esperienza, ed essa evita il passaggio
a tutto spessore del muscolo otturatorio
interno, inoltre gli spazi e le fascie mu-
scolo fasciali degli adduttori delle cosce
(TVT-Os) e il passaggio a tutto spessore
della fascia endopelvica, degli spazi pe-
rivescicali e del Retzius, le strutture mu-
scolo fasciali della parete addominale
(TVT-Us), evitando che il device attra-
versi aree altamente vascolarizzate ed
innervate. Per entrambi gli approcci
non ¢ previsto il passaggio transcuta-
neo (con riduzione del rischio di dolo-
re ed infezioni).

Nonostante i limiti metodologici cor-
relati a questo studio, non ¢ uno trial
randomizzato, I'esperienza fatta dagli
autori conferma tali premesse.

La morbidita intra e post operatoria
osservata nei 147 casi fu limitata e di
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al mid-urethral slings.

Despite the methodical limits linked
to the study used, which is not a ran-
domized one, the experience collected
by the authors, confirms the premises.

Intra- and post-operative morbidity
observed in the 147 cases was limited
and had a low clinical impact:

e Vaginal wall perforation: 0.68%
Intra-operative haemorrhage: 1.91%
Haematoma: 0.68%

Retention: 0%
Urinating difficulties (without associ-
ated surgery): 1.91%

e Pain: 0.68%

All complications resolved sponta-
neously (only pain in the obturator site
was treated with NSAIDs for 48 hours)
and with no clinical recurrence.

No major intra-operative complica-
tions (vesical, urethral, vascular and
nervous damages) or mid-term post-op-
erative ones (sling erosions and/or in-
fections) were observed.

These percentages are on average
all significatively lower than those re-
ported by the authors for traditional
mid-urethral slings: in the retropubic
approach, there is an average of 4-6%
of haemorrhagic complications and
vesical perforations, urinary difficul-
ties reach 4-5%, and dangerous dam-
ages of the intestinal and nervous
great vessels are only rarely reported.
In the transobturator approach, post-
operative pain is observed in 4-5% of
patients, with a long-term persistency
in almost 2% of treated patients, uri-
nary difficulties are observed in 2-5%
of cases, and vesical, urethral, and
nervous lesion or serious infection in
the intervention site are only rarely
described.”1> 2331

basso impatto clinico:

e Lesioni parete vaginale: 0.68%
Emorragia intraoperatoria:1.91%
Ematomi: 0.68%

Ritenzione: 0%

Difficolta minzionale: 1.91%
Dolore:0.68%

Tutte le complicanze (tranne il dolo-
re in regione otturatoria che ha richie-
sto 'uso di FANS per 48h) si sono risol-
te spontaneamente.

Non sono state osservate complican-
ze intra-operatorie (lesioni vescicali,
uretrali, vascolari e nervose) post-ope-
ratorie maggiori a medio termine (ero-
sione della sling e/o infezioni).

Le percentuali delle complicanze so-
no mediamente piu basse di quanto ri-
portato in letteratura con le sling me-
dio-uretrali classiche: con I'approccio
retro-pubico, complicanze emorragiche
e perforazioni vescicali sono riportate
mediamente nel 4-6%, difficolta urinarie
nel 4-5%, raramente sono riportate le-
sioni gravi a livello intestinale, vascola-
re € nervoso.

Con l'approccio tran-sotturatorio so-
no riportate: dolore post-operatorio nel
4-5% dei casi, con una persistenza a
lungo termine almeno nel 2% delle pa-
zienti trattate, difficolta minzionale nel
2-5% dei casi, sono descritte raramente
lesioni vescicali, uretrali e nervose o in-

fezioni gravi nel sito dell'intervento.”!>
2331

La acquisizione di una corretta tecni-
ca chirurgica nellimpiantare la sling ri-
chiede una inevitabile curva di appren-
dimento.

In 2 delle pazienti trattate fu neces-
sario un riposizionamento della bende-
rella, dovuto ad una accidentale rimo-
zione durante I'impianto e, in 1 caso fu

UROGYNAECOLOGIA INTERNATIONAL JOURNAL 45



F. BERNASCONI, V. NAPOLITANO, M. PRIMICERIO, D. LIJOI, E. LEONE, F. ARMITANO,
M. LUERTI, G.C. SUGLIANO, D. VITOBELLO, D. RIVA, D. GREGORI

The correct surgical technique in im-
planting TVTs requires an unavoidable
“learning-curve”.

In 2 of the patients treated re-posi-
tioning of the sling was necessary be-
cause it was unintentionally removed
during implantation, and for 1 patient a
different surgical approach was re-
quired since an extensive laceration of
the lateral vaginal wall had occurred.

All the surgeons found it difficult to
apply the sling in the first patients they
treated. Neuman, in a total of 100 TVTs
implants, reports an average 5% of acci-
dental sling removal during surgery,
but this is 14.2% for the first 35 patients
and then 0% for the following 65; the
same author reports 4% vaginal wall
perforation, that is 11.4% in the first
35% patients and again 0% in the fol-
lowing ones.

The surgeons’ experience has in fact
led to the introduction of changes in
the application of the sling, which be-
cause of its technical characteristics, re-
quires greater tension while being in-
serted compared to the TVT, a wider
sub-urethral tunnel compared to the
TVT-O, and slower, more delicate and
controlled removal of the device after
the positioning the implant.

In fact Neuman, reports 20% of fail-
ures in TVTs in the first patients (7/35)
and 3% (2/65) in the following ones.

The analysis of this study’s results
also shows a significative difference in
the success percentages of this method
among centres with different experi-
ence and a different number of patients
treated.

In the total population, these per-
centages drop from 23.08% of observed
failures in the centres with less than 10
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necessario un altro approccio chirurgi-
co a causa di una estesa lacerazione
della parete vaginale laterale verificatasi
durante I'impianto.

Tutti gli operatori hanno osservato
una certa difficolta di applicazione
della sling nelle prime pazienti tratta-
te. Neuman, su un totale di 100 im-
pianti, riporta una percentuale di acci-
dentale rimozione durante l'intervento
del 5% ma essa ¢ del 14.2% nelle pri-
me 35 pazienti per scendere a 0 nelle
successive 05; lo stesso autore riporta
una percentuale di lesioni vaginali del
4%, con un 11.4% nelle prime 35 pa-
zienti e 0% nelle successive. L'espe-
rienza degli operatori infatti ha porta-
to alla introduzione di alcune modifi-
che nella applicazione della sling, che
per le sue caratteristiche intrinseche,
richiede una maggiore tensione quan-
do viene inserita rispetto alla TVT, un
tunnel sub-uretrale piu largo rispetto
alla TVT-O ed un piu lenta, piu deli-
cata e controllata rimozione del devi-
ce dopo l'impianto della sling.

Neuman infatti riporta una percen-
tuale di fallimento del 20/% nelle prime
TVT-S (7/35) e del 3% nelle successive
(2/65).

Anche dai risultati di questo studio
si evince un significativa differenza nel-
le percentuali di successo nei vari cen-
tri correlata alla loro differente espe-
rienza ed al numero di casi trattati. Nel-
la popolazione totale, la percentuale di
fallimenti cade dal 23,08% dei centri
con meno di 10 impianti effettuati, al
10% dei centri con pit di 20 pazienti
trattate, sia per la SUI uro dinamica che
per la SUI potenziale.

Queste variabili probabilmente spie-
gano il largo range di percentuali di
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implants performed, to 11.1% of fail-
ures in those with more than 20 pa-
tients treated, and this trend is the same
both for patients with urodynamic SUI
and those with occult SUL

These variables probably explain
the wide range of success percentages,
62% to 88%, reported nowadays in the
literature.30-33

In this study, the objective and sub-
jective mid-term cure rate of SUI for the
total population (119/136, 87.5%;
120/136, 88.2%) and for the cases of
only urodynamic SUI (82/95, 86.3%;
81/95, 85.26%), are statistically similar
to those observed on average in the lit-
erature with traditional mid-urethral
slings and in particular, with those re-
ported in a recent randomized Italian
multicentric trial comparing retropubic
slings (TVT) and transobturator slings
(TVT-O) (Tab. 6).1

The success percentages in occult
SUI are also comparable to those re-
ported in literature using mid-urethral
slings used up to now.

These success percentages are simi-
lar at follow-up, even 12 months after

successo, nelle pazienti trattate (tra il
62% e 1'88%), ad oggi riportato in lette-
ratura.’’3 In questo studio il rate di cu-
ra della SUT a medio termine per la po-
polazione totale (119/136, 87.5%;
120/136, 88.2%) e per la popolazione
con sola SUI Urodinamica (82/95,
86.3%; 81/95, 85.26%) & statisticamente
simile a quello mediamente osservato
in letteratura con le tradizionali sling
medio uretrali e, in particolare, con
quelle riportate in un recente studio ita-
liano multicentrico randomizzato di
confronto tra la TVT retro pubica e la
TVT-O (Tab. 6).1

Anche le percentuali di cura della
SUI occulta sono simili a quelle, ripor-
tate in letteratura, ottenute utilizzando
le sling tradizionali.

Queste percentuali sono costanti al-
lattuale follow-up, anche a 12 mesi
dall’intervento, sebbene per un numero
di pazienti piu limitato rispetto alla po-
loazione totale.

La percentuale di casi di fallimento e
di casi invariati sono certamente piu
difficili da interpretare clinicamente; 8
pazienti sono state registrate a medio

Table 6 — TVTs vs TVT vs TVTO. No significant differences have been found among

groups
TVTs TVTs-1US TVT* TOT-O*
total patients urodynamic
Multicentri Mulicentric
n. patients 136 95 108 110
Success percentage
Objective (n.-%) 119 87.50% 81 85.26% 99 91.67% 96  87.27%
subjective (n.%) 120 88.24% 82 86.32% 99 91.67% 98  89.09%

Data from * Meschia et al, Int Urogynecol J 2007
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surgery, although for a more limited
number of patients than the whole
population studied.

The percentages of failures and un-
changed cases observed during this
study are certainly more difficult to in-
terpret clinically; 8 patients were
recorded at mid-term (5.8%), 5 of
whom quickly underwent further
surgery for serious recurrent SUL

These percentages are definitely
higher than those reported in literature
both for TVT and TVT-O: with these
surgical procedures, the percentage of
patients whose situation does not
change or who undergo further surgery
is rarely above 1-200.%71415

The number of cases and the type
of trial adopted are certainly inade-
quate to allow for a correct clinical in-
terpretation of this data, and at the mo-
ment no randomised prospective stud-
ies have been published that could
help us in this direction.

CONCLUSIONS

The analysis of study’s results show
how, although the TVTsecur System is
applied in many urogynaecological
centres that have different learning-
curves for this technique, this method
of treating urodynamic and occult SUI
is safe (with low and minimal perioper-
ative morbidity), versatile (with the
possibility of applying the sling with
different techniques depending on the
surgeon’s choice) and effective (with
success percentages similar to those
achieved with traditional mid-urethral
slings, both with retropubic and tran-
sobturator approaches).

48  UROGYNAECOLOGIA INTERNATIONAL JOURNAL

termine (5.8%) di cui 5 sono state rapi-
damente sottoposte a reintervento per
SUI ricorrente grave.

Tali percentuali sono chiaramente
piu alte rispetto a quelle riportate in let-
teratura sia con la TVT che con la TVT-
O: con queste procedure la percentuale
di pazienti con un reperto clinico inva-
riato o che sono state sottoposte a rein-
tervento, raramente ¢ maggiore dell’l-
206.471415 1] numero di casi ed il tipo di
studio utilizzato in questo trial € sicura-
mente inadeguato a permettere una
corretta interpretazione clinica di questi
dati né tantomeno sono presenti ad og-
gi dati in letteratura che ci possano aiu-
tare in questo senso.

CONCLUSIONI

L’analisi dei dati dello studio mostra
che, sebbene la tecnica sia stata effet-
tuata in molti centri con differenti livelli
di esperienza e curva di apprendimen-
to, il TVT-Secur System ¢ una metodica
sicura (con una minima morbilita perio-
peratoria) versatile (con la possibilita di
applicare la sling con modalita differen-
te a seconda della discrezionalita dell’o-
peratore), efficace (con percentuali di
successo simili a quelle ottenute con le
sling tradizionali sia con I'approccio re-
tro pubico che transotturatorio). Le per-
centuali di successo a breve e medio
termine sembrano essere confermate
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The short and mid- term success
percentages of seem to be confirmed
over a long period.

The technique does not always
seem to be simple, intuitive or easily
repeatable even for surgeons who have
experience in mini-invasive procedures:
the sling had to be re-positioned or
substituted intra-operatively in 3 pa-
tients.

Compared to data concerning other
mid-urethral slings, the results of this
study underline the greater importance
of the learning curve for each centre,
and the need to adopt a new and origi-
nal way of positioning and putting the
sling under tension.

All this confirms the data available
in the literature, which show extremely
variable success percentages with TVT-
secur that are significatively influenced
(in the only multicentric prospective
study present at the time being) by the
compliance of the individual surgeon
and by the method’s particular techni-
cal requirements.'*

The percentage of cases of further
surgery for recurrent SUI already ob-
served at the mid-term follow-up in the
population of patients treated (5/130) is
significatively higher than the percent-
ages reported in the literature with tra-
ditional mid-urethral slings, and at the
long-term follow up (3-11 years) it is
also slightly higher, around 1%, than
both the retropubic and the transobtu-
rator approach.”815

This study demonstrates the feasibil-
ity and effectiveness of the single inci-
sion mini-sling (TVTsecur System); the
analysis of the data collected shows
that TVTs is an innovative method for
treating patients with urodynamic

nel lungo periodo. La tecnica non sem-
bra essere sempre semplice, intuitiva e
facilmente ripetibile anche nelle mani
di chirurghi molto esperti nelle proce-
dure mini invasive: in 3 casi & stato ne-
cessario riposizionare intraoperatoria-
mente la sling o sostituirla con altra
benderella. Pit che con altre sling me-
dio uretrali, i risultati del nostro studio
sottolineano l'importanza della curva di
apprendimento per ogni centro, la ne-
cessita di adottare una nuova ed origi-
nale modalita di posizionamento e di
porre sotto tensione la sling.

Tutto cio € in accordo con i dati ad
oggi disponibili in letteratura, in cui so-
no presenti percentuali di successo
estremamente variabili che sono in-
fluenzate (nell’'unico studio multicentri-
co prospettico presente in letteratura)
dalla compliance dell’operatore e dai
particolari requisiti tecnici imposti dalla
metodica.'

La percentuale di reintervento per
SUI ricorrente osservata gia al follow-
up a medio termine nella popolazione
delle pazienti trattate (5/136) & signifi-
cativamente piu alta di quanto riportato
in letteratura con le sling tradizionali,
ed anche quando confrontate con fol-
low-up a lungo termine (3-11 anni) ri-
sulta essere leggermente pil alta (circa
1%) sia rispetto all’approccio retro pu-
bico che transotturatorio.” %15

Questo studio dimostra la fattibilita
e la efficacia del TVT-S System; la anali-
si dei dati dimostra che TVT-S ¢ una
metodica innovativa per trattare la SUI
urodinamica e/o potenziale: essa pare
essere sicura, semplice ed efficace
quanto le tradizionali sling medio ure-
trali. Questo trial presenta tutti i limiti
degli studi osservazionali, sebbene sia
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and/or occult SUIL it is as simple, safe
and effective as the traditional mid-ure-
thral, retropubic and/or transobturator
slings.

Although this study is prospective, it
has all limits of observational studies,
so it is not possible to express a defini-
tive judgement on whether this tech-
nique can become a safe alternative to
the traditional mid-urethral slings.
There is therefore the need for further
randomised prospective comparative
studies.
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