Working without mesh?
Trabalhar sem rede?

Alexandra Henriques*

Escrevo este editorial recém chegada de mais uma
reunido cientifica de Uroginecologia. Esta «terra
de ninguém» e a0 mesmo tempo de todos porque em
Portugal ainda ndo ¢ reconhecida como uma subespe-
cialidade. Ginecologistas, urologistas e alguns cirur-
gides gerais (dedicados a coloproctologia) discutiram
com prazer temas controversos, inovagdes e partilha-
ram técnicas ao demonstrarem as suas cirurgias, por vi-
deo-conferéncia, para a audiéncia atenta e participati-
va. Mais uma vez, um dos temas controversos e que per-
manece sem solugdo 2 vista, foi abordado: a utilizacio
de redes sintéticas na cirurgia de correcgdo do prolapso
de 6rgios pélvicos (POP) por via vaginal.

O primeiro aviso da Food and Drug Administration
(FDA) surgiu em 2008', seguido de um segundo em 2011
alertando para o risco elevado de complicacdes na utiliza-
¢do de redes sintéticas por via vaginal: erosio da rede atra-
vés davagina, dor pélvica grave, dispareunia, infec¢do, he-
morragia, perfuragio de érgios e problemas urindrios.

E conclui que: a) ndo sdo raras as complica¢des gra-
ves associadas com esta técnica; b) ndo hd evidéncia de
que a reparagdo com rede do compartimento apical e
posterior tenha beneficio adicional em relagdo a cirur-
gia cldssica sem rede.

A complicagdo mais frequente relacionada com a
rede ¢ a erosdo vaginal da prétese. No aviso da FDA de
20112 pode ler-se: ap6s revisao da literatura baseada em
dados de 110 estudos, incluindo 11.785 mulheres, es-
tima-se que aproximadamente 10% das mulheres apre-
sentem uma erosio nos primeiros 12 meses apds a ci-
rurgia. Na vigilancia entre os 6 meses e os 3 anos, a taxa
de erosdo variou entre 7,7% e 19%.

Nos EUA seguiu-se uma avalanche de processos ju-
diciais que conduziu virias empresas, p/ayers mundiais,
a descontinuar a venda dos seus produtos.

Em Portugal, foi feito um estudo® utilizando os c6-
digos das cirurgias da base de dados do Sistema Nacio-
nal de Saude entre 2010 € 2012, concomitantemente a
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um inquérito aos membros da Sociedade Portuguesa
de Uroginecologia (55 membros) para avaliar o impacto
do aviso de 2011 da FDA. Apenas 6% das cirurgias de
correc¢io de POP foram efectuadas com rede. A taxa
de resposta ao inquérito foi de 84% (46/55) e apenas
57% (26/46) dos médicos que responderam ao ques-
tiondrio efectuavam cirurgias com redes. Destes 26, 7
modificaram a sua conduta cirtrgica apés 2011. Qua-
tro cirurgides passaram a usar redes menos frequente-
mente, 2 abandonaram as redes e um mencionou outro
tipo de cirurgias.

A 4 de Janeiro do presente ano a FDA reclassificou
as redes transvaginais passando-as de dispositivos mé-
dicos de classe II (risco moderado) para classe I1I (alto
risco) e deu 30 meses aos fabricantes para provarem que
os seus produtos sdo seguros e eficazes.

Sublinho, para quem nio ¢ da drea e nio estd a par
da controvérsia, que estas decisbes da agéncia FDA nio
se aplicam a redes cirdrgicas para outras indicagdes, in-
cluindo tratamento de incontinéncia urindria de esfor-
¢o e reparag¢io abdominal de POP (sacrocolpopexia).

Se queremos perceber toda a dimensio deste proble-
ma, relembremos que em 2001 a FDA aprovou a
primeira rede para correc¢io de POP por entender ser
pelo menos tdo boa como as redes utilizadas na reparacio
das hérnias abdominais — néo existiam, porém, ensaios
clinicos de longa duragio para confirmar esta seguranga.

E a partir desta altura, a introdug¢do no mercado de
redes de multiplos materiais e variadas metodologias
de aplicagio foi galopante e pouco regulada a todos os
niveis. Na fase da pré-entrada no mercado, as agéncias
nacionals e internacionais que regulamentam os
dispositivos médicos sdo aqui as grandes culpadas por
ndo exigirem estudos sérios e a longo prazo a atestarem
a seguranca e eficicia dos novos produtos. Na fase de
aplicagdo na pritica clinica e avaliagio dos desfechos (e
estou a pensar em particular no nosso pais) qualquer
cirurgido ginecolégico/urolégico podia/pode executar
estas técnicas, ndo se investiu em formagdo/certifica-
¢do, nem na criacio de centros de referéncia, nem na
criagdo de uma subespecialidade de Uroginecologia.
Aqui os culpados sio virios, onde se incluem os pré-
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prios médicos.

Nio tenho dividas de que o desfecho da cirurgia de
correcgdo do POP por via vaginal utilizando redes sin-
téticas ndo ¢ influenciado maioritariamente pela utili-
zacio darede em si. E completamente dependente do
trinémio: doente-rede-cirurgido.

Um bom desfecho estd alicer¢ado na escolha da doen-
te candidata a cirurgia, baseada em critérios clinicos (os
mais importantes) e eventuais exames complementares
de diagnéstico. Sio contraindica¢des para a cirurgia com
redes transvaginais: idade jovem, dor pélvica crénica, dis-
pareunia, imunodepressdo. Sdo candidatas ideais as que
possuem grandes prolapsos grau 3-4, recidivas e doentes
com multiplos factores de risco para recidiva. E impres-
cindivel o consentimento informado e a sua vigilancia
apo6s a cirurgia por longos periodos.

Um bom desfecho estd dependente das caracteris-
ticas da rede que se utiliza. O polipropileno é o mate-
rial mais utilizado ¢ ndo absorvivel e macroporoso. A
rede ideal é macroporosa, leve, fina, distensivel e de ta-
manho adequado ao POP que queremos corrigir.

Um bom desfecho estd intimamente relacionado
com o cirurgido que executa o procedimento. O cum-
prir de todas as regras do fabricante e passos da técni-
ca cirurgica; a sua formagio e experiéncia (volume de
cirurgias) em cirurgia vaginal e colocag¢io da rede sem
tensdo; a sua capacidade de reconhecer e tratar preco-
cemente complicagdes intra e pés-operatdrias. A cria-
¢do de programas de formagio/certificagio e centros de
referéncia sio urgentes.

Resumindo: sio as redes (umas boas, outras nem tan-
to), nas mios do cirurgiio errado e aplicadas em doen-
tes mal seleccionadas que resultam em maus desfechos.

E o futuro? O futuro passa por sabermos muito bem
criar o trinémio de que falei anteriormente.

No caso da selec¢io das doentes devemo-nos so-
correr de todos os meios para escolhermos a candida-
ta que mais beneficiard da técnica. A ecografia do pa-
vimento pélvico surge aqui como uma arma que nos
pode alertar para factores preditivos de bom e mau
prognostico. E exemplo disso o excelente trabalho do
grupo do Dr. Kamil Svabik* e a revisdo pertinente, que
é publicada neste nimero da AOGP com o titulo «O
uso de redes na cirurgia uroginecoldgica - contributo
da imagiologia»’. Os autores deste trabalho alertam-
-nos para o interesse e aplicabilidade clinica crescente
desta técnica e da sua mais valia na resolu¢do das com-
plicagdes e recidivas porque permite identificar facil-
mente as préteses sintéticas ao contrédrio da ressonéin-
cia magnética.
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Enquanto nio existe uma base de dados nacional,
cada centro devia avaliar a sua taxa de complicagées, em
particular a taxa de erosdo de modo a poder modificar
asua prestacdo de cuidados e melhor informar as doen-
tes ao obter o consentimento para a cirurgia. No Hos-
pital de Santa Maria em 2012, avaliaram-se 270 doen-
tes submetidas a correc¢io de POP com rede de
polipropileno (Gynecare Prolift"™ Pelvic Floor Repair
System). Excluiram-se da andlise as doentes que foram
submetidas a histerectomia vaginal concomitante. A
taxa de erosio num periodo de vigilincia de quatro
anos foi de 3,3% (9/270) e a maioria foi corrigida em
ambulatério e sob anestesia local (7/9)°. Afigura-se
uma realidade bem diferente dos 19% de taxa de ero-
sdo reportados pela FDA.

Enquanto nio existe uma subespecialidade de Uro-
ginecologia em Portugal, esforcemo-nos individual-
mente por adquirir formagdo, por procurar evidéncia
s6lida antes de tomarmos decisdes, de modo a esco-
lhermos o melhor para cada doente. E depois ¢ s6 es-
colher: trabalhar com rede ou sem rede.
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