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Trwajg poszukiwania metod, majgcych na celu zminimalizowanie ryzyka zafatszowari
i niedoktadnosci podczas oceny efektow leczenia WNM. Jednym ze sposobow ominigcia te-
go zZjawiska jest prowadzenie badan 7 podwdjnie slepg probg, co w przypadku badan nad
réznymi sposobami leczenia WNM czesto nie jest mozZliwe.

Cel pracy. Celem pracy byta ocena wptywu zastosowania réznych metod analizy skutecz-
nosci operacyjnego leczenia WNM przy uzyciu tasmy IVS na koricowe wnioski dotyczqgce
efektow terapii.

Material i metody. Prezentowang analizq objeto 50 pacjentek zakwalifikowanych do le-
czenia operacyjnego za pomocq tasmy IVS. Przed operacjq oraz po pot roku wykonywano
badania wg protokotu. Analize uzyskanych wynikow przeprowadzono z wykorzystaniem me-
tody ITT oraz zmodyfikowanego sposobu ITT. Dla porownania efekty terapii podano rowniez
zgodnie z zasadami, ktore byty do niedawna najcze¢sciej stosowane w uroginekologii.

Wyniki. Roznice w odsetku wyleczonych w zaleznosci od zastosowanej metody analizy
wynikow roznity si¢ od ok. 3 do ok. 20%.

Whnioski. 1. Podczas dobierania metod diagnostycznych do analiz efektywnosci terapii
WNM nalezy brac¢ pod uwage trudnosci w uzyskaniu kompletnych danych. 2. Im bardziej in-
wazyjna metoda, tym wigkszy odsetek pacjentek niewyrazajgcych zgody na ponowne wyko-
nanie badania.

Stowa kluczowe: wysitkowe nietrzymanie moczu, operacyjne leczenie, ITT, IVS

(Przeglgd Menopauzalny 2005; 6: 58-61)

Istnieje wiele sposobdw operacyjnego leczenia wy-  czgca odlegltych wynikéw leczenia nowymi metodami
sitkowego nietrzymania moczu (WNM) u kobiet [1, 2].  operacyjnymi (np. TVT, IVS, Sparc) nie pozwala okre-
Od kilku lat coraz czgsciej stosowane sg tasmy bezna-  §li¢, ktéra z nich jest najkorzystniejsza. Moga wystepo-
pieciowe oraz rézne systemy ich zakladania. Jedng wac duze réznice pomigedzy réznymi tasmami i syste-
z nich jest produkowana przez firm¢ Tyco taSma IVS  mami ich zakladania w zakresie skutecznosci [3, 4]. Po-
(intravaginal sling). Niewielka liczba doniesiei, doty-  dejrzewa sig¢, ze jedng z przyczyn réznic w wynikach te-
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rapii WNM sga r6znice metodologiczne ich oceny, dlate-
go trwaja poszukiwania metod majacych na celu zmini-
malizowanie ryzyka zafatszowan [3]. Wedlug spostrze-
zefi Archie Cochrane’a mozna przyjaé, ze gdy ludzie
dokonujg obserwacji, zawsze jest mozliwos¢é wystapie-
nia przektamari (ang. bias — tzn. nieobiektywnosc,
stronniczos¢, przychylnos¢) [5, 6]. Jednym ze sposobéw
ominigcia tego zjawiska jest prowadzenie badan z po-
dwdjnie Slepg préba, co w przypadku analiz nad rézny-
mi sposobami operacyjnego leczenia WNM nie jest
mozliwe [5, 6]. Ostatnio coraz wigksza grupa specjali-
stow uwaza, ze do takich analiz nalezy stosowac zasad¢
ITT (intension-to-treat — pozwolenie na leczenie; chec,
by by¢ leczong; wola bycia leczong) [6]. Wedtug tej za-
sady procent wyleczonych pacjentek okreslany jest
w stosunku do wszystkich kobiet, ktére wyrazity zgode
na udziat w badaniu. Zgodnie z nig do analiz statystycz-
nych brane sg pod uwage takze te pacjentki, ktére pod-
pisaly zgode na udzial w badaniu, ale nie rozpoczgly le-
czenia (np. zrezygnowaly tuz po podpisaniu zgody).
Wedlug ITT do analiz statystycznych brane sg pod uwa-
ge réwniez te pacjentki, ktére nie zglosity si¢ na wizyte
kontrolng, lub u ktérych nie wykonano wszystkich ba-
dan. Przyjmuje si¢, ze te kobiety sg niewyleczone, po-
niewaz brak danych traktowany jest jako niepowodze-
nie terapii [6].

Cel pracy

Celem pracy byta ocena wplywu zastosowania zasa-
dy ITT oraz zmodyfikowanej zasady ITT na oceng efek-
tow leczenia WNM u kobiet przy uzyciu tasmy IVS.

Materiat i metody

Prospektywne badanie przeprowadzono wsréd 50
kobiet, ktére zglosity si¢ do Poradni Uroginekologicz-
nej I Katedry Ginekologii i Potoznictwa Uniwersytetu
Medycznego w Lodzi w latach 2001-2004 z objawami
wysitkowego nietrzymania moczu (WNM) II lub III
stopnia, po wyrazeniu zgody na udziat w badaniu. By-
1y to pacjentki zakwalifikowane do operacji z uzyciem
tasmy IVS. Przed zabiegiem oraz w p6t roku pdzniej
przeprowadzano u tych kobiet badania diagnostyczne
wg okreslonego protokotu (tab. I). Zabiegi operacyjne
wykonano w I Klinice Ginekologii i Onkologii Gineko-
logicznej I Katedry Ginekologii i Potoznictwa Uniwer-
sytetu Medycznego w Lodzi.

Analize uzyskanych wynikéw przeprowadzono z wy-
korzystaniem metody ITT oraz zmodyfikowanego sposo-
bu ITT. Dla poréwnania, efekty terapii podano réwniez
zgodnie z zasadami, ktére byly do niedawna najczgsciej
stosowane w uroginekologii. Wediug zasady ITT [5, 6]
procent wyleczonych pacjentek okreslany jest w stosun-
ku do wszystkich kobiet, ktére wyrazity zgode na udziat
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Tab. 1. Protokél badania

Wizyta 1. Wizyta 2.

— przed leczeniem - po 6 mies.
wywiad i badanie X X
uroginekologiczne
(wg kwestionariusza)
ankieta UDI-6 dotyczaca X X
objawéw WNM
wypelniana przez chore
proba kaszlowa X X
dzienniczek mikcji X X
test podpaskowy X X
badanie urodynamiczne X X

w badaniu. Zgodnie z nig do analiz statystycznych brane
pod uwage sa réwniez pacjentki, ktére podpisaty zgode
na udziat w badaniu, ale nie rozpoczety leczenia (np. zre-
zygnowaly). Bierze si¢ pod uwagg takze pacjentki, ktére
nie zgtosity si¢ na wizyte kontrolng, lub u ktérych nie wy-
konano wszystkich badari. Wszystkie te kobiety trakto-
wane sg jako niewyleczone. Wedlug zmodyfikowanego
ITT [5, 6] przy obliczaniu odsetka wyleczonych kobiet
w mianowniku znajduje si¢ liczba pacjentek, u ktérych
zastosowano terapie. Modyfikacja polega na wyklucze-
niu z analiz pacjentek, ktére podpisaly zgode na udziat
w badaniu, ale nie byly poddane terapii. Podobnie, jak
w ITT, w zmodyfikowanym ITT, brak kompletnych da-
nych traktowane jest jako niepowodzenie terapii.

Najczesciej dotychczas stosowany sposéb liczenia
polegat na przedstawieniu odsetka wyleczonych kobiet
wsréd pacjentek, od ktérych uzyskano kompletne dane.
Kobiety, ktére nie zglosilty si¢ na wizyte lub nie miaty
przeprowadzonych wszystkich badani, nie byly brane
do analiz.

Wyniki

Badania przeprowadzono wsréd kobiet w wieku od
43 do 80 lat (Srednio 59,1). Pacjentki podawaly wyste-
powanie objawéw WNM srednio od 4 do 5 lat [2-10].
Do leczenia operacyjnego z uzyciem taSmy IVS kwali-
fikowano kobiety z objawami WNM II (82% bada-
nych) i III stopnia (8%) wg Stameya, u ktérych stwier-
dzano typ III WNM wg Blavaisa.

3 pacjentki nie zglosily si¢ na zabieg operacyjny. Na
wizyte po po6t roku od zabiegu zglosity si¢ 43 kobiety.
Kompletne dane (wyniki wszystkich badai zgodnie
z protokotem) uzyskano od 32 kobiet (tab. II). 2 pacjent-
ki nie wyrazity zgody na wykonanie testu podpaskowe-
go. 3 kobiety nie wypelnily dzienniczka mikcji, 9 nie
poddato si¢ badaniu urodynamicznemu. W tab. III oraz
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Tab. II. Liczba kobiet, ktére poddano poszczegélnym badaniom wg protokotu

Wywiad Préba UDI-6 Dzienniczek Test Badanie Wyniki
kaszlowa mikcji podpaskowy  urodynamiczne wszystkich badan
(kompletne dane)
n 43 43 43 41 41 34 32

Tab. II1. Odsetek wyleczonych kobiet na podstawie wynikow poszczegélnych badan z zastosowaniem dotychczasowego

sposobu analizy (A), zmodyfikowanego ITT oraz ITT

Metoda analizy/ Wywiad Proba UDI-6 Dzienniczek Test Badanie
liczba (odsetek) kaszlowa mikcji podpaskowy urodynamiczne
wyleczonych
dotychczasowy 34/43 38/43 32/43 22/37 30/41 21/34
sposéb liczenia (79%) (88%) (74,4%) (59,5%) (73,2%) (61,8%)
zmodyfikowany 34/47 38/47 32/47 22/47 30/47 21/47

ITT (72,3%) (80,9%) (68,1%) (46,8%) (63,8%) (44,7%)
ITT 34/50 38/50 32/50 22/50 30/50 21/50

(68%) (76%) (64%) (44%) (60%) (42%)

na ryc. 1. przedstawiono odsetki wyleczen wedtug réz-
nych metod analizy. W zaleznosci od mozliwosci uzy-
skania kompletnych danych, r6znice pomigdzy poszcze-
gblnymi sposobami analizy danych dla r6znych badan
uroginekologicznych wahaty si¢ od ok. 3 do 20%.

Dyskusja

Black i Downs [7] podkreslajg, ze wiele réznic uzy-
skiwanych podczas analiz efektéw leczenia WNM mo-
ze wynika¢ z metodologicznych niedoktadnosci. Bada-
cze indywidualni, jak i zrzeszeni w organizacjach pro-
fesjonalnych podjeli kilka préb opracowania wsp6l-
nych metod analizowania efektow leczenia WNM. Po-

%

mimo to nie udato si¢ uzyskac konsensusu nawet co do
zakresu badan, jakie powinny by¢ wykonane przed i po
leczeniu WNM [5, 6]. Zatozenia wczesniejszych analiz
skutecznosci operacyjnego leczenia WNM polegaty na
tym, ze w grupach pacjentek z pelnymi i niepetnymi
danymi, efekty leczenia uznawano za podobne. Obec-
nie uwaza si¢, ze tych grup nie nalezy traktowac jako
jednakowych [7-11].

Wedlug naszych obserwacji w praktyce codzienne;j
nie jest tatwe przeprowadzenie kilku tych samych ba-
dan przed leczeniem i po 6 mies. terapii. Wsréd bada-
nych przez nas kobiet u 36% pacjentek nie udato si¢
wykona¢ kompletu zaplanowanych badan podczas
kontroli po 6 mies. Trudnosci dotyczyly wypetniania
dzienniczka mikcji, wykonywania testu podpaskowe-
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Ryc. 1. Odsetek wyleczonych wg wynikéw poszczegélnych badan uroginekologicznych analizowanych zgodnie z rézny-

mi sposobami uzyskiwania danych

60

2
PRZEGLAD MENOPAUZALNY 6/2005 iﬁ



g0, a przede wszystkim badania urodynamicznego. Nie
byto klopotéw z uzyskaniem danych z wywiadu lekar-
skiego i1 ankiet wypelnianych przez pacjentki, ktére
zglosily si¢ na wizyte. Naszym zdaniem przy opraco-
wywaniu schematéw diagnostycznych nalezy bra¢ pod
uwage réwniez mozliwos¢ uzyskania petnych danych
w zakresie poszczegllnych badan. Coraz czgsciej
zwraca si¢ uwage, iz istotnym elementem analiz wyni-
kéw terapii. WNM powinno by¢ stosowanie zasady
ITT. Zdaniem specjalistéw jest to jedyny, w peini chro-
niony przed zjawiskiem bias, sposéb analizy. Jednocze-
Snie w niektérych sytuacjach rowniez moze nie by¢
obiektywny do konca. Ten spos6b randomizowania
moze spowodowaé preferowanie mniej inwazyjnych,

Summary

bardziej nagtosnionych sposobéw operacji [5, 7]. Wy-
daje si¢ nam, ze przy analizach wynikéw leczenia wnm
powinno si¢ wykorzystywac jednoczesnie analiz¢ ITT
i zmodyfikowang analiz¢ ITT, poniewaz w ten sposéb
uzyskaé mozna istotne praktycznie informacje.

Whioski

1. Podczas dobierania metod diagnostycznych do ana-
liz efektywnosci terapii WNM nalezy bra¢ pod uwa-
ge trudnosci w uzyskaniu kompletnych danych.

2. Im bardziej inwazyjna metoda, tym wigkszy odsetek
pacjentek niewyrazajacych zgody na ponowne wy-
konanie badania.

There are several options to minimize bias during analysis of the results of treatment. It is
not possible to organize double blind studies for operative stress urinary incontinence treatment.

Aim of the study: The aim of the study was to evaluate the influence of different methods
of analysis on results of stress urinary incontinence treatment with IVS tape.

Material and methods: We analyzed 50 patients planned for IVS operation. Before the
procedure and half year later we provided urogynecology exams according to protocol. The
results were evaluated with the use of ITT and modified ITT analysis. For comparison we

used previously used method of analysis.

Results: Differences between different methods of analysis according to different me-
thods of urogynecological exams were between 3% to 20%.

Conclusions: 1. During planning diagnostic methods for the analysis of stress urinary
incontinence treatment we should take into account the possibility of obtaining the results.
2. More invasive method less possibility to provide the exam.

Key words: stress urinary incontinence, operative treatment, ITT, IVS

Piémiennictwo

s

. Suzin J, Surkont G, Wlazlak E. Operacje kolposuspensyjne — ich rola we
wspdtczesnej uroginekologii. W: Nietrzymanie moczu u kobiet. Red. Rech-
berger T, Jakowicki JA. BiFolium Lublin 2005, 227-34.

.Smith ARB, et al. Surgery for Urinary Incontinence in Women. In:
Abrams P, et al. Incontinence. Edition 2005. 3" International Consul-

N

tation on Incontinence 2004, Healthcare Information Management
Solutions, 1297-370.

. Rosenblatt PL, Pulliam SJ. Stan wiedzy o tasmach przeprowadzanych pod
cewkq moczowq w wysitkowym nietrzymaniu moczu. Gin po Dypl 2005;
1(34): 65-70.

4. Bemelmans BLH, Bart LH, Chapple ChR. Are slings now the gold stan-
dard treatment for the management of female urinary stress incontinence
and if so which technique? Cur Opin Urol 2003; 13 (4): 301-7.

. Hilton P. Commentary. Trials of surgery for stress incontinence — thoughts
on the ”Humpty Dumpty principle”. BJOG 2002; 109: 1081-8.

. WlaZlak E. Ocena przydatnosci badari diagnostycznych do kwalifikacji ope-

w

w

[=)}

racyjnej pacjentek leczonych z powodu wysitkowego nietrzymania moczu. Roz-
prawa na stopieri doktora nauk medycznych. Promotor: prof. dr hab.
med. J. Suzin, £6dz 2004 Uniwersytet Medyczny w todzi.
Black NA, Downs SH. The effectiveness of surgery for stress incontinence
in women: a systematic review. Br J Urol 1996; 78 (4): 497-510.
. Begg C, Cho M, Eastwood S, et al. Improving the quality of reporting of
randomized controlled trials. The CONSORT statement. JAMA 1996;
276 (8): 637-639.

N

=)

PRZEGLAD MENOPAUZALNY 6/2005

9. Egger M, Juni P, Barlett C. Value of flow diagrams in reports of randomi-
zed controlled trials. JAMA 2001; 285 (15): 1996-9.

10. Moher D, Schulz KF, Altman DG, et al. The CONSORT statement: revi-
sed recommendations for improving the quality of reports of parallel-group
randomised trials. Lancent 2001; 357 (9263): 1191-4.

11. Moher D, Schulz KF, Altman DG. The CONSORT statement: revised re-
commendations for improving the quality of reports of parallel-group randomized
trials. Ann Intern Med 2001; 134 (8): 657-62.

Adres do korespondencji

dr. n. med. Grzegorz Surkont

Klinika Ginekologii i Onkologii Ginekologicznej
| Katedra Ginekologii i Potoznictwa
Uniwersytet Medyczny w todzi

Szpital im. M. Madurowicza

ul. Wileriska 37

94-029 t6dz

tel. + 48 42 686 04 71

e-mail: grzegorz.4838843@pharmanet.com.pl,
edytawlazlak@wp.pl

61



