ISO 13485 TRICOMED S.A.
ul. Swietojaniska 5/9
93-493 todz, Polska
www.tricomed.com

BADANIE KLINICZNE DOTYCZACE WYROBU
MEDYCZNEGO WPROWADZONEGO DO OBROTU (PMCF)

Ocena kliniczna taSmy urologicznej DALLOP NM stosowanej
w chirurgicznym leczeniu nietrzymania moczu u kobiet
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1. Cel badania

Celem badania jest ocena skutecznosci oraz bezpieczefistwa stosowania tasmy
urologicznej DALLOP NM w chirurgicznym leczeniu nietrzymania moczu u kobiet
metodami TOT ( dostgpu przez otwory zaslonione ) po uplywie ok. 3 lat od wykonania
zabiegu.

Badanie obejmuje takze oceng ryzyka powstawania powikian po implantacji tasm oraz ich
dalszego wplywu na jakos¢ zycia pacjentek.

Protoké! dotyczy badan klinicznych - tasm urologicznych DALLOP NM - wytwarzanych
przez firm¢ TRICOMED S.A. i wprowadzonych do obrotu po uzyskaniu znaku
bezpieczenstwa CE oraz $§wiadectwa rejestracji.

Do badania Klinicznego wlaczono pacjentki, ktérym w okresie od 13.09.2010 do
08.03.2011, w Szpitalu Specjalistycznym MATOPAT w Toruniu na Oddziale Ginekologii
wszczepiono tasmy urologiczne Dallop NM metodg TOT.

2. Opis wyrobu
DALLOP NM (rys. 1) to tasma urologiczna wykonana technika dziewiarska z przedzy

polipropylenowej, monofilamentowej — surowca o potwierdzonej biozgodnosci. Na obu jej
konicach dolaczono uchwyty pozwalajace na bezpieczne zamocowanie wyrobu na
koncéwkach aplikatorow.

Rysunek 1. Taéma urologiczna DALLOP NM
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Wyréb zaprojektowano tak, aby spelnial wymagania stawiane implantom stosowanym
w chirurgicznym leczeniu nietrzymania moczu u kobiet metodami TVT oraz TOT.
W metodach tych tasma urologiczna wprowadzana jest za pomocg aplikatoréw pod cewke
moczowa. Podpierajac cewkg przywraca jej anatomiczne polozenie, co prowadzi do
wyleczenia pacjentek. Skuteczno$¢ metod podana w pi$miennictwie wynosi ok. 92%.

DALLOP NM jest wyrobem medycznym klasy IIb wg zal. IX (zasada 8) dyrektywy
93/42/EEC.

Ta$my urologiczne DALLOP NM pakowne sg W podwdjny system opakowaniowy
papier-folia (rys. 2).

Rysunek 2. System opakowaniowy ta$m urologicznych DALLOP NM.

Badany wyréb oferowany jest w stanie jalowym. Sterylizacja tasm jest procesem
zwalidowanym. Odbywa si¢ poprzez poddanie wyrobéw dzialaniu tlenku etylenu. Przed ich
zwolnieniem do sprzedazy oceniana jest zaréwno jatowo$¢ wyrobow jak i pozostato$¢ tlenku

etylenu w celu wyeliminowania zagrozen zwiazanych z obecnoscia toksycznych pochodnych

czynnika sterylizujacego.
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3. Material i metody

Do badania wlaczono dwadziescia pacjentek, u ktorych w okresie 13.09.2010-08.03.2011
rozpoznano wysitkowe nietrzymanie moczu lub posta¢é mieszang schorzenia z przewaga
komponentu wysitkowego, oraz u ktérych wykonano we wskazanym powyzej okresie zabieg
implantacji taémy urologicznej Dallop NM metoda TOT. Z tej grupy udalo si¢ nawigzac
kontakt telefoniczny z 17 pacjentkami.

Pacjentkom w rozmowie telefonicznej proponowano konsultacj¢ i badanie ginekologiczne
oraz ocene ich stanu zdrowia w Poradni Ginekologicznej Szpitala MATOPAT w Toruniu,
przez lekarzy kwalifikujacych je trzy lata wczesniej do leczenia operacyjnego i wykonujacych
zabiegi operacyjne implantacji tasmy.

Wszystkie pacjentki w rozmowie telefonicznej deklarowaly poprawg stanu zdrowia po
operacji, brak powikian zwiazanych z przebytym zabiegiem oraz brak nawrotu wysitkowego
nietrzymania moczu.

Cztery zdecydowanie odmoéwily udzialu w badaniu kontrolnym, tlumaczac to dobrym
stanem zdrowia. Dwie pacjentki nie przyszly na wizyt¢ w uméwionym terminie.

Jedenascie pacjentek, ktore zglosily si¢ na badanie kontrolne bedzie ujgte w dalszej
ocenie.

U tych pacjentek dokonano ponownej analizy danych $rédoperacyjnych i z badan
kontrolnych zebranych w okresie do 6 miesigcy od przebytego zabiegu operacyjnego.
Przeprowadzono wywiad lekarski ze szczegdlnym uwzglednieniem zaistnienia dodatkowych
czynnikéw ryzyka nietrzymania moczu oraz jakosci Zycia po przebytej operacji, wykonano
pelne badanie ginekologiczne wraz z ultrasonografig narzgdu rodnego oraz probe kaszlowa.

4. Zakres raportu

Do raportu zalgczono dane z okresu przed- i pooperacyjnego osobno dla kazdej pacjentki
oraz dane z badania po trzech latach od wykonanej operacji zebrane w postaci
kwestionariuszy ocen wraz z podaniem ilogci miesigcy od zabiegu. Czas od przebytej operacji

do badania kontrolnego byl w przedziale 35- 38 miesigcy, $rednio 36 miesigey.
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5. Wyniki badan

Wiek badanych kobiet miescil si¢ w przedziale 46 — 77 lat, érednia 56 lat. BMI
w przedziatach 21 -33, érednia warto$¢ 27. Osiem chorych operowano z powodu
wysilkowego nietrzymania moczu, u trzech wystgpowata posta¢ mieszana. Porody drogami
natury 0 — 3, $rednia dla grupy 1,5.

Dwie z pacjentek w okresie przedoperacyjnym podawaly wykonywanie cigzkiej pracy
fizycznej, w badaniu po trzech latach cztery wykonywaly cigzka pracg fizyczna. Z danych
zebranych przed zabiegami operacyjnymi jedna pacjentka palita papierosy, w badaniu
kontrolnym dwie z nich zglaszaly palenie tytoniu. Dwie przebyly wczesniej operacje
usuniecia macicy, trzy operacje usunigcia przydatkéw, jedna chorowala na cukrzyce, jedna na
gosciec przewlekly postgpujacy. Z danych po trzech latach od operacji dodatkowo u jednej
z pacjentek rozpoznano astme oskrzelowa, W poréwnaniu z okresem przedoperacyjnym
u czterech badanych ( 36,3 % calej grupy ) w ciagu trzech lat po operacji wystapily
dodatkowe czynniki ryzyka wysitkowego nietrzymania moczu.

Czas pobytu w szpitalu po zabiegu operacyjnym - dwa dni ( W jednym przypadku jeden
dzien ). Czas powrotu do peinej aktywnosci zyciowej pacjentki okreslaty w przedziale 2 - 4
tygodni, $rednio 2,6 tygodnia.

Bol zwigzany z przebyta operacja w skali VAS ( wizualna skala analogowa w przedziale
0- 10 ) wszystkie pacjentki podaty wartos¢ ,,0” — brak bdlu.

Odczuwalny dyskomfort zwiazany z przebyta operacjg (0-5) (0 — bol, chec usunigcia
taémy, 1 — ogromny dyskomfort, 2 — duzy dyskomfort; 3 - $redni dyskomfort; 4 — niewielki
dyskomfort; 5 — brak dyskomfortu.) u wszystkich pacjentek wynosit 5 = brak dyskomfortu.

Zadna z badanych pacjentek nie zglaszala dolegliwosci zwiazanych z wysitkowym
nietrzymaniem moczu. Wszystkie deklarowaty poprawg jakosci zycia po przebytej operacji.

U zadnej z pacjentek w badaniu ginekologicznym nie stwierdzono wystgpienia powiklan
i odchylen od stanu prawidlowego zwiazanych z przebyta implantacja tasmy. Wynik préby
kaszlowej u wszystkich pacjentek byl ujemny.

U jednej z operowanych chorych ( 9,1 % badanej grupy ) w okresie ponad 6 miesigcy od
operacji wystapily parcia naglace o niewielkim nasileniu, otrzymywalta leki
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antycholinergiczne. Nie ma mozliwosci jednoznacznego stwierdzenia czy dolegliwosci miaty
zwiazek z przebyta operacjg ( pojawity si¢ w okresie odleglym od zabiegu operacyjnego ).
Pacjentka tak jak pozostale okreslila, ze jej komfort Zycia poprawil si¢ po operacji.

6. Podsumowanie

W badanej grupie pacjentek w okresie odleglym ( trzech lat ) po implantacji tasmy Dallop
NM u wszystkich nastapila poprawa jakosci zycia:

- Skutecznos¢ operacji wynosita 100 % wedtug danych z wywiadu lekarskiego i wynikéw

badann przedmiotowych, mimo ze w badanej grupie u 36,3 % badanych wystapily

dodatkowe czynniki ryzyka wysitkowego nietrzymania moczu;

- U zadnej z badanych pacjentek nie wystapily powazne powiklania wymagajace

interwencji zabiegowych ( erozja tasmy 1 L.p. )

- W jednym przypadku ( 9,1 % ) ponad 6 miesigcy od implantacji taSmy pojawily si¢

parcia naglagce o niewielkim nasileniu, leczone 2z dobrym efektem lekami

antycholinergicznymi, u dziesi¢gciu operowanych pacjentek 90,9 % nie wyst¢gpowaly

zadne problemy zdrowotne mogace mie¢ jakikolwiek zwigzek z wykonang operacja.

7. Whnioski

Na podstawie uzyskanych wynikow z trzyletniej obserwacji grupy jedenastu operowanych
kobiet, tasme urologiczng DALLOP NM mozna uznaé jako skuteczny, wygodny dla lekarzy
i pacjentek oraz bezpieczny sposob leczenia wysitkowego nietrzymania moczu u kobiet.

W badanej grupie chorych u wszystkich uzyskano dobry wynik leczenia operacyjnego

i nie stwierdzono wyst¢powania powaznych powiklan majacych zwiazek z przebytymi

zabiegami operacyjnymi i implantowang tasma.
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