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LA CHIRURGIA RICOSTRUTTIVA DEL PROLASSO APICALE E/O GENITALE AVANZATO PER VIA
ADDOMINALE MININVASIVA

Il seguente documento dell’AIUG intende fornire ai propri soci e agli specialisti del settore
raccomandazioni di pratica clinica sul tema della chirurgia addominale e mini invasiva del prolasso
apicale basate sulle principali evidenze di letteratura e sulle piu recenti linee guida delle societa
scientifiche internazionali.

INTRODUZIONE

La gestione chirurgica del prolasso avanzato € uno dei temi piu attuali e rilevanti in ambito di
management dei disturbi del pavimento pelvico femminile. La ricerca e I'implementazione di
tecniche chirurgiche condivise e standardizzate con caratteristiche di mini-invasivita, efficacia e
sostenibilita economica rappresenta una sfida per il futuro in questo campo. Il rapporto 2017
dell’'International Consultation on Incontinence sul trattamento chirurgico del prolasso ha
evidenziato una significativa differenza di frequenza e tipologia di tecniche chirurgiche utilizzate tra
i vari paesi, identificando tra i principali fattori causali le variabili culturali, demografiche ed
economiche, la formazione degli operatori e la mancanza di chiare linee guida sul tema della
gestione chirurgica dei difetti del pavimento pelvico femminile [1].

L'identificazione del difetto e la ricostruzione ottimale del | livello di DelLancey rappresentano le
condizioni indispensabili per una correzione chirurgica efficace del POP apicale avanzato [2-5]. La
chirurgia addominale del prolasso mediante approccio mini-invasivo ha avuto negli ultimi 30 anni
una crescente implementazione tecnica e diffusione, diventando una delle principali opzioni di
trattamento del POP avanzato.

La sacrocolpopessi (SCP) con approccio open, laparoscopico o robotico rappresenta la strategia
chirurgica con maggiori dati di efficacia e sicurezza a medio e lungo termine. Il tasso di cura
anatomico riportato € del 90% a 5 anni e del 74% a 13.7 anni [6,7]. SCP ¢ il trattamento per via
addominale indicato dalle principali linee guida internazionali sulla gestione del POP apicale
primitivo e recidivo.

Altre tipologie di approccio addominale mini-invasivo laparoscopico o robotico descritte in
letteratura comprendono la pectopessi, la sospensione laterale addominale (Abdominal Lateral
Suspension, ALS) e la sospensione laparoscopica agli utero-sacrali (Laparoscopic Utero Sacral



Suspension, LUSL) [8]. Queste tecniche non hanno ancora dati di outcome a lungo termine e sono
indicate nelle linee guida di trattamento chirurgico del POP solo a scopo di ricerca (Nice 2019).

A seguito del divieto FDA del 16 aprile 2019 di utilizzo dei materiali sintetici nel trattamento
transvaginale del prolasso, le diverse societa scientifiche (NICE, FIGO, AUGS, ACOG) si sono
chiaramente pronunciate a sostegno del fatto che la restrizione di utilizzo non si applica al
trattamento chirurgico della incontinenza urinaria da sforzo (IUS) per via vaginale e del POP
avanzato per via addominale [9]. | materiali protesici per la chirurgia per via addominale ad oggi non
sono stati riclassificati come dispositivi ad alto rischio FDA e rimangono dispositivi di classe I,
mantenendo un rapporto rischio/beneficio favorevole. Reclassification of surgical mesh for
transvaginal pelvic organ prolapse repair and surgical instrumentation for urogynecologic surgical
mesh procedures. Designation of special controls for urogynecologic surgical mesh instrumentation,
https://www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/CommitteesMeetingMaterials/MedicalDevi

ces/MedicalDevicesAdvisoryCommittee/Gastroenterology UrologyDevices Panel/UCM490205.pdf
(2016, accessed 23 May 2017).

LINEE GUIDA INTERNAZIONALI

FIGO WORKING GROUP RECOMMENDATION 2017[10]

[0 La sacrocolpopessi (SCP) & la procedura raccomandata per il trattamento del
prolasso apicale (Grado di raccomandazione A). Esistono evidenze consistenti sulla
superiorita della SCP rispetto alla sospensione al sacrospinoso nel trattamento del
POP apicale (EBM LoE 1a).

[0 (Nel trattamento del prolasso di volta) La SCP ¢ la procedura da preferire quando la
lunghezza vaginale totale e ridotta e quando & importante garantire la funzione
sessuale dopo chirurgia.

[] Le attuali evidenze sul trattamento del prolasso di volta vaginale con protesi per via
addominale sono sufficienti per supportare il loro utilizzo, purché in contesti di
Clinical Governance adeguati. La procedura deve essere eseguita da chirurghi con
provata esperienza sulla gestione del prolasso e dell'incontinenza urinaria
femminile.

[l L’ approccio laparoscopico alla SCP e efficace per il trattamento del prolasso apicale
e di volta vaginale avanzato con minor morbilita peri operatoria rispetto
all’approccio open, quando eseguito da chirurghi con adeguata esperienza
laparoscopica.

[J Riguardo le complicanze da protesi si raccomanda I'utilizzo della minore quantita di
materiale protesico necessario e di preferire reti in monofilamento di polipropilene
macroporoso Tipo 1 (LoE B).

[0 Le complicanze da protesi riportate costantemente sono legate all’utilizzo di
materiali da sutura non riassorbibili. In questi casi I'estrusione della sutura e il dolore
possono essere facilmente risolti con la rimozione dei punti per via vaginale.


https://www.fda.gov/downloads/AdvisoryCommittees/Com

[0 La SCP laparoscopica e la SCP open sembrano avere pari efficacia anatomica (LoE B).

[l Le pazienti che desiderano conservare l'utero devono essere adeguatamente
informate sul possibile effetto deleterio di una successiva gravidanza sulla tenuta
dell’istero pessia.

[0 Laistero-sacropessi dovrebbe essere evitata in pazienti con sanguinamenti genitali
anomali o lesioni precancerose della cervice. Il follow-up cervicale e uterino dopo
qguesta procedura e piu complesso e non ci sono dati a lungo termine sulla sua
efficacia.

71 | dati relativi alla necessita di eseguire una isterectomia sistematica in corso di SCP
in donne che non vogliono preservare la fertilita sono pochi e discordanti e non &
pertanto possibile fornire una raccomandazione in merito.

INTERNATIONAL CONSULTATION ON INCONTINENCE RECOMMANDATIONS 2017 [1]

Prolasso di volta vaginale

0

La SCP ha vantaggi anatomici e funzionali significativi in confronto alle principali procedure
vaginali (Delphi Grade of Recommendation GoR A)

Le procedure di sospensione dell’apice per via vaginale sono appropriate nei casi non eligibili
a SCP (GoR C)

Il trattamento del prolasso apicale con protesi transvaginale non ha vantaggi rispetto alla
chirurgia con tessuti nativi (GoR A).

La sospensione al sacrospinoso e la sospensione agli utero-sacrali hanno pari efficacia nel
trattamento del POP apicale (GoR B).

La SCP laparoscopica offre vantaggi rispetto all’approccio robotico e open, tuttavia richiede
una curva di apprendimento pil lunga dell’approccio robotico (GoR B).

Prolasso di utero

Isterectomia

L'isterectomia trans vaginale con sospensione apicale ha un tasso di re-intervento per
recidiva minore rispetto alla sacro-isteropessia (GoR B).

La SCP con isterectomia totale non & raccomandata, dato I'elevato tasso di complicanza da
esposizione della protesi (GoR C).

L’isterectomia sopra cervicale con sospensione al sacro della cervice uterina ha un tasso di
complicanze da esposizione di protesi minore dell’isterectomia totale con SC (GoR B).
L'isterectomia sopra cervicale con sospensione al sacro della cervice uterina ha un tasso di
ricorrenza del POP maggiore dell’isterectomia totale con SC (GoR C).

Le indicazioni ICI 2017 raccomandano I"approccio vaginale rispetto all’approccio addominale nei

casi di isterectomia totale, con un Grado di raccomandazione C, pur riconoscendo che le

evidenze su cui si basa tale raccomandazione sono scarse e da implementare.



Conservazione dell’utero

U

La sospensione al sacrospinoso transvaginale ha pari efficacia della isterectomia con
sospensione della volta a fronte di ridotta perdita ematica e con tempi operatori pil brevi
(GoR B).

L’isterectomia con sospensione della volta per via vaginale ha un tasso di re-intervento
minore rispetto alla sacro isteropessi (GoR B).

La sacro isteropessi addominale ha un tasso di re-intervento maggiore rispetto a alla SCP con
isterectomia (GoR C).

Le indicazioni ICI 2017 raccomandano I'approccio vaginale rispetto a quello addominale in caso di

chirurgia conservativa dell’utero.

La SCP e da preferire in caso di prolasso di volta vaginale.

Le indicazioni ICl 2017 non supportano |'utilizzo delle mesh transvaginali per la correzione del POP

avanzato.

NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE (NICE) 2019 [11]

Gestione del prolasso apicale

0

U

Offrire alla paziente con prolasso di volta vaginale la scelta tra: SCP (open o laparoscopica) e
sospensione al legamento sacrospinoso per via vaginale.

In caso sia scelto I'approccio con SCP (open o laparoscopico) € raccomandata la raccolta dei
dettagli della procedura e dei dati di efficacia a medio e lungo termine in appositi registri
nazionali.

La istero-sacropessi per via addominale e associata a serie e documentate complicanze a
fronte di dati di efficacia sufficienti. Tale procedura pud quindi essere proposta in contesti
di clinical governance adeguati.

AMERICAN UROGYNECOLOGIC SOCIETY (AUGS) GUIDELINES

Trattamento chirurgico del POP apicale (2019)

U

La sospensione ai legamenti uterosacrali e al legamento sacrospinoso sono procedure con
pari efficacia anatomica e complicanze (Level of Evidence LoE A).

La SCP ha un basso rischio di recidiva del POP apicale ma risulta associata a un piu alto
rischio di complicanze rispetto alle procedure vaginali (LOE B).

Linee guida per I'accreditamento all’esecuzione della sacrocolpopessi (2013)



[0 La SCP dovrebbe essere eseguita solo da chirurghi con specifiche conoscenze, skills
chirurgiche ed esperienza in ambito di chirurgia del pavimento pelvico

[J Gli outcomes e le complicanze di questo approccio chirurgico dovrebbero essere
monitorati annualmente attraverso audit interni o altre metodologie di raccolta dati.

[0 La SCP laparoscopica dovrebbe essere seguita esclusivamente da chirurghi non solo con
esperienza laparoscopica, ma anche con specifica esperienza in chirurgia ricostruttiva del
pavimento pelvico.

[0 I numero minimo annuale di procedure di chirurgia per la correzione del POP dovrebbe
essere 30, di cui almeno 5 SCP.

IUGA RECOMMENDATION 2016

Trattamento del POP apicale recidivo

7 Peril prolasso della volta vaginale post-isterectomia, la sacrocolpopessia € associata a meno
recidive rispetto alla fissazione sacrospinosa e alla sospensione del legamento uterosacrale
vaginale.

T La sacrocolpopessia laparoscopica € associata a un tasso di cura anatomico superiore
rispetto alla riparazione protesica trans vaginale (LoEA).

T La chirurgia protesica trans vaginale sembra avere un tasso di cura anatomico superiore alla
chirurgia fasciale (LoEA).

0 Per il prolasso uterino, la scaro-isteropessi & associata a un tasso di recidiva superiore
rispetto all'isterectomia vaginale e alla sospensione dell’apice al sacrospinoso (LoEA).

T La scelta della tipologia di approccio chirurgico al POP apicale dovrebbe basarsi sulla
valutazione delle caratteristiche individuali della paziente e associarsi a un counseling della
paziente sui rischi e benefici di ciascun approccio (LoE D)

ORIENTAMENTO AIUG

TRATTAMENTO PER VIA ADDOMINALE DEL POP APICALE AVANZATO

Approccio addominale versus approccio vaginale

La maggior parte dei dati di letteratura su paragone delle due vie di approccio chirurgico riguardano
confronto tra sacrocolpopessi e chirurgia vaginale in coorti di pazienti sottoposte a isterectomia
(totale o sub totale) e tecniche di sospensione dell’apice.

Una recente revisione sistematica di 6 studi randomizzati controllati ha dimostrato che le procedure
vaginali sono associate a un rischio piu elevato di recidiva anatomica, 14% vs 7% della SCP e un tasso
piu elevato di re-intervento chirurgico per prolasso (18% vs 15%). Di contro i tempi operatori



dell’approccio vaginale si sono dimostrati piu brevi (differenza media, -21,49 minuti) [12,13]. Un
recente trial clinico randomizzato di paragone tra sospensione agli uterosacrali per via vaginale e
SCP con follow-up a medio termine conclude per la superiorita della SCP in termini di tasso di cura
oggettivo e soggettivo [14]. Una recente review sistematica e meta-analisi sulla chirurgia del POP ha
evidenziato che I'approccio addominale dovrebbe essere preferito se la tenuta anatomica della
correzione e la priorita [15]. Le altre procedure di correzione del POP apicale per via addominale
non hanno dati di efficacia a lungo termine né di sicurezza, non essendo chiara la reale incidenza di
complicanze e la tipologia delle stesse. In uno studio gli autori riportano un rischio di recidiva di 6.2

volte superiore nella sospensione ai legamenti uterosacrali per via laparoscopica rispetto alla SCP
[16].

Approccio addominale mini-invasivo

La decisione per un approccio addominale minimamente invasivo ¢ il risultato di molteplici fattori.
Le principali linee guida concordano sull'importanza della skill chirurgica dell’operatore che deve
essere specifica per chirurgia ricostruttiva del pavimento pelvico e approccio laparoscopico e sulla
necessita di una standardizzazione della tecnica [17,18].

| piu recenti dati di meta-analisi e studi randomizzati controllati sul confronto tra approccio open e
laparoscopico alla SCP hanno dimostrato pari efficacia sulla correzione del POP tra le due tecniche
e un vantaggio in termini morbilita intra e post operatoria a favore dell’approccio laparoscopico
[19,20].

L'introduzione della piattaforma robotica ha aperto scenari promettenti anche in chirurgia
ricostruttiva del POP. L’efficacia clinica e la sicurezza della chirurgia robot-assistita rispetto alla
chirurgia laparoscopica convenzionale non e stata stabilita chiaramente ed e oggetto di ricerca
clinica e sistematiche revisioni di letteratura [21-24]. Il tasso di re-intervento per POP apicale dopo
SCP robotica riportato in letteratura & dello 0.8% mentre il tasso di erosione di mesh del 4.1% [25].
Studi randomizzati e studi comparativi di confronto tra approccio robotico e laparoscopico hanno
mostrato esiti comparabili in termini di correzione anatomica, mortalita, degenza post operatoria e
qualita di vita [25]. La via laparoscopica rimane invece vantaggiosa in termini di costi e tempi
operatori [26]. Una recente analisi su oltre 3000 sacrocolpopessi ha riportato un basso tasso



cumulativo di conversione della procedura laparoscopica/robotica a chirurgia open del 2.2%,

riconoscendo come fattori associati ad un maggiore rischio di conversione, |'obesita e la procedura
di adesiolisi [27].

Chirurgia conservativa dell’utero versus isterectomia

La preservazione dell’'utero € una opzione sempre piu richiesta nella chirurgia del POP
avanzato. La preservazione della fertilita, della funzione sessuale e dell’identita di genere, oltre alla
riduzione dei rischi legati all’isterectomia, & tra le principali ragioni di richiesta da parte delle pazienti
di una chirurgia di conservazione dell’utero.

In questo ambito i dati di paragone tra isterectomia totale o sub totale e sospensione dell’utero al
sacro sono ad oggi scarsi e conflittuali (LoE D).

Trials prospettici randomizzati di paragone tra sospensione dell’utero al sacro e isterectomia
vaginale con sospensione dell’apice ai legamenti utero sacrali hanno dimostrato outcomes
anatomici e soggettivi analoghi tra le due procedure con un tasso di re-intervento maggiore per la
istero-sacropessi (22% vs. 2%)[28] .

Non sono disponibili trial randomizzati di paragone tra istero-sacropessi e SCP dopo isterectomia.
In due coorti prospettiche di paragone tra istero-sacropessi e SCP dopo isterectomia con tecnica
open, il successo anatomico sul segmento apicale é risultato essere del 90% per entrambi i gruppi,
con un tasso di erosione di mesh dell’8% nel gruppo con isterectomia [29,30].

Complessivamente, il tasso di correzione del segmento apicale dopo sacro-isteropessi (con tecnica
open e mininvasiva) riportato in letteratura si colloca tra il 31% e I'85%, mentre il tasso di erosione
di mesh tra lo 0% e il 6.8% [31].



Una recente revisione sistematica e meta-analisi sulla chirurgia di preservazione dell’'utero conclude
che 'approccio mininvasivo (laparoscopico o robotico) alla sacro-isteropessi risulta associato a una
minor perdita ematica intraoperatoria e una minor incidenza di ritenzione urinaria post operatoria
rispetto all’approccio open, a fronte di una pari efficacia anatomica e allo stesso tasso di erosione
di mesh (LE 2B) [32].

Riguardo le complicanze da mesh, l'isterectomia totale prima della fissazione al sacro risulta

associata a un rischio di erosione maggiore rispetto all’isterectomia subtotale e all’isterosacropessi
[33].

Strategie alternative alla sacrocolpopessi

Le strategie chirurgiche alternative alla SCP per la sospensione dell’apice comprendono la
pectopessi, la sospensione laterale addominale laparoscopica (Laparoscopic Lateral Suspension,
LLS) e la sospensione laparoscopica agli utero-sacrali (Laparoscopic Utero Sacral Suspension, LUSL).
Tutte queste tecniche non hanno ancora dati di efficacia a lungo termine e in accordo con le linee
guida NICE devono essere utilizzate in ambito di ricerca clinica.

Dai dati a disposizione il tasso di cura per il segmento apicale della LLS e per la sospensione laterale
robotica (Robotic lateral suspension (RLS) & intorno al 90% a medio-termine con un tasso di erosione
da mesh trail 3.8% e il 4.1% (ref).

La Pectopessi, descitta per la prima volta nel 2010, sfrutta come ancoraggio il legamento ileo-
pettineo.
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