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Přehled výsledků TVT publikovaných klinických studií

● Dlouhodobé sledování TVT

• 4 rÛzné skupiny pacientek (skuteãná stresová inkontinence (GSI), recidivy, insuficience vnitfiního ústí uretry (ISD),
smí‰ená inkontinence)

• V‰echny ãtyfii skupiny byly vybrány ze 400 pacientek, které se zúãastnily prospektivní dlouhodobé studie
provedené v severní Evropû

• Pacientka byla povaÏována za vyléãenou, pokud Pad test < 10g moãi/24 hodin a ukazatel kvality Ïivota 
(Quality of Life – QoL) byl vy‰‰í neÏ 90 %

• Pacientka byla povaÏována za zlep‰enou, jestliÏe Pad test < 15g moãi/24 hod. a ukazatel kvality Ïivota 
(Quality of Life – QoL) byl vy‰‰í neÏ 75 %.

● TVT v léãbû skuteãné stresové inkontinence (85 pacientek)13

• 25 pacientek také s nutkav˘m pocitem (bez objektivních pfiíznakÛ)

• 84.6 % bylo vyléãeno, 10.6 % zlep‰eno

• Mal˘ poãet dlouhodob˘ch komplikací (zejména 5 pacientek s nutkav˘m pocitem de novo)

• Závûry: Úãinnost TVT techniky potvrzují dlouhodobé i krátkodobé v˘sledky

● RECIDIVY (34 pacientek)14

• AÏ 64 rÛzn˘ch chirurgick˘ch v˘konÛ pfied pouÏitím TVT

• 3 pacientky s více neÏ 5 pfiedcházejnícími operacemi

• 82 % vyléãeno. 9 % zlep‰eno

• Îádné dlouhodobé komplikace

• Závûry: TVT operace je úãinná, bezpeãná a dlouhodobû pÛsobící a to také u pacientek s pfiedcházejícími
operacemi. Pro takovouto skupinu obtíÏn˘ch pacientek je nutné adekvátní ‰kolení a zku‰enosti operatéra.

● TVT v léãbû stresové inkontinence Ïen s ISD (49 pacientek)15

• Maximální uzávûrov˘ tlak uretry (MUCP) < 20 cm H2O

• 74% vyléãeno, 12 % zlep‰eno

• Îádné dlouhodobé komplikace

• Selhání pozorování jen u velmi star˘ch pacientek (> 70 let) s velmi mízk˘m MUCP < 10 cm H2O

• Závûry: TVT technika je úãinná i pro léãbu stresové inkontinence z dÛvodu ISD, i kdyÏ s pfiedpokládan˘m men‰ím
úspûchem neÏ u stresové inkontinence. V˘sledky techniky TVT jsou srovnatelné s v˘sledky tradiãních chirurgick˘ch
metod, av‰ak TVT je jednodu‰‰í a ménû invazivní

● TVT v léãbû smí‰ené moãové inkontinence (80 pacientek)16

• Nutkání zpÛsobené pfiedãasn˘m mikãní reflexem nebo ochablou uretrou (bez nestability detrusoru)

• 85 % vyléãeno, 4 % zlep‰eny (v této skupinû se 75 % zbavilo nutkavého pocitu)

• Málo pooperaãních komplikací. 1 hematom u pacientky léãené antikoagulanciemi

• Závûry: V tomto pfiípadû je nutná dobrá selekce pacientek. TVT lze pouÏít i u pacientek se smí‰enou inkontinencí,
aby vyléãilo nebo zlep‰ilo také urgentní symptomy.

12 ZLATÝCH PRAVIDEL
Tato pravidla byla sestavena s cílem optimalizovat v˘sledky zákroku
s Gynecare TVT. Nejsou mínûna jako modifikace pokynÛ pro pouÏití.
1. Operaci TVT doporuãujeme provádût v lokální nebo spinální anestezii.

Lokální anestetikum injektujte pfiesnû podél trajektorie, kudy budete
zavádût jehlu (a to i v pfiípadû epidurální anestézie). Ohnutí nohou
pacientky nesmí b˘t vût‰í neÏ 60°.

2. Incise do abdominální stûny se provedou tûsnû nad horním okrajem
stydké kosti, vzdálené od sebe maximálnû 4–5cm (zhruba na ‰ífiku tfií
prstÛ).

3. Incise v pochvû se provede v délce 1–1,5cm ve vzdálenosti ne vût‰í neÏ
1cm od zevního ústí uretry. Po‰evní stûna pod uretrou se pfii nastfiiÏení
drÏí mírnû napjatá.

4. Proveìte dvû drobné disekce parauretrálnû pro zavedení jehel. Pro
nastfiiÏení urogenitální pfiepáÏky pouÏijte malé nÛÏky se zaoblen˘mi
konci.

5. Pfied zavedením jehly si ji nejprve poloÏte do dlanû. Ukazováãek
zaveìte pod pfiední vaginální stûnu na hranû stydké kosti (viz pokyny
pro pouÏití).

6. Jehlu zavádûjte podél dlanû ruky a netlaãte na ni. Jakmile je jehla
v Retziovû prostoru (retropubick˘ prostor), dotknûte se hrotem jehly
zadní strany stydké kosti, coÏ docílíte sklonûním drÏadla.

7. Nyní zavádûjte konec jehly smûrem nahoru k incisi v kÛÏi bfiicha stále
v tûsném kontaktu se stydkou kostí. Uvûdomte si, prosím, Ïe i mal˘
pohyb drÏadlem laterálním smûrem má za následek v˘znamnou
odchylku hrotu jehly, která by mohla pak smûfiovat pfiíli‰ daleko
laterálnû v malé pánvi.

8. Pásku umístûte volnû pod stfiední ãást uretry – nezvedejte uretru
a nepfiibliÏujte se k hrdlu moãového mûch˘fie. Ujistûte se, Ïe pfiekr˘vající
se konce plastového krytu pásky jsou uprostfied.

9. Pfii spolupráci s pacientkou, kterou vyzvete, aby zaka‰lala, se musí
‰etrnû uzavfiít incise ve vaginální stûnû jedním nebo dvûma mal˘mi
peány.

10. Pfii koneãné úpravû polohy pásky má unikat z moãového mûch˘fie
minimální mnoÏství moãe, aby se tak zabránilo pooperaãní retenci
moãe.

11. Pfii odstraÀování plastového obalu pásky vsuÀte mezi uretru a pásku
tup˘ nástroj (nÛÏky nebo pean), ãímÏ zabráníte poranûní uretry. I poté,
kdy je páska zbavena obalu musí b˘t moÏné vsunout mezi ní a uretru
nÛÏky nebo pean. 

12. Ve vût‰inû pfiípadÛ není nutné zavádût po zákroku moãov˘ katetr.
K uji‰tûní, Ïe je moãov˘ mûch˘fi prázdn˘ po prvním moãení po operaci,
zaveìte rovn˘ uretrální katetr.

Nový přístup

k fie‰ení
ženské

Inkontinence

GYNECARE TVT® páska pro jedno použití
GYNECARE TVT® zaváděč k opakovanému použití
GYNECARE TVT® rigidní vodič katetru

k opakovanému použití

SOUHRN Z P¤ÍBALOVÉHO LETÁKU

POPIS (systému):
GYNECARE TVT® PÁSKA: GYNECARE TVT® PÁSKA je sterilnû balená páska pro
jedno pouÏití, která je tvofiena jedním kusem nebarvené polypropylenové síÈky
znaãky PROLEN® ve formû pásky o rozmûrech 1.1 x 45cm, která je krytá
plastov˘m obalem, kter˘ je uprostfied rozdûlen˘ a kter˘ má pfiekr˘vající se
konce. Na obou koncích je páska vãetnû plastového obalu upevnûna do jehel
z nerezavûjící oceli. PROLENE®, polypropylenová pletenina je tvofiena
z mikrovláken z extrudovan˘ch polypropylenov˘ch vláken, jejichÏ sloÏení je
totoÏné s polypropylenov˘m chirurgick˘m neabsorbovateln˘m ‰icím materiálem
zn. PROLENE®. SíÈovina je asi 0.7 mm silná. Pokud se tento materiál, z nûhoÏ je
síÈovina vyrobena, pouÏívá jako chirurgick˘ ‰icí materiál nevyvolává podle
rÛzn˘ch studií Ïádné reakce organizmu a uchovává si pevnost po neomezenû
dlouhou dobu. SíÈka zn. PROLENE® je pfiipravena zpÛsobem, v nûmÏ jsou
v‰echna vlákna vzájemnû propletena, coÏ dává pleteninû pruÏnost v obou
smûrech. Tato pruÏnost ve více smûrech umoÏÀuje reagovat na zmûny napûtí,
k nimÏ v tûle dochází.
INDIKACE: Gynecare TVT® páska je urãena jako pubouretrální závûs pro léãení
stresové inkontinence moãe, pro léãení inkontinence moãe u Ïen, která je
zpÛsobena hypermobilitou uretry anebo nedostateãností sfinkteru. GYNECARE
TVT® zavádûã a rigidní vodiã katetru se dodávají zvlá‰È a jsou urãeny
k usnadnûní zavedení pásky GYNECARE TVT®.
KONTRAINDIKACE: Jako u kaÏdé závûsné operace, tak ani v tomto pfiípadû
nelze provádût operaci TVT u tûhotn˘ch pacientek. Dále není vhodné pásku
zavádût Ïenám, u nichÏ lze oãekávat budoucí rÛst vãetnû plánovaného
tûhotenství, protoÏe síÈka zn PROLENE® se nedokáÏe pfiíli‰ prodluÏovat.
UPOZORNùNÍ A VAROVÁNÍ: NepouÏívejte techniku GYNECARE TVT®

u pacientek, které jsou léãeny antikoagulancii ani u pacientek, které mají infekci
moãov˘ch cest. Operatéfii by mûli mít dostateãné zku‰enosti se závûsn˘mi
operacemi hrdla moãového mûch˘fie, neÏ pfiistoupí k pouÏívání metody TVT
pásky. Je v‰ak dÛleÏité si uvûdomit, Ïe metoda GYNECARE TVT® pásky se li‰í
od tradiãních závûsn˘ch operací v tom, Ïe páska se musí umístit pod stfiední ãást
uretry bez napûtí. Po zavedení TVT pásky je tfieba pacientku náleÏitû chirurgicky
o‰etfiovat a náleÏitû léãit kontaminované nebo infikované rány. Zavádûní pásky
se musí dít opatrnû, aby nedo‰lo k po‰kození velk˘ch cév, nervÛ, moãového
mûch˘fie ãi stfieva. Peãlivé zhodnocení místních anatomick˘ch pomûrÛ a správné
zavedení jehel sníÏí riziko na minimum. Po operaci se mÛÏe objevit retropubické
krvácení, a proto je nutné pfied propu‰tûním pacientky do domácího o‰etfiování
peãlivû sledovat ve‰keré pfiíznaky nebo známky, které by mohly pro tuto
komplikaci svûdãit. Pro potvrzení neporu‰enosti moãového mûch˘fie nebo
odhalení jeho perforace se doporuãuje provést cystoskopii. Rigidní vodiã katetru
se ‰etrnû zavede do Foleyova moãového katetru tak, aby nepro‰el otvory na
jeho konci. Pfii vyjímání pevného vodiãe katetru se musí zcela otevfiít drÏadlo,
aby nedo‰lo zároveÀ k povytaÏení moãového katetru. Plastov˘ kryt z pásky
neodstraÀujte dfiíve, neÏ se pfiesvûdãíte, Ïe páska je správnû zavedena. Ujistûte
se, Ïe páska je umístûna pod stfiední ãástí uretry jen s minimálním tahem.TVT
pásku zn. PROLENE® lze pouÏít v kontaminovaném terénu pouze s vûdomím, Ïe
eventuální následná infekce si mÛÏe vynutit odstranûní pásky. Pacientka by téÏ
mûla b˘t informována o tom, Ïe tûhotenství mÛÏe zcela zniãit pfiíznivé v˘sledky
operace a pacientka se opût mÛÏe stát inkontinentní. Po operaci by se pacientky
mûly vyvarovat zdvihání tûÏk˘ch bfiemen a nároãné tûlesné aktivity, jakou je
napfi. cyklistika nebo jogging a to po dobu nejménû tfií aÏ ãtyfi t˘dnÛ. Pohlavní
styk je vhodn˘ aÏ po uplynutí jednoho mûsíce. K bûÏn˘m ãinnostem se mÛÏe
pacientka vrátit po jednom ãi dvou t˘dnech. Pacientka musí b˘t pouãena o tom,
Ïe objeví-li se obtíÏe pfii moãení nebo krvácení, musí ihned nav‰tívit svého
o‰etfiujícího lékafie.
V‰echny chirurgické nástroje podléhají v prÛbûhu doby opotfiebení ãi mÛÏe dojít
k jejich po‰kození. Pfied kaÏd˘m pouÏitím musí b˘t tedy fiádnû prohlédnuty.
Po‰kozené nástroje nebo nástroje nesoucí známky koroze se nesmí nadále
pouÏívat a musí b˘t zlikvidovány. SíÈku z materiálu PROLENE® neupevÀujte
svorkami nebo klipy, protoÏe by mohlo dojít k jejímu mechanickému po‰kození.
GYNECARE TVT® pásku neresterilizujte a otevfiená, av‰ak nepouÏitá balení
zlikvidujte.

NEÎÁDOUCÍ ÚâINKY: Pfii zavádûní jehel mÛÏe dojít k nabodnutí nebo laceraci
cév, nervÛ, moãového mûch˘fie nebo stfiev, coÏ je nutno vÏdy o‰etfiit chirurgicky.
MÛÏe se téÏ objevit lokální dráÏdûní v ránû, ãi mÛÏe dojít k pfiechodné reakci
organizmu na cizorod˘ materiál. Tyto reakce mohou vyvolat extruzi, erozi,
tvorbu pí‰tûle a zánût. Jako je tomu u v‰ech ostatních cizorod˘ch materiálÛ, tak
i v pfiípadû síÈky PROLENE® mÛÏe dojít k prohloubení existující infekce. Plastov˘
kryt pfiekr˘vající pásku má za úkol minimalizovat riziko kontaminace.
Hyperkorekce, tj. pfiíli‰né napûtí pásky, mÛÏe zpÛsobit pfiechodnou nebo trvalou
neprÛchodnost dolní ãásti moãov˘ch cest. Studie na zvífiatech ukazují, Ïe
implantace síÈky PROLENE® mÛÏe vyvolat minimální zánûtlivou reakci, která má
pfiechodn˘ charakter a je následována tvorbou tenké vazivové tkánû, která
prorÛstá do oãek síÈoviny a tak ji zaãleÀuje do okolní tkánû. Materiál síÈky se
neabsorbuje, ani nepodléhá degradaci nebo zeslabování pÛsobením tkáÀov˘ch
enzymÛ.

Informace o výrobcích řady Gynecare TVT:

810041 GYNECARE TVT® device/páska, sterilní, k jednoráz. použití 1

830041 GYNECARE TVT® device/páska, sterilní, k jednoráz. použití 3

810051 Zaváděč z nerezové oceli, k opakovanému použití 1

810061 Rigidní vodič katetru z nerez. oceli, k opak. použití, nesterilní 1

Kód výr. Název Ks/bal.

BeznapûÈová podpora pfii inkontinenci

Johnson & Johnson, s.r.o., Na Radosti 399, 155 25 Praha 5-Zličín
Tel.: (+420) 233 012 178, Fax: (+420) 233 012 300, ww.jnjcz.cz



Pevný vodič
katetru
z nerezavějící
oceli

Sterilní pomůcka
k jednorázovému
použití

Zavaděč TVT 
jehel z nerezavějící
oceli

Síťka z PROLENU
chráněná
plastovým krytem
(který se ke konci
zákroku odstraní)

JiÏ 5 let se publikují v˘sledky
o sledování pacientek léčených touto metodou

Celosvětově bylo uÏ provedeno více než

250 000* zákrokÛ

více než 90% pacientek je zcela zbaveno

symptomatick˘ch obtíÏí

nebo je v˘znamnû zlep‰eno4,10,13

Metoda šetrná k pacientkám1,5,6

● Pacientky vût‰inou po operaci nepotfiebují

zavedení moãové cévky a pociÈují men‰í

pooperaãní bolesti neÏ po invazivnûj‰ích

zákrocích k léãbû moãové inkontinence1,13

● Pacientka se mÛÏe vrátit domÛ je‰tû v den

operace nebo den následující7

● Pracovní neschopnost je krátká – v prÛmûru

10 dnÛ8

Bez napětí 1,2,13

● GYNECARE TVT® pÛsobí ‰etrn˘m

podepfiením stfiední ãásti uretry1,2,6

● V klidu je tato podopora bez napûtí1,2,6

● Je-li potfieba (pfii námaze nebo stresu)

GYNECARE TVT® zaji‰Èuje úãinné

uzavfiení moãové trubice1,2,6

Minimální invazivita 3,5,13

● V˘kon lze provést v místní nebo epidurální anestézii5–8

● Operace trvá pfiibliÏnû 20–30 minut6

● Pfii v˘konu je potfieba jen minimální disekce tkání5,6,8

● GYNECARE TVT® umoÏÀuje ovûfiit úspû‰nost jiÏ v prÛbûhu

operace5,8

● GYNECARE TVT®

má jen nízké riziko 

komplikací2,3,4

Vhodné fie‰ení pro pacientky se stresovou inkontinencí,
s nedostateãností sfinkteru a s kombinací obou jmenovan˘ch
obtíÏí. Metoda je rovnûÏ vhodná pro pacientky, které se souãasnû
podrobují jinému zákroku v oblasti malé pánve18 (napfi. úpravû
prolapsu)4–17 nebo opakovanému chirurgickému zákroku17.

Gynecare TVT®

V˘sledek rozsáhlého v˘zkumu:

Unikátní TVTTM prolenová síÈka

Výsledky Gynecare TVT® jsou srovnatelné 
s výsledky tradičně provedené operace11,12

Gynecare TVT® je ekonomicky výhodná: celkové náklady 
na léčbu jsou významně nižší než u tradičních způsobů terapie.

* dle údajů z kanceláře Gynecare Europe z dubna 2003
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● Jedineãn˘ monofil: Prolene™ je nejuÏívanûj‰í polypropylenov˘ ‰icí materiál ve v‰ech

chirurgick˘ch oborech a zvlá‰tû je oblíben v chirurgii srdce. Monofilová struktura Prolenu™

vykazuje nejniÏ‰í reakce organizmu na cizorodou látku1 a poskytuje nejvy‰‰í stupeÀ rezistence

vÛãi infekcím2,3,6,7.

● Jedineãná elasticita: TVT Prolene™ mesh – síÈovina z Prolenu – je pfiipravena procesem,

kterému se fiíká „interlock“, v nûmÏ jsou v‰echna vlákna ve spojích vzájemnû propletena a

v˘sledkem je pruÏnost v obou smûrech. TVT vykazuje neobyãejné biomechanické vlastnosti pfii

srovnávacích zkou‰kách s ostatními, rutinnû pouÏívan˘mi materiály pro implantace a téÏ

vykazuje unikátní biologickou kompatibilitu4.

● Jedineãná makroporézní struktura: Pletenina pfiipravená systémem „interlock“ má velmi

jednolitou strukturu o stálé velikosti pórÛ pfies 100 mikronÛ. U monofilov˘ch sítûk

s makroporézní strukturou bylo prokázáno, Ïe se nejlépe inkorporují do tkání, mají nejvût‰í

rezistenci vÛãi infekcím a jen minimálnû se sráÏejí v prÛbûhu hojení tkánû4,5,6.


