	Urethral injection
Injection of a bulking agent to the bladder neck or prox​imal urethra is generally agreed to improve intrinsic sphincter function [16], although the precise mechanism of action remains uncertain. Emerging data suggest that this treatment may also be effective in treating hypermo-bile SUI [3, 17]. As with open surgery, urethral injection does not require long-term patient compliance to be suc​cessful. However, urethral injection is minimally invasive and can be performed as an outpatient procedure by which overnight hospital stays are avoided and substan​tial cost savings compared with more invasive surgery may be expected [1]. Another consideration is that pre​viously undiagnosed ISD is a common cause of failure with surgical intervention but urethral injection appears to be successful in such cases [1, 2]. There is also evidence that patient satisfaction with urethral injection compares well with surgery (complete satisfaction post-procedure 66.1 % with collagen injection vs 51.6% with surgery) [7]. The choice of bulking agent is crucial to the safety and efficacy of urethral injection for SUI. The ideal agent should be biodegradable, biocompatible, non-migratory (particle diameter > 80 ^m), non-allergenic and non-immunogenic [8, 15]. The success rate of ure​thral injection is usually expressed as the number of patients whose incontinence is cured (dry) or improved following treatment (improvement is generally defined according to various measurements such as pad usage, pad-weighing tests and subjective questionnaires). 

Silicone. Silicone (Macroplastique, Uroplasty, Minne​apolis, USA) consists of solid silicone rubber particles suspended in a non-silicone carrier gel [36]. Although particle size generally falls within the range 100^50 ^m, the gel also contains particles smaller than 70 /im in diameter [1]. As a result, animal studies have shown that silicone may migrate from the injection site to other organs [15]. As silicone is non-biodegradable, it will persist within the body and there is a risk of granuloma formation [15]. In addition, there have been concerns regarding a possible association between silicone and autoimmune reactions [43], although recent data suggest that there is no such association [19].
The use of silicone as a bulking agent in the treatment of SUI has been reported in a number of studies to have a success rate of 48-61% in women followed for more than 12 months after treatment [16]. A recent study in​volving 89 patients with hypermobile SUI and ISD re​ported a success rate of 61% in 56 women after a mean follow-up period of 19 months [37].

Bovine collagen. Bovine collagen (Contigen, Bard, Cov-ington, USA) is well established as a bulking agent for urethral injection. Advantageously, there is no risk of granuloma formation or migration with bovine collagen [16]. However, it is allergenic in up to 5% of women and skin testing must therefore be performed 30 days prior to treatment [1]. In addition, there is some concern regarding the potential for disease transmission from bovine products, particularly in the UK.
A recent review of the use of bovine collagen in urethral injections has shown that short-term success rates in patients with both hypermobile SUI and ISD range from 63-86% [16]. However, the proportion of patients remaining continent declines considerably over time following collagen injection: after 3 years, the suc​cess rate can be expected to be around 45%, necessi​tating repeat injections in the majority of patients [18]. This may be attributable to in vivo degradation of the implant, a phenomenon which has been noted in animal studies [5].

Polytetrafluoroethylene paste. Polytetrafluoroethylene (PTFE; Teflon, Dupont, Tex., USA) is administered as a particulate suspension in glycerine. It is non-biode​gradable and carries a risk of granuloma formation wherever it accumulates [28, 30]. Concerns over possibly carcinogenic properties have prevented approval by the US Food and Drug Administration (FDA) [8]. Owing to the small size of the PTFE particles (90% are less than 40 fim in diameter), migration from the injection site is a problem [28]. Another potential risk with the use of PTFE paste is an inflammatory reaction which can ad​versely affect urethral function [8].
Short-term results (< 12 months) with PTFE paste have been reasonably successful, with cure rates ranging from 57-86% [16]. However, the outcome of long-term follow-up studies (12-61 months) have been variable ranging from 33% to 76% [16]. In an attempt to mini​mise the risk of migration, a recent study investigated the efficacy of lower than usual injection volumes (total maximum injection volume of 6 ml per treatment) [17]. Although efficacy was maintained, this approach does not eliminate the safety concerns with PTFE.

Autologous fat. Autologous fat is taken from the ab​dominal wall of the patients' own body by liposuction. It is biocompatible, readily available and does not elicit an immunological response. However, adverse events associated with the use of autologous fat for urethral injection have included pulmonary embolism [42].
Studies with follow-up times of 6-12 months have reported variable success rates with autologous fat in​jections (42-86%) [16], and a 6-month study indicated a considerably lower cure rate than with collagen (13% vs 24%) [13]. As with most bulking agents, multiple injec​tions appear to have the potential to improve the efficacy of autologous fat [33].
Carbon-coated zirconium beads. Carbon-coated zirconi​um beads in a gel containing beta-glucan (Durasphere. Advanced Uroscience, St.Paul, USA) is the most recent bulking agent to be approved by the FDA (1999). This material has previously been used in cardiac valvular indications [8]. The beads are non-migratory (particle size range: 251-300 um) and non-antigenic [27].
A recent study conducted in 355 women compared the safety and efficacy of carbon-coated zirconium beads with bovine collagen in the treatment of ISD [27]. Twelve months after the first injection, 66.1% of the women treated with carbon-coated zirconium beads and 65.8% of those treated with collagen showed improved continence. Multiple treatments increased the success rates to 80.3% and 69.1% in the two groups, respec​tively. However, this is the only published study to support the use of carbon-coated zirconium beads as a bulking agent in SUI, and there is no evidence of the efficacy of this material in patients with hypermobile SUI.

Calcium hydroxylapatite. Calcium hydroxylapatite (Co-aptite, Bioform. Franksville, USA) is a synthetic version of the material found naturally in bone and teeth. It is a non-antigenic bulking agent consisting of hydroxylapa​tite spheres in an aqueous gel composed of sodium carboxylmethylcellulose. Calcium hydroxylapatite is formulated to prevent distant migration (particle size 75-125 jim) and has been used in implantable medical devices, for example, replacement heart valves [29]. Animal studies have shown this material to be biocom​patible, non-encapsulating, and adhesive to in-growing collagen fibres with little inflammation [8]. One advan​tage of using calcium hydroxylapatite as a bulking agent is that it can be detected using plain film radiography or ultrasonography.
A pilot trial investigating the use of calcium hy​droxylapatite as a bulking agent in the treatment of SUI has just been completed [29]. The study involved ten women (mean age 68 years) with a history of SUI. Three women received one injection and seven received two injections. At 12 months after the last injection, seven women reported improved continence and there were no adverse events. 

Dextranomer/hyaluronic acid (DxiHA) copolymer. Dx HA copolymer fZuidex, Q-Med, Uppsala, Sweden) is a copolymer of dextranomer in a gel of non-animal stabilised hyaluronic acid. The dextranomer component comprises microspheres whose diameter is 80-250 /mi. Both constituents are biocompatible, biodegradable, non-immunogenic and carry no risk of granuloma for​mation [39]. Dextranomer has for many years been used in topical wound treatment, and hyaluronic acid has been used in ophthalmic and orthopaedic applications [23].
Dx/HA copolymer is established as a bulking agent in the treatment of vesicoureteral reflux [24, 39]. The findings of studies undertaken to investigate the use of Dx/HA copolymer in the treatment of reflux are appli​cable to urethral injection for SUI. First, an animal study of 125I-labelled Dx/HA copolymer demonstrated that this material does not migrate from the injection site [38]. Second, after submucosal injection dextranomer facilitates the ingrowth of fibroblasts and collagen be​tween the microspheres as hyaluronic acid is degraded, and the volume of the implant is stabilised (a decrease of only 25% during the first year) [39]. Although dextra​nomer is biodegradable by hydrolysis, implanted micr​ospheres have been shown to persist for 3 years or more [23], resulting in sustained efficacy for at least 5 years when Dx/HA copolymer is used as a bulking agent [24]. Third, a 5-year follow-up of children injected with Dx/ HA copolymer for vesicoureteral reflux has provided further evidence that there are no safety concerns with this material [24].
A preliminary 3-month clinical study to examine the efficacy and safety of Dx/HA copolymer for the treat​ment of SUI has been conducted in 20 women with ISD and/or hypermobility [40]. After 3 months, 17 of the 20 patients were cured or showed improvement, and there was no deterioration in these 17 women when followed for a further 3 months. 

Administration methods for urethral injection
Endoscopic administration. Until recently, endoscopy provided the only means of delivering bulking agents into the urethra. The chosen route of administration may be periurethral or transurethral, and outcomes with the two methods are comparable [9]. The procedure usually involves at least two injections administered around the urethra, with different surgeons preferring different sites (most commonly 3 and 9 o'clock or 4 and 8 o'clock positions). The procedure is minimally inva​sive. requires only local anaesthetic (1% lidocaine) and is performed as an outpatient procedure [1]. Endoscopic urethral injection is recognised as an option for women who do not wish to undergo major surgery, or for whom surgery may represent a high risk (e.g. elderly patients) [22].
An important aspect of endoscopic administration is accurate positioning of the implant [9, 16]. The inherent mobility of the urethra and folding of the inner epithe​lium makes this difficult to achieve. Care is required to ensure that the needle is not placed too close to the urethral lumen to avoid the risk of mucosal rupture and extravasation. Also, the second and third injections must be positioned correctly with respect to the first injection as there is a risk of puncturing the previous implant. The need for precision is complicated by impaired vision from the endoscope, owing to the need for a continual water-flush. It is likely that these factors have contrib​uted to the variability in published outcomes with ure​thral injection. 

'Blind' administration. Devices allowing 'blind' admin​istration of urethral injection have recently been devel​oped specifically for use with silicone and Dx/HA copolymer. Although local anaesthetic is required, this procedure can be performed in a consulting room without surgical facilities. This removes a potential constraint on the number of procedures that can be performed, and is likely to be favoured by patients. Provided that subsequent surgical procedures can be proven to be feasible, urethral injection could therefore be considered for all patients failing behavioural therapy and/or pharmacotherapy. Only patients failing urethral injection would then undergo surgery.
The Macroplastique implantation device was the first means of administering 'blind' urethral injection, with three deployment sites for injection of silicone at the 10, 2 and 6 o'clock positions (Fig. 1). The device is ad​vanced into the urethra until urinary drainage occurs, withdrawn slowly until drainage ceases and then with​drawn a further 1 cm. A needle is then inserted into the first deployment site, angling the device in the direction of the site to ensure penetration of the mucosa. The injection procedure is repeated for the other two injec​tion sites. The Macroplastique device does not address the problem of urethral mobility, and is therefore subject to some of the precision difficulties experienced with endoscopic administration. In addition, anatomical dif​ferences between patients could lead to inter-patient variability in the location of the implants.

Fig. 1 Macroplastique implantation device for delivering silicone. One needle is transferred between each of the three deployment sites to complete the urethral injection

Fig. 2 The Implacer device for delivering Dx/HA copolymer, A ready for insertion into the urethra, B positioned within the urethra prior to injection from each of the four syringes

A 3-month study of the safety and efficacy of the Macroplastique device in 40 women with SUI also in​cluded assessment of patient and physician acceptability of the procedure [14]. At 3 months after the first treat​ment, an overall success rate of 53% was reported, in​creasing to 74% after re-treatment (three of these patients underwent open surgery as their second treat​ment).
The Implacer device has been developed for the 'blind' administration of Dx/HA copolymer, using four syringes and needles (Fig. 2). This device is inserted to a depth that is predetermined according to urethral length, while the four needles are held parallel to the urethral channel. The needles are then released outwards, stretching the urethra and holding the mucosa in a fixed position. One by one, the syringes are retracted by 5-10 mm then advanced fully for submucosal injection of Dx/HA copolymer. The principal advantages of this device are improved posi​tioning of the implants and convenient administration. increasing consistency while reducing the level of equip​ment required for optimal results.
A 12-month pilot study of Dx/HA copolymer administered using the Implacer device is currently underway and 3-month data are newly available. Thirty-two women (mean age 52.9 years) were included in the study on the basis of SUI (hypermobile or ISD) for at least the previous 12 months. After 3 months, 20 women (62.5%) considered their incontinence to be improved (14 had received two injections). The mean number of incontinence episodes per day decreased from a baseline value of 4 to 1.9.

Conclusion

SUI is a common condition among women following childbirth and post-menopause. The range of treatment options, their outcomes and possible complications must
be discussed in detail with the patient before treatment commences. Surgery is often considered as the only ef​fective option for women with SUI who do not respond to physiotherapy or pharmacotherapy. However, there are several drawbacks with surgery including the risk of complications and the lack of suitability for women likely to conceive in the future. Urethral injection is a minor procedure for which future childbirth is unlikely to be considered as a contra-indication.
The safety and efficacy of urethral injection is de​pendent on the choice of bulking agent. Safety concerns have been raised with PTFE paste and silicone. whereas bovine collagen and autologous fat have questionable efficacy, at least in the long term. Three other candidate materials (carbon-coated zirconium beads, calcium hy-droxylapatite and Dx/HA copolymer) appear more promising in this respect. Of these, the most clinical experience has been gained with Dx HA copolymer as its long-term safety and efficacy as a bulking agent have already been established for the treatment of vesico-ureteral reflux.
The development of new devices to allow 'blind' ad​ministration of bulking agents is an important en​hancement of this treatment for SUI. By eliminating the need for surgical facilities, the speed and convenience of urethral injection is greatly increased while the consis​tency and accuracy of implantation is maintained. Pre​liminary data indicate the short-term efficacy of this method using the Implacer device to inject Dx HA copolymer. It therefore appears that urethral injection administered 'blind' could be considered for first-line active treatment for patients with SUI. although further data are first required to prove the efficacy and safety of this approach, as well as the feasibility of subsequent surgical procedures.
	Уретральная инъекция.

Обычно считается, что инъекция наполнителя в шейку пузыря или проксимальную часть уретры развивает врожденную сфинкторную функцию [16], хотя точный механизм действия остается невыясненным. Установленные данные предполагают, что этот метод также может быть эффективным при лечении гипермобильного SUI [3, 17]. Также как и в случае открытой хирургии, уретральная инъекция для успеха лечения не требует долговременного соблюдения режима пациентом. Однако, уретральная инъекция это минимальная инвазия и может производиться в качестве амбулаторной процедуры, с помощью которой можно не прибегать к госпитализации и экономить довольно большие средства в сравнении с хирургическим вмешательством. С другой стороны, недиагностированный ISD – это распространенная причина неудачного хирургического вмешательства, в то время как уретральная инъекция может быть удачной и в этих случаях [1, 2]. Существует также информация, что удовлетворенность пациента уретральной инъекцией превышает хирургическое вмешательство (полное удовлетворени после процедуры в 66,1 % случаев коллагенновых инъекций против 51,6 % хирургического вмешательства) [7]. Выбор наполнителя имеет решающее значение для безопасности и эффективности уретральной инъекции для SUI. Идеальный наполнитель должен быть рассасывающимся в организме, совместимым с биологическими тканями, немигрирующим (диаметр частиц более 80 ^м), неалергенным и не вызывать иммунную реакцию [8, 15]. Уровень успеха уретральной инъекции обычно выражается как количество пациентов, чье недержание вылечено частично или полностью  данным методом (улучшение в общем определяется согласно различным мерам, таким как использование бандажа, вес бандажа и субъективные обстоятельства).
Силикон. Силикон (Macroplastique, Uroplasty, Minneapolis, USA) состоит из чистых силиконовых эластичных частиц взвешенных в силикононесодержащем геле-носителе [36]. Несмотря на то, что размер частиц не превышает размеров 100^50 ^м, гель также содержит частицы менее 70 /im в диаметре [1]. В результате, исследования на животных показали, что силикон может мигрировать из места инъекции к другим органам [15]. Так как силикон не рассасывается в биологических тканях, он сохранится в организме и существует риск образования гранулёмы [15]. В дополнение к этому, существует информация о возможной взаимосвязи между силиконом и аутоиммуными реакциями [43], хотя последние данные свидетельствуют, что такой взаимосвязи нет [19].

По подтвержденным данным некоторых исследований, использование силикона в качестве наполняющего агента в лечении SUI имеет успех в 48-61 % случаев среди женщин, наблюдавшихся на протяжении более 12 месяцев после лечения [16]. Последнее исследование, в котором участвовали 89 пациентов с гипермобильным SUI и ISD показали уровень успешного лечения 61 % у 56 женщин в среднем периоде в 19 месяцев [37].

Бычий коллаген. Бычий колаген (Contigen, Bard, Covington, USA) хорошо себя зарекомендовал как наполнитель для уретральных инъекций. Преимущество этого вещества в том, что отсутствует риск формирования гранулёмы или перемещения бычьего коллагена [16]. Однако, он вызывает аллергическую реакцию не более, чем у 5 % женщин, и за 30 дней до лечения должен быть произведен кожный тест [1]. В дополнение, существуют некоторые указания относительно дальнейшего распространения инфекции через животные продукты, в частности в Великобритании.

Последние исследования использования бычьего коллагена в уретральных инъекциях показали, что уровень кратковременного успеха среди пациентов с гипермобильным SUI и ISD одновременно варьируется от 63 до 86 % [16]. Однако, соотношение пациентов, способных регулировать мочеиспускание, отклоняется пропорционально времени прошедшему после коллагеновой инъекции: через три года ожидаемый успех составляет около 45 %, у большинства пациентов инъекции повторяют по необходимости [18]. Этому может сопутствовать разрушение имплантанта in vivo, феномен, который был замечен в исследовании на животных [5].

Политетрафторэтиленовая паста. Политетрафторэтилен (PTFE; Teflon, Dupont, Tex., USA) применяется в качестве частичной суспензии в глицерине. Он не разлагается организмом и несет риск образования гранулёмы где бы он ни накопился [28, 30]. Что касается возможных канцерогенных свойств, их отсутствие подтверждено Американской комиссией по контролю за лекарствами и питательными веществами (FDA) [8]. В связи с малым размером частиц PTFE (90 % по размеру менее 40 fim в диаметре), перемещение от места инъекции является проблемой [28]. Другим возможным риском использования PTFE пасты является воспалительная реакция, которая может отрицательно сказаться на уретральной функции [8].

Кратковременные результаты (менее 12 месяцев) с PTFE пастой закономерно успешны, с уровнем лечения, варьирующимся от 57 до 86 % [16]. Однако, результаты долговременных последовательных исследований (от 12 до 61 месяцев) показали колебания уровня от 33 до 76 % [16]. Последние исследования помогли выяснить, что для сведения к минимуму риска перемещения и повышения эффективности необходим меньший, чем обычно, объем инъекций (общий максимальный объем инъекции составляет 6 мл за лечение) [17]. Несмотря на то, что эффективность сохраняется, этот подход не исключает относительной безопасности PTFE.

Аутогенный жир. Аутогенный жир берется из собственной брюшной стенки пациента с помощью липосакции. Он биологически совместим, легко доступен и не вызывает иммунного ответа. Однако, побочные эффекты связанные с использованием аутогенного жира для уретральных инъекций включают легочную эмболию [42].

Исследования с наблюдением от 6 до 12 месяцев показали, что уровень успеха инъекций аутогенного жира варьируется от 42 до 86 % [16], а 6-ти месячные исследования показали гораздо более низкий уровень лечения, чем с коллагеном (13 % против 24 %) [13]. Как и с большинством других наполнителей, многократные инъекции имеют потенциал к улучшению эффективности использования аутогенного жира [33].

Циркониевые гранулы с углеродным покрытием. Циркониевые гранулы с углеродным покрытием в гелесодержащем бета-глюкане (Durasphere. Advanced Uroscience, St.Paul, USA) – это самый современный наполнитель разрешенный FDA (1999). Этот материал ранее использовался для индикации сердечных клапанов [8]. Гранулы не перемещаются (размер частиц: 251-300 нм) и неалергенны [27].

Последние исследования проведенные среди 355 женщин сравнивали безопасность и эффективность циркониевых гранул с углеродным покрытием с бычьим коллагеном в лечении ISD [27]. В течение двенадцати месяцев после первой инъекции у 66,1 % женщин, которым делалась инъекция циркониевыми гранулами с углеродным покрытием и 65,8 % тех, кого лечили коллагеном, наблюдалось улучшение функционирования мочевого сфинктера. Многократные инъекции увеличивали уровень прогресса до 80,3 % и 69,1 % соответственно в двух группах. Однако, это единственное опубликованное исследование в поддержку лечения циркониевыми гранулами с углеродным покрытием в качестве наполнителя при SUI, и эффект использования этого материала у пациентов с гипермобильным SUI не подтвержден.

Гидроксиапатит кальция. Гидроксиапатит кальция (Co-aptite, Bioform. Franksville, USA) – это синтетическая замена материала содержащегося в натуральном виде в костях и зубах. Это неаллергенный наполнитель, состоящий из гидроксиапатитовых шариков в водном геле из карбоксиметилцеллюлозы натрия. Гидроксиапатит кальция разработан, чтобы предотвратить дальнюю миграцию (размер частиц 75-125 jim) и использовался в имплантируемых медицинских устройствах, например, в замещении сердечных клапанов [29]. Исследования на животных показали, что этот материал биологически совместим, неинкапсулируемый и связываемый с внутренними коллагеновыми волокнами без значительного воспаления [8]. Одно из преимуществ использования гидроксиапатита кальция в качестве наполнителя – это то, что он может быть распознан при помощи рентгенографического или ультразвукового исследования.

Недавно завершились первые испытания, доказавшие целесообразность использования гидроксиапатита кальция в качестве наполнителя в лечении SUI [29]. В исслдедования были вовлечены 10 женщин (средний возраст 68 лет) с историей болезни SUI. Трем женщинам было сделано по одной инъекции, а семи – по две инъекции. Через 12 месяцев после последней инъекции у семи женщин наблюдалось улучшение функции сфинктера, а побочных эффектов не было обнаружено.

Кополимер декстрановой/гиалуроновой ксилоты (Dx/HA). Кополимер Dx/HA (Zuidex, Q-Med, Uppsala, Sweden) – это кополимер дектстрана в геле гиалуроновой кислоты неживотного происхождения. Декстран состоит из микросфер диаметром 80-250 /mi. Оба компонента биосовместимы, разлагаемы организмом, неиммуногенны и не несут риска образования гранулёмы [39]. Декстран многие годы использовался в лечении локальных язвенных заболеваний, а гиалуроновая кислота использовалась в офтальмологических и ортопедических методах [23].

Кополимер Dx/HA используется в качестве наполнителя в лечении везикоуретральных рефлюксов [24, 39]. Результаты исследований предпринятых для подтверждения пользы кополимера Dx/HA в лечении рефлюкса применимы к уретральным инъекциям для SUI. Во-первых, исследования на животных кополимера Dx/HA меченого изотопом 125 показали, что этот материал не перемещается из места инъекции [38]. Во-вторых, после подслизистой инъекции декстран способствует прорастанию фибробластов и коллагена между микросферами по мере разложения гиалуроновой кислоты, и объем имплантанта стабилизируется (уменьшение составляет всего 25 % в течение первого года) [39]. Хотя декстран не разлагается организмом с помощью гидролиза, исследования показали, что имплантируемые микросферы сохраняются в организме не менее трех лет [23], результатом является устойчивый эффект на протяжении не менее пяти лет, пока кополимер Dx/HA используется в качестве наполнителя [24]. В-третьих, пятилетние исследования среди детей, которым была сделана инъекция кополимера Dx/HA при везикоуретральном рефлюксе еще раз доказали, что при использовании этого материала нет сомнений в безопасности [24]. 

Предварительное трехмесячное клиническое исследование с целью выяснить эффективность и безопасность кополимера Dx/HA для лечения SUI проводилось при участии 20 женщин с ISD и/или гипермобильностью [40]. Через три месяца 17 из 20 пациенток были вылечены или демонстрировали улучшение, и не наблюдалось ухудшения у этих 17 женщин при наблюдении в следующие три месяца.

Применение методов уретральных инъекций

Эндоскопическое вмешательство. До последнего времени только с помощью эндоскопии можно было вводить наполнитель в уретру. Выбранный метод вмешательства может быть периуретральным или трансуретральным, и результаты обоих методов сравнимы [9]. Процедура обычно включает как минимум два инъекционных вмешательства вокруг уретры в два приёма (чаще всего в позиции «3 и 9 часов» или в «4 и 8 часов»). Минимально повреждающая процедура требует только местной анестезии (1 % ледокаина) и проводится амбулаторно [1]. Эндоскопическая уретральая инъекция считается вариантом для женщин, не желающих серьезного хирургического вмешательства, или для тех, для кого хирургическое вмешательство представляет большой риск (например, для пожилых пациентов) [22].

Важным аспектом эндоскопического вмешательства является точное расположение имплантанта [9, 16]. Подвижность, свойственная уретре и внутренние складки эпителия делают это труднодостижимым. Необходимо внимательно убедиться, что игла не расположена слишком близко к уретральной полости, чтобы избежать риска прорыва слизистой оболочки и экстравазации. Также, вторая и третья инъекции должны быть расположены точно относительно первой, так как существует риск протыкания предыдущего имплантанта. Внимательное наблюдение осложняется затрудненной видимостью через эндоскоп, в связи с необходимостью постоянного омывания водой. Вероятно, эти факторы вызывают противоречивые результаты уретральных инъекций.

«Слепое» вмешательство. Устройства позволяющие применить «слепое» вмешательство при уретральных инъекциях были разработаны в последнее время специально для использования силикона и кополимера Dx/HA. Хотя здесь требуется местная анестезия, эта процедура может быть произведена в кабинете женской консультации без хирургического вмешательства. Этот способ уменьшает возможное количество производимых процедур и делается по предпочтению пациента. При условии, что последующие хирургические процедуры будут гарантированно целесообразны, уретральная инъекция назначается всем пациентам, которым не помогла физиотерапия и/или медикаментозное лечение. Только те пациенты, которым не помогла уретральная инъекция, должны быть подвергнуты хирургическому вмешательству.
Устройство для имплантации Макропластик было первым, которое помогало проводить уретральную инъекцию «слепым» методом, с размещением мест инъекций силикона в позициях «10, 2 и 6 часов» (Fig. 1). Устройство вводится в уретру, пока не достигается мочевой канал, медленно извлекается до окончания канала, а потом извлекается еще на 1 см. Затем игла вводится в первое место инъекции, при этом необходимо наклонять устройство по направлению к месту инъекции, чтобы обеспечить проникновение через слизистую оболочку. Процедура инъекции повторяется для двух оставшихся позиций. Устройство Макропластик не решает проблемы уретральной мобильности, и, в связи с этим, при его использовании можно столкнуться с некоторыми трудностями с эндоскопическим вмешательством. В дополнение ко всему, анатомические различия между пациентами могут привести к вариативности расположения имплантантов в зависимости от каждого пациента.

Fig. 1 Устройство для имплантации Макропластик для введения силикона.. Одна игла перемещается между каждым из трех мест инъекций, чтобы завершить уретральную инъекцию.

Fig. 2 Устройство Implacer для введения кополимера Dx/HA, А – готов к введению в уретру, В – расположен внутри главного протока уретры для произведения инъекции из каждого из четырех шприцев.

Изучение эффективности и безопасности устройства Макропластик на протяжении трех месяцев среди 40 женщин, страдающих SUI, также включало в себя оценку самого пациента и физическую приемлемость процедуры [14]. Через 3 месяца после начала лечения общий прогресс составил 53 %, а после прохождения пациентом повторного лечения прогресс возрос до 74 % (трое из этих пациентов погверглись хирургическому вмешательству в качестве повторного лечения).

Устройство Implacer было разработано специально для «слепого» метода введения кополимера Dx/HA, с использованием четырех шприцев и игл (Fig. 2). Это устройство вводится на глубину, заранее определенную согласно длине уретры, в то время как иглы держатся параллельно уретральному каналу. Затем иглы извлекаются наружу, растягивая уретру и удерживая слизистую оболочку в нужном положении. Один за другим, шприцы втягиваются по 5-10 мм, затем полностью наполняются для подслизистой инъекции кополимера Dx/HA. Принципиальные преимущества данного устройства в улучшенном, более точном расположении имплантантов, и удобстве всей процедуры, что вызывает большую уверенность при одновременном снижении числа оборудования, необходимого для оптимальных результатов.

Первое 12-ти месячное исследование кополимера Dx/HA, проводившееся с использованием устройства Implacer, проходит в настоящее время, и теперь к нему добавлен срок в 3 месяца. Тридцать две женщины (средний возраст 52,9 лет) были включены в исследование на базе SUI (гипермобильного или ISD) на протяжении как минимум последних 12 месяцев. Через 3 месяца 20 женщин (62,5 %) сочли свое состояние улучшившим (14-ти из них было введено две инъекции). Среднее число эпизодов недержания в день уменьшилось от первоначальных 4 до 1,9.

Заключение

SUI – это распространенное состояние среди женщин после рождения ребенка или наступления менопаузы. Уровень методов лечения, их результаты и возможные осложнения должны подробно обсуждаться с каждым пациентом перед началом лечения. Зачастую считается, что хирургическое вмешательство – это единственный эффективный способ для женщин, страдающих SUI, на которых физиотерапия или медикаментозное лечение не оказали должного влияния. Однако, у хирургического метода есть несколько недостатков, включая возможные осложнения и непригодность этого метода для женщин, желающих в будущем забеременеть. Уретральная инъекция – это процедура с минимальным вмешательством, после которой будущее рождение ребенка не станет противопоказанием.

Безопасность и эффективность уретральной инъекции зависит от выбора наполнителя. Сомнения в безопасности возрастают при применении PTFE пасты и силикона, в то время как эффективность бычьего коллагена и аутологического жира состоит под вопросом, как минимум в долговременной перспективе. Три других материала, претендующих на роль наполнителя (циркониевые гранулы с углеродным покрытием, гидроксиапатит кальция и кополимер Dx/HA) кажутся более многообещающими в этом отношении. Поэтому результаты большинства клинических исследований получены с помощью кополимера Dx/HA, так как его долговременная безопасность и эффективность в качестве наполнителя для лечения везико-уретрального рефлюкса уже установлена.

Разработка новых устройств для осуществления «слепого» введения наполнителей – позволяем намного улучшить результаты при лечении SUI. Устраняя необходимость в хирургических средствах, скорость и удобство уретральной инъекции во многом выше при обеспечении последовательности и точности имплантации. Предварительная информация указывает на кратковременную эффективность этого метода при использовании устройства Implacer для введения кополимера Dx/HA. Из этого можно заключить, что уретральная инъекция, произведенная методом «слепого» вмешательства, может быть в первую очередь назначена пациентам с SUI. Хотя дальнейшая информация потребует подтверждения, прежде всего, эффективности и безопасности этого метода, также как обоснованность или необоснованность хирургического вмешательства.



