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RESUMO

O cancer de prostata é o tumor sélido ndo cutédneo de maior incidéncia em homens
acima dos 50 anos. Nos casos de neoplasia localizada ou localmente avancada na préstata,
a prostatectomia radical (PR) pode ser um tratamento curativo. Observam-se taxas
variaveis de incontinéncia urinaria (IU) apés a PR, podendo afetar a qualidade de vida
destes pacientes. O esfincter artificial (EA) € considerado o padrdo ouro no tratamento da
IU pbés-PR, no entanto, economicamente inviavel para a maior parte da populacéo brasileira
devido ao elevado custo econbmico. Testar a eficiéncia e a praticidade da utilizacdo do
esfincter artificial “BR-SL-AS 904” no controle da incontinéncia urinaria em pacientes apdés
PR, além de avaliar suas complicagbes. Foram incluidos prospectivamente quinze
pacientes portadores de IU p6s PR de moderada a grave, submetidos a implante do
esfincter artificial “BR-SL-AS 904" conforme técnica estabelecida. Realizado avaliagao da
perda urinaria através do Pad Test de 1 (uma) hora, avaliacdo da Qualidade de Vida
através do Questionario especifico (ICIQ-SF) e avaliagdo dos sintomas urinarios pelo
questionario IPSS no pré-operatério e apds a cirurgia, no 1°, 3° 6° e 12° meses poés-
operatorio. As complicacdes cirlrgicas transoperatérias e pds-operatorias quando presentes
foram catalogadas e notificadas. A analise inferencial destes dados foi realizada através dos
testes F (ANOVA) para medidas repetidas e teste de Friedman para a comparacao entre as
avaliagbes. No caso de diferenca significativa pelo teste F (ANOVA) foram obtidas
comparac¢cfes multiplas de Bonferroni. O Estudo foi aprovado pelo Conselho Nacional de
Saude, consubstanciado pelos Comités de Etica das instituicdes envolvidas, através do
parecer 814.933 de 01/10/2014. Os pacientes submetidos a implante do EA néo
apresentaram complicagfes transoperatorias ou poés-operatorias relacionadas ao ato
cirirgico. O aparelho se mostrou inerte ao organismo, durante todo o seguimento,
evidenciando uma oOtima adaptacdo dos pacientes, além do facil manuseio. Houve uma
diminuicdo da perda urinaria, avaliada pelo teste do absorvente, o pad test, (média: de
135,19 para 75,72 e mediana: de 106,00 para 23,50). Ocorreu diminuicdo do escore
internacional que avalia os sintomas prostaticos (IPSS), e uma elevacdo da qualidade de
vida ao longo do estudo (de 12,33 para 3,40 e de 2,50 para 3,20, respectivamente). Pelo
questionario International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form (ICIQ-
SF) observou-se uma diminuicdo do escore de 16,71 para 7,33. O implante do esfincter
artificial “BR-SL-AS 904" se mostrou reprodutivel, seguro e eficaz no controle da

incontinéncia urinaria em pacientes apoés PR.

Palavras-chave: Incontinéncia urinaria. Esfincter urinario artificial. Cancer de Prostata.

Prostatectomia.



ABSTRACT

Prostate cancer is the non-cutaneous solid tumor of higher incidence in men over 50
years. In cases of localized or locally advanced prostate neoplasm, radical prostatectomy
(PR) may be a curative treatment. Variable urinary incontinence (Ul) rates are observed after
PR, and may affect the quality of life of these patients. The artificial sphincter (EA) is
considered the gold standard in the treatment of post-PR Ul, however, economically unviable
for most of the Brazilian population due to the high economic cost. To test the efficiency and
practicality of the use of artificial sphincter "BR-SL-AS-904" in the control of urinary
incontinence in patients after PR, besides evaluating its complications. Fifteen patients with
moderate to severe Ul after PR, submitted to artificial sphincter implant "BR-SL-AS-904"
according to established technique were included prospectively. The evaluation of the urinary
loss through the Pad Test of 1 (one) hour, evaluation of the Quality of Life through the
Specific Questionnaire (ICIQ-SF) and evaluation of the urinary symptoms by the IPSS
guestionnaire in the preoperative period and after the surgery, 3, 6 and 12 months
postoperatively. Trans-operative and postoperative surgical complications when present
were cataloged and reported. The inferential analysis of these data was performed through
the F (ANOVA) tests for repeated measures and Friedman's test for the comparison between
the evaluations. In the case of significant difference by the F test (ANOVA) multiple
Bonferroni comparisons were obtained. The Study was approved by the National Health
Council, consubstantiated by the Ethics Committees of the institutions involved, through
opinion 814.933 of 10/01/2014. The patients submitted to the implantation of the EA did not
present trans-operative or postoperative complications related to the surgical act. The device
was inert to the body during the whole follow-up, showing an excellent adaptation of the
patients, besides the easy handling. There was a decrease in urinary loss, assessed by the
absorbent test, the pad test, (mean: from 135.19 to 75.72 and median: from 106.00 to 23.50).
There was a decrease in the international score assessing prostate symptoms (IPSS), and a
rise in quality of life throughout the study (from 12.33 to 3.40 and 2.50 to 3.20, respectively).
The ICIQ-SF (International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form)
guestionnaire showed a decrease from 16.71 to 7.33. The atrtificial sphincter implant "BR-SL-
AS-904" was reproducible, safe and effective in the control of urinary incontinence in post-PR

patients.

Keywords: Urinary incontinence. Artificial urinary sphincter. Prostate cancer. Prostatectomy.
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1 INTRODUCAO!

1.1 APRESENTACAO DO PROBLEMA

O cancer de prostata é o tumor sélido ndo cutaneo de maior incidéncia em
homens e representa a terceira causa de mortes por cancer nos Estados Unidos da
América®. Em 2014, foi estimada uma incidéncia de 233.000 novos casos de cancer
de prostata, sendo estes responsaveis por 29.480 mortes neste pais®.

Em 2016, no Brasil, o cancer de préstata teve uma incidéncia de 61,82 novos
casos por 100.000 habitantes, tornando-se a neoplasia parenquimatosa mais
frequente entre os homens®), desta forma o diagndstico e o tratamento deste tipo de
cancer tem relevante importancia para o sistema de saude publica.

A prevaléncia do céncer de prostata aumenta fortemente com a idade do
paciente. Andlises de necropsia tem documentado focos de cancer de prostata em
25% dos homens na quarta década de vida, 33% na quinta década e mais 75% nha
nona década®®. Ja o numero de individuos que serdo diagnosticados com esta
doenca durante sua vida € desproporcionalmente baixo (um em cada sete
homens)®),

O indice de mortalidade relacionado ao céncer de prostata € relativamente
baixo (16%). Isto se deve aos tratamentos efetivos para este tipo de neoplasia, bem
como a presenca de neoplasias indolentes. O cancer de prostata € responsavel pela
morte de 3% da populacdo masculina nos Estado Unidos®@, uma proporcdo nao
quantificada de homens tem neoplasia de préstata, mas morrem de outras causas.

Aproximadamente 81% dos casos sdo detectados em um estagio clinico
localizado e 4% em um estagio clinico avancado com metastases@7:8),

A histéria natural deste tipo de cancer pode variar de uma doenca indolente,
que ndo causa sintomas durante toda a vida do individuo, até tipos extremamente
agressivos que provocam metastases rapidamente, causando um sofrimento terrivel
até a morte.

Um grande desafio € identificar os tumores potencialmente agressivos que
podem levar a este tipo de evolucdo e trata-los de forma adequada, elevando a

expectativa de vida com uma boa qualidade, além de ndo submeter os pacientes

IDissertacao formatada conforme orientacédo da Biblioteca Central e Biblioteca Setorial do Centro de
Ciéncias da Saude da UFPE: ABNT NBR 14724:2011.
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com tumores indolentes a terapéuticas agressivas com elevado risco de
complicagbes, piorando consideravelmente sua qualidade de vida.

No intuito de melhor estratificar o tratamento desta neoplasia é imprescindivel
a caracterizacdo do grau de diferenciacdo tumoral (escore de Gleason), a
expectativa de vida do paciente (em 10 anos), bem como a presenca de co-
morbidades. Além disso, no tratamento deve-se esclarecer aos pacientes sobre as

varias possibilidades terapéuticas e priorizar a preferéncia do paciente.

1.2 JUSTIFICATIVA

A incontinéncia urinaria é uma das complicacfes mais temidas por cirurgides
gue realizam a PR, devido ao grande impacto sécio-econdmico na qualidade de vida
dos pacientes afetados.

O esfincter artificial € o Gnico tratamento com nivel de evidéncia, um nos
casos de IU persistente apds um ano do procedimento cirdrgico. Porém, o seu alto
custo tem restringido o implante em nosso meio, deixando estes pacientes sem
tratamento adequado, influenciando de forma negativa a qualidade de vida.

Neste contexto, a oferta de novas tecnologias que se mostrem efetivas,
seguras e com menor impacto econdmico para o tratamento da incontinéncia
urinaria de esforco € de enorme relevancia.

O desenvolvimento de novas formas terapéuticas para o tratamento da IU
com menor custo econbmico trara beneficios para os pacientes, pois terdo
possibilidades de outras modalidades de tratamento, além de beneficios para o
sistema de saude publico, que terd no seu rol uma opcéao terapéutica que possibilite
um impacto econémico menor no seu orgcamento.

O esfincter urinario artificial (EUA) modelo “BR-SL-AS 904” foi desenvolvido
em nosso pais e necessita de um estudo clinico que permita analisar a eficiéncia e a

seguranca deste aparelho.
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1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo geral

O objetivo do estudo foi testar a eficiéncia, praticidade e seguranca da
utilizacdo do esfincter urinario artificial “BR-SL-AS 904" no controle da incontinéncia

urinaria em pacientes pos-prostatectomia radical.

1.3.2 Objetivos especificos

1. Mensurar a perda urinaria pelo “pad test”, a evolugdo do padrao miccional
através do questionario IPSS e do fluxo livre;

2. Avaliar a qualidade de vida utilizando questionério especifico;

3. Rastrear complicagbes precoces e tardias inerentes ao procedimento, bem

como pelo manuseio do aparelho pelo paciente.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 PROSTATECTOMIA RADICAL

Nos casos de neoplasia da préstata, localizada ou localmente avancada, em
pacientes com elevada expectativa de vida (maior que 10 anos) e sem maiores
comorbidades, a prostatectomia radical (PR) pode ser um tratamento curativo, com
resultados oncolégicos satisfatorios.

A prostatectomia radical foi o primeiro tratamento utilizado para o cancer de
prostata e tem sido realizado hd mais de 150 anos. Trata-se de uma cirurgia
tecnicamente complexa com consideraveis efeitos colaterais. Mesmo assim, ela
permanece como tratamento “Gold Standard” para cancer de prostata®19).

Alguns fatores contribuiram para diminuir os efeitos adversos causados por
este procedimento, tais como: 1. O desenvolvimento da prostatectomia radical
retropubica, com melhor visualizacdo e preservacdo dos hervos cavernosos
responsaveis pela erecdo e preservacao da musculatura do esfincter uretral externo,
elevando o grau de continéncia urinéria para cerca de 90%®9; 2. O desenvolvimento
de bidpsia prostatica guiada por ultrassonografia realizada com anestesia,
possibilitando o diagnoéstico precoce da doenca®?; 3. A utilizacdo do antigeno
prostatico especifico para o diagnostico precoce.

A PR envolve a remocdo completa da préstata, vesiculas seminais e,
usualmente, envolve uma linfadenectomia pélvica modificada.

Para preservar a continéncia urinaria € imprescindivel uma disseccdo
delicada, liberando o apice prostatico e uretra proximal com minimo dano ao
esfincter urinario externo (Figuras 1, 2 e 3)13), A preservagdo do colo vesical ndo é
necessaria para alcancar bons indices de continéncia urinaria, em prostata com
grandes volumes ou tumores de alto grau envolvendo a base da préstata. A

preservacgao do colo vesical pode aumentar o risco de margens positivas.



Figura 1 - Desenho esquematico: Anatomia cirdrgica — apice prostatico

© 5000 Lidieg Zo M D Urevendy of Mosde

Fonte: Adaptado de Su; Yang, 2009.

Figura 2 - Desenho esquematico: Anatomia cirdrgica — dissec¢do de vesicula seminais

% 2008 Li-Ming Su, M.D., University of Floride

Fonte: Adaptado de Su; Yang, 2009
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Figura 3 - Desenho esquematico: Anatomia cirlrgica — secgéo uretral

T T . e —

© 2009 Ui-Ming Su, MD., Uriversity of Flarida

Fonte: Adaptado de Su; Yang, 2009.

A PR tem como uma das possiveis complicacfes pés-operatorias a perda
involuntaria de urina, isto €, incontinéncia urinaria (1U). A IU é definida como perda
involuntaria de urina de forma continua, ao esforco fisico, tosse ou espirro®).

A taxa de IU poOs-prostatectomia radical pode variar de 5 a 50%1417), E
improvavel que U seja responsavel por importantes comorbidades, no entanto, pode
influenciar de forma significativa a qualidade de vida do paciente®., Sendo assim, é
de grande relevancia a quantificacdo deste impacto na qualidade de vida através de
questionarios especificos validados.

O escore internacional de sintomas prostaticos (IPSS), (ANEXO A) é o
guestionario mais utilizado. Apesar deste questionario ndo quantificar a perda
urinaria ele é bastante (til para avaliar o padrao miccional durante o tratamento da
IU.

O questionéario internacional sobre incontinéncia urinaria na sua forma
reduzida (ICIQ-SF) (ANEXO B) é um questionario simples que ajuda quantificar a
perda urinaria e a diferenciar a incontinéncia urinaria de estresse (deficiéncia
esfincteriano) da incontinéncia urinaria de urgéncia (hiperatividade vesical)9,

O teste do absorvente (Pad Test) (ANEXO C) € um teste pratico e objetivo

onde é quantificado a perda urinaria do paciente durante um periodo pré
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determinado (1 hora ou 24 horas). Nao ha validacdo cientifica que comprove a
superioridade de um periodo de teste sobre o outro.

Neste periodo determinado o paciente € orientado a fazer algumas manobras
qgue sensibilizem esta perda como fazer alguns exercicios e realizar manobras de
esforco. O Pad Test ndo diferencia se a perda urinaria € secundaria a deficiéncia
esficteriana ou secundaria a hiperatividade vesical.

De acordo com o numero de absorventes utilizados ou do peso detectado
pode-se quantificar o grau de incontinéncia. Tsui et al.?% sugerem que o uso de um
absorvente durante o teste é considerado IU leve, dois a quatro absorventes seria 1U
moderada e acima de quatro absorventes IU severa. Esta é uma definicdo bastante
subjetiva, pois pacientes podem trocar os absorventes devido ao desconforto ou
guestao de higiene prejudicando a quantificacdo do real grau de IU. Uma forma mais
objetiva de quantificar a perda urinéria seria medindo o peso do absorvente: menor
que 200 gramas/dia seria incontinéncia leve, 200 a 400 gramas/dia seria

considerado IU moderada e mais de 400grams/dia seria IU severa®b,

2.2 INCONTINENCIA URINARIA POS-PROSTATECTOMIA RADICAL

A grande variacdo na incidéncia de incontinéncia urinaria pés-prostatectomia
radical (IUPPR) na maioria das vezes € decorrente da ampla variedade de defini¢cao
da continéncia urindria utilizada. A variavel mais frequente e amplamente utilizada
pra quantificar o grau de continéncia urinaria € o teste do absorvente (Pad test)@224),

Alguns autores consideram pacientes continentes aqueles que nao utilizam
mais de um absorvente ao dial®®, enquanto outros utilizam um critério mais rigido
para esta definicdo, defendendo a ndo utilizacdo de absorventes como critério de
continéncia®324, Além disso, os cirurgides geralmente influenciam esta variavel por
desestimular o0 uso de absorvente em pacientes com perda urinaria eventual. Estes
fatores levam a uma grande heterogeneidade na classificacdo dos niveis de IUPPR.

Ndo hd um consenso em considerar pacientes continentes aqueles que
utilizam apenas 1 absorvente/dia, no entanto, ha um grande numero de pacientes
com bom controle esfincteriano que utilizam o absorvente por simples precaucao e

aqueles que o utilizam realmente pela perda urinaria(@>,
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Dependendo do grau de incontinéncia urinaria dispde-se de vérias formas de
tratamento. Nas perdas urinarias mais leves geralmente é adotado um tratamento
menos invasivo e mais conservador como: observacao, fisioterapia da musculatura
pélvica e injecdes periuretrais.

Apesar de muitos casos de IU serem resolvidos com orientagbes, por
exemplo, pela observacgéo clinica e fisioterapia do assoalho pélvico, estima-se que
aproximadamente 5-10% dos homens continuardo com algum grau de IU apo6s 12
meses de pds-operatorio?6:27),

Em pacientes com persisténcia da IU, apos falha de tratamento conservador e
medidas menos invasivas, o tratamento cirdrgico é recomendado. Apesar de nao
haver protocolos indicando qual procedimento deva ser realizado, e de ndao haver
nenhuma definicdo formal de qual grau de IU sera beneficiada com determinado
procedimento cirdrgico, muitos especialistas acreditam que pacientes com IU leve a
moderada devam receber um implante tipo “sling” masculino (SM), enquanto
pacientes com IU severa devam receber implante de esfincter urinario artificial
(EU)(28'3O).

Enquanto o SM pode ser efetivo em muitos pacientes com IUPPR, ensaios
clinicos vém demonstrando e confirmando dados consistentes que fazem com que o

EU permaneca como padréo ouro para o tratamento de IU severa pds-PR (Quadro
1)(26-30).

Quadro 1 - Evidéncia e grau de recomendacao para os diferentes métodos de tratamento da IUPPR.

Método de tratamento Niveis de evidéncia Grau de recomendacao
Exercicios perineais 2 B

Injecdo periuretral 3 B

Sling 3 B
Esfinter artificial 1 A

Fonte: Adaptado de Bauer et al. 2000.
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Saranchuck et al.®) analisaram prospectivamente o grau de continéncia
urindria em 647 individuos submetidos a prostatectomia radical, destes 87% ficaram
totalmente continentes apos 1 ano de cirurgia, no segundo ano esse numero foi de
93% de pacientes. Este periodo inicial € o de maior prevaléncia na recuperacao da
continéncia. Sua recuperacdo é progressiva podendo variar de dias até meses, é
considerada IU permanente e passivel de tratamento intervencionista quando
persistente apés 12 meses da cirurgia®?.

O numero de pacientes incontinentes que necessitam de tratamento pode
variar de 3% a 60% dependendo da definicdo de incontinéncia e do método utilizado
pra diagnostico®3-3%), Identifica-se que o nimero de pacientes portadores de IUPPR
necessitando de tratamento adequado é consideravelmente alto nos dias atuais.

Os fatores preditivos para recuperacdo da continéncia urinaria no poés-
operatoério sao controversos, sendo considerados contributivos para o maior grau de
incontinéncia: a idade avancada, dificuldade técnica na preservacao do colo vesical
e do feixe vasculo-nervoso prostatico, além da presenca de disfuncdes miccionais
pré-operatdrias(?),

Na tentativa de minimizar a prevaléncia de IU pds-operatdria e sua
interferéncia na qualidade de vida, surgiram diferentes modalidades de tratamentos
ndo cirargicos tais como: exercicios perineais associados ou ndo a
eletroestimulagdo®®, injecdes periuretrais (IPU)G?, slings uretrais®83°) e implante de
esfincter urinario artificial (EU)®“0:41),

Existem divergéncias na literatura quanto aos beneficios dos tratamentos
Menos invasivos (exercicios perineais e injecdes periuretrais), quanto a melhora e ao
tempo de recuperacdo da continéncia®?. No entanto, devido sua inocuidade e baixo
risco de efeitos colaterais devem ser indicados precocemente. Os tratamentos
invasivos devem ser considerados na ocorréncia de falha do tratamento clinico e

sempre apoés a persisténcia da IU por mais de um ano apés a PR.
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2.3 EXERCICIOS PERINEAIS

A U apés PR é multifatorial. Essencialmente dois sistemas anatdbmicos
mantém a continéncia urinaria no homem: O sistema esfincteriano e o sistema de
suporte pélvico“®). O sistema esfincteriano é composto pela musculatura lisa e
estriada (rabdoesfincter) que contribuem para manter a pressao de fechamento
uretral. A interacdo entre o rabdoesfincter e a musculatura do assoalho pélvico esta
bem definida, mas néo totalmente compreendida®?.

As fibras musculares e a inervacdo do esfincter podem ser danificadas
durante a cirurgia, levando graus variaveis de incontinéncia. O sistema de suporte
pélvico masculino compreende a fascia de Denonvilliers, ligamentos
puboprostaticos, fascia endopélvica, musculatura elevadora do anus e fascia do arco
tendineo perineal®d). Essas estruturas sdo essenciais para manutencdo da
continéncia urinaria apés PR e devem ser tratadas com destreza durante o ato
cirdrgico.

A base teérica dos exercicios da musculatura perineal (EMP) é a contracao
voluntaria e repetida da musculatura do assoalho pélvico no intuito de melhorar sua
forca e eficiéncia, levando um melhor controle da continéncia por fortalecer esse
grupo muscular. A etiologia multifatorial da ITUPPR pode explicar a variedade de
resultados de EMP no controle da IU e justificar o ndo controle da continéncia em
varios pacientes®®),

A maioria dos pacientes retoma o controle esfincteriano pleno até um ano
apos a PR, desta forma procedimentos invasivos ndo sdo indicados antes deste
periodo®-*"), Nos primeiros doze meses pés PR estdo indicados as terapéuticas
conservadoras no tratamento da IUPPR, dentre elas os exercicios da musculatura
pélvica com ou sem biofeedback (BFB). EMP séo geralmente orientados por um
fisioterapeuta e pode ser acompanhada de BFB visual, mecanico ou auditivo na
contracdo da musculatura pélvica.

Fisioterapeutas qualificados podem ensinar EMP sem o uso de BFB. O uso
de equipamentos de BFB para EMP € uma opc¢ao atrativa para 0s pacientes, mas
pode néo oferecer vantagem em termos de eficiéncia comparada a EMP oferecida

por terapeutas experientes.
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Goode et al.#® em um estudo clinico randomizado incluindo pacientes na
faixa etaria de 1 a 17 anos, com IUPPR distribuidos em quatro grupos (EMP
associado BFB, BFB, EMP e um grupo controle) observaram que: Oito semanas de
EMP melhora significativamente os indices de continéncia urinaria comparado com o
grupo controle. Adicionalmente, cada grupo do estudo melhorou 0s sintomas
urinarios, quantificados através do I-PSS, BFB e EMP ndo tiveram resultados
melhores que a EMP sozinha no retorno da continéncia.

De acordo com Ribeiro et al.*? deve-se oferecer o EMP em pacientes com
IUPPR até dois meses ap0s a cirurgia. Orienta¢cdes como diminuicdo da ingestao de
liquidos, substancias irritantes vesicais e mic¢cdo programada também devem ser
oferecidos a este grupo de pacientes antes de qualquer medida intervencionista.

No entanto, Chang Ji et al.®9 baseados numa revisdo sistematica e meta-
andlise orientam a aplicar EMP como forma de retomar a continéncia precocemente
e diminuir as queixas dos pacientes apés PR relacionadas a IU. Esta andlise
observou que o EMP melhorou a IUPPR até trés meses, mas néo teve interferéncia
na IU que persiste apés 6 meses, sugerindo melhora precoce da incontinéncia mas
nao interferéncia na incontinéncia que persiste a longo prazo. A EMP pés-operatoria
precoce ndo unicamente antecipa o retorno da continéncia urinaria apos PR, mas
diminui o grau de incontinéncia, sintomas miccionais e melhora a for¢ca da
musculatura pélvica nos 12 meses de pés-operatorio iniciais.

Nos casos persistentes de IU apds esse periodo inicial, procedimentos mais

invasivos estao indicados, numa tentativa de melhorar os indices de IUPPR.

2.4 INJECOES PERIURETRAIS

Os primeiros relatos sobre a injecdo de materiais para controle da
incontinéncia urinaria foram feitos por Murless et al.®V). Estes autores injetaram uma
substancia esclerosante (morruhato de sédio), na parede anterior da vagina, com a
finalidade de produzir uma cicatriz que faria compressao na uretra e melhoraria, em
tese, a continéncia urinaria.

Quackels et al.%? descreveram dois casos onde foi injetado parafina no

perineo e os pacientes adquiriram continéncia. Sachse et al.®3 injetaram um agente
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esclerosante chamado Dondren através da uretra e relatam a obtencéo de sucesso
no controle da 1U.

Em 1962, Arnold et al.®¥ utilizaram Politef para aumentar as cordas vocais.
A primeira aplicacdo do teflon em urologia, teve lugar na década de 70 por Berg et
al.®® e foi popularizada por Politano et al.®®, sendo utilizada até os dias de hoje®").
Também tem sido tentado o uso de outros materiais, como colageno,
macroplastique, gordura ou vidro bioativo (Bioglass).

O maior problema com o uso destas substancias para injecao periuretral, foi
a possibilidade de migracdo do material injetado, podendo levar ao desenvolvimento
de embolia pulmonar, detectada clinica e radiologicamente, comprometendo de

forma grave a integridade fisica destes pacientes.

2.4.1 Teflon

O maior relato de casos que se tem conhecimento coube a Politano et al®?),
Eles trataram 720 pacientes portadores de incontinéncia urinaria pés prostatectomia,
sendo que de 400 pacientes que haviam sido submetidos & operacdo por via
endoscépica, 312 ficaram curados e 40 apresentaram alguma melhora. De 172
pacientes incontinentes apdés cirurgia aberta, 96 ficaram curados e 36 obtiveram
melhora. Apds prostatectomia radical, 148 pacientes incontinentes foram tratados,
sendo que 64 ficaram curados e 36 obtiveram melhora. O autor ndo apresentou
detalhes dos resultados a longo prazo.

Lopez et al.®® estudaram 128 pacientes do sexo feminino tratadas de 1964
a 1991, e definiram como excelente o resultado obtido por 70 pacientes, como bom
o resultado obtido em 23 e como fracasso o resultado de 35 pacientes.

Lotenfoe et al.®® estudando 18 pacientes, relataram que sete foram
considerados curados, trés apresentaram alguma melhora e oito ndo obtiveram
gualquer beneficio.

Beckinham et al.®® trataram 26 mulheres e verificaram que 15% estavam
completamente curadas, enquanto 85% obtiveram alguma melhora. Apds 3 anos
apenas 27% mantinham alguma melhora e 7% estavam curadas.

Buckley et al.6) obtiveram resultados semelhantes estudando 38 pacientes.

Os autores verificaram que na primeira avaliagao, entre 3 e 12 meses, 60% estavam
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curadas, entretanto, na avaliagdo apds um periodo médio de 49 meses, apenas 38%

mantinham o mesmo resultado.

2.4.2 Colageno

Trata-se de substancia estéril, apirogénica, na forma purificada de colageno
dérmico bovino, ligado quimicamente ao glutaraldeido e dispersada em uma solucao
tampé&o de fosfato e soro fisiolégico. E uma substancia potencialmente alergénica,
sendo recomendados testes de sensibilidade cutanea pelo menos 30 dias antes do
seu uso. Num estudo multicéntrico®? apenas 11 de 427 pacientes apresentaram
hipersensibilidade. O colageno comeca a ser degradado 12 semanas ap0s a injecao
e esta completamente degradado entre 9 e 19 meses, dai a necessidade de
reaplicagbes na maioria dos pacientes.

Perez et al.6® estudaram 32 pacientes, sendo 23 do sexo masculino e 9 do
sexo feminino, portadores de incontinéncia urinaria. Vinte e quatro pacientes tinham
bexiga neurogénica como sequela de lesdes medulares congénitas e 9 eram
portadores de extrofia vesical/epispadia. Apenas 20% dos pacientes do grupo de
bexiga neurogénica obtiveram continéncia satisfatéria apdés a primeira injecdo de
colageno dérmico de origem bovina. No grupo extrofia/epispadia, 50% dos pacientes
obtiveram resultados satisfatorios.

Leonard et al.®9 analisaram 18 criancas: 12 do sexo masculino e seis do
sexo feminino, nas quais injetou-se colageno por via endoscoOpica para tratamento
de incontinéncia urindria em consequéncia de bexiga neurogénica (10 casos),
extrofia/epispadia (seis casos) ureterocele (um caso) e trauma (um caso), obtiveram
65% de resultados satisfatorios. A quantidade de colageno injetado variou de 2.4 ml
a 13 ml (média = 5 mL) e o seguimento foi de 5 a 21 meses.

McGuire e Appel®®, em uma série de 134 homens estudados e que foram
seguidos por mais de 1 ano, apenas 22 foram considerados curados, sendo que 72
obtiveram alguma melhora. No mesmo estudo, 137 mulheres foram tratadas, sendo

qgue 63 foram consideradas curadas e 47 apresentaram alguma melhora.
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2.4.3 Gordura Autéloga

As primeiras publicacdes surgiram na literatura internacional a partir de
1989(66-68) Choi et al.(®® relataram sua experiéncia inicial com injecdo transuretral de
células regenerativas adiposas autélogas para o tratamento de incontinéncia urinaria
pés prostatectomia radical. Neste estudo seis pacientes sobre anestesia geral foram
submetidos a lipoaspiracdo de 50 mL de tecido adiposo. Este liquido foi
centrifugado, obtendo desta forma o preparado adiposo para injecdo, o qual foi

injetado transuretralmente no espaco submucoso da uretra membranosa (Figura 4).

Figuras 4 - Antes da injecdo o esfincter uretral externo esta aberto. A solucao de tecido adiposo é
injetada dentro do rabdioesfincter e espa¢o submucoso as 4, 5, 6, 7 e 8 horas mostrando a coaptacao
e o efeito obstrutivo na mucosa posteriormente.

Fonte: Adaptado de Choi et al. 2016.



28

Figura 5 -. Ressonancia nuclear magnética mostrando o aumento da uretra funcional (de 5,07 para
8,59 mm) entra a porc¢éao inferior do pubis e o colo vesical 4 semanas apos a injecao.

8.59mm

5.07mm

Fonte: Adaptado de Choi et al. 2016

Estes pacientes foram acompanhados por um periodo de 12 semanas. Neste
periodo a pressdo de perda urinaria passou de 44,0 para 63,5 cm H20, além da
melhora subjetiva aferida em questionarios especificos. Eventos adversos com dor
pélvica e infeccdo ndo foram observados. Neste estudo apesar do numero reduzido
de pacientes podemos observar a seguranca na utilizacéo de gordura autéloga para
o tratamento da IUPPR.

2.4.4 Macroplastique®

Trata-se do polydimetylsiloxane texturizado (borracha de silicone) que
encontra-se em suspensdo num gel de polypirrolidona e que é removido pelo
sistema reticulo-endotelial, sendo excretado através do rim.

As particulas de silicone sdo designadas para atuar como agentes de
compressédo, tornando-se encapsulados em fibrina com eventual formacédo de
colageno. Essas pequenas particulas sdo susceptiveis de ingestdo pelos
macréfagos e como tal sofrerem migracdo para pontos diversos do organismo.
Buckley et al.(’% estudaram 144 pacientes portadores de incontinéncia de estresse e
obtiveram 70% de sucesso ap0s 17 meses. O procedimento foi realizado sob
anestesia local, em nivel ambulatorial e a média de substancia injetada foi de 4,4

mL.
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James et al. ™D em outro estudo semelhante avaliaram 40 pacientes do sexo
feminino apdés uma Unica injecdo de macroplastique; 16 estavam curadas e 13
obtiveram alguma melhora.

Lee et al.’@ investigaram a eficacia da injecdo transureteral de
macropalstique (Uroplasty®) para IUEPPR, obtendo baixas taxas de sucesso apos 6
meses do procedimento (32%).

2.4.5 Bioglass®

Trata-se de vidro bioativo composto de 6xido de célcio (CaO3), didxido de
silicio (SiO2) e 6xido de sodio (Na20). O composto liga-se aos tecidos, produzindo
resposta inflamatéria minima em virtude da adesédo do colageno a sua superficie.
Esta substancia foi usada até o momento apenas em animais e nao mostrou
toxicidade("3.

Os resultados com o uso de todas estas substancias sdo conflitantes?. A
dificuldade na determinacdo da quantidade de substancia a ser injetada e
especialmente a impossibilidade de retird-la de maneira simples, sdo obstaculos ao
seu uso. A formacdo de granulomas e migracdo de particulas para linfonodos,

pulmdes e cérebro, ja demonstrados com o teflon, tornam o seu uso limitado(4.

2.5 SLINGS MASCULINOS

Sling masculinos sintéticos (SMS) tem sido uma opc¢do atrativa para o
tratamento da IUPPR por apresentar algumas particularidades como: o baixo custo,
nao necessitar de manipulacdo ou destreza do paciente para o seu funcionamento
durante a miccdo, além da menor complexidade necesséria para seu implante.
Essas caracteristicas oferecem maior sucesso do tratamento(@®),

Eles sao indicados para pacientes com IU leve a moderada que apresentem
uma fungcdo esfincteriana residual e um bom funcionamento da musculatura
detrusora para vencer a resisténcia do SM durante a micgao.

O procedimento de compresséao uretral foi popularizado por Kaufman(® no

inicio da década de 70 quando foi descrito esta técnica para tratamento da IU.
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Kaufman iniciou seus trabalhos descrevendo sua técnica para tratamento de
IU em mulheres, posteriormente descrevendo sling uretrais para homens com IU.

Na década de 1990, Shaffer et al.®®) popularizaram o uso de um sling que
consistia de trés bracos sintéticos reforcando a uretra bulbar e suspendidos acima
da fascia de retzius no abdome inferior, através de sutura no espago retropubico.

Em 2001, uma variante de sling masculino ancorado em estrutura éssea foi
relatado(’®. Os dados iniciais desta técnica sugeriram uma taxa de sucesso de
87,5% em 14 homens acompanhados num periodo de 12 meses. Comiter et al.(’")
relataram taxa de sucesso de 76% em homens portadores de IU usando o sistema
com ancoramento ésseo InVance®.

Em 2007 Rehder e Gozzi("® relataram o primeiro uso clinico de uma tela de
polipropileno transobturatéria (AdVance®). O seguimento de pacientes submetidos a
implante do sistema AdVance® foi relatado com taxas de 75,7% de cura num periodo
de trés anos(,

A selecédo criteriosa de pacientes € essencial para conseguir reproduzir as
taxas de sucesso relatadas nestes estudos com slings. Pacientes com um Pad test
de 24 horas acima de 400 gramas tem apenas 40% de taxa de cura e uma discreta
melhora nos escores de qualidade de vida‘?.

Pacientes que receberam radioterapia (RT) previamente nao sao bons
candidatos para colocacado de slings masculinos. Bauer et al. descreveram uma taxa
de 23,9% de complicagcdes em um estudo com 230 pacientes que foram submetidos
a PR com RT adjuvante®0),

Os SM podem ser classificados em dois grupos: SM ajustaveis e SM nédo
ajustaveis. Eles sdo posicionados em torno da uretra bulbar através de agulhas
especificas que utilizam o espaco retropubico ou transobturatério para sua fixacao.

Comercialmente SM ajustaveis incluem: o SM Argus® (Promedon, Cérdoba,
Argentina) ReMeex® (Neomedic, Barcelona, Espanha) e ATOMS® (AMI, Feldkirch,
Austria). Entre os SM ndo ajustaveis temos o AdVance® (Boston Scientific,
Minnetonka, USA) e Virtue® (Coloplast, Minneapolis, USA).

Teoricamente os SM ajustaveis tem uma vantagem em relacdo aos SM néo
ajustaveis, pois seria possivel uma regulacdo na compressao uretral, podendo

alterar a pressao sem necessariamente precisar submeter o paciente a troca de todo
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0 sistema, no entanto os dados sobre os resultados e qualidade de vida dos
pacientes nao foram estabelecidos®?).

SM séo efetivos em pacientes selecionados com pequena ou moderada perda
urinaria e sem radioterapia prévia®“2.

Em pacientes submetidos a implante de sling masculino com faléncia primaria
do tratamento, as taxas de qualidade de vida e continéncia ndo melhoraram com a
colocacao de um novo sling. Nestes pacientes especificos, foram obtidos resultados
superiores submetendo-os ao implante do EU®D,

Quando informamos aos pacientes sobre o mecanismo de funcionamento, a
complexidade para implantacdo e necessidade de manipulagcdo do EU durante a
miccdo, muitos pacientes optam pelo SM em detrimento do EU®2),

Ha ainda outras razbes que tornam o SM mais atrativo: O paciente néo
precisar aguardar um determinado periodo para efetivar ativacdo do aparelho,
durante a mic¢éo nao € necessario qualquer manipulacdo do aparelho e como 0 SM
nao envolve toda a uretra durante sua instalacéo, o risco de atrofia ou erosdo uretral

€ menor quando comparado ao EU®@Y,

2.5.1 Sling Argus®

O Sistema Argus® (AS) foi popularizado em 20062 e consiste de um “pad”
com espuma de silicone para compressao da uretra bulbar ligado a duas colunas
com multiplos elementos conicos e presilhas de silicone para regulacdo da tensdo
uretral desejada (Figuras 6 e 7).

As colunas do AS sdo implantadas através de abordagem retropubica, elas
sdo tracionadas de forma a se ajustar na uretra bulbar. Durante o implante é feito o
teste de perda urinaria, com manobra de valsalva, a pressédo de perda deve ser de
45 cm H20. Apds definir o grau de tensao adequada, as presilhas sdo implantadas e
ajustadas aos bracos do sling. Se posteriormente, forem necessarios novos ajustes,
0s mesmos podem ser feitos através de uma pequena incisdo em hipogastro
acessando-se as presilhas, de forma minimamente invasiva, ajustando-as.

O grau de continéncia urinaria relatado em homens com perda urinaria
pequena a moderada foi de 65%®3). Outros estudos mostram resultados com grau

de continéncia em torno de 79%, com necessidade de ajuste do aparelho sendo
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realizado em 39% dos casos®4). Um aperfeicoamento do sistema Argus® (Argus T®),
o qual utiliza a via transobturatoria para implante do aparelho mostrou-se eficiente
com grau de continéncia de 60% dos casos(®>),

Entre as complicacdes pos-operatorias do SA descritas temos: Dor perineal
transitéria (15%), infecgdo, sendo necessaria a retirada do aparelho (6%), erosdo na

uretra, bexiga ou parede abdominal (13%).

Figura 6 - Sistema Argus Promedon®

Fonte: Adaptado de Hubner et al. 2011.

Figura 7 - Sling Argus®

Fonte: Adaptado de Hubner et al. 2011.
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2.5.2. Sling adVance®

O sistema sling adVance® (Boston Scientific, MN, USA) ndo promove
continéncia através da compressao uretral continua. Ele € posicionado na uretra
bulbo membranosa, estabilizando-a, seus bragos de suporte ficam ancorados via
transobturatéria, de forma que quando o esforgo fisico é realizado é transmitido uma
forca paralela ao limem uretral comprimindo-o levando a continéncia (Figura 8 e
9)(86).

Os principais fatores predisponentes de sucesso para o Sistema AdVance® é
a boa motilidade da regido esfincteriana e uma boa funcao residual do esfincter(®),
Radioterapia prévia, substancias injetaveis, resseccdo endoscopica de proéstata
prévia, implante prévio de EU e fibrose uretral sdo fatores que comprometem a
eficacia do sistema, diminuindo a taxa de sucesso para 35%®7:88),

Em pacientes que utilizavam de um a dois “pads” ao dia o indice de sucesso
foi em torno de 90%®9). Bauer et al.®®- em um estudo multicéntrico com seguimento
de 36 meses demonstraram 66% de pacientes curados e 23,4% com relato de
melhora clinica.

As principais complicacdes pos-operatdrias relatadas foram: retencéo urinaria
transitéria, necessitando de cateterismo intermitente, dor perineal, infeccao de ferida
operatoria e alteracfes sensoriais na face interna da coxa. O risco de necessidade
de retirada do sistema e relativamente baixo®?.

Em pacientes com falha do sistema AdVance®, a implantacdo de um segundo
sling AdVance® demonstrou resultados relativamente satisfatérios com mais de um
terco dos pacientes continentes®?),

A falha na capacidade de continéncia do sistema pode ser recuperada com a

colocac&o de EU®3),



Figura 8 - Sling Advance®

Fonte: Adapatado de Rehder et al. 2009.

Figura 9 - Sling AdVance®

Fonte: Adaptado de Rehder et al. 2009.

34



35

2.6 ESFINCTERES MECANICOS

A implantacdo de slings sintéticos tem bons resultados em um grupo de
pacientes especifico, como foi demonstrado anteriormente (pacientes com perda
urinaria pequena e moderada). Eles ndo sdo efetivos em pacientes com perda
urindria grave e em grupos de risco com: radioterapia prévia, que fizeram uso de
agentes injetaveis, erosdo de aparelho, fibrose uretral e resseccdo transuretral da
prostata. Este grupo de pacientes necessita de um sistema que permita a oclusao
uretral de forma completa no intuito de restaurar a continéncia urinaria.

Foley®) em 1947 desenvolveu o primeiro esfincter mecanico que se tem
conhecimento. A sua idéia consistia em exteriorizar a uretra peniana, envolvé-la
com pele do prepucio e a seguir, apos cicatrizacdo completa do processo, implantar
em torno da uretra o dispositivo que era composto por uma espécie de manguito e
um tubo que era conectado a uma seringa. O tubo conectado a seringa era
conduzido no bolso pelo paciente que injetava liquido para exercer pressao sobre a
uretra e assim manter a continéncia. A ocorréncia de lesdes uretrais fez com que o
método caisse em desuso.

Kauffman( e Berry®) e nos Estados Unidos, na tentativa de produzir
continéncia, desenvolveram préteses que produziam presséo sobre a uretra bulbar.
Ao contrario do dispositivo proposto por Foley®, estas préoteses eram colocadas
cirurgicamente e permaneciam no interior do organismo. A protese desenvolvida por
Kauffman et al.("® chegou a ganhar certa popularidade e foi usada em mais de 200
pacientes, especialmente nos casos de incontinéncia pos-cirurgia de prostata. Era
composta de uma espécie de coxim de poliuretano e tiras de dacron, que eram
colocadas parcialmente em contato com a uretra bulbar e fixados ao pubis. O
reservatério era posicionado de tal maneira que pudesse ser puncionado e
acrescentar liquidos que geravam pressao variando de 70 a 90 cm H20. N&o havia
controle exato da pressao dentro do sistema e a pressao uretral maxima era tida
como parametro para adquirir continéncia. Os resultados com esta protese
mostraram-se satisfatérios em curto prazo, porém um numero elevado de
complicacbes a médio e longo prazo, especialmente erosédo e osteite fizeram com

gue ela fosse abandonada.
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Em 1976, Rosen et al.®%) desenvolveram um dispositivo que permitia inflar
e desinflar um baldo comprimindo a uretra bulbar. Aproximadamente na mesma
época Cook et al.®") propuseram um tipo de dispositivo que consistia numa espécie
de laco, o qual era implantado ao redor da uretra, sendo que sua pressao era
controlada por um botédo localizado na outra extremidade do mesmo. Apesar de
proposto como uma solugdo atraente 0 seu uso em alguns pacientes nao se
mostrou promissor. O numero de complicacfes ocorridas, tais como erosao uretral e
fistulas fez com que esses dispositivos a semelhanca dos de Berry®”) e Kauffman(®
nao pudessem permanecer em uso clinico.

Em 1973, Scott et al.(®® descreveram um esfincter artificial chamado de AS-
721® (Figura 10) que viria a ser o primeiro de uma série que culminaria no atual
AMS-800%®, o qual se constitui no modelo de esfincter artificial disponivel no

mercado internacional mais utilizado na atualidade.

Figura 10 - AMS 721° original, possui quatro componentes: Reservatério, cuff inflavel e
duas bombas com mecanismo de insuflacéo e deflag@o respectivamente.

Fonte: Adapatado de Scott et al. 1974.
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O desenvolvimento e aprimoramento do design resultaram em mudancas
importantes ao logo dos anos, a mais significante foi o uso de um baldo com
valvulas que tinham capacidade de regular a pressao, além da substituicdo do
Dacron® pelo silicone, que reforcou o cuff melhorando sua durabilidade.

Da colaboracdo entre AMS e a National Aeronautics and Space
Administration e com a diminuicdo do numero de componentes e conec¢des surgiu
um mecanismo de trés partes AMS-800® (Figura 11), um produto eficiente e de boa

qualidade. Introduzido inicialmente em 1982 é o EA mais utilizado na atualidade(®?,

Figura 11 - AMS-800®, trés componentes: o cuff inflavel, o reservatério e a bomba.

Pressure regulating
balloon

Occlusive cuff

Control pump

Fonte: Adapatado de Van der Ar et al. 2013.
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2.6.1 Esfincter AMS-800®

O esfincter artificial AMS 800® consiste de trés componentes basicos: Um
baldo regulador de pressdo, um cuff inflavel e uma bomba controle. Todo o sistema
€ preenchido por um fluido, o qual através de suas caracteristicas hidraulicas
permite a transmissédo de presséo entre os compartimentos. A pressédo dentro do
sistema e consequentemente o poder oclusivo do cuff € determinado pela presséo
dentro do bal&o reservatorio.

A pressao no sistema depende da elasticidade nas paredes do balédo, a qual
€ resultado da espessura das paredes do mesmo, bem como da quantidade de
liquido no sistema. A relacdo presséo-volume € linear até atingir um platé, que fica
entre 16 e 24 mL de fluido no sistema. A pressdo no sistema € mantida, exceto
quando a bomba é acionada. A escolha da presséo ideal é feita pelo cirurgido no
transoperatério, que podem variar de 51 a 60, 61 a 70 e 71 a 80 cm H:0.

Os cuffs uretrais sdo confeccionados de varios tamanhos, todos com largura
de 2 cm, tamanho variavel de 4 a 11 cm, dependendo do diametro da uretra bulbar
ou do colo vesical. Ha diferenciacdo na coloracdo dos tubos para facilitar a
montagem, tubos que conectam o cuff a bomba séo brancos e os que conectam a

bomba ao reservatoério sao pretos (Figura 12).

Figura 12 - Sistema AMS-800°

Fonte: Adaptado de van der Ar et al. 2013.
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O esfincter artificial AMS 800® é composto basicamente de um reservatério
regulador de pressdo que é colocado na cavidade abdominal, conectado a uma
bomba que transfere o liquido nele contido a um manguito, colocado ao redor da
uretra. A pressao gerada pelo baldo é exercida no manguito que mantém a uretra
ocluida nos intervalos entre as mic¢des. Por ocasido da micgdo, o paciente
pressiona a bomba que transfere o liquido do manguito para o reservatorio
abdominal, o qual por sua vez o devolve lentamente ao manguito, voltando assim a
ocluir a uretra, mantendo o mesmo gradiente de pressdo. O intervalo de tempo
nesta transferéncia de liquido entre os sistemas permite uma diminuigdo na pressao
de ocluséo uretral pelo manguito, possibilitando a mic¢éo e o retorno da continéncia
apos equilibrio das pressoes.

O AMS 800® é considerado o padrdo ouro no tratamento para homens com
incontinéncia urinaria moderada a severa®). Possui durabilidade aceitavel apés
cinco anos de implante cirtirgico com eficiéncia de 60% a 75%41:100.101),

van der Aa et al.®® demonstraram que o grau de continéncia social (1 “pad”
ou menos ao dia) apos implante de EUA foi de 79%, com grau de satisfacdo do
pacientes variando de 73% a 919%(39.89.101-106)

O EU AMS 800® é seguro, duravel e efetivo no tratamento da IUPPR, no
entanto ha algumas limitag6es como a necessidade de destreza manual para operar
o aparelho(107.108),

Revisdo do aparelho e retirada do mesmo por faléncia mecanica, atrofia
uretral, infeccdo e erosdo de cuff & varihvel de acordo com algumas
publicaces0109-111)  H4 relatos de reoperacédo para o AMS 800® em um terco dos
casos implantados, sendo 50% devido falha mecéanica e 50% por complicacées néo
mecanicas(40:109-111),

Quando o uso de um sistema de duplo cuff foi introduzido para reduzir a
atrofia uretral e aumentar os niveis de continéncia, ele foi acompanhado de um
aumento nos indices de complicages*'2).

Bates et al. 113 sugeriram que o implante de esfincter artificial em pacientes
submetidos a prostatectomia radical e radioterapia externa apresenta uma
incidéncia maior da necessidade de revisdo cirargica em relacdo aos pacientes
submetidos a PR apenas. Infeccdo/erosédo e atrofia uretral correspondem as

complicagBes mais frequientes em pacientes submetidos a implante de EU ap6s PR
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7

e RT. Persisténcia da IU é também significativamente maior neste grupo de
pacientes.

Os principais problemas relacionados com o uso deste dispositivo tém sido
falha mecéanica, manutencdo da incontinéncia urinaria, infeccdo e erosdo do
aparelho.

As falhas mecanicas devem-se basicamente a obstrucdo dos tubos do
aparelho ou extravasamento de liquido no local das coneccdes.

A manutencdo da incontinéncia urinaria deve-se na maioria das vezes a
escolha inadequada do reservatério de pressdo ou do manguito periuretral. O
tamanho do manguito constitui-se num problema especial por ocasidao da
implantacéo.

Assepsia e anti-sepsia devem ser exercidas com rigor, pois a infec¢ao € a
complicagdo mais temida em qualquer tipo de cirurgia de implante de prétese.

O fato de a bomba que controla o fluxo de urina estar situada na bolsa
escrotal ou nos grandes labios, pode levar a erosdo e exposi¢cdo desta parte do
dispositivo, fato que implica obrigatoriamente na retirada de toda a prétese.

A utilizacdo do AMS 800® como tratamento de primeira escolha para
pacientes com incontinéncia urindria em nosso pais, tem tido limitacdes devido 0s

custos operacionais elevados.

2.6.2 Esfincter artificial Zephir ZSI 375TM

O Zephyr ZSI 375TM (Grupo Mayor, Villeurbanne, Franca) € um dispositivo
utilizado para continéncia urinaria de silicone em uma peca unica diferente do AMS
800 (Figura 17). Ele compreende dois componentes: um cuff uretral circular e um
reservatoério regulador de presséao localizado na bolsa escrotal.

O cuff consiste de um anel de silicone que envolve a uretra, possuindo
diferentes diametros de 3,75 a 5 cm e trés gradientes de pressao 60-70, 70-80 e 90-
100 cm H20. A presséo de ativagdo do sistema depende de um botdo no
reservatorio, um circuito hidraulico e uma bolsa de compensacdo de pressdo. Um
mecanismo de piston sob tenséao, transfere a pressao do fluido na camara hidraulica

ao cuff, promovendo a compressao uretral. Quando o botdo é acionado ha a
compensacdo de pressdao passando o fluido do cuff para camara de
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armazenamento, diminuido a presséao uretral. A auto-insuflacdo no cuff ocorre em
torno de 2-3 minutos, este tempo é suficiente para o paciente esvaziar a bexiga.

As vantagens teéricas do dispositivo Zephir sobre o MAS 800® é que é
possivel ajustar a presséo do dispositivo injetando ou removendo liquido da camara
de compensacdo, além de ndo possuir um terceiro componente no espaco
retropubico, diminuindo assim os riscos de lesdes vesicais durante a implantacao
bem como migragdo do dispositivo®14),

O implante do ZSI 375 foi associado a taxas de retiradas do aparelho de
61,5%11%, devido complicagGes como: defeitos mecanicos, infec¢do do dispositivo,

dor persistente e eroséo uretral.

Figura 13 - Esfincter Artificial Zephir ZSI 375%

Fonte: Adaptado de Stearman et al. 2013.

2.6.3 Constrictor uretral

O constrictor uretral (Silimed®, Rio de Janeiro, Brasil) foi desenvolvido por
Vilar et al.11® para tratar pacientes pediatricos com deficiéncia de funcéo
esfincteriana da bexiga. O sistema corresponde a um cuff constrictor ligado por um
tubo hidraulico a uma vélvula auto selante que permite a introdugcdo de liquido
regulando a pressao no interior do sistema (Figura 14). O cuff € feito de uma
membrana de silicone em forma de um anel inflavel com um revestimento de

espuma de poliuretano na face que fica em contato com a uretra e um tecido de
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poliéster reforcando o sistema na superficie externa.

A parte externa do cuff possui dois pares de botdes e um conjunto de
presilhas para permitir o ajuste do sistema ao colo da bexiga (pacientes com bexiga
neurogénica) ou a uretra bulbar. O sistema trabalha na transmissdo de pressao
hidraulica e pode ser ajustado atraves da injecdo de solucdo salina estéril no portal
auto-selante.

E recomendavel que a presséo do cuff seja diminuida por dois meses a cada
ano para diminuir o risco de isquemia e consequentemente de erosdo do
aparelho®17),

Relatos iniciais demonstraram desfechos satisfatérios na IUPPR e que 73,3%
dos pacientes estavam continentes em um seguimento de 42,1 més{1®, No entanto,
o dispositivo esta relacionado a elevados indices de complicacdes relacionadas a
necessidade de adicionar mais fluido no sistema para aumentar a pressao do cuff
uretral como: erosdo uretral, infeccdo de dispositivo e mau funcionamento com
perda de fluido causados pelas varias perfuracées de agulhas na valvula ativadora.
Publicacdes recentes concluiram que o dispositivo da Silimed® ndo é seguro com
altos indices de erosdo uretral especialmente em seguimentos com pacientes
portadores de IUPPR e que o aconselhamento € mandatério quando considerado o

implante em pacientes adultos(19),

Figura 14 - Constrictor uretral da Silimed®

Fonte: Adaptado de Lima et al. 2011.
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Apés periodo de modificagdes do constritor uretral, Lima et al.(19
desenvolveram o esfincter artificial “BR-SL-AS 904”, cujo mecanismo de
funcionamento se assemelha ao EUA tradicional ja testado em diferentes estudos,

porém, com menor custo.

2.6.4 Esfincter artificial “BR-SL-AS 904”

O Esfincter BR-SL-AS 904 (Figuras 15 e 16) corresponde a um sistema
hidrdulico de constriccdo uretral, constituido por um conjunto de estruturas
interligadas que utilizam principios da hidrostatica para o seu funcionamento,
através do aumento ou da diminui¢do da presséao do liquido no seu interior.

E um complexo de silicone composto por cinco componentes: um baldo
constrictor peri-uretral, dois reservatorios, uma bomba e um infusor subcutaneo.

O principio de funcionamento é semelhante ao do esfincter AMS 800®, no
entanto, este aparelho além de utilizar um sistema da bomba hidraulica, possui um
reservatorio de liquido que fica localizado no espaco pré-peritonial do paciente
(intra-abdominal) e liga-se diretamente ao manguito constrictor, sem valvulas
redutoras, permitindo a transmisséo de presséo integral entre 0 manguito e este
reservatério. Desta forma, quando o paciente faz esforco aumentando a pressao
abdominal (tosse, valsalva ou exercicios) esta pressao é transferida diretamente ao
constrictor, reforcando seu componente de constriccdo, favorecendo a continéncia
urinéria, mesmo que o aparelho ndo esteja com sua ativacao plena.

O BR-SL-AS 904 é implantando no paciente totalmente acoplado, sem
necessidade de montagem no transoperatério, este fato facilita seu manuseio e tem
a particularidade de sua ativacdo ser feita posteriormente, através de um
mecanismo infusor que fica situado no tecido celular subcutaneo.

Através deste infusor, injetamos o fluido de ativacao (dgua destilada). O nivel
de continéncia desejado pode ser ajustado de acordo com o volume de liquido
infundido no aparelho. O sistema necessita de 30 mL de agua destilada para sua
plena ativacdo, podendo ter pequenas variacdes de acordo com o diametro uretral
do paciente.
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Figura 15 - Esfincter artificial BR-SL-AS 904

Fonte: Extraido do autor, 2018.

Figura 16 - Esfincter artificial BR-SL-AS 904

Fonte: Extraido do autor, 2018.

M - manguito, implantado em torno da uretra ou do colo vesical.

B1 - Bomba acionada com preenséo bidigital desencadeia esvaziamento do manguito.
Implantada na bolsa escrotal.

B2 - Bomba que recebe o liquido vindo de B1 e devolve para o manguito com retardo.
Implantada no canal inguinal.

B3 - Bomba implantada na cavidade abdominal. Transfere a pressdo abdominal para o
manguito.

P - Dispositivo para puncéo, ativacdo e desativacdo do sistema. Implantado no espaco
subcutaneo entre a crista iliaca antero-superior e o umbigo.

S - Sensor metélico responsavel pela redugéo do calibre retardando o tempo de retorno
do liquido para o manguito.
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 LOCAL DE ESTUDO

A populacao utilizada neste estudo foi constituida por pacientes do Sistema
Unico de Salde (SUS), atendidos no ambulatério de urologia do Hospital das
Clinicas da Universidade Federal de Pernambuco; no Hospital Ipiranga, Sdo Paulo;
e, no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu, todos portadores
de incontinéncia urinaria de esforco com indicacdo de implante de esfincter urinario
artificial. Os pacientes foram devidamente informados sobre os objetivos do estudo

e convidados a participar da pesquisa.

3.2 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico, prospectivo com pacientes portadores de
incontinéncia urinaria pos-prostatectomia radical retropubica, atendidos pelo

pesquisador e submetidos ao implante esfincter artificial “BR-SL-AS 904”.

3.3 POPULACAO DO ESTUDO

Foram incluidos prospectivamente quinze pacientes portadores de
incontinéncia moderada e grave apés um ano da prostatectomia radical. Todos 0s
pacientes foram submetidos a implante de esfincter artificial “BR-SL-AS 904"

conforme técnica estabelecida.
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3.4 CRITERIOS DE INCLUSAO

1. Pacientes portadores de incontinéncia urinaria poOs-prostatectomia
radical,
2. Portadores de IU estavel apds 1 ano da cirurgia; e,

3. Incontinéncia urinaria confirmada pelo Pad Test.

3.5 CRITERIOS DE EXCLUSAO

1. Pacientes com doencas neurolégicas associadas, sindromes
deménciais e/ou outras condi¢cdes que os impecam de compreender e
responder as avaliagdes e 0s questionarios;

2. Pacientes submetidos radioterapia prévia;

3. Pacientes portadores de estenose de uretra,

4. Pacientes submetidos previamente a uretrotomia interna devido

estenose da anastomose vesico-uretral.

3.6 PROCEDIMENTOS

3.6.1 Procedimentos técnicos

Os pacientes com diagndstico de incontinéncia urinaria pos prostatectomia
radical, foram contatados analisados e de acordo com os critérios de incluséo foram
convidados a participar do presente estudo.

Uma vez de acordo, foram devidamente esclarecidos e orientados quanto
aos objetivos da pesquisa, quanto ao seu carater experimental e quanto a duracao
de sua participacdo no estudo, obedecendo aos critérios éticos. ApOs o
consentimento, os pacientes forma encaminhados, através de agendamento para

avaliacdo clinica.

3.6.1.1 Avaliacédo pré-operatoria

Todos os pacientes envolvidos no estudo foram submetidos a realizagéo de

estudo urodindmico anteriormente a cirurgia conforme padronizado pela
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International Continence Society. Foram aferidos os seguintes parametros: fluxo
urindrio maximo livre (Qmax livre); pressdo de perda sob esforco (PPE), pressao
maxima do detrusor (Pdet) e capacidade vesical maxima (Volmax).

Todos os pacientes foram também submetidos a Avaliacdo Clinica Inicial
(APENDICE A), avaliacdo da perda urinaria através do Pad Test de 1 (uma) hora
(ANEXO C), avaliagdo da Qualidade de Vida através do Questionério especifico
(ICIQ-SF) (ANEXO B), e avaliacdo dos sintomas urinarios pelo questionario IPSS
(ANEXO A).

3.6.1.2 Avaliacéo clinica inicial

Em instrumento préprio foram registrados dados demograficos e clinicos,
antecedentes patologicos, sintomas urindarios e outros dados clinicos relevantes.

Essa avaliag&o foi realizada na fase pré-operatdria (APENDICE A).

3.6.1.3 Avaliacdo Obijetiva da Perda Urinaria — Pad Test

Para avaliacdo objetiva da perda urinaria, foi realizado o teste do absorvente
ou pad test. Este € um método diagndéstico usado para detectar e quantificar a perda
urinaria. Baseia-se no ganho de peso do absorvente durante o periodo do teste em
condi¢cBes padronizadas.

Trata-se de uma avaliacdo objetiva e € recomendado para os ensaios clinicos
investigativos. O teste do absorvente é padronizado pela International Continence
Society na avaliacdo e comparacao dos resultados do tratamento da IU através da
avaliacdo objetiva da perda de urinaria. Neste estudo foi utilizado o teste do
absorvente de 01 hora. Essa avaliacdo foi realizada no pré-operatério e, apos a
cirurgia, no 1°, 3°, 6° e 12° meses pds-operatorio.

3.6.1.4 Avaliagéo da qualidade de vida
Foi realizada avaliacdo da qualidade de vida dos pacientes envolvidos

através do questionario especifico International Consultation on Incontinence

Questionnaire — Short Form (ICIQ-SF) (ANEXO B). Este é um questionario simples
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e breve, que avalia o impacto da incontinéncia urinaria na qualidade de vida do
paciente e avalia a perda urinaria em pacientes de ambos 0s sexos. Este
questionario foi validado para a lingua portuguesa por Tamanini et al.(20),

O ICIQ-SF é composto por trés questdes que avaliam a frequéncia, a
gravidade e o impacto da incontinéncia urinaria, além de um conjunto de oito itens
de auto-diagnoéstico, relacionados as causas ou a situagdes de incontinéncia
vivenciadas pelo paciente. O ICIQ Escore € a soma dos escores das questdes trés,
quatro e cinco e varia de 0 (zero) a 21 (vinte e um), onde 0 corresponde a nenhum
impacto da IU na qualidade de vida e 21 corresponde a um impacto muito grave da
IU na qualidade de vida do paciented. Essa avaliacdo foi realizada no pré-

operatorio e, apods a cirurgia, no 1°, 3°, 6° e 12° meses pds-operatorios.

3.6.1.5 Avaliacdo dos sintomas urinarios

Para avaliagdo dos sintomas urinarios foi utilizado o questionario International
Prostate Symptom Score (IPSS) (ANEXO A).

O IPSS ¢é derivado do escore da American Urological Association. E hoje o
método mais difundido e aceito internacionalmente para avaliacdo de sintomas
urinarios. E composto por sete questdes com escores que, quando somados,
refletem a intensidade dos sintomas mencionais no ultimo més, além de uma oitava
guestdo, que avalia qualidade de vida relacionada aos sintomas.

O IPSS é um bom indicador do grau de desconforto e efeito na qualidade de
vida em pacientes com sintomas do trato urinario inferior.

Essa avaliacao foi realizada no pré-operatorio e apés a cirurgia, n° 1°, 3°, 6° e

12° meses pos-operatorios.

3.6.1.6 Analise das complicacdes cirurgicas

As complicagBes cirurgicas transoperatorias e poOs-operatérias quando
presentes foram catalogadas e classificadas de acordo com a classificacdo de
Dindo et al.*?Y) (Quadro 2). Foram analisadas as complicacGes no trans-operatério,

19, 3°, 6° e 12°, meses pds-operatorios.
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Quadro 2 - Classificagdo de complicacGes cirlirgicas

Grau de classificagao Definicao

e Qualquer desvio do curso pds-operatorio ideal sem necessidade de
tratamento  farmacolégico ou de intervengbes  cirlrgicas,
endoscopicas e radiolégicas

Grau | . a . ~ S
e Regimes terapéuticos permitidos sdo: drogas antieméticas,
antipiréticos, analgésicos, diuréticos, eletrdlitos e fisioterapia. Esta
categoria também inclui feridas operatérias drenadas a beira do leito.
e Requer tratamento farmacol6gico com drogas diferentes daquelas

Grau Il permitidas para complicac6es grau |
e Transfusdo sanguinea e nutricdo parenteral total também estao

incluidas.

Grau lll Existe intervencao cirdrgica, Il a. intervencdo sem anestesia geral
endoscoépica ou intervencao Il b. intervencdo sob anestesia geral
radiologica

Grau IV Complicacé@o com risco de vida IV a. Disfuncéo de um sé 6rgao
(incluindo SNC)* (incluindo dialise)

Necessidade de UTI IV b. Disfuncéo de multiplos 6rgédos

Grau IV Morte do Paciente
Se 0 paciente persiste com uma complicacdo no momento da alta o

Sufixo “d” sufixo “d” (para “Deficiéncia”) é adicionado para o respectivo grau de

complicacdo. Esta marca indica a necessidade de seguimento futuro
para avaliar completamente a complicacéo.

*Hemorragia encefélica, AVC isquémico, sangramento subaracnéideo, mas exclui acidentes isquémicos
transitérios. Fonte: Adaptado de Dindo et al. 2004.

3.6.1.7 Técnica cirurgica

Os implantes do esfincter BR-SL-AS 904 foram realizados pelas equipes dos
trés centros envolvidos no estudo. A técnica descrita a seguir foi rigorosamente
seguida pelos profissionais das respectivas equipes.

Os pacientes seguiram as medidas adotadas no pré-operatério para implante
de prétese genital, com internamento e exame fisico detalhado no intuito de
identificar possiveis sitios infecciosos bacterianos ou fingicos na area que recebera
o implante. Apos liberacéo clinica foram liberados para realizacao do procedimento.

Todos os pacientes foram submetidos a mesma técnica anestésica:
raquianestesia, durante a inducdo anestésica foi administrado cefalosporina de
primeira geracdo (cefazolina 1 g) como antibidtico profilatico.

A tricotomia do sitio cirargico foi realizada na sala de cirurgia, imediatamente
antes do procedimento, posteriormente foi realizado higienizacao local com solugéo

de clorexidine®. Assepsia e antissepsia de perineo e hipogastro. Realizado
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sondagem uretral com sonda vesical de demora 18, apds lubrificagdo com xilocaina
geleia.

O EU originalmente é fornecido em embalagem estéril divido em duas partes:
Sistema de constricdo-bombeamento e valvula ativadora (Figura 17). Para preparar
o aparelho é necesséaria a retirada de ar do sistema, o qual é feito através da
conexao de uma seringa 20 ml no conduto + aspira¢do, sendo realizado conexacao
do EU, ficando pronto para implantacdo (Figura 18). Através da valvula ativadora
sao injetados 15 mL de agua destilada para preenchimento do sistema, no entanto,
este pequeno volume ndo permite a constriccdo uretral, desta forma o aparelho
permanece desativado. O aparelho montado € imerso em solugdo de gentamicina
0,32 mg/mL (500 mL) enquanto o procedimento cirdrgico € iniciado.

O implante é realizado através de duas incisées uma perineal e uma inguinal.
Na incisdo perineal (Figura 19), é realizado incisédo de cinco centimetros em nivel de
uretra bulbar, é realizado disseccao por planos anatémicos liberando este segmento
uretral dos corpos cavernosos (seguimento de 2 cm) permitindo a passagem do
baldo constrictor. Apos a passagem do cuff, 0 mesmo € travado através da trava de
seguranca.

ApGs o tempo cirdrgico perineal é realizada uma incisdo inguinal préximo ao
anel inguinal externo (Figura 20). Realizado dissecc¢éo por planos anatdmicos, com
comunicacdo entre a incisdo inguinal e perineal, paralelo ao conduto inguinal,
formando um tdnel através do qual, o aparelho é introduzido cuidadosamente
(Figuras 21 e 22).

Nesta regido inguinal e feita uma incisdo na aponeurose do musculo obliquo
externo para ter acesso ao espaco de Retzius. Disseca-se este espago
cuidadosamente formando uma cavidade virtual retropubica, onde sera colocado o
reservatério do EU.

ApoOs alocacdo do reservatorio no espaco de Retzius, é confeccionado um
novo tunel subcutaneo em direcdo ao flanco do paciente com auxilio de uma
tesoura para implante da valvula ativadora.

Ap6s passagem do aparelho pelo conduto formado alocamos
cuidadosamente o cuff periuretral em torno da uretra bulbar (Figuras 23 e 24) e

travamos o cuff uretral utilizando as presilhas de seguranca (Figura 25).
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Apo6s implante do aparelho realizamos sintese de feridas por planos com
vicryl 3-0 e pele com mononylon 4-0.

Os pacientes tiveram alta hospitalar no segundo dia pos-operatério com
sonda vesical, sendo orientado retorno ao ambulatério de urologia com sete dias
para reavaliacdo e retirada da sonda vesical.

Os pontos cirdrgicos foram retirados no décimo dia de pdés-operatdrio e o
aparelho ativado no trigésimo dia através da infusdo de 15 mL de agua destilada no
sistema pela valvula de ativacdo (Figuras 26 a 28).

ApOs ativacdo do sistema é orientado ao paciente acionar manualmente a
bomba localizada na bolsa escrotal para iniciar miccdo. O aparelho em repouso
mantém a compressdo uretral preservando a continéncia urinaria (Figura 29).
Durante bombeamento, o fluido presente no aparelho é deslocado do cuff uretral
para o reservatério localizado na cavidade peritonial e através de um sistema
redutor de fluxo o0 mesmo retorna lentamente ao cuff, fazendo com que o mesmo
permaneca desinsuflado por um periodo de trés minutos permitindo a miccao
(Figuras 30 e 31).



Figura 17 - Esfincter BR-SL-AS 904 (desmontado)

Fonte: Extraido do autor, 2018.

Figura 18 - Esfincter BR-SL-AS 904 (montado)

Fonte: Extraido do autor, 2018.
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Figura 19 - Incis&o perineal

Fonte: Extraido do autor, 2018.

Figura 20 - Incisdo inguinal (Fonte: autor)

Fonte: Extraido do autor, 2018.



Figura 21 - Confeccéo de tlnel inguinal e passagem de aparelho (Fonte: autor)

Fonte: Extraido do autor, 2018.

Figura 22 - Aparelho em regido perineal (Fonte: autor)

Fonte: Extraido do autor, 2018.
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Figura 23 - Cuff periuretral

Fonte: Extraido do autor, 2018.

Figura 24 - Cuff periuretral

Fonte: Extraido do autor, 2018.
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Figura 25 - Cuff periuretral travado

Fonte: Extraido do autor, 2018.
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Figura 26 - Esfincter BR-SL-AS 904 (Bomba)

Fonte: Extraido do autor, 2018.

Figura 27 - Esfincter BR-SL-AS 904 (valvula de ativacéo)

Fonte: Extraido do autor, 2018.



Figura 28 - Esfincter BR-SL-AS 904 (Bomba + valvula de ativagéo)

Fonte: Extraido do autor, 2018.

Figura 29 - Cuff periuretral ativado

Fonte: Extraido do autor, 2018.
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Figura 30 - Sistema redutor de presséo

%,

Fonte: Extraido do autor, 2018.

Figura 31 - Sistema em atividade

——

Fonte: Extraido do autor, 2018.
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3.7 PROCEDIMENTOS ESTATISTICOS

3.7.1 Testes analiticos utilizados

Os dados foram analisados descritivamente e inferencialmente. A andlise
descritiva foi através de frequéncias absolutas nas variaveis categoricas e as
estatisticas: média, desvio padrdo e mediana para as variaveis numericas. A analise
inferencial foi através dos testes F (ANOVA) para medidas repetidas e teste de
Friedman para a comparacao entre as avaliagdes. No caso de diferenga significativa
pelo teste F (ANOVA) foram obtidas comparacdes multiplas de Bonferroni. A
escolha do teste F (ANOVA) ocorreu nas situacdes em que os dados apresentaram
distribuicdo normal e o teste de Friedman foi devido a falta de normalidade ou o tipo
de dados ou a rejeicdo da normalidade. A verificacdo da hipétese de normalidade foi
através do teste de Shapiro-Wilk.

A margem de erro utilizada nas decisdes dos testes estatisticos foi de 5%. Os
dados foram tabulados no Excel® e analisados no SPSS (Statistical Package for the
Social Sciences, IBM® statistics, version 23.0).

3.7.2 Expresséao dos resultados

3.7.2.1 Variavel independente

1. Implante do esfincter artificial BR-SL-AL 904.

3.7.2.2 Variaveis dependentes

1. Andlise do Pad test realizado nos diferentes momentos das avaliacoes;

2. Andlise da qualidade de vida através do score ICIQ SF nos diferentes
momentos das avaliacoes;

3. Analise dos sintomas urinarios através do escore IPSS nos diferentes
momentos das avaliacdes;

4. Possiveis complicagbes inerentes ao implante do aparelho como

infeccbes, erosdes e falha de aparelho.
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3.7.2.3 Forca da verdade

Foram considerados estatisticamente significativos os resultados cujos niveis
descritivos (valores de p) foram inferiores a 0,05. A andlise estatistica foi realizada
no software SPSS for Windows versdo 21.0 (Statistical Package for the Social
Sciences, IBM® statistics, version 23.0).

3.8 PROCEDIMENTOS ETICOS

O Estudo foi aprovado pelo Conselho Nacional de Saude, consubstanciado
pelos Comités de Etica das instituicdes envolvidas, através do parecer 814.933 de
01/10/2014 (ANEXO D). Todos os pacientes que aceitaram participar da pesquisa
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE B).
Esta pesquisa segue as recomendacdes da Resolucdo 466 de 2012 do Conselho

Nacional de Saude.



4 RESULTADOS

Quinze pacientes foram submetidos a implante de EU, nos trés centros
participantes do projeto. A média de idade dos pacientes incluidos foi de 68,2 anos
com desvio padrao de 7,5 anos.

Na andlise da presenca de comorbidades dos pacientes foi observado que
40% dos pacientes eram portadores de hipertensdo arterial sistémica (HAS), 6,7%
apresentavam diabetes mellitus (DM), 6,7% eram hipertensos e diabéticos, 6,7%
eram portadores de Insuficiéncia renal cronica (IRC), 13,4% eram hipertensos,
diabéticos e possuiam hipercolesterolemia, e 26,7% dos pacientes néao
apresentavam comorbidades.

Todos os pacientes estavam insatisfeitos com a situacdo atual em que se
encontravam.

A média do tempo de pds-operatorio foi de 192,71 semanas. Estes dados

encontram-se descritos na Tabela 1.
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Tabela 1 - Avaliacdo do perfil demografico e clinico.

Variavel Grupo Total

n (%) 15 (100,0)
Idade (anos): Média + DP (Mediana) 68,20 + 7,56 (69,00)
Doenca de base: n (%)

IRC 1(6,7)

HAS 6 (40,0)

HAS + DM 1(6,7)

Hipertenséo, Dislipidemia e Diabetes Mellitus 2(13,4)

Diabetes 1(6,7)

N&o tinha 4 (26,7)

Grau de satisfacdo em relacdo aincontinéncia urinaria
Insatisfeito: n (%) 15 (100,0)

192,71 + 100,88
(150,00)

IRC = insuficiéncia renal crdnica; HAS = hipertensao arterial sistémica; DM = diabetes mellitus. Fonte: Extraido
do autor, 2018.

Tempo de pos-operatério (semanas): Média + DP (Mediana)

Analisando as queixas presentes nos pacientes estudados foi identificado
que dois tercos dos pacientes ndo apresentavam urgéncia miccional, este indice
permaneceu estavel até o final do estudo, onde 60% permaneciam sem relatar
urgéncia.

O percentual de pacientes classificados com o escore leve na escala IPSS foi
de 40,0% na visita 1, 46,7% ap0s ativacdo do aparelho e de 80,0% na visita 4. O
percentual dos classificados como moderado teve variacdo de 33,3% na visita 1 a
20% na visita 4. A classificacdo severa no IPSS que era de 26,7% no pré-, foi zero
na visita 4.

Na analise da qualidade de vida foi identificada uma melhora nos escores das
categorias “bem e feliz”, além de uma diminuigdo dos escores “infeliz e terrivel” ao

longo das visitas de seguimento. Dados descritos na Tabela 2.
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Tabela 2 - Distribuicdo dos pacientes analisados segundo a urgéncia miccional, IPSS e
gualidade de vida por avaliagao.

Avaliacéo
Pré- . - - -
- Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 4
operatorio

Variavel n (%)@ n (%)@ n (%)@ n (%)@ n (%)@
TOTAL 15(100,0) 15(100,0) 15(100,0) 15(100,0) 15(100,0)
Urgéncia miccional
Sim 5(33,3) 4 (26,7) 6 (40,00) 3(20,0) 1(6,7)
Nao 10 (66,7) 11 (73,3) 9 (60,00) 10 (66,7) 9 (60,0)
N&o informado - - - 2 (13,3) 5 (33,3)
IPSS
Leve (0a7) 6 (40,0) 8 (53,3) 7 (46,7) 9 (60,0) 12 (80,0)
Moderado (8 a 19) 5(33,3) 5(33,3) 7 (46,7) 5(33,3) 3(20,0)
Severo (20 a 35) 4 (26,7) 2 (13,3) 1(6,7) 1(6,7) -
Qualidade de vida
Infeliz 4 (26,7) 4 (26,7) 1(6,7) 3(20,0) 1(6,7)
Terrivel 4(26,7) 3(20,0) 1(6,7) 1(6,7) 2 (13,3)
Desconforto 3 (20,0) - 4 (26,7) 4 (26,7) 3 (20,0)
Em geral bem 1(6,7) 7(46,7) 3(20,0) 4 (26,7) 3(20,0)
Regular 2 (13,7) 1(14,3) 3(20,0) 1(6,7) -
Feliz - - 2 (13,3) - 1(6,7)
N&o informado 1(6,7) - 1(6,7) 2 (13,3) 5 (33,3)

(1) Os valores percentuais foram obtidos do nimero total de 15 pacientes analisados.
IPSS= internacional de sintomas prostaticos.
Fonte: Extraido do autor, 2018.

Na Tabela 3 sdo apresentadas as estatisticas relativas as variaveis: peso,
indice de massa corpérea (IMC), nimero de miccdes diarias, fluxo maximo livre,
Pad test, escore IPSS, qualidade de vida e ICIQ-SF.

O peso e o IMC dos pacientes permaneceram estaveis durante a evolucao do
estudo, sem maiores variagbes, bem como o numero de micg¢Bes diarias e fluxo
maximo livre.

Foi possivel verificar diferenca estatisticamente significativa (p = 0,016) no
escore IPSS e, para esta variavel se ressalta que: a meédia mais elevada
correspondeu ao pré-operatério (12,3) e a menos elevada na visita 4 (3,4). Houve

uma variacdo de 7,6 a 9,0 nas outras visitas e, através da aplicagdo dos testes de
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comparagdes multiplas, verificou-se diferengas significativas da visita 4 para as
demais avaliacdes e entre o pré-operatorio e a visita 3.

Quando séo analisados os numeros absolutos fica demonstrado que o
comportamento do pico de fluxo dos pacientes ao logo do estudo manteve-se
estavel nas quatro visitas, o que indica a eficiéncia do aparelho em permitir uma
mic¢do adequada (Figura 32). Houve diminuicdo das médias (variacdo de 135,19
para 75,72) e medianas (de 106,00 para 23,50) do pad test (Figura 33 e 34). Na
analise do questionario IPSS e da qualidade de vida, foi identificado diminuicdo do
escore IPSS (de 12,33 para 3,40) e elevacdo da qualidade de vida ao longo do
estudo (de 2,50 para 3,20), representados nos Gréficos 35 e 36. O escore do
questionario ICQF- SF também apresentou uma diminuicdo, variando de 16,71 na
visita pré para 7,33 na quarta visita (Figura 37).

Apesar de nao ter relevancia estatistica quando sédo aplicados os testes de
andlise comparativa, objetivamente foi observada uma melhora dos escores de
perda urinaria involuntaria e da qualidade de vida com manutencéo da forca de fluxo

urinario sem aparecimento de sintomas obstrutivos.
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Tabela 3 - Estatisticas relativas ao peso, IMC, nimero de mic¢des diarias, fluxo maximo livre, PAD teste, IPSS,
gualidade de vida e ICIQ-SF.

Avaliagcao
Pré-operatério Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 4
) ) . Média + DP Média + DP Média + DP Média + DP
Variavel Média + DP (Mediana) ) ] ) ) Valor de p
(Mediana) (Mediana) (Mediana) (Mediana)
Peso 74,56 + 16,06 69,50 + 10,80 78.20+ 17,00 76,20 £ 14,14 74,87 £ 7,33 o = 0,420
(75,00) (70,00) (79,00) (78,20) (78,00)
IMC 26,61 + 4,09 25,19 + 3,57 26,96 + 3,74 26,59 + 3,38
26,91 + 4,24 (27,10) p® = 0,487
(25,30) (25,64) (27,92) (27,31)
MicgBes 5,47 + 2,95 4,87 + 2,50 4,07 £ 2,76 5,85 + 1,68 4,89 + 1,27
diarias (5,00) (5,00) (4,00) (5,00) (5,00) p@ = 0,206
Fluxo 19,30+ 7,44 21,89+11,04 16,97 £ 7,90 16,27 £ 8,70 21,14+ 11,35 o = 0,812
maximo livre (19,00) (17,50) (16,65) (18,90) (19,00)
PAD teste 135,19 + 159,54 94,90 + 77,15 162,53 £ 217,53 110,37 £ 126,90 75,72 £ 95,29 0@ = 0,002
(106,00) (87,00) (51,00) (50,00) (23,50)
Escore 12,33+ 7,57W 8,73 + 6,088 9,07 + 7,208 7,67 + 6,62 3,40 + 3,929 *p@ =
IPSS (10,00) (7,00) (8,00) (6,00) (2,00) 0,016
Qualidade 2,50 £ 1,40 2,87 +£1,46 3,86 £1,46 292+1,32 3,20+ 1,40 0 = 0,266
de vida (2,00) (4,00) (4,00) (3,00) (4,00)
ICIQ-SF 16,71 £ 2,69 14,20 £ 5,78 10,47+ 7,14 11,47+ 7,31 7,33+7,17 o = 0126
(18,00) (18,00) (14,00) (15,00) (7,00)

(*) Diferencga significativa ao nivel de 5,0%; (1) Através do teste de F (ANOVA) para medidas repetidas com comparac6es de Bonferroni; (2) Através do teste de
Friedman; IPSS= internacional de sintomas prostaticos; ICIQ-SF=Qualidade de Vida através do Questionario especifico; PAD= pad test; IMC=indice de massa

corporea.

Obs. Se todas as letras entre parénteses séo distintas, comprova-se diferenca significativa entre as avalia¢cdes correspondentes.

Fonte: Extraido do autor, 2018.



Figura 32 - Média e desvio padréo do fluxo maximo livre por avaliacao.
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Figura 33 - Médias do PAD test por avaliagédo.
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Figura 34 - Medianas do PAD test por avaliagdo
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Figura 35 - Médias do IPSS por avaliacéo.
15,00
12,33
12,00 LN
[a
2,
w
° 8,73 9,07
(o]
(&)
]
S 6,00
8
3 3,40
=
3,00
0,00 T T
Pré-operatdrio Visita 1 Visita 2 Visita 3 Visita 4

Fonte: Extraido do autor, 2018.



Figura 36 - Médias do escore da qualidade de vida por avaliagéo.
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Figura 37 - Médias do escore da qualidade (ICQF-SF) de vida por avaliacao.
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A técnica cirargica para implante do EA, foi de facil reproducdo apds
demonstracao inicial, ndo sendo necessario treinamento complexo para reproducao
da mesma. Os pacientes submetidos a implante do EU ndo apresentaram
complicacbes transoperatorias ou poés-operatorias relacionadas ao ato cirdrgico,
utilizando com referéncia a classificacédo de Dindo et al.(1?1).

O aparelho se mostrou inerte ao organismo, durante todo o seguimento inicial
do estudo, evidenciando uma 6tima adaptacdo dos pacientes. Apds esclarecimentos
na visita de ativagdo 0s pacientes conseguiram manusear o0 aparelho sem
dificuldades, demonstrando assim sua praticidade.

Na segunda visita de seguimento apoOs ativagcdo do aparelho, quatro
pacientes relataram retorno da perda urinaria e dificuldade em ativar o aparelho,
pois a bomba ativadora localizada na bolsa escrotal permanecia vazia.

Apbs analise criteriosa foi identificado que os aparelhos estavam sem liquido
no sistema, pois apesar de introducdo do liquido pela valvula ativadora o mesmo
nao permanecia no sistema, o que impossibilitava o funcionamento adequado do
sistema.

Foi discutido com os pacientes e informado o possivel problema mecénico do
aparelho. Apos informacgdes e esclarecimentos dois pacientes decidiram realizar a
troca do aparelho, enquanto os pacientes restantes optaram por permanecer com 0
aparelho inicial ndo funcionante.

Foi identificado no trans-operatério a fratura das mangueiras da conexao “T”,
nos dois pacientes, o que levou a perda do liquido com consequente ineficacia do
aparelho (Figuras 38 a 40).

E importante ressaltar que ndo houve complicacdo decorrente do ato
cirdrgico ou da reacdo entre o aparelho e o organismo, em virtude do problema
mecanico (fadiga de material).

No momento, estes pacientes encontram-se em seguimento clinico conforme
protocolo estabelecido.

Este evento foi comunicado ao comité de ética do Hospital, conforme prevé a

Resolugéo 466 de 2012 do Conselho Nacional de Saude.



Figura 38 - Acesso perineal (Implante do sistema) (Fonte: autor)

Fonte: Extraido do autor, 2018.

Figura 39 - Fratura de conduto do sistema

Fonte: Extraido do autor, 2018.
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Figura 40 - Fratura de conduto do sistema “T”

Fonte: Extraido do autor, 2018.
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5 DISCUSSAO

O esfincter artificial AMS 800® é considerado atualmente o tratamento “gold
standard” para homens portadores de IUPPR. No entanto, esse sistema possui
algumas particularidades, entre elas pode-se destacar a complexidade da
preparagdo para implante do aparelho. A técnica de implante do AMS 800%®, apesar
de comumente popularizada na comunidade médica, ndo é facilmente reprodutivel
para maioria dos cirurgibes. E necessaria a realizacdo de um elevado nimero de
procedimentos para obtencdo de satisfatorios indices de continéncia urinaria
associado a indices aceitaveis de complicagdes cirlrgicas??. Sendo assim, o
implante destes aparelhos fica restrito a um grupo seleto de profissionais e centros
de referéncia, dificultando o acesso dos pacientes ao tratamento adequado.

O design deste aparelho ndo teve modificacbes importantes desde sua
concepcao, a atualizacdo técnica mais recente € de 1983. Destacamos algumas
alteracdes que poderiam trazer uma melhora no funcionamento do sistema: melhora
no design do cuff para reduzir o risco de rugas e fraturas dos tubos e
desenvolvimento de um sistema que permita oferecer a possibilidade de regulacdo
da pressao exercida pelo cuff uretral, pois em casos de atrofia uretral ha perda da
capacidade de constriccdo do aparelho®?3). Quando a continéncia urinaria ap6s o
implante do EU AMS 800°® nédo é concebida adequadamente, ndo ha possibilidade
de regulacéo da pressédo do cuff uretral, variando assim a pressao exercida sobre a
uretra, o que poderia melhorar o grau de continéncia sem a necessidade de uma
nova intervencao cirdrgica para troca do aparelho.

A pressédo exercida pelo cuff uretral em torno da uretra € pré-determinada
pelo diametro do cuff e pela quantidade de liquido no circuito, a qual € estabelecida
durante o periodo trans-operatério. Sendo assim, o mecanismo de funcionamento
do AMS 800® é estéatico, isto é, a pressdo exercida na uretra através do cuff é
constante estando o paciente em repouso, fazendo exercicios, tossindo ou fazendo
manobras que aumentem a pressao abdominal.

Com a possibilidade de desenvolvimento de um mecanismo constrictor que
nao exercesse uma pressdo elevada periuretral continua, mas sim quando o
paciente necessitasse da elevacdo da pressdo periuretral, isto é: ao realizar

manobras de esforco ou exercicios fisicos, o grau de atrofia uretral poderia ser
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menor e, consequentemente, os indices de falhas e re-operagcbes em pacientes
submetidos a implantes de EU.

Vilar et al.(11®) através do desenvolvimento de um sistema constrictor uretral
demonstraram um efetivo método de transmissédo de pressdo abdominal para a
regido periuretral quando o paciente faz manobras de esforgo com tosse e valsalva.
A implantacdo deste sistema de transmissdo de pressdo a um novo aparelho de
compressdo uretral (Esfinter artificial) poderia diminuir a possibilidade de atrofia
uretral, diminuindo os indices de complicacGes e necessidade de troca do sistema
no pés-operatorio tardio.

O implante do EU AMS 800® possui um elevado custo econdmico. Este fator
torna sua utilizacdo bastante limitada, principalmente pelo sistema publico de saude.
Um grande numero de pacientes ndo podem ser contemplados com esse
tratamento devido elevado custo econdmico e sdo condenados a conviver com 0S
problemas advindos da IUPPR.

Com o intuito de diminuir as limitaces do AMS 800®, melhorar os resultados
pos-operatorios e tornar o implante de um esfincter urinério artificial factivel e
acessivel foi desenvolvido a esfincter BR-SL-AS 904. Neste estudo multicéntrico o
mesmo foi implantado em 15 (quinze) pacientes, os quais foram avaliados em cinco
momentos durante os 12 meses de seguimento.

A maioria dos estudos com taxa de sucesso satisfatoria relacionadas ao
implante do AMS 800® vem de centros de exceléncia neste tipo de cirurgia. Neste
estudo nés temos centros com expertise neste tipo de procedimento e centros de
baixa experiéncia no implante de EU.

Foi evidenciado durante o estudo que o implante do BR-SL-AR 908 € um
procedimento relativamente rapido, factivel e com baixa curva de aprendizado,
podendo ser facilmente reproduzido em outros centros.

Estudos prévios tém demonstrado fatores de risco para complicacbes pos-
operatdrias como infecgcdo ou erosdo do aparelho, entre elas temos: hipertenséo
arterial, radioterapia prévia e cirurgia uretral(124.125),

Bates et al. em recente artigo de revisdo demonstraram que o indice de
revisdes cirargicas em pacientes submetidos a implante de EU é mais elevado em
pacientes que foram submetidos a prostatectomia radical + radioterapia externa

previamente do que em pacientes submetidos a PR apenas com RR (Risco
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Relativo) de 1.56. Relacionando o indice de complicacbes com numero de pacientes
operados (NPO) foi identificado que a cada quatro pacientes submetidos a implante
de EA que tinham recebido radioterapia externa, um era reoperado por
complicagdes(129),

O NPO é na verdade um importante escore que deve ser levado em
consideracdo na ocasidao em que € indicado o implante de EUA em pacientes com
algumas comorbidades especificas que caracterizem grupos de riscos para
complicacbes pos-operatorias. Sendo utilizado para melhor esclarecer estes
pacientes sobre os resultados e complicagdes possiveis relacionadas a este tipo de
procedimento.

Devido a esta forte relacdo causal com este tipo especifico de paciente foi
optado por incluir nos critérios de exclusdo a presenca de radioterapia prévia, bem
como passado de cirurgia uretral. A prevaléncia destas complicagbes pode variar
de 3% a 28%(80,124,103,116)_

A presenca de Diabetes mellitus e doenca vascular também foram
relacionadas com o aumento da comorbidade poés-operatéria®, No grupo de
pacientes em estudo apenas um deles era portador de Diabetes mellitus, a
presenca desta patologia ndo trouxe aumento dos niveis de complicacdo nesta
série.

Hussain et al.12") demonstraram que a complicacdo mais comum identificada
no implante do sistema AMS 800® foi a erosdo com 15%, seguido de infeccéo 4,5%
e faléncia mecéanica do esfincter com 3%.

Diferentemente, no estudo em andlise nenhum caso de infeccéo relacionada
ao procedimento cirdrgico ou ao EU foi identificado no periodo de seguimento.
Também nédo foram evidenciadas eroséo uretral nem extrusdo de aparelho. O EU se
mostrou inerte, sem desencadear reacdes inflamatdrias ou processos infecciosos.

Ao analisar os dados encontrados, relacionando-os com a classificacado de
Dindo et al.*?)), identificamos um baixo indice de complicacdes relacionadas ao
procedimento cirdrgico, ja que nenhum paciente desenvolveu complicagfes trans-
operatorias ou pos-operatorias, relacionadas diretamente ao implante do EU.

Devemos destacar, no entanto, o curto espaco de seguimento (12 meses)
para diagnostico de complicacdes tardias como atrofia uretral, infec¢do relacionada

ao aparelho e eroséao.
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Conforme podemos observar, apos ativagdo do esfincter ocorreram melhoras
objetivas e subjetivas na incontinéncia urinéria, identificados através da diminuicdo
da urgéncia miciconal, nictaria, do escore pad test, questionarios ICIQ SF e IPSS.
Estas melhoras foram identificadas na segunda visita apos ativacdo, no entanto,
apos a terceira visita foi identificada falha mecénica em dois aparelhos com retorno
do aumento destes escores e das queixas subjetivas nestes pacientes. Na quarta
visita foi identificada falha mecéanica em mais dois aparelhos.

Apesar da melhora dos valores objetivos destes escores analisados, nao foi
identificada diferenca estatistica significante nos escores de pad test e questionario
ICIQ SF, apenas o questionario IPSS teve consideravel diferenca estatistica. Um
fator que pode também ser responsavel por ndo haver uma diferenca estatistica
significativa nestes escores pode estar relacionado ao pequeno niamero da amostra.

Apos confirmacéo da faléncia do sistema nestes pacientes foi comunicado o
evento adverso ao comité de ética da instituicdo e optado por retirada completa do
aparelho pra avaliar possivel local do dano apds todos os esclarecimentos
necessarios aos pacientes. Conforme Linder et al.!?8) ¢ indicado a retirada e troca
de todo o sistema de esfincter quando possivel ao invés de retirar partes
especificas.

ApGs esclarecimentos, dois pacientes aceitaram ser submetidos a retirada do
aparelho. Durante o ato cirdrgico foi identificado que havia ocorrido rompimento da
mangueira que fazia a conecgao da bomba a valvula “T”.

Conforme foi observado, a causa da ineficiéncia do aparelho foi um
rompimento do conduto transdutor de fluido préximo a valvula “T” que conecta o
sistema ao baldo reservatorio e a valvula ativadora do aparelho, este rompimento
causou perda de liquido do sistema e consequente parada de funcionamento do
aparelho.

E importante ressaltar que o restante do aparelho estava integro e
plenamente funcionante. Até a ocorréncia desta ruptura o EU funcionou de forma
perfeita.

Devido a fadiga de material, o funcionamento do sistema ficou comprometido.
E esperado que com uma melhora na qualidade deste material, seria possivel
promover a continéncia urinaria de forma adequada por um tempo prolongado,

atingindo niveis de satisfagédo aceitaveis pelos pacientes.
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Numa série de 1082 implantes de esfincter artificial, acompanhados durante
4,2 anos Linder et al.*?8) reoperaram 125 pacientes devido mau funcionamento do
aparelho. O cuff uretral foi 0 componente que mais falhou com 46,1%, seguido do
reservatorio abdominal com 22,6% e a bomba com 9,6%. O rompimento dos
condutos é raro, conforme observado.

Para cirurgibes que trabalham implantando EA é comum a presenca de
falhas mecanicas nos dispositivos, podendo chegar a 6,2% (2 a 12,8)©8). Ainda nao
existem preditores clinicos validados para indicar com precisdo os indices de
faléncia mecanica em determinados grupos de pacientes. No entanto, pacientes
mais velhos parecem ter um leve fator protetor nestes indices de faléncia(100.128),
este dado pode estar contaminado, ja que pacientes mais velhos apresentam mais
comorbidades e sdo mais reticentes em serem submetidos a procedimentos
cirargicos complexos.

E importante ressaltar que dois pacientes com faléncia mecanica optaram por
nao ser submetidos a novo procedimento cirdrgico, preferiram permanecer com o
aparelho inativo talvez por receio de complicacdes pds-operatorias. Estes pacientes
seguem em observacao clinica e até 0 momento ndo apresentaram complicacdes
relacionadas ao procedimento cirdrgico ou a presenca do aparelho.

Yafi et al.139 em um estudo retrospectivo analisando dados de janeiro de
1972 a setembro de 2015 (27.096 casos) identificaram as seguintes taxas de
complicacBes: erosao de cuff (1085; 4,0%), perda de fluido (1020; 3,8%), atrofia de
cuff (661;2,4%), infeccdo (518;1,8%) e herniacdo da bomba (49; 0,2%). Pacientes
mais jovens estavam mais propensos a apresentar atrofia uretral, perda de fluido e
herniacdo de bomba com menores indices de erosédo do cuff. Aproximadamente
5723 pacientes (21,1%) desta série necessitaram de revisao cirlrgica ou retirada de
todo o sistema 2978 (52%).

Conforme relatado é observado altos indices de complicacdes presentes em
pacientes submetidos a este tipo de procedimento, ressaltando que estas
complicacdes sdo com o implante do EU AMS 800%® um aparelho considerado
“padrao ouro” no tratamento da incontinéncia urinaria, aperfeicoado e utilizado ao
longo de décadas.

O esfincter artificial BR-SL-AS 904 diferentemente dos esfincteres

comercializados atualmente, possui um sistema de transmissdo de pressao, onde
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um reservatorio que fica na cavidade abdominal do paciente possui conexdo direta
com o cuff uretral. Durante manobras de esforgo, a pressédo exercida nas paredes
do reservatério é transmitida, através do sistema hidraulico, para o cuff uretral
contribuindo para manter a continéncia do paciente. Este mecanismo ja havia sido
descrito de forma experimental por Gallistl et al.131) e pode ser de bastante utilidade
em pacientes que percam a habilidade necesséria para ativagdo da bomba na bolsa
escrotal.

Os pacientes submetidos a implante deste tipo de EU podem adquirir algum
grau de continéncia urindria através do dispositivo de transmissdo direta de
pressdo, pois, pode-se regular e identificar a quantidade de liquido necessaria
dentro do sistema com capacidade para oclusdo do cuff uretral durante as
manobras de esforco, permitindo a possibilidade de o paciente esvaziar a bexiga
quando nao ha transmisséo de pressao. Desta forma, ndo seria necessario ativacao
da bomba na bolsa escrotal. Este mecanismo pode ser bastante util em pacientes
submetidos a implante do sistema e que durante o seguimento apresentem acidente
vascular cerebral com déficit motor, amputacbes traumaticas ou doencas
neurologicas degenerativas. Pois, eles poderiam utilizar o EU BR-SL-AS 904 sem a
necessidade de ativar a bomba. O AMS 800® ndo oferece esta opcdo de
funcionamento, ou fica em pleno funcionamento ou fica totalmente desativado
guando acionamos a valvula de desativacéao.

A curva de fluxo-pressdo permaneceu estavel durante todo o estudo
conforme demonstrado. Isto é, o aparelho permite uma mic¢do adequada durante a
ativacdo da bomba néo interferindo no esvaziamento vesical.

Apesar da inefichcia do aparelho identificado em quatro pacientes, foi
observada uma diminuigdo em numeros absolutos da mediana e da média dos “pad
test” nos momentos em analise, conforme demonstrado nos resultados. Quando
foram aplicados os testes estatisticos de analise comparativa mdltipla, ndo foi
observada diferenca estatisticamente significativa, possivelmente ao devido numero
reduzido de pacientes na amostra.

Ocorreu uma reducao importante do escore IPSS, variando de 12,33 para
3,40, no entanto, sem significancia estatistica. Bem como a reducéo do escore I1SIQ
SF de 16,71 para 7,33.
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De acordo com os dados obtidos, durante o periodo que permaneceu
funcionante, o aparelho em andlise apresentou-se inerte ao organismo, de facil
manuseio e com resultados satisfatérios em relacdo as variaveis analisadas. No
entanto, o defeito mecanico causando possivelmente pela fadiga de material, € um
fato que deve ser considerado e relatado para a possibilidade de uma melhora na
qualidade do aparelho.

Podemos afirmar que o principio funcional do aparelho foi satisfatorio,
inclusive com a implantacdo do sistema de transmissdo direta da pressao
reservatério-cuff uretral, descrito previamente.

Ficou evidente que € necessario um aperfeicoamento na producdo do mesmo
com desenvolvimento de material resistente o bastante para permitir uma utilizacéo

duradoura sem comprometer o funcionamento do aparelho.
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6 CONCLUSOES

De acordo com o presente estudo, o implante do esfincter artificial BR-SL-AS
904” mostrou-se reprodutivel, seguro e eficiente no controle da incontinéncia
urindria em pacientes pos prostatectomia radical. Com o aperfeicoamento e
melhoramento na qualidade técnica do aparelho € possivel obtencdo de resultados

favoraveis a longo prazo na utilizagdo do mesmo.
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APENDICE A - QUESTIONARIO DE AVALIACAO CLINICA

ID

NOME R.H.

[TELEFONE CELULAR

ENDERECO

BAIRRO CEP

CIDADE

PROFISSAO

1 Data de Nascimento
DD-MM-AAAA

2  Data Avaliacéo Pré Operatoria
DD-MM-AAAA

3 Data Urodinamica
DD-MM-AAAA

4  Data Marcada Da Cirurgia

DD-MM-AAAA
Peso
5
KG
Altura
6
METROS
2 Cirtometria Abdominal

CcM
8  Urgéncia Miccional: 0- No; 1- Sim
Noctdria: 0- Ndo; 1- Sim
10 Ndmero Micgdes Diarias: VEZES/DIA
11 Tem l.U. hoje?
0- N&o seco; 1- Grandes esforgos (tosse, espirro); 2- Médios esforgos (andar, escadas); 3- Pequenos esforgos (decubitos)
12 Infec¢des Urinarias — Anteriores: 0- N&o; 1- Sim
13 InfecgBes Urinarias — Repeticdo  0- N&o; 1- Sim
14  Infecc¢des Urinarias — Atual 0- N&o; 1- Sim
15 Dificuldade Para Urinar 0- Né&o; 1- Sim
16 Hematuria
17 Intestino Obstipado
18 Uso De Forros
0- N&o Faz Uso; 1- Diarios; 2- Noturnos; 3- Coletor
19 HA 0- Néo; 1- Sim
20 DM 0-Né&o; 1- Sim
21 DPOC 0- N&o; 1- Sim
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22 Cardiopatia 0- N&o; 1- Sim
23 Depresséo 0- Né&o; 1- Sim
24 Cirurgias Anteriores:
25 VIAS
1- Abdominal; 2- Perineal
26  Medicacao Atual:
27 Faz Uso De Diuréticos 0- N&o; 1- Sim
28 Faz Uso De Antidepressivos 0- N&o; 1- Sim
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APENDICE B — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(PARA MAIORES DE 18 ANOS OU EMANCIPADOS - Resolugéo 466/12)

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar como voluntario (a) da pesquisa“EXPERIENCIA NA UTILIZACAO DO
ESFINCTER ARTIFICIAL “BR-SL-AS 904” NO TRATAMENTO DA INCONTINENCIA URINARIA POS-
PROSTATECTOMIA RADICAL”, que esta sob a responsabilidade do pesquisador Evandilson Guenes Campo de
Barros.

Pesquisador Responsavel: Evandilson Guenes Campo de Barros. - Endereco do Pesquisador Responsavel:
Rua Doutor José Maria, 900 apt 1701 — CEP: 52041-000 Rosarinho-Recife-PE. — Telefone Cel (81) 92350842.
Email:evandilson.guenes@gmail.com, para contato do pesquisador responsavel (inclusive ligacGes a cobrar) e esta sob a
orientacdo de: Prof. Dr. Salvador Vilar Correia Lima, Telefones para contato: (81) 2126.8518.

Este Termo de Consentimento pode conter alguns topicos que o/a senhor/a ndo entenda. Caso haja alguma divida,
pergunte & pessoa a quem esta lhe entrevistando, para que o/a senhor/a esteja bem esclarecido (a) sobre tudo que esta
respondendo. Apos ser esclarecido (a) sobre as informacdes a seguir, caso aceite em fazer parte do estudo, rubrique as folhas
e assine ao final deste documento, que estd em duas vias. Uma delas é sua e a outra é do pesquisador responsavel. Em caso de
recusa o (a) Sr. (a) ndo sera penalizado (a) de forma alguma. Também garantimos que o (a) Senhor (a) tem o direito de retirar
0 consentimento da sua participagdo em qualquer fase da pesquisa, sem qualquer penalidade.

INFORMAGCOES SOBRE A PESQUISA:

CIRURGIA PARA COLOCACAO DO APARELHO (aqui chamado de esfincter): Consta da implantagéo
cirtrgica, sob anestesia geral de um tipo de dispositivo (aparelho) feito de silicone. Nessa cirurgia serdo
realizadas duas incisdes (cortes) sendo a primeira com extensdo de aproximadamente 5 cm na regido do perineo
(abaixo do saco escrotal) que permitird ao cirurgido expor a uretra e implantar um manguito (parte do dispositivo
de silicone, inflavel, que sera colocado em volta da uretra e quando preenchido por fluido, comprime a uretra
impedindo perdas indesejadas de urina) ao redor da mesma. Este manguito ird gerar uma pressao para conter a
urina. A segunda incisdo sera realizada de um dos lados do abdome (barriga) e terd a extensdo de
aproximadamente 3 cm. Uma vez implantado este dispositivo (aparelho) é necessario aguardar um periodo de 6 a
8 semanas para que 0 mesmo seja posto em funcionamento. Este tempo € para que o organismo se adapte
completamente ao mesmo. O dispositivo (aparelho) serd ativado (posto para funcionar) de uma maneira bastante
simples e sera feito por um dos médicos envolvidos na pesquisa: sem necessidade de qualquer tipo de anestesia,
faz-se uma pulsdo (injecdo) com uma agulha muito fina (calibre 25 ou 27g) e injeta-se quantidade de agua
destilada suficiente para que o aparelho possa reter a urina, ocorrendo a partir deste momento o controle da
urina. Quando vocé for urinar basta apertar com dois dedos o pequeno baldo que esta localizado dentro do saco
(bolsa escrotal), localizado com facilidade. O médico que Ihe atender dard mais explicagdes, se vocé julgar
necessarias, podendo a qualquer momento fazer suas perguntas.

METODOS ALTERNATIVOS: E importante que vocé saiba que existem outros métodos para o tratamento
deste problema. E quaisquer complicacfes provenientes do procedimento de implantacdo do dispositivo
(aparelho) sera tratado pelos médicos responsaveis pelo mesmo.

RISCOS E BENEFICIOS: Espera-se com este aparelho a possibilidade e o beneficio de melhora da perda de
urina que lhe afeta no momento. De qualquer maneira, as informagdes que vocé e todos 0s outros pacientes que
participarem desta pesquisa vai fornecer, podera ajudar os profissionais a tratar melhor a incontinéncia urinéria
apos prostatectomia radical pelo dispositivo esfincteriano BR-SL-AS 904® no futuro. Ao participar desta
pesquisa vocé ndo terd mais riscos além dos que vocé ja teria normalmente no tratamento da sua doenca. Isto
porque, nada de diferente sera feito com vocé por participar desta pesquisa, ou seja, o dispositivo esfincteriano
gue vocé vai receber e os exames que fara ja fazem parte do seu tratamento que serd indicado pelo seu médico.
Para realizacéo do procedimento cirurgico para colocacéo do esfincter vocé recebera anestesia geral. A anestesia
geral pode provocar problemas respiratérios (Falha de ventilagdo por intubagdo dificil; Embolia pulmonar,
Pneumotdrax; Edema pulmonar), problemas cardiacos (Isquemia miocardica e Arritmia Cardiaca) e, ReagBes
alérgicas aos anestésicos. VVocé deve saber também que estas complicacfes exclusivas da anestesia geral ndo séo
frequentes, e na maioria dos casos, estas complicacfes sdo derivadas de doengas graves que o paciente ja
possuia. Caso vocé tenha divida sobre o seu estado de salde e os riscos da anestesia geral, vocé podera
perguntar aos médicos participantes desta pesquisa. VVocé recebera todo suporte dos médicos que acompanham
vocé, caso ocorram quaisquer complicages. Pode haver problemas se ocorrer infeccdo ou mesmo se o aparelho
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fizer corroséo (erosdo) da uretra ou dos tecidos proximos. Essas coisas podem acontecer, mas sdo consideradas
pouco frequentes.

CARATER CONFIDENCIAL DOS REGISTROS: Para realizacdo deste estudo é necessaria a sua autorizacdo
para que as informac@es, contidas no prontudrio médico, sobre sua doenca e seu tratamento possam ser usadas.
Caso ndo deseje que suas informagdes sejam utilizadas, ndo é possivel sua participacdo neste estudo. Sera
mantido completo sigilo do que esta sendo realizado e o seu nome jamais sera publicado sob qualquer pretexto.

As informacdes desta pesquisa sdo confidencias e serdo divulgadas apenas em eventos ou publicacfes
cientificas, ndo havendo identificacdo dos voluntarios, a ndo ser entre os responsaveis pelo estudo, sendo
assegurado o sigilo sobre a sua participagdo. Os dados coletados nesta pesquisa ficardo armazenados em pastas
de arquivo e computador pessoal, sob a responsabilidade do pesquisador principal, no endere¢o acima
informado, pelo periodo de 5 anos.

ACOMPANHAMENTO MEDICO: O acompanhamento médico sera iniciado na sua primeira consulta com o
médico urologista, onde vocé respondera a um questionario para que o médico possa avaliar a indicacdo do
tratamento para incontinéncia urinaria (perda de urina sem sentir). Depois vocé serd agendado para realizacdo da
cirurgia, conforme a disponibilidade de vagas para cirurgia do Centro Cirurgico. E importante que vocé entenda
que o procedimento cirdrgico que sera realizado é necessario para o tratamento da incontinéncia urinaria (perda
de urina sem sentir) e, devido a esta cirurgia, estima-se que seja necessario que vocé fique internado por
aproximadamente 6 dias. Este tempo de internacdo podera ser maior ou menor que 6 dias e isto dependeré da sua
resposta ao tratamento. Durante todo o periodo da internacdo vocé receberd diariamente visita de um médico
participante desta pesquisa que informard a vocé sobre o seu quadro e a previsdo de alta. O tempo de
permanéncia do médico durante a visita pode variar, mas em média pode durar 1 hora. Apds o periodo de
internacdo, vocé serd acompanhado pelos médicos participantes da pesquisa por um periodo de 36 meses ou até
quando se fizer necessdrio para que seja constatado o funcionamento correto do dispositivo (aparelho)
implantado. Este acompanhamento sera realizado por meio de consultas que serdo agendadas no ambulatério de
Urologia do Hospital das Clinicas.

Quaisquer complicagbes provenientes do procedimento de implantacdo deste dispositivo (aparelho) seréo
tratadas pelos médicos responsaveis.

Em caso de necessidade de troca ou manutencdo do dispositivo, independente do estudo ter sido
encerrado, vocé recebera acompanhamento médico integral e o patrocinador cobrira todos os custos envolvidos
neste processo, sejam 0s custos relativos ao seu deslocamento (transporte, alimentagdo etc) ou mesmo com 0s
relacionados a troca do dispositivo.

O procedimento cirdrgico ou mesmo a retirada do aparelho poderd ser interrompido ante qualquer
intercorréncia adversa. E, neste caso, pesquisador responsével, ao perceber qualquer risco ou dano significativos
ao participante da pesquisa, previstos ou ndo neste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, comunicara o
fato, imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, que avaliard, em carater emergencial, a necessidade de adequar
ou suspender o estudo.

Caso seja confirmado o beneficio do dispositivo (aparelho) implantado, ap6s o estudo, este dispositivo
serd fornecido pelo patrocinador sem custos ao participante e sem qualquer restricdo, independentemente da
comercializag&o deste produto em teste.

SEGURO E ASSISTENCIA MEDICA EM CASO DE DANOS: Todo e qualquer dano decorrente desta
pesquisa, e que necessite de atendimento médico, ficard a cargo da equipe médica que lhe prestou atendimento
nesta Instituicdo. Seu tratamento e acompanhamento médico independem da sua participacdo nesta pesquisa.
Quaisquer despesas para a sua participacdo na pesquisa (como por exemplo, as despesas com transporte e
alimentacdo nos dias de atendimento/consulta) serdo assumidas pelos pesquisadores (ressarcimento de despesas).
Fica também garantida indenizacdo em casos de danos decorrentes da participacdo na pesquisa, conforme
decisdo judicial ou extrajudicial. Além da indenizagdo, em caso de danos decorrentes da sua participacdo nesta
pesquisa, VOcé, bem como 0s seus responsaveis, ter direito a assisténcia integral, incluindo acompanhamento
médico, gratuitamente, financiados pelo patrocinador principal desta pesquisa.

CUSTOS: Néao havera qualquer custo ou forma de pagamento para o paciente que aceitar participar desta
pesquisa. Vocé sera ressarcido de gastos relacionados ao estudo, considerando as despesas decorrentes de
transporte e alimentacdo nos dias em que for necessaria a sua presenca para consultas ou exames.

BASES DA PARTICIPACAO: E importante que vocé saiba que sua participagdo nesta pesquisa é
completamente voluntaria e que vocé pode recusar-se a participar ou interromper sua participacao a qualquer
momento sem penalidades ou perda dos beneficios aos quais vocé tem direito.

Em caso de ddvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o Comité de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no endereco: (Avenida da Engenharia s/n — 1° Andar, sala 4 -
Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-600, Tel.: (81) 2126.8588 — e-mail: cepccs@ufpe.br).
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(assinatura do pesquisador)

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIO (A)

Eu, , CPF , abaixo assinado, apés a leitura
(ou a escuta da leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade de conversar e ter esclarecido as minhas
duvidas com o pesquisador responsavel, concordo em participar do estudo (colocar 0 nome completo da
pesquisa) , como voluntério (a). Fui devidamente informado (a) e esclarecido (a) pelo(a) pesquisador
(a) sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e beneficios decorrentes
de minha participag&o. Foi-me garantido que posso retirar o meu consentimento a qualquer momento, sem que
isto leve a qualquer penalidade (ou interrup¢do de meu acompanhamento/ assisténcia/tratamento).

Impress&o digital

Local e data

Assinatura do participante:
Presenciamos a solicitacdo de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa
e 0 aceite do voluntério em

participar.

(02 testemunhas ndo ligadas a

equipe de pesgeuisadores):

Nome: Nome:

Assinatura: Assinatura:




ANEXO A — AVALIACAO DO IPSS

ESCORE INTERNACIONAL DE SINTOMAS PROSTATICOS (IPSS)
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1. No dltimo més, quantas vezes ficou

com a sensacdo de

n&o esvaziar totalmente a bexiga?

2. No ultimo més, quantas vezes teve de
urinar novamente

menos de 2 horas apds ter urinado?

3. No dltimo més, Quantas vezes
observou que, ao urinar,

parou e recomecou varias vezes?

4. No dltimo més, Quantas vezes
observou que foi dificil

conter a urina?

5. Mo ultimo mes, com que frequéncia
voce teve uma perda

urinaria em jato?

6. No ultimo més, Quantas vezes
abservou que o jato

urindrio estava fraco?
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7. Mo ultimo més, quantas vezes, em
média, teve de se
levantar & noite para urinar?
Escore total: 0-7 sintomas leves; 8-19 sintomas moderados; 20-35 sintomas graves
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Se vocé permanecer o resto da vida

com a condi¢8o urinaria

atual, como vocé se sentira ?
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ANEXO B — INTERNATIONAL CONSULTATION ON INCONTINENCE
QUESTIONNAIRE — SHORT FORM ICIQ-SF

Paciente: Data:

Muitas pessoas perdem urina alguma vez. Estamos tentando descobrir quantas pessoas
perdem urina e 0 quanto isso as aborrece. Ficariamos agradecidos se vocé pudesse nos responder
as seguintes perguntas,pensando em como vocé tem passado, em média nas ULTIMAS QUATRO
SEMANAS.

1. Data de nascimento: / / (dia/ més / ano)

2. Sexo: feminino () masculino ( )
3. Com que frequéncia vocé perde urina? (assinale uma resposta)

Nunca (0)

Uma vez por semana ou menos (1)
Duas ou trés vezes por semana (2)
Uma vez ao dia (3)

Diversa vezes ao dia (4)

O tempo todo (5)

4. Gostariamos de saber a quantidade de urina que vocé pensa que perde.
(assinale uma resposta)

Nenhuma (0)

Uma pequena quantidade (2)

Uma moderada quantidade (3)

Uma grande quantidade (4)

5. Em geral quanto que perder urina interfere em sua vida diaria?
Por favor, circule um nimero entre 0 (ndo interfere) e 10 (interfere muito)
012345678910
Interfere
N&o interfere muito

ICIQ Escore: soma dos resultados 3 +4 +5 =

6. Quando vocé perde urina?

(Por favor assinale todas as alternativas que se aplicam a vocé) Nunca ()
Perco antes de chegar ao banheiro ()

Perco quando tusso ou espirro ()

Perco quando estou dormindo ()

Perco quando estou fazendo atividades fisicas ( )

Perco quando terminei de urinar e estou me vestindo ( )

Perco sem razéo 6bvia ( )

Perco o tempo todo ( )
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ANEXO C - TESTE DO ABSORVENTE (PAD TEST)

o Este é um teste que serve para quantificar a sua perda urindria.

e Vocé vai encher a bexiga e realizar algumas atividades provocativas para que se possa
guantificar sua perda urinaria mediante essas situacoes.

Instrucodes:

e Esvazie a bexiga antes de iniciar o teste

e Beba 500 ml 4gua

e Aguarde 30 minutos sentado

e Caminhar por 30 minutos

e Correr por 1 minuto

e Agachar e levantar 10 vezes

e Sentar e levantar de uma cadeira 10 vezes

e Tossir 10 vezes

e Lavar as maos por 01 minuto

Peso inicial do absorvente gramas

Peso final do absorvente gramas

Resultado gramas




ANEXO D — APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

fieestie B UNIVERSIDADE FEDERAL DE
"Ll @ PERNAMBUCOCENTRODE GRGrad
oot @ CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EXPERIENCIA NA UTILIZAGAO DO ESFINCTER ARTIFICIAL . BR-SL-AS 804, NO
TRATAMENTO DA INCONTINENCIA URINARIA POS-PROSTATECTOMIA RADICAL.
Estudo prospectivo e multicéntrico

Pesquisador: Evandilson Guenes Campos de Barros

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pals;
Versdo: 1

CAAE: 14938513.0 2006.5206

Instituigdo Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO

Patrocinador Principal: SOCIEDADE BRASILEIRA DE URCLOGIA .
FUNDACAO DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DE SAO PAULO
MEDICONE PROJETOS E SOLUCOES PARA A INDUSTRIA E A SAUDE LTDA.

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 814,933
Data da Relatoria: D1/10/2014

Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de um estudo multicénirico nacional, para avaliar os beneficios e riscos associados ao uso do
esfincler artificial BR-SL- AS 804, para lratamenlo de incontindacia wrinaria em pacientes com carcinoma de
prostata que foram submetides & cirurgia de prostatectomia radical, aprovado peia Comissao Nacional de
Etica em Pesquisa - CONEP.

O centro coordenador é a Faculdade de Medicina de Botucatu - Prof. Dr. Jodo Luiz Amaro; os demais
centros participantes e respectivos colaboradores em cada centro sdio: Hospital de Cancer de Barretos -
Wesley Justino Magnabosco, Faculdade de Medicina de Sao Paule (USP) - Flavio Eduardo Trigo Rocha;
Faculdade de Medicina do ABC - Carlos Alberto Bezerra; Servigo de Urologia (UFPE) - Evandilson Guenes
Campos de Barros; Hospital Universitario Edgard Santos/UFBA - Ubirajara de Oliveira Barroso Jr.; Hospital
AC Camargo - Carlos Alberto Riccetio Sacomani.

O céncer de prostata apresenta maior incidéncia em homens principaimente apos a quinta década de vida .
O tratamento de escolha para pacienies com neoplasia localizada ou locaimente avangada

Enderego:  Av. da Engenhania s/n® - 1° andar, sala 4, Prédo do CCS

Balmo: Cidade Universitdria CEP: 50.740-500
UF: PE Municiplo: RECIFE
Telefone: (81)2126-8588 E-mall: capccs@uipe br

Pagraf10e 08

102



