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Resumo

2

Introdugao: O cancer de proéstata, atualmente, é o cancer de maior incidéncia em
homens e o segundo em causa de morte. Com o advento do PSA na década de 80,
houve um aumento do nimero de casos diagnosticados, sendo na maioria, doenca
localizada. A prostatectomia radical, cirurgia em que se extirpa prostata e vesiculas
em monobloco e se anastomosa a uretra a bexiga, é o tratamento mais empregado
para doenca localizada. Entre as suas complicagdes, a incontinéncia urindria é a mais
temida e a de maior impacto na qualidade de vida. Tem sua fisiopatologia na
deficiéncia esfincteriana e sua ocorréncia é muito varidvel. Menos de 5% dos
pacientes irdo precisar de tratamento intervencionista. O esfincter artificial AS 800 é o
dispositivo mais usado, estudado e com melhores resultados até o momento. Pelo
alto custo, complexidade e taxas de reoperacdes altas ainda nao é o dispositivo ideal.
Outras modalidades de tratamento ainda estdo sendo usadas, como as injecdes
periuretrais e os slings masculinos. Este estudo teve como objetivo avaliar
retrospectivamente os resultados da implantacdo do Constrictor Peri-uretral em
pacientes com incontinéncia urindria pds-prostatectomia (IUPP). Material e
Métodos: Foram estudados 56 homens com IUPP grave, com média de idade de 68,5
anos. Cinqiienta e um tinham IUPP por cirurgia radical, com o dispositivo
implantado via perineal na uretra bulbar e cinco por adenomectomia (hiperplasia
prostatica benigna), cuja implantacdo se deu por via abdominal ao nivel do colo
vesical. O tempo de seguimento médio foi de 82,2 meses. Resultados: Vinte e dois
pacientes (39,28%) ficaram socialmente continentes (0 a 1 absorvente ao dia) e 34
(60,72%) ficaram incontinentes (demais achados). As complica¢des observadas foram:
erosdo uretral em 15 (26,78%); defeito mecanico em dois (3,5%); infeccdo em dois
(3,5%); fistula urindria em um (1,7%); estenose uretral em um (1,7%). Vinte e trés
pacientes necessitaram remover o dispositivo (41,07%). A taxa de sucesso
(continentes e com dispositivo in situ) foi de 30,35%. Conclusdao: O Constrictor Peri-
uretral ndo se mostrou eficaz no tratamento da IUPP severa com resultados a longo
prazo, na presente série.

Palavras-chaves: incontinéncia urindria, prostatectomia, prostata, proteses
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Abstract

Introduction: Prostate cancer is currently the highest frequent cancer in men
and the second cause of death. With the advent of PSA in the 80's there was a
large increase in the number of diagnosed cases, mostly of localized disease.
Radical prostatectomy, which eradicates prostate and seminal vesicles en bloc
and anastomoses the urethra to the bladder neck, is the most frequent method
of treatment for localized disease. Among its complications, urinary
incontinence is the most feared, and also with the highest impact on quality of
life. The sphincter deficiency which is involved in the process is very variable,
but around 5% of incontinent patients will require interventional treatment. The
artificial sphincter AS 800 is the device most commonly used and studied, and
has also shown the best results to date. Due to the high cost, complexity and
high rates of reoperations it is not yet the ideal device. Other treatment
modalities have been used for a long time, such as injections and the
periurethral slings. The objective of this study was to evaluate, retrospectively,
the results of the implantation of the Periurethral Constrictor in patients with
post-prostatectomy urinary incontinence (PPUI). Materials and Methods: Fifty
six men with severe PPUI were studied, with a mean age of 68.5 years. Fifty-one
had PPUI as a consequence of radical surgery having the device implanted
around the bulbous urethra and five individuals with benign prostatic
hypertrophy (BPH), had the device implanted around the bladder neck. The
mean follow-up was 82.2 months. Results: Twenty-two patients (39.28%)
became socially continent (0 to 1 pad a day) and 34 (60.72%) were incontinent
(other findings). Complications were as follows: urethral erosion in 15 (26.78%);
mechanical defect in 2 (3.5%); infection in 2 (3.5%); urinary fistula in 1 (1.7%);
urethral in 1 (1.7%). Twenty-three patients needed to have the device removed
(41.07%). Success rate (continents and with device in situ) was 30.35%.
Conclusion: In the present series the periurethral constrictor was not effective

for the treatment of severe PPUI in the long-term follow-up.

Key words: urinary incontinence, prostatectomy, prostate, prosthesis.
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O cancer de prostata atualmente é reconhecido como um dos principais
problemas médicos que afetam a populacao masculinal. Na Europa, estima-se a
ocorréncia de 2,6 milhdes de novos casos a cada ano, respondendo por 11% dos
casos de cancer em homens europeus e 9% de todas as causas de morte na
Unido EuropéiaZ.

Segundo a “American Cancer Society”, nos Estados Unidos, em 2009, a
previsdao é de que o cancer de prostata continue como o cancer de maior
incidéncia em homens (25%) com 192.280 casos, e o segundo em causa de morte
(9%) com 27.360 mortes3.

No Brasil o cancer de préstata acompanha os dados norte-americanos
respondendo, desde da década de 90, como segunda causa de morte por
neoplasia em homens*.

Com a introdugdo do PSA na pratica clinica e sua divulgagao a partir da
década de 80, houve um aumento significativo no diagnéstico de casos de
cancer de proéstata em estagio inicial. Na década de 90, 86% dos casos
diagnosticados eram localizados ou localmente avangados. O tratamento inicial
mais realizado nos casos de doenca localizada foi a prostatectomia radical (53 %
dos casos), contra braquiterapia (12%), radioterapia externa (10%) e a
combinacdo das duas dltimas (4 %)>

Incontinéncia urinéria é a mais devastadora e temida complicacdo apos

a prostatectomia radical®
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A Sociedade Internacional de Continéncia (ICS) define incontinéncia
urindria como qualquer perda involuntdria de urina. Recomenda que se
descreva o tipo, freqiiéncia, gravidade, fatores precipitantes, impacto social,
efeitos na higiene e na qualidade de vida, as medidas usadas para conter tal
perda e se o individuo deseja ou ndo procurar ajuda por causa da
incontinéncia’. Ha cerca de 200 milhdes de pessoas com incontinéncia urindria
no mundo, condicdo que traz grande impacto social e na qualidade de vidas.

Um estudo populacional sobre incontinéncia urindria em homens
demonstrou uma prevaléncia de 17% nos Estados Unidos. Variando de 11% em
homens de 60-64 anos a 31% em homens com 85 anos ou mais; 42% relatavam
incontinéncia diariamente, enquanto 24%, semanalmente. Em individuos com
nivel educacional e condi¢des s6cio-econdmicas baixas a prevaléncia era maior,
20% e 55%, respectivamente®.

Considerando a incontinéncia urindria lato senso, calculou-se para os
Estados Unidos no ano 2000, um custo de US$19.5 bilhdes!?. Os mesmos autores
publicaram para o ano de 1995 um custo de US$26.3 bilhdes, com um custo
anual por pessoa de US$3.565.00. A diferenca de valores deveu-se a diferentes
metodologias empregadas!?.

Existe grande variacdo na literatura quanto a ocorréncia de IUPP. A
variacdo decorre da ndo uniformizacdo das defini¢cdes de incontinéncia, da nao
uniformizacdo dos métodos de quantificacdo e categorizacdo e das diferencas

quando o avaliador é o médico ou o préprio pacientel2.
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Um estudo com mais de 1.200 pacientes submetidos a prostatectomia
radical por via retropubica ou perineal mostrou que 79 a 86% dos pacientes
experimentaram algum grau de incontinéncia no pds-operatorio precoce. Entre
30 e 47% falharam em retomar a continéncia completa e 39 a 56% tinham
necessidade de usar algum tipo de protetor’>. Um estudo utilizando
questiondrios indicou que 69% dos pacientes experimentam incontinéncia ap6s
a prostatectomia radicall4.

Considerando trés definicbes de continéncia, um estudo avaliou
homens submetidos a prostatectomia radical hd no minimo dois anos. As
definicbes eram: sem absorventes ou uso ocasional; 0-1 absorvente usado
diariamente para perdas em gotas ocasionais; 0-1 absorvente usado
diariamente. 83%, 923% e 93,4% dos pacientes se encontravam nessas
defini¢des respectivamentel®.

Tendo como método de quantificacdo o teste do absorvente em 1 hora
preconizado pela ICS, pesquisadores mostraram que com 18 e 30 semanas, 65%
e 85% dos pacientes apresentavam-se, respectivamente, continentes ou com
incontinéncia minima (<ou=1g). Com 54 semanas esse ntiimero subia para 91% e
somente 1% dos pacientes apresentavam incontinéncia grave (>ou+50g)°.

Apesar da grande variabilidade dos nameros, assume-se que de 5 a
30% dos pacientes submetidos a prostatectomia radical tenham algum grau de
perda urindria no poés-operatério e que menos que 5% necessitardo de

tratamento cirtargico’®.
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Nas cirurgias para hiperplasia prostatica benigna, prostatectomia aberta
e resseccao trans-uretral da prostata, onde se resseca apenas o adenoma, a
incidéncia atual de incontinéncia é menor que 2%17.

Continéncia e miccdo resultam de relacdo inversamente proporcional
entre as pressoes da uretra e bexiga. Na fase de enchimento a bexiga permanece
com baixa pressdo. Essa capacidade depende principalmente das condigdes
visco-elasticas de suas paredes. A uretra, entretanto, mantém alta pressao por
ativacdo tonica dos esfincteres de musculatura estriada e lisa mantidos pela
inervacdo somatica e simpatica, respectivamente. Em fase oposta, no
esvaziamento, a pressdo vesical aumenta e a pressao uretral diminui resultado
de impulsos parassimpaticos que causam contracdo macica da musculatura lisa
da bexiga (detrusor) e reflexo de relaxamento nos sistemas simpatico e
somatico. Num adulto, o arco reflexo passa através do centro pontino. O
controle voluntario do reflexo da mic¢do implica na habilidade de reconhecer
uma sensacao especifica: o desejo de urinar. Também a capacidade de decidir o
momento adequado para urinar e a sua interrupcao caso necessite. Isso envolve
centros cerebrais localizados no lobo frontal e sistema limbico!8.

O mecanismo urindrio esfincteriano masculino pode ser dividido
funcionalmente em duas unidades. O esfincter proximal que consiste do colo
vesical, prostata e uretra prostética. Esta por¢ao do mecanismo de continéncia é
removida durante a cirurgia prostatica, deixando apenas o esfincter distal,

localizado na uretra membranosa, para prevenir a perda urinarial®-
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A fisiopatologia principal da IUPP é a disfuncao esfincteriana. Lesdo
direta ao rabdoesfincter, lesio do nervo pudendo, isquemia local, cicatriz e
imobilidade do esfincter e redugao do comprimento da uretra sao as principais
causas. A disfuncdo vesical também estd presente em cerca de 30% dos
pacientes, principalmente pela hiperatividade detrusora. Também a estenose do
colo vesical pode ser responsavel por incontinéncia, mas por
transbordamento?021,

Um estudo que investigou a fisiopatologia de IUPP em 83 homens usou
histéria, exame fisico, urodindmica, diario miccional, teste do absorvente e
video-urodinamica. Incompeténcia esfincteriana ocorreu em 73 pacientes (88%).
A hiperatividade detrusora ocorreu em 28 (33,7%), sendo apenas achado
urodinamico em 3,6% e como principal causa de incontinéncia em 6 (7,2%).
Adicionalmente, verificou que a baixa complacéncia da uretra, provavelmente
por cicatrizes, foi a principal causa de incompeténcia do esfincter (30,1%)22.

Fatores de risco para incontinéncia pés-prostatectomia incluem: idade
avancada, estagio avancado do cancer e a presenca de estenose da anastomose
uretrovesical?.

Através da quantidade de urina perdida no primeiro dia apds remogao
da sonda vesical no poés-operatério de prostatectomia é possivel se prever o
prognostico. Um estudo avaliou cento e quatro pacientes usando o teste do
absorvente de 24 horas. Encontrou relacdo entre a quantidade de perda e a

recuperacao da continéncia. A média de tempo para recuperagao da continéncia
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foi de 8, 16, 29, 29 e 70 dias em homens que perderam no primeiro dia 2 a 50, 51
a 100, 101 a 200, 201 a 500 e mais que 500g de urina respectivamente?+.

Existe alguma evidéncia de que a cirurgia com preservacdo da banda
neuro-vascular possa melhorar as taxas de incontinéncia. Dados da literatura
sugerem que ndo hd diferenca se a preservacdo foi uni ou bilaterial mas ha
diferenca significativa quando se compara a preservacdo com a nao-
preservagao®.

Um estudo comparou dois grupos de pacientes submetidos a
prostatectomia radical, sendo um grupo com preservagao do colo vesical e o
outro com reconstrucgao. Os resultados oncolégicos foram os mesmos e quanto a
continéncia 100% do grupo da preservacdo do colo estavam continentes,
enquanto do grupo com reconstrucao, 86,5% (p=0,03)2.

Jacobsen et al?’. compararam a taxa de incontinéncia ap6s um ano entre
pacientes submetidos a prostatectomia radical aberta e por via laparoscopica.
Usou o teste do absorvente de 24h e ndo encontrou diferenca estatistica. Ao
final de um ano, 17% dos pacientes da via laparoscopica estavam incontinentes
e 13% da via aberta.

Varias modalidades de tratamento e dispositivos foram descritos desde
o século XVIII até os nossos dias?®. Como marcos histdricos temos o primeiro
esfincter artificial proposto por Foley?’ em 1947 e o esfincter artificial proposto
por Scott et al.30 inicialmente chamado de AS 721, que evoluiria até chegar no
atual AS 800. O esfincter urinario artificial AS 800 é o dispositivo mais usado,

estudado e com melhores resultados para o tratamento da incontinéncia
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urinaria masculina®-3. E considerado o padrdo ouro para tal condicdo ha mais
de 30 anos3!. Porém seu alto custo e necessidade consideravel de revisdes
deixam-no aquém do dispositivo ideal 34%.

E recomendado que se aguarde um periodo no minimo de 6-12 meses
antes de qualquer tratamento invasivo para incontinéncia urinaria pos-
prostatectomial”. Intervencdes mais precoces sdao excegdes a depender da
gravidade do sintoma*3.

Injecdes peri-uretrais, slings masculinos, dispositivos de compressao
uretral ajustdveis e o esfincter artificial perfazem o arsenal terapéutico para o
tratamento intervencionista da IUPP. O quadro 1 traca esquematicamente

vantagens e desvantagens de algumas modalidades cirtrgicas para tratamento

da incontinéncia urindria pds prostatectomia atualmente disponiveis3®.

Quadro 1. Modalidades cirdrgicas para tratamento da incontinéncia urinaria pds
prostatectomia3®.
Dispositivo Vantagens Desvantagens

Inje¢6es Peri-uretrais

AS 800

Slings

Dispositivos de Compressao
fixa ajustaveis

Realizado em Day-clinic;
menos invasivo

Alta taxa de sucesso em todos
os graus de incontinéncia

Nao necessita de ativagao
manual; permite miccao
fisiol6gica
Capaz de ser ajustado no pos-
operatorio. Efetivo para mais
amplo espectro de
incontinéncia urindria que os

slings masculinos fixos

Necessidade de repetidos
procedimentos; falha a longo
prazo é comum
Paciente necessitam de
habilidade cognitiva e
motora. Taxa consideravel de
revisoes e alto custo. Contra-
indicagdo relativa apés
radioterapia
Efetivo apenas em casos de
incontinéncia leve a
moderada
Pode haver migracao;
invasivo para ajustes
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Um dispositivo original foi idealizado com o objetivo de se oferecer
continéncia a pacientes que precisavam de uma proétese para tal (Figura 1). Com

custo acessivel e simplicidade de funcionamento e como alternativa ao AS 800%7.

Figura 1. Desenho esquemdtico do CPU e sua

implantagdo ao nivel do colo vesical®.

Em 1996 foi publicada a primeira experiéncia com o uso do entdo
denominado Expansor Peri-uretral. Implantado em populacdo pediatrica ao
nivel do colo vesical durante ampliagdo vesical para oferecer continéncia. Os
resultados foram satisfatérios num grupo inicial de 11 criancas. Destacava-se a
possibilidade de ajuste da pressdao no manguito através de simples puncao
percutanea®.

Em 1997, numa série maior de pacientes e também com maior tempo de
seguimento se encontrou novos dados. Eram 17 pacientes com média de idade
de 11,2 anos (3-23). O dispositivo foi implantado no colo vesical. Obtive-se

resultado satisfatério tanto para continéncia como permitia cateterismo



Lima RS Utilizagdo do constrictor peri-uretral para tratamento da incontinéncia urinéria pés-prostatectomia...

intermitente. Nos pacientes com diagnoéstico de extrofia vesical-epispadia e ou
que necessitaram de varios procedimentos cirtrgicos prévios a taxa de remogao
do dispositivo foi alta®.

Em 2004 os mesmos autores publicaram trabalho semelhante com
maior tempo de seguimento e maior nimero de pacientes. Eram 42 pacientes
com média de idade 10,2 anos (3-17), com seguimento médio de 63 meses (4-
104). Encontraram resultados novamente desfavoraveis no grupo de pacientes
com extrofia vesical, mas 82,1% dos pacientes com bexiga neurogénica estavam
com seu dispositivo in situ e continentes#0.

Um estudo avaliou 43 pacientes com IUPP tratados cirurgicamente com
o Constrictor Peri-uretral. Foram excluidos os pacientes com incontinéncia
grave (> 3 absorventes dia), hiperatividade detrusora resistente a medicacao,
estenose de uretra ou da anastomose uretrovesical e irradiagdo pélvica prévia.
Observaram a ocorréncia de complicagdes em 6 pacientes: um hematoma, uma
erosdo uretral, duas infec¢des, dois mau funcionamento da valvula e um mau
funcionamento do manguito. O dispositivo foi removido em dois pacientes: um
por erosdo e um por infecgdo. A taxa de sucesso foi de 86%. Concluiram entao
que o baixo custo, a facil implantacdo e a alta efetividade do procedimento
encorajam o uso deste dispositivo para IUPP considerada leve*!. O mesmo
dispositivo anteriormente chamado de Expansor Peri-uretral37-40.

Um estudo brasileiro avaliou a implantagdo do CPU em 32 homens com
IUPP. No pré-operatorio os pacientes realizaram um minimo de 6 meses de

tisioterapia pélvica e usavam em média 4,2 fraldas/dia. Com seguimento que
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variou de 6 a 58 meses, 24 (75%) pacientes foram considerados socialmente
continentes, 20 (62,5%) sem nenhuma perda e quatro (12,5%) usando um forro
ao dia. Sete (29,2%) pacientes necessitaram de um aumento de pressdao no
manguito. Trés pacientes necessitaram de troca do reservatério por vazamento
e seis (18,75% %) de remocdao do dispositivo, quatro por erosdao e dois por
infeccao®2.

O objetivo geral deste estudo foi avaliar retrospectivamente os resultados

da implantacdo do Constrictor Peri-uretral em 56 pacientes com IUPP.



REVISAO DA LITERATURA
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2.1 Aspectos histéricos

Intervengdes para tratamento da IUPP datam de antes do século XVIIL.
Duas escolas evoluiram desde entdo: a da compressao fixa e da compressao
dinamica. Os dispositivos de compressao fixa criam uma obstrugao uretral que
mantenha continéncia, mas que permita a mic¢do espontanea com elevagao da
pressdo intra-vesical e abdominal. Podem ser adaptados a compressdo externa
da uretra peniana ou perineo ou implantados internamente na uretra bulbar ou
colo vesical. Os dispositivos de compressao dindmica tém mecanismos que
quando acionados diminuem pressdo sobre a uretra permitindo a micgao e logo
voltando a exercer pressao para manter continéncia?8.

O primeiro dispositivo compressivo externo foi descrito em 1750 por
Heister. Fazia compressao perineal e clampeava a uretra penianal”.

Em 1947, Foley? descreveu o primeiro esfincter artificial (Figura 2). Sua
idéia consistia em exteriorizar a uretra peniana, envolvé-la com pele do
prepucio e, a seguir, ap6s a cicatrizacdo completa do processo, o dispositivo,
que era composto por uma espécie de manguito e um tubo conectado a uma
seringa, era colocado exteriormente ao redor da uretra. 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.



Lima RS Utilizacdo do constrictor peri-uretral para tratamento da incontinéncia urinaria pés-prostatectomia...

14

Figura 2 - [lustracao do primeiro esfincter artificial descrito por Foley?.

Em 1960, foi descrito o aparato de Vicent. Consistia em um dispositivo que fazia
compressdo perineal através de uma espécie de esfingnomandmetro, em que o
paciente aumentava ou diminuia a pressao de compressdo no perineo*.

Em 1973, Scott et al.30 descreveram um esfincter artificial chamado de
AS-721, que viria a ser o primeiro de uma série que culminaria no atual AS 800
(Figura 3). Esse esfincter é composto basicamente de um reservatoério regulador
de pressdo, que é colocado na cavidade abdominal e é conectado a uma bomba
que transfere o liquido nele contido a um manguito colocado ao redor da
uretra. A pressdo gerada pelo baldo é exercida no manguito, que mantém a
uretra ocluida nos intervalos entre as micgdes. Por ocasido da miccao, o paciente
pressiona a bomba que transfere o liquido do manguito para o reservatdrio
abdominal, que, por sua vez, devolve-o lentamente ao manguito, voltando

assim volta a ocluir a uretra, mantendo o mesmo gradiente de pressao.
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AMS800

Figura 3 - Evolucdo do Esfincter Artificial de Scott et al.3”-
R=Baldo reservatorio; IP/DP - bombas que quando acionadas desinflavam e inflavam o cuff;
C=cuff ou manguito; A complexidade foi diminuindo ao longo do tempo. O baldo R e o BP se
tornaram um sé, assim como as bombas acionadoras IP e DP. No AS 800 o reenchimento do cuff

é automatico.

Em 1976, Rosen*> desenvolveu um dispositivo que permitia inflar e
desinflar um baldo que comprimia a wuretra bulbar (Figura 4).
Aproximadamente a mesma época, um outro tipo de dispositivo foi descrito
por Cook et al#¢. o qual consistia de uma espécie de laco que era implantado ao
redor da uretra, sendo que sua pressdo era controlada por um botao localizado
na outra extremidade do dispositivo. Apesar de proposto como uma solugao

atraente, o seu uso em alguns pacientes ndo se mostrou promissor.
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Figura 4 - Ilustracao do Dispositivo idealizado por Rosen*

A) Dispositivo B- Desenho esquemético da implantagéo.

Berry¥” e Kauffman®, nos Estados Unidos, na tentativa de produzir

continéncia, desenvolveram préteses que produziam pressdo sobre a uretra

bulbar. Ao contrario do dispositivo proposto por Foley?, essas proteses eram

colocadas cirurgicamente e permaneciam no interior do organismo. A protese

desenvolvida por Kauffman chegou a ganhar certa popularidade e foi usada em

mais de 200 pacientes, especialmente nos casos de incontinéncia pés-cirurgia de

prostata. Os resultados dessa protese mostraram-se satisfatérios a curto prazo,
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porém o ndmero elevado de complicagdes a médio e longo prazo,

especialmente a erosao e a osteite, fez com que ela fosse abandonada.

2.2 InjegOes peri-uretrais

Terapia injetavel é primariamente indicada para pacientes que nao sao
bons candidatos a procedimentos cirtrgicos ou com grau de incontinéncia
considerado médio (1 absorvente por dia). A terapia consiste em injetar
pequenos volumes de um determinado biomaterial (2,5-5 ml) no nivel do colo
vesical ou uretra proximal. A via mais usada é a transuretral com endoscopia e
de menor freqiiéncia a via percutdnea através do perineo com controle
ultrassonografico. Geralmente sdo necessdrias algumas sessoes e os resultados a
longo prazo ndo sdo bons*.

Os primeiros relatos com resultados encorajadores com uso de

politetrafluoretileno (Teflon®) foi de Berg®® e Politano>!52 no inicio dos anos 70.

2.2.1 Téflon®

Apesar de ter sido utilizado anteriormente por Arnold>® para distender
as cordas vocais e por Berg® no tratamento de incontinéncia urinéria, o Teflon®
teve o seu uso popularizado gracas aos trabalhos iniciais de Politano®52. Ele
tratou 720 pacientes portadores de incontinéncia urindria pds-prostatectomia,
sendo que, de 400 pacientes que haviam sido submetidos a uma operacdo por

via endoscépica, 312 ficaram curados e 40 apresentaram alguma melhora. De
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172 pacientes incontinentes apés 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.
Infelizmente, o autor ndo apresentou detalhes dos resultados a longo prazo.

Numa série de 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 por 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
qualquer beneficio.

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

Buckley et al5 obtiveram resultados semelhantes estudando 38
pacientes. Os autores verificaram que, na primeira avaliacdo, entre 3 e 12 meses,
60% estavam curadas, entretanto, na avaliacdo apés um periodo médio de 49
meses, apenas 38% mantinham o mesmo resultado.

Bons resultados foram publicados com o uso de politetrafluoretileno
(Teflon®) nas décadas de 60 e 70. Contudo, sua alta viscosidade dificultava a
injecdo, relatos de granuloma e embolia para o figado, pulmdo e bago o que

levou a ser retirado do mercado americano pelo FDA%.
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2.2.2 Colageno

Trata-se de substancia estéril, apirogénica, na forma purificada de
colageno dérmico bovino, ligada quimicamente ao glutaraldeido®.

Num estudo multicéntrico, 11 de 427 pacientes estudados apresentaram
hipersensibilidade. O coldgeno comeca a ser degradado 12 semanas apds a
injecdo e estd completamente degradado entre 9 e 19 meses, dai a necessidade
de re-aplicagdes na maioria dos pacientes, de acordo com esse mesmo autor®.

McGuire & Appel®!, em uma série de 134 pacientes do sexo masculino
estudados e acompanhados por mais de 1 ano, verificaram que apenas 22 foram
considerados curados, sendo que 72 obtiveram alguma melhora. No mesmo
estudo, 137 mulheres foram tratadas, das quais 63 foram consideradas curadas
e 47 apresentaram alguma melhora.

Smith et al.6? avaliaram 64 pacientes com IUPP (54 pds prostatectomia
radical e 8 pds resseccdo endoscOpica da prostata) tratados com injegdo
colageno por via transuretral. Com follow up médio de 29 meses, com média de
4 aplicacoes e volume médio de 20ml. A taxa de sucesso foi de 32,5% para o
grupo da prostatectomia radical e 62,5% para o grupo da resseccdo transuretral
da prostata. Foi considerado sucesso os socialmente continentes. Os pacientes
com incontinéncia grave tiveram taxa de sucesso de 27.3% para prostatectomia
radical e 21.4% para resseccdo endoscépica da prostata.

Martins et al.®® avaliaram a eficicia do uso de colégeno bovino em
injecdes peri-uretrais em 46 pacientes com [UPP. Os pacientes precisaram de

uma média de 2.8 aplicagcdes. Onze pacientes (24%) ficaram completamente
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secos, 21 (41%) melhoraram e 14 pacientes (30%) falharam. Os fatores de risco
identificados para falha foram: incontinéncia grave (> de 3 absorventes dia),
irradiacdo prévia e presenca de hiperatividade do detrusor.

Tiguert et al.** usando coldgeno obtiveram apenas 5% de cura (paciente
totalmente seco), 57% de melhora (diminuicdo na quantidade de absorventes) e
38% sem resposta alguma. Este artigo apenas descreve duas opgdes para a
época: as terapias injetaveis e os AS 800.

A taxa de sucesso com apenas uma injecdo de coldgeno pode chegar a
45% mas os resultados a longo prazo ndo sao bons com um namero substancial

de pacientes necessitando de tratamento com esfincter artificial®.

2.2.3 Materiais autélogos

A gordura autéloga teoricamente seria o material ideal para injecao, pois
teria a vantagem de ser biocompativel, sempre disponivel e de baixo custo®. As
primeiras publicaces nesse sentido surgiram na literatura internacional a partir
de 1989 e mostraram resultados semelhantes aos de outros materiais, porém a
reabsorcdo ocorreu com menor espaco de tempo e requereu um ntmero de
injecdes significativamente maior67.68.

Mitterberger et al.®? avaliaram a eficicia de injecdo guiada por
ultrassonografia de fibroblastos e mioblastos autélogos de bidpsia dssea para
IUPP. Com seguimento médio de 12 meses, dos 63 pacientes, 42 ficaram

continentes, 17 melhoraram o grau de incontinéncia e 5 ndo tiveram resposta. O
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procedimento foi considerado seguro e efetivo para 1 ano de follow up, além de
ser minimamente invasivo.

Um estudo experimental mostrou resultados promissores ao injetar
células tronco derivadas de musculo no esfincter de ratos havendo regeneracao

do rabdomioesfincters.

2.2.4 Macroplastique®

Esta substancia corresponde ao polidimetilsiloxano texturizado
(borracha de silicone), que se encontra em suspensdo num gel de
polipirrolidona e é removido pelo sistema reticulo-endotelial, sendo secretado
através do rim. As particulas de silicone sdao designadas para atuar como
agentes de compressdo, tornando-se encapsuladas em fibrina, com eventual
formacdo de coldgeno. Disponivel no mercado desde 19917071,

Colombo et al.”? num estudo com oito pacientes, observaram que cinco
pacientes apresentaram melhora com uma aplicacdo e trés necessitaram de
segunda aplicacdo. Média de seguimento de 15,5 meses e em média foi aplicado
7,5ml de Macroplastique®.

Kylmala et al.”! avaliaram os resultados de 50 pacientes com IUPP em
grau médio injetando 2,5-5ml de Macroplastique® as 5 e 7h na no esfincter
externo por via transuretral. Seis pacientes ficaram completamente secos com
uma aplicagao e 28 apresentaram melhora. O restante nao apresentou mudanga.
Quarenta pacientes foram para a segunda aplicacao e mais 10 pacientes ficaram

completamente secos, cinco outros apresentaram melhora. Vinte pacientes
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foram para a terceira aplicacdo e mais 9 ficaram secos. Oito foram para a
quarta aplicagdo e mais cinco ficaram secos. Em média foi aplicado 7,3ml de

Macroplastique®. O efeito colateral mais comum foi distria.

2.2.5 Deflux®

Trata-se de um copolimero de acido hialurdénico/dextranomero. Suas
caracteristicas sdo: ndo migratério, ndo alérgico, ndo mutagénico e ndao
imunogénico. E uma substancia sintética biodegradavel em acido hialurénico e
promove crescimento de coladgeno e fibroblastos que mantém o implante no
local. Atualmente é muito usado em tratamento endoscépico de refluxo vesico-
ureteral em criangas”2.

Seibold et al.”® avaliaram 21 pacientes com incontinéncia média e
moderada pés-prostatectomia radical usando injecdo de Deflux®. O tempo de
seguimento médio foi de 30,7 meses. A taxa de sucesso foi de apenas 9,5%.

Lottmann et al.”? trataram populacdo pediatrica com incontinéncia
urindria de vérias causas e encontrou resposta de 50% em 2 anos. Disuria e

retencao urinaria foram complicagdes mais freqiientes.

2.3 Slings masculinos

As primeiras descricdes de slings para tratamento de incontinéncia
urindria masculina datam da década de 5074 Os slings comecaram a ganhar

forca a partir de 1998 com o trabalho de Schaeffer et al.”> que inaugurou a
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moderna era dos slings masculinos. Alguns fatores contribuiram para tal
ascencdo: a necessidade de procedimentos menos invasivos, o alto custo dos AS
800 e a maior quantidade de estudos sobre o AS 800 mostrando resultados um
pouco aquém do esperado principalmente no que diz respeito a revisdes
(reoperacdes)®.

Os procedimentos de sling para incontinéncia wurindria sdo
conceitualmente atrativos, pois sdo de baixo custo e ndo mecanicos. Permitem
mic¢do mais fisiologica sem a necessidade de ativacdo manual. Contudo, o sling
tradicional ancorado em ossos ndo permite ajuste da tensdo no pés-operatorio e
poderia resultar em falha com o tempo?”®.

Os slings masculinos podem ser dividos em duas categorias: o sling
bulbouretral baseado no sling pubovaginal usado para tratamento da
incontinéncia urindria feminina e as técnicas menos invasivas com ancoragem
Ossea®.

Schaeffer et al.”> avaliaram 64 pacientes com IUPP grave tratados com
sling. Consistia de trés coxins de material sintético aposicionados e fixados na
uretra bulbar, face posterior, que eram ancorados e amarrados por fios acima da
aponeurose do reto abdominal passando através do espago retroptbico com
auxilio de agulhas. Obtiveram taxa de sucesso de 75%, sendo que 17 pacientes
necessitaram de revisdo para reancorar os fios e ajustar tensdo. No total de
complicagdes, 27% necessitaram de revisdo, 6% apresentaram erosao e 3%

infeccdo (Figura 5) .
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Figura 5. Desenho com vista lateral da pelve e
perineo demonstrando o sling bulbouretral”.

Kapoor et al.”? descreveram um sling bulbouretral modificado, um pouco

mais simples, onde usa uma rede de material sintético (Dacron) também
ancorando acima da aponeurose do reto com auxilio de agulhas.

Em 2002 um estudo’® avaliou a seguranca e eficdcia de sling bulbouretral
com tela de polipropileno em 9 homens com IUPP. A técnica semelhante ao
sling pubovaginal feminino e ao sling bulbouretral descrito por Schaeffer et al’.
Cinco pacientes foram curados, dois melhoraram e dois ndo apresentaram
mudanca. Trés pacientes precisaram de nova amarragdo dos fios. Cinco
pacientes apresentaram desconforto genital e perineal superado em trés meses.
Nenhum paciente necessitou de remogao da tela de polipropileno.

Kumar et al.” avaliaram a preferéncia do paciente por sling masculino ou
esfincter artificial AS800 ap6s recomendagao do cirurgido. Cento e trinta e trés

homens com IUPP, os quais foram estratificados em incontinéncia grave,
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moderada e leve. Aos primeiros se recomendou o AS800. Ao segundo grupo
tanto o AS800 como sling masculino, dando ao paciente o poder de escolher. E
ao terceiro grupo recomendou-se o sling masculino. Sessenta e trés por cento
dos pacientes foram submetidos ao sling masculino e 37%, ao AS800. Todos os
pacientes que o cirurgido recomendou o sling masculino aceitaram e 75% dos
que se recomendou o AS800. Dos pacientes que escolheram, 92% escolheram o
sling masculino.

Madjar et at.80 relatam experiéncia usando sling com acoragem Ossea
Straight-In® em 16 pacientes com IUPP com seguimento médio de 12,2 meses,
12 pacientes ficaram continentes, considerando os totalmente secos ou uso de
apenas um absorvente ao dia, dois diminuiram em 50% a quantidade de
absorventes ao dia e dois continuaram com perdas por urgéncia, e responderam
a anticolinérgicos. Nao houve complicagdes como erosdo, infeccao ou
complicagdes 0sseas. Ao contrario do esfincter artificial, o sling faz compressao
apenas na superficie inferior da uretra.

John?! relata experiéncia com 16 pacientes com IUPP que foram tratados
com sling. Abordagem combinada perineal e surapubica, a protecao uretral foi
feita com derme suina e a fixacdo com fios de polopropileno se ajustando a
pressdo de acordo com a tosse do paciente. Média de tempo de seguimento de
12 meses, com 11 pacientes completamente secos, dois apresentaram melhora e
quatro nao tiveram beneficio, sendo que dois foram para implantacdo do

AS800. Nao foram descritas complicacdes maiores pré e pds operatdrias.
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Castle et al.82 avaliaram resultado de sling com ancoragem 6ssea, usando
tela de polipropileno. Foram operados 42 pacientes com IUPP em graus
variados com seguimento de 18 meses em média. Consideraram sucesso os
pacientes socialmente continentes. As taxas de sucesso para incontinéncia leve,
moderada e grave foram respectivamente 67%, 50 e 0%. Irradiacdo prévia, uso
de AUS prévio e incontinéncia grave foram os fatores de risco para fracasso
nessa série de pacientes.

Westney et al.®8 realizaram ao mesmo tempo sling durante a
prostatectomia radical em 49 pacientes considerados de alto risco para
incontinéncia: idade superior a 65 anos, IMC >=30 Kg/m?, radioterapia prévia,
estagio clinico >=T3 e passado de resseccdo endoscépica da prostata. Nao
encontrou diferenca ap6s 12 meses em comparacdo com o grupo controle.

Rapp et al8  descreveram sua experiéncia inicial usando sling
transobturador (AAVANCE TM - AMS) em incontinéncia urindria pods-
prostatectomia. Ressaltaram também o custo do esfincter artificial e sua alta
taxa de revisdo como argumentos para se tentar outras modalidades de
tratamento cirargico. Esse sling é similar ao usado em mulheres com
incontinéncia urinaria de esforco. Nao ha referéncia a sua efetividade ou
complicacdes, mas somente exp0ds a simplicidade, seguranca e reprodutibiliade
da técnica.

Cornu et al.8> trataram 102 homens com [UPP com sling transobturador

(AdVance, American Medical Systems, Minnetonka, MN, USA). Sessenta e

quatro pacientes ficaram curados, 18 apresentaram melhora e 20 ndo obtiveram



Lima RS Utilizagdo do constrictor peri-uretral para tratamento da incontinéncia urinéria pés-prostatectomia... E 27

resposta. O indice de autopercepcdo de melhora para melhor foi de 85%. Nao
houve complicacdes graves durante o tempo de seguimento.

Um estudo mostrou bons resultados com uso de sling trans-obturador de
polipropileno. Vinte pacientes com IUPP em varios graus foram submetidos a
esta modalidade de sling. Com seis meses de seguimento nove (45%) estavam
curados e oito (40%) apresentavam melhora (diminui¢do de dois ou mais
absorventes dia). O score de qualidade de vida usado aumentou em 80%. Nao
houve complicac¢des pré ou pds operatoriasse.

Por ser técnica relativamente nova, poucos estudos tem tempo de
seguimento muito longo. Um estudo mostrou resultados apds quatro anos de
implantacdo de sling perineal (InVance TM , American Medical Systems,
Minnetonka, MN, USA). Um estudo com 62 homens, aos trés anos 70% estavam
curados e aos quatro anos 66%. A complicacdo mais comum foi dor perineal
transitoria foi a complicagdo mais comum (19%). Ainda, residuo pés miccional
acima de 100ml (10%) e necessidade de cateterismo vesical intermitente,
infeccdo, reoperacao com menos de 2% cada¥”.

2.4 Dispositivos de compressao fixa ajustaveis

Inci et al.”¢ descreveram dispositivo que consistia de um balao de silicone
conectado por um tubo a uma pequena valvula para puncdo e ajuste do
volume/ pressao do baldo (Figura 6). O baldo era posicionado na face inferior da
uretra bulbar e envolvido por tela de polipropileno formando uma espécie de
bolso, e esta por sua vez ancorada nos ossos da bacia. Com isso o baldo se

mantinha em posicdo fixa. Foram tratados 19 pacientes com IUPP grave com
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média de idade de 67,5 anos. O seguimento médio foi de 17,3 meses. Onze
pacientes precisaram de inje¢des para aumentar volume do balao e
consequentemente pressao sobre a uretra bulbar. A média de ajuste foi de dois
(1-3) e em média se injetou 6,3ml. Quinze (78,9%) pacientes ficaram totalmente
secos e dois diminuiram a quantidade de absorventes para um a dois por dia. O
procedimento foi considerado seguro e ndo houve maiores complicagdes no

periodo analisado.

Figura 6. Dispositvo descrito por Inci et al’e.

O ProACT (Uromedica, Plymouth, Minn) compreende a insercao de dois
baldes parauretrais cada um com uma porta ao nivel do escroto para acesso

percutaneo e ajuste das pressdes nos baldes no poés-operatério (Figura 7)88-90,
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Figura 7. Foto do ProACT, um com balao inflado e outro vazio®s.

Gilling et al.88 avaliaram 226 pacientes com o ProACT implantado e
estudaram scores de qualidade de vida e medida do nimero de absorventes
dia. O score inicial de qualidade de vida médio era de 36.8 e melhorou para
72.2 aos 12 meses, 73 aos 24 meses e 79 aos 36 meses. O numero médio de
absorventes dia pré-tratamento foi de 4.3. Aos 12 meses era de 1.3, aos 24, 1.2 e
aos 36 meses foi de 1.1. Ajustes nos baldes foi necessario como condi¢do para
chegar a incontinéncia e manté-la.

Um estudo prospectivo avaliou o uso do ProACT em 25 pacientes com
IUPP. Vinte e trés pacientes foram seguidos com média de 22 meses. Quinze
(65,2%) foram considerados continentes e satisfeitos (0-1 absorvente ao dia), 3
(13%) melhoraram, mas estavam insatisfeitos e cinco (22%) ndo apresentaram
qualquer melhora. Todos os pacientes continentes precisaram de ajustes nos
baldes e quatro dos 23 (17%) precisaram de cirurgia de revisao®.

Um estudo usando o ProACT em 62 pacientes com IUPP mostrou que

88% dos pacientes necessitaram de ajustes na pressdao/volume dos baldes e que
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19 pacientes (30%) necessitaram de remocdo do dispositivo. Dois devido a
problemas no dispositivo, cinco por erosao e infeccdo, um por migracao, dois
por trauma iatrogénico e nove por ndo apresentaram resposta®.

Um novo dispositivo (Argus®, Promedon SA, Cordoba, Argentina) para
sling bulbouretral com possibilidade de ajuste no trans-operatério com controle
endoscopico e pressao hidrostética foi implantado em 48 pacientes (Figura 8).
Quarenta e oito (75%) pacientes ficaram secos, 10% melhoraram e 17% nao
responderam ao tratamento. Dez por cento, cinco pacientes, necessitaram de

remocao do dispositivo por erosdo e infeccao?l.

Figura 8. Foto aproximada da parte central (coxim

de espuma de silicone ) do dispositivo Argus®L.

2.5 Esfincter artificial AS 800

Em 1973 um inovador dispositivo implantavel foi introduzido para
tratamento da incontinéncia urindria®0. Apés algumas modificacdes, chegou-se

ao que temos hoje como o esfincter artificial AS 800. Continua sendo o
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dispositivo mais usado em incontinéncia urinaria masculina e mais estudado do
que qualquer outro tratamento intervencionista para incontinéncia urindaria pos-

prostatectomia’132.

Figura 9. Desenho esquematico do AS 800. C=cuff ou manguito;
PB=balao reservatério; DP/ AB=bomba que quando acionada
permite a tranferéncia de liquido do cuff para o baldo reservatorio e
seu retorno automatico?.

O esfincter artificial para incontinéncia pés-prostatectomia atualmente
produz os melhores resultados para incontinéncia moderada e grave. Num
estudo de referéncia, Elliott & Barrett®® relataram que 245 pacientes de 271
(90%) estavam secos ou socialmente continentes com um tempo de seguimento
médio de cinco anos e com 97 % de satisfacao.

Um outro estudo reforca o alto custo, taxa de revisdo de 28% e
continéncia em 5 anos de apenas 50%?32.

Leibovich & Barrett?? relataram a esperiéncia da Mayo Clinic em 458

pacientes e revisaram a literatura comparando com outros 519 pacientes.
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Metade desses pacietens era por IUPP. A taxa de continéncia foi de 88%, revisao
de 23%, confiabilidade de 88% e satisfacdo maior que 90%.

Outro estudo encontrou nuimeros semelhantes, 88% dos pacientes
melhoraram e 73% ficaram continenentes. A taxa global de revido foi de 32%,
sendo que 85% dos pacientes s6 precisaram de uma revisao3+.

Gousse et al®3. estudando 71 pacientes com IUPP com AUS implantado,
encontraram que 29% precisaram de revisdo, sendo 25% por falha mecénica, 4%
erosdo e 1,4% por infeccdo. Média de 2,5 anos entre o implante e a reoperacao.
Encontrou diferenca estatistica (p<0,005) quando se comparou esses nimeros
entre um modelo mais antigo com o cuff mais estreito com o modelo mais
recente.

Litwiller et al.®* avaliaram 50 pacientes com IUPP grave e que tiveram
implante do AUS. O tempo de seguimento médio foi de 23,4 meses. A
continéncia completa a longo prazo aconteceu em 20% dos pacientes. No grupo
dos pacientes com perdas urindrias, 55% tinhas perdas de pequenas gotas
diarias e 22% menos que uma colher de cha. 24% tinham perdas 1 ou mais vezes
por semana com média de 1,5 absorventes por dia e 6% precisavam trocar as
roupas molhadas. Um total de 90% estavam satisfeitos com o AUS, 96%
recomendariam para um amigo, 92% colocariam o AUS novamente, 90% nao
alteraram seu grau de satisfacdo e 14% apresentaram melhora na atividade
sexual.

As principais causas para revisdo cirturgica sdo: defeito mecanico, atrofia

uretral, erosdo uretral e infeccdo. Sendo estas duas ultimas as maiores causas
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de retirada da prétese. O tempo médio para re-operagdo é de 26,2 meses (2-68).
Analisando a durabilidade do produto em curvas de Kaplan-Meier a sobrevida
do produto em 5 anos é de 75%. Enquanto as taxas atuais livre de revisdo em 5
anos variam de 50-75%3.

Atrofia uretral pode ocorrer no sitio de implantacdo do manguito
secunddria a compressao mecanica sobre o tecido uretral e peri-uretral. A
incidéncia de atrofia uretral levando a revisao varia de 3% a 9%95-100,

Mau funcionamento mecanico inclui perfuragdo de um dos componentes
com perda de fluido do sistema, bolhas de ar ou debris organico dentro do
sistema causando funcionamento inadequado da bomba, desconexdo ou
rompimento dos tubos. Essas complica¢cdes variam de 0% a 53% em estudos
com tempo de seguimento longo?.

A taxa de sucesso, considerando o uso de 0-1 absorventos por dia, varia
de 59-90%. Enquanto a taxa de pacientes sem absorventes varia de 10-73%.
Mesmo considerando pacientes sem continéncia plena, o indice de satisfacao é
de 87-90%32.

Autores compararam questionarios quanto a qualidade de vida de 30
pacientes que implantaram AUS por IUPP com 31 pacientes também
submetidos a prostatectomia radical mas que ndo necessitaram do AS 800. A
incontinéncia em ambos os grupos foi minima e nao diferenga estatisticamente
significativa entre os grupos!0l.

Gnessin et al.1° avaliaram 34 pacientes que tiveram AS 800 implantados.

Quatro (11,7%) pacientes teiveram o dispositivo removido por infeccao. Dois
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(5,9%) pacientes fizeram revisao por defeitos mecanicos. Trinta (88%) pacientes
completaram o questiondrio sobre qualidade de vida. Vinte e dois (85%)
estavam socialmente continentes (0-2 absorventes ao dia), um paciente teve
dificuldade de ativar o dispositivo. A melhora subjetiva e satisfacdo do paciente

ficaram em 4.22 e 4.11 respectivamente numa escala de 0 a 5.

2.6 Esfincter artificial com oclusao condicional

Knight et al. publicaram em 2006 um dispositivo com algumas
caracteristicas inovadoras, chamado de esfincter artificial com oclusao
condicionall02.

Os resultados preliminares foram bons e suas principais caracteristicas

sao:

1. Um portal para puncao localizado na bomba para ajuste de pressao;

2. Um mecanismo que promove baixa pressdo no manguito uretral

durante o repouso e aumenta caso haja aumento da pressdo
abdominal;

3. Constituido de uma tnica pega para facilitar a implantagdo e

diminuir falhas mecanicas;

4. Melhora no design do manguito para diminuir potenciais dobras e

fraturas;

5. Maior rapidez na ativagdo e re-insuflagdo do manguito.
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Abaixo o desenho do novo dispositivo (Figura)

fy

Figura 10. Esfincter Artificial com Oclusdo Condicional'®2. O baldo onde as setas se
concentram ilustra o aumento da pressdo abdominal e atransferéncia dessa pressao para o
manguito uretral. O componente mais inferior além de acionar o dispositivo, permite
puncdo para retirada e acréscimo de liquido no sistema.



MATERIAIS E METODOS
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3.1 Local e populagao do estudo

O estudo foi realizado no Servigo de Urologia do Hospital das Clinicas
da Universidade Federal de Pernambuco (HC-UFPE). No periodo de janeiro de
1995 e julho de 2007, foram selecionados 56 pacientes com incontinéncia
urindria pds-prostatectomia grave submetidos a implantacdo do Contrictor
Peri-uretral. A etiologia subjacente a estes pacientes foi a prostatectomia radical
em 51 pacientes e prostatectomia transvesical (cirurgia para hiperplasia

prostética benigna) em cinco.

3.2 Desenho do estudo

Estudo descritivo, restrospectivo de andlise de casos de pacientes com
incontinéncia urindria submetidos a cirurgia no Hosptal das Clinicas da UFPE,

no periodo de janeiro de 1995 a julho de 2007.

3.3 Coleta de dados

Todos os pacientes passaram por avaliacao pré-operatdria que constava
de histéria, em especial quanto ao uso de absorventes ou fraldas, exame fisico,
cultura de urina, PSA total, estudo urodinamico, para avaliar principalmente a
presenca de hiperatividade detrusora e a pressdo de perda e uretrocistografia,

onde se excluia estenose uretral ou da anatomose uretrovesical. Nenhum
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paciente apresentava evidéncia de recidiva do cancer de prostata. Todos os
pacientes apresentavam incontindncia urindria grave, que se definiu como
sendo uso de fraldas ou mais de 3 absorventes por dia. Os pacientes foram
seguidos ambulatorialmente e as atualizacdes eram armazenadas em banco de

dados do Epi Info 6.

3.4 Descrigao do dispositivo

O Constrictor Peri-uretral é constituido por uma peca tnica que tem em
uma das extremidades um manguito com 3 pares de botdes que sdo ajustados
ao redor da uretra de acordo com o seu didmetro externo. A parte que estd em
contato com a parede uretral tem um reservatério de poliuretano com
capacidade para 6 ml. Todo o restante do dispositivo é feito de silicone grau
médico. Um tubo de silicone com didmetro interno de 0.3 cm e com 20 cm de

comprimento une o manguito a outra extremidade na qual esta situada a

valvula, que possui formato eliptico e bordas arredondadas.

3.5 Procedimento cirtirgico

Paciente em posicao de litotomia. Ap6s introdugdo transuretral de catéter
de Foley faz acesso cirargico através de uma incisdo longitudinal na rafe
perineal na projecao da uretra bulbar. A gordura é dissecada até a exposicao do
musculo bulbo-esponjoso. As fibras do musculo bulbo-esponjoso sdo separadas

no sentido longitudinal, sendo a uretra bulbar facilmente visivel e dissecada
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posteriormente, criando-se espaco para colocacdo do manguito ao seu redor
(Figura 11A). Ap6s a implantacdo do manguito uretral um ttnel subcutaneo era
criado através da mesma incisao perineal em direcao a fossa iliaca direita, entre
a cicatriz umbilical e a crista iliaca, de forma romba onde se acomodava a
valvula a qual seria puncionada por ocasido da ativagdo. A ativacdo do
Constrictor Peri-uretral deu-se apds 6 a 8 semanas da implantacao.

Os cinco pacientes com incontinéncia urindria pods prostatectomia
transvesical, o implante do Constrictor Peri-uretral se deu ao nivel do colo
vesical. Através de Incisdo de Pfannienstiel ou longitudinal, acesso ao espaco de
Retzius, a fascia endopélvica era incisada bilateralmente e se dissecava o colo
vesical em 360 graus. O manguito era ajustado nessa posicdo e também era
colocada a valvula para puncdo no espago subcutdneo entre a cicatriz umbilical

e a crista ilfaca (Figura 11B).

Figura 11. A - Implantagdo do CPU no colo vesical. B - Implantagdo do CPU na uretra

bulbar



Lima RS Utilizagdo do constrictor peri-uretral para tratamento da incontinéncia urinéria pés-prostatectomia...

Os pacientes foram operados com anestesia raquidiana e receberam 2g
de ceftriaxona EV na sala de cirurgia. O antibiético foi mantido por via
endovenosa até que o paciente se alimentasse e entdo trocado por cefalosporina
oral. O cateter de Foley era mantido até o 7° dia pds operatério e o antibiético

até o 10° dia.

A ativagdo da-se com o paciente em decubito dorsal, uma coluna liquida
com altura méxima de 70 cm, é estabelecida, tendo-se como ponto zero a sinfise
pubiana. Um equipo do tipo utilizado para infusao de soro é utilizado para tal
fim. Rigorosa anti-sepsia com iodo-povidone é realizada antecipadamente. Um
escalpe venoso do tipo “butterfly” calibre 27F, previamente cheio com soro, é
utilizado para a puncao da valvula subcutanea, que é facilmente palpavel. Esse
escalpe é conectado a coluna de liquido colocando-se entre estes uma conexao
em Y, também preenchida com soro fisioldgico. Através desse Y, injeta-se cerca
de 5 ml de soro fisiolégico em direcdo ao manguito peri-uretral. A seguir
direciona-se a torneira para a coluna de liquido que estara aberta na pressao
desejada. Deixa-se extravasar o excesso até a ultima gota. Com o sistema
fechado, retira-se a puncgao da valvula. A quantidade de liquido injetada tera
sido suficiente para produzir continéncia e ndo deverd gerar pressao superior a

70 cm/ H20.
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Figura 12. [lustracdo demonstrando o processo de ativacao do CPU.

3.6 Variaveis estudadas

= [dade;

* Tempo de seguimento;

* Local anatomico da implantacdo do dispositivo;

* Necessidade de Remocao do dispositivo;

* Necessidade de aumento da pressdo no manguito acima de 70cmH?20;
* Tipo de complicagdo apresentada;

=  (Continéncia.

3.7 Estatistica descritiva

A descricdo da amostra foi realizada considerando-se idade e tempo de
seguimento, foi calculado média e desvio padrdo.
Foi descrito através de freqiiéncias local anatomico da implantacdo,

necessidade de remogdo do dispositovo, continéncia e valor de pressdao no
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manguito acima de 70cm H20. As complica¢des relacionadas: erosdao uretral,
fistula urindria, infeccdo, infeccdo urinaria, defeitos mecanicos e estenose de
uretra também foram descritas através de freqiiéncia. Foi considerado
continente paciente totalmente seco ou com apenas um absorvente ao dia e
incontinente os demais achados. Foi calculado o tempo médio entre a cirurgia e
a remocao do dispositivo e expressado através de média e desvio padrao. Foi
considerarado sucesso, os pacientes que mantinham o dispositivo in situ e
estavam continentes; e fracasso, 0os que removeram o dispositivo e ou estavam
incontinentes.

Os dados dos pacientes foram armazenados no programa EPI INFO
versdo 6.0 da Organizacao Mundial da Satide. Como suporte para o tratamento
estatistico também foram utilizados os programas Stat Pac Inc. para Windows
(versdo 10.2; Bloomington, MN, USA) disponivel em <http:www.statpac.com>;
Medcalc 11.1.1.0 e o programa Microsoft Office Excel versao 7.0 (Microsoft
USA). Ap6s a andlise e tratamento estatistico dos dados os mesmos foram

dispostos em tabelas.



RESULTADOS
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A média de idade dos pacientes operados foi de 68,5 anos (variando de
46 a 86), todos do sexo masculino. O tempo médio de seguimento foi de 82,2
meses (variando de 3 a 174) (Tabela 1). Dos 56 pacientes, 51 (91,07%) tiveram o
Constrictor Peri-uretral implantados na uretra bulbar enquanto cinco (8,93%),
no colo vesical. Esses tinham IUPP por prostatectomia transvesical (HPB) e

aqueles, por prostatectomia radical (cancer de proéstata) (Tabelas 2).

Tabela 1 - Descrigdo dos 56 pacientes estudados

Média Variagao Desvio Padrio
Idade 68,57 46-86 5,85
Tempo de seguimento em meses 82,26 3-174 44,91

Tabela 2. Tabela de contingéncia 2x2 (Remogao do CPU x Local de Implantagao)

Local de Implantacdo Remocio do CPU Nao Remogio do Total
(n/%) CPU (n/%)
Uretra Bulbar 22 29 51
Colo Vesical 1( 4 5
Total 23 (41,07%) 33 (58,93%) 56

Dos 56 pacientes operados, 23 (41,07%) necessitaram de remocdo do
dispositivo por complicagdes abaixo relacionadas, e 33 (58,93%) permaneceram
com o dispositivo in situ.

O tempo médio entre a cirurgia e a remocdo do dispositivo, naqueles
pacientes que necessitaram, foi de 22,6 meses (3,73-88,6).

Dos cinco pacientes com implante no colo vesical, apenas um paciente

teve o dispositivo removido (20%), trés ficaram continentes, um paciente
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experimentou continéncia temporaria posteriormente tornando-se incontinente
(Tabela 2).
Nove (16,07%) pacientes necessitaram aumentar a pressao no manguito

ultrapassando a pressao inicial de ativacdo de 70cmH?20 (Tabela 3).

Tabela 3. Contingéncia 2x2 (Remogdo do dispotivo e necessidade de aumento da pressdo no

manguito acima de 70cmH?20).

>70cmH20 Remocao Nao Remocao Total
Sim 6 3 9
Nao 17 30 47
Total 23 33 56

As complicacdes observadas foram: erosdao da uretra em 15 pacientes
(26,78%), defeito mecéanico em 5(8,9%), estenose de uretra em 3 (5,3%), fistula
urindria em 2 (3,5%), infeccdo em 2 (3,5%) e 1 caso de infeccao urindria (1,7%).

Dois 6bitos aconteceram por causas ndo relacionadas ao dispositivo (Tabela 4).

Tabela 4. Complicagdes da Implantagdo do CPU discriminadas quanto a remogdo ou ndo do

dispositivo.
Remocao Nao Remocao
Complicacoes Total
n % n % n %

Numero de pacientes 23 41,07 33 58.93 56 100%
Complicagoes

Erosdo uretral 15 26,8 0 0

Fistula urinéria 1 1,7 1 1,7

Infec¢do urindria 0 0 1 1,7

Estenose de uretral 1 1,7 2 3,5

Defeito mecanico 2 3,5 3 5,3

Infec¢do 2 3,5 0 0 1,104 0,2934




Lima RS Utilizagdo do constrictor peri-uretral para tratamento da incontinéncia urinéria pés-prostatectomia... E 46

Considerando apenas o grupo de pacientes que tiveram o dispositivo
removido (23/56 pacientes), 15 (65,21%) apresentaram complica¢do por erosdo
uretral, sendo a principal causa da remogao do CPU.

Vinte e dois pacientes (22/56) ficaram continentes (39,3%) e 34 (34/56)
permaneceram incontinentes (60,7%). No grupo de pacientes nos quais nao se
removeu o dispositivo (33 pacientes), 17 ficaram continentes (51,2%) e 18

ficaram incontinentes (48,8 %) (Tabela 5).

Tabela 5. Tabela de contingéncia 2x2 ( Remogao do dispositivo x continéncia)

Remocao Nao Remocao Total
Continentes 5 17 22 (39,3%)
Incontinentes 18 16 34 (60,7%)
Total 23 33 56

Os pacientes considerados sucesso (continentes e com dispositivo in situ)
foram 17 (30,35%). Os demais, 39 pacientes (69,65%) foram considerados

fracasso.

Tabela 6. Numero de pacientes e com percentual considerados sucesso e fracasso.

Sucesso Fracasso Total

17 (30,35%) 39 (69,65%) 56 (100%)




DISCUSSAO
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A histéria evidencia duas escolas principais quando se aborda o
tratamento intervencionista da IUPP. A escola da compressdao fixa, onde se
aumenta a resisténcia uretral, a miccdo é fisiolégica com aumento da pressao
intra-vesical e abdominal, e os dispositivos tendem a ter mecanismos mais
simples, de custo mais acessivel e facil implantacao. Tém-se o inconveniente da
pressao fixa sobre os tecidos, principalmente na uretra e eficicia limitada em
pacientes com incontinéncia grave. A outra escola é a da compressao dinamica.
Traz melhor eficacia principalmente nos incontinentes graves acompanhada de
maior complexidade dos seus mecanismos. Taxas de revisdao consideraveis,
intervencdo motora do paciente na sua ativagdo, muito maior custo e mais
dificuldade de implantacao?.

O presente estudo fez andlise retrospectiva do uso do CPU em 56
pacientes com IUPP grave. Inicialmente desenhado e empregado para tratar
incontinéncia urindria na populagdo pediadtrica com implantacdo no colo
vesical, teve sua indicagdo extrapolada para a IUPP com implantacdo na uretra
bulbar3®.

Sua idealizacdo tem fundamentacdo na compressdao fixa com a
possibilidade de ajuste dessa pressao através de simples puncgao percutanea, ato
nado permitido quando se trata do AS 800. O desenho do CPU e seu modo de
funcionamento, apesar dos resultados desfavoraveis, de certa forma inaugurou
uma nova classe de dispositivos de compressdo fixa: os ajustaveis. Essa
caracteristica foi incorporada a outros dispositivos posteriores ao CPU. Inci et

al.”76, em 2008, descrevem dispositivo muito semelhante ao CPU, diferenciando
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o modo como a uretra é comprimida, através de um baldo ancorado, ao invés de
um manguito. A vélvula onde se pode fazer a pungdo percutidnea tem seu
desenho idéntico ao do CPU, sendo aposicionada na ttnica dartos no escroto.
Um outro, composto de dois baldes posicionados na regido para-uretral
bilateral na transicdo da wuretra para o colo vesical. Tem duas portas
independentes para puncdo através da bolsa escrotal, onde se ajusta a pressao
em cada baldo. O uso do dispositivo foi inicialmente publicado em 2005. Tem
seu desenho bem diferente do CPU apesar de funcionalmente manter as
mesmas caracteristicas$®%. Tanto o dispositivo de Inci como o Pro ACT nao
fazem compressao uretral circunferencial, diferindo do CPU e do préprio AS
800. Um sling argentino®!, que tem a caracteristica de ser ajustavel durante a
cirurgia através de endoscopia e medidas presséricas, tem seu coxim de
compressdo uretral muito semelhante a metade de um manguito do CPU,
também composto de espuma de silicone. Mais recentemente um novo esfincter
artificial adicionou ao seu desenho a possibilidade de puncdo e ajuste de
pressao e volume nos seus circuitos!2.

O CPU s6 existe em tamanho tnico e composto de uma tnica pega,
tornando-o mais prético para ser manuseado por ocasido da implantacdo.
Caracteristica agora também aplicada a um novo esfincter artificial’®. O
manguito é composto de um sistema de abotoadura em trés niveis que sdo
regulados de acordo com o calibre do local a ser implantado. No AS-800
existem cerca de 10 tipos diferentes de manguitos para que o cirurgiao escolha o

que julgar adequado, por ocasido da implantagdo30. As diferencas sdo tdo



Lima RS Utilizagdo do constrictor peri-uretral para tratamento da incontinéncia urinéria pés-prostatectomia...

pequenas entre eles que as vezes torna-se dificil a escolha. Existem também trés
tipos de baldes reguladores de pressao, que representam um complicador a
mais no processo. O manguito do CPU tem capacidade bem superior ao do AS
800 (6ml contra no maximo 3ml) e tem tamanho maior, o que promove uma
maior complacéncia tornado mais facil a micgao, apesar de ndo se esvaziar para
tal.

Excetuando-se os artigos publicados pelo seu idealizador, todos com uso
em populagdo pediatrica, poucos estudos estao publicados sobre a utilizagdo do
CPU em IUPP. Somente foram encontrados dois grupos que publicaram suas
experiéncias em anais de congresso : um grupo de Roma*' e outro do Rio de
Janeiro42.

Simone et al.4! avaliaram 43 pacientes com IUPP tratados cirurgicamente
com CPU. A taxa de sucesso foi de 86%, oposta a obtida por nés. A critica que
se faz a esse estudo é que ele ndo informa o tempo de seguimento, enquanto
que o presente trabalho foi em média de 82,3 meses e mais importante é que o
estudo excluiu os pacientes com incontinéncia grave, diferente da série aqui
apresentada nesse trabalho que todos a tinham. O estudo do Rezende Jtnior et
al.#2 com pacientes com IUPP grave traz também taxa de sucesso alta (75%).
Tiveram 18,75% de taxa de remocdo do dispositivo, com erosdo e infeccdo como
as principais causas. Complicagdes também apresentadas na série de casos do
presente estudo, entretanto com percentual maior. Especula-se que haja conflito
de interesses nos trabalhos desses dois grupos. Os dois trabalhos citam no titulo

a marca da empresa que fabrica o CPU.



Lima RS Utilizagdo do constrictor peri-uretral para tratamento da incontinéncia urinéria pés-prostatectomia...

Apesar de pertencerem a mesma categoria de dispositivos (de
compressdo fixa ajustavel) os estudos com o ProACT#-%0 e o dispositivo de Inci
et al.”® mostram taxa de sucesso superiores a 80% bem diferente da encontrada
por nds (25%). Somente Simone et al.#! e Rezende Junior et al.#?, obtiveram taxas
comparaveis usando o CPU, considerando as ressalvas ja apresentadas. Nossa
taxa de sucesso de 30% s6 é comparavel e ligeiramente superior as das terapias
injetaveis®4 a longo prazo, que giram em torno de 20%. Com o adendo da alta
morbidade com implantagdo do CPU em relagdo as terapias injetaveis.

O presente estudo apresentou uma taxa de remocdo muito alta (41,07%).
Erosdo uretral foi a principal complicacdo para esse evento. Tal complicagao
também é descrita para o AS 800, provavelmente pela compressdo uretral
circunferencial com elevadas pressoes. Singh e Thomas!®® encontraram alta taxa
de revisao com implantacdo do AS 800 na uretra bulbar (57%) em relacdo a
uretra membranosa (14%) avaliando retrospectivamente 33 pacientes com IUPP
tratados cirurgicamente com esfincter artificial. Um estudo também usando um
dispositivo de compressdo ajustivel (ProACT) mostrou taxa de remocdo de
30%%. Quando se compara com o pequeno grupo de 5 pacientes que teve o
implante do manguito ao nivel do colo vesical deste estudo, local anatdomico
com tecido mais denso e com maior vascularizagdo, a taxa de retirada cai para
20%. Este namero também é semelhante a uma série de pacientes com bexiga
neurogénica que teve o Constrictor peri-uretral implantado ao nivel do colo
vesical’’40, agora com maior ntimero de pacientes e tempo de seguimento

(dados ndo publicados). Tinham em média 11,55 anos (5-42) e 8 pacientes
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precisaram de remocao do dispositivo (19,5%), percentual dentro da variagao
da taxa de remogdo do AS 800 que é de 4,5 a 23% em 10 anos%*

A complicagdo mais freqiiente encontrada neste estudo foi a erosao
uretral, em 15 pacientes (26,78%). Quatorze desses pacientes tiveram
implantagdo na uretra bulbar (95,4%). Comparando com as taxas de erosdo do
AS 800, que variam de 1,7% a 4,5% na primeira implantagdo, nossa taxa fica
bem acima’%. Um estudo mostrou que quando ha necessidade de troca do
manguito do AS 800 as taxas de erosdo sdo bem superiores e as cirurgias
tecnicamente mais dificeis. As taxas de erosdo variam de 43% a 50%1%.
Historicamente se preconizou que a uretra suportaria com seguranca uma
pressdao de 70cmH20106-108, Pressdo escolhida para ser mantida no sistema
quando da ativacdo do CPU. Em 9 dos nossos pacientes essa pressao foi
excedida, chegando ao maximo de 76cmH?20. Provavelmente mais um fator
para tdo alta taxa de erosdo. Um estudo mostrou que ndo somente a pressao
exercida pelo manguito é responsavel pela continéncia, mas também a
viabilidade e bom fluxo sangtiineo na mucosa e submucosa uretrall%.

Quanto a indicagdo, atualmente se preconiza o uso de dispositivos de
compressdo fixa, também os ajustaveis, para pacientes com incontinéncia leve a
moderada’84. Para os pacientes com incontinéncia grave a indica¢do mais
precisa atual seria o AS 800%97. O Constrictor peri-uretral no presente estudo
foi usado para pacientes com IUPP considerada grave, possivelmente mais um

dado a favor de tdo baixa taxa de sucesso.
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O presente estudo traz algumas limitacdes. A nao estratificacdo dos
pacientes no pré e pés-operatdrio quanto a continéncia. Foi considerado apenas
os socialmente continentes (secos ou apenas um absorvente ao dia) os demais
achados como incontinentes. Alguns estudos fazem testes objetivos para
estratificacdo dos resultados®?4, enquanto outros dividem os pacientes em trés
categorias: os socialmente continentes (secos ou com uso de um absorvente dia),
os que apresentam melhora (diminuicdo do namero de absorventes) e aqueles
que nao apresentaram respostal>687479. Talvez a melhor estratificacdo traria um
leve acréscimo na taxa de sucesso, considerando os pacientes que melhoraram.
Outra limitacdo foi a ndo obtenc¢do de dados quanto a qualidade de vida e nivel
de satisfacdo. Também o carater retrospectivo do estudo sem grupo controle ou

grupo com outra terapia trariam dados mais consistentes.



PERSPECTIVAS FUTURAS
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O projeto do Constrictor Peri-uretral vem evoluindo e ja estd em fase de
producio para comercializacdo: o Esfincter Artificial BR-SL-AS904. E a
evolucdo da idéia de um dispositivo de baixo custo para a nossa regidao, com
componentes semelhantes, com funcionamento dindmico, ativacdo manual
semelhante ao AS 800, sensivel a aumentos da pressao abdominal aumentando
simultaneamente a pressdo no manguito e com possibilidade de ajustes da

pressao fixa do manguito através de puncado percutanea.

Figura 13. Foto do Esfincter Artificial BR-SL-AS904'*.



CONCLUSAO
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O Constrictor Peri-uretral, no presente estudo, ndo se mostrou eficaz
para tratamento da Incontinéncia Pos-prostatectomia quando se avalia

resultados em longo prazo e pacientes com incontinéncia urinaria grave.
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