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RESUMO

Apesar dos avancos relacionados ao tratamento do céncer de préstata e do
aumento benigno da préstata, a incontinéncia urindria ainda é uma das
complicacbes mais temidas relacionadas ao tratamento cirdrgico dessas
comorbidades. As modalidades terapéuticas mais utilizadas para tratamento da
incontinéncia urinaria pos-operatéria sdo o implante do esfincter artificial e o sling
masculino. O sling masculino apresenta menor custo, no entanto nem todos os
pacientes conseguem continéncia completa ou grande percentual de cura com o
método. A selecdo adequada do paciente para a cirurgia de sling é fundamental.
Existem varios métodos utilizados para selecdo dos pacientes para cirurgia de sling
masculino. Apesar disso, ainda nao ha um consenso sobre quais métodos sao
realmente imprescindiveis. O objetivo do trabalho foi a andlise de métodos de
avaliagdo pré-operatoria para cirurgia de sling retrouretral transobturador néo-
ajustavel apods cirurgia prostatica. Foram analisados, prospectivamente, os
resultados dos métodos de avaliagdo pré e pos-operatérios de 25 pacientes
submetidos a cirurgia de sling masculino no Hospital de Clinicas da Unicamp. Os
métodos de avaliagcdo foram relacionados com o desfecho cirurgico, com o objetivo
de avaliar sua eficacia como preditor de sucesso. Os métodos avaliados foram
questionario de qualidade de vida relacionado a incontinéncia urinaria (ICIQ-SF),
teste do absovente de 24horas, urodinamica (cistometria, estudo pressao/fluxo e
perfil pressorico uretral). Os pacientes foram estudados em 2 tempos. O grupo 1
correspondeu aos 15 primeiros pacientes e o grupo 2 aos 10 pacientes seguintes.
Entre a realizacdo das cirurgias do grupo 1 e do grupo 2 os resultados obtidos com o
grupo 1 foram estudados. No grupo 2 a técnica cirargica foi revista, a avaliacdo
urodinamica pos-operatédria nao foi realizada e foi acrescentado o perfil pressorico
uretral na avaliagdo pré-operatéria. O teste de reposicionamento, a Pcontmax € 0 teste
do absorvente foram os métodos de avaliacdo pré-operatéria que se mostraram
mais eficazes para predizer melhora apds o implante de sling masculino retrouretral
transobturatério ndo-ajustavel . A Pcontmax € 0 teste do absorvente foram os métodos
de avaliagao pré-operatdria mais eficazes para predizer a cura (continéncia completa
no pds-operatorio).

Palavras chaves: Slings suburetrais; Incontinéncia urinaria; Prostata; Urina.



ABSTRACT

Despite advances in prostate cancer and benign prostate enlargement treatment,
urinary incontinence is a major complication related to these comorbidities's surgical
treatment. Artificial sphincter implant and male sling are the most widely used
therapeutic modalities for the treatment of postoperative urinary incontinence. Male
sling presents a lower cost, however not all the patients can achieve complete or
great percentage of cure with this method. Proper patient selection for sling surgery
is critical. There are several techniques used to select patients for male sling surgery.
However, there is still no consensus regarding the methods that are really imperative.
The objective of this study was to analyze the efficacy of preoperative assessment
methods as predictors of non-adjustable retrourethral transobturator male sling
surgery success. We analyzed, prospectively, the results of the pre and
postoperative evaluation methods of 25 patients submitted to male sling surgery at
the Unicamp Hospital de Clinicas. The methods of evaluation were related to surgical
outcome, in order to analyze its efficacy as a predictor of success. The methods
evaluated were: urinary incontinence-related quality of life questionnaire (ICIQ-SF),
24-hour pad test and urodynamics data (cystometry, pressure / flow study and
urethral pressure profile). Patients divided in 2 groups. Group 1 included the first 15
patients and group 2 the following 10 patients. Between group 1 and group 2
surgeries, the results obtained with group 1 were studied. In group 2 the surgical
technique was reviewed, postoperative urodynamic evaluation was not performed
and the urethral pressure profile was added in the preoperative evaluation. The
repositioning test, the Pcont.max and the absorbent test were the preoperative
evaluation methods that proved to be most effective in predicting improvement after
the implantation of the non-adjustable transurethral retrourethral male sling. The
Pcont.max and the pad test were the most effective preoperative evaluation methods
to predict cure (complete continence in the postoperative period).

Key words: Suburethral slings; Urinary incontinence; Prostate; Urine.
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1. INTRODUCAO

1.1 Incontinéncia urinaria pds-cirurgia prostatica

Qualquer tipo de manipulagdo terapéutica direcionada a estruturas
proximas do esfincter urinario externo, seja cirurgia ou radioterapia, podem levar a
incontinéncia urinaria de esforgco (IUE)." No homem, dentre essas manipulagoes
podemos citar a prostatectomia radical (PR), adenomectomia, resseccao transuretral
da prostata (RTUp) e a radioterapia.’ Trabalhos apontam que a preservagdo da
integridade do mecanismo esfincteriano urinario nessas intervengdes parece ser
essencial para manutencao da continéncia e a lesdo direta do esfincter externo ou

de sua inervacgdo geralmente levam a incontinéncia.?

A qualidade de vida nesse grupo de pacientes pode ser muito
prejudicada, havendo inclusive relatos de depressdo e ansiedade persistente no
periodo pds-tratamento.® A necessidade do uso continuo de absorventes urindrios e
mau cheiro, associadas ao grande impacto psicoldgico da descoberta e desafios do
tratamento de um doenga oncoldgica, podem levar a perda da autoestima e
influenciar negativamente na sociabilidade dos pacientes. 3

1.1.1 Incontinéncia pés-PR

As morbidades relacionadas ao tratamento do cancer de préstata
diminuiram drasticamente ao longo das Ultimas décadas.* Apesar dos avancgos, elas
ainda ocorrem. Uma delas, a incontinéncia urinaria, gera impacto significante na

qualidade de vida dos pacientes.*

O crescente niumero de prostatectomias radicais tem levado ao aumento
no nimero de pacientes com incontinéncia urindria pés-PR.> H& uma grande
dificuldade em estimar as reais taxas de incontinéncia nesse grupo de pacientes.
Dependendo das séries analisadas, a incidéncia da incontinéncia pode variar de
0,8% a 87%.° A variagdo tao grande nas taxas de incontinéncia apresentadas pelas
séries parece estar relacionado a falta de padronizacdo para o diagnédstico de
incontinéncia.® Em geral, a incontinéncia p6s-PRR diminui ao longo do primeiro ano

de cirurgia, persistindo em cerca de 5% dos pacientes.®
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O risco de incontinéncia urinaria pés-PR inclui riscos pré-operatérios
(idade e presenca de disfungdo miccional no pré-operatério), intra-operatorios
(preservagédo do feixe vasculonervoso, sangramento intra-operatorio, anastomose
vesicouretral e experiéncia do cirurgido) e pos-operatérios (hiperatividade detrusora
ou necessidade de radioterapia de resgate).61© O melhor entendimento da anatomia
da pelve masculina e as inovagbes técnicas iniciadas com Walsh, tais como a
realizacdo de uma cirurgia que respeitava mais os limites anatdémicos, com
preservacdao do feixe vasculonervoso e preservagcdo do 4pice prostatico,
revolucionaram a técnica cirlrgica e diminuiram as taxas de incontinéncia.’ A
preocupacao com a dissec¢ao do apice prostatico relaciona-se a sua proximidade ao
esfincter estriado externo (ou apenas esfincter externo, como sera tratado ao longo
desse trabalho). Um trabalho bastante interessante mostrou, ao analisar pecas
cirurgicas de prostatectomia radical, que a quantidade de musculatura estriada no
apice prostatico estava diretamente relacionado a incidéncia de incontinéncia no

pos-operatdrio.'?

Apesar dos avancos, o entendimento da incontinéncia pés-PR ainda nao
€ completo. A interagcdo entre disfungdo do colo vesical, lesdo mecanismo
esfincteriano e do feixe vasculonervoso periprostatico parecem desempenhar papel
causal relevante e ainda precisam ser melhor entendidos.# Outras hipéteses como
isquemia e imobilizagao cicatricial da regidao da anastomose (devido extravasamento
de urina da anastomose vesicouretral), fibrose do colo vesical, lesao direta do nervo
pudendo, encurtamento da uretra funcional, hiperatividade e baixa complacéncia
detrusoras poés-cirdrgicas sado algumas das muitas hipéteses existentes de fatores
causais que podem estar relacionados, denotando a complexidade da questdo.?

A etiologia da incontinéncia pds-prostatectomia radical, portanto, vai muito
além da lesdo direta do esfincter.® A disfungao do colo vesical e lesdes da estruturas
neurais tem ganhado cada vez mais importancia nas pesquisas da area. Nesse
sentido, o déficit esfincteriano poderia estar também relacionado ao dano de
estruturas que se relacionam a sua inervagao e nao apenas a sua lesao direta. De
acordo com este novo entendimento, ainda em evolugdo, a incontinéncia poderia
estar relacionada também a perda de ténus esfincteriano e ndo apenas com sua

lesao direta.
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Segundo Wallz J e cols, em termos praticos, a disfuncéo esfincteriana
pos-prostatectomia radical pode resultar das seguintes causas: lesdo direta do
esfincter ou de sua inervacao, encurtamento da uretra membranosa e deslocamento
do complexo esfincteriano. Este ultimo aspecto pode ser decorrente de insuficiéncia
das estruturas posteriores que dao suporte a uretra, tais como fascia de Denonvillier,
musculatura retrouretralis, corpo perineal e complexo do musculo elevador do

anus.13

1.1.2 Incontinéncia pds-cirurgia para o aumento benigno da prostata

Inimeras modalidades cirurgicas estao disponiveis atualmente para o
tratamento cirdrgico do aumento benigno da préstata. Dentre elas podemos citar a
resseccdo endoscopica da prostata, adenomectomia (aberta, endoscépica,
laparoscopica, robdtica), vaporizagdo prostatica, enucleacao prostatica com laser,
dentre outras.’* As técnicas mais utilizadas e mais estudadas ainda sdo a resseccao
transuretral da préstata (RTUp) e a adenomectomia aberta. A ressecc¢ao transuretral
da préstata como conhecemos hoje, nasceu no Estados Unidos da América nas
décadas de 1920 e 1930."® Ao longo dos anos passou por uma série de melhorias e
se mantém até hoje como o método mais utilizado para o tratamento do aumento do
volume prostatico.'® As intervengdes cirlrgicas atingiram seu auge na década de 80,
quando aproximadamente 400.000 RTUp foram realizadas por ano nos EUA.'® Esse
namero diminuiu consideravelmente mas a € ainda uma das cirurgias mais
realizadas pela urologia.'®'” A prostatectomia aberta foi popularizada por Terrence
Millin, com trabalho publicado no Lancet em 1945, e ainda € o método bastante

utilizado para préostatas volumosas.'®

A incontinéncia urinaria permanente apo6s cirurgia para 0 aumento
benigno da préstata ocorre em cerca de 0,5% dos pacientes.’® O mecanismo da
incontinéncia é bem menos complexo que o envolvido na PR e esta
majoritariamente relacionado a lesdo direta do esfincter externo.?’ QOutro fator que
pode estar relacionado a incontinéncia esta ligado a hiperatividade detrusora, cujo
tratamento pode inicialmente ser realizado com terapia medicamentosa

(antimuscarinicos e beta3-agonistas).?°
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1.2 Fisiologia da continéncia urinaria

Nervo pélvico

Vias simpaticas ¢ \
parassimpaticas

1
7 Vias somdticas ’
> Centro Miccional

Medular

Figura 1: Representacdo esquemética das vias neuronais e conexdes entre
sistema nervoso central, bexiga e mecanismo esfincteriano

A miccao é um evento neurofisiologico extremamente complexo. E
fundamental conhecermos as principais estruturas e vias envolvidas para um

adequado entendimento da continéncia e da incontinéncia urinéria.

Quando a bexiga urinaria se enche € produzido um estimulo que caminha
para o centro miccional medular na regido sacral através. (linha verde) Em resposta,
h& estimulo parassimpatico, via arco reflexo, para que a bexiga se contraia.(linha
vermelha) O mesmo estimulo que foi enviado para a regido sacral também estimula
0s centros miccionais na ponte e cérebro, informando o desejo miccional. Se o
momento ndo € oportuno para micgao o céerebro envia estimulos inibitorios por vias
simpaticas para inibir a mic¢do. (linha vermelha). Ao mesmo tempo, impulsos
carreados por neurbnios somaticos motores mantém o esfincter externo contraido.
(linha azul) Quando o momento oportuno para miccdo € apropriado o cérebro
desencadeia impulsos para a regidao sacral, o reflexo da miccao € desencadeado e a

bexiga estimulada através de estimulo parassimpatico através dos nervos pélvicos
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(linha vermelha) e através de neurbnios somaticos motores o esfincter é

relaxado.(linha azul).?’

1.3. Anatomia da continéncia urinaria

Diante da complexidade da questdo e dos desafios envolvidos no
tratamento dos pacientes com incontinéncia urinaria pés-cirurgia prostatica, faz-se
necessario o claro entendimento da anatomia relacionada a continéncia urinaria. O

mecanismo de continéncia pode ser didaticamente dividido em dois:?"

1) Mecanismo de continéncia proximal (colo vesical): musculatura
desenvolvida com orientacdo circular em forma anelar, fibras
musculares lisas em contiguidade com musculo detrusor, responsivo

a elevacodes da pressao abdominal.

2) Mecanismo de continéncia distal (esfincter externo): regido conhecida
como zona de compressdao (area de maior pressdo uretral),
musculatura estriada (rabdoesfincter ou esfincter estriado externo),
disposicao circular envolvendo a uretra, envolvida pela musculatura
estriada do assoalho pélvico, resposta a elevagdo das pressdes

abdominais, responsivo a contragéo voluntaria.

A interface entre essas estruturas pode ser melhor demonstrada na
figura 2.
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Musculatura

estriada Colo vesical
pélvica
Esfincter i Musculatura

externo L’>— lisa uretral

Figura 2: Na figura vemos o colo vesical espesso se continuando com a
musculatura lisa uretral, esfincter externo e musculatura estriada pélvica.

Para que a continéncia seja mantida, a pressao uretral deve exceder a
presséo intravesical. Para tanto, os mecanismos de continéncia proximal e distal
agem de forma complementar. A seguir segue a descricdo detalhada para melhor
entendimento dessa interdependéncia.

No homem o colo vesical é composto por musculatura lisa com disposicao
circular, extremamente desenvolvida resultando em um mecanismo de continéncia
bastante eficaz. E raro uma tosse ou espirro forcar a abertura do colo vesical. Esta é
a primeira linha de defesa contra a incontinéncia. Quando hd uma elevacdo da
pressdo abdominal ocorre uma elevacdo ndo s6 da pressao intravesical, mas
também na presséo do conjunto uretra proximal / colo vesical. Dessa forma, a regido
do colo se mantém fechada e a perda urindria ndo ocorre. Esse mecanismo pode
falhar caso a transmissao de pressdo abdominal ndo ocorra na sua totalidade para a
regido do colo.?’

Mesmo que o mecanismo do colo vesical ndo seja eficaz a incontinéncia
nao ird necessariamente ocorrer, pois ha uma segunda linha de defesa contra a
incontinéncia, o mecanismo distal. Quando a pressao abdominal se eleva a pressao

uretral no esfincter externo (zona de compressao) se eleva também. A transmissao
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da pressao abdominal para esta regiao € mecéanica e também neuromuscular. Dessa
forma, a pressdo na zona de compressado ira aumentar proporcionalmente ao
aumento da pressao abdominal, quando o esfincter estiver com funcionamento
normal, impedindo as perdas. E importante ressaltar que esse mecanismo pode ser
reforcado pela contragdo voluntaria do esfincter externo e da musculatura estriada
periuretral. Para que este mecanismo seja eficaz e evite a incontinéncia, a contragao
da zona de compressdo deve ser forte e rapida.2! E de particular importancia a
manutenc¢ao da capacidade elastica da uretra para que ela se mantenha fechada na

fase de armazenamento vesical.?!

A hiperatividade detrusora pode interferir nesses mecanismos. Quando ha
uma contracao detrusora 0 mecanismo da zona de compressao funciona de forma
contraria, ou seja, ele se abre. Dessa forma, em uma bexiga com hiperatividade
detrusora de grande amplitude o mecanismo de continéncia distal pode nao ter a
mesma eficacia durante aumentos das pressdes abdominais, especialmente se a
contragdo detrusora ocorrer simultaneamente ao aumento da pressao abdominal. O
fechamento da zona de compressao nessa situacao se dara principalmente por uma

contracdo voluntaria do esfincter externo.?

Do ponto de vista dos mecanismos de continéncia, portanto, permite-se

distinguir quatro situacées que podem resultar na incontinéncia:

falha do mecanismo do colo vesical e do mecanismo distal;
o falha do mecanismo distal e mecanismo do colo vesical competente;
e falha do mecanismo do colo vesical e mecanismo distal competente;

e ambos mecanismos competentes, mas que sdo sobrepostos por

contracdo detrusora de grande amplitude na fase de armazenamento.

1.3.1 Importancia do assoalho pélvico

Os mecanismos de continéncia urinaria parecem ir além das estruturas
acima descritas. O assoalho pélvico, que corresponde ao conjunto de feixes
musculares que dao sustentacdo a todas as estruturas pélvicas e a abdominais
ganha cada vez mais destaque. A definicdo do funcionamento normal da
musculatura do assoalho pélvico corresponde a habilidade de realizar contracao



23

voluntaria mesmo sem estimulos, além da capacidade de apresentar uma contragao
involuntaria, precedendo ou durante aumento de pressdao abdominal. Essa agéo
sinérgica resulta no fechamento circular do hiato levantador e movimento
cranioventral do perineo e estruturas do assoalho pélvico.?! Uma das fungbes da
musculatura do assoalho pélvico é fechar a uretra e reduzir a perda de urina. A
pressdo de fechamento uretral é gerada pela acado conjunta do esfincter externo,
musculatura da parede uretral, estruturas de suporte periuretrais e tecido vascular

periuretral.??

Essa interdependéncia das estruturas pélvicas para a continéncia
masculina esta intrinsicamente envolvida com a teoria integral do assoalho pélvico.
A continéncia seria resultado da acao conjunta de musculatura pélvica, ligamentos,

mobilidade uretral e também do esfincter externo (e ndo apenas dele). 2

Diante disso é possivel entender a importancia do componente contratil
voluntario (esfincter e assoalho pélvico) no mecanismo de continéncia e,

consequentemente, seu papel como preditor de sucesso para a cirurgia de sling.2®

1.4 Modalidades Terapéuticas

Neste topico serdo descritos as principais modalidades terapéuticas
utilizadas na cirurgia para incontinéncia pés-cirurgia prostatica, com maior destaque

para os slings.

1.4.1 Tratamento conservador

Dentre as modalidades ndo cirurgicas podemos citar tratamentos
medicamentosos, medidas comportamentais, dispositivos de compressao externa e
exercicios da musculatura do assoalho pélvico (EMAP),

Nenhum tratamento farmacolégico mostrou eficacia em estudo
randomizados controlados para incontinéncia relacionada a incompeténcia
esfincteriana. Apesar disso, anticolinérgicos podem ser Uteis quando o sintomas de
bexiga hiperativa estio presentes.?*
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As medidas comportamentais incluem ajuste nos volumes e horarios das
ingestas hidricas, eliminacdo de cafeina, atividades fisicas, perda de peso e
interrupgao do tabagismo.2®

Os dispositivos de compressao externa podem ser bastante eficazes, no
entanto geram desconforto ao paciente uma vez que comprimem todas as estruturas
penianas e nao apenas a uretra. Além disso podem causar diminuicdo do fluxo
sanguineo peniano e, inclusive, levar ao desenvolvimento de lesdes.?® Dessa
maneira, apesar de poder ser Gtil por certo tempo, em caso de persisténcia da
incontinéncia apés um ano o paciente em gral acaba sendo encaminhado para
algum tipo de tratamento cirdrgico. A figura 3 mostra, através de dois modelos, esse

e

LS ))£

Fonte: imagens retiradas de dominio publico da internet.

Figura 3: Modelos de dispositivos para compressao uretral externa, também
chamados de clamps penianos.

tipo de dispositivo.

Entre os EMAP podem ser considerados qualquer método que realize o
treinamento de contracdo voluntaria, incluindo biofeedback (ou seja, o estimulo é
dado e o retorno é verificado manualmente ou através de aparelhos especificos para
este fim). A estimulacao elétrica transcutanea sobre a regiao sacral ou tibial, por sua
vez, teria aplicagcdo para tratamento do componente vesical, na presenca de
sintomas de bexiga hiparativa.?®

Nos trabalhos relacionados ao EMAP ha consideravel variagdo quanto
aos tipos de intervencao, populacdes em estudo e resultados. Em muitos desses
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grupos estudados os sintomas melhoravam ao longo do tempo independentemente
do tipo de tratamento utilizado e efeitos adversos nido foram reportados.?®
Argumentos favoraveis ao tratamento conservador com fisioterapia defendem a tese
que os EMAP agiriam acelerando o tempo de recuperacdo da continéncia. Este

ultimo argumento, porém, ainda nédo é consenso. 2

Os tratamentos conservadores, em particular a fisioterapia, costumam ser
realizados até o primeiro ano apés a intervencado que levou a incontinéncia. Apés
esse periodo, poucas sdao as chances do quadro ser revertido e a maioria dos

pacientes acaba sendo encaminhada para o tratamento cirtrgico. 2°

1.4.2 Tratamento cirurgico — Panorama Geral

As duas opgdes mais amplamente utilizadas para o tratamento cirargico
sdo o esfincter artificial e o sling masculino. Apenas a titulo de citagdo, outras
opgdes cirurgicas bastante utilizadas sido os balGes periuretrais (PROACT® da
Medtronic)?” e o constrictor uretral (Silimed®)28

1.4.3 Tratamento cirurgico - Esfincter artificial

Em 1947, Foley apresentou uma cinta uretral, que ap0s sucessivas
modificacdes ao longo das décadas seguintes levaram ao primeiro esfincter urinario
artificial completamente implantavel (Kaufman, 1973). Desde entdo, o esfincter

urinario artificial é considerado o0 padrdo-ouro no tratamento cirdrgico da

incontinéncia poés-cirurgia prostatica.?30

O esfincter artificial € um sistema hidraulico, fabricado com um tipo
especial de silicone, composto por trés partes. Seus componentes e locais de
implante sdo explicados a seguir, conforme descrito por Trigo-Rocha e cols3’. Na
figura 4 pode ser visto em detalhes.

e baldao reservatério: normalmente implantado na regido retropubica.
Comporta cerca de 20 a 22ml e serve para armazenar a solucao salina
que se encontra no cinta periuretral (também conhecida como cuff) no

momento em que a bomba (ou pump) é acionado para miccao.
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e Cuff: cinta localizada ao redor da uretra, que quando repleta por
solucao salina comprime a uretra e promove a continéncia. Diametros

existentes sdo de 3,5cm a 5,0cm numa escala de 0,5cm.

e Pump: bomba de acionamento manual, implantado na regido escrotal.
Sempre que o paciente deseja a miccdo deve acionar o pump para que
a solugéo salina migre do cuff para o baldo reservatério e permita a
saida da urina.

BALAOR

Fonte:imagens retiradas de dominio publico da internet)

Figura 4: Representagdo esquematica do
esfincter artificial.

A posto de padrdo-ouro esta relacionada aos bons resultados tanto em
termos de qualidade de vida quanto continéncia, em seguimento de longo prazo. As
taxas de sucesso e satisfacao do esfincter artificial sdo em geral altas, variando em
torno de 75% a 90% e 85% a 95%, respectivamente. Apesar disso, o método
apresenta alguns pontos de critica. As taxas de revisdo também sao altas, chegando
a 25% em 5anos e 65% a 80% em 10anos.®>33 Além disso, este dispositivo requer
destreza e capacidade mental suficientes para correta manipulagcdo. Com o
envelhecimento da populacdo e aumento das doengas neurodegenerativas nas
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populagbes idosas essa ultima observagdo se torna cada vez mais relevante na

pratica clinica.

1.4.4 Sling masculino

Porque estudar os slings ?

Chughtai e cols. analisaram uma série de 1.246 pacientes beneficiarios do
sistema Medicare (sistema de saude norte-americano) que foram submetidos a
cirurgia para incontinéncia urinaria e constataram que entre 2001 e 2011 34,9% dos
pacientes receberam um esfincter artificial (EUA), 28,7% agentes injetaveis e 36,4%
slings.'® Este resultado € muito interessante, pois evidencia a importancia dos slings

no cenario uroldgico.

Outro aspecto diz respeito ao implante de préteses em procedimentos
cirurgicos. Nos EUA, o impeto de implante de préteses foi desacelerado devido
alertas do FDA (Food and Drugs Administration; que € o 6rgéao de vigilancia norte-
americano) desde 2008, apds inumeros relatos de graves complicacées de mulheres
submetidas ao tratamento de prolapsos.3* Diante disso, a escolha do método ideal e
com a menor possibilidade de complicagdes ou revisdes ao paciente torna-se cada

vez mais relevante.

Na busca por procedimentos menos invasivos e que fossem menos
dependentes da manipulacao do paciente, os slings masculinos acabaram ganhando
popularidade no tratamento da incontinéncia urinaria leve a moderada. Sua
concepcao foi baseada na combinacdo de um procedimento menos invasivo, com
menores taxas de complicacbes pds-operatorias e com reducdo significativa do
custo. Estudo mostram taxas de sucesso variando de 40% a 91%, com taxas de
complicacdo e revisbes significativamente menores que o esfincter urinario

artificial 3536

Sling X Esfincter: taxas de sucesso, taxas de complicacoes e custos

Quando discute-se as diferengas entre as taxas de sucesso do esfincter
artificial e sling, a gravidade da incontinéncia é o centro da questdo. Esse ponto esta

muito bem demonstrado no trabalho de Lim B e cols, que randomizou pacientes com
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incontinéncia leve a moderada para implante do sling Argus e esfincter artificial AMS
800.3 Os pacientes usavam em média trés absorventes/24horas e tiveram
seguimento médio de 29,8 + 14,9 meses (4,7 - 63,2). As taxas de sucesso nao
tiveram diferenga significativa entre os grupos, sendo em numeros absolutos
favoraveis ao sling (76% X 85%). Herschorn e cols ressaltaram outra questao muito
relevante sobre o esfincter artificial, em trabalho de revisdo: “devido ao elevado
custo, reluténcia do paciente, inabilidade para manuseio e medo das complicacdes,
o esfincter artificial ndo é o método ideal para todos os pacientes".3®

Bauer RM e cols, ap6s seguimento de 1ano relataram que a maior
incidéncia de complicacbes esta relacionada a retengdo urinaria, que atingiu 21%
dos pacientes, necessitando cateterizacdo temporaria. Outras complicacdes
ocorreram em menor propor¢cao. Dentre elas podemos citar infeccao da ferida
operatéria (0,4%), infeccdo urinaria febril (0,4%), dor perineal persistente (0,4%),
transeccéo da uretra (0,4%) e erosdo (0,9%).3° Nesse mesmo trabalho sdo citadas
as taxas de complicacao do esfincter artificial, em longo prazo, e estas sdo em torno
de 35%. Estas complicacbes estdo em sua maioria relacionadas a falha mecénica (3
a 33%) ou ao conjunto infecgéo / erosdo (4,5 a 67%).3° Esses autores novamente
salientam que o esfincter s6 é eficaz em pacientes com capacidade mental e

habilidades manuais suficientes para manusear o dispositivo.

O custo é outro aspecto de deve ser levado em consideragcdo no
comparativo entre esses dois dispositivos. Zief e cols, em estudo inglés, ressaltam o
menor custo do sling em relacado aos esfincter. Na época da publicagédo do estudo,
em 2010, os precos dos slings InVance® e AdVance eram, respectivamente 2364,00
libras e 1915,00 libras. O preco do Sling Argus® era 1732,00 libras. Em comparagao
com o prego do esfincter artificial esses valores sdo muito inferiores, sendo os
valores do esfincter 4088,00 libras com o sistema inibizone (revestimento por
antibactericidas) e 3996,00 libras sem o sistema inibizone.*® No Brasil, essa
diferenca é ainda maior, sendo os valores estimados em libras para o sling
masculino de 1635,00 e do esfincter de 16.350,00. Nao temos informagdes
disponiveis que expliquem o valor do esfincter ser praticamente dez vezes maior
que o valor do sling no Brasil, enquanto que em outros paises esse valor €, em

média, o dobro.
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Tipos de slings disponiveis

Os slings masculinos utilizados atualmente sédo faixas sintéticas que
passaram por muitas modificacdes, tanto relacionadas a técnica cirurgica quanto aos
materiais utilizados, de forma semelhante ao que ocorreu com o esfincter artificial a
partir da década de 1970. Trés principais tipos de sling foram desenvolvidos: slings
de suspensao retropubicos, telas fixadas a estruturas 6sseas e transobturatérios.4?
O primeiro relato do uso da técnica transobturatéria em homens é um artigo do
Brasil, mais especificamente na Universidade de Campinas (Unicamp). Nesse artigo,
Palma e cols. descrevem a técnica em 2004, através do relato de caso de um
homem de 69anos com incontinéncia urindria pos-PR que evolui com melhora

parcial (mantendo uso de 1absorvente/dia).*!

Quanto ao mecanismo de acéao os slings podem ser classificados como
de reposicionamento, compressivos ou mistos. Os slings que agem com mecanismo
compressivo em geral sdo implantados sobre o musculo bulbo-esponjoso e o
reposicionamento proximal da uretra ocorre em menor grau.*>* Ja os slings de
reposicionamento, em geral, sdo implantados em intimo contato com o corpo
esponjoso da uretra bulbar (apés abertura do musculo bulbo-esponjoso) e
tracionados, promovendo um movimento de migragédo proximal de 2 a 4cm da uretra
em direcdo ao corpo perineal.*? Dispositivos ajustaveis e auto-fixaveis surgiram

como novidades melhorando os resultados.444°

Em virtude dessa grande diversidade de slings masculinos, as taxas de
sucesso s&o muito variaveis na literatura. Em pacientes bem selecionados podem
ser comparaveis ao esfincter artificial e com menores taxas de revisdo.®” Abaixo

alguns exemplos dos slings disponiveis no Mercado.(Fig. 5 a Fig. 9)
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Fonte:imagens de dominio publico da internet)
Figura 5: STR nao-ajustavel Argus® (Promedom)

Fonte: imagens de dominio publico da internet)
Figura 6: STR nao-ajustavel AdVance® (Boston Scientific)

Fonte: imagens de dominio publico da internet)

Figura 7: Detalhes das espinhas autofixaveis do STR n&o-ajustavel
AdVance® XP (Boston Scientific)
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Fonte: imagens de dominio publico da internet

Figura 8: STR ajustavel Phorbas® (Promedom)

<~

Fonte: imagens de dominio Ii da internet)
Figura 9: STR ajustavel ATOMS® (A.M.I)

A partir desse ponto todo o conteudo sera voltado para os slings de
reposicionamento nao-ajustaveis, também conhecidos como sling retrouretrais

transobturatérios (SRT) ndo-ajustaveis, objeto de estudo dessa tese.
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1.5 Slings de reposicionamento: o conceito do sling funcional

Rehder e Gozzi foram os autores que impulsionaram o conhecimento
existente sobre esse tipo de sling.#¢ Na concepcgdo dos autores, o principio para
obtengédo da continéncia esta relacionado ao reposicionamento pélvico do conjunto
esfincter-uretra e consequente aumento o comprimento funcional da uretra.
Através da reaproximacao da uretra bulbar ao corpo perineal, o conjunto esfincter-
uretra e as estruturas relacionadas teriam sua funcionalidade restaurada.*”#° (Fig.
10)

s N

, S
after F. Rehder

alter I Rehder

Fonte: McCammon K, Haab F: AdVance® Male Sling: Surgical Technique and Postoperative Patient
Management. European Urology Supplements 10:395-400, 2011

Figura 10: Imagem do sling de reposicionamento antes e apds a tragcdo. Em azul pode
ser percebido 0 aumento da uretra funcional

Para que os objetivos acima descritos possam ser atingidos séao
esséncias que haja boa mobilidade ureteral e boa funcao residual do esfincter
externo (boa contratilidade) no candidato a esse tipo de procedimento.

1.6 Selecao dos pacientes para cirurgia de sling

Zeif e cols fazem algumas importantes consideracées a respeito deste
tépico. A selecao de pacientes é provavelmente o fator mais importante relacionado
aos resultados, no entanto é um dos que apresenta menos respostas. Ainda nao
esta bem claro na literatura qual paciente qual obtera cura e qual obtera apenas
melhora com o implante do sling. Aléem disso, ndo ha uma regra a ser seguida em
relacdo a qual o melhor tipo de sling a ser utilizado para cada paciente. A
heterogeneidade dos grupos estudados (diferentes tipos, etiologias, procedimentos e
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materiais) e a falta de padronizacdo quanto a definicdo de sucesso tornam a
comparacao bastante dificil.4°

Dentre os métodos mais utilizados temos: questionarios sobre
incontinéncia urinaria, teste do absorvente, teste de reposicionamento e

urodindmica.

Com base nesses testes, alguns artigos procuraram descrever o perfil do
paciente ideal para a cirurgia de sling: auséncia de radioterapia pélvica prévia,
auséncia de cirurgia uretral prévia, perda leve a moderada (considerada com teste
de absorvente de até 200g em 24h), uretroscopia sem estenoses e um teste de
reposicionamento com boa mobilidade e adequada coaptacdo do esfincter.355° No
entanto, sabe-se que existem pacientes que mesmo nao contemplando todos esses
pré-requisitos podem atingir completa continéncia com o sling e pacientes que
mesmo apresentando todas essas caracteristicas podem manter-se incontinentes

(mesmo que com melhora).

Esses dados demonstram que ainda ha espago para mais estudos
relacionados a analise dos métodos de avaliacao pré-operatérios da cirurgia de sling

masculino e sua relagdo com os resultados cirurgicos.

Questionarios sobre incontinéncia

O grau de insatisfagdo do paciente pode ser uma das formas de avaliar a
gravidade da incontinéncia urinaria.®! Varios questionarios sobre qualidade de vida
tem sido usados para avaliar o grau de satisfacéo / insatisfacdo do paciente. Seus
resultados sdo bastante influenciados pelas expectativas e estado motivacional.
Apesar da subjetividade ligada a este instrumento, sua utilizacdo é de grande
relevancia, uma vez que a satisfacdo é tema central no tratamento da incontinéncia
urinaria pos-cirurgia prostatica.*°

Teste do absorvente

Além dos questiondarios de qualidade de vida, a gravidade da
incontinéncia urinaria pode ser avaliada através do teste do absorvente. Esse teste

pode ser realizado durante periodos variaveis de tempos (20minutos, 60minutos,
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24horas), mas o mais utilizado e aceito na literatura é o teste de 24horas.5>5 No
teste do absorvente de 24horas a estratificacao da gravidade da incontinéncia pode
ser pelo peso ou nimero de absorventes.5' A acuracia do teste feito com o nlimero
de absorventes (e ndo com o peso) tem sido contestada, uma vez que o paciente
pode necessitar a troca do absorvente pelas mais diversas razées e essas razdes

irdo variar entre os diversos pacientes. %

Diversas classificagdes tem sido utilizadas no teste de 24horas. De
acordo com o peso do teste de absorvente de 24horas, Kumar e cols classificaram o
paciente como incontinéncia leve quando este era menor que 100g, moderada entre
100g — 400g e grave maior que 400g. %> Rehder P, no entanto usam outra
classificacdo em seu trabalho: incontinéncia leve menor que 200g, moderada entre
200g — 500g e grave maior que 500g.5* Essas classificacbes ndo sdo uma
unanimidade e esta é, inclusive, uma das razbes para tantas dificuldades em

comparar os diversos estudos existentes.

Outro aspecto muito interessante pesquisado por Malik RD e cols esta
relacionado a variabilidade do teste de absorvente de acordo com a quantidade de
atividade fisica realizada pelo paciente no dia da coleta. Segundo o autor, quanto
maior o grau de atividade fisica no dia da coleta, maiores os valores obtidos no teste

do absorvente.%®

Teste de reposicionamento

O teste de reposicionamento foi inicialmente descrito por Rehder P e é
realizado através da uretroscopia.’* Sua finalidade é avaliar, visualmente a
contratilidade do esfincter externo. Segundo o autor o sucesso da cirurgia do sling
de reposicionamento esta intimamente ligado ao grau de atividade residual
(atividade que ainda se manteve apés a intervencao cirdrgica) do esfincter externo.%*

Urodinamica

Segundo a ultima revisdo sobre boas praticas em urodindmica da ICS
(2016), urodinamica é o termo geral utilizado para descrever todas as medidas que
avaliam a funcado e disfuncdo do trato urinario inferior por qualquer método

apropriado. Ainda segundo essa revisao, ela permite a avaliacao direta do funcéo do
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trato urinario inferior pelas medidas de parametros fisioldgicos relevantes.%® Nesse
mesmo documento a ICS postula um novo termo: teste urodindmico padréo ICS, que
consiste na realizacdo da urofluxometria e afericdo do residuo pds-miccional, além

da cistometria e estudo pressao-fluxo.5®

Sua utilizacdo na selecdo de pacientes para cirurgia de sling ndo € um
consenso na literatura, havendo trabalhos que respaldam sua utilizagédo rotineira e

outros defendendo que ndo ha beneficios em realiza-la.%”

Perfil Pressorico Uretral (PPU)

O PPU é uma ferramenta que faz parte do estudo urodindmico. Na ultima
revisdo sobre boas praticas em urodinamica da ICS (2016) encontra-se classificado
em testes urodindmicos complementares ICS.5¢ Pode ser utilizada, sempre que se
julgue necessario um melhor entendimento dos processos envolvidos nas
disfuncdes vesicoesfinterianas.®® Pode ser realizado com paciente em repouso, com
manobras de valsalva e com contragdo voluntaria do esfincter externo. 5962 O PPU
consiste na obtencdo de uma curva representativa da pressao intraluminal ao longo
do comprimento uretral. Pode ser realizado com cateteres perfundidos por agua
(técnica de Brown-Wickham), transdutores com afericdo pressérica na ponta do
cateter (microtip transducers), cateteres que utilizam o ar como meio de perfusédo (air

charged catheters) e modernas técnicas que utilizam a manometria tridimensional.®3

O PPU foi inicialmente descrito por Malcolm Brown e J.E.A. Wickham em
1969, pesquisadores do departamento de urologia e bioengenharia do Hospital St.
Bartholomew de Londres.®* Na época, a incontinéncia urinaria estava sendo tratada
com estimulos elétricos na area do esfincter externo. Os métodos existentes até
entdo, utilizavam-se de balbes para afericdo das pressdes intrauretrais e nao
permitiam precisdo quanto ao exato local no qual a pressédo estava sendo aferida.
Havia a necessidade de desenvolver um método simples e eficaz para avaliagdo das
pressées no interior da uretra. Era necessario que esse novo método pudesse
também ser capaz de identificar as pressbes exercidas pela parede uretral em
pontos bastante especificos, identificasse areas de estenose e o local do esfincter
externo. Os autores empenharam seus esforcos e desenvolveram um método capaz
de atingir essas necessidades. Além disso, esse método permitia visibilizar em

tempo real as pressdes que estavam sendo aferidas e podia ser facilmente repetido
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quantas vezes fosse necessario para confirmacado dos achados. Essa pressao era
equivalente ao ponto de equilibrio entre o fluido infundido e a parede uretral. O teste
foi padronizado com uma velocidade de infusdo de 2ml/s e um cateter com calibre
de 12F. Os proprios autores informam em seu artigo que a utilizacao de cateteres de

calibre inferior ndo interferem nas medidas. Nascia assim o perfil pressérico uretral.6

Na figura 11 podemos observar, com uma ilustracdo retirada do artigo
original os pontos de maior interesse (colo vesical e esfincter externo), aléem de um

ponto de estenose (antes e depois da dilatagao uretral).

URETHRAL PRESSURE PROFILES

BEFORE DILATATION
60 ' Catheter- 10F

STRICTURE

40 EXTERNAL
BLADDER SP“?:T(R

NECK

PRESSURE c= H,0
w
=S
T

20

BLADDER PRESSURE

a L L L I - L Il L L L A d

AFTER DILAT ATION TO 20-24 F
5o b Cotheter-10F

PRESSURE cm Ilzo
r w s
= =3 =1

L]

[
o

DISTANCE IN cm

Figura 11: Pressdes do colo vesical, esfincter externo e
area de estenose antes e apos dilatacao uretral
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2. JUSTIFICATIVA

O STR néao-ajustavel € um método eficaz e seguro para tratamento da
incontinéncia urinaria pds-cirurgia prostatica. Sua eficacia é diretamente relacionada

a avaliagao pré-operatéria e adequada selecdo dos pacientes.

Existem varios maneiras utilizadas para selecao dos pacientes para a
cirurgia de STR ndo-ajustavel . No entanto, ainda ndo ha um consenso na literatura

sobre a eficicia dos métodos utilizados na escolha dos pacientes.
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3. OBJETIVO

Analisar a eficacia do ICIQ-SF, teste do absorvente de 24horas, teste de
reposicionamento e urodinamica como preditores de sucesso na cirurgia de STR

nao-ajustavel apds cirurgia prostatica.
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4. METODOS

4.1. Desenho do estudo

Essa pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas.

Trata-se de um estudo coorte prospectivo que analisou 25 pacientes com
incontinéncia urinaria pos-cirurgia prostatica submetidos ao implante de STR néao-

ajustavel entre novembro de 2014 e abril de 2017.

A figura 12 traz um esquema representativa do fluxo dos pacientes desse
estudo. No periodo entre novembro de 2014 e abril de 2017 foram realizadas 55
cirurgias para incontinéncia urinaria masculina no Hospital de Clinicas da Unicamp
nos pacientes do ambulatério de urologia funcional. Todas as cirurgias foram
conduzidas por dois cirurgides (DCUMS e CALD). Destas cirurgias, 22 foram
implantes de esfincter artificial (pacientes ndo pertencentes a este protocolo, que ja
haviam falhado a outros métodos de tratamento) e 33 implantes de sling. Em todos
os 33 pacientes, o implante de sling foi o primeiro tratamento, independente da
gravidade da incontinéncia. Foram incluidos no estudo 25 pacientes desses 33. Dos

oito pacientes que nao foram incluidos:

e trés foram operados apos ja ter sido fechada a andlise estatistica do
grupo 1 e ndo possuiam 0s exames necessarios para ingressar no
grupo 2 (ou seja, foram operados no intervalo de tempo existente entre
andlise dos resultados do grupo 1 e inicio das cirurgias do grupo 2);

¢ trés pacientes ndo completaram os exames do protocolo;

¢ dois pacientes perderam o seguimento.



55 pacientes submetidos a cirurgia para
incontinéncia urinaria masculina

3 ndo completaram
/\ o protocolo

22 esfincter . 3 apos fechamento
artificial 33 sling da anal_lse
estatistica
/ 2 perderam o
seguimento

25 estudados

N

Grupo 1 Grupo 2

Figura 12: Fluxo demonstrativo da origem dos pacientes do estudo
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O sling utilizado foi o DynaMesh®PRM (Aaachen/Alemanha), registro
ANVISA 80299880054. E constiutido de monofilamentos de fluoreto de polivinilideno
(PVDF), tamanho do poro 1,0mm X 1,4mm; porosidade eficaz 61,6%, largura da fita

10,5mm. (segundo informac¢des do fabricante: http://de.dyna-mesh.com/wp-

content/media/2016/03/PRM-07-2014-br.pdf)

U d W W\

| F— B4 —
5 mm

Figura 13: Imagem representativa do sling utilizado ao lado esquema ilustrativo dos
monofilamentos de fluoreto de polivinilideno (PVDF).
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4.2 Grupos estudados

Os pacientes foram estudados em dois momentos. O grupo 1 (n=15) foi
composto por pacientes operados entre novembro de 2014 e setembro de 2015.
Foram avaliados no pré-operatério com questionario ICIQ-SF, uretroscopia com
teste de reposicionamento, teste do absorvente de 24h e urodinamica. No pés-
operatério foram realizados 0os mesmos exames, com excecdo do teste de

reposicionamento.

O grupo 2 (n=10) foi composto por pacientes operados entre abril de 2016
e abril de 2017, apds seguimento minimo de seis meses e finalizacdo da andlise
estatistica e revisdo da técnica cirdrgica empregada no grupo 1. A técnica cirurgica
no grupo 2 sofreu ajustes. Utilizou-se 0 mesmo protocolo de avaliagdo pré e pés-
operatério nos dois grupos, com duas diferengas. A primeira diferenga foi que no
grupo 2 acrescentou-se a coleta de dados do perfil pressérico uretral (PPU) com o
objetivo de otimizar o teste de reposicionamento e tornar a avaliacao da atividade do
esfincter externo objetiva e quantificavel. A segunda diferenca foi que na avaliacéo
pds-operatoria do grupo 2 nédo foi repetida a avaliagdo urodinamica, uma vez que
ndo houve mudancga significativa em nenhum dos paradmetros desse exame nos

pacientes do grupo 1.

As avaliagGes pOs-operatérias eram feitas trimestralmente, com excegao
da avaliacdo urodindmica no grupo 1 que foi realizada apenas uma vez, apos

seguimento minimo de seis meses.
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GRUPO 1 (n=15) GRUPO 1 (n=15)

ST . Repetidos exames no ﬂ
gia i pos-operatério .

operatoria

(exceto uretroscopia)

GRUPO 2 (n=10)

Repetidos exames no
pds-operatério
(exceto urodinamica
e uretroscopia)

Figura 14: Representagdo esquematica do desenho do estudo

4.3 Critérios de Inclusao e Exclusao

4.3.1 Critérios de inclusao:

e Homens
¢ Incontinéncia pos-cirurgia prostatica (RTUp ou PR) ha mais de um ano
e Urocultura negativa

¢ Realizacdo dos exames do protocolo de avaliacao pré-operatoria

4.3.2 Critérios de exclusao:

Tratamento cirurgico prévio para incontinéncia urinaria;

Estenose de uretra;

Doenca neuroldgica;

Diabetes descompensado (Hemoglobina glicosilada maior que 7%).
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4.4 Avaliacao pré-operatoria
4.4.1 Questionario de Incontinéncia

O questionario utilizado o foi o ICIQ-SF, auto-preenchido pelo paciente.
Era realizado antes da cirurgia e trimestralmente no seguimento pds-operatério.
Dentre os questionarios validados para o portugués o ICIQ é um dos mais utilizados.
Foi originalmente desenvolvido por Avery e cols.%¢ e traduzido para o portugués por
Tamanini e cols.6” ICIQ é uma sigla em inglés e significa International Consultation
on Incontinence Questionnaire. Existe na forma completa e na forma resumida (SF,
que significa Short Form). O ICIQ-SF permite uma avaliacao rapida do impacto da
incontinéncia urinaria na qualidade de vida. Trata-se de um questionario simples e
auto-preenchivel pelo paciente. A pontuacado desse questionario varia de 0 a 21 e
ndo ha uma subclassificacdo de escore para o questionario. Quanto maior a

pontuacao, maior o incobmodo do paciente com a incontinéncia. (Fig. 15)
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ICIQ-SF

Nome do Paciente: Data de Hoje: / /

Muitas pessoas perdem urina alguma vez. Estamos tentando descobrir quantas pessoas
perdem urina e o 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 freqliéciavoce perde urina? (assinale uma resposta)
Nunca

Uma vez por semana ou menos
Duas ou trés vezes por semana
Uma vez ao dia

Diversas vezes ao dia

O tempo todo

Hoooan

4. Gostariamos de saber a quantidade de urina que vocé pensa que perde
(assinale uma resposta)
Nenhuma [] 0

Uma pequena quantidade [_1 2
Uma moderada quantidade [ 4
Uma grande quantidade [_] 6

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)

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Nao interfere 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 espiro

Perco quando estou dormindo

Perco quando estou fazendo atividades fisicas
Perco quando terminei de urinar e estou me vestindo
Perco sem razdo 6bvia

Perco o tempo todo

Hooooodn

Figura 15: Questionario ICIQ-SF validado para o portugués

4.4.2 Teste do absorvente

O teste do absorvente utilizado foi o teste de 24horas, no qual se
orientava o paciente a ndo mudar suas atividades e ingesta hidrica rotineiras. Pedia-
se que trouxesse para pesagem no ambulatério todas as fraldas utilizadas no
periodo de 24horas, fechadas em um saco plastico, e uma fralda seca para que se
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descontasse o peso das fraldas secas. Os resultados eram registrados em

prontuario.

4.4.3 Teste de reposicionamento

O teste foi realizado com cistoscépio rigido, com paciente sob anestesia
local (xilocaina geleia), em regime ambulatorial, segundo Rehder P.>* O cistoscopio
nao era introduzido na bexiga minimizando o desconforto relacionado ao método. O
cistoscopio era introduzido até a regido pré-esfincteriana e a seguir realizava-se uma
leve compressao perineal, com o objetivo de dar suporte a uretra, sem no entanto
colaba-la, e identificar a regido do esfincter externo. A seguir solicitava-se que o
paciente realizasse uma contracao perineal e a atividade do esfincter era avaliada

visualmente.

e teste de reposicionamento positivo: coaptacdao concéntrica do esfincter
estriado maior ou igual a 1cm. Corresponde uma boa contratilidade do

esfincter.

e teste de reposicionamento negativo: coaptacdo concéntrica do
esfincter estriado menor do que 1cm. Corresponde a contratilidade

esfincteriana inadequada.

ApGs o exame o resultado era registrado em prontuario, o paciente
recebia alta e aguardava convocacgao para a cirurgia.

4.4.4 Urodinamica

Utilizou-se equipamento de urodindmica da empresa Dynamed® com
software Uromaster Il, versao 4.2 SP/Br. A urodinamica foi realizada de acordo com
as recomendacdes de boas praticas da Sociedade Internacional de Continéncia.>® O
enchimento vesical foi realizado com solucao fisioléfica 0,9% a temperatura
ambiente através de cateter 8F com velocidade média de 20 ml/min. A presséo

intravesical foi aferida com cateter 6F e a pressdo abdominal foi aferida com cateter
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6F com baldo acoplado a sua extremidade. O exame foi realizado com paciente em

posicao ortostatica.

A terminologia utilizada para as variaveis urodindamicas seguiu a
terminologia recomendada na ultima revisao sobre boas praticas em urodindmica da
ICS.%6

As variaveis avaliadas foram:

e Fase cistométrica: capacidade cistométrica maxima (CCM), contragdes

detrusoras (CD), pressao de perda sob esforco (PPE) com e sem a

presenca da sonda uretral.

e Estudo pressao/fluxo: fluxo maximo (Qmax), fluxo médio (Qmed),

pressdo detrusora no fluxo maximo (Pdet.Qmax), residuo pods-
miccional (RPM).

4.4.5 Perfil Pressoérico Uretral (PPU)

Para realizacdo do PPU utilizou-se o equipamento de urodindmica da
empresa Dynamed® com software Uromaster Il, versdo 4.2 SP/Br (utilizando apenas
um dos canais de afericdo de pressao) e uma bomba de infusdo de fluxo continuo
Samtronic® modelo ST 670 (Samtronic Infusion Systems / Brasil) com seringa 20ml
(a mesma utilizada para injecao continua de medicacdes). Todos os equipamentos
pertencem ao Hospital de Clinicas da Unicamp e passam por revisdes periddicas
para regulagem e calibragcdo, cumprindo as exigéncias dos 6rgao reguladores. (Fig.
16)
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Figura 16: Bomba de infusdo de fluxo continuo

4.4.6 Metodologia na avaliacao do PPU

Utilizou-se a técnica descrita por Brown e Wickham, utilizando um anico
canal de pressao. Além de apresentar menor custo é de simples realizacao e pode
ser facilmente repetida para confirmar os achados.??68 Foi utilizado cateter uretral de
PVC com diametro de 10Fr, adaptado especificamente para esse estudo, com
quatro orificios de 8mm cada um, radialmente dispostos, localizados de 5cm da
extremidade do cateter. A extremidade distal do cateter era ocluida com injecao de
silicone para obrigar o fluido a sair pelos orificios radiais. (Fig.17)

Figura 17: modelo de sonda uretral utilizado
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Apds completo esvaziamento da bexiga, o paciente era colocado em
decubito dorsal com membros inferiores levemente abduzidos e completamente
esticados.(Fig. 18)

Pressao (cmH20)

010 30 50 70 90 110 130 150
——ii
I S

20 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220 240 260 280 300 320 340
Tempo (segundos)

Figura 18: Esquema representativo do PPU

Apébs antissepsia local, introduzia-se o cateter uretral de medida do perfil
pressorico até a bexiga. A seguir, o transdutor de presséo era colocado ao nivel da
sinfese pubica e um extensor era conectado. Todo sistema era preenchido com
solugéao fisiologica 0,9% e zerado a pressao atmosférica com a ponta do transdutor
no nivel da sinfese pubica. Esse extensor era conectado a uma torneira de trés vias.
O cateter uretral era conectado a uma das vias e a terceira via era conectada,
através de um extensor, até a seringa preenchida com agua destilada acoplada a
bomba de infusdo de fluxo continuo. Esse ultimo extensor, entre a seringa e a
torneira, também era preenchido com agua destilada, deixando todo o sistema livre
de bolhas de ar. (Fig. 19)
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VIA DA INFUSAO
CONTINUA

VIA DA SONDA
URETRAL
VIA DO TRANSDUTOR
DE PRESSAO

Figura 19: Torneira de 3 vias e conexdes

Apds abrir as trés vias do sistema (transdutor de pressao — bomba de
fluxo continuo — sonda de afericdo do perfil uretral) e deixa-lo completamente
interligado aferia-se a pressdo com cateter ainda fora do paciente para serem
descartados qualquer variacao devido impedancia, ou seja a pressao registrada na
ponta do cateter apds conexdo do sistema, a pressao atmosférica, era zero. A sonda
era introduzida na pela uretra até a bexiga, esvaziava-se o residuo e preenchia-se a
bexiga com 100ml de solugao fisioldégica 0,9% a temperatura ambiente. A seguir
pedia-se ao paciente que realizasse uma manobra de tosse. A elevacao da pressao
no monitor demonstrava que a pressédo estava sendo aferida. Iniciava-se a infusdo
de solucao fisioldgica 0,9% com fluxo continuo e velocidade constante de 2ml/min. A
seguir, realizava-se a tragdo manual do cateter de forma lenta (estimada em 1mm/s).
Essa tracdo era feita de forma que os orificios do cateter de infusdo percorriam a
uretra no sentido da bexiga para o meato uretral. Duas tragdes eram realizadas
antes das afericoes definitivas para se identificar o ponto anatémico de interesse, ou
seja, a regidao do esfincter externo (didaticamente as denominamos tracbes de
calibragem). Esse ponto correspondia a uma elevagdo pressorica ou maxima
pressao uretral. Apos a passagem pelo esfincter externo a pressao uretral retornava
a linha de base. Tendo sido identificada a regido do esfincter externo, com as
tracdes de calibragem, o perfil pressérico uretral era realizado cinco vezes e 0s trés
maiores valores presséricos eram considerados para analise
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Pressao esfincteriana maxima em repouso (Prep.max)

Conforme descrito acima, € obtida durante a tracdo manual da sonda de
PPU e corresponde a maior pressao uretral. Localiza-se na regiao do esfincter

externo e é registrada sem haver nenhuma contragéao perineal do paciente. (Fig. 20)
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20 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220 240 260 280 300 320 340
Tempo (segundos)

Figura 20: Representagao da Prep.max (Setas)

Pressao esfincteriana com contracdo voluntaria maxima (Pcont.max)

ApoGs ser identificada a regido do esfincter externo Prep.max Solicitava-se ao
paciente que realizasse contragdo da musculatura perineal durante cinco segundos.
A manobra era repetida até que o paciente compreendesse a manobra. Toma-se
especial cuidado para a contragdo da musculatura perineal ndo ser confundida com
manobra de valsalva. O ponto de maior amplitude obtido com essa manobra era
considerado a pressao maxima esfincteriana com contragao voluntaria (Pcontmax). A
manobra era repetida cinco vezes e os trés maiores valores eram registrados para

analise. Dessa forma, a forca de contragdo esfincteriana podia ser quantificada
(Fig. 21).
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Figura 21: Representagao da Pcontmax (S€tas)

4.5. Técnica cirargica

A técnica cirurgica utilizada seguiu a descricdo de McCammom et al,
baseada na técnica de Rehder P.5° A seguir encontra-se a descri¢édo da técnica:

O paciente é colocado em posigcao de litotomia, com os joelhos um pouco
acima do nivel dos ombros num angulo aproximado de 90graus. Insere-se um sonda
foley 14F para ajudar a identificar a uretra durante o procedimento. Realiza-se uma
incisdo perineal mediana de aproximadamente 5cm e disseccdo com eletrocautério.
Segue-se através do subcutaneo até o musculo bulboesponjoso. Realiza-se uma
incisao mediana nesse musculo com exposicdo do corpo esponjoso o qual deve ser
mobilizado distal, lateral e inferiormente até o tenddo central do perineo. A porcao
distal do tendao central do perineo é encontrada e demarcada. (Fig. 22)
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Fonte: McCammon K, Haab F: AdVance® Male Sling: Surgical Technique and
Postoperative Patient Management. European Urology Supplements 10:395-400,
2011) 89

Figura 22: Seccao do tendao central do perineo.

Procede-se a seccdo cuidadosa do tendao central do perineo para
completa liberagdo proximal da uretra. Segue-se a secg¢do do tendao central no
sentido proximal até completa liberagdo da uretra. A seguir, realiza-se uma incisao
na virilha imediatamente abaixo do tenddao do adutor longo e lateral ao ramo
isquiopubico. O lugar exato dessa incisdo é facilmente palpavel. Uma agulha de
puncao percutanea (a mesma utilizada para raquianestesia) pode ser utilizada para
identificar o forame obturador e o local correto da incisdo. Uma incisao na pele de
2cm é feito para facilitar a entrada da agulha de passagem do sling. Essa agulha é
segurada num angulo de 45graus com essa Ultima incisdo. Coloca-se o dedo
indicador na porgao interna do ramo isquiopubico para proteger a uretra e guiar a
saida da agulha. A agulha do sling é entdo introduzida através do forame
obturador.(Figura 23)
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Fonte: McCammon K, Haab F: AdVance® Male Sling: Surgical Technique and Postoperative
Patient Management. European Urology Supplements 10:395-400, 2011) 6°

Figura 23: Introducéo da agulha com controle digital da sua extremidade para
protecao da uretra.

Percebe-se o rompimento de duas camadas e apdés o rompimento da
segunda camada a agulha é girada na mao (um quarto de volta) para que sua ponta

seja direcionada superiormente. (Fig. 24)

Fonte: McCammon K, Haab F: AdVance® Male Sling: Surgical Technique and
Postoperative Patient Management. European Urology Supplements 10:395-400,
2011) 69

Figura 24: Representacdo do movimento de giro para que a ponta da
agulha seja direcionada para sair na por¢ao mais alta na incisdo perineal.
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A agulha é entao passada completamente através do forame obturador.
Qualquer resisténcia indica que a agulha estd muito superficial, em contato com o
ramo isquiopubico e deve ser reintroduzida mais profundamente antes de se realizar
o giro manual. A extremidade distal é palpada no dedo do cirurgido e sua saida deve
ser 0 mais anterior possivel no triangulo formado entre uretra — musculo

isquiopubico — musculo transversal superficial do perineo. (Fig 25).

Septum of sorotum
Daep (BuckOs) tascia of panis
Bulbospongiosus musele with deep perineal
(investing or GallaudetOs) fasoia removed
Ischiocavamosus muscly with daep peringal
(investing o CallsudetDs) fascis removed
Parineal membrane

Perineal body

Suparticial transverse perinea |
muscle with deey

patineal (investing or
GallaudetOs) fascia removed

Superticial extarnal
anal sphincter muscle

Fonte: dominio publico da internet Free Medical Images Database

Figura 25: Em preto observamos o local errado da agulha (base do
triangulo) e em vermelho o local correto (&pice do triangulo).

A tela é inserida na extremidade da agulha e trazida retrogradamente
para a incisao inguinal. A passagem da agulha é repetida do outro lado (Fig. 26 e
27).



Fonte: dominio publico da internet Free Medical Images Database)
Figura 26: Posicao do sling em relacéo ao forame obsturatério.

Fonte: McCammon K, Haab F: AdVance® Male Sling: Surgical
Technique and Postoperative Patient Management. European Urology
Supplements 10:395-400, 2011) 6°

Figura 27Figura 27: Aspecto final dos bragos do sling
passados pelo forame obturador e saindo na regido
inguinal.

55



56

A tela é fixada no corpo esponjoso com fio nao-absorvivel, agulha nao-
traumatica e espessura 3-0. Na porgcao proximal, a fixagao ocorre no local onde foi
feita a marcacao da primeira incisdo do tendao central do perineo. Trés outros

pontos de fixagdo séo realizados na linha mediana do corpo esponjoso. (Fig. 28)

(;;uiﬂl 4

Fonte: McCammon K, Haab F: AdVance® Male Sling: Surgical Technique
and Postoperative Patient Management. European Urology Supplements
10:395-400, 2011) ©°

Figura 28: Fixacdo da tela no corpo esponjoso

Apds fixagdo no corpo esponjoso, o sling é tracionado promovendo um
movimento de migragado proximal de 2 a 4cm da uretra em diregdo cranial e anterior,

para junto do corpo perineal. (Fig. 29)

Exp
after ©' Rehder

Fonte: McCammon K, Haab F: AdVance® Male Sling: Surgical Technique and Postoperative Patient
Management. European Urology Supplements 10:395-400, 2011) °

Figura 29: Imagem do sling de reposicionamento antes e apds a tragdo. Em azul pode
ser percebido 0 aumento da uretra funcional



57

A tela é entao trazida através do subcutaneo de volta para a incisdo perineal e seus
bracos sao fixados um ao outro com o mesmo fio ndo-absorvivel utilizado para fixar
a tela no corpo esponjoso, com o objetivo de evitar sua migracdo. (Fig. 30) O
musculo bulboesponjoso e tecido subcutaneo sao fechados. A sonda foley € mantida
até a manha do dia seguinte.

Fonte: i'magens de dominio publico da internet
Figura 30: Aspecto final com bragos do sling tunelizados

4.6. Critérios de cura

Os critérios de cura sdo muito variaveis na literatura e nesse trabalho
utilizou-se os mesmos empregados por de Leval et al.’”® Apenas os pacientes que
nao necessitavam de absorventes no pds-operatério foram considerados curados.
Melhora do quadro foi considerada nos pacientes que apresentaram redugéo igual
ou superior a 50% no teste do absorvente de 24 horas. Falha cirdrgica foi
considerada quando a reducao no teste do absorvente foi inferior a 50%.
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4.7. Analise estatistica

A analise estatistica foi realizada em dois momentos. No primeiro
momento foi realizada entre as variaveis do grupo 1 e a segunda analise entre as
variaveis do grupo 2. As cirurgias do grupo 2 s6 foram realizadas apds o término da
analise estatistica do grupo 1. No grupo 2 a técnica cirurgica foi revista e também foi
incorporada a realizagdo do PPU com o intuito de tornar a avaliagdo do esfincter
externo mais objetiva. A urodindmica nao foi repetida no pos-operatério do grupo 2,
pois as variaveis urodinamicas estudadas no grupo 1 nado apresentaram variacao
significativa entre o pré e pds-operatério. Pelas razées apresentadas, ndo houve
analise conjunta dos dois grupos.

O calculo amostral foi realizado seguindo o método para diferenga entre
duas médias para avaliar a diferenca entre pdés e pré para ICIQ e teste do
absorvente. O método Qui-Quadrado para uma propor¢ao foi usado para estimar a
proporcéo de pacientes com reducdo de 50% ou mais do teste do absorvente. O
método para regressao linear foi usado para avaliar a influéncia da atividade do
esfincter na redugédo do ICIQ e do teste do absorvente. Por ultimo, o método para
regressao logistica foi usado para avaliar a influéncia da atividade do esfincter na
reducdo em 50% ou mais do teste do absorvente. A comparagdo entre duas
variaveis independentes foi realizado com o teste Mann-Whitney e t de student.
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5. RESULTADOS

5.1. Resultados do grupo 1

Na tabela 1 podemos observar as caracteristicas demograficas dos
pacientes do grupo 1. Nessa tabela alguns pontos merecem ser destacados. O valor
do teste de absorvente, com valor mediano superior a 400g, e o ICIQ-SF de 17,6

denotam incontinéncia grave nesses pacientes.

A causa mais prevalente foi a PR (sendo uma com acesso perineal), com
ou sem associacao com radioterapia, correspondendo a 93% dos casos.

Tabela 1: Caracteristicas demograficas do grupo 1 (n = 15)

i3 Mediana (variaca
Variavel ediana (variacédo) ou

DP (+) ou %
Idade (anos) 63 (51 - 83)
ICIQ-SF Pré 176 + 4
Teste do absorvente Pré (g) 4526 + 354,2
Tempo incontinéncia (meses) 78,3 + 34,9
Tempo de seguimento (meses) 12 (6 -19)
Etiologia da Incontinéncia
PR 9 (60%)
PR + RTX 4 (26%)
PR Perineal 1 (7%)
RTX + RTUp 1(7%)

A tabela 2 mostra que ndao houve mudancga significativa entre os achados
urodindmicos ap6s o implante do sling. Os achados relacionados a dinamica
miccional, como fluxo maximo (Qmax), fluxo médio (Qmed) e presséo detrusora no
fluxo maxima (PdetQmax) evidenciam que o implante do sling ndo causou obstrucéao

nesses pacientes.

Tabela 2: Parametros urodindmicos pré e pds-operatérios (n = 15)
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Pré-sling

Pés-sling

Parametros AUD Média + dp Média s dp p-valor
Pp'ic‘;‘r?Hng’)“da 79,5+ 25,5 89,17 + 19,16 0,13
Pp'icsn‘fﬂzsc';’)”da 51,5 + 23,1 62,5+ 19,5 0,2

CCM (ml) 381,3 + 161,46 3933 + 150,8 0,9
Quax (M/s) 12,6 + 5,1 11,0 + 4,0 0,39
Qe (MI/s) 7,6+3,0 6,8+28 0,63

Pdet.Qnax (cMH20) 25,8 + 16,3 326+ 14,8 0,17

RPM (mi) 50 + 61 61+ 77 0,55

Analisando a relacdo entre as varidveis pré-operatorias para
determinacdo da gravidade da incontinéncia, na tabela 3 o teste do absorvente
apresentou correlacao significativa com o escore ICIQ-SF. Essa mesma relagdo néao
foi demonstrada quando comparado com pressdes de perda de esfor¢co (PPE) com e
sem a presenga da sonda uretral. Realizou-se ainda analise da PPE sem a presenca
da sonda uretral, comparando pacientes que apresentaram teste do absorvente no
pos-operatorio <100g com aqueles com >100g e ndo houve diferenca significativa (p
=0,77).

Tabela 3: Relacdo entre teste do absorvente e outras varidveis do pré-operatério
(p-valor)

Variaveis PPE PPE
pré-operatorias (dligrslr sonda sem sonda
Teste do absorvente p = 0,02 p = 0,31 p=0,92

A tabela 4 mostra a comparagao do teste de absorvente pos-operatério
entre o0s pacientes que apresentaram teste de reposicionamento positivo com

aqueles que apresentaram teste de reposicionamento negativo. Essa correlagéo foi
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significativa. Foi possivel verificar que os pacientes que apresentavam teste de

reposicionamento positivo apresentavam menor volume de perdas no pré-operatorio.

Tabela 4: Relacao do teste do absorvente e teste de reposicionamento (Mann-Whitney)

Teste de reposicionamento
Negativo (8) Positivo (7)

p-valor

Teste do absorvente pos 1033,75 + 705,2 91,6 + 136 0,004

Na tabela 5 as contragdes detrusoras na fase de enchimento, foram
correlacionadas com teste do absorvente no pés-operatdrio. Destacam-se dois fatos.
O primeiro é a alta incidéncia de contracées detrusoras na fase de enchimento no
grupo estudado (40%). O segundo é que a presenca dessas contragcdes nao
influenciaram no desfecho cirargico, ja que sua correlagdo com o teste do

absorvente no pds-operatorio ndo foi significativa.

Tabela 5: Relacao entre contragdes detrusoras na fase de enchimento no pré e teste do
absorvente pés-operatério (Mann-Whitney)

Contracao detrusora

p-valor
Ausente (9) Presente (6)

Teste do absorvente pos 485 + 762,64 762,5 + 647,52 0,44

Na tabela 6 podemos observar os valores de teste de absorvente pré, pés
e teste de reposicionamento. Dos quinze pacientes avaliados trés (20%)
apresentaram melhora, trés (20%) apresentaram cura (destacados em negrito) e
nove (60%) nao apresentaram melhora. Entre os pacientes que nao apresentaram

melhora (9 em 15) sete deles evoluiram com piora do quadro.

Quando comparamos os resultados globais de teste de absorvente nao
houve diferenca significativa entre o teste de absorvente pré e pds-operatério (p =
0,62). Dos trés pacientes que apresentaram cura os valores foram respectivamente
200g, 15¢g e 435¢. O valor preditivo positivo (VPP) para melhora utilizando o teste do
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absorvente foi de 60% e de cura 20% para pacientes com valores menores que
4009 . Ja os valores preditivos negativos (VPN) foram 80% para melhora e 80% cura
para valores maiores que 400g.

Seis dos sete pacientes que apresentaram teste de reposicionamento
positivo apresentaram melhora e destes, trés apresentaram cura. Isso representa
um VPP de 86% em relacao a melhora e 43% em relacao a cura. Nos pacientes que
apresentaram teste de reposicionamento negativo, nenhum apresentou melhora
(VPN = 100%)

Tabela 6: Relagéo entre teste do absorvente pré e pés com teste de reposicionamento

. Teste do Teste do
. Pac_:l_ente~ Absorvente 24h Absorvente 24h T.e§te de
(identificacao) Pré (g) PGs (g) reposicionamento
1 345 100 positivo
2 1020 2400 negativo
3 320 815 negativo
4 820 1080 negativo
5 160 345 negativo
6 230 55 positivo
7 400 290 negativo
8 200 0 positivo
9 15 0 positivo
10 100 35 positivo
11 1000 1700 negativo
12 1100 850 negativo
13 435 0 positivo
14 335 790 negativo
15 310 360 positivo

Os resultados acima descritos para o teste de reposicionamento foram
corroborados na andlise de regressao logistica para identificar fatores associados a
melhora cirargica (reducao de pelo menos 50% no teste do absorvente). Na tabela 7,

a razao das chances (odds ratio) para um paciente com teste de reposicionamento
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positivo apresentar melhora com o implante do sling foi de 40vezes em relagdo a um

paciente com esse mesmo teste negativo.

As pressbes de perda sob esforco (com e sem a presenca da sonda

uretral) e o ICIQ-SF pré-operatérios ndo se correlacionaram com a melhora clinica

(reducéo de pelo menos 50% no teste do absorvente) apds o implante do sling.

Tabela 7: Relagao entre variaveis pré-operatérias e melhora no pés-operatério (reducao

de pelo menos 50% no teste do absorvente)

Variavel pré-operatoria chlzz(z:éecs’ ?SR) ICos% (OR) p-valor
Teste de reposicionamento 40 2,01 — 794,26 0,01
PPE com sonda 0,98 0,93 -1,02 0,36
PPE sem sonda 0,99 0,94 -1,03 0,69
ICIQ-SF pré 1,39 0,90 - 2,13 0,12

5.2 Resultados do grupo 2

A tabela 8 contem as caracteristicas demogréficas do grupo 2,

comparadas com as do grupo 1, mostrando que esses dois grupos eram

homogéneos.
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Tabela 8: Caracteristicas demograficas do grupo 1 (n = 15) comparadas com grupo 2 (n
=10)

Mediana (variacao) + DP ou

Variavel % p-valor
Grupo 1 Grupo2

Idade (anos) 63 (51 - 83) 68,5 (54 — 79) 0,48
ICIQ-SF Pré 176 + 4 18,1 +1,9 0,84
Teste do Absorvente Pré (g) 452,6 + 354,2 647 + 499,5 0,47
Tempo incontinéncia (meses) 78,3 + 34,9 88,3 +71,4 0,97
Tempo de seguimento (meses) 12 (6-19) 13,5 (3-15) 0,84
Teste reposicionamento positivo 6 (40%) 6 (60%)
Etiologia da Incontinéncia
PRR 9 (60%) 4 (40%)
PRR + RTX 4 (26%) 2 (20%)
PRR Perineal 1 (7%) 0
RTX + RTU 1 (7%) 0
RTU 0 4 (40%)

Tabela 9: Parametros urodinamicos pré-peratorios do grupo 1 (n = 15) comparados com
grupo 2

Parametros AUD Mgglijap;:lp Mgglijapfcz:lp p-valor
PPE com sonda (cmH20) 79,5 + 25,6 97,9 + 38,4 0,32
PPE sem sonda (cmH20) 51,5 + 23,1 77,9 + 38,7 0,15
CCM (ml) 381,3 + 161,46 290 + 87,2 0,13
Qmax (Ml/s) 12,6 + 5,1 12+ 4,0 0,62
Qmed (MI/s) 7,6 + 3,0 6,3 +2,2 0,28
Pdet.Qmax (cmH20) 25,8 + 16,3 32,6 + 14,8 0,17
RPM (ml) 50 + 61 61 + 77 0,55

Na tabela 10, analisou-se a relacao das contragdes detrusoras na fase de
enchimento com teste do absorvente no poés-operatério. A alta incidéncia de

contragdes detrusoras na fase de enchimento é novamente destaque (50%) e mais
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uma vez a presencga dessas contragbes nao influenciaram no desfecho cirurgico, ja

que sua correlacdo com o teste do absorvente no pos-operatdrio ndo foi significativa.

Tabela 10: Relagao entre contracdes detrusoras na fase de enchimento no pré e teste
do absorvente pés-operatério (Mann-Whitney)

Contracao detrusora

p-valor
Ausente (5) Presente (5)

Teste do absorvente pos 150 + 300 268,75 + 265,66 0,53

Na tabela 11 encontram-se os resultados de melhora e cura do grupo 2,
comparados com o teste do absorvente, teste de reposicionamento € Pcontmax. OS
pacientes curados estdo destacados em negrito. Dos dez pacientes avaliados nesse
grupo todos apresentaram reducao das perdas. Oito pacientes (80%) apresentaram
cura ou melhora. Quatro (40%) apresentavam-se curados.

Quando confrontamos os valores globais de teste de absorvente no pré e
pds-operatorio, assim como no grupo 1 néo identificamos diferenca estatistica (p =
0,06). No entanto, quando avaliamos apenas o0s pacientes que ficaram curados,
estes apresentaram baixos valores de teste do absorvente pré-operatério (200, 80,
80, 245). O valor preditivo positivo (VPP) para melhora utilizando o teste do
absorvente foi de 100% e de cura 100% para pacientes com valores menores que
4009 . Ja os valores preditivos negativos (VPN) foram 50% para melhora e 100%
para cura para valores maiores que 400g.

Quatro dos seis pacientes que apresentaram teste de reposicionamento
positivo apresentaram melhora e trés apresentaram cura. Isso representa um VPP
de 67% em relacdo a melhora e 50% em relagcéo a cura, semelhante aos que foram
encontrado no grupo 1. O VPN do teste foi de 25% para melhora (ou seja, quando
considerava-se o teste negativo, esperava-se que o paciente ndo melhorasse e isso
ocorreu em um dos quatro casos, pois 0s outros trés apresentaram melhora) e 75%
para cura (ou seja, quando se considerava o teste negativo havia alta chance de o
paciente realmente nao ficar curado).
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Tabela 11: Relacao entre resultado cirurgico, Pcontmax € teste de reposicionamento

Teste do Teste do

(id::t(i:fli?:r::éo) ggﬁoﬁf ?;()a 223 ?:,rgz?; F:::::;x repo:ii?ct)i:;ento
16 750 400 120 positivo
17 200 0 181 negativo
18 80 0 186 positivo
19 1200 600 120 negativo
20 740 100 154 positivo
21 1200 570 36 negativo
22 80 0 184 positivo
23 1400 670 42,3 negativo
24 550 320 101 positivo
25 245 0 201 positivo

Na tabela 12 mostra a comparacgéo do teste de absorvente pds-operatorio
entre 0s pacientes que apresentaram teste de reposicionamento positivo com
aqueles que apresentaram teste de reposicionamento negativo. Essa correlacao foi

significativa.

Tabela 12: Relagéo do teste do absorvente e Teste de reposicionamento (t de student)

Teste de reposicionamento
Negativo (6) Positivo (4)

p-valor

Teste do absorvente pos 460 + 309,51 133,33 + 175,11 0,003

Na tabela 13 encontra-se demonstrada a relacao entre o VPP de melhora
e cura de acordo com a Pcontmax. Para isso, utilizou-se quatro valores de corte de
Pcontmax, aleatoriamente escolhidos. Observa-se que a Pcontmax apresentou um VPP
= 100% para cura quando utilizado o valor de corte de 180cmH20. A medida que o
valor da Pcontmax diminuia, mais pacientes se encontravam dentro da faixa de corte
estabelecida e menores eram os VPP para melhora e cura. Nao conseguimos
demostrar diferenca significativa entre os valores de Pcontmax €ntre 0os pacientes que
apresentavam teste reposicionamento positivo e negativo (p =0,1)
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Tabela 13: VPP para cura e melhora de acordo com Pcontmax

Pcont.max (cmH20) Numero de VVP (%) VPP (%)
Valor de corte pacientes Melhora Cura
180 4 100 100
150 5 100 80
120 7 86 57
100 8 75 50

Corroborando os achados ja descritos, na tabela 14 foram analisados
apenas 0s pacientes que apresentaram melhora, mas nao ficaram curados. Foi
possivel determinar uma relacdo diretamente proporcional entre percentual de
reducéo do teste de absorvente no pds-operatério e Pcontmax. Ou seja, quanto maior
a Pcontmax. NO pré-operatério, maior o percentual de reducéo do teste de absorvente

no pés-operatorio.

Com excegéao do paciente com Pcontmax de 153cmH20 (paciente 20) que
ficou muito préximo da cura, os demais pacientes com Pcontmax iguais ou inferiores a
120cmH20 apresentavam percentuais de redugdo do teste de absorvente muito
reduzido e semelhantes, que variaram entre 42% e 53%.

Tabela 14: Relacdo entre Pcont.max € percentual de redugao do teste do absorvente

(id::t?;ﬁ:gtgéo) Poontmax (cmH20) %d?)et;ggeugggoisevnatfr
20 153 96
16 120 43
19 120 50
21 35 53
23 42 53

Na tabela 15 observa-se a correlagéo altamente significativa entre Prep.max
e Pcontmax com varidveis de desfecho pés-operatério, como teste do absorvente e
ICIQ-SF. Além disso, houve a correlacao significativa do teste de absorvente pré-

operatério (marcador de gravidade da incontinéncia) com Prep.max € Pcontmax
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Tabela 15: Teste do absorvente e ICIQ-SF pré e pos versus Prep.max € Pcont.max

pré\-,:;ifr‘;?(l')ria Prep.max (p-valor) Pcont.max (P-valor)
Teste do absorvente pré 0,09 0,003
Teste do absorvente pés 0,03 0,007
ICIQ-SF pré 0,97 0,28

ICIQ-SF pos 0,07 0,001
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6. DISCUSSAO

Técnica cirdrgica

Muito se discute a respeito dos critérios de selecao para cirurgia de sling,
gravidade da incontinéncia, novos tipos de sling para melhora dos resultados e
novos materiais. Zief e cols, no entanto, ressaltam que pouco se fala a respeito da
influéncia que os resultados que hoje estao publicados na literatura podem sofrer em
decorréncia dos diferentes cirurgides e centros envolvidos. Além disso, este mesmo
autor faz uma referéncia em sua publicacdo a curva de aprendizado.*® Muitos
autores descrevem os procedimentos de sling masculino como tecnicamente faceis,
mas definitivamente uma curva de aprendizado existe e o alto volume de
procedimentos parece ser um importante fator relacionado as taxas de sucesso.
Schaeffer e cols enderegcaram muito bem essa questdo ao descreveram uma taxa de
sucesso de 37% em seus 19 primeiros pacientes tratados com sling de suspenséo
bulbar e 78% nos 18 pacientes seguintes.”' Madjar S e cols também falam a respeito
disso reportando o tempo médio de 55minutos para implante dos primeiros 13 casos

do sling InVance® e menos de 45minutos para implante dos dltimos 21casos.”?

A experiéncia trazida por essa tese foi de que a cirurgia de sling
realmente apresenta uma curva de aprendizado e que, realmente, a técnica cirdrgica
pode gerar mais impacto no desfecho cirdrgico do que o préprio grau de gravidade
da incontinéncia no pré-operatério. Acreditamos que compartilhar nossa experiéncia
pode contribuir sobremaneira para futuros cirurgides que venham empregar a

mesma técnica.

O grupo 1 era composto majoritariamente por pacientes com
incontinéncia urinaria moderada (100 a 400g, nove pacientes), seguindo por quatro
pacientes com incontinéncia grave (>400g) e apenas dois com incontinéncia leve
(<100g). O valor mediano do teste de absorvente foi de 452,6 + 354,2. Apesar
dessas caracteristicas, os resultados desfavoraveis nesse grupo chamaram nossa
atencdo. A taxa de melhora foi de apenas 20% (3 pacientes) dos pacientes e cura
20% (3 pacientes). Dos pacientes que nao apresentaram melhora 77% evoluiram
com piora do grau de incontinéncia. Quando nos deparamos com essa baixa taxa de

sucesso e o elevado niumero de pacientes que pioraram o grau de incontinéncia toda
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a forma que os pacientes eram selecionados e as cirurgias eram realizadas foram
revistos. Foram elencados alguns pontos que pudessem explicar os resultados

desfavoraveis:

e local da saida da agulha na base (ao invés do apice) do triangulo
formado entre a uretra, o ramo do isquio e musculatura transversa do
perineo;

e local de fixagdo da tela na uretra. Observamos que a fixagéao
demasiadamente proximal (junto ao corpo perineal) acabava por
distender a zona de compressao (regido esfincteriana), levando a
incontinéncia;

e as extremidades do sling ndo eram trazidas através do tunel
subcutaneo para a incisdo perineal e atados um ao outro com ponto
nao-absorvivel. Por se tratar de um sling ndo ajustavel e ndo auto-

fixavel acreditamos que possa ter havido afrouxamento do sling.

Os dois primeiros itens relatados acima podem ser facilmente
compreendidos ao rever a técnica de Rehder P, muito bem ilustrada por
MacCammom e cols.%® Apesar desses detalhes estarem descritos, muito pouco se
salienta na literatura quanto as consequéncias caso essas etapas ndo sejam
rigorosamente cumpridas. Nosso trabalho ilustra muito bem essa situagdo. Quanto
ao terceiro ponto levantado fomos a literatura encontrar subsidios para explicar
porque a nao fixacdo das extremidades do sling poderia levar a piores resultados.
Em relato de Bauer RM e cols com o sling AdVance XP® (modelo que traz escamas
autofixaveis ao longo do braco do sling) as taxas de sucesso foram superiores ao
sling sem o sistema de fixagao (92,7% versus 69,3% no seguimento de 2 anos).”

Quando analisamos os resultados obtidos no grupo 2, estes foram muitos
superiores aqueles encontrados no grupo 1. Na tabela 11 foi possivel observar que
todos os pacientes apresentaram reducdo da incontinéncia. De acordo com os
critérios de cura utilizados nesse trabalho, 80% deles apresentaram melhora
(reducao igual ou superior a 50% no teste do absorvente) e 40% dos pacientes
ficaram completamente curados (sem necessidade de absorventes). Acreditamos
gue o maior rigor técnico discutido acima contribuiram para melhora dos resultados.
Esse fato corrobora a hip6tese levantada que o resultado cirdrgico é altamente

dependente do rigor técnico e experiéncia com o método.
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Selecdo dos pacientes

Para Zief e cols a selecdo de pacientes para cirurgia de sling é
provavelmente o fator que mais influencia nos resultados e ao mesmo tempo o
menos estudado e reportado. Em sua opinido, ainda nao esta completamente
elucidado na literatura qual é o paciente ideal para implante de sling e muito menos
qual sling a ser utilizado.*°

Kumar e cols, por sua vez, publicaram um trabalho muito interessante
sobre qual o método de tratamento da incontinéncia urinaria é o preferido na escolha
do paciente. Num total de 84 implantes de sling (63%) e 49 de esfincter artificial
(37%), observou que 100% os pacientes que foram orientados pelo cirurgido a
implantar o sling seguiram a sugestao. Dos pacientes que foram orientados pelo
cirurgido a implantar o esfincter 75% o fizeram, enquanto os outros 25% escolheram
o0 sling. Quando a escolha foi deixada livre, 92% dos pacientes optaram pelo sling e
apenas 8% pelo esfincter. Como concluséo, trabalho demonstrou que a maioria dos
pacientes seguem a orientacdo do cirurgiao, que um dispositivo que necessite de
manipulagdo frequente geralmente é evitado e, por ultimo, quando um paciente
decide terminantemente que ndo quer um dispositivo que requeira manipulagéo ele

coloca-se contra a opinido do médico que lhe assiste.®?

Num cenario como o descrito acima, no qual a ndo necessidade de
manipular um dispositivo para urinar € tao relevante para o paciente e no qual nao
se tem a plena certeza se o implante de um sling sera suficiente para curar a
incontinéncia, ainda ha espaco para novos trabalhos sobre o métodos de selecéo de

pacientes para cirurgia de incontinéncia urinaria masculina.

Questionarios de qualidade de vida relacionados a incontinéncia

Quanto aos questionarios utilizados para qualidade de vida, avaliacdo da
insatisfacdo do paciente com seu problema ou as mudangas promovidas pelo
tratamento, podemos considerar que na literatura atual, praticamente ndo existem
mais trabalhos sem algum tipo de avaliagcdo voltada para este tdpico. Isso ocorre
pois a questao central envolvida na incontinéncia urinaria pds-cirurgia prostatica e,
consequentemente, seu tratamento estdo diretamente relacionados ao impacto na

qualidade de vida. Este tipo de avaliagdo ndo gera impacto direto nos desfecho
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cirurgico, mas esta relacionado, principalmente, com o impacto que a morbidade
gera na vida do paciente e o quanto o tratamento foi eficaz no sentido de ameniza-
lo. Apesar de serem subjetivos, Gill BC e cols, em estudo retrospectivo com 33
pacientes submetidos a implante de sling masculino, puderam demonstrar uma boa
correlagao entre o questionario Patient Global Impression os Improvement (PGl-1) e
avaliacdo com teste do absorvente.”* O questionario PGI-I é bastante pratico e
interroga como o paciente se sente apo6s o tratamento. Ainda n&o foi validado para o
portugués, apresenta sete respostas possiveis e sua traducao seria esta: muitissimo
melhor, muito melhor, melhor, sem mudanca, pior, muito pior e muitissimo pior.”*
Ainda h& muitos outros tipos de questionarios disponiveis, o que de certa forma
dificulta a padronizacdo para andlise deste tépico. Hogewoning CRC e cols,
utilizaram em seu trabalho King’s Health Questionnaire (KHQ).'” Este questionario é
bastante complexo e, em portugués, encontra-se validado apenas para mulheres.”
O questionario utilizado nesse trabalho (ICIQ-SF), também validado para o

portugués foi de facil aplicagéo.5”

A utilizacao o ICIQ-SF nesse trabalho gerou uma boa impressao com em
relacdo a sua praticidade. Trata-se de um questionario rapido e facil de ser aplicado.
Em relagdo as perguntas dessa ferramenta, por serem bastante genéricas, acabam
muitas das vezes aumentando a impressdo de desconforto do paciente com a
incontinéncia. Ou seja, mesmo pequenos volumes de perdas urinarias, acabavam
por gerar um escore bastante elevado. Isso também denota o quanto a
incontinéncia, mesmo em pequenas quantidades pode interferir na qualidade de vida
dos pacientes. Os resultados obtidos na aplicacdo do ICIQ-SF apresentaram
correlacdo significativa com o teste de absorvente tanto no pré quanto no pés-
operatério, conforme pode ser verificado na tabela 3. Apesar da subjetividade
atribuida a esse tipo de instrumento, o ICIQ-SF foi um bom marcador do grau de
satisfacdo ou insatisfacdo do paciente e esteve diretamente correlacionado com o
marcador direto de incontinéncia (teste do absorvente). Estes resultados, portanto,
estdo alinhados com os dados com a literatura.

Teste do absorvente

Esta ferramenta €& imprescindivel em qualquer trabalho relacionado a

gravidade da incontinéncia. Ha uma variacdo muito grande na literatura sobre os
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resultados desse teste, principalmente no que diz respeito aos valores utilizados
para predizer os resultados cirlrgicos. Utilizando o sling InVance® Fischer e cols
evidenciaram que individuos que apresentavam teste do absorvente de 24horas
inferior a 4239 apresentaram uma taxa de sucesso de 71% e uma chance de cura
seis vezes maior que individuos que apresentavam volumes superiores de perda.”®
Bauer e cols, por sua vez, observaram em sua série com o implante do sling
AdVance® uma taxa global de cura de 51,6%, mas nos pacientes com teste do
absorvente de 24horas superior a 200g a taxa de cura era de apenas 28,5%.
Collado Serra S e cols reportaram o teste do absorvente de 24h como o principal
preditor dos resultados cirurgicos, além de uma proporcionalidade entre aumento do
teste do absorvente e diminuicdo das chances de cura. Demonstraram que a cada
aumento de 1g no teste de absorvente de 24horas, a taxa de cura diminuia 0,4%.
Assim, para esses autores, a chance de cura com o implante de um sling seria 80%
menor para um paciente com teste de absorvente de 24horas de 400g quando
comparado a um paciente com 200g, sendo um esfincter artificial mais indicado para

esses casos.*

Nesse trabalho, os achados de teste de absorvente encontrados no grupo
1 precisam ser analisados com cautela, de acordo com o item técnica cirdrgica,
primeiro tépico da secdo discussdo dessa tese. No grupo 2, os resultados estao de
acordo com a literatura. Os VPP de 100% para melhora e cura (para teste de
absorvente menor que 400g) demonstraram a eficacia dessa ferramenta para
selegdo dos pacientes candidatos a cirurgia de sling. Quanto aos VPN os resultados
também foram interessantes. O VPN de 50% para melhora e de 100% para cura
(para teste de absorvente maior que 400g) indicam que os pacientes devem ser
orientados que o implante do sling pode resultar em melhora da incontinéncia em

cerca de metade das vezes, mas que as chances de cura sdo bastante reduzidas.

Urodindmica

A presenca de alteracées urodindmicas e seus efeitos no resultado da
cirurgia para incontinéncia pdés-cirurgia prostatica ainda sao controversos. Trigo-
Rocha e cols em trabalho prospectivo avaliando a eficacia do esfincter artificial AMS
800 e a correlacado entre urodindmica e resultados cirirgicos demonstrou que,

exceto pela tendéncia de piores resultados em pacientes com complacéncia
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diminuida, os parametros urodinamicos nao influenciavam nos resultados
cirtrgicos.3' Collado e cols avaliando 61 pacientes submetidos ao implante do sling
AdVance® ndo foram capazes de identificar qualquer correlagdo entre achados
urodindmicos e resultados.** Soljanick e cols em trabalho especificamente
enderegado ao tema, estudaram 55 pacientes submetidos também ao implante do
sling AdVance® e observaram que indice de contratilidade detrusora diminuido e
capacidade cistométrica maxima reduzida (< 200ml) nao influenciaram nos
resultados cirargicos. Pacientes com hiperatividade detrusora foram excluidos do
estudo. Ainda nesse mesmo estudo os autores ndo encontraram qualquer evidéncia
de obstrucdao péds-implante do sling, j& que tratava-se de sling de
reposicionamento.”” Davies TO e cols em seu estudo com 13 pacientes submetidos
ao implante do sling AdVance® também nao relataram obstrugcdo no pods-
operatério.”® Ballert e Nitti estudaram 72 homens submetidos ao implante do sling
InVance® dos quais 30,6% apresentavam hiperatividade detrusora no pré-operatorio
e 69,4% nao. Nao houve diferenca nos resultados entre os dois grupo (p = 0,42). Na
visdo dos autores, pacientes que apresentam hiperatividade detrusora no pré-
operatério podem ser considerados para cirurgia de sling, mas devem ser
aconselhados sobre a necessidade do uso de anticolinérgicos no pos-operatorio.
Herschhorn e cols reuniram-se em 2010 para revisar todos os artigos publicados
sobre o tratamento da incontinéncia urinaria masculina desde 2004. Observaram
que na maioria dos trabalhos pulicados o estudo urodinamico era realizado e na
opinido desse comité a urodinamica é Util antes de terapias invasivas.®® Quanto a
questéo relacionada a PPE, o mesmo comité faz uma ressalva na analise desses
valores e salienta que na incontinéncia pés-prostatectomia radical, em pacientes que
evoluem com fibrose de colo vesical, o cateter uretral pode gerar obstrucdo e gerar
falsos valores de PPE e sugerem avaliar a PPE com as pressbes obtidas apenas

com a sonda retal, sem a presencga da sonda uretral.38

Quanto aos resultados encontrados nesse trabalho, obteve-se uma
incidéncia de hiperatividade detrusora acima do descrito na literatura, sendo 40% no
grupo 1 e 50% no grupo 2 (incidéncia gobal de 44%). A hiperatividade detrusora, no
entanto, ndo esteve relacionada a piores resultados cirurgicos tanto no grupo 1
(Tabela 5), quanto no grupo 2 (Tabela 10). Nao foram encontradas mudangas
significativas entre os parametros urodindmicos pré e poés-operatérios. Nesse
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aspecto, salienta-se que nao houve mudanca no fluxo maximo e meédio apds
implante do sling, confirmando que o sling de reposicionamento n&o geram
obstrugéo infravesical. Nao houve reteng¢éo urindria com duragdo maior do que uma
semana em nenhum paciente. Em relagdo a PPE, tanto realizada com ou sem a
presenga da sonda uretral, nenhuma relacao significativa foi evidenciada seja com o
teste do absorvente pré ou com o pds-operatorio. Esse resultado foi semelhante ao
encontrado por Soljanick e cols que também ndo encontraram influéncia de baixas

PPE (<60cmH20) em seus resultados apds o implante de sling.

Teste de reposicionamento

A avaliacdo da atividade do esfincter externo através do teste de
reposicionamento tem sido cada vez mais utilizada nos protocolos com cirurgia de
sling. Muitos autores, inclusive, usam o teste para incluir ou excluir pacientes desses
protocolos.*4547980 Segundo Rehder P, que desenvolveu e difundiu o método, a
simples utilizagdo da graduacédo da incontinéncia (leve, moderada e grave) com
métodos usualmente utilizados, como o teste de absorvente, e sem qualquer
consideracao sobre a atividade esfincteriana Ihe parece insuficiente. Sua preferéncia
€ que o paciente seja selecionado de acordo com o grau da funcdo esfincteriana e
mobilidade da uretra em conjunto com o grau de incontinéncia.®* Em relagdo a esse
fato, Bauer RM e cols observaram que as taxas de sucesso em um ano nao
apresentaram diferenca significativa entre pacientes com incontinéncia grave
(71,4%) e incontinéncia leve ou moderada (79,6%), pelo teste do absorvente,
sugerindo que na pratica o sling funcional é eficaz independentemente do grau de
incontinéncia, desde que ndo haja comprometimento da funcéo esfincteriana. Nesse
trabalho, Bauer excluiu pacientes com teste de reposicionamento negativo e
manteve pacientes que apresentavam contratilidade do esfincter, mesmo que sem o
fechamento esfincteriano completo.8 Collado Serra A e cols também fazem essa
diferenciacao entre os pacientes incluidos em seu protocolo, no qual 61 pacientes
apresentam teste de reposicionamento positivo, mas 23% sem fechamento
esfincteriano completo.

A grande dificuldade que se encontrou nessa tese foi justamente a
determinacao precisa se o teste de reposicionamento era positivo ou nao. Pela

descricao de Rehder P o teste positivo deve ter fechamento concéntrico da uretra
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com pelo menos 1cm.>* Mesmo em outras publicagdes, como a de Collado Serra A,
descrita anteriormente, 23% dos testes foram classificados como positivos, mas sem
fechamento completo.** No entanto, se seguirmos a orientagdo de Rehder P, um
teste sem fechamento completo, € um teste negativo.>* Além desta questéo
conceitual, temos a questado visual envolvida. Trata-se de um teste ndo-numeérico,

portanto sem possibilidade de ser graduado.

Os resultados obtidos nos pacientes do grupo 1, relacionados ao teste de
reposicionamento, foram compativeis com os dados da literatura. Esse teste
apresentou significancia com melhores resultados apés o implante do sling, como foi
demonstrado nas tabelas 4, 6 e 7. O VPN para melhora foi baixo, 0 que esta de
acordo com a literatura, ou seja, mesmo quando o teste é considerado negativo o
sling pode ainda assim trazer algum grau de reducao das incontinéncia, inclusive a
melhora (reducédo de 50% do teste do absorvente).8 O VPN para cura foi alto e
também esta alinhado com a literatura, ou seja, quando o teste € negativo, o
paciente permanecerd com algum grau de incontinéncia na maioria das vezes. 8 O
VPP de 86% em relacdo a melhora e 43% em relagdo a cura, condizem com a
literatura.89 No entanto, acreditamos que o VPP do teste, bem como os resultados
da cirurgia de sling, poderiam ser ainda mais previsiveis caso houvesse uma forma
mais objetiva de avaliar a atividade esfincteriana. A impossibilidade de quantificagéo
dos resultados e a duvida gerada em alguns desses testes despertaram o interesse
por desenvolver uma maneira de aperfeicoar essa avaliacdo nos pacientes do

grupo 2.

Perfil pressérico uretral (PPU)

O relato que encontramos na literatura sobre avaliacdo das pressoes
esfincterianas com o PPU é de Majoros A e cols.6?> Com o propésito de determinar
as razdes e fatores de risco para a incontinéncia urinaria pds-prostatectomia radical
e tentar explicar porque alguns pacientes conseguiam a continéncia precoce e
outros nao, o autor avaliou 63 pacientes com estudo urodinamico e dentre as
variaveis inclui a Pmaxrep € @ Pcontmax. A obtencado dessas variaveis foi feita com
cateteres do tipo microtip transducers (Medtronic®). Os pacientes que apresentavam
continéncia precoce apresentavam Pcontmax. N0 pré-operatério de 134 + 11,5 e no

pos-operatorio de 117,8 + 9,24. Ja os pacientes que apresentavam continéncia
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tardia apresentavam Pcontmax. N0 pré-operatorio de 122,38 + 13 no pos-operatério de
92,6 + 7,6. Ou seja, a contratilidade do esfincter, tanto no pré quanto no pés-

operatério, era pior nos pacientes que demoravam mais para atingir a continéncia.

Esses resultados estdo alinhados com nossos resultados. Na tabela 15 foi
possivel observar que Pmaxrep € @ Pcontmax. apresentam correlagdo significativa com
teste do absorvente pré e pds-operatoério, e que essa significancia também foi maior
para Pcontmax €m relagdo Pmaxrep . NOSSOS valores de Pcontmax para os pacientes que
obtiveram continéncia foram 188 + 8,9, superiores aos descritos por Majoros e
cols.®? Acreditamos que com maior nimero de pacientes esses valores devam se
reduzir, visto que em um paciente com Pcontmax de 153cmH20 a continéncia foi
quase atingida (teste do absorvente pds-operatério foi de 1009).

O objetivo de propor uma forma de otimizar o teste do absorvente com um
parametro quantificavel e escalonado parece ter sido alcangado, conforme
resultados das tabelas 13 e 14. Nessas tabelas, a medida que os valores de Pcont.max
aumentam, maiores sao os percentuais de reducao do teste de absorvente no pés-

operatério, bem como os VPP de melhora e cura.

Apesar de descrever as mesmas medidas que foram descritas no trabalho
de Majoros e cols®? ndo encontramos relatos semelhantes na literatura da utilizagao
desse parametro para predizer resposta a cirurgia de sling masculino. Entendemos
que as conclusodes obtidas se baseiam em poucos casos. Contudo, acreditamos que
a Pcontmax, reproduzida em grandes séries, tem grande potencial para se tornar
ferramenta muito util, fornecendo valores bastante precisos de probabilidade de cura
e melhora para pacientes candidatos a cirurgia de sling de reposicionamento.
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7. CONCLUSOES

O teste de reposicionamento, a Pcontmax € 0 teste do absorvente foram os
métodos de avaliacdo pré-operatéria que se mostraram mais eficazes para predizer

melhora apds o implante de STR nao-ajustavel .

A Pcontmax € 0 teste do absorvente foram os metodos de avaliagéo pré-
operatéria mais eficazes para predizer a cura (continéncia completa no pés-

operatério).
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8. CONSIDERAGCOES FINAIS

Condicbes como a incontinéncia urindria pdés-operatdria normalmente
geram mais impactos sociais do que ameaca real a vida. Apesar de muitas vezes
trazerem grande infelicidade, seu tratamento ndo é visto como um ato heroico ou
glamoroso. Esta, provavelmente € a razdo pela qual a urologia funcional foi tao
negligenciada no passado recente. A evolugao constante da medicina, no entanto,
trouxe uma nova perspectiva aos pacientes. A cura de uma doenca ja nao € mais o

unico objetivo. A qualidade de vida ganha cada vez mais importancia.

Esse trabalho foi para ndés, acima de tudo, gratificante. O aprendizado
com a analise do grupo 1 e a obtencdo de melhores resultados nas cirurgias do
grupo 2 fizeram mudar nossa visao e perspectivas com a cirurgia do sling masculino.
A possiblidade de utilizacdo do perfil pressérico uretral para determinar pressdes
esfincterianas para selecionar pacientes para cirurgia de sling masculino foi também
algo que nos gerou entusiasmo. Esse exame faz parte da histéria da urodinamica e
a beleza com a qual principios fisicos sdo aplicados a dindmica miccional, nos deixa
empolgados com a possibilidade de resgatar a visibilidade desse exame.
Entendemos também que os resultados obtidos com 0 Pcontmax poderéo ser uteis em
protocolos de fisioterapia miccional para determinacdo mais precisa de graus de
contratilidade esfincteriana, controle de tratamento fisioterapico, preditor de
continéncia na avaliacao pré-operatéria de pacientes candidatos a cirurgia prostatica

e muitos outros fins.

Por fim, esperamos com esse estudo poder melhorar a vida de outras
pessoas. Ao nosso ver, 0 mundo poderia ser muito melhor se essa fosse a finalidade
central das motivacbes humanas.
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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de um estudo prospectivo, multicéntrico (dois centros), ndo randomizado e ndo controlado. O
estudo envolvera 24 colaboradores provenientes do ambulatério do Servigo de Urologia do Hospital
Universitario Pedro Ernesto e do ambulatério do Servigo de Urclogia do Hospital de Clinicas da Unicamp
com indicac&o adequada para o exame e para a cirurgia. Estes pacientes serdo escolhidos aleatoriamente,
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ICIQ-SF e uretrocistoscopia (esta se for necessaria). A Ultrassonografia perineal sera realizada no pré
operatério e no periodo de trés a seis meses de pds operatorio de Sling Transobturatério. O exame sera
realizado com o paciente em posi¢cdo supina, com as pernas levemente em abduc¢ado, semelhante a
Litotomia. O transdutor sera posicionado com leve pressao na regido perineal (entre o escroto e o anus), em
orientacao sagital, para obter imagens da sinfise pubica, bexiga, colo vesical e uretra. Durante a realiza¢ao

do exame no pré e no pés operatério, serdo avaliados a

Endereco: Rua Tessélia Vieira de Camargo, 126

Bairro: Bardo Geraldo CEP: 13.083-887

UF: SP Municipio: CAMPINAS

Telefone: (19)3521-8936 Fax: (19)3521-7187 E-mail: cep@fcm.unicamp.br

Pagina 01 de 05



FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS - UNICAMP gm“"p
(CAMPUS CAMPINAS)

Continuac&o do Parecer: 880.612

5-No TCLE, colocar as informacdes completas dos dados dos pesquisadores: Em caso de duvidas sobre o
estudo, vocé podera entrar em contato com o pesquisadores nome, endereco profissional, telefone, email ou
outra forma de contato com o(s) pesquisador(es).E importante lembrar que o enderego profissional devera
incluir o departamento e-ou ambulatério de atuacdo dos pesquisadores, para que sejam prontamente
localizados.
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Anexo Il - Termo de consentimento

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

“Ultrassonografia Perineal Bidimensional no pré e pés Operatério de Sling
Transobturatério no Tratamento da Incontinéncia Urindria Masculina pés Prostatectomia
Radical”

Nome do Paciente: |dade:
RG: Prontuario: Fone:
Enderecgo:

Solicitamos a permissde de incluir o senhor como participante de protocolo de estudo. O objetivo
dessa pesquisa é comparar os resultados (imagens) do exame de ullrassom (usa gel na regiao abaixo do
escroto) em pacientes no pré-operatdrio e no pés-operatério de Sling Transobturatério no tratamentoe da
incontinéncia urindria masculina pos prostatectomia radical, No futuro, os resultados desta pesquisa,
serfio utilizados para melhorar o entendimento das causas de mcontinéncia urinana pds prostatectomia
radical (cirurgia do cancer de prostata), podendo ajudar a definir gual o tratamento serd mais adequado
para cada paciente.

Pacienles com quadro de incontinéncia urindria apos a cirurgia de relirada da prostata (cancer de
prastata) serdo avaliados, sequndo um protocolo pré-operatdeio, para serem submetidos & colocagéo do
Sling Transobturaténio masculine DynaMesh, O sling & uma pequena tela colocada através de passagem
de agulhas através de estruturas da regido perineal (abaixo do escroto) € que permanece em Intimo
contato com a uretra (canal urindrio). A colocagdo desta fita serd feita alravés de procedimento cirlrgico
realizado no Centro Cinirgico do Hospital de Clinicas UNICAMP ou no Centro CirGrgico do Hospital
Universitdrio Pedro Emesto UERJ, sendo seu acompanhamento no pds-operatdrio imediato na enfermaria
de urologia dos mesmos. O senhor deverd comparecer as visitas médicas pré-determinadas durante o
periodo do estudo, quando serdo feitas as coletas de dados, incluindo a realizagao de ultrassom perineal,
gue ndo causa dor nem complicacies.

O Sling Transobturatdrio masculing ndo tem um limite de vida Uil reconhecido pelo meio clentifico.
Por esta razdo, todos os sujeitos de pesquisa serdo recomendados a continuarem sob acompanhameanto
pelo Servigo de Urclogia de seu respectivo centro de referéncia, caso julguem necessano.

Durante 0 estudo serfio feltos exame de unna, didrno miccional, o teste do peso do absorvents,
avaliagdo urodindmica (que consiste em colocar sonda fina na uretra @ medir o funcionamento da bexiga)
e uretrocistoscopia (avabacio da wuretra sob visibilizagdo direta) caso esta seja necessaria. A
urtrassonografia perineal (ultrassom entre o escroto e o anus) serd realizada antes da cirurgia de Sling e
trés meses apads esta cirurgia.

Riscos e Desconfortos: A ultrassonografia em si ndo apresenta qualquer efeito adverso, tendo
em visla ser um exame que ndo contém radiagdo ¢ ndo necessila de conlraste polencialmente alergénico.
Durante a realizacdo de seu exame podera haver apenas um discreto desconforto na regido perineal
(regido entre o escrole e © anus), sem qualquer risco. Em alguns casos poderd haver necessidade de
catetenismo vesical com um fino cateter (mangueira) para o enchimento da bexiga com solugéo fisiologica
0,9% para melhor obtengiio de imagens, principalmente nos pacientes com incontinéncia grave e que nao
conseguem conter a urina. Apds o exame, o senhor podera esvaziar a bexiga.

Beneficios:

1. Melhera na incentinéncia urinaria, Esta melhora ird varlar de acorde com o grau de incontinéncia
urindria. A continéncia oblida no pds-operatério podera ser total, parcial ou minima. De acordo com
dados da literatura, as taxas de sucesso variam de 50 a 80%.

2. Ajudar na melhor avallagao diagnéstica e terapéutica para o tratamento da Incontinéncla unnara
pos-prostatectomia radical.

Custo/Reembolso para o participante: Nao haverd nenhum gasto e vocd também ndc receberd
nenhum pagamento pela sua participagao.
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Confidencialidade: A% informactes medicas obiidss neste ssludo farko pafs do ssu pronfudnio medico
deabs hoapilal, nformagdes que ndo B2ecem parte do pronbudnc sardo colocadas jurdo & aruiva dos
Imvestigadoras @ dantificadas por codigos. O pronfudnc madico fica & disposigBa da med ioos do complax
hospitalar do Hospital das Clinicas da UNMCAMP = gusm Gver acessa a =lk= devera manier a
confidencialidade de acordo com a8 e & polilica do hospital. Nechuma irdormaiio serd dislibeida a
passoas fora do hosphal sem sau consand@imants pravia, B ndo 5ar am casos pravisios nesia lammo da
cansentmearmo.

Infermrssciess di s pronbudnio poderio, evenlualmssls, dsram disponibiizadas & degios govamamentas
iy curmnpnmenito de Se4 daver kegal de 2alar palp SHca na peBqUiEs Mddica.

O oxame de ulassonografia sord usado axdusivaments para finalidade cientifica, nio sendo os
resuliados do ealsdo Eberados para renhuma oulra inslluicdo @ am momento nenbum a identidads do
pacianta serd revelada na publicacic dos resuliades ckenlificos obtidos, O resuliadcs deste estuda
poderdo sor apresentados em congressos médicos, publcadcs om revistas ou bvtos midicos o serem
usados para snsno. Pordm, seu noms & gulres dados idenlifcadores nio ssrdo usados am nerfum
mrnani.

Mlllﬂm de maiares |mmm: Wocd pode Tazer novas panguniss sabre o estudo & guakquer
momanto. O8 imeesligedones vio dar 8 vool nimsercs de telefone o aglario disponivels pana esclanecar
qualsquer dird das.

Sa, durarie ou Apié o esludo, vocé desefar disculir seus direilos. como paficipants do grupo da
aatuda, Hvar qualguer nstlamadSo ou denincia & as Santir présaionado para particpar o esbudo ou pan
cantinuar nele. por favor, entre em contato com o Comitd de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciénoks
Médicas da UMICANP no telefone (19} 3521-8356 ou fax (18) 3521-T187 Endarsco: Rua Tessdlia Vieia
de Camargo, 126 - Bairm: Barda Geraldo, CEF: 13083-887 Campings - 3F amail; capdifcm.unicamgbr

Assinatura: Eu confimo gque o objelivo do estudo, seus procedimentos s os posaiveis riscos e
deaconforcs qus a0 poiad eaparimaniar foram explicados para mim. Allamativas & minha pamicipacio
lambam foram disoutidas, Todas as minhas quesiSes foram mspondidas, Se o senhor decidr paricipar,
poderd mudar de opinido & sar do =studo @ qualguer momento, ==m que S afets seu ratamento atual
o Bulung nesbs hospital.

Eu li ou leram para mim esie termo de consentimeanio.

'lf Concordn Fllﬂpﬂ' Ml pasgLisa da Incontindnoia uringia P’.'IB I
puﬂlﬂuﬁm mia radcal perminda a realizagaa de ubrassoncgrafia D ST 3 h,’m
[1.]

Pacenis Crata

Testemunha Data
AEERQURD ar cumpride Be axgbncis & resolucio 4662012 CHEMS o complomentancs na ol alorgio
do protocole & na oblencdo deste Termo de Consentimento Livre & Esclarecido. Asseguro, tambssm, 1er
axphcado & fomecido uma via deals documenio &0 padicipants. Informe qus o esludo ki aprovado palo
CEF peranta o qual o projebs fol apresentado | Comprometo-me & ulilizar o material & o8 dados cbidos
nesta pesquisa excusivamente para as finaldades previstas neste documento ou conforme o
consenlimanio dado pelo parficipants.

ﬁ:q:mm do Estuda Daka
Contafos:
Or. Danilc Souza Lima (21} 68167-6786 - danio souralimafi hotmail com HUPE - LER.
Dr. Deaniel Moger Sva (18] B814B8181 - dan ehunsl ogia homail com HEC - LNICAMP

Prod, Dr, Caros Aruro Lavi D'Ancona {19] 3521-7481 - edancenaucl combr  HEC - UNICANF
Dep. Urologia HC UNICAMP: (18) 3242.2448  Dep. Urclogia HUPE UERL: (21) 2868-8122
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