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1-INTRODUCAO

Incontinéncia urinaria pos-prostatectomia (IPP) apresenta incidéncia muito
variavel na literatura, afetando de 2,5% a 87% dos pacientes™™. Esta grande variacéo
pode ser explicada por alguns fatores: critérios para definir incontinéncia, tempo de
prostatectomia e métodos utilizados para diagnostica-la™®.

Parcela consideravel de pacientes com perdas urinarias tendem a omiti-la no
momento da consulta, por achar que um pequeno grau de perda urinaria pode ser
normal ap0s a cirurgia, sem comprometer sua qualidade de vida, ou sentem-se
envergonhados diante do seu médico para relatar uma possivel complicacdo do
procedimento.

Os diferentes critérios utilizados para defenir incontinéncia urinaria, como
namero minimo de fraldas utilizadas, explicam a grande variacdo na sua incidéncia.
Os trabalhos publicados utilizam critérios variaveis em sua metodologia®®.

Outro fator a ser considerado é o tempo decorrido apds a cirurgia. Nos
primeiros meses, a incidéncia de incontinéncia urinéria é elevada, entretanto com o
decorrer do tempo, principalmente apds seis meses do procedimento, essas taxas
reduzem consideravelmente, afetando cerca de 10% dos pacientes apés um ano da
prostatectomia radical®.

A etiologia da IPP é variada e multifatorial, como demonstraram Vertimiglia et
al (2011), ao realizarem urodinamica e eletroneuromiografia em 51 pacientes apés
prostatectomia radical, os principais fatores etiolégicos foram lesédo esfincteriana,
hiperatividade detrusora, desmielinizacdo neural e neuropatia degenerativa®.

Em estudo, com avaliagdo urodindmica, de pacientes incontinentes
submetidos a prostatectomia radical, evidenciou-se que a deficiéncia esfincteriana
foi a Unica causa em dois ter¢os dos casos e a disfuncéo vesical isolada respondeu
por menos de 10%. No entanto, a disfuncdo combinada, esfincteriana e vesical,
ocorreu em cerca de 30% dos pacientes!”.

Alteracbes vesicais sdo frequentes nos pacientes submetidos a
prostatectomia radical. Em muitos casos, a hiperplasia prostatica esta presente
simultaneamente, acarretando repercussfes na parede vesical como alteracdes das
fibras elasticas e colagenas, levando ao surgimento de hiperatividade detrusora,
reducdo da complacéncia e até faléncia vesical®.



A deficiéncia esfincteriana, considerada o principal mecanismo de IPP, ocorre
devido a lesd@o direta das fibras musculares e da inervagdo do esfincter urinario
durante o procedimento cirdrgico, além de fibrose da anastomose vésico-uretral,
conforme demonstraram Ficazzola et al (1998)®.

A fibrose da anastomose vésico-uretral pode contribuir para incontinéncia
urindria (IU) através da substituicdo do tecido muscular do esfincter por tecido
fibrético cicatricial, reduzindo a capacidade de contracdo e coaptacdo da uretra. A
incidéncia de fibrose da anastomose € observada com maior frequéncia naqueles
pacientes que evoluem com fistula urinaria pés-operatéria®®.

O rabdoesfincter € constituido por fibras musculares que se distribuem do
colo vesical ao verumontanum. Na uretra membranosa suas fibras apresentam
disposicdo em ferradura circundando-a®. Este esfincter é composto por dois tipos
de fibras musculares, as do tipo |, de contracao lenta, responsaveis pela continéncia
urindria em repouso, representando 65% de todas as fibras; as do tipo Il, de
contracao rapida, responsaveis por aumentar a resisténcia uretral durante manobras
de esforco, representando 35% de todas as fibras?.

Isso explica porque pacientes com incontinéncia grave podem interromper o
jato urinario durante a mic¢ao. As cirurgias prostaticas podem remover ou lesionar
os dois tipos de fibras musculares, total ou parcialmente, resultando em U de graus
variados.

O mecanismo pelo qual a lesdo nervosa pode contribuir para IU é que parte
das fibras nervosas, que se originam em nivel medular (S2-S4), responsaveis pela
inervacdo somatica do esfincter, podem ser lesionadas durante a cirurgia de
prostatectomia radical, principalmente durante a dissecc¢éo do apice prostatico?.

Yang et al (2011), analisaram os principais fatores de risco para IPP em 263
pacientes e concluiram que idade, transfusdo sanguinea e ressecc¢ao transuretral da
prostata (RTU) foram importantes fatores de risco para incontinéncia em analise
multivariada. A taxa de continéncia ao final de 16 semanas de pds-operatdrio foi de
96%"?. A idade é considerada um fator de risco porque os pacientes mais idosos
apresentam algum grau de atrofia do rabdoesfincter e degeneracdo neural,
predispondo a maior incidéncia de IU. Outros fatores como a dissec¢cdo nao
cuidadosa do feixe nervoso e apice prostatico, bem como tratamento endoscopico
de estenose de anastomose também podem aumentar a incidéncia de incontinéncia

urinaria*?*?,



Embora a incidéncia de IPP tenha diminuido com a melhor compreenséo da
anatomia dos feixes neurovasculares e modificacdo da técnica cirurgica (cuidadosa
disseccdo do apice), ela ainda continua sendo a complicacdo mais temida e de
maior impacto na qualidade de vida dos pacientes submetidos a prostatectomia
radical. Muitos pacientes, apesar de curados do cancer, sentem-se insatisfeitos com
o tratamento realizado, diante da angustia de se tornarem incontinentes depois da
cirurgia®™®.

O rastreamento e a deteccao precoce do cancer de préstata tém levado ao
aumento do numero de prostatectomias radicais. Quanto mais jovens 0s pacientes
sdo submetidos a prostatectomia radical, maior o impacto da IU na qualidade de
vida"?. Em estudo com 142 pacientes, Elenskaia et al (2011), concluiram que o
impacto da IU na qualidade de vida desses pacientes foi superior ao impacto
provocado por depressao e cancer, e mais de 60 % dos entrevistados consideravam
IU ainda um tabu®®.

Durante os primeiros 12 meses de evolucao da IPP, o tratamento consiste em
medidas comportamentais como restricdo hidrica, mic¢cbes programadas e
terapéuticas que visam fortalecer e reabilitar a musculatura do assoalho pélvico
como eletroestimulacdo e biofeedback. Os tratamentos fisioterapicos aceleram a
recuperacdo da continéncia, mas nao alteram a taxa de continéncia ao final de um
ano. Nos casos em que ha urgéncia miccional pode-se associar anticolinérgicos™®.

Atualmente, existem varias opcGes de tratamento cirdrgico, utilizando-se
dispositivos que aumentam a resisténcia uretral (slings, esfincter artificial , injetaveis
e ProACT). A maioria dos resultados sdo satisfatorios e as complicacdes
relacionadas a estes métodos ndo sao infrequentes, porém aceitaveis. Entretanto,
uma preocupacao com relacdo aos slings é a possibilidade de obstrucao uretral com
repercussdes vesicais a medio e longo prazo.

Ao longo do tempo, varios dispositivos foram desenvolvidos na tentativa de
aumentar a resisténcia uretral e melhorar a continéncia urinéria.

Em 1970, Kaufman descreveu um método cirargico para comprimir a uretra.
No procedimento Kaufman tipo-l, a crura peniana era cruzada sobre a uretra bulbar
de modo a comprimi-la, entretanto as taxas de sucesso foram baixas (30%). No
procedimento de Kaufman tipo-ll, as albugineas dos corpos cavernosos da crura
eram aproximadas na linha média, utilizando uma fita de malha de

politetrafluoretileno, que era dobrada de tal maneira a comprimir o bulbo da uretra,



com taxa de sucesso em torno de 50%. O procedimento de Kaufman tipo I,
consistia na utilizagdo de uma protese hemisférica de silicone com 2 tiras de
poliuretano, posicionadas para comprimir a uretra; com taxas de sucesso de 70%.
Kishev descreveu uma abordagem combinada abdominoperineal utilizando uma
protese flexivel sob a uretra bulbar, com a tenséo fornecida pelo fio de Nylon que era
passado através do espaco retropubico. As proteses de Kaufman e Kishev cairam
em desuso por causa das altas taxas de insucesso, complica¢cdes infecciosas e dor
pélvicat™19,

Nos anos subsequentes (década de 70), foi criado o esfincter urinario artificial
(AMS, Minnesota, EUA), com taxa de sucesso em torno de 80%. Ele é composto de
trés partes conectadas entre si. Um cuff, que é colocado em torno da uretra bulbar;
um reservatorio implantado na pelve e uma bomba colocada no escroto. Varias
modificacdes foram feitas no esfincter ao longo do tempo até chegar ao AMS 800,
que é utilizado até hoje. Apesar de ser considerado o tratamento padrdo ouro, com
as melhores taxas de sucesso objetivo e subjetivo para tratamento da IPP de
qualquer grau; seu alto custo, sua complexidade e seu percentual ndo desprezivel
de taxa de revisdo em curto e longo prazo, limitam a sua utilizacdo em muitos
centros®”.

Em 1990, o sling masculino foi introduzido como alternativa ao esfincter
artificial para pacientes com incontinéncia leve a moderada (1-3 absorventes/dia).
Entre outros fatores, uma diferenga notavel entre os slings masculinos e o esfincter
artificial € a auséncia de componentes mecanicos, o que reduz o potencial de falha
do dispositivo, menor custo e baixa taxa de revisdo em curto e longo prazos. Esses
dispositivos promovem compressdo externa e coaptacdo uretral. Existem varios
modelos descritos: o0 sling 6sseo ancorado, sling transobturatorio retrouretral
(Advance®, AMS, EUA), sling ajustavel de silicone ( Argus®, Promedon, Argentina) e
mais recentemene o sling quadratico (Virtue® ,Coloplast A/S, EUA)".

Existem alguns slings adaptados (caseiros), desenvolvidos com o objetivo de
aumentar a resisténcia uretral, que levam o nome de seus inventores, como o Sling
de Schaeffer (1998) com taxa de sucesso em torno de 75%, Sling de Schaal (2004)
com taxa de sucesso de 80% e Sling de Migliari (2006) com taxa de sucesso em
torno de 65%#%%?,

Os principais fatores que interferem nos resultados dos Slings sao

radioterapia prévia, incontinéncia severa no pré-operatorio e colocacéo e retirada de



esfincter urindrio previamente. A radioterapia e colocacdo prévia de esfincer
induzem a formacao de fibrose periuretral, o que dimunui sua coaptibilidade,
reduzindo as taxas de sucesso®.

Em 1993, surgiram 0s agentes injetaveis periuretrais como opc¢ao para o
tratamento da IPP. Entretanto, a necessidade de reinjecdes frequentes, absorcao do
material utilizado e os resultados modestos em médio e longo prazo tém
desencorajado o seu uso®” Mesmo assim, os injetaveis continuam sendo o
procedimento mais realizado para tratamento da IPP nos EUA®.

Outra opc¢éo de tratamento é o ProACT® (Uromedica, Plymouth, MN, USA)
que consiste em dois baldes que sao insuflados proximo ao colo vesical e esfincter
urinario, exercendo compressao sobre estas estruturas. A taxa de pacientes secos
com este método é em torno de 60%“®

A hip6tese para o mecanismo de melhora da continéncia urinaria com 0s
métodos disponiveis ndo é completamente compreendida. A teoria para explicar a
acdo do sling Retrouretral baseia-se na hipétese de que a incontinéncia leve e
moderada decorram do comprometimento das estruturas periuretrais de apoio, e
que a colocacdo de uma tela comprimindo a uretra proximal, tracionando-a em
direcdo ao diafragma urogenital, provocaria seu deslocamento cranial, levando a
coaptacdo de suas paredes e melhora da continéncia. O mecanismo de continéncia
do sling de silicone ajustavel (Argus®) consiste na compresséo transversal da uretra
bulbar, aumentando a resisténcia ao fluxo urinario®*2,

Alguns autores tentaram demonstrar 0os mecanismos de continéncia
exercidos pelos slings.

Bauer et al (2012), em estudo com 26 pacientes submetidos a sling Advance
, realizando RNM no pré-operatério e um ano de pdés-operatério, compararam o
comprimento da uretra membranosa, a elevagcao do colo vesical, da parede posterior
da bexiga e do esfincter urinario, bem como a quantidade de fibrose periuretral pré e
pos operatéria; concluiram que houve aumento significante do comprimento da
uretra membranosa e elevagédo das estruturas citadas anteriormente, e que a taxa
de sucesso estava inversamente relacionada a quantidade de fibrose no pré e pos
operatério®”.

Ha outro estudo que se contrapdem a esta teoria. Papin et al ( 2012), ao

realizarem RNM pré e pos-operatéria em 12 pacientes submetidos a sling Advance



apos prostatectomia radical, observaram que ndo houve mudanca na posi¢cdo da
anastomose vésico-uretral®®.

Ao estudarem 146 casos de IPP submetidos a sling Advance com
seguimento médio de 18 meses, Gozzy e Bauer (2010), obtiveram nos resultados
64% de pacientes secos e 17% de melhora maior que 50%. Ao selecionarem
pacientes com pad test de 24h < 200g, com contracdo voluntaria do esfincter externo
identificavel, sem radioterapia ou tratamento prévio de estenose de uretra, 0s
resultados foram significantemente melhores®.

Ha poucos trabalhos publicados na literatura, com séries pequenas de
pacientes, que realizaram estudo urodinamico apos utilizacdo de sling masculino
para avaliar as repercussdes do tratamento sobre a uretra e bexiga.

Gozzy et al ( 2009), ao avaliarem pacientes com IPP submetidos a sling
Rretrouretral  (Advance®), concluiram que as alteragdes nos parametros
urodindmicos relacionadas a obstrucao infravesical ( fluxo urinério e pressao vesical
de miccdo) observadas no pos-operatorio foram insignificantes, sendo o aumento
da pressdo abdominal de perda ao esforco, a Unica mudanca urodinamica
significativa encontrada®?.

Leoni et al (2009), ao realizarem estudo urodinamico em 48 pacientes
submetidos a sling Argus, com follow up de 24 meses, encontraram fluxo urinario
maximo meédio (Q max) de 11 ml/s, pressdo detrusora no fluxo maximo médio
(PdetQmax) de 67cmh20 e residuo pos miccional de 25 ml. Esses dados, de fluxo
urinario baixo com altas pressfes de miccao, sugerem gue este sling promove um
aumento da resisténcia uretral por compressao direta®V.

A literatura é escassa em demonstrar as reais repercussfes urodinamicas dos
diversos tipos de slings masculinos. Ainda ndo se demonstrou claramente como o0s
slings exercem sua acao sobre a uretra, bem como seu mecanismo de continénica.
Os trabalhos séo conflitantes nessa avaliagéo. Seria o reposicionamento uretral no
Sling Retrouretral e compressao direta da uretra no Sling Argus, 0s Unicos
mecanismos de continénica, como afirmam seus inventores; ou existem mecanismos
semelhantes para todos eles, como aumento da resisténcia uretral. Caso o aumento
da resisténcia uretral realmente estiver associado ao sucesso dos Slings, sera que
havera alguma repercussédo sobre a bexiga a longo prazo. Essas questdes ainda

nao foram totalmente esclarecidas.



Diante da escassez de dados disponiveis na literatura sobre avaliacdo
urodindmica apos sling masculino, e a necessidade de demonstrar o seu real
mecanismo de continéncia, bem como as possiveis repercussdes sobre a bexiga e
uretra, avaliamos dois grupos de pacientes submetidos a diferentes tipos de slings
(Retrouretral e Argus), comparando os parametros urodinamicos relacionados a

obstrucao infravesical.



2-OBJETIVOS

Comparar parametros urodinamicos relacionados a obstrucao infravesical pés
Sling Retrouretral de polipropileno e Sling de silicone ajustavel (Argus®), em

pacientes com incontinéncia urinaria masculina apos prostatectomia radical.



3-CASUISTICA E METODOS

3.1-Calculo amostral

O calculo do tamanho amostral foi realizado considerando as seguintes
premissas:

- Poder amostral de 80 %

- Diferenca de 20 no indice de obstrucao infravesical pos- operatério entre 0s
grupos, com desvio padréo de 15.

Considerando um nivel de significancia alfa igual a 5 %, com um total de 20
pacientes (10 em cada grupo), seria possivel evidenciar, com poder de 80 %,
diferenca no indice de obstrucdo pds-operatdrio estatisticamente significante entre

os dois grupos de sling .

3.2-Aprovacao pelos comités de ética em pesquisa

Este estudo foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa em seres
humanos (CEP) da Irmandade Santa Casa de Misericérdia de S&do Paulo (n° 028/11)
e obteve aprovacdo para coleta de dados no Hospital Ipiranga (ndo existia CEP).
Todos os pacientes compreenderam e assinaram o termo de consentimento livre e

esclarecido.

3.3-Tipo de estudo, Critérios de incluséo e Critérios de exclusao.

Estudo prospectivo, onde foram selecionados 35 pacientes do sexo masculino
entre janeiro de 2010 e janeiro de 2012, nos servigos de Urologia da Santa Casa de
Sdo Paulo e do Hospital Ipiranga, com incontinéncia urinaria ( definida pela
necessidade de pelo menos 1 absorvente por dia) de graus variados pos-
prostatectomia radical, com tempo minimo de pds-operatério desta cirurgia de 12
meses.

Foram excluidos do estudo os pacientes que apresentassem disturbio vesical
como causa predominante da incontinéncia, hipocontratilidade detrusora com

residuo urinario > 100 ml e impossibilidade de seguimento.

3.4- Sele¢édo dos grupos
O primeiro grupo foi constituido por 14 pacientes com quadro de IPP
submetidos a sling Argus® (Promedon, Cordoba, Argentina), e o segundo grupo
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formado por 21 pacientes com a mesma condi¢do clinica, submetidos a sling
Retrouretral.

Os pacientes ndo foram randomizados, pois ndo dispunhamos dos dois tipos
de slings durante todo o transcorrer do estudo.

Dos 35 pacientes incluidos, 7 casos foram submetidos a cirurgia de sling
Argus no Hospital Ipiranga e todo o restante na Santa Casa de S&o Paulo. Todas as

cirurgias foram orientadas pelo mesmo cirurgiao.

3.5- Coleta de Dados

No pré-operatério foram coletadas as caracteristicas epidemiologicas e
clinicas como idade, historia de radioterapia e/ou estenose uretral, histéria de
infeccdo wurinaria, numero de absorventes utilizados, PSA e tempo de
prostatectomia.

Pad test de 24h foi realizado no pré e pos-operatorio.

Estudo Urodinamico foi realizado no pré e pdés-operatorio no Hospital
Central da Santa Casa de Sao Paulo e Hospital Ipiranga, com aparelho Alacer e
Dynamed multicanal, sendo avaliados os parametros habituais, com énfase aos
relacionados a obstrucdo infravesical : Fluxo maximo (Qmax) e Pressao detrusora
no Fluxo maximo ( PdetQmax). O estudo urodinamico foi realizado conforme as
recomendacdes da International Continence Society (ICS)®*%?). Todos os exames
foram acompanhados pelo mesmo cirurgido e os aparelhos calibrados de forma
semelhante.

Aplicamos no pré e pos-operatorio o International Consultation on
Incontinence Questionnaire- Urinary Incontinence Short Form (ICIQ- Ul SF),
através do qual obtivemos um escore a partir da avaliagdo da quantidade de perda
urinaria do paciente e seu impacto na qualidade de vida, validado por Tamanini et al
(2004)C

Utilizamos escala visual analdgica (de 0 a 10) de satisfacdo pessoal, em que
zero significava insatisfacdo total e 10 satisfacao plena, referente ao resultado da
cirurgia; e opinido do paciente, que respondia ap0s ser perguntado como sentia-se
apos a cirurgia em: “CURADO”, “MUITO MELHOR’, “‘“POUCO MELHOR’,
‘INALTERADO” OU “PIOR”.
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3.6-Cirurgia

Todas as cirurgias foram orientadas pelo mesmo cirurgido.

No sling Retrouretral utilizamos tela de polipropileno monofilamentar
macroporosa de tamanho 30cm x 30cm de diametro, a partir da qual recortamos
uma faixa de tela com comprimento total de 30cm por 1,5cm de largura, sendo a
largura na parte central da faixa de trés cm de diametro em formato de hexagono.

Através de incisdo perineal longitudinal, abre-se o musculo bulboesponjoso,
realizando dissecc¢éo ventral e lateral de toda a uretra bulbar, sem necessidade de
sua disseccédo dorsal, até os ramos isqueopubicos (corpos cavernosos). Liberamos a
insercdo do musculo bulboesponjoso no centro tendineo do perineo proximalmente
numa extensdo de 4 cm, sendo esta referéncia anatémica utilizada para fixacdo da
faixa.

Passa-se a agulha transobturatéria entre o corpo esponjoso medialmente e o
corpo cavernoso lateralmente com auxilio do dedo indicador, fixamos as
extremidades da tela no gancho da agulha e posicionamos a faixa recortada de
modo que o segmento central de trés cm seja fixado diretamente no corpo
esponjoso com 2 linhas de sutura separadas. A linha de sutura proximal fixa a faixa
no ponto de insercdo anatdmica do musculo bulboesponjoso no centro tendineo e a
linha de sutura distal fixa a extremidade oposta da faixa, impedindo assim sua
migracdo. A faixa € tracionada pelas agulhas até o limite maximo, provocando um
deslocamento cranial da uretra em direcdo ao hiato urogenital, levando ao
colabamento da luz uretral. Realiza-se uretroscopia para avaliar a coaptacdo das
paredes da uretra membranosa. Fixa-se os bragos da faixa entre si, ou no peridstio
do ramo pubico, apds serem tracionadas e tunelizadas pelo TCSC medialmente.

O sling Argus, consiste num dispositivo de 30cm de comprimento com um
coxim na parte central de silicone, que permanece em contato com o musculo bulbo
esponjoso na altura da uretra bulbar, de modo a comprimi-la transversalmente. As
hastes sdo tracionadas por via transobturatoria com auxilio de agulhas e fixadas
através de arandelas, mecanismo que permite 0 seu reajuste poés-operatorio. A
compressao exercida pelo dispositivo deve ser ajustada de acordo com a pressao de
perfusdo retrograda da uretra. Para isso, utiliza-se uma sonda folley, insuflando-se o
baldo com dois a trés ml na fossa navicular, conectando-a, através de equipo de

macrogotas, a um frasco de 500 ml de soro fisiolégico sobre uma régua centimétrica
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vertical, com o zero posicionado ao nivel da borda inferior do pube. Ajusta-se o
dispositivo para que o gotejamento inicie com pressdo em torno de 35 cmH-O.

As agulhas helicoidais utilizadas nos dois procedimentos eram permanentes,
de metal e esterilizadas em autoclave.

Os pacientes permaneceram com sonda vesical de demora por 24h. Apés
este periodo infundiamos 200 ml de soro fisiologico, retiravamos a sonda, o paciente
realizava teste de esfor¢o através de tosse e manobra de valsalva para avaliar perda
urinaria, em seguida urinava espontaneamente em um recipiente milimetrado e o

residuo pds-miccional era calculado.

3.7 - Critérios de sucesso

O sucesso objetivo foi definido quando houve uma reducado superior a 50% do
namero de absorventes e reducao maior que 50 % no pad test de 24 h.

O sucesso subjetivo foi definido quando a resposta do paciente ao
guestionario de satisfacdo pessoal era “CURADO” OU “MUITO MELHOR” e sua nota

de satisfacdo com o tratamento = oito.

3.8- Anédlise das Variaveis Urodinamicas

Analisamos os parametros urodinamicos pré e pés-operatérios relacionados a
obstrucdo infravesical (Qmax e PdetQmax) e calculamos o Indice de Obstrucéo
Infravesical (I0OIV) a partir da formula: 10IV= PdetQmax — 2 x Qmax, desenvolvida
por Abrams (1999), em que um resultado superir a 40 definia presenca de obstrucao
infravesical, 20 a 40 duvidoso e < 20 auséncia de obstrucao®®.

Avaliamos também a capacidade cistométrica maxima (CCM), complacéncia
vesical, pressao abdominal de perda, presenca de hiperatividade detrusora e
residuo pos miccional, no pré e pds-operatorio.

Comparamos estas variaveis entre os dois grupos de intervencéo.

Realizamos analise intragrupo ( evolugdo do pré para pés-operatorio) das
seguintes variaveis: Qmax, PdetQmax, I0OIV e residuo p6s miccional.

Comparamos o 10V, Qmax e PdetQmax entre os pacientes que obtiveram
sucesso e falha, independentemente da técnica cirargica utilizada. O objetivo desta
andlise foi tentar relacionar o aumento da resisténcia uretral com as taxas de

sucesso, e estabelecer algum mecanismo de cura destes dispositivos.
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3.9-Andlise Estatistica

Os dados foram analisados, utilizando-se o programa SPSS versao 13.0

( Statistical Package for the Social Science).

Nas varidveis quantitativas (idade, numero de absorventes, pad test,
parametros urodindmicos, escore de satisfacdo, ICIQ UI-SF, indice de obstrucédo),
realizamos a analise descritiva com o calculo das medidas resumo (média, mediana,
minimo, maximo, desvio padréo).

Nas variaveis gualitativas, realizamos o calculo das frequéncias absolutas e
relativas.

Para analisarmos a homogeneidade dos dois grupos no pré-operatério,
aplicamos o teste T-Student para comparar a variavel idade entre o grupo do sling
Argus® e o grupo do sling Retrouretral. E para as variaveis: nimero de absorventes,
pad test, indice de obstrucéo e pressao de perda, utilizamos o teste ndo paramétrico
de Mann Whitney, devido a presenca de outliers (valores absolutos distantes da
meédia), assimetria dos dados e pequeno tamanho da amostra.

Nas analises intragrupo, onde comparamos as Vvariaveis 101V, Qmax,
PdetQmax e residuo pds-miccinal, no pré e pdés-operatdrio, em cada grupo de
intervencao, utilizamos o teste T-pareado e teste ndo paramétrico de Wilcoxon.

Utilizamos o teste Mann Whitney, através da andlise das medianas, para
comparar as taxas de sucesso nos slings utilizados.

A andlise das variaveis pés-operatérias: 101V, Qmax , PdetQmax, pressao de
perda, entre os grupos sucesso e falha, foi realizada utilizando o teste nao
paramétrico de Mann Whitney.

A andlise das variaveis pad test , numero de absorventes, nota de satisfacao
e escore ICIQ Ul SF pés-operatorios, foram feitas utilizando o teste de Mann
Whitney.

O nivel de significancia foi de 5 % em todos os testes realizados.
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4- RESULTADOS

Foram incluidos na andlise estatistica 34 pacientes. Um paciente do grupo
submetido ao sling Argus foi excluido durante o seguimento pois faleceu dois meses
apos a cirurgia por infarto agudo do miocardio, ndo sendo possivel realizar estudo
urodin@mico e avaliagdo poOs-operatoria. Permaneceram 13 pacientes no grupo do
sling Argus e 21 pacientes no grupo do sling Retrouretral.

O tempo médio de seguimento foi de oito (6 a 10) meses no grupo sling
Retrouretral e oito (7 a 11) meses no grupo sling Argus.

Houve um caso de radioterapia em cada grupo antes da realizacdo da
cirurgia de sling. Apenas um caso de estenose da anastomose vesico-uretral foi
diagnosticado no pré-operatorio, sendo realizado uretrotomia interna, aguardado
estabilizacdo da uretra por trés meses, e entdo submetido ao sling Retrouretral. N&o
houve caso de estenose uretral pré-operatéria no grupo submetido a sling Argus.
Nenhum caso de infeccdo urinaria de repeticdo no pré ou pos-operatério foi
observado nos dois grupos.

O PSA médio e o tempo de prostatectomia radical médio do grupo sling Argus
foi de 0,06ng/ml e 41 meses, respectivamente, enquanto no grupo sling Retrouretral
foi de 0,09ng/ml e 34 meses. Nao houve caso de blogueio hormonal antes da
colocacao do sling.

As varidveis pré-operatérias: namero de absorventes, pad test, I0IV e

pressdo de perda nos grupos de intervencdo sdo apresentados na Tab.1.
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TABELA 1- Analise comparativa das variaveis pré-operatorias entre os grupos sling

Retrouretral e sling Argus. Dados apresentados em mediana(minimo-maximo/desvio

padrao). Sao Paulo, 2013.

» Tipo de
Variavel . . N p-valor
Cirurgia
N° de Retrouretral 21 2,4(1-10/2)
] 0,039
absorv. Pré op. Argus 13 3,3(2-10/2)
Pad Test Retrouretral 21 240(20-1100/247) 0.310
Pré op. Argus 13 316(12-700/231) ’
] Retrouretral 21 -19(-87 a 28/29)
IOIV Pré op. 0,166
Argus 13 -8(-61 a 30/26)
Pressao de Retrouretral 21 74(20-180/42) 0.499
Perda pré op. Argus 13 46(15-87/25) ’

Teste Mann-Whitney.

|OIV: indice de Obstrucéo Infravesical

A média de idade dos pacientes no grupo sling Retrouretral foi de 65(49-81)

anos e no grupo sling Argus foi de 63(50-76) anos (p=0,55).

As taxas de sucesso objetivo e subjetivo dos slings Retrouretral e Argus sao

apresentados na Tab.2.
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TABELA 2— Andlise comparativa das taxas de sucesso objetivo e subjetivo nos
grupos submetidos a sling Retrouretral e sling Argus. Dados apresentados em N(%).
Séo Paulo, 2013.

Tipo sucesso Cirurgia N  Sucesso Falha p valor
Retrouretral 21  15(71%) 6(29%)
Objetivo 0,52
Argus 13 10(77%) 3(23%)
Retrouretral 21  15(71%) 6(29%)
Subjetivo 0,32
Argus 13  11(85%) 2(15%)

Teste Mann- Whitney

No grupo do sling Argus, houve um caso de complicagdo pOs- operatoria:
infeccdo do sitio cirdrgico apés reajuste, com necessidade de remoc¢édo do sling,
apos falha do tratamento antimicrobiano. Em trés casos (9%) dos pacientes
submetidos a sling Retrouretral, houve retencdo urinaria transitéria com necessidade
de sondagem vesical de demora.

Apresentamos na Tab.3 analise das variaveis de resultado pés-operatério
nos dois grupos de intervencao.

Nas tabelas a diante, o grupo do sling Argus encontra-se com 12 pacientes,
porque o paciente no qual teve seu sling removido, ndo realizou avaliacdo e

urodinamica pés-operatéria.
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TABELA 3 — Variaveis de resultado pds-operatorio nos grupos de sling Retrouretral
e sling Argus. Dados apresentados em mediana(minimo-maximo/desvio padréo).
Séo Paulo, 2013.

Variavel Tipo de cirurgia N p valor
] Retrouretral 21  89(0-623/65)
Pad test pos-op 0,12
Argus 12  82(0-800/238)
Retrouretral 21  1,1(0-10/2,1)
N° Absorv. pds-op 0,06
Argus 12 0,3(0-3/0,8)
_ Retrouretral 21  7,6(0-10/3,7)
Nota satisfacéo 0,07
Argus 12 9,1(1-10/2,5)
] Retrouretral 21  5,3(0-18/4,9)
ICIQ Ul SF pos-op 0,64
Argus 12 5,5(0-20/7,0)
Presséo perda Retrouretral 21  94(42-204/51)
0,62
pés-op Argus 12 89(54-142/33)

Teste Mann- Whitney

O escore ICIQ- Ul SF do grupo sling Retrouretral foi de 15,5 no pré-operatorio
e 5,3 no pdés-operatério (p<0,001) e do grupo sling Argus foi de 17,3 no pré-
operatorio e 5,5 no pés-operatério ( p=0,005).

Houve apenas 2 casos que apresentaram sintomas urinarios de esvaziamento
no pré-operatério, todos foram submetidos a sling Argus, entretanto nenhum deles
apresentou obstrucdo infravesical urodindmica pré ou pos sling. Ndo houve
necessidade de realizar cistostomia em nenhum caso. O tempo médio de internacao
pos -operatoria nos dois grupos foi de 24h.

O tempo médio de sondagem vesical no grupo do sling Retrouretral foi de 49h
(24 -240) enquanto no grupo do sling Argus foi de 26h (24 -48).

Quatro (19%) pacientes submetidos a sling Retrouretral apresentaram dor no
pos-operatorio, sendo a maioria de baixa intensidade, enquanto no grupo do sling
Argus 7(58%) pacientes relataram dor perineal.

Na Tab.4, apresentamos a analise intragrupo (pré e pds-operatoria) das

variaveis relacionadas a obstrucéo infravesical
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TABELA 4 — Dados referentes a analise intragrupo (pré e pos-operatorio) das
variaveis relacionadas a obstrucao infravesical, nos grupos Sling Retrouretral e Sling
Argus. Dados apresentados em média(minimo-maximo/desvio padréo). Sdo Paulo,
2013.

Cirurgia Variavel Pré-op. P6s-op. p valor
Qmax 23(13-43/7,3) 16(8-34/5,8) 0,007
retrouretral PdetQmax  34(11-80/18) 36(12-126/26) o,9ooi*
IOV -19,9(-87 a 28/29)  0,37(-32a82/23) 0,006
Residuo 15(0-80/16) 17(0-110/23) 0,420"
Qmax 21(12-34/7) 13(5-22/5) 0,04
Argus PdetQmax  33(7-83/23) 48(28-138/30) 0,28:
IOV -8,5(-61 a30/26)  22,3(-8a129/37) 0,06
Residuo 12(0-40/11) 13(0-50/14) 0,70"

*Teste T Pareado
**Teste Wilcoxon
Qmax: Fluxo méximo.
PdetQmax: Pressao detrusora no fluxo maximo
|OIV: indice de Obstrucéo Infravesical
Comparando-se a evolucdo dos indices ( diferenca entre indice pds-op. e
indice pré-op.) entre o grupo do sling Retrouretral (20,3) e sling Argus (30,8), ndo
houve diferenca estatisticamente significante (p=0,94).
Os indices de obstrucao pré e pds-operatorios nos dois grupos de intervencéo

séo apresentados na fig. 1.
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Os parametros urodindmicos pos-operatérios relacionados a obstrugéo

infravesical, em cada grupo de intervencéo, séo apresentados na Tab.5.
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TABELA 5- Variaveis urodinamicas poOs-operatérias relacionadas a obstrucéo
infravesical nos dois grupos de intervencdo. Dados apresentados em mediana

(minimo-maximo/desvio padréo). Sdo Paulo, 2013.

Variavel Cirurgia N p-valor

) Retrouretral 21 16(8-34/5,6)
Qmax pos-op.

Argus 12 13(5-22/5,1) 0,08
Retrouretral 21 34(12-126/26) 0.034
PdetQmax pés-op. Argus 12 50(28-138/29)
Retrouretral 21 0,3(-32 a 82/23) 0.016
IOIV pos-op. Argus 12 22(-8 a 129/37)

Teste Mann Whitney

Qmax: Fluxo méximo.

PdetQmax: Pressao detrusora no fluxo maximo
|OIV: indice de Obstrucéo Infravesical

O valor do IOIV p6s-operatério superior a 40 (valor acima do qual considera-
se obstrucao infravesical) sé foi encontrado em um caso no grupo submetido a sling
Retrouretral e dois casos no grupo submetido a sling Argus.

Houve apenas um caso de hiperatividade detrusora no pré-operatorio ( grupo
sling Argus) e trés casos no poés-operatério (todos no grupo sling Retrouretral).
Todos eles sem incontinéncia de urgéncia.

Apresentamos na Tab.6 as variaveis urodinamicas relacionadas a obstrucéo
infravesical entre os grupos de sucesso e falha, independentemente da técnica

cirurgica utilizada.
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TABELA 6— Andlise das varidveis urodindmicas relacionadas a obstrucdo
infravesical nos grupos de sucesso e falha objetivos, independentemente do tipo de
sling utilizado. Dados apresentados em mediana(minimo-maximo/desvio padrao).
Séo Paulo, 2013.

Variavel Grupo N p valor
] Sucesso 25 15(-32 a 129/40)
IOIV pds-op 0,93
Falha 8 13(-26 a 82/37)
] Sucesso 25 14(5-18/4,3)
Qmax pos-op 0,91
Falha 8 15(8-24/7,3)
Sucesso 25 44(4-138/28)
PdetQmax p6s-op 0,50
Falha 8 47(18-126/44)
Sucesso 25 12(0-50/11)
Residuo poés-op 0,24
Falha 8 26(0-110/35)

Teste Mann- Whitney
Qmax: Fluxo maximo
PdetQmax: Pressao detrusora no fluxo maximo
|OIV: indice de Obstrucéo Infravesical
Apresentamos na tab.7 os dados referentes a complacéncia e capacidade

vesical pré e pds- operatoria nos dois grupos de sling.
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TABELA 7- Analise da complacéncia vesical e capacidade cistométrica maxima pré
e poés-operatéria nos grupos sling Argus e Retrouretral. Dados apresentados em

mediana(minimo-maximo/desvio padréo). Sdo Paulo, 2013.

VARIAVEL TIPO CIRURGIA p valor
] Retrouretral 356(207-448/57)
CCM pre 0,20
Argus 302(201-500/104)
Retrouretral 378(250-538/80)
CCM pés 0,06
Argus 329(231-477/61)
' Retrouretral 44(12-122/28)
Complacéncia pré 0,01
Argus 15(9-166/45)
o Retrouretral 27(11-68/14)
Complacéncia pos 0,09
Argus 17(10-150/40)

Teste Mann-Whitney

CCM: Capacidade Cistométrica Maxima
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5- DISCUSSAO

A utilizacdo dos slings masculinos como opc¢do ao esfincter artificial
consolida-se no cenario contemporaneo do tratamento da incontinéncia urinaria pos
prostatectomia radical®®.

A existéncia de poucos trabalhos na literatura que apresentam avaliagao
urodindmica apdés utilizacdo dos slings, nos motivou a realizar este estudo, na
tentativa de inferir o0 seu mecanismo de acdo e suas repercussdes sobre a uretra e
bexiga.

Ao analisarmos a varidvel numero de absorventes pré-operatéria nos dois
grupos, observamos que a média de absorventes do grupo sling Argus foi superior a
do grupo sling Retrouretral (p=0,03); o que inicialmente pode sugerir que o primeiro
apresentava incontinéncia urinaria mais grave do que o segundo. Entretanto, o
namero de absorventes utilizados pelos pacientes num periodo de 24 h depende do
limiar de tolerabilidade de cada paciente a quantidade de urina presente no
absorvente, o que torna esta variavel imprecisa para avaliar a gravidade da IU, ja
gue os pacientes podem suportar uma grande quantidade de urina em pequeno
namero de absorventes, ou o inverso, uma pequena quantidade de urina ja levar o
paciente a troca-lo, como demonstraram Wallerstedt et al (2011) ao aplicarem
questionario em pacientes com IPP, chegaram a conclusdo de que mesmo
pacientes que usavam apenas um absorvente de seguranca, podiam apresentar
moderadas ou grandes perdas urinarias, acarretando impacto importante na
qualidade de vida®”.

N&o houve diferengca no pad test pré-operatorio entre 0s dois grupos,
sugerindo que eles eram homogéneos quanto a gravidade da incontinéncia.

N&o houve diferenca na presséo de perda ao esfor¢co pré-operatoria entre os
dois grupos (p=0,49). Nitti et al (2005), demonstraram nao haver relacdo entre
pressdo de perda ao esforco e gravidade da incontinéncia, sendo portanto um
parametro sem relevancia clinica ou estatistica®®.

Analisando a variavel indice de obstrucdo infravesical no pré-operatorio,
demonstramos que ndo houve diferenca estatisticamente significante entre os dois
grupos. Nenhum paciente apresentou indice superior a 40. Este resultado apresenta
relevancia clinica, pois os pacientes ndo devem apresentar obstrucédo infavesical no
momento da colocacdo do sling sob pena de ocorrer piora dos sintomas, levar o

paciente a retencdo urinaria, além comprometer o resultado da cirurgia.
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Uma critica e limitagdo que reconhecemos na utilizacdo da formula para
calculo do indice de obstrucéo, desenvolvida por Abrams et al (1999), € que ela foi
desenvolvida para avaliar obstrucdo infravesical em homens com prostata e
sintomas de LUTS, e sua utilizacdo em pacientes prostatectomizados nao foi
estudada. Entretanto, como ela nos fornece uma relacéo direta entre fluxo urinario e
pressao vesical de miccao, torna-se possivel avaliar de forma objetiva a repercussao
dos slings sobre a fase de esvaziamento vesical®®.

Dos pacientes incluidos no estudo, apenas dois apresentavam histéria
pregressa de radioterapia. Zuckerman et al (2011), avaliaram os resultados de
pacientes irradiados submetidos a sling Advance, e no seguimento médio de 15
meses obtiveram taxa de sucesso de 70%, sendo que em 38% dos casos houve
diminuicéo da eficacia ao longo do tempo®©?.

A literatura é clara na relacéo entre radioterapia e pior resultado do sling“®?.
No entanto, as repercussdes da irradiagdo sobre a uretra e bexiga ndo séo
constantes e uniformes, variam amplamente mesmo em pacientes que tenham
recebido a mesma dose no mesmo equipamento. Assim, entendemos que cada
paciente deve ser avaliado individualmente. Se na visdo endoscépica a uretra for
flexivel, com boa mobilidade a compresséao digital do perineo e com vascularizacdo
da mucosa preservada, o paciente pode ser candidato ao sling.

Outro aspecto, refere-se ao momento ideal de realizar radioterapia pélvica
nos pacientes com recidiva bioquimica local e IPP. Devemos primeiro corrigir a IPP
com sling e s6 depois realizar radioterapia, ou o inverso? Se realizarmos primeiro a
cirurgia de sling, existe a possibilidade de piora da IU apG0s a radioterapia, com perda
da eficacia do sling e necessidade de utilizar outro meétodo terapéutico. Acreditamos
que a radioterapia deva ser realizada antes do sling. A uretra seja avaliada quanto a
mobilidade e vascularizacdo, para que se possa definir se 0 paciente € ou nao
candidato ao sling, porém nao ha consenso sobre esta questao.

A complicacdo mais importante e frequente do nosso estudo foi retengao
urinaria transitéria (trés casos no grupo submetido a sling Retrouretral), semelhante
ao encontrado na literatura. Bauer et al (2010), analisando as complicagcbes de 230
pacientes submetidos ao sling Advance, concluiram que a principal e mais frequente
complicagdo foi retencdo urinaria aguda transitoria em 21% dos pacientes, e que a
taxa de complicagbes maiores poés-operatorias foi muito baixa, ndo havendo

complicacdo intraoperatéria®?. Uma possivel explicacdo para justificar esta
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complicacdo, com incidéncia n&o desprezivel, € o edema ou hematoma da
submucosa da porcédo ventral da uretra bulbar nos primeiros dias de p6s-operatério,
ja que neste tipo de sling a tela é fixada diretamente no corpo esponjoso.

No grupo submetido ao sling Retrouretral, a taxa de sucesso subjetivo foi
semelhante a taxa de sucesso objetivo, 15(71%) pacientes. Estes percentuais sdo
semelhantes aos encontrados na literatura, como observado no levantamento de
Welk et al (2012). Ao analisarem os resultados dos diversos tipos de slings para
tratamento da IPP, a taxa de sucesso do sling Advance variou de 76% a 91%“?;
como também no trabalho realizado por Bauer et al (2012), onde avaliaram os
resultados apods trés anos de seguimento de sling Advance, concluiram que a taxa
de sucesso manteve-se em torno de 76 %, semelhante a taxa de sucesso de um
ano de pods-operatério. Concluiram também que a taxa de sucesso foi maior no
grupo com incontinéncia urinaria leve e moderada®®.

No grupo do sling Argus, as taxas de sucesso subjetivo (85%) e objetivo
(77%) foram semelhantes as encontradas na literatura, conforme demonstraram
Romano et al (2010). Ao avaliarem 37 pacientes submetidos a sling Argus, obtiveram
taxa de sucesso de 91,7% com seguimento médio de 21 meses?. Resultados
semelhantes foram encontrados por Hubner et al (2010), que obtiveram 79% de
pacientes secos ap6s utilizacdo de sling Argus em 101 casos de IPP“®.

Apesar de observarmos diferenca nos percentuais de sucesso entre os dois
tipos de slings, esta n&o foi estatisticamente significante, provavelmente reflexo do
baixo niUmero de pacientes da nossa amostra. Pacientes continuam sendo incluidos
neste protocolo e futuramente poderemos responder qual desses slings apresentam
melhor resultado no tratamento da IPP. A literatura é escassa de publicagbes que
comparem a eficacia de diferentes tipos de slings.

O mecanismo de cura dos slings ainda nédo estd completamente
compreendido. O aumento da resisténcia uretral parece estar envolvido nos diversos
tipos, inclusive no Retrouretral, conforme demonstramos através da significante
reducd@o no fluxo urindrio e aumento significante dos indices de obstrugdo no pos-
operatorio. Tal constatacédo pode ser explicada pelo colabamento e coaptacao da luz
uretral, consequéncia do deslocamento cranial da uretra bulbar contra o diafragma
urogenital. Ainda nao existem trabalhos publicados que correlacionem os indices de
obstrucao e os outros parametros relacionados ao aumento da resisténcia retral com

taxas de cura.
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Apesar de ndo haver estudos publicados, comparando os resultados do sling
de silicone ajustavel e Retrouretral, a literatura aponta para maior taxa de sucesso
do sling ajustavel, o que pode ser explicado pela limitada compresséao uretral do
sling Retrouretral e auséncia de método de fixacdo padronizado que evite seu
afrouxamento®”49),

No grupo que realizou sling Retrouretral, observamos que houve um aumento
significante do IOIV (p=0,006) do pré para o poés-operatério, e uma reducéo
significante no fluxo urinario (p=0,007), evidenciando que este tipo de sling promove
uma compressao e aumento da resisténcia uretral. Talvez seja este 0 seu
mecanismo de continéncia; o que se contrapfe a teoria de que seja considerado
funcional, ndo obstrutivo, como afirmam seus idealizadores“**¥. Todos os 21
pacientes submetidos a este tipo de sling apresentaram aumento do IOIV, no
entanto, apenas um caso apresentou valor acima de 40.

No grupo que recebeu sling Argus, observamos nitido aumento no 10IV poés-
operatorio, porém nédo atingindo significancia estatistica (p=0,062), que pode ser
justificado pelo baixo niumero de pacientes incluidos neste grupo. Em apenas dois
pacientes foi encontrado IOIV acima de 40. Entretanto, observamos um reducao
significante no fluxo urinario (p=0,04).

Concluimos portanto, que os dois tipos de slings estudados aumentam a
resisténcia uretral, no entanto a presenca de obstrucdo infravesical (I0IV>40) foi
infrequente, o que de certa forma diminue nossa preocupacdo com possiveis
repercussoes vesicais a longo prazo.

Na comparacgao da evolucao do IOIV (indice pds-operatorio menos indice pre-
operatorio) ndo houve diferenga significante entre os dois grupos (p=0,94), ou seja,
ao analisarmos isoladamente a variavel que representa 0 aumento do indice dentro
de cada grupo, nao foi possivel encontrar diferenca entre os grupos.

O I0IV pos-operatorio do grupo sling Argus foi significantemente maior que o
IOIV do grupo sling Retrouretral (p=0,016), significando que o sling de silicone
determinou maior resisténcia uretral ao fluxo urinario. Talvez a evolug¢do dos indices
de cada grupo nédo tenha mostrado diferenca estatisticamente significante devido ao
tamanho da amostra ser insuficiente, sendo esta uma das limitacdes do nosso
trabalho. Seria esperado que como o0s dois grupos apresentaram indices

semelhantes no pré-operatério, e o indice pos-operatorio foi maior no grupo do sling
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Argus, a evolugdo dos indices deveria ter sido maior neste grupo, o que n&o
aconteceu, provavelmente pelas limitacdes amostrais.

Quando analisamos isoladamente a variavel pds-operatéria fluxo maximo
(Qmax) entre os dois grupos, concluimos que ndo houve diferenca significante
(p=0,087); entretanto para a variavel PdetQmax, encontramos um valor
significantemente maior no grupo Argus (p=0,034), mostrando que neste as
pressdes de miccao foram maiores, provavelmente devido a maior resisténcia uretral
imposta por este sling.

Bauer et al (2011) , analisaram alguns parametros urodinamicos de um unico
tipo de sling (Advanced) em 55 pacientes com IPP. Obtiveram taxa de sucesso de
73%. Encontraram que o Unico parametro urodindmico em que houve aumento
significante do pré para o pds-operatério foi a pressédo de perda (61 cmH,O versus

79 cmH,O respectivamente)“”,

Entretanto, neste trabalho, as variaveis
urodindmicas Qmax e PdetQmax foram analisadas isoladamente, ndo sendo
calculado a sua relacao (indice de obstrucéo), o que limitou a avaliacdo da presenca
de obstrucéo infravesical, além de ndo haver grupo controle. O aumento da presséo
de perda observado nesse estudo deveu-se provavelmente ao aumento da
resisténcia uretral imposto pelo sling, o que corrobora com nos nossos achados
urodindmicos de reducdo de fluxo urinario e aumento no indice de obstrucdo, e
contrapfe-se a tese de que os slings Retrouretrais sejam funcionais.

Leoni et al (2009), avaliaram os parametros urodindmicos poés sling Argus,
encontrando nos resultados fluxo urinario baixo (11ml/s) com altas pressdes de
micgao (67cmh20), sugerindo aumento da resisténcia uretral. Dados semelhantes
aos encontrados no nosso estudo. Uma critica a este trabalho é que ndo houve
grupo controle, e ndo houve comparagao entre 0s parametros pré e pos-operatorios,
além de n&o terem calculado a relacéo entre fluxo e pressédo de miccao ( indice)®Y.

Faz-se necessario seguimento mais longo dos pacientes submetidos a sling
para avaliarmos se h& perda da eficacia ao longo do tempo. Alguns autores
demonstraram diminuicao progressiva na taxa de sucesso. Suskind et al ( 2011), ao
avaliarem 44 pacientes submetidos a sling Advance, 40 meses apdés o
procedimento, observaram que houve um aumento do numero de absorventes
diarios utilizados (0,38 para 1,6), demonstrando que possivelmente haja perda da

eficacia do sling ao longo do tempo®™®). A recorréncia precoce poderia ser explicada
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pela compressao uretral limitada ou afrouxamento do sling, e a perda da eficacia
tardia poderia ser justificado por certo grau de atrofia do corpo esponjoso.

N&o conseguimos demonstrar no nosso estudo associacdo estatistica entre
0s parametros urodinamicos relacionados a obstrucéo infravesical e os grupos de
sucesso e falha, o que poderia levar a alguma concluséo referente ao mecanismo de
cura dos slings. Talvez estudos com amostras maiores e seguimento mais longo
possam encontrar alguma assoaciacao.

A auséncia de um avaliador imparcial e independente pode ter interferido nos
resultados subjetivos. O baixo nimero de pacientes incluidos no grupo submetido a
sling Argus, e auséncia de randomizacéao, séo limitacbes deste trabalho.

No entanto, este estudo demonstra que os dois tipos de slings em questao
aumentam a resisténcia uretral, sendo este seu provavel mecanismo de acéao,
informacdo esta que ndo é clara na literatura. Conclui também que o sucesso do
tratamento ndo estd associado a patamares de indices obstrutivos, o que diminui
nossa preocupacdo quanto as repercussdes vesicais a longo prazo.
Acompanharemos estes pacientes para avaliar possiveis modificacbes nos
parametros urodindmicos encontrados e aumentaremos nossa amostra para que

possamos ratificar nossos achados.
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6- CONCLUSAO

O sling ajustavel de silicone apresenta maior escore no indice de Obstrucdo
Infra Vesical e maior Pressdo Detrusora no Fluxo Maximo pos-operatorio quando
comparado ao sling Retrouretral.

O sling Retrouretral promove aumento significante no indice de obstrucdo
infravesical.

Ha reducao significante do Qmax em ambos os slings estudados.

Obstrucédo infravesical (indice superior a 40) € infrequente nos slings Argus e
Retrouretral.



ANEXO 1: Variaveis quantitativas expressas em média, nos dois grupos de

intervencao.
Variavel Retrouretral Argus

N. absorv. Pré 2,3 3,3
N. absorv. PGs 1,1 0,3
Pad test pré 240 316
Pad test pés 89 82
ICIQ pré 15 17
ICIQ p6s 5,3 5,5
Nota de satisfacéo 7,6 9,1
CCM pré 356 302
CCM pos 378 329
Complacéncia pré 44 15
Complacéncia pés 27 15
Presséo perda pré 74 46
Pressédo perda pés 94 89
IOIV pré -19 -8,5
IOIV pos 0,37 22
Qmax pré 23 21
Qmax pos 16 13
PdetQmax pré 34 33
PdetQmax pos 36 48
Residuo pré 15 12
Residuo p6s 17 13
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RESUMO

TITULO: Repercussdes urodinamicas pos sling Retrouretral de polipropileno e sling
de silicone ajustavel, em pacientes com incontinéncia urinaria pos prostatectomia
radical.

AUTOR: Hallison Castro Da Costa

Tese de Mestrado em medicina, concentracdo em pesquisa em cirurgia, Faculdade
Ciéncias Médicas Santa Casa de Sao Paulo, Sado Paulo, 2013.

INTRODUCAO: No cenario contemporanio do tratamento da incontinéncia urinaria
masculina pdés prostatectomia, os slings vém sendo utilizados como opc¢éao
terapéutica, principalmente nos casos leves e moderados. OBJETIVOS: Comparar
pardmetros urodindmicos relacionados a obstrucdo infravesical pos Sling
Retrouretral e Sling Argus, no tratamento da incontinéncia urindria  pos
prostatectomia radical. CASUISTICA E METODOS: Estudo prospectivo, incluindo 35
pacientes, divididos em dois grupos, submetidos a duas diferentes técnicas de
slings. Comparou-se 0s parametros urodindmicos pré e pds-operatorios
relacionados a obstrucdo infravesical ( fluxo maximo, pressdo detrusora no fluxo
méaximo e indice de obstru¢do). RESULTADOS: As médias do indice de obstrucdo
infravesical (I0IV) e a PdetQmax pds-operatorios foram maiores no grupo sling de
silicone ajustavel (p=0,016 e p=0,034 respectivamente). Houve significante aumento
no IOIV e redugcdo no Qmax no grupo sling retrouretral (p=0,006 e p=0,007
respectivamente). Houve reducéo significante do Qmax no sling Argus (p=0,04) do
pré para o pos-operatorio. Nao houve diferenca nas variaveis urodinamicas entre os
grupos de sucesso e falha. Nao houve diferenca significante nas taxas de sucesso
entre os slings utilizados. CONCLUSAOQ: O sling Argus apresentou maior Press&o
Detrusora no Fluxo Maximo e maior indice de obstrucdo pds-operatério, quando
comparado ao sling Retrouretral. O sling Retrouretral promoveu significante
aumento nos indices de obstrucdo. Houve reducao significante do Qmax nos dois
slings utilizados. Foi infrequente o achado de obstrucdo infravesical (I0IV>40) em
ambos os Slings.

Palavras chaves: Slings suburetrais, Masculino, Incontinéncia

Urinaria, Urodinamica
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ABSTRACT

TITLE: Impact urodynamic post polypropylene Retrouretral sling vs silicone
adjustable sling in patients with urinary incontinence after radical prostatectomy.
AUTHOR: Hallison Castro Da Costa

INTRODUCTION:. In scenario contemporanio treatment of male urinary incontinence
after prostatectomy, the slings have been used as a therapeutic option, especially in
mild to moderate cases. OBJECTIVES: To compare the urodynamic parameters
related to bladder outlet obstruction, post functional retrouretral sling versus Argus
sling, for the treatment of urinary incontinence after radical prostatectomy.
METHODS: The prospective study included 35 patients divided into two groups,
underwent two different techniques slings. Urodynamic parameters compared
preoperative and postoperative related to bladder outlet obstruction (peak flow,
bladder pressure at maximum flow and obstruction indices). RESULTS: The average
Bladder outlet obstruction index (BOOI) and PdetQmax were higher in the silicon
sling (p = 0.016 and p = 0.034 respectively). There was a significant increase in the
BOOI and reduction in Qmax sling Retrouretral group (p = 0.006 and p = 0.007
respectively). There was significant reduction in Qmax Argus sling (p =0,004) from
pre to post-operative. There was no difference in urodynamic variables between
groups of success and failure. There was no significant difference in success rates
between the slings used. CONCLUSION The Argus sling group had higher detrusor
pressure at maximum flow and a higher bladder outlet obstruction index when
compared to Retrouretral sling. There was significant increase in BOOI after sling
retrouretral. There was a significant reduction in both Qmax slings used. Was

infrequent finding of bladder outlet obstruction (BOOI> 40) in both Slings.

Keywords: Suburetrais Slings, Male, Urinary Incontinence, Urodynamics
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LISTAS E APENDICES

1) Comité de Etica e Pesquisa

IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE S PAULO
: COMITE DE ETICA EM PESQUISA EM SERES HUMANOS

Rua Santa Isabel, 305, 4° andar - Santa Cecilia CEP 01221-010 S&o Paulo — SP.
Tel.: (11) 2176-7689 E-mail: eticamedbernadete@santacasasp.org.br

Sao Paulo, 25 de fevereiro de 2011.
Projeto n® 028/11
Informe este nimero para
identificar seu projeto no CEP

[Imo.(a).Sr. (a).

Dr. Hallison Castro da Costa

Departamento de Cirurgia

O Comité de Etica e Pesquisa da ISCMSP, em reunido ordinaria, dia 23/02/11 e no
cumprimento de suas atribuicbes, apds revisdo do seu projeto de pesquisa: “Avaliagao
de resultados e alteragdes urodinamicas pos sf/ing funcional de polipropileno
para tratamento de incontinéncia urinaria de esforgo masculina” emitiu parecer

enquadrando-o na seguinte categoria:
X | Aprovado (Inclusive TCLE);

L "] Com pendéncias ha modificagdes ou informagdes relevantes a serem
- atendida em 60 dias, (enviar as alteragdes em duas copias);

[j Retirado, (por ndo ser reapresentado no prazo determinado);

Nao aprovado: ¢;

FA:] Aprovado (inclusive Termo de Consentimento Livre e Esclarecido), e
encaminhado para apreciagdo da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — MS -
CONEP, a qual devera emitir parecer no prazo de 60 dias. Informamos, outrossim, que,
segundo os termos da Resolucdo 196/96 do Ministério da Salde a pesquisa s podera ser

iniciada apds o recebimento do parecer de aprovagao da CONEP.

IR

\_/'
Prof. Dr. Nelson Keiske Ono

Presidente do Comité de Etica em Pesquisa - ISCMSP

Conforme a Resolugdo 196/96, o relatério parcial deve ser apresentado de forma detalhada ao CEP,
inicialmente em 25/08/2011 e a cada seis meses. Conforme oficio circular 0226/CONEP/CNS, datado de 29-
10-2010, a suspensdo de estudo e relatério final deverdo ser apresentados conforme modelo elaborado pela

CONFP. Imnressos disnoniveis em nosso site: www.santacasasp.ora.br
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2) Autorizacao para inclusao das pacientes da Clinica Urologica do Hospital
Ipiranga.

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

COODENADORIA DE SERVICOS DA SAUDE

UGA Il HOSPITAL IPIRANGA

SAOC PAULO, 25 DE FEVEREIRO DE 2011

Dr. Hallison Casiro da Costa

Prezado Dr. Hallison Castro

Avaliamos o projeto de pesquisa “ Comparacdo dos parametros urodinamicos
pds sling retrouretral funcional versus Sling de silicone ajustdvel{ Argus) em pacientes
com incontinéncia urindria masculina pds prostatectomia radical”’e estamos
plenamente de acordo que os pacientes da clinica uroldgica do hospital Ipiranga
participem voluntariamente deste estudo.

Estamos cientes de gque o projeto foi avaliado e aprovado pela comissdo de
ética em pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da Santa Casa de S3o paulo .

Atenciosamente,

S

Clinica urolégica Hospital Ipiranga
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3)Protocolo do Estudo
PROTOCOLO DE TRATAMENTO CIRURGICO DE I.U. MASCULINA

1. IDENTIFICACAO

1.1 NOME: 1.2 RG:
1.3 IDADE: 1.4 ETINIA: 15DATA___ | |
1.6 TEL: , ,

2. ANTECEDENTES:
2.1 Cirurgia prévia:

- PTR : retro pubica ( ), Perineal ( ), VLP ( ) h& ___ meses

-HPB: RTU ( ), PTV (), Millin( ) ha __ meses

- Uretrotomia int.: N&o ( ) Sim ( ) quantas ? , Ultima ha__ meses
- Uretroplastia: Nao ( ) Sim ( ) segto uretral , ha meses
-TtodelU:Néao () Sim( ) qual ? , ha meses

2.2 Anatomopatolégico (Neoplasia):

pT pN M Gleason __ +

Margem comprometida: Nao ( ) Sim ( ): uretral ( ), vesical ( )
circunferencial ( )
2.3 Radioterapia: ( ) NAO
() SIM;hd __ meses
Braquiterapia ( ) Externa: Convencional ( ) Conformada ( ) dose: Gy
2.4 Diabetes M.: Ndo ( ) Sim( ) Hgglicada:_

2.5 Ultimo PSA : Testosterona:



2.6
OUTROS:

40

3. AVALIACAO CLINICA PRE OPERATORIA:

3.1 USO DE “FORRO”: ( )SIM ( )NAO TIPO: ( ) ABSORVENTE
( ) PANO/TOALHA
NUMERO: 1-( ) NAO DIARIAMENTE ( ) FRALDA
2-( ) 1a 2 POR DIA
3-( )3a4 PORDIA
4-( ) >4 PORDIA
3.2 SINTOMA PERDA URINARIA:
( ) PERDA CONTINUA (dia e noite, nunca enche a bexiga)

( )PERDA DIURNA ( enche a bexiga quando deitado)

( ) IUE EXCLUSIVAMENTE ( perde mas enche a bexiga em pé e deitado)

( ) INCONTINENCIA MISTA (urge-incontinéncia + IUE)
3.3 SINTOMAS “OBSTRUTIVOS” ou DE ESVAZIAMENTO:
() SIM: ( ) NAO
( ) HESITACAO
() DIMINUIQAO DA FORCA/CALIBRE DO JATO URINARIO

( ) ESFORCO MICCIONAL
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( ) SENSACAO DE RESIDUO POS-MICCIONAL
( ) JATO ENTRECORTADO
( ) MICCAO PROLONGADA
3.4 SINTOMAS “IRRITATIVOS” ou DE ARMAZENAMENTO:
( YNAO
( ) POLACIURIA (>8x/dia) () NICTURIA ( >2x/noite ) ( ) URGENCIA
3.5 INFECCAO URINARIA REPETICAO:
( )NAO ( )SIM ( ) DIAGNOSTICO CLINICO
( ) UROCULTURA POSITIVA

Hérnia inguinal: N&do ( ) Sim ( ) lado:

3.7 Pad Test de 24h:

3.8 AVALIACAO URODINAMICA: DATA: [ |

FLUXOMETRIALIVRE : Qmax: _ ml/seg Qmédio: _ ml/seg
Volume:  ml

CAPACIDADE CIST. MAX.: mi

COMPRESSAO URETRAL: Ndo () Sim( )
CONTRACAO INVOLUNTARIA: ( ) ausente

( ) presente : fasica( ) isolada ( )
PERDA URINARIAPOR CI:  ( )N&o ( )Sim
SENSIBILIDADE: ( )normal ( )aumentada ( ) diminuida
COMPLACENCIA: ml/cm H20
PRESSAO PERDA C/ ESFORCO: cm H20

PRESSAO ABERTURA: cm H20



PRESSAO MICCAO MAX: cm H20

PRESSAO NO Q MAX: cm H20

Q MAXIMO: ml/seg Q MEDIO:__ mliseg

VOLUME RESIDUAL:__~ ml

4.2 ICIQ-SF (POS OP: ( )meses,|[ ]meses, { }meses)

PRE POS OP
A) Com que frequéncia vocé perde urina? Nunca () ([ 1H{} 0

Uma vez por semana ou menos () ()T 14{} 1
Duas ou trés vezes por semana () ([ H{} 2

Umavezaodia () ()[]{} 3
Diversas vezesaodia ()  ()[1{} 4
O tempo todo () IR, 5
B) Gostariamos de saber a quantidade de urina que vocé pensa que perde.
Nenhuma () (Ori{y 0
Uma pequena quantidade ( ) O[1{} 2
Uma moderada quantidade ( ) (OI1{} 4
Uma grande quantidade ()  ()[]{} 6

C) Em geral, quanto que perder urina interfere em sua vida diaria? Por favor, circule um

namero entre 0 (n&o interfere) e 10 (interfere muito).
PRE POS
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 () (I 1{}

Nao interfere Interfere muito
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ESCORE: Pré op: Pésop: (__)[_1{ 1}

CIRURGIA

5.1 DATADACIRURGIA: [ [

5.2 TEMPO CIRURGICO: ( ) min. () horas
TIPO DE CIRURGIA:

SLING: Retro pubico ( ) Transobturatério ( ) Fixacdo 6ssea ( )

Telarecortada ( ) prod. comercial:

Outro :

5.3 CISTOSTOMIA: ( )Sim () Néo
5.4 TEMPO DE INTERNACAO POS OPERATORIA : horas
5.5 CIRURGIA CONCOMITANTE:

Uretrotomia ( )Nao ( )Sim segto uretral:

Outra:

5.6 COMPLICAC}C)ES INTRA-OPERATORIAS:
( ) Nao

( )Sim ( )Lesdodebexiga ( )Leséaodeuretra ( ) Transfuséo
Outras:

5.7 COMPLICACOES POS-OPERATORIAS:

( ) Nao ( ) Sim
Qual:

5.8 TEMPO DE SVD OU CATETERISMO INTERMITENTE:
()até 12 horas ( )12a24horas ( )>24h até 3 dias

( )4 a7dias ( )8a30dias () mais de 30 dias



RETENCAO URINARIA PERMANENTE: ( ) SIM ( ) NAO
5.9 NECESSIDADE DE REOPERACAO:

( ) NAO ()SIM MOTIVO:

CIRURGIA REALIZADA:

6. AVALIACAO CLINICA POS OPERATORIA:

6.1 TEMPO DE POS-OPERATORIO: ( ) meses,[ ]meses, { } meses
6.2 DOR PERINEAL (Escalade 0a10):( ) [ 1{ }
6.3 USO DE PROTECAO: ()[ 1{ }SIM ()[1{} NAO
TIPO: ( )[ 1{ } ABSORVENTE ()[ 1{ } PANO/TOALHA
()[ 1{ JFRALDA
NUMERO: 1-( ) [ 1{ } NAO DIARIAMENTE 2-()[ 1{ Y1a2 POR DIA
3-()[ 1{ }3a4 PORDIA 4-()[ 1{ }> 4 POR DIA

6.4 TESTE DE ESFORGO COM BEXIGA CHEIA. PERDE URINA?

PACIENTE EM PE (VALSSALVA E TOSSE ) ()L 1{}SIM

()[1{ INAO

6.5 SINTOMA PERDA URINARIA:

()[ 1{ INAO
()[ 1{ }SIM ( ) PERDA CONTINUA (dia e noite, nunca enche a bexiga)
( JPERDA DIURNA ( micgao normal quando deitado)
( ) IUE EXCLUSIVAMENTE ( perde mas tem micgéo
diurna)

( ) INCONTINENCIA MISTA (urge-incontinéncia + IUE)

6.6 SINTOMAS OBSTRUTIVOS ou DE ESVAZIAMENTO:



Sim: ()[1{ }Nao
() [ 1{ HESITACAO
( )[ 1{ IDIMINUICAO DA FORGA/CALIBRE DO JATO URINARIO
( )[ 1{ JESFORGO MICCIONAL
() [ 1{ }SENSACAO DE RESIDUO POS-MICCIONAL
( )[ 1{ WATO ENTRECORTADO
( )[ 1{ IMICCAO PROLONGADA
6.7 SINTOMAS “IRRITATIVOS” ou DE ARMAZENAMENTO:
() [ 1{ }POLACIURIA(>8x/dia) ( )[ 1{ INICTURIA ( >2x/noite )
()[ 1{ JURGENCIA
6.8 DISPAREUNIA: ()[ 1{INAO ()[1{}SM  ()[1{ }SEMCOITO
6.9 INFECCAO URINARIA REPETICAO:
()II{INAO  ()[1{}ISIM ( )[1{ IDIAGNOSTICO CLINICO
( )[ 1{ JUROCULTURA POSITIVA
6.10 INFECCAO FERIDA OPERATORIA e/ou PROTESE:

( )L 1{ INAO ()] I{ }SIM: especifique:

Conduta:

6.12 Pad Testde 24h: ( )[ 1{ }

6.13 AVALIACAO URODINAMICA: DATA: |/ /

TEMPO DE POS OP.: meses

FLUXOMETRIA LIVRE : Qmax: ml/seg Qmédio: ml/seg
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Volume: _ ml
CAPACIDADE CIST. MAX.: ml
COMPRESSAO URETRAL: N&o () Sim ()
CONTRACAO INVOLUNTARIA: ( ) ausente
( ) presente : fasica( ) isolada ( )
PERDA URINARIAPOR CI:  ( )N&o ( )Sim

SENSIBILIDADE: ( )normal ( )aumentada ( ) diminuida

COMPLACENCIA: ml/cm H20

PRESSAO PERDA C/ ESFORCO: cm H20
PRESSAO ABERTURA: cm H20

PRESSAO MICCAO MAX: cm H20

PRESSAO NO Q MAX: cm H20

Q MAXIMO: ml/seg Q MEDIO:__ ml/seg
VOLUME RESIDUAL:__ ml

7. OPINIAO DO PACIENTE:

7.1 EM RELACAO AO PRE-OPERATORIO VOCE SE CONSIDERA:
()[1{} CURADO ()I[ 1{ } INALTERADO
()[1{} MUITOMELHOR ()[]1{} PIOR

()[ 1{ } POUCO MELHOR
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7.2 GRAU DE SATISFAGCAO: 0 = TOTALMENTE INSATISFEITO

()L 1{} 10 = COMPLETAMENTE SATISFEITO

& 0 O O

Muito
Insatisfeito Satisfeito

S e o O O

Muito
Insatisfeito Satisfeito





