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Método de coleta de evidéncias:

Esta diretriz seguiu padrdao de uma revisdo sistematica com recuperacao de
evidéncias baseada no movimento da Medicina Baseada em Evidéncias
(Evidence-Based Medicine), em que a experiéncia clinica € integrada com a
capacidade de analisar criticamente e aplicar de forma racional a informacéo
cientifica, melhorando assim a qualidade da assisténcia médica.

Utilizamos a forma estruturada de formular a pergunta sintetizada pelo acrénimo
P.I.C.O., onde o P corresponde aos Pacientes com incontinéncia urinéria
moderada a grave, | de intervencdo implantacdao do EUA modelo AMS800®
e O de desfecho sobre condutas no peri e pés-operatorio que podem reduzir
riscos da implantacao.

A partir da pergunta estruturada identificamos os descritores que constituiram a
base da busca da evidéncia nas bases de dados: Medline-Pubmed. Assim, 1764
estudos foram achados, e destes 32 tiveram seus resumos revisados e ap0s 0s
critérios de elegibilidade (inclusdo e exclusado), 29 foram selecionados para
responder a duvida clinica (Anexo 1).



Duavida Clinica:
Quais condutas devem ser adotadas no peri e pés-operatorio da implantacéo do

esfincter urinario artificial afim de reduzir riscos do procedimento?

Grau de recomendacao e forca de
evidéncia:

A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia.

B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia.

C: Relatos de casos / estudos ndo controlados.

D: Opinido desprovida de avaliacdo critica, baseada em consensos, estudos
fisiolégicos ou modelos animais.



Objetivo:

O objetivo desta avaliagcdo é de, considerando os estudos primarios,
avaliar as melhores condutas no peri e poés-operatorio da implantagcdo do

esfincter urinario artificial.

Conflito de interesse:
Nao ha conflito de interesse relacionado a esta revisao a ser declarado autores.



Introducao

A implantacdo do esfincter urinario artificial (EUA) continua a ser o
procedimento padrdo-ouro para a incontinéncia urinaria por insuficiéncia
esfincteriana. O aconselhamento adequado do paciente e a atencdo cuidadosa
aos detalhes intra e pOs-operatérios sdo importantes para alcancar bons
resultados e altas taxas de satisfacdo do paciente. Varias séries de casos, com
acompanhamento de longo prazo, demonstraram a eficacia do EUA e satisfagdo
do paciente, mesmo quando sdo necessarias revisées cirlrgicas!. Entretanto, a
implantacdo do EUA é um procedimento invasivo que pode resultar em
complicacdes, como infeccdo pds-operatéria, erosdo uretral e explantacdo?.
Além disso, danos uretrais anteriores (como procedimentos cirargicos

fracassados, atrofia uretral ou histéria de radioterapia pélvica), podem,



potencialmente, resultar em dificuldades técnicas e / ou eficacia cirdrgica

reduzida.

Extracdo de Resultados

A evidéncia sobre a profilaxia antibidtica perioperatéria para a colocacao de
prétese urinaria € variavel, com dados extrapolados das meta-analises de
hernioplastias com uso de telas e cirurgias de implantes ortopédicos®5(A).
Assim, a duracao adequada dos antibiéticos pos-operatorios apos a implantacao
permanece desconhecida®(D).

A taxa de infeccédo, em estudos contemporaneos, esta entre 1% e 8%°(A)"1°(C),

com taxas <2% em centros de grande volume!!-'3(C). Bactérias gram-positivas

como Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis representam a



maioria das infeccfes, com resisténcia a meticilina (MRSA) relatada em 26% dos
microrganismos!4(C). As infeccdes gram-negativas sdo responsaveis por 26%
das infeccGes!4(C). Os antibiéticos perioperatérios sdo rotineiramente
administrados, entretanto, ndo existe um regime antibiético padronizado ficando
a escolha dependente da preferéncia do cirurgido. Recomenda-se fornecer
cobertura tanto gram-positiva como gram-negativa considerando a cobertura
para espécies de Staphylococcus resistentes a meticilinat®>(D). De acordo com
as diretrizes da American Urological Association sobre profilaxia antimicrobiana,
esta deve consistir de um aminoglicosideo e uma cefalosporina de primeira ou
segunda geracdo ou vancomicina, devendo ser administrada dentro de 60

minutos antes da incisdo cutaneal®(D).

Uma terapia antibidtica perioperatoria e atencao a técnica estéril meticulosa sédo

os pilares da prevencao das infecgbes. Autores relataram que um grupo de



pacientes que esfregaram a pele (5 minutos esfregando a pele perineal e
abdominal duas vezes por dia durante o periodo de 5 dias imediatamente
anterior & implantacdo do AUS) no pré-operatdrio com clorexidina a 4% topico,
tiveram uma probabilidade quatro vezes menor de ter colonizacdo perineal
durante a cirurgia, na comparacdo com um grupo que recebeu higiene normal
(Agua e sabdo), [OR 0.23, p = 0,003]*/(B). Mais recentemente, foi demonstrado
que a solucdo de clorexidina alcodlica reduz a presenca de Staphylococci
coagulase-negativo no sitio cirargico melhor do que a iodopovidona (PVP-I
topico), em um estudo randomizado®®(A).

Falta evidéncia que suporte uma terapia oral antimicrobiana de rotina no pos-
operatorio, especialmente na auséncia de colocacao de cateter e / ou fatores de
risco do paciente!®(D). Os periodos de antibioticoterapia oral (quinolonas,

cefalosporina ou trimetoprim-sulfametoxazol) no pés-operatoério de implantagcéo



de EUA sdo variaveis quanto a extensao, e relatados de forma inconsistente em
estudos antes e depois®?2(C). Meta-andlises de reparo de hérnia inguinal com
tela?3(A) e cirurgia ortopédica*(A) confirmam que a profilaxia antimicrobiana é
benéfica quando material estranho é implantado. Um prolongado curso de
antimicrobianos tem sido utilizado por muitos profissionais apds a insercdo de
prétese peniana, mas evidéncias da literatura ortopédica sugerem que a

profilaxia por 24 horas ou menos é adequada®>(D).

Traumas provocados por cateterismo ou manipulacdes endoscépicas em
pacientes com o dispositivo ativado ou em mau funcionamento, sao
considerados causas potenciais de lesbes uretrais, facilitada pela
desvascularizacéo tecidual, devido a atrofia uretral?®-?(C). Mesmo os cateteres
colocados adequadamente por periodos curtos podem ser prejudiciais a

sobrevivéncia do dispositivo a longo prazo. Autores demonstraram maior risco



de erosdo em pacientes que foram cateterizados por mais de 48 horas em
qualquer momento apdés a colocacdo do EUA 2°(C). Portanto, em situacdes
guando o cateterismo é absolutamente necessario, deve-se colocar o cateter de
calibre adequado pelo menor periodo de tempo possivel (embora ndo haja
definicdo de quantos dias ele deve permanecer e este € variavel dependendo da
situacdao clinica). O cateterismo urinario intermitente ndo é uma contraindicacéo
na presenca de esfincter urinario artificial, desde que o manguito permaneca
desinsuflado durante o procedimento!®(D). A maioria dos pacientes submetidos
a um cateterismo intermitente sdo neurogénicos, de modo que o manguito (“cuff”)
€ geralmente colocado em torno do colo da bexiga, reduzindo o risco de eroséo

uretral na comparagdo com o posicionamento na uretra bulbar?®(C)8(D).

O EUA deve permanecer desativado durante 6 semanas. A primeira consulta

clinica pos-operatoria ocorre entre 1-2 semanas, quando as incisbes abdominal



e perineal sdo inspecionadas, avaliando a integridade da pele e a possibilidade
de infeccdo. No follow-up de 6 semanas o esfincter é ativado aplicando um
aperto firme e forte a bomba de controle, sendo o paciente instruido sobre o uso
adequado do dispositivo pelo médico*°(D). A dificuldade em manipular a bomba
leva ao esvaziamento inadequado do manguito; causa mais comum de
incontinéncia urinaria pos-operatdria e mal funcionamento do esfincter. Para
identificar as complicacBes precoces que requerem revisao nos primeiros meses
de uso, as visitas de 3 e 6 meses sdo as mais criticas, sendo a frequéncia
subsequente ajustada com base nas circunstancias clinicas individuais.
Idealmente, o acompanhamento padrdo deve ser realizado anualmente!>(D). A
identificacdo imediata da infeccdo e/ou da eroséao facilita a intervencédo antes que
ocorram outras consequéncias locais ou sistémicas. Alguns cirurgioes defendem

a desativacdo noturna do esfincter, porém, outros acreditam que essa



abordagem é ineficaz e impdem incontinéncia noturna desnecessaria ao
paciente. Um estudo comparando as duas abordagens demonstrou uma
tendéncia para diminui¢céo da atrofia com desativacao noturna, mas o estudo nao
possui poder suficiente e ndo alcanca significancia estatistica (RRA = 27%,
IC95% —-0,056 a 0,600; NNT = NS; Poder = 33,57%)3(A).

SINTESE GLOBAL DA EVIDENCIA

e Os antibiéticos perioperatérios sao rotineiramente administrados,
entretanto, ndo existe um regime antibiético padronizado. (D)
e Recomenda-se fornecer cobertura tanto gram-positiva como gram-

negativa considerando a cobertura para espécies de



~

Staphylococcus resistentes a meticilina. Deve ser administrada
dentro de 60 minutos antes da incisdo cutanea. (D)

A solucdo de clorexidina alcodlica reduz a presenca de
Staphylococci coagulase-negativo no sitio cirdrgico, melhor do que
a iodopovidona (PVP-I topico). (A)

Falta evidéncia que suporte uma terapia oral antimicrobiana de
rotina no pos-operatorio, especialmente na auséncia de colocacao
de cateter e / ou fatores de risco do paciente. (D)

Traumas provocados por cateterismo ou manipulagbes
endoscopicas em pacientes com o dispositivo ativado ou em mau
funcionamento, sdo considerados causas potenciais de lesbes

uretrais. (C)



Em situacdes quando o cateterismo é absolutamente necessario,
€ importante colocar cateter de calibre adequado pelo menor
periodo de tempo possivel. (C)

O cateterismo urinario intermitente ndo € uma contra-indicacéo na
presenca de esfincter urinério artificial, desde que o manguito
permaneca desinsuflado durante o procedimento®® (D).

A primeira consulta clinica pos-operatoria ocorre em 1-2 semanas
O dispositivo deve permanecer desativado por 6 semanas apés a
cirurgia. (D)

Para identificar as complicagdes precoces que requerem revisao
nos primeiros meses de uso, as visitas de 3 e 6 meses sdo as mais
criticas, sendo a frequéncia subsequente ajustada com base nas

circunstancias clinicas individuais. (D)



e O acompanhamento padrdo deve ser realizado anualmente. (C).
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Anexo |

1. Questao Clinica

Quais condutas devem ser adotadas no peri e pés-operatorio da implantacéo do

esfincter urinario artificial afim de reduzir riscos do procedimento?

2. Pergunta estruturada (PICO)

Paciente — Pacientes com incontinéncia urinaria moderada a grave
Intervengéo — implantacdo do EUA modelo AMS800

Comparacéo —



Outcome — condutas no peri e pés-operatério que podem reduzir riscos da

implantacéo

3. Critérios iniciais de elegibilidade dos estudos
e Componentes do PICO
e [Estudos comparativos observacionais (coorte e/ou antes e depois)
e Estudos comparativos experimentais (ensaio clinico)
e Sem limite de periodo consultado
e Sem limite de idiomas considerados

e Texto completo disponivel obrigatorio

4. Fontes de informacao cientifica consultadas



Medline (via PubMed), EMBASE, Central (Cochrane), Lilacs (via BVS), busca

manual.

4.1.Estratégias de buscas utilizadas

e Medline — (Artificial Urinary Sphincter OR Atrtificial Urinary Sphincters
OR Artificial Genitourinary Sphincter OR Atrtificial Genitourinary
Sphincters OR Artificial sphincter OR AMS 800 OR AMS800)

e Demais bases informatizadas — ‘artificial AND urinary AND sphincter’

¢ Busca manual — Referéncia das referéncias, revisdes e guidelines

5. Selecao dos estudos



Inicialmente selecionados pelo titulo, sequencialmente pelo resumo, e por fim
através de seu texto completo, sendo este ultimo submetido a avaliacéo critica

e extracao dos resultados relativos aos desfechos.

6. Avaliacao critica e forca da evidéncia

A forca da evidéncia dos estudos observacionais e experimentais foi definida
levando em consideracdo o desenho do estudo e os correspondentes riscos de
vieses, os resultados da analise (magnitude e precisdo), a relevancia e a
aplicabilidade (Oxford/GRADE)3?:33,

7. Extracao dos dados



Os resultados obtidos dos estudos incluidos foram relativos ao namero de
pacientes que obtiveram beneficios ou danos com diferentes procedimentos no

peri e pés-operatorio.

7.1.Analise e expresséao dos dados
Sempre que possivel, os resultados serdo expressos em reducdo ou aumento
do risco absoluto com seus respectivos intervalos de confianca de 95% e
calculados 0os NNTs (numero necessario para tratar ou NNH [nUmero necessario

para dano]).

8. Descricao da evidéncia

A evidéncia disponivel seguira alguns principios de exposicao:



e Sera pelo desfecho beneficio ou dano

e Serd por desenho de estudo (ensaio clinico randomizado, ensaio clinico,
antes e depois)

e Tera como componentes: o nimero de pacientes, o tipo de comparacao,
a magnitude (NNT), a precisao (1C95%)

8.1.Resultados

Recuperou-se 1764 trabalhos. Desses foram selecionados pelo titulo 35 e depois

pelo resumo 32, tendo sido acessado os textos completos destes ultimos.

Apés a analise dos textos completos foram incluidos nesta avaliagdo 29

estudoss3-31,



Os principais motivos de exclusédo foram: ndo respondiam ao PICO.

8.2.Sintese Global da Evidéncia

A sintese global seréa elaborada considerando a evidéncia descrita;
Tera a sua forca estimada (Oxford/GRADE)3232 em 1b e 1c (graus A) ou
forte, e em 2a, 2b e 2c (graus B) ou moderada ou fraca ou muito fraca;

Sera considerada a evidéncia de maior forca.



