Esfincter Artificial na Incontinencia
Urinaria Masculina modelo AMS-800
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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 urinaria por
deficiéncia esfincteriana, | de intervencdo com implantacdo do EUA modelo
AMSB800, C de comparacdo com diferentes componentes e preparo destes
(cuff e baldo), e O de desfecho sobre o controle da incontinéncia e
complicacgdes.

A partir da pergunta estruturada identificamos os descritores que constituiram a
base da busca da evidéncia nas bases de dados: Medline-Pubmed. Assim, 1757
estudos foram achados, e destes 20 tiveram seus resumos revisados e apds 0s



critérios de elegibilidade (inclusdo e exclusdo), 8 foram selecionados para
responder a duvida clinica (Anexo 1).

Duvida Clinica:
Quais condutas devem ser adotadas na escolha e preparo dos componentes do

esfincter urinario artificial modelo AMS 8007

Grau de recomendacao e for¢a de evidéncia:
A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos de casos / estudos nao controlados.
D: Opinido desprovida de avaliacdo critica, baseada em consensos, estudos
fisiologicos ou modelos animais.



Objetivo:
O objetivo desta avaliagcdo é de, considerando os estudos primarios,

avaliar as melhores condutas na escolha e preparo dos componentes do

esfincter urinario modelo AMS 800.

Conflito de interesse:

N&ao ha conflito de interesse relacionado a esta revisao a ser declarado autores.



Introducao

O esfincter urinario artificial AMS 800 (American Medical Systems 800) é
o dispositivo mais utilizado, sendo considerado "padré&o ouro" no tratamento da
incontinéncia urinaria causada por deficiéncia esfincteriana intrinseca;
trabalhando com base na mecanica hidraulica®. O sistema consiste em um “cuff*
(manguito), conectado a um baldo reservatério através de uma bomba (“pump”).
Os trés componentes sdo conectados com tubos resistentes a tor¢éo?. O “"cuff”
pode ser implantado na uretra bulbar (mais comum) ou no colo vesical. Durante
0 repouso, a pressdo do reservatorio é transmitida ao “cuff’ propiciando
continéncia. A compressao digital da bomba promove a transferéncia do liquido
do “cuff’ ao reservatorio, aliviando a compressao uretral e permitindo a micgéo.

Ap6s um intervalo de tempo (3-5 minutos), o liquido € novamente transferido



para o “cuff” comprimindo a uretra ou colo vesical, propiciando continéncia. Os
balbes reservatorios vém em 3 pressdes predefinidas: 51-60, 61-70, 71-80 cm
de &gua; devendo ser utilizada a menor pressédo necessaria para fechar a uretra.
Os tamanhos (comprimentos) dos cuffs variam de 3,5cm a 5,5cm, em
incrementos de 0,5cm. A migracédo de componentes pode ocorrer se 0 manguito
estiver mal dimensionado; se a bomba ou baldo ndo estiverem posicionados

corretamente, ou se os comprimentos da tubulacédo estiverem incorretos?.

Extracdo de Resultados

O cirurgido é quem determina o tamanho adequado do cuff a ser utilizado,
através da medicéo da circunferéncia do tecido em torno da uretra ou do colo
vesical. Para a medida do cuff, utiliza-se uma cinta, disponivel no proprio kit de

implantacéo do dispositivo, que deve envolver toda a uretra circunferencialmente



para avaliacdo adequada do seu calibre. Faz-se necessario uma folga adicional
para acomodar o tecido uretral do paciente entre o dispositivo transuretral e o
cuff. A espessura do tecido uretral é especifica do paciente e requer uma
avaliacao do cirurgido, para determinar o seu impacto no dimensionamento. Na
implantacéo transcorporal (TC) é necessario ndo subdimensionar o tamanho do
cuff, considerando coloca-lo % cm maior do que a medida avaliada. Isto é
particularmente verdadeiro para os homens mais velhos, uma vez que a taxa de
retencdo urinaria pos-operatéria € significativamente maior nesses pacientes
(32% [TC] vs. 8% na implantagao peri-uretral, NNH = 4, IC95% 2 - 28)*(B).

Um estudo antes e depois mostrou que a porcentagem de pacientes usando 2
ou mais pads / dia era menor no grupo com tamanho de cuff maior (5,0 a 7,0cm),
em comparagao com pacientes com um cuff de tamanho menor que 5 cm, em

uma mediana de acompanhamento de 6,8 anos (9,1 % vs 20,5%, NNT = NS).



Além disso, o tamanho do cuff ndo afetou significativamente o risco de
complicacédo®(B).

Em um coorte histérico (N = 45 homens), um grupo avaliou a implantacéo do cuff
de 3,5 cm na cirurgia primaria e de revisdo, ap0s observar repetidamente que 0s
cuffs frouxos levaram a uma incontinéncia pos-operatoria mais grave. Neste
estudo, o cuff de 3,5 cm comparado com um maior, ndo mostrou diferenca na
taxa de explantacdo (9% em ambos os grupos; NNT = NS), devido a infeccéo e
/ ou eroséo, em um seguimento médio de 12 meses é(B).

Outro coorte historico (N = 59 homens) avaliou a associa¢do da diferenca entre
a circunferéncia uretral e o tamanho do cuff escolhido (AC), no seu efeito sobre
a incontinéncia pos-operatéria, em um seguimento mediano de 4,2 anos. O
tamanho mediano do cuff uretral foi de 3,8 cm e 66% dos pacientes tiveram
implantado um cuff de 4,0 cm. No seguimento de longo prazo, quando AC foi <



4 mm, observou-se uma taxa maior retencao urinaria, erosao e atrofia e quando
AC foi 2 4 mm observou-se melhor continéncia e satisfacdo (p < 0,05). Os
resultados deste estudo sugerem que um aumento moderado do manguito pode
produzir resultados melhores a longo prazo. Além disso, mostrou melhora nas
taxas de continéncia quando os cirurgidées optaram por um tamanho de cuff
maior, quando a circunferéncia uretral estava entre dois tamanhos de cuff 7(B).
Em um coorte histérico (N = 176 homens), avaliaram resultados comparando 100
cuffs de 3,5 cm com 76 cuffs de tamanhos maiores. Nao houve diferenga entre
os dois grupos em relacdo as taxas de continéncia (83% vs 80%; NNT = NS),
porém, os pacientes com histéria de irradiacdo que foram submetidos a
implantacéo de cuff de 3,5 cm (N = 100), apresentaram um aumento de 17% no
risco de eroséo pelo cuff (NNH = 6; IC95% 3 a 22) §(B).



O baldo regulador de pressdo (BRP) determina a quantidade de presséo
aplicada pelo cuff. O cirurgido normalmente implanta o BRP no espaco pré-
vesical. Uma técnica mais recente de colocacdo do BRP (pressédo de 61-70 cm
de H20 e cheios com 24 cc de solucao salina) é a submuscular alta, abaixo do
musculo reto abdominal, usando uma incisdo escrotal alta. Esta técnica foi
seguida durante 24 meses sem diferenca nas taxas de continéncia °([B). O
cirurgido normalmente seleciona a pressao de baldo mais baixa necesséria para
manter o fechamento da uretra bulbar ou do colo vesical. A pressdo do balédo
mais comumente utilizada € 61-70 cm / H20 (45-51 mm Hg), [94% dos casos em
todo o mundo]. Uma pressdo de 71-80 cm de H20 pode ser preferida em
pacientes com um cuf implantado no colo vesical 1°(D).

A protese pode ser preenchida com solucao isoténica de cloreto de sddio estéril

ou contraste, a critério do cirurgido. A solugdo deve ser isotdnica para minimizar



a transferéncia de fluido através da membrana de silicone, que € semipermeavel.
Alguns materiais de contraste sdo hipertbnicos e viscosos, representando um
risco de mé transmissao do fluido no dispositivo e transferéncia do fluido através
da membrana do reservatério. As mudancas de pressdo do sistema podem
ocorrer ao longo do tempo se o baldo for enchido com solucdo radiopaca em
uma concentragédo incorretal(C). Antecedentes de reacdes adversas a solucéo
radiopaca impede a sua utilizagdo como meio de enchimento para a prétese. Se
for utilizada solugao de contraste, as recomendagdes do fabricante devem ser
respeitadas®(D).

O volume de enchimento do BRP, com o cuff vazio deve ser de 22-27 cm3,
dependendo do tamanho e do nimero de cuffso(D).

A recomendacdo do fabricante € que o enchimento do BRP seja feito com 22,5
- 23 cc de solucao, enquanto o cuff esta vazio, permitindo subsequentemente



que ele se encha com pelo menos 20 cc de solugcdo remanescente dentro do
PRB, para manter a faixa de pressdo desejada. Em casos selecionados, a
pressurizacdo do cuff intra-operatério pode ser considerada, para ajudar a
determinar o volume apropriado de solugéo total do sistema3(D).

O tempo de internacdo dependera do momento da remocao do cateter uretral.
Um cateter uretral de 12-Fr pode ser colocado no final do procedimento, sendo
deixado posicionado durante a noite. Outros defendem ndo usar cateter,
permitindo que o paciente tente um esvaziamento apds a recuperagdo da
anestesia. Se o paciente falhar no esvaziamento, um novo cateter é recolocado
e 0 uma nova tentativa de esvaziamento € repetida em 24-48 hs. No caso de
retencdo urindria persistente (cateter > 48hs), uma cistostomia suprapubica é
preferivel afim de diminuir o risco de erosdo precoce (C)?13(B). O "AUS

Consensus Group" (2015) recomenda o uso de cateter < 14-Fr e sugere remover



apos um breve periodo (geralmente durante a noite), se a cirurgia foi sem
intercorréncias, pois a remo¢do no mesmo dia pode aumentar 0 risco de
retencéo urinaria devido a dor ou inflamacg&o°(D).

Varios estudos antes e depois mostram um tempo médio de 6 semanas para
ativacéo do sistema’#'7(C). Um estudo antes e depois aplicou um maior periodo
de desativacdo primaria (12 semanas) em pacientes irradiados. Nao existe
evidéncia para sustentar um periodo de desativacdo primaria maior que 6
semanas. O "AUS Consensus Group" (2015) recomenda a ativacéo do sistema
entre 4 — 6 semanas para pacientes submetidos ao primeiro implante de EUA
10(D)



SINTESE GLOBAL DA EVIDENCIA

¢ A escolha do tamanho do cuff deve ser feita através da medida precisa,
da circunferéncia do tecido em torno da uretra ou do colo vesical. Na
davida, escolha o maior tamanho, evitando colocar um cuff menor do que
a medida da circunferéncia uretral. (B)

e O cirurgido deve selecionar a pressdo de baldo mais baixa, necessaria
para manter o fechamento da uretra bulbar ou do colo vesical. A presséo
de baldo mais comumente utilizada na uretra bulbar é 61-70 cm / H20 e
71-80 cm de H20 pode ser preferida em pacientes com um cuff
implantado no colo vesical. (D)

e A protese pode ser preenchida com solugéo isoténica de cloreto de sodio

estéril ou contraste, a critério do cirurgido. (C)



O volume de enchimento do BRP, com o cuff vazio deve ser de 22-27
cm3, dependendo do tamanho e do nimero de cuffs. (D)

O cateter deixado no pos-operatério pode ser < 14-Fr e ser removido apos
um breve periodo (geralmente durante a noite). (D)

No caso de retencdo urinaria persistente, a colocacao de cistostomia
suprapubica é preferivel afim de diminuir o risco de eroséo precoce. (B)
O EUA pode ser ativado, em pacientes submetidos ao primeiro implante,

entre 4 e 6 semanas. (D)
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Anexo 1

1. Questao Clinica
Quais condutas devem ser adotadas na escolha e preparo dos componentes do
esfincter urinario artificial modelo AMS 8007

2. Pergunta estruturada (PICO)

Paciente — Pacientes com incontinéncia urinaria por deficiéncia esfincteriana
Intervengéo — implantacdo do EUA modelo AMS800

Comparacéo — diferentes componentes e preparo destes (cuff e balao)

Outcome — controle da incontinéncia e complicacdes



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 informacéao 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, revisoes 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 consideracéo o desenho do estudo e os correspondentes riscos de



vieses, os resultados da analise (magnitude e precisdo), a relevancia e a
aplicabilidade (Oxford/GRADE)*®:19,

7. Extracdo dos dados

Os resultados obtidos dos estudos incluidos foram relativos ao namero de
pacientes que obtiveram beneficios ou danos com diferentes componentes (ex.
melhor tamanho para o cuff) ou preparo dos mesmos (melhor pressao do baldo

e liquido de preenchimento do sistema)

7.1.Analise e expressao dos dados
Os resultados serédo expressos em reducédo ou aumento do risco absoluto com
seus respectivos intervalos de confiangca de 95%. Serdo calculados os NNT

(nimero necessario para tratar ou NNH (niUmero necessario para dano).



8. Descricao da evidéncia
A evidéncia disponivel seguird alguns principios de exposicao:
e Serd pelo desfecho beneficio ou dano
e Sera por desenho de estudo (ensaio clinico randomizado, ensaio clinico,
antes e depois)
e Terd como componentes: o numero de pacientes, o tipo de comparacao,
a magnitude (NNT), a precisao (1C95%)

8.1.Resultados

Recuperou-se 1757 trabalhos. Desses foram selecionados pelo titulo 20 e
depois pelo resumo 8, tendo sido acessado os textos completos destes

ultimos.



Apoés a analise dos textos completos foram incluidos nesta avaliacdo 14

estudos*?1’.

Os principais motivos de exclusdo foram: estudos objetivando apenas
descricdo da técnica cirargica, série de casos com numero pequeno de

pacientes incluidos (n < 10), revisdo narrativa.

No final dos resultados sera elaborada a sintese global da evidéncia.

8.2.Sintese Global da Evidéncia
e A sintese global sera elaborada considerando a evidéncia descrita;

e Tera a sua forca estimada (Oxford/GRADE)*®*° em 1b e 1c (graus A) ou
forte, e em 2a, 2b e 2c (graus B) ou moderada ou fraca ou muito fraca;

e Sera considerada a evidéncia de maior forga.
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