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Método de coleta de evidências: 
Esta diretriz seguiu padrão de uma revisão sistemática com recuperação de 
evidências baseada no movimento da Medicina Baseada em Evidências 
(Evidence-Based Medicine), em que a experiência clínica é integrada com a 
capacidade de analisar criticamente e aplicar de forma racional a informação 
científica, melhorando assim a qualidade da assistência médica.   

Utilizamos a forma estruturada de formular a pergunta sintetizada pelo acrônimo 
P.I.C.O., onde o P corresponde aos Pacientes com incontinência urinária por 
deficiência esfincteriana, I de intervenção com implantação do EUA modelo 
AMS800, C de comparação com diferentes componentes e preparo destes 
(cuff e balão), e O de desfecho sobre o controle da incontinência e 
complicações. 

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



critérios de elegibilidade (inclusão e exclusão), 8 foram selecionados para 
responder à dúvida clínica (Anexo I).  

Dúvida Clínica:  
Quais condutas devem ser adotadas na escolha e preparo dos componentes do 

esfíncter urinário artificial modelo AMS 800? 

Grau de recomendação e força de evidência: 
A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consistência. 
B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consistência. 
C: Relatos de casos / estudos não controlados. 
D: Opinião desprovida de avaliação crítica, baseada em consensos, estudos 
fisiológicos ou modelos animais. 
 



Objetivo: 
O objetivo desta avaliação é de, considerando os estudos primários, 

avaliar as melhores condutas na escolha e preparo dos componentes do 

esfíncter urinário modelo AMS 800. 

 

Conflito de interesse: 
Não há conflito de interesse relacionado a esta revisão a ser declarado autores.   



Introdução 
  

 O esfíncter urinário artificial AMS 800 (American Medical Systems 800) é 

o dispositivo mais utilizado, sendo considerado "padrão ouro" no tratamento da 

incontinência urinária causada por deficiência esfincteriana intrínseca; 

trabalhando com base na mecânica hidráulica1. O sistema consiste em um “cuff“ 

(manguito), conectado a um balão reservatório através de uma bomba (“pump”). 

Os três componentes são conectados com tubos resistentes à torção2. O “”cuff” 

pode ser implantado na uretra bulbar (mais comum) ou no colo vesical. Durante 

o repouso, a pressão do reservatório é transmitida ao “cuff” propiciando 

continência. A compressão digital da bomba promove a transferência do líquido 

do “cuff” ao reservatório, aliviando a compressão uretral e permitindo a micção. 

Após um intervalo de tempo (3−5 minutos), o líquido é novamente transferido 



para o “cuff” comprimindo a uretra ou colo vesical, propiciando continência. Os 

balões reservatórios vêm em 3 pressões predefinidas: 51-60, 61-70, 71-80 cm 

de água; devendo ser utilizada a menor pressão necessária para fechar a uretra. 

Os tamanhos (comprimentos) dos cuffs variam de 3,5cm a 5,5cm, em 

incrementos de 0,5cm. A migração de componentes pode ocorrer se o manguito 

estiver mal dimensionado; se a bomba ou balão não estiverem posicionados 

corretamente, ou se os comprimentos da tubulação estiverem incorretos3. 

 

Extração de Resultados  
 

O cirurgião é quem determina o tamanho adequado do cuff a ser utilizado, 

através da medição da circunferência do tecido em torno da uretra ou do colo 

vesical. Para a medida do cuff, utiliza-se uma cinta, disponível no próprio kit de 

implantação do dispositivo, que deve envolver toda a uretra circunferencialmente 



para avaliação adequada do seu calibre.   Faz-se necessário uma folga adicional 

para acomodar o tecido uretral do paciente entre o dispositivo transuretral e o 

cuff. A espessura do tecido uretral é específica do paciente e requer uma 

avaliação do cirurgião, para determinar o seu impacto no dimensionamento. Na 

implantação transcorporal (TC) é necessário não subdimensionar o tamanho do 

cuff, considerando colocá-lo 1∕2 cm maior do que a medida avaliada. Isto é 

particularmente verdadeiro para os homens mais velhos, uma vez que a taxa de 

retenção urinária pós-operatória é significativamente maior nesses pacientes 

(32% [TC] vs. 8% na implantação peri-uretral, NNH = 4, IC95% 2 − 28)4(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 comparação 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 não afetou significativamente o risco de 

complicação5(B).  
Em um coorte histórico (N = 45 homens), um grupo avaliou a implantação do cuff 

de 3,5 cm na cirurgia primária e de revisão, após observar repetidamente que os 

cuffs frouxos levaram a uma incontinência pós-operatória mais grave. Neste 

estudo, o cuff de 3,5 cm comparado com um maior, não mostrou diferença na 

taxa de explantação (9% em ambos os grupos; NNT = NS), devido a infecção e 

/ ou erosão, em um seguimento médio de 12 meses 6(B).  
Outro coorte histórico (N = 59 homens) avaliou a associação da diferença entre 

a circunferência uretral e o tamanho do cuff escolhido (ΔC), no seu efeito sobre 

a incontinência pós-operatória, 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 ΔC foi < 



4 mm, observou-se uma taxa maior retenção urinária, erosão e atrofia e quando 

ΔC foi ≥ 4 mm observou-se melhor continência e satisfação (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 continência quando os cirurgiões optaram por um tamanho de cuff 

maior, quando a circunferência uretral estava entre dois tamanhos de cuff 7(B).  
Em um coorte histórico (N = 176 homens), avaliaram resultados comparando 100 

cuffs de 3,5 cm com 76 cuffs de tamanhos maiores. Não houve diferença entre 

os dois grupos em relação às taxas de continência (83% vs 80%; NNT = NS), 

porém, os pacientes com história de irradiação que foram submetidos à 

implantação de cuff de 3,5 cm (N = 100), apresentaram um aumento de 17% no 

risco de erosão pelo cuff (NNH = 6; IC95% 3 a 22) 8(B). 

 



O balão regulador de pressão (BRP) determina a quantidade de pressão 

aplicada pelo cuff. O cirurgião normalmente implanta o BRP no espaço pré-

vesical. Uma técnica mais recente de colocação do BRP (pressão de 61-70 cm 

de H2O e cheios com 24 cc de solução salina)  é a submuscular alta, abaixo do 

músculo reto abdominal, usando uma incisão escrotal alta. Esta técnica foi 

seguida durante 24 meses sem diferença nas taxas de continência 9(B). O 

cirurgião normalmente seleciona a pressão de balão mais baixa necessária para 

manter o fechamento da uretra bulbar ou do colo vesical. A pressão do balão 

mais comumente utilizada é 61-70 cm / H2O (45-51 mm Hg), [94% dos casos em 

todo o mundo]. Uma pressão de 71-80 cm de H2O pode ser preferida em 

pacientes com um cuf implantado no colo vesical 10(D).  
A prótese pode ser preenchida com solução isotônica de cloreto de sódio estéril 

ou contraste, a critério do cirurgião. A solução deve ser isotônica para minimizar 



a transferência de fluido através da membrana de silicone, que é semipermeável. 

Alguns materiais de contraste são hipertônicos e viscosos, representando um 

risco de má transmissão do fluido no dispositivo e transferência do fluido através 

da membrana do reservatório. As mudanças de pressão do sistema podem 

ocorrer ao longo do tempo se o balão for enchido com solução radiopaca em 

uma concentração incorreta11(C). Antecedentes de reações adversas à solução 

radiopaca impede a sua utilização como meio de enchimento para a prótese. Se 

for utilizada solução de contraste, as recomendações do fabricante devem ser 

respeitadas3(D). 
O volume de enchimento do BRP, com o cuff vazio deve ser de 22−27 cm³, 

dependendo do tamanho e do número de cuffs10(D). 
A recomendação do fabricante é que o enchimento do BRP seja feito com 22,5 

- 23 cc de solução, enquanto o cuff está vazio, permitindo subsequentemente 



que ele se encha com pelo menos 20 cc de solução remanescente dentro do 

PRB, para manter a faixa de pressão desejada. Em casos selecionados, a 

pressurização do cuff intra-operatório pode ser considerada, para ajudar a 

determinar o volume apropriado de solução total do sistema3(D). 
O tempo de internação dependerá do momento da remoção do cateter uretral. 

Um cateter uretral de 12-Fr pode ser colocado no final do procedimento, sendo 

deixado posicionado durante a noite. Outros defendem não usar cateter, 

permitindo que o paciente tente um esvaziamento após a recuperação da 

anestesia. Se o paciente falhar no esvaziamento, um novo cateter é recolocado 

e o uma nova tentativa de esvaziamento é repetida em 24-48 hs. No caso de 

retenção urinária persistente (cateter > 48hs), uma cistostomia suprapúbica é 

preferível afim de diminuir o risco de erosão precoce 11(C)12,13(B). O "AUS 

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



após um breve período (geralmente durante a noite), se a cirurgia foi sem 

intercorrências, pois a remoção no mesmo dia pode aumentar o risco de 

retenção urinária devido a dor ou inflamação10(D).  
Vários estudos antes e depois mostram um tempo médio de 6 semanas para 

ativação do sistema14-17(C). Um estudo antes e depois aplicou um maior período 

de desativação primária (12 semanas) em pacientes irradiados. Não existe 

evidência para sustentar um período de desativação primária maior que 6 

semanas. O "AUS Consensus Group" (2015) recomenda a ativação do sistema 

entre 4 − 6 semanas para pacientes submetidos ao primeiro implante de EUA 
10(D) 
 
 
 



SÍNTESE GLOBAL DA EVIDÊNCIA 
 

• A escolha do tamanho do cuff deve ser feita através da medida precisa, 

da circunferência do tecido em torno da uretra ou do colo vesical. Na 

dúvida, escolha o maior tamanho, evitando colocar um cuff menor do que 

a medida da circunferência uretral. (B) 
• O cirurgião deve selecionar a pressão de balão mais baixa, necessária 

para manter o fechamento da uretra bulbar ou do colo vesical. A pressão 

de balão mais comumente utilizada na uretra bulbar é 61-70 cm / H2O  e 

71-80 cm de H2O pode ser preferida em pacientes com um cuff 

implantado no colo vesical. (D) 

• A prótese pode ser preenchida com solução isotônica de cloreto de sódio 

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



• O volume de enchimento do BRP, com o cuff vazio deve ser de 22−27 

cm³, dependendo do tamanho e do número de cuffs. (D) 

• O cateter deixado no pós-operatório pode ser ≤ 14-Fr e ser removido após 

um breve período (geralmente durante a noite). (D) 
• No caso de retenção urinária persistente, a colocação de cistostomia 

suprapúbica é preferível afim de diminuir o risco de erosão precoce. (B) 
• O EUA pode ser ativado, em pacientes submetidos ao primeiro implante, 

entre 4 e 6 semanas. (D) 
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Anexo I 
 
1. Questão Clínica 

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

esfíncter urinário artificial modelo AMS 800? 

 

2. Pergunta estruturada (PICO) 
Paciente – Pacientes com incontinência urinária por deficiência esfincteriana 

Intervenção – implantação do EUA modelo AMS800 

Comparação – diferentes componentes e preparo destes (cuff e balão) 

Outcome – controle da incontinência e complicações  

 

 



3. Critérios iniciais de elegibilidade dos estudos 

• Componentes do PICO 

• Estudos comparativos observacionais (coorte e/ou antes e depois)  

• Estudos comparativos experimentais (ensaio clínico) 

• Sem limite de período consultado 

• Sem limite de idiomas considerados 

• Texto completo disponível obrigatório  

 

4. Fontes de informação científica consultadas 
Medline (via PubMed), EMBASE, Central (Cochrane), Lilacs (via BVS), busca 

manual. 

 
4.1. Estratégias de buscas utilizadas 



• Medline –  (Artificial Urinary Sphincter OR Artificial Urinary Sphincters 

OR Artificial Genitourinary Sphincter OR Artificial Genitourinary 

Sphincters OR Artificial sphincter OR AMS 800 OR AMS800) 

• Demais bases informatizadas – ‘artificial AND urinary AND sphincter’ 

• Busca manual – Referência das referências, revisões e guidelines 

 
5. Seleção dos estudos 
Inicialmente selecionados pelo título, sequencialmente pelo resumo, e por fim 

através de seu texto completo, sendo este último submetido à avaliação crítica 

e extração dos resultados relativos aos desfechos. 

 

6. Avaliação crítica e força da evidência 
A força da evidência dos estudos observacionais e experimentais foi definida 

levando em consideração o desenho do estudo e os correspondentes riscos de 



vieses, os resultados da análise (magnitude e precisão), a relevância e a 

aplicabilidade (Oxford/GRADE)18,19.  
 

7. Extração dos dados  
Os resultados obtidos dos estudos incluídos foram relativos ao número de 

pacientes que obtiveram benefícios ou danos com diferentes componentes (ex. 

melhor tamanho para o cuff) ou preparo dos mesmos (melhor pressão do balão 

e líquido de preenchimento do sistema) 

 
7.1. Análise e expressão dos dados 

Os resultados serão expressos em redução ou aumento do risco absoluto com 

seus respectivos intervalos de confiança de 95%. Serão calculados os NNT 

(número necessário para tratar ou NNH (número necessário para dano). 

 



8. Descrição da evidência 
A evidência disponível seguirá alguns princípios de exposição: 

• Será pelo desfecho benefício ou dano  

• Será por desenho de estudo (ensaio clínico randomizado, ensaio clínico, 

antes e depois) 

• Terá como componentes: o número de pacientes, o tipo de comparação, 

a magnitude (NNT), a precisão (IC95%) 

 
8.1. Resultados  
 

Recuperou-se 1757 trabalhos. Desses foram selecionados pelo título 20 e 

depois pelo resumo 8, tendo sido acessado os textos completos destes 

últimos.  

 



Após a análise dos textos completos foram incluídos nesta avaliação 14 

estudos4-17. 

 
Os principais motivos de exclusão foram: estudos objetivando apenas 

descrição da técnica cirúrgica, série de casos com número pequeno de 

pacientes incluídos (n < 10), revisão narrativa.  

 
No final dos resultados será elaborada a síntese global da evidência. 

 

8.2. Síntese Global da Evidência 
• A síntese global será elaborada considerando a evidência descrita; 

• Terá a sua força estimada (Oxford/GRADE)18,19 em 1b e 1c (graus A) ou 
forte, e em 2a, 2b e 2c (graus B) ou moderada ou fraca ou muito fraca; 
 

• Será considerada a evidência de maior força. 
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