Esfincter artificial na incontinéncia
urinaria masculina complicacoes
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Método de coleta de evidéncias:

Esta diretriz seguiu padrédo de uma revisdo sistematica com recuperacao de
evidéncias baseada no movimento da Medicina Baseada em Evidéncias
(Evidence-Based Medicine), em que a experiéncia clinica é integrada com a
capacidade de analisar criticamente e aplicar de forma racional a informacao
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 Paciente com incontinéncia urinaria por
deficiéncia esfincteraina, | de intervencdo com Esfincter urinéario artificial e O
de desfecho Eroséo uretral e infecgao.

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 17 foram selecionados para responder a davida
clinica (Anexo ).



Duvida Clinica:
Qual a melhor estratégia frente a suspeita de erosdo ou extrusdo, infeccédo e
atrofia uretral?

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
fisiol6gicos ou modelos animais.



Objetivo:

O objetivo desta revisdo é avaliar a melhor estratégia frente a suspeita de erosao

ou extrusao, infecgéo e atrofia uretral.

Conflito de interesse:

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



Introducdo

A implantacdo do esfincter artificial (EA) em virtude da deficiéncia esfincteriana
intrinseca permanece como padrdo ouro para o0 tratamento da incontinéncia
urindria masculina, principalmente nos casos de intensidade moderada e grave.
Algumas complicagbes, contudo, s&o descritas, sendo as mais significativas
erosdo e/ou extrusdao do esfincter, infeccdo e atrofia uretral. Em
determinadas situacdes ha necessidade de retirada do dispositivol. Séo fatores de
risco para complicacbes: radioterapia pélvica, uretroplastia ou qualquer
manipulacdo uretral e antecedente de erosdo ou infeccdo em individuos

previamente submetidos a implantagdo do esfincter artificial 4.



Extracao de Resultados

A conduta habitual no tratamento da erosédo uretral consiste na remocéo cirdrgica
do manquito (“cuff’) e passagem de cateter uretral de Foley ou cistostomia
suprapubica '°(B). Contudo, a remocdo dos demais componentes nao é
obrigatoria, desde que néo estejam infectados. Embora os riscos e beneficios da
remocdo completa venham sendo debatidos ha muito tempo, a aceitacdo da
manutencdo de alguns componentes vem crescendo 6(C). Em estudo
observacional retrospectivo que analisou desfechos referentes a individuos
submetidos a instalacdo de proteses uroldégicas em periodo de cinco anos
(préteses penianas instaladas em 300 individuos e esfincter artificial uretral em
251) verificaram que dentre os 120 individuos que necessitaram de reabordagem
cirirgica por incontinéncia urinéria persistente, erosdo, atrofia uretral, mau

funcionamento da protese e dor, em 45% dos casos (n = 55) néo foi necesséria a



retirada completa de todos os componentes ’(C). O balédo regulador, normalmente,
colocado na regido suprapubica pode ser abandonado, desde que ndo haja
infeccdo. A bomba (“pump”), contudo € comumente retirada junto com o0 manguito
e 0s tubos de conexdo entre eles. Outro estudo também retrospectivo que
analisou a experiéncia obtida durante dez anos com implantacdo do esfincter
artificial verificou que 31,6% dos pacientes (n=25) necessitaram de pelo menos
um procedimento adicional por conta da atrofia uretral (22,8%) ou erosao ou
infeccéo (8,9%) &(C). Nessa andlise, dois individuos submetidos ao implante do
esfincter artificial foram acompanhados clinicamente por varios anos mesmo apés
a identificacdo da erosdo do manguito. Neste caso, ambos recusaram o
tratamento cirdrgico e permaneceram continentes e sem infeccdo apesar da
erosdo cronica por periodo superior a cinco anos (15 e cinco anos

respectivamente)®(C). A manutencdo do manguito é conduta de excecdo e nédo



encontra respaldo na literatura. O tratamento habitual é a retirada do manguito
erodido para uretra. A eroséo uretral pode determinar estenose no local acometido
e necessitar de procedimentos adicionais para corrigi-la. Autores relataram que
mais de 80% dos pacientes que apresentaram erosdo seguida pela remocao do
manguito desenvolveram estenose da uretra °(C). Outros autores descreveram
uretroplastia no mesmo ato da retirada do dispositivo para evitar a estenose

subsequente!®(C).

Com relacdo a infec¢ao, esta pode ocorrer no perioperatorio ou mesmo anos apos
a implantacdo do dispositivol'(B). As taxas de infeccdo em séries
contemporaneas sao reportadas entre 1 a 8% podendo estas ser inferiores a 2%
em séries envolvendo grande nimero de pacientes'*1’(C)(B). Microorganismos
Gram-positivos como Staphylococcus aureus e Staphylococcus epidermidis sao
0S mais comumente associados a infec¢cdo, podendo ainda ser identificadas



bactérias Gram-negativas como Pseudomonas aeruginosa e Escherichia colit?(C).
Na presenca de infeccdo superficial, o tratamento com antibidticos, ministrados
pela via oral ou intravenosa, pode ser a abordagem de escolha, no entanto, se
houver duvidas quanto ao comprometimento do dispositivo, este deve ser retirado,

dada a possibilidade de formacé&o de biofilme sobre a prétese!?(D).



Recomendacao

A conduta recomendada para erosdo uretral é a retirada do “cuff” e
preferencialmente dos demais componentes. Em casos selecionados, partes do
dispositivo podem ser mantidas. A nao retirada do “cuff’ erodido € conduta de
excecdo. Na presenca de infeccdo superficial, o tratamento clinico pode ser
inicialmente tentado, contudo o tratamento recomendado na maioria dos casos é a
retirada do dispositivo, com o fornecimento de cobertura para bactérias Gram-

positivas e Gram-negativas.
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Anexo |

1. Questao Clinica
Qual a melhor estratégia frente a suspeita de erosdo ou extrusdo, infeccédo e

atrofia uretral?

2. Pergunta estruturada (PICO)

Paciente — Paciente com incontinéncia urinéria por deficiéncia esfincteraina
Intervencédo — Esfincter urinario artificial

Comparacao — ndo ha

Outcome — Erosao uretral e infeccéo

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 Estudos nas linguas portuguesa, inglesa, espanhola e francesa

e Texto completo disponivel obrigatorio

Fontes de informacéo cientifica consultadas
Medline (via PubMed), Central (Cochrane), Lilacs (via BVS) e busca manual.

4.1.Estratégias de buscas utilizadas



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

e 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 avaliacao critica e

extracdo dos resultados relativos aos desfechos.

6. Avaliacdo critica e forgca 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, 0s 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 numero de
pacientes que obtiveram beneficios ou danos com uma das duas abordagens.

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

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

8. Descricao da evidéncia



A evidéncia disponivel seguira alguns principios de exposi¢ao:
e Sera pelo desfecho beneficio ou dano
e Sera por desenho de estudo (ensaio clinico randomizado, ensaio clinico,
antes e depois)
e Terd como componentes: 0 numero de pacientes, o tipo de comparacao, a
magnitude (NNT), a preciséao (IC95%)

8.1.Sintese Global da Evidéncia

e A sintese global sera elaborada considerando a evidéncia descrita;

e Terd 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 forca.
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