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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 com implantacdo do cuff por via
transcorporal, C de comparacdo com implantacao "padrao" do cuff, e O de
desfecho sobre o controle da incontinéncia e complicacdes.

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 10 tiveram seus resumos revisados e ap6s 0s
critérios de elegibilidade (inclusdo e exclusdo), 6 foram selecionados para
responder a duvida clinica (Anexo 1).



Duvida Clinica:
Qual a melhor abordagem para a colocacédo do cuff na cirurgia para o implante

do esfincter urinério artificial?

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 avaliacdo é de, considerando os estudos primarios,

comparar a colocacao do cuff por via transcorporal com a "padréo” (diretamente

em torno da uretra), em relagcéo a eficacia e seguranca.

Conflito de interesse:

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



INTRODUCAO

O esfincter urinario artificial (EUA) € o padrdo de ouro no tratamento
cirdrgico da incontinéncia urinéria de esfor¢co (IUE) em homens. O “cuf’, que é a
porcdo do dispositivo que circunda e obstrui a uretra, € normalmente colocado
diretamente em torno da uretra (isto é, colocacéo "padrao"). Outra variacao para
a colocacao do cuff € a abordagem transcorporal (TC). Esta técnica evita a
disseccdo posterior da uretra e dos corpos cavernosos. O plano dorsal de
dissecc¢do para a colocacdo do cuff é através do septo dos corpos de um lado
para o outro, resultando em uma porgcao da tunica albuginea ventral atuando
como uma almofada entre o cuff e o esponjoso dorsal. A colocacao transcorporal
do cuff foi desenvolvida na tentativa de melhorar a continéncia em pacientes com

incontinéncia recorrente secundaria a erosao, atrofia uretral, coaptacdo uretral



inadequada, apods radioterapia ou para pacientes submetidos a revisdes, em que

a colocagdo mais proximal ndo poderia ser alcancada®.

EXTRACAO DOS RESULTADOS

A via transcorporal foi introduzida por Guralnick ML et al. em um esforco para
tratar pacientes com atrofia uretral prévia ou erosdo. Em um estudo antes e
depois, foram revisados os resultados, apos a colocacao de cuff transcorporal,
em 31 pacientes, com um seguimento médio de 17 meses. Foi relatada uma taxa
de sucesso de 84% (26 de 3lpacientes), definida como pacientes sem
incontinéncia ou incontinéncia ocasional, exigindo 0 a 1 pad por dia. Além disso,

25 de 26 pacientes pesquisados estavam muito satisfeitos com o resultado.



Salienta-se que sete destes pacientes tinham sido submetidos a colocacdo de
cuff duplo primario. Ndo houve casos de infeccdo ou erosdo. Dos 31 pacientes,
27 ndo tinham funcdo erétil no pré-operatorio, 1 tinha ere¢ées normais, 1 tinha
erecdes parciais com o sistema de administracdo de droga intra-uretral e 2
tinham uma prétese peniana previamente colocada. A funcdo erétil poés-

operatoria deteriorou-se em 1 paciente e permaneceu inalterada nos demais*(C).

Um coorte histérico, aumentou as indicacfes originais incluindo ndo apenas
pacientes que necessitam de reimplante em torno da uretra bulbar distal, mas
também aqueles submetidos a colocagcdo primaria de cuff na uretra bulbar
proximal, com historia de radioterapia ou com alto risco de erosédo pelo cuff,
devido a mobilizacdo uretral prévia para uretroplastia (N = 30; 26 com terapia
para cancer de préstata). Dos 26 pacientes, foram comparados 18 com

"colocacao padréo do cuff* versus 8 por "via transcorporal”, em um seguimento



minimo de 12 meses e um seguimento médio de 31 e 28 meses,
respectivamente. Aproximadamente 50% destes pacientes tinham historia de
radioterapia. A maioria dos pacientes, do grupo transcorporal, tinha duas ou mais
cirurgias uretrais anteriores a colocacao do EUA, tendo como principal indicacéo
para TC a uretroplastia anastomoética prévia. As taxas de sucesso para a
continéncia social (< 2 pads por dia) foram de 61% para a abordagem padrédo e
de 87,5% para o grupo transcorporal (NNT = NS [sem significAncia estatistica)).
A explantacao do EUA por erosao ou infecgao, retencao (necessidade de cateter
uretral ou cistostomia suprapubica), atrofia e incontinéncia foram mais comuns
no grupo de técnica padrdo, no entanto, os dados devem ser interpretados com
cautela (NNT = NS para todos desfechos), uma vez que ambos 0s grupos néo

estdo equilibrados. Os resultados deste estudo mostraram que o grupo TC,



apesar de uma taxa maior de cirurgia uretral prévia e radioterapia, tem resultados

razoaveis?(B).

Em outro estudo, autores avaliaram dados de trinta pacientes identificados como
tendo uma "uretra fragil" pos prostatectomia (irradiacao pélvica, falha no implante
prévio de EUA, uretroplastia prévia ou achados cistoscopicos e / ou clinicos de
atrofia uretral). Treze desses pacientes foram submetidos a EUA transcorporais
(TCEUA) e 17 tinham uma abordagem "padréo” para o cuff. Dezessete pacientes
tinham irradiacdo, 8 tinham erosdo e 10 tinham uretroplastia prévia. Cinco
pacientes apresentaram multiplos fatores de risco para erosao uretral. O tempo
de seguimento foi de 34,1 meses (intervalo 2-95 meses) e 42,2 meses (intervalo
4-94 meses) nos grupos "padrao” e TCEUA, respectivamente. Quando 0s grupos
TCEUA e "EUA padrao" foram comparados, ndo houve diferencas nas taxas de

continéncia (< 1 pad / dia) (NNT = NS), melhora (qualquer reducédo no numero



de pads / dia) (NNT = NS), explantacdo (NNT = NS) ou erosdo (NNT = NS),
apesar de ter uma proporcdo maior de uretroplastias anteriores no grupo
TCEUA3(B).

Autores avaliaram, prospectivamente, o controle da incontinéncia e a funcgao
erétil, apos falha cirdrgica prévia, usando a abordagem TC na implantacdo do
cuff EUA. Foram incluidos 23 pacientes com idade média de 70 (idade [SD], 60-
85 [7]) anos. Destes, 18 pacientes tiveram atrofia uretral e / ou erosao apos
colocacao de EUA (11 pacientes), sling masculino (quatro pacientes) ou ambos
(trés pacientes) e cinco pacientes apresentaram atrofia uretral grave apos
radioterapia pélvica. Ndo houve complicacdes peri-operatérias. Apdés um
seguimento médio de 20 meses (2-59 [15]) e dados de follow up para 17
pacientes, oito pacientes estavam perfeitamente secos (sem uso de pads e sem

sintomas), cinco alcangaram continéncia social (0 — 1 pad / dia) e quatro ainda



tinham incontinéncia (exigido duas ou mais pads / dia). Entre os seis pacientes
gue apresentavam boa funcéo erétil pré-operatoria e eram sexualmente ativos,
quatro nao apresentaram diminuicdo no escore IIEF-5 (International Index of
Erectile Function (IIEF-5) Questionnaire). Portanto, a colocagéo TC do cuff € uma
alternativa atil apos falha de tratamento cirurgico prévio, atrofia uretral ou eroséo.

A funcéo erétil pode ser mantida com a abordagem TC#(C).

Dos trinta e sete pacientes do sexo masculino tratados com cuff EUA
transcorporal, doze tiveram colocacdo priméaria de cuff transcorporal, um
indicacao cirdrgica devido radiacdo anterior e 25 pacientes procedimento
secundario, apos falha de EUA ou cirurgia de incontinéncia urinaria. Apés uma
mediana de 32 meses (minimo de follow up 2 anos), a taxa de continéncia (0 a
1 pad / dia) foi de 69,7%. Um total de 88% dos pacientes relatou satisfagdo com

0o EUA. Pacientes com implante primario por irradiagdo ndo foram mais



propensos a revisdo do que 0s pacientes nao irradiados. A preservacao da

erecdo foi relatada em metade dos pacientes potentes®(C).

Um estudo antes e depois que incluiu 18 pacientes, que tinham implantado EUA
com duplo cuff, sendo um ou ambos cuffs através da abordagem TC. Dez
pacientes tiveram um cuff distal implantado TC para complementar um cuff
uretral bulbar proximal implantado pela técnica padrdo. A principal indicacao
para esta abordagem foi erosdo ou infeccdo com EUA prévio. Todos pacientes
ndo tinham funcgéo erétil no pré-operatério e o tempo de seguimento mediano foi
de 26 meses (IQR 14 - 30). Foram analisados resultados de 16 pacientes, com
taxa de continéncia (0 a 1 pad / dia) de 38% (1 completamente seco). Além disso,
5 (31%) pacientes necessitaram de 2 pads /dia e 5 (31%) 3 pads diariamente.

Antes da implantacéo do cuff duplo TC, a mediana do uso de pads diarios era de



5,0 (IQR 3,5 a 5). Como complicagbes ocorreram 4 (22%) reoperacdes, uma

erosdo e duas infeccoes®(C).

SINTESE GLOBAL DA EVIDENCIA

e A abordagem TC para implante do cuff pode ser indicada para homens
com antecedente de uretroplastia; erosao uretral prévia; submetidos ao

efeito da radioterapia ; atrofia uretral; comprometimento tecidual. (B)

e Uma consideragcdo importante na utilizacdo de uma abordagem
transcorporal € a funcédo erétil do paciente, os quais devem ser alertados

que esta abordagem pode levar a disfuncao erétil. (C)
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ANEXO I

1. Questao Clinica
Qual a melhor abordagem para a colocacéo do cuff na cirurgia para o implante

do esfincter urinério artificial?

2. Pergunta estruturada (PICO)

Paciente — Pacientes com incontinéncia urinaria moderada a grave
Intervengéo — implantacdo do cuff por via transcorporal
Comparacéao — implantacdo "padrao” do cuff

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 obrigatério
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, 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 avaliacao critica

e extracdo dos resultados relativos aos desfechos.

6. Avaliacéao 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, 0s resultados da analise (magnitude e precisdo), a relevancia e a
aplicabilidade (Oxford/GRADE)"#.

7. Extracéo 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 confianga de 95%. Serdo calculados os NNT

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



8. Descricdo 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: 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 10 e
depois pelo resumo 8, tendo sido acessado os textos completos destes

ultimos.



Ap6s a analise dos textos completos foram incluidos nesta avaliacdo 6
estudos’®.

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

pacientes incluidos (n < 10), revisédo narrativa.

No final dos resultados ser& 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 forca.
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