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Resumo

Objetivos: Comparar parametros ultrassonograficos através de
ultrassonografia perineal em homens sem cirurgia prostatica, com homens no pés-
operatério de prostatectomia radical, continentes e incontinentes.

Métodos: Trata-se de um estudo transversal, multicéntrico (2 centros),
envolvendo 92 colaboradores, dos quais 70% foram submetidos a prostatectomia
radical retropubica hd mais de um ano. Estes pacientes foram provenientes do
ambulatério do Servigco de Urologia do Hospital Universitario Pedro Ernesto e do
ambulatério do Servico de Urologia do Hospital de Clinicas - UNICAMP, com
indicagdo adequada para o exame. Estes pacientes foram escolhidos
aleatoriamente, de acordo com os critérios de inclusdo e exclusao, e foram
divididos em trés diferentes grupos: 27 pacientes sem cirurgia prostatica, 34
pacientes em pds-operatorio de prostatectomia radical continentes e 31 pacientes
em poés-operatdrio de prostatectomia radical incontinentes.

Todos apresentaram urocultura negativa. O grupo incontinente realizou,
ainda, pad test de 24h e avaliacao urodinamica. O exame foi realizado com o
paciente em posicao supina, com as pernas levemente abduzidas, semelhante a
litotomia. O transdutor foi posicionado na regido perineal (entre o escroto e o
anus), em orientacao sagital, para obter imagens da sinfise pubica, bexiga, colo

vesical e uretra.
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No exame foram avaliadas a hipermobilidade da uretra proximal, angulo
uretral, funelizacdo do colo vesical e contragdo voluntaria do assoalho pélvico,
sendo estes avaliados durante manobra de Valsalva, contracdo perineal e
repouso.

Apés coleta de dados, foram comparados padrées ultrassonograficos em
homens sem cirurgia prostatica e em homens no pés-operatério de prostatectomia
radical, continentes e incontinentes.

Resultados: Neste trabalho, observamos que o grupo continente
apresentou o angulo uretral em repouso significativamente menor que o grupo
sem cirurgia (p = 0,0002). Observamos ainda que o grupo incontinente apresentou
deslocamento da porcao anterior da jungao uretrovesical durante a contragao
significativamente menor que o grupo continente. (p = 0,008) Esta condigao foi
mais evidente quando comparamos 0 grupo com incontinéncia grave ao grupo
continente.(p = 0,022).

Conclusao: Observamos diferenca significativa entre o grupo continente
e 0 grupo sem cirurgia prostatica em relacdo ao angulo uretral. Observamos
ainda diferenga significativa no deslocamento da porcdo anterior da juncao
uretrovesical durante a contracdo quando comparamos 0S grupos continente e

incontinente.
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Summary

Purpose: To compare sonographic patterns through perineal
ultrasonography in men without prostate surgery, with continent and incontinent
men after radical prostatectomy.

Methods: This cross-sectional clinical study investigated the differences of
a dynamic evaluation of the urethra and pelvic floor contraction using perineal
ultrasound in men without prostate surgery and in men submitted to radical
prostatectomy with and without stress urinary incontinence. Ninety two male
patients were included, which 70% of them underwent radical prostatectomy (RP)
for more than one year. Thirty one men with clinically post prostatectomy
incontinence were compared by two-dimensional (2D) perineal ultrasound to 34
patients without post prostatectomy incontinence and to 27 men without surgery in
two centers in Brazil.

All patients had negative urine culture. The incontinent group also
presented 24h pad test and urodynamic evaluation. The examination was
performed with the patient in supine position, with legs slightly abducted, similar to
lithotomy. The transducer was placed in the perineal area (between the scrotum
and anus), with sagittal orientation, to obtain images of the pubic symphysis,

bladder, bladder neck and urethra.
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During examination, hypermobility of the proximal urethra, urethral angle,
bladder neck funnelling and voluntary contraction of the pelvic floor were assessed.
These parameters were evaluated during Valsalva maneuver, perineal contraction
and rest.

Results: Our results showed that the continent group presented the
urethral angle at rest significantly lower than the prostate group (p = 0.0002). We
also observed that the incontinent group showed the displacement of the anterior
bladder neck during contraction significantly lower than the continent group (p =
0.008). This condition was more evident when compared the severe incontinent
group with the continent group. (p=0,022)

Conclusion: We observed a significant difference between the continent
group and the group without prostate surgery when urethral angle was compared.
We also observed a significant difference in anterior displacement of the bladder

neck during contraction when comparing continent and incontinent groups.
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1. Introducao

O céancer de prostata localizado apresenta como principais modalidades
terapéuticas de cura a Radioterapia e a Prostatectomia Radical. A remocao da
prostata e de tecidos adjacentes pode levar a incontinéncia urinaria e, mesmo em
séries recentes de centros de exceléncia, sua prevaléncia pode variar de 6% a
20% no pds-operatorio tardio.'

Existem poucas condi¢des clinicas de longa duracdo e nao fatais que
sejam tao inconvenientes quanto a incontinéncia urinaria nos seus mais variados
graus. Além do efeito prejudicial da incontinéncia urinaria na vida social dos
pacientes afetados, ha ainda as consequéncias relativas ao impacto econémico
desta condicdo clinica nos pacientes e servigos de satde.*

Os custos diretos associados a incontinéncia urinaria grave relacionam-se
a aspectos como testes diagndsticos, visitas ao médico, cirurgias, uso de fraldas,
entre outros. Entre os custos indiretos, pode-se incluir o tempo disponibilizado por
parentes e amigos para cuidar dos pacientes incontinentes, além da perda de
produtividade do individuo pelas horas ausentes no trabalho. A piora da qualidade
de vida do paciente é considerada como um custo intangivel, dificil de ser avaliado
monetariamente, mas que se configura como um aspecto indissociavel a

incontinéncia urinaria.
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Os fatores de risco para evolugcao a incontinéncia urinaria ainda nao estao
claramente estabelecidos, entretanto, alguns fatores como idade, padrao miccional
pré-operatério, preservacdo do feixe vasculonervoso, formacdo de cicatrizes,
técnica operatéria e experiéncia do cirurgido parecem estar bem relacionados.®
Além disso, o comprimento da uretra funcional e a fibrose periuretral apés a
cirurgia parecem afetar a recuperagéo.>®°
Entre as varias causas da incontinéncia urinaria, a insuficiéncia

esfincteriana é uma das mais comuns."

Os principais tratamentos para
incontinéncia urindria incluem terapias nao invasivas através de intervencdes
comportamentais com fisioterapia do assoalho pélvico e treinamento vesical,
terapia medicamentosa e cirurgia.® Felizmente, parte dos pacientes com
insuficiéncia esfincteriana possui incontinéncia de esfor¢o leve, que geralmente
responde bem a um dos varios procedimentos de suspensao do colo vesical ou da
uretra.

A fisioterapia do assoalho pélvico apresenta um potencial beneficio com
baixo risco e sem efeito colateral.'® Atualmente constitui a primeira linha de
tratamento na incontinéncia precoce que segue a prostatectomia dentro dos
primeiros seis a doze meses.” Estes exercicios, iniciados por Kegel em 1948, tém
se mostrado eficazes no tratamento da incontinéncia urinéria de esforco. Muitos
investigadores tém validado a eficacia dos exercicios da musculatura do assoalho
pélvico na reducao da perda urinaria, com taxas de melhora variando de 17% a
84,_-%_14,15

Apesar do longo histoérico de uso, as injecdes de colageno estao

associadas a taxas de sucesso que geralmente nao ultrapassam os 40% de cura.
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Devido a reabsorcao do colageno pelo organismo, ha um decréscimo paulatino
das taxas de cura associadas a técnica. Esta eficacia transitéria leva usualmente a
necessidade de aplicacdo de multiplas injecoes em cada paciente, encarecendo o
tratamento sem elevar as taxas de sucesso de longo prazo.'®'®

O sling masculino apareceu como uma possibilidade de tratamento para
pacientes com incontinéncia urinaria esfincteriana apds cirurgia da prostata.
Porém, Castle et al., 2005,'® obtiveram resultados efetivos somente em pacientes
com incontinéncia leve e moderada, sem sucesso nos pacientes com
incontinéncia mais grave. O tradicional ancoramento 6sseo da operacdo do sling
nao permite o ajuste da tensdo no pds-operatério, 0 que poderia justificar a sua
falha no longo do tempo. A eficacia global do sling masculino (pacientes secos ou
com melhora superior a 50%) é estimada em 70%.'%%°

A cirurgia sem implantes ndo funciona tdo favoravelmente para o
tratamento da incontinéncia urinaria esfincteriana grave, na qual a perda de
suporte uretral é irrelevante.'’ Nestas circunstancias, a melhor forma de
tratamento ainda € o implante de dispositivos que exercam fungao constritora, que
compense o mau funcionamento do esfincter uretral.*'":2!22

Apesar dos resultados satisfatérios com o uso do esfincter AMS 800,
reoperagdes sao necessarias em 28%-36%, dos quais 5%-6% sao causadas pela
erosdao do cuff. Mesmo nestes casos, o reimplante do AMS 800 apresentou

resultados superiores ao sling masculino como terapia de resgate.”
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2. Justificativa do Estudo

A busca por melhor compreensdo da fisiopatologia da incontinéncia
urindria masculina pds prostatectomia radical tem se tornado alvo de diversos
estudos, devido a grande morbidade desta condicdo. Assim, exames de imagem
podem ser grandes aliados na pesquisa de diferencas anatomofisiologicas pré e
pds operatérias, visando a reducdo de falhas terapéuticas, podendo ajudar a
definir qual método sera o mais adequado para cada paciente.

A ultrassonografia se tornou um procedimento bem estabelecido no
avaliagdo diagnoéstica da incontinéncia urinaria feminina e das desordens
funcionais do assoalho pélvico, substituindo os procedimentos a base de radiacéo.
Além do exame fisico e de testes funcionais como avaliagdo urodinamica, a
ultrassonografia perineal € considerada uma ferramenta importante para o
entendimento da fisiopatologia da incontinéncia urinaria feminina, por se tratar de
um exame nao invasivo e fornecer informagcdes adequadas sobre as estruturas
anatdémicas envolvidas nesta condico.?*

A padronizacdo da ultrassonografia perineal ja se encontra bem
estabelecida na avaliagdo do trato urinario inferior feminino.?® Entretanto, ainda
nao existem dados na literatura comparando alteracées anatomofisiolégicas em

homens no pré e no poés-operatério de prostatectomia radical. Apenas quatro

Justificativa do Estudo 16



estudos utilizando a ultrassonografia perineal em homens foram observados na
literatura e somente um destes avaliou a incontinéncia urinaria p6s prostatectomia
radical, porém com resultados pouco expressivos.?®?°

Stafford e col. mediram a contragcdo dos musculos do assoalho pélvico,
definindo claramente o deslocamento da juncao uretrovesical, juncao ano-retal e
da uretra distal, investigando apenas homens jovens saudaveis.?®?® Davis e col.
avaliaram homens com sindrome de dor pélvica crénica e concluiram que homens
com dor possuiam um angulo ano-retal menor em comparacao aos homens sem
dor.?” Kirschner-Hermanns e col. realizaram um estudo sobre homens no pés
operatério de prostatectomia radical. Eles observaram que 81% dos homens
incontinentes apresentaram uma contragdo muscular voluntéria boa ou excelente
em comparagao com apenas 50% dos homens continentes.?

Ainda h& poucos dados comparando alteragdes anatdmicas e fisioldgicas
em homens antes e ap6s a prostatectomia radical. Alteragdes anatdbmicas
avaliadas por ultrassonografia perineal em homens no pré e p6s operatério de

prostatectomia radical ainda ndo estdo bem estabelecidas e os resultados obtidos

em nosso trabalho podem ajudar a direcionar futuros estudos nesta area.
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3. Objetivos

3. Objetivo geral

Comparar parametros ultrassonograficos através de ultrassonografia
perineal em homens sem cirurgia prostatica com homens no pos operatério de

prostatectomia radical, continentes e incontinentes.
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4. Pacientes e Métodos

4.1. Populagao do estudo

Essa pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas e todos
os participantes assinaram Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O estudo envolveu noventa e dois colaboradores provenientes do
ambulatério do Servico de Urologia do Hospital Universitario Pedro Ernesto, e do
ambulatério do Servico de Urologia do Hospital de Clinicas - UNICAMP, com
indicacao adequada para o exame. Somente depois de cumprirem os critérios de
incluséo, eles foram submetidos ao exame de ultrassonografia perineal.

Inicialmente, cento e vinte e seis pacientes foram avaliados para o
estudo. Houve saida de trinta e quatro pacientes por critérios de exclusdao que
serdo descritos posteriormente. Ao todo foram selecionados noventa e dois
pacientes nas duas instituicdes de pesquisa, sem necessariamente constituirem
50% em cada. Estes pacientes foram escolhidos aleatoriamente, de acordo com
os critérios de inclusdo e exclusdo, e entdo foram divididos em trés diferentes

grupos:
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* 27 pacientes sem cirurgia prostatica

* 34 pacientes em pds-operatério de prostatectomia radical continentes

+ 31 pacientes em pds-operatério de prostatectomia radical incontinentes

Todos os pacientes foram avaliados quanto a idade e IMC. Os pacientes
incontinentes foram estratificados de acordo com o grau de incontinéncia obtido no
pad test 24 horas (leve: 0-100g / moderado: 100-400g / grave: >400g)*

Para os pacientes do grupo sem cirurgia prostatica e para os do grupo
Continente foram solicitados, na avaliacdo pré-exame, urocultura. Ja para os
pacientes do grupo Incontinente, além da urocultura, foram solicitados, ainda,
avaliagao urodindmica e pad test 24 horas.

(Figura 1)

126 Pacientes

l |::> 34 Pacientes

Critérios de Exclusao

92 Pacientes

A

Sem cirurgia Pés prostatectomia
Prostatica (27) radical > 1 ano (65)
Urocultura Continentes (34) Incontinentes (31)
Urocultura Urocultura

pad test 24 horas
Avaliagao urodinamica

Figura 1 — Esquema representativo do desenho do estudo
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4.2.Critérios de inclusao e exclusao:

Critérios de inclusao do grupo sem cirurgia prostatica:

- Homens

- Idade entre 45 e 75 anos

- Auséncia de cirurgia prostatica prévia
- Urocultura negativa

- Consentimento Livre e Esclarecido por escrito e assinado pelo colaborador

Critérios de inclusao do grupo continente:

- Homens

- Idade entre 45 e 75 anos

- Prostatectomia radical ha mais de um ano

- Continéncia urinaria

- Urocultura negativa

- Consentimento Livre e Esclarecido por escrito e assinado pelo colaborador

Critérios de inclusdo do grupo incontinente:

- Homens

- Idade entre 45 e 75 anos

- Prostatectomia radical hd mais de um ano
- Incontinéncia urinéria de qualquer grau

- Urocultura negativa

- Consentimento Livre e Esclarecido por escrito e assinado pelo colaborador

Critérios de exclusao:

- Hiperatividade do detrusor, ndo responsiva ao tratamento clinico.

- Baixa complacéncia vesical

- Estenose da uretra

- Radioterapia pélvica prévia

- Historia significativa de doenca neurol6gica ou Diabetes descompensado
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- Presenca de infecgao urinaria ativa e/ou sem tratamento adequado
- Trauma de bacia com comprometimento uretral
- Paciente submetido a tratamento cirdrgico prévio para o tratamento da

incontinéncia urinaria esfincteriana

4.3. Ultrassonografia Perineal

Apbs a realizagdo dos exames especificos para cada grupo, todos
pacientes submeteram-se a ultrassonografia perineal. O exame foi realizado pelo
mesmo investigador em ambas as instituicbes de pesquisa, com auxilio de
profissional experiente em Ultrassonografia. No Hospital Universitario Pedro
Ernesto foi realizado com aparelho SONACE 8000SE Medison, com transdutor
convexo de 2,0 — 5,0 MHz e linear de 5,0 — 9,0 MHz. Ja no Hospital de Clinicas
UNICAMP foi realizado com aparelho Toshiba Xario, com transdutor convexo de
3,0 — 6,0 MHz e linear de 6,2 — 8,4 MHz. O transdutor linear foi pouco utilizado
para a obtengédo das imagens em ambas instituicoes.

O exame foi realizado com o paciente em posi¢cao supina, com as pernas
levemente em abdugdo, semelhante a Litotomia, havendo necessidade de
realizacdo do exame com o paciente em ortostase, apenas nos casos em que
houve falha na demonstracéo da funelizacdo do colo vesical.?>?

O transdutor foi posicionado com leve pressédo na regiao perineal (entre o
escroto e 0 anus), em orientagdo sagital, para obter imagens da sinfise pubica,
bexiga, colo vesical e uretra.'®?*3%3 Para obtencdo de melhores resultados, o
volume vesical durante o exame foi de, no minimo, 300 mL. Caso o paciente nao
conseguisse manter este volume, principalmente os incontinentes, o volume era

complementado com infusdo de solugao salina 0,9% por cateterismo vesical.®?%°

Pacientes e Métodos 22



Durante a realizacdo do exame, foram avaliados funelizagdo do colo
vesical, hipermobilidade do colo vesical, angulo uretral, distdncia do pubis e
contracao voluntaria do assoalho pélvico, sendo estes avaliados durante Valsalva,

contragdo perineal e repouso.3#233-38

e Funelizacdo do colo vesical

A medida da dilatacao da uretra proximal foi realizada através do indice de
funelizagdo durante manobra de Valsalva e repouso. Este indice é calculado pelo
produto, em milimetros, da largura do colo vesical e a profundidade até o vértice
| 29,36,39,40

da dilatacao uretra

(Figura2)

P
Sinfise Pibica_4 L
L —largura

P — profundidade

Figura 2 — Indice de funelizacio durante a manobra de Valsalva e repouso. Este indice foi
calculado através do produto da largura em milimetros do colo da bexiga e da profundidade para

o vértice de dilatacdo da uretra.

Pacientes e Métodos 23



o Hipermobilidade do colo vesical

A hipermobilidade do colo vesical esta relacionada a integridade funcional
das estruturas ao redor da uretra proximal. A demonstracao da mobilidade do colo
vesical € uma das observacées mais relevantes na incontinéncia urinaria feminina.

O posicionamento do colo vesical foi analisado em repouso, durante
manobra de Valsalva e durante contracdo do assoalho pélvico. As medidas foram
feitas através de sistema de coordenadas xy, como ponto de referéncia o pubis. O
eixo X foi desenhado por uma linha na borda superior da sinfise pubica. O eixo Y
foi desenhado perpendicularmente ao eixo X na borda inferior da sinfise pubica.
Para exato posicionamento do colo vesical, foi utilizado o ponto mais proximal e
superior da parede uretral, na imediagdo com a transicao com a bexiga, tanto na
porcdo anterior quanto na porcao posterior desta juncado uretrovesical. O

movimento do colo vesical foi calculado pela seguinte formula: Vv (x2 — x1)2 + (y1-

y2)2, onde x1 e y1 representam as coordenadas no repouso.?%
(Figura 3)
Eixo Y
Eixo Y
r——

Tﬁ Eixo X

Dy

Sinfise Pubica

Eixo X

Figura 3 — Esquema representativo do cdlculo do deslocamento do colo vesical (porcdo anterior

da jungdo uretrovesical)
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(Figura 4)

Figura 4 — Posicionamento anterior (esquerda) e posterior (direita) do colo da bexiga usando
coordenadas XY sistema durante repouso. O eixo X foi desenhado por uma linha sobre a borda
superior da sinfise piibica. O eixo Y foi tracada perpendicularmente ao eixo X, com a borda

superior da sinfise pubica.

Devido as dificuldades técnicas observadas durante a realizacdo do grupo
controle pela presenca da préstata (impossibilidade de avaliar o colo vesical)
optamos por acrescentar mais duas medidas: angulo uretral e distancia do pubis.

O angulo uretral foi definido pelo angulo formado pela parede anterior da
uretra peniana e pela parede anterior da uretra bulbo membranosa medido no
repouso, Valsalva e contragao.

(Figura 5)
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Figura 5 - Angulo uretral em paciente com prostata (esquerda) e sem prostata (direita) durante
Valsalva. O dngulo é formado pela parede anterior da uretra peniana e da parede anterior da

uretra bulbo membranosa medido em repouso, contracdo e Valsalva.

A distancia do pubis foi definida pela distancia entre o pubis e a parede
anterior da uretra bulbo peniana, através de uma linha imaginaria que divide a

sinfise pubica ao meio.

(Figura 6)

Uretra

Sinfise Pubica

Figura 6 - Distdncia do piibis em paciente sem prostata durante manobra de Valsalva. A
distincia entre o pibis e a parede anterior da uretra bulbo peniana através de uma linha

imagindria que divide ao meio a sinfise pubica.

e Contracao voluntaria do assoalho pélvico

A definicdo do funcionamento normal da musculatura do assoalho pélvico
€ a habilidade de realizar uma normal e forte contracdo voluntaria e apresentar
uma contracdo involuntaria precedendo ou durante aumento de pressao intra-
abdominal, resultando em um fechamento circular do hiato levantador e

movimento cranioventral do perineo e estruturas do assoalho pélvico.%8444°
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Durante a manobra de contragcao, o paciente foi orientado a ndo contrair a
musculatura abdominal e glutea. Uma contracdo correta foi confirmada pelo
movimento cranioventral de deslocamento de estruturas pélvicas. Durante o
exame ultrassonogréfico, todos os pacientes foram solicitados a realizarem trés
maximos esforcos de contracédo voluntaria da musculatura do assoalho pélvico por
10 segundos e depois relaxar. A maior contracao foi utilizada como base de

célculo para as medidas previamente descritas.**

4.4. Analise Estatistica

Apés coleta de dados, foram comparados parametros ultrassonograficos
em homens sem cirurgia prostatica e em homens no pds-operatério de
prostatectomia radical, continentes e incontinentes. A anadlise estatistica foi
realizada por meio dos seguintes testes:

1- para comparagdo das variaveis clinicas ou anatdmicas entre dois
grupos foi aplicado o teste t de Student para amostras independentes ou de
Mann-Whitney.

2- para comparagao entre trés grupos foi utilizada a ANOVA one-way
ou ANOVA de Krukal-Wallis*® (ndo paramétrico). Para identificar quais os grupos
que diferem significativamente entre si, foram aplicados os testes de
comparagdes multiplas de Dunn*’ (ndo paramétrico) e de Dunnett, este visando
comparar com 0 grupo sem cirurgia prostatica.

O nivel de significancia adotado foi de 5%. A andlise estatistica foi

processada pelo software SAS 6.11 (SAS Institute, Inc., Cary, NC).
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5. Resultados

° Diferenca nas varidveis iniciais entre 0s Qrupos: sem cirurgia prostatica,

continente e incontinente.

Na Tabela 1 é apresentada a média, desvio padrdao (DP) e mediana das
variaveis iniciais segundo cada grupo (sem cirurgia prostatica, continente e
incontinente) e o correspondente nivel descritivo (p valor) da ANOVA one-way (IMC,
angulo uretral e distancia do pubis) ou ANOVA de Kruskal-Wallis (idade).

O teste de comparacdes multiplas de Dunnett foi aplicado para identificar quais
0s grupos (continente e incontinente) que diferiram do grupo sem cirurgia prostatica.

Tabela 1. Variaveis iniciais segundo o grupo.

Variavel Sem Cirurgia (n = 27) Continente (n = 34) Incontinente (n = 31)

a
inicial p valor

média + DP med | média + DP med | média DP med

I+

I+
I+

IMC (Kg/m®) 26,6 + 4,0 27,2 27,4 4,3 26,4 26,4 3,6 25,7 0,53

Idade (anos) 65,5 + 6,8 67 65,7 + 6,5 67 68,0 + 5,6 69 0,25
Angulo uretral

No repouso 1153 £ 9,6 117 100,3 + 15,1 102 107,3 + 14,7 109 0,0002
Distancia do

pubis no 1,47 £ 0,39 1,55 1,59 £ 0,40 1,53 1,66 + 0,51 1,67 0,29
repouso

DP: desvio padrao
% ANOVA one-way ou de Kruskal-Wallis.
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Observou-se diferenca significativa no angulo uretral no repouso (p =
0,0002) entre os grupos. Pelo teste de comparacbes multiplas de Dunnett,
identificou-se que o grupo continente apresentou angulo uretral no repouso
significativamente menor que o grupo sem cirurgia. O grupo incontinente nao
apresentou diferenca estatistica em relagdo aos outros dois grupos.

° Diferenca significativa nas variacoes dos parametros anatdmicos em

relacio ao repouso entre 0s grupos: continente e incontinente.

Na tabela 2 é apresentada a média, o erro padrdo (EP) e mediana das
variagcdes dos parametros anatdmicos em relacao ao repouso segundo O grupo
(continente e incontinente) e o correspondente nivel descritivo (p valor) do teste
de Mann-Whitney.

Tabela 2. Variacées dos parametros anatébmicos em relacdo a posicao

repouso por grupo.

Continente (n = 34) Incontinente (n = 31)
Variavel p vglor
média + EP mediana | média + EP mediana
égﬁtf;‘;gge”a""a”a?“ na 6,62 + 223 55 |-10,10 + 2,40 9 0,13
é;g::fja“re"a""ar‘a@éo na 3,03 + 2,40 1 3,45 + 2,89 2 0,84
é‘gﬁf‘r:é’é?b vesical -variagaona 995 1+ 122 0,050 |-0,252 + 0,217 0,070 0,90
é;?;ﬁ/‘;”'o vesical -variagaona 5749 4+ 0164 0,590 | 0,574 + 0,305 0,600 0,74
5&?323?0“ pubis - variagdona 403 1+ 0054 0,130 | 0,194 + 0,045 0,180 0,34
Distancia do publs - variagdona 59 + 0,064 0305 | 0,280 + 0064 025 0,92
55?;?\7;‘;?;;‘figﬁ{gi%g”‘e”” 0497 + 0,098 0,247 | 0212 + 0,098 0,077 0,008
Deslocamento daporeaoanterior 690 + 0,174 0,248 | 0401 + 0,123 0,125 0,099
gjﬂgl‘;a\j‘;i?ctgl‘_‘ig’g{rﬁ%g°3‘e”°r 1564 + 0455 0608 | 0,691 + 0,12 0485 0,23
qoslocamento daporeao posterior 4 365 + 0,368 0,538 | 0,679 + 0,12 0388 0,82

EP: erro padrao
? teste de Mann-Whitney.
o delta corresponde a diferenga do parametro na posi¢cao de contragéo ou valsalva em relagéo ao repouso.
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Observou-se que o0 grupo incontinente apresentou apenas o
deslocamento da porcao anterior colo vesical (juncao uretrovesical) durante
contracao (p = 0,008) significativamente menor que o grupo continente, conforme
figura 7. Nao foi observada diferenga significativa, entre as demais variacoes
entre os pacientes continentes e incontinentes. Além disso, pode-se considerar
uma tendéncia do grupo incontinente a apresentar deslocamento da porcéo
anterior do colo vesical (juncdo uretrovesical) durante Valsalva (p = 0,099) menor

que o grupo continente.

(Figura 7)
40— * M contragéo
[ valsalva
3,5

_g %* * *

S 3,0

b4 *

525~

o *

s 2,0— .

o

: g

g 15— o .

Q

o

@ 1,0—

o o
- ;g é
0,0

I |
Grupo continente Grupo incontinente

Figura 7 - Deslocamento da porgdo anterior do colo vesical segundo o grupo
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Diferenca nas variacoes dos parametros anatdmicos em relacdo ao

repouso entre os grupos: continente, incontinente leve/moderado e incontinente

grave.

Na tabela 3 é apresentada a média, erro padrao (EP) e mediana das

variagcdes dos parametros anatdémicos em relacao ao repouso segundo O grupo

(continente, incontinente leve/moderado e incontinente grave) e o correspondente

nivel descritivo (p valor) da ANOVA de Kruskal-Wallis. O teste de comparacdes

multiplas de Dunn foi aplicado para identificar quais os grupos que diferem

significativamente entre si.

repouso por grupo.

Tabela 3. Variacdo dos parametros anatbmicos em relacdo a posicao

Continente (n = 34)

Inc. leve/mod (n = 18)

Inc. grave (n = 13)

Parametro p valor?
média + EP med | média + EP med | média + EP med
o5 lanacaona - gen 4 553 55 |-1022 + 260 -85 | -992 + 461 -1 0,32
=hi contragao
& 5 varacdona - a43 4 040 4 | 311 + 377 25| -392 + 469 -2 0,91
valsalva
o N -~
© g vanagaona 40> + 0,122 0,050|-0,358 + 0,303 0,030 | -0,104 + 0,312 0,080 0,74
o8 contragao
§ © g variacaona .49 4 0464 0,590 | 0,684 + 0,480 0,295| 0,420 + 0,314 0830 0,92
<< valsalva
Fo vanagaona 403 4+ 0054 0,130| 0,157 + 0,061 0,140 | 0,245 + 0,066 0,200 0,45
£3 contragao
£ g vanagaona  o59 4 0,064 0,305| 0,281 + 0,076 0,260| 0,280 + 0,113 0,240 0,97
o valsalva
Qg5 vanagaona 497 + 0,098 0,247| 0,281 + 0,167 0,090 | 0,118 + 0,043 0,051 0,022
8 £ contragao
% 02 has
QE§ vanacaona - gg5q5 4 0174 0,248 0,512 + 0,194 0,16 | 0,246 + 0,117 0,117 0,17
valsalva
§ g5 YanasaONa 4 5g4 + 0455 0,608| 0,799 + 0,18 0,797 | 0,542 + 0,16 035 0,28
8 €% contragdo
B O -
2ES Xg[gfj‘; Na 1365 + 0,368 0,538| 0,686 + 0,15 0,447| 0,669 + 0,22 0,359 0,97
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EP: erro padréo; med: mediana.

@ ANOVA de Kruskal-Wallis.
o delta corresponde a diferenga do parametro na posigdo de contragdo ou valsalva em relagao ao repouso.

(Figura 8)
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Figura 8 - Deslocamento da porgdo anterior do colo vesical segundo o grupo
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6. Discussdo

A incontinéncia urinaria continua a ser uma grande preocupagao para
pacientes submetidos a prostatectomia radical. Mesmo em séries recentes , a sua

prevaléncia pode variar de 6 % a 20 % no periodo pés-operatdrio tardio.'

O sling masculino apareceu como um possivel tratamento para pacientes
com incontinéncia urinaria apds a cirurgia da préstata. No entanto, varios estudos
mostraram que os pacientes com incontinéncia grave nao obtiveram resultados
tao satisfatérios quanto aqueles pacientes com incontinéncia leve a
moderada.'®?**® Fischer e col. observaram, em 62 pacientes, que aqueles que
possuiam pad teste 24h < 4239 apresentaram uma taxa de sucesso de seis vezes

maior do que aqueles que possuiam teste > 423g.%"

Em nosso estudo, observamos que o grupo incontinente apresentou o
deslocamento cranioventral da por¢cao anterior do colo vesical durante a
contragcédo (p = 0,008) significativamente menor do que o grupo continente. No
entanto, quando estratificados os grupos incontinentes ( leve / moderada e grave),
notamos que nao ha diferenca significativa entre eles. Apenas o grupo de

incontinéncia grave (pad test 24h > 400g ) mostrou o deslocamento cranioventral
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da porcado anterior do colo vesical significativamente menor que o grupo
continente durante a contragcado ( p = 0,022 ). Esta menor mobilidade do colo
vesical no grupo incontinente, principalmente no mais grave, pode estar
relacionado ao grau de fibrose dos tecidos periuretrais e a denervagao parcial da
musculatura do assoalho pélvico durante a prostatectomia radical. Estes
resultados ultrassonogréaficos estdo bem relacionados e podem explicar os

resultados cirdrgicos do estudo de Fischer.®'

Observamos também uma diferenga significativa no angulo da uretra
em repouso entre os grupos (p = 0,0002). Observamos que 0 grupo continente
apresentou angulo uretral em repouso significativamente menor do que o grupo
sem cirurgia. Talvez esta diferenga possa ser um dos fatores responsaveis pelo

sucesso do sling masculino para o tratamento da incontinéncia urinaria masculina.

N&o existem dados cientificos de ultrassonografia perineal descrevendo
quais parametros sao importantes para a avaliagdo da incontinéncia urinaria pés
prostatectomia radical. Apenas quatro estudos utilizando ultrassonografia perineal
em homens foram observados na literatura e apenas um deles avaliou
incontinéncia urindria pés prostatectomia radical com resultados pobres.?®?
Parametros de ultrassonografia perineal em homens ainda n&do estdo bem

estabelecidos e o0s resultados obtidos em nosso trabalho podem ajudar a

direcionar futuros estudos nesta area.

Portanto, a ultrassonografia perineal bidimensional fornece mais detalhes

sobre o diagnostico da incontinéncia urinaria masculina apds prostatectomia
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radical, podendo ajudar a reduzir falhas no tratamento e na definicdo de qual o
método é o mais adequado para cada paciente. Ele também poderia ser usado
como um auxilio visual para biofeedback ensinando a contragdo muscular correta
do assoalho pélvico em homens com incontinéncia urinaria pos prostatectomia

radical.

Este trabalho foi um estudo transversal e uma possivel limitacdo foi que
0s pacientes do grupo sem cirurgia prostatica ndo eram os mesmos que foram

avaliados apos a prostatectomia radical.
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7. Conclusoes

7.1. O deslocamento da porcado anterior do colo vesical foi o parametro mais
importante na avaliagdo da incontinéncia urinaria pds prostatectomia radical.
O grupo incontinente apresentou o deslocamento cranioventral da porcéao
anterior do colo vesical durante a contracao significativamente menor do que o
grupo continente. Esta condicao foi mais evidente quando o grupo incontinente

grave foi comparado ao grupo continente.

7.2. Observamos que o grupo continente apresentou o angulo uretral em repouso

significativamente menor ao do grupo sem cirurgia prostatica.
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9. Anexos

9.1. Aprovacgao do comité de Etica

s 1 FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
il COMITE DE ETICA EM PESQUISA

% www.fem.unicamp.br/fem/pesquisa

CEP, 26/07/12
(Grupo IIT)

PARECER CEP: N° 1064/2011 (Este n°® deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto).
CAAE: 0963.0.146.228-11

I- IDENTIFICACAO:

PROJETO: “ULTRASSONOGRAFIA PERINEAL BIDIMENSIONAL EM HOMENS NO
PRE E NO POS OPERATORIO DE PROSTATECTOMIA RADICAL”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Carlos Arturo Levi D'Ancona

INSTITUIGCAO: Hospital das Clinicas / UNICAMP

APRESENTACAO AO CEP: 11/10/2011

APRESENTAR RELAT()RIO EM: 26/07/13 (O formulario encontra-se no site acima).

II - OBJETIVOS

Comparar achados ultrassonografia em pré e pds operatorio de pacientes submetidos a
prostatectomia continentes a incontinentes.

11l - SUMARIO

Trata-se de um estudo prospectivo, multicéntrico, ndo-randomizado e controlado. Serdo
selecionados 90 voluntarios provenientes do Ambulatério de Servigo de Urologia do Hospital
Universitario Pedro Ernesto, ¢ do Ambulatorio do Servigo de Urologia do Hospital de
Clinicas/UNICAMP, com indicagdo adequada para exame. Estes pacientes serdo escolhidos
aleatoriamente, de acordo com os critérios de inclusfio e exclusdo, e serdo divididos em trés
diferentes grupos: 30 pacientes em pré-operatorio de prostatectomia radical (controle), 30
pacientes em poés-operatério de prostatectomia radical continentes (estudo) e 30 pacientes em
poés-operatorio de prostatectomia radical incontinentes (estudo). Todos deverfio apresentar
urocultura negativo e diario miccional. O grupo estudo incontinente devera apresentar ainda teste
do peso de absorvente e avaliagdo uronindmica. Os exames serdo realizados com o pacientes na
posigédo supino, com as pernas levemente em abdugfo, semelhantes a Litotomia.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES.
Apos respostas as pendéncias, o projeto encontra-se adequadamente redigido e de acordo

com a Resolugdo CNS/MS 196/96 e suas complementares, bem como o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

V - PARECER DO CEP.
O Comité de Ftica em Pesquisa da Faculdade de Ci€ncias Médicas da UNICAMP, apos

acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso e
atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem

Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP
Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FAX (019) 3521-7187

13083-887 Campinas - SP cep@fem.unicamp.br
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FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

% www fem . unicamp.br/fem/pesquisa

restricdes o Protocolo de Pesquisa, bem como ter aprovado o Termo do Consentimento Livre e
Esclarecido, assim como todos os anexos incluidos na Pesquisa supracitada.

O conteudo e as conclusdes aqui apresentados s3o de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e ndo representam a opinifio da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES.

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagio alguma e sem prejuizo ao seu
cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma cdpia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item 1V.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apds andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
aprovou (Res. CNS Item III.1.z), exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito
participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de
pesquisa (Item V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — ANVISA —
junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.
Em caso de projeto do Grupo I ou II apresentados anteriormente & ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envid-las também 4 mesma junto com o parecer aprovatorio do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Item I11.2.¢)

Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos
estabelecidos na Resolugdo CNS-MS 196/96.

VII- DATA DA REUNIAO.

Homologado na X Reunifio Ordinéria do/CEP/FCM, em 25 de outubro de 20i1.

SRt
Prof. Dr. Carldg,Edugrdo Steiner
PRESIDENTE do COMITE DE ETICA EM PESQUISA
FCM / UNICAMP
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9.2. Modelo do consentimento informado

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

"Parametros da Ultrassonografia Perineal Bidimensional para Avaliacao da

Incontinéncia Urinaria pés Prostatectomia Radical”

Nome do Paciente: Idade:
RG: HC: Fone:
Endereco:

Solicitamos a permissao de incluir o senhor como participante de protocolo de estudo. O
objetivo dessa pesquisa é comparar os resultados (imagens) do exame de ultrassom (usa gel na
regido abaixo do escroto) em pacientes sem cirurgia prostatica e no poés-operatério de
prostatectomia radical. No futuro, os resultados desta pesquisa, serdo utilizados para melhorar o
entendimento das causas de incontinéncia urinaria pés prostatectomia radical (cirurgia do cancer
de préstata), podendo ajudar a definir qual o tratamento sera mais adequado para cada paciente.

Caso o senhor deseje participar desse estudo, sera realizado exame de ultrassom perineal, que
nédo causa dor nem complicagées.

Nesse estudo sera feito exame de urina. Para os pacientes com perda de urina sera feito o teste
do peso do absorvente e avaliagdo urodindmica que consiste em colocar sonda fina na uretra e
medir o funcionamento da bexiga.

Confidencialidade: As informagdes médicas obtidas neste estudo fardo parte do seu prontuario
médico deste hospital. Informacdes que nao fizerem parte do prontuario serdo colocadas junto a
arquivo dos investigadores e identificadas por codigos. O prontuario médico fica a disposi¢do de
médicos do complexo hospitalar do Hospital das Clinicas da UNICAMP e quem tiver acesso a
ele deverd manter a confidencialidade de acordo com as leis e politica do hospital. Nenhuma
informacao sera distribuida a pessoas fora do hospital sem seu consentimento prévio, a nao ser
em casos previstos neste termo de consentimento.

Informagdes do seu prontuario poderdo, eventualmente, serem disponibilizadas a érgaos
governamentais no cumprimento de seu dever legal de zelar pela ética na pesquisa médica.

O exame de ultrassonografia sera usado exclusivamente para finalidade cientifica, ndo
sendo os resultados do estudo liberados para nenhuma outra instituigdo e em momento nenhum
a identidade do paciente serd revelada na publicagdo dos resultados cientificos obtidos. Os
resultados deste estudo poderdo ser apresentados em congressos médicos, publicados em
revistas ou livros médicos e serem usados para ensino. Porém, seu nome e outros dados
identificadores ndo serdo usados em nenhum momento.

Requerimento de maiores informacoes: Vocé pode fazer novas perguntas sobre o estudo a
qualquer momento. Os investigadores vao dar a vocé numeros de telefone e estaréo disponiveis
para esclarecer quaisquer dividas.
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Se, durante ou ap6s o estudo, vocé desejar discutir seus direitos como participante do
grupo de estudo, tiver qualquer reclamagao ou se sentir pressionado para participar do estudo ou
para continuar nele, por favor, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP no telefone (19) 3521-8936.

Assinatura: Eu confirmo que o objetivo do estudo, seus procedimentos e 0s possiveis riscos e
desconfortos que eu possa experimentar foram explicados para mim. Alternativas a minha
participagdo também foram discutidas. Todas as minhas questbes foram respondidas. Se o
senhor decidir participar, podera mudar de opinido e sair do estudo a qualquer momento, sem
que isto afete seu tratamento atual ou futuro neste hospital.

Eu li ou leram para mim este termo de consentimento.
- , DSIMDNAO
1) Concordo participar na pesquisa de Incontinéncia urinaria

pés prostatectomia radical permitindo a realizacdo de
ultrassonografia perineal.

Paciente Data

Testemunha Data

Eu atesto que expliquei o objetivo do estudo, seus procedimentos, identificando que seriam
investigativos, os possiveis riscos e desconfortos e respondi a todas as questdes a respeito do
estudo na melhor de minhas habilidades.

Representante do Estudo Data

Contatos:

Dr. Danilo Souza Lima da Costa Cruz (21) 98157-6756 danilo.souzalima@hotmail.com
Prof. Dr. Carlos Arturo Levi D’Ancona (19) 3521-7481

Departamento de Urologia: (19) 3242-2448

Comité de Etica em Pesquisa (19) 3521-8936
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