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ABSTRACT

Introduction and Objectives: A new sling material derived from porcine small intestine submucosa
(SIS) is now available for surgical treatment of stress urinary incontinence (SUI). It consists of a natural matrix
of collagen and other tissue components, which provide the strength and flexibility important to an effective
sling device. In this study, we report on the early outcomes with the SIS for treatment of SUI.

Material and Methods: Since March 2000 thirty women with proven stress incontinence underwent a
suburethral sling procedures using the SIS biomaterial as the sling material. The average patient age was 50
years (30 to 73 years). Among the 30 63.3% had had some previous surgical treatment for SUI and 40% had
some degree of cystocele. Valsalva leak point pressure (VLPP) revealed anatomic SUI in 43.3% (mean VLPP
102 cm HO) and sphincteric intrinsic deficiency was diagnosed in 56.7% (mean VLPP 5Z0)mTiHe dry
SIS biomaterial (the configuration was a 2 x 10 cm, multi-layer strip) was soaked in antibiotic solution (15
minutes) to hydration prior to use. The surgical protocol involved transvaginal placement of the SIS sling
suspended by polypropylene sutures fixed to the rectus fascia.

Results: The mean follow up was 8 months (range 1 to 13 months). Of the 30 patients, 28 (93.3%) were
cured of stress incontinence and 1 reported improvement. Postoperative urinary retention was observed in 3
patients (10%). Neither urinary nor wound infection was detected, and no patient developed postoperative
urinary irritative symptomatology. There was no evidence of local or systemic reaction to the material in any of
the patients.

Conclusion: SIS is a simple, safe and effective procedure. Our early results warrant further evaluation
of the SIS as a sub urethral sling for use in surgical repair of Stress Urinary Incontinence.

Key words: urinary incontinence, stress; treatment; pubovaginal sling; porcine
Braz J Urol, 27: 483-488, 2001

INTRODUCAO quando se utiliza a aponeurose dos musculos retos
abdominais (4), ou incisdo na coxa quando se utiliza
A criacdo de alcas pubovaginais ou slings a fascia lata (5).
aponeuroticos datam do inicio do século passado (1). Para conferir caracteristicas minimamente
Esta técnica é atualmente aceita como a mais eficient@vasivas e realizar este tipo de cirurgia com apenas
no tratamento da Incontinéncia Urinaria de Esforcoum dia de internagéo, varios materiais sintéticos foram
(IUE) por lesd@o do mecanismo intrinseco da uretrautilizados, tais como o teflon, goretex e mersilene,
(2), bem como naqueles casos onde ha risco de falh@entre outros (4,6,7). Entretanto, infeccdo do implante
das cistouretropexias, tais como em pacientes obesas, a erosdo da uretra ou bexiga foram as principais
portadoras de doenca pulmonar obstrutiva cronica &omplicacdes observadas com a utilizacdo destes
falha de cirurgias prévias (3,4). materiais (4).
A confecc¢do de algas pubovaginais autologas Com a finalidade de superar muitas das
exige a realizagao de grandes incisdes abdominaimitacdes dos materiais de suporte acima citados, foi
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desenvolvido um novo biomaterial derivado da Material Implantado

submucosa do intestino delgado suino (SIS). Este O material utilizado constitui-se de uma tira
material oferece um procedimento cirdrgico mais de camada multipla, com tamanho de 2 x 10 cm e
rapido, com tempo de cirurgia diminuido e uma rapidaaproximadamente 0.4 mm de espessura
permanéncia no hospital. (STRATASIS4, COOK&*) (Figure-1).

O SIS é atualmente utilizado para correcao, O biomaterial foi conservado em temperatura
reforco e substituicdo do tecido mole, incluindo ambiente, em estado desidratado que, imediatamente
aplicacbes cirurgicas urolégicas, ginecolégicas eantes do implante, foi imerso em solucao fisiolégica
gastroentereroldgicas. Testes pré-clinicos demonseom antibiético a fim de que o mesmo adquirisse suas
traram caracteristicas de biocompatibilidade compropriedades naturais de estiramento e forca tensil.
varios hospedeiros e auséncia de reacfes alérgicas A faixa é extraida da submucosa do intestino
locais e sistémicas (8). Recentemente, foi configuradalelgado suino que, apds processamento, torna-se uma
em uma tira para aplicacéo especifica como suportestrutura acelular formada por uma matriz de colageno
suburetral e estudo inicial, com seguimento curto,(tipos I, Il e V) e fatores de crescimento (TGF-beta e
demonstrou cura em todas os casos avaliados, sefFGF-2).
complicacdes significativas (9). _

No presente estudo o0s autores relatam su:
experiéncia com a utilizacdo do novo biomaterial no
procedimento do sling pubovaginal para o tratamenta
da Incontinéncia Urinéria de Esforco.

MATERIAL E METODOS

Casuistica

No periodo de margo de 208@bril de 2001,
30 mulheres com queixas de Incontinéncia Urinari
de Esforgo foram submetidas ao procedimento de
Sling Pubovaginal com implante de um novo |
material biolégico, o STRATASIS4, para o
tratamento cirargico da incontinéncia. A mediana .
de idade foi 50 anos (variando de 30 a 73 anos) €igure 1 - STRATASIS is a biomaterial measuring 2x10 cm,
63.3% referiu histdria prévia de correcao cirlrgica which after hyd_ration acquires stretching properties anq tgnsile
antiincontinéncia, sendo mais frequente O:g::]:ce)dt;?r:gptg\(nedsep;i?uate sub-urethral support until tissue
procedimento de Kelly-Kenedy (referido por 78%
das pacientes). Técnica Cirurgica

Ao exame clinico, 40% das mulheres O procedimento foi realizado com
apresentaram algum grau de cistocele (variando doaquianestesia e com a paciente em posicdo de
grau | ao Ill). litotomia. ApOs a anti-sepsia do campo operatorio,

O exame urodinamico indicou a presenca derealizou-se uma incisdo em U invertido na parede
hipermobilidade do colo vesical em 43.3% dasvaginal, iniciando 1 cm abaixo do meato uretral
pacientes, com Presséo de Perda sob Esfor¢co (PPEXterno e estendendo-se em direcdo ao colo vesical,
média de 102 cm J@, variando de 92 a 119 cm® qgue foi identificado pelo baldo do cateter de Foley
Em torno de 56.7% das pacientes apresentaram PPiimero 18F colocado previamente na bexiga.
média de 52 cm }®, variando de 38 a 85 cm®, Realizou-se dissec¢ao com tesoura, lateralmente ao
indicando a presencga de deficiéncia esfincterianaamo ascendente do isquio e a seguir a fascia
(2). endopélvica foi perfurada, atingindo-se assim o
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espaco de Retzius. Teve-se o cuidado de colocar forca tensil e 0 segundo evitando contaminacéo e
tesoura de Metzembaum tangenciando o isquio énfeccao do enxerto bioldgico. O sling foi suturado
apontada para o ombro homolateral da paciente. as extremidades com fios de polipropileno nimero
colo vesical e a uretra foram liberados de possiveizero que foram levados até a regido supra-pubica
aderéncias da parede vaginal. A seguir, o sling detravés de uma agulha de Stamey introduzida na
colageno que mediu cerca de 10 cm de compriment#egido supra-pubica e avangada sobre o peridsteo
por 2.0 cm de largura foi imerso em solucéo do pubis até a incisdo vaginal (Figure-2). A mesma
contendo 50 ml de soro fisiologico e 240 mg de manobra foi repetida do outro lado. A incisao vaginal
gentamicina. Esta imersdo fez com que a faixa dgoi suturada com fio de categute 3.0 e um cateter de
colageno absorvesse liquido e antibiético, o primeiroFoley intra-vesical, posicionado via uretral, foi
permitindo que o sling adquirisse flexibilidade e deixado durante 24 horas.

Figure 2 - The repair strands are picked up with a Stamey needle and the extremities of the sling are taken into the supra-pubic region.

Seguimento das Pacientes como curadas. Na presenca do sintoma as mesmas
As pacientes retornaram mensalmente aoforam agrupadas conforme a gravidade da perda
ambulatorio para avaliagéo clinica. Naquele momentgeferida por elas: a)- referiam melhora de mais de 75%
foram questionadas sobre a presenca de mic¢agos sintomas pré operatérios; b)- referiam melhora
espontanea, perda urinaria involuntaria, sintomasentre 50 - 75% dos sintomas pré operatorio; c)-
irritativos vesicais e dor vaginal e supra-pubica.  referiam melhora inferior a 50% e d)- ndo houve

Na auséncia da queixa de perda urinaria,modificacdes dos sintomas apés a cirurgia ou piora
mesmo que minima, as pacientes foram classificadagos mesmos.
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RESULTADOS rejeicdo induzida pelos materiais sintéticos: presenca
de infeccdo e reacao do tipo corpo estranho, sendo
O seguimento médio das pacientes foi 8 que a infec¢ao pode ser um fator de rejeicéo precoce
meses, variando de 1 més a 13 meses. (14). A utilizacdo de material rigido pode levar a
Todas as pacientes urinaram esponta-formacao de Ulcera facilitando a infecgéo secundaria.
neamente dentro de uma semana de pés-operatoriQ material sintético desencadeia uma reagéo tecidual,
sendo que 90% urinou em até 36 horas ap6s @romovendo uma reacdo imune de hipersensibilidade
procedimento, sem auxilio de cateterismo vesical. tardia, sendo esta resposta maior ou menor na
Quinze porcento das mulheres referiram dependéncia da biocompatibilidade do material
sintomas irritativos leves como disuria e polacidria, utilizado (14).
nos primeiros 7 dias apos o implante, sendo que, apds Quando se opta pela utilizagdo do material
este periodo nenhuma paciente referiu persisténciaintético para a confeccdo do Sling, o uso de um
das queixas. material que leve a minima reagéo do tipo corpo
Nao foram detectadas reacdes no local daestranho, pequeno risco de infecgéo, rejeicéo e erosao
incisdo vaginal como inflamacéo, infeccao ou sinaisséo necessarios para o sucesso da corregao cirurgica.
de rejeicdo do material implantado. Nao foram O uso de biomateriais para a correcéo e
relatadas queixas de sensacdo de corpo estranho substituicdo de tecidos moles esta se desenvolvendo
desconforto vaginal em decorréncia do materialrapidamente, em parte deve-se a possibilidade da
implantado. regeneragéo tecidual ser estimulada pela aplicacdo
Até o periodo médio de seguimento, 28 de biomateriais naturalmente compativeis e também
mulheres (93.3%) apresentavam-se curadas daela disponibilidade destes produtos.
incontinéncia urinaria e 1 (3.3%) referiu melhora de O Sling uretral formado a partir da submucosa
aproximadamente 75% da perda urinaria. Somente o intestino delgado suino tem sido utilizado desde
paciente (3.3%) relatou permanéncia dos sintomas pré999 no tratamento cirdrgico da Incontinéncia

operatorios. Urinaria de Esforco (9). Este material € composto de
. matriz extracelular de colageno e, depois de
DISCUSSAO implantado, incorpora-se ao tecido hospedeiro e é

substituido por ele. O SIS é remodelado pelo tecido

Uma ampla variedade de materiais tem sidoreceptor e ndo forma um tecido fibrético generalizado.
utilizada para confecgdo do Sling pubovaginal (1). Em estudos pré-clinicos este biomaterial demonstrou
Encontram-se descritos na literatura o uso de fascianaior resisténcia a infeccdo bacteriana, quando
lata, aponeurose do musculo reto do abdomegomparado a enxertos com material sintético (8). Isto
polipropileno, derme de porco, mersilene, todos comocorre, provavelmente, devido a rapida
resultados iniciais favoraveis, porém com relatos deneovascularizacdo que inicia logo apés o implante
complicacdes (8,10,11). A utilizacdo de mersilenedo material. A utilizacido deste material na confeccéo
pode levar a eroséo uretral com consequente formacade Sling suburetrais tem como finalidade promover
de fistula uretro-vaginal ou ainda estar associado am suporte, a longo prazo, necessério para minimizar
formacdao de calculos (12). Foram descritos infeccdca hipermobilidade do colo vesical e melhorar a
da ferida operatéria utilizando a derme de porco (8) ecoaptacdo da mucosa uretral em pacientes com
formacao de granuloma e erosao vaginal com o usoncontinéncia urinaria e forte componente
de mersilene (13). Foi encontrada rejeicao ao dacrorsfincteriano.
em 19.3% dos pacientes e ao Goretex em 30% (14). No presente estudo, ndo detectamos sinal de
Recentemente, Martucci et al. demonstraram 90% dénfeccdo e rejeicdo ao material implantado. No
complicacdes pos-operatdrias com a utilizacdo doseguimento das pacientes, ndo observamos reagéo
Sling de pericardio bovino (15). Algumas teorias fibrética no local da incisédo vaginal e nenhuma
foram propostas para explicar o mecanismo dapaciente referiu desconforto nesta regido ou
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dispareunia. Em um estudo clinico semelhante,
envolvendo 18 pacientes, foi realizado ultra-som
transvaginal 3 meses apo0s a cirurgia e observado que
o Sling foi completamente substituido por tecido do
hospedeiro, ndo sendo possivel detecta-lo apés este
periodo (9).

O material implantado
foi fornecido gratuitamente
pela Cook Urological Incorporated.

Observamos que, apos 1 semana deREFERENCIAS

procedimento cirargico, todas as pacientes estavam
urinando espontaneamente e apds este mesmb
periodo, nenhuma referiu queixas de sintomas
urinérios irritativos. Comparando aos resultados
descritos com a técnica de Sling pubovaginal ondeZ-
utilizou-se material sintético ou mesmo autélogos,
detectou-se indices maiores de sintomas de obstru¢ao
infra-vesical nestes casos. Acreditamos que a
remodelacdo tecidual imposta pelo biomaterial3-
implantado levando ao desenvolvimento de um tecido
natural seja responsavel pela formacéo de um suporte
suburetral com propriedades de estiramento &
flexibilidade que promovam uma sustentagdo mais
anatémica e fisiolégica. Entretanto, este mecanismo
ainda ndo é completamente conhecido.

O alto indice de cura obtido neste estudo -
(93%), bem como o baixo indice de complicagdes,
fazem desta técnica uma possibilidade promissora no
tratamento da incontinéncia urinaria de esforgo, caso
os resultados demonstrem-se duradouros né-
seguimento mais longo.

CONCLUSAO 7.

A despeito de resultados ainda precoces 0s
dados encontrados no presente trabalho apontam %
utilizacdo do biomaterial, formado por uma matriz
acelular de colageno, como alternativa promissora no
tratamento cirdrgico da incontinéncia urinéria de
esforco.

O Sling pubovaginal, utilizando material
extraido da submucosa do intestino suino,
demonstrou-se procedimento rapido e simples e,
associado ao fato que a maioria dos Urologistaslo-
conhece a técnica descrita, pode-se concluir sobre a
possibilidade deste biomaterial, se mantidos os bond1-
resultados iniciais, tornar-se parte do arsenal
terapéutico da incontinéncia urinaria de esforgo.
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