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PALAVRAS-CHAVE Resumo

Protese peniana Introducdo: Aimplantacdo de prétese peniana insuflavel é o tratamento de terceira linha
insuflavel; na disfuncao eréctil (DE).

AMS 700; Objectivo: Avaliar, de forma retrospectiva e comparativa, os resultados da colocacao de
Titan Coloplast proteses penianas insuflaveis no Servico de Urologia do Centro Hospitalar de Sao Jodo

num periodo de cinco anos (janeiro 2008/dezembro 2012).

Material e métodos: 49 doentes foram submetidos a colocacao, por abordagem peno-
escrotal, de protese peniana insuflavel 3 componentes no periodo supracitado: Titan
Coloplast em 20 doentes; AMS 700 CX em 28; AMS 700 CXR num. Etiologia da disfuncao
eréctil: secundaria a prostatectomia radical em 20 doentes; diabetes mellitus em 12;
outras causas vasculogénicas (doenca cardiovascular, HTA, sindrome metabdlica, disli-
pidémia) em 11; neurogénica periférica (cirurgia colo-rectal, cistectomia radical) em 2;
doenca de Peyronie em 3; priapismo num. Os doentes tinham idade média de 61,3 anos
e a média de seguimento no pos-operatorio foi de 19,3 meses.

Resultados: 43 doentes (85,7%) tém protese funcionante sem intercorréncias. A taxa
de satisfacdo global dos doentes com protese funcionante é de 93%; nos subgrupos de
doentes com protese Titan Colopast e AMS 700 é, respectivamente, de 88% e 95%. Ocor-
reram as seguintes complicacoes: 3 casos (6%) de faléncia mecanica com necessidade
de revisao cirurgica; 3 casos (6%) de infeccao e 1 caso (2%) de erosao uretral combinada
de infeccao, todos com necessidade de remocéo da prétese. Todas as complicacdes (in-
feccao e faléncia mecanica) ocorreram nos doentes com protese peniana Titan Colopast,
ou seja, houve 35% de complicacées neste subgrupo. Correlacionando as complicacoes
por subgrupos, verificamos que existem diferencas estatisticamente significativas entre
os dois tipos de protese (p = 0,001 - teste exacto de Fisher). A mediana de seguimento
pos-operatorio nos dois subgrupos foi, no entanto, substancialmente diferente: 24 meses
para o subgrupo da Titan Coloplast e 12 para o da AMS. Fazendo uma analise de sobre-
vivéncia através da metodologia de Kaplan-Meier, verificamos que existem diferencas
estatisticamente significativas na sobrevivéncia livre de faléncia mecénica ou infeccao
entre os dispositivos protésicos dos dois subgrupos (p = 0,033 - teste Log Rank).
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Conclusées: A prétese peniana insuflavel 3 componentes é um tratamento com alta taxa
de satisfacao para os doentes, com uma aceitavel taxa de complicagdes. Os nossos re-
sultados mostram uma taxa de complicacoes global ligeiramente acima dos valores en-
contrados na literatura. Além disso, na analise comparativa por subgrupos, verifica-se,
no subgrupo de doentes com protese Titan Coloplast, uma taxa anormalmente elevada
de complicacbes (35%), ao invés da auséncia de complicagbes registada no subgrupo
dos doentes com protese AMS 700, sendo este facto dissonante com os demais trabalhos
publicados que apontam para resultados e complicacdes similares entre dos dois tipos
de protese. Os motivos plausiveis para esta ocorréncia poderdo ser: pequena dimensao
amostral; menor experiéncia cirtrgica aquando da colocacao das proteses Titan Colopast,
uma vez que na nossa série foram as primeiras a ser colocadas; tempo de seguimento
bastante mais longo nas proteses Titan Colopast, com consequente maior probabilidade
de complicacoes.

© 2014 Associacao Portuguesa de Urologia. Publicado por Elsevier Espafa, S.L.U. Todos
os direitos reservados.

Three components inflatable penile prosthesis - retrospective and comparative
analysis

Abstract

Introduction: Inflatable penile prosthesis implantation is the third-line treatment in
erectile dysfunction (ED).

Objective: To evaluate, in a retrospective and comparative analysis, the results of the
placement of inflatable penile prostheses in the Department of Urology of Sao Joao
Hospital Center in a five-year period (January 2008/December 2012).

Material and methods: 49 patients underwent placement of inflatable penile prosthesis
3 components through penoscrotal approach during the referred period: Coloplast Titan
in 20 patients; AMS 700 CX in 28; AMS 700 CXR in one. Etiology of erectile dysfunction:
secondary to radical prostatectomy in 20 patients; diabetes mellitus in 12; other
vasculogenic causes (cardiovascular disease, hypertension, metabolic syndrome,
dyslipidemia) in 11; peripheral neurogenic (colorectal surgery, radical cystectomy) in 2;
Peyronie’s disease in 3; priapism in one. Patients had a mean age of 61.3 years and the
mean postoperative follow-up was 19.3 months.

Results: 43 patients (85.7%) have functioning prosthesis without complications. The
overall satisfaction rate of patients with a functioning graft is 93%; in the subgroups of
patients with prosthetic Titan Colopast and AMS 700 is, respectively, 88% and 95%. Have
occurred the following complications: 3 cases (6%) of mechanical failure with need for
surgical revision; 3 cases (6%) of infection and 1 case (2%) of urethral erosion combined
with infection, all requiring prosthesis withdrawal. All complications (infection and
mechanical failure) occurred in the subgroup of patients with Titan Colopast penile
prosthesis, ie, there was 35% of complication rate in this subgroup. Correlating
complications by subgroups, we found that there are statistically significant differences
between the two types of prosthesis (p = 0.001 - Fisher’s exact test). The median
postoperative follow-up in both groups was, however, substantially different: 24 months
for the subgroup of Titan Coloplast subgroup and 12 for the AMS. Making an analysis of
survival by Kaplan- Meier methodology, we found that there are statistically significant
differences in survival free of mechanical failure or infection of prosthetic devices among
the two subgroups (p = 0.033 - Log Rank test).

Conclusions: The implantation of 3 components inflatable penile prosthesis is a treatment
with a high rate of satisfaction for patients, with an acceptable complication rate. Our
results show an overall complication rate slightly above the values found in the literature.
Furthermore, in comparative analysis by subgroup, the subgroup of patients with Titan
Colopast prosthesis has an abnormally high rate of complications (35%), rather than the
absence of complications recorded in the subgroup of patients with AMS 700 prosthesis -
this fact is dissonant with other published studies that point to similar results and
complications between the two types of prosthesis. The plausible reasons for this occurrence
may be: small sample size; less surgical experience during the placement of the Titan
Colopast prosthesis, since in our series were the first to be placed; significantly longer
follow-up Titan Colopast prosthesis, with consequently greater likelihood of complications.
© 2014 Associacao Portuguesa de Urologia. Published by Elsevier Espafa, S.L.U. All
rights reserved.
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Introducéao

A ereccdo peniana normal é um fenémeno neurovascular.
A disfuncao eréctil (DE) resulta do compromisso deste fe-
nomeno, designadamente em doentes com factores de ris-
co cardiovasculares (sindrome metabdlica, hipercoleste-
rolémia, obesidade, sedentarismo, tabagismo), submetidos
a prostatectomia radical, presenca de diabetes mellitus,
causas neurogénicas multiplas (centrais ou periféricas),
etc. As opcoes terapéuticas actuais no tratamento da DE
comportam os tratamentos farmacoldgicos (medicamentos
orais - inibidores da PDE-5; prostaglandinas intracaverno-
sas e intra-uretrais) e os tratamentos nao farmacologicos
(terapia sexual, dispositivos de ereccao por vacuo, im-
plantacdo de proteses penianas e cirurgia vascular penia-
na).

A implantacao de prétese peniana insuflavel é o trata-
mento de terceira linha na disfuncdo eréctil (DE)"2. Esta
indicada quando nao se obtém resposta ao tratamento far-
macologico de primeira e segunda linhas e nos doentes que
preferem uma solucao definitiva para o seu problema.

Estao disponiveis, actualmente, duas classes de proteses
penianas: insuflaveis de 2 ou 3 componentes e semi-rigi-
das.>*

As mais frequentemente usadas, e que a maioria dos do-
entes prefere, sdo as insuflaveis de 3 pecas ou componen-
tes, uma vez que sao as que permitem obter ereccoes mais
“naturais”, ou seja, maiores similitudes na alternancia en-
tre o normal estado de flacidez e ereccao penianas.

Apenas os dispositivos insuflaveis de trés pecas apresen-
tam um reservatorio separado colocado na cavidade abdo-
minal, permitindo a ereccéo através da transferéncia de um
grande volume de liquido do reservatoério para os cilindros
protésicos penianos e o retorno a flacidez através da trans-
feréncia inversa.

Existem 2 tipos de proteses penianas insuflaveis de
3 componentes: um tipo desenvolvido pela American Medi-
cal Systems (AMS) e outro pela Coloplast Corporation. A
AMS disponibiliza 3 subtipos de proteses penianas insufla-
veis de 3 componentes: AMS 700 CX, AMS 700 CXR e AMS 700
LGX, cada uma com especificidades peculiares. A AMS
700 CXR apresenta um menor diametro dos cilindros proté-
sicos, estando indicada quando o calibre dos corpos caver-
nosos € diminuto, frequentemente devido a fibrose, inviabi-
lizando a sua dilatacao satisfatoria; a AMS 700 LGX permite,
em insuflacao, expansao adicional do comprimento dos cor-
pos cavernosos, em média 2 cm, factor importante, por
exemplo, nos doentes com disfuncao eréctil secundaria a
prostatectomia radical, onde se observa frequentemente
uma diminuicao do tamanho do pénis. A Coloplast Corpora-
tion disponibiliza também 2 tipos de préteses penianas in-
suflaveis: Titan e Titan Narrow Base - a Gltima com caracte-
risticas similares a AMS 700 CXR.

0 nosso objectivo é avaliar globalmente os resultados da
colocacédo de proteses penianas insuflaveis 3 componentes
efectuada no Servico de Urologia do Centro Hospitalar de
Sao Joao num periodo de cinco anos, compreendido entre
Janeiro de 2008 e Dezembro de 2012. Além disso, pretende-
se também comparar os resultados individuais entre os dois
tipos de préteses colocadas nesse periodo (Titan Coloplast
e AMS 700).

Material e métodos

49 doentes foram submetidos a colocacao de protese pe-
niana insuflavel 3 componentes no periodo supracitado:
Titan Coloplast em 20 doentes; AMS 700 CX em 28; AMS
700 CXR num). Quanto a etiologia da disfuncao eréctil:
secundaria a prostatectomia radical em 20 doentes; dia-
betes mellitus em 12; outras causas vasculogénicas
(doenca cardiovascular, HTA, sindrome metabdlica, disli-
pidémia) em 11; neurogénica periférica (cirurgia colo-
rectal ou cistectomia radical) em 2; doenca de Peyronie
em 3; priapismo num. Os doentes tinham idade média de
61,3 anos e a média de seguimento dos mesmos apos co-
locacao da protese foi de 19,3 meses. Todos as proteses
foram colocadas segundo técnica cirurgica similar, es-
quema similar de profilaxia antibidtica e mesmos cuida-
dos no pré, per e pos-operatorio. Geralmente procedia-
se ao internamento do doente no dia anterior a cirurgia,
fazendo por rotina profilaxia antibidtica endovenosa com
cefalosporina do grupo 3a (ceftriaxone). A tricotomia era
realizada na sala operatéria de forma a prevenir coloni-
zacao bacteriana nas pequenas escoriacoes da pele. Pre-
cedida a colocagdo dos campos operatorios, toda a regiao
perineo-escrotal era lavada com uma solucao iodada du-
rante 10 a 15 minutos. Na pré-implantacao, as proteses
com revestimento hidrofilico (Titan Colopast) eram mer-
gulhada em antibiético diluido em soro fisiologico. Proce-
dimento similar para as proteses AMS 700, apesar de ja
possuirem impregnacao com antibidtico (Inhibizone™).
Todas as proteses foram implantadas por via peno-escro-
tal.

Resultados

43 doentes (85,7%) tém protese funcionante sem interco-
rréncias.

A taxa de satisfacdo global dos doentes com protese fun-
cionante é de 93%. No subgrupo dos doentes com proétese
Titan Colopast a taxa de satisfacao é de 88%, sendo de 95%
no subgrupo de doentes com protese AMS 700.

Ocorreram as seguintes complicacdes: 3 casos (6%) de fa-
[éncia mecanica com necessidade de revisao cirurgica;
3 casos (6%) de infeccao e 1 caso (2%) de erosao uretral
combinada de infeccao, todos com necessidade de remocao
da protese.

Todas as complicacdes (infeccao e faléncia mecanica)
ocorreram nos doentes com protese peniana Titan Colo-
past, ou seja, houve 35% de complicacdes neste subgrupo.
Correlacionando as complicacées por subgrupos, verifica-
mos que existem diferencas estatisticamente significativas
entre os dois tipos de protese (p = 0,001 - teste exacto de
Fisher). A mediana de seguimento pds-operatorio nos dois
subgrupos foi, no entanto, substancialmente diferente:
24 meses para o subgrupo da Titan Coloplast e 12 para o
da AMS. Fazendo uma analise de sobrevivéncia através da
metodologia de Kaplan-Meier, verificamos que existem di-
ferencas estatisticamente significativas na sobrevivéncia
livre de faléncia mecanica ou infeccao entre os dispositi-
vos protésicos dos dois subgrupos (p = 0,033 - teste Log
Rank).
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Discussao

Os nossos resultados reproduzem, em termos de satisfacao,
os valores os encontrados na literatura. As taxas de satis-
facao sao altas'*®, tal como verificamos nesta série. 85,7%
dos doentes tem protese funcionantes, sem intercorrén-
cias, num tempo de seguimento médio de 19,3 meses, sen-
do este resultado satisfatorio.

No que concerne as complicacoes, mas especificamente a
faléncia mecanica, cinco estudos com um total de 949 re-
ceptores de implante revelam que taxa de auséncia de fa-
léncia mecanica varia de 83,9% (63 meses) para 93,1%
(5 anos)'’. Noutro estudo, a taxa de faléncia mecanica foi
de 12%, com tempos de seguimento similares*>. Apesar des-
ta diferenca, na maior parte dos estudos, as taxa de com-
plicacbes mecanicas é inferior a 5% aos 5 anos de seguimen-
to’. Anossa taxa de faléncia mecanica foi de 6% num tempo
de seguimento médio de 19,3 meses, portanto ligeiramente
maior num menor tempo de seguimento.

A infeccdo e a rejeicao da protese representam as mais
sérias complicacoes da cirurgia, tendo uma incidéncia de
0,8 a 8,9%%'", no entanto, na maioria dos estudos, com téc-
nica cirlrgica apropriada e adequado esquema de profilaxia
antibiotica contra agentes Gram positivos e negativos, em
doentes de baixo risco, as taxas de infeccao sao de 2-3%,
podendo ser reduzida a 1-2% nos casos de protese com re-
vestimento hidrofilico ou impregnacao antibidtica'. A nossa
taxa de complicacoes infecciosas foi globalmente de 8%,
portanto acima dos valores normalmente encontrados. O
facto de termos utilizado como profilaxia antibiotica ape-
nas um cefalosporina do grupo 3a, com baixa actividade
microbioldgica contra estafilococos, e uma vez que a maior
parte das infecccoes tardias da protese sao devidas a bac-
térias Gram-positivas, nomeadamente Staphylococcus epi-
dermidis, podera ser uma das razoes explicativas. Além
disso, alguns autores demonstraram que a infeccao tardia
também pode surgir devido a uma faléncia mecanica (fuga
de fluido) a partir de um dispositivo protésico (Milbank et
al, 2004), sendo que este fuga de fluido provavelmente per-
turba o equilibrio favorecendo o aparecimento de biofilme
e consequente crescimento bacteriano (Silverstein et al,
2003), ou alternativamente, o proprio fluido pode constituir
um reservatorio de bactérias3. Assim, devemos ter em men-
te que a nossa taxa de complicacbes mecanicas tem um
valor ligeiramente elevado e, portanto, propicia a uma con-
sequente maior probabilidade de infeccao, pelo que este
facto podera ser uma razao explicativa adicional para as
taxas elevadas de complicacdes infecciosas.

Também, na analise comparativa entre os dois tipos de
prétese, encontramos resultados dispares que sao dissonan-
tes com os da literatura'. Verificamos que todas as compli-
cacoes ocorreram nos doentes submetidos a colocacao de
protese Titan Colopast, verificando-se neste subgrupo, uma
taxa anormalmente elevada de complicacoes (35%).

Os motivos plausiveis para esta ocorréncia poderao ser:
pequena dimensao amostral; menor experiéncia cirirgica
aquando da colocacéo das proteses Titan Colopast (uma vez
que na nossa série foram as primeiras a ser colocadas), que
se foi gradativamente acumulando, tendo resultado num
subsequente aperfeicoamento técnico e melhoria dos resul-
tados; tempo de seguimento bastante mais longo nas préte-

ses Titan Colopast, com consequente maior probabilidade
de complicacodes.

Por fim, como foi supracitado, faz efectivamente sentido
estabelecer algum nexo de causalidade ou correlacao entre
a elevada taxa de complicacoes infecciosas e uma possivel
deficiente profilaxia antibiotica perpetrada na possivel ine-
ficiente cobertura de cocos Gram-positivos através do uso
singular de ceftriaxone. Porém, o facto de nao se ter regis-
tado nenhuma complicacao infecciosa ou mecanica no sub-
grupo de doentes com protese AMS 700, podera constituir
uma variavel de confundimento. Doravante, sera, no entan-
to, de considerar, como profilaxia antibidtica, um esquema
de associacao com cefalosporina do grupo 2 ou 3a e penici-
lina ou outro agente estavel contra as penicilinases estafilo-
cocicas, tal como recomendado nas Guidelines da Associa-
cao Europeia de Urologial. Além disso, poder-se-ia alegar
que os doentes a quem foram colocadas proteses penianas
Titan Colopast teriam presumivelmente maior risco infec-
cioso, nomeadamente maior frequéncia de diabetes melli-
tus com consequentemente maior risco infeccioso, mas a
frequéncia de doentes diabéticos é o exactamente a mesma
por subgrupo Titan Coloplast ou AMS 700: 6 (total de 12).

Conclusoes

Confirma-se na nossa série que, embora a protese peniana
insuflavel 3 componentes seja o tratamento mais invasivo
na disfuncao eréctil, apresenta uma alta taxa de satisfacao
global para os doentes, relativamente alta fiabilidade, com
uma aceitavel taxa de complicacdes. Obtivemos resultados
dissonantes em relacao a maior parte dos estudos publica-
dos, consubstanciados numa maior taxa de complicacoes
mecanicas e infecciosas a nivel global e comparativo (entre
os dois tipos de protese), para os quais aventamos algumas
explicacdes verosimeis. A crescente experiéncia do Servico
nesta area, aliada a expectavel diminuicdo progressiva do
seu custo e a elevada satisfacao global dos doentes, ira
traduzir-se, muito provavelmente, ainda em melhores re-
sultados, tornando-se cada vez mais uma indicacao segura
e mais frequente.
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