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Resumen

Objetivo: Comunicar los resultados a largo plazo del estudio multicéntrico fase III del tratamiento de la incontinencia post- pros-
tatectomia (IPP) con un Sling masculino ajustable (Argus®)!.

Pacientes y métodos: 48 pacientes con IPP, 39 post radical y 9 post adenomectomia, ingresaron entre abril de 2003 y septiembre
de 2004. 19 usaban 5 panos por dia (3-8) pesando 83 gr. (17-198) por pano. 29 usaban clamp peniano o colector externo. El segui-
miento promedio fue de 45 meses (36 -54). La edad fue de 67anos (52-77). Fueron evaluados con el cuestionario ICIQ-SF y la cali-
ficacién de seco (sin panos), mejora (1 pano) y falla (2 o mas panos en 24 hs), incluyéndose a los slings extraidos. El Argus se
implanté por via perineal, transfiriéndolo con agujas al abdomen para ser ajustado y fijado con arandelas. El ajuste se realizé por
presion uretral retrograda (PUR) entre 45 y 55cm de agua.

Resultados: Evaluamos 47 de 48 pacientes (1, falleci6 antes de 3 anos) resultando secos, mejorados y fallados, 31(66%), 6 (12.8%)
y 10 (21%) respectivamente. ICIQ-SF cambi6 de 19,5 a 6 (1-21). 5 de 31 secos, debieron reajustarse una vez. Fallaron 10 pacien-
tes: 9 Argus retirados: 6 (12,8%) por erosion, 3 (6,2%) por infeccién y 1 usa 3 panos diarios. Hubieron 6 erosiones: 4 uretrales, 1
vesical y 1 parietal abdominal. El dolor persistié en 2 casos. Las complicaciones menores se resolvieron espontaneamente antes de
2 meses.

Conclusiones: El Argus® demostr6 ser eficaz en el control de la IPP en el largo plazo en casi el 80% de los pacientes evaluados. La
infeccion y la erosion fueron las complicaciones mas importantes y los desafios a resolver.
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Long term results of a phase III multicentre trial of the adjustable male sling for treating urinary
incontinence after prostatectomy: minimum 3 years
Abstract

Objective: To communicate long- term results of the multicentre phase III trial post-prostatectomy urinary incontinence (PPI) trea-
ted with an adjustable male sling’.

Patients and Methods: 48 PPI patients were included in this trial from april 2003 to september 2004. 39 post radical prostatec-
tomy and 9 post adenomectomy. 19 wore 5 pads per day (3-8) each weight 83gr (17-198). 29 wore condom catheter or penile clamp
The Argus was implanted through perineal approach. Using needles, the sling was transferred to the abdominal wall where it was
adjusted by washers. The adjustment was done with retrograde urethral pressure from 45 to 55 cm water. Clinical data were up-
dated till September 2007. The mean follow-up was 45 months (36-54) and median age was 67 years (52-77). The evaluation was'
the ICIQ-SF score and qualification as Dry: no pads, Improved: 1 pad and Failed: 2 or more pads in 24 hr, including those with
slings removed.

Results: 47 were evaluated, resulting: 31 (66%) Dry, 6 (12.8%) Improved and 10 (21%) Failed. The ICIQ-SF score changed from 19.5
to 6. Of the 31 dry pts, 5 required one adjustment. 10 pts failed, 9 after sling removal, 6 due to erosion and 3 for infection. One patient
failed with the sling in place, 6 erosions were registered: 4 in the urethra, 1 into the bladder and 1 through the abdominal wall. Perineal
pain persisted in 2. One patient was excluded, died in September 2006.

Conclusions: Argus® has demonstrated its efficacy in long- term follow-up. The social continence rate was about 80%. The impor-
tant complication was erosion or infection.
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n los ultimos 10 anos el uso de un Sling bulbo
Euretral para el tratamiento de la incontinencia
de orina pos prostatectomia desperté mucho interés
como una alternativa frente a los otros métodos uti-
lizados hasta entonces para tratarla. Sin duda fue el
trabajo de Schaeffer et al.2 el que entusiasmé a
muchos investigadores (nosotros incluidos) a inten-
tar este tipo de solucién para un problema que sélo
el esfinter urinario artificial habia probado ser razo-
nablemente eficiente en un numero importante de
casos y sostenido a largo plazo3.

En abril de 2003 y hasta septiembre de 2004
incluimos a 48 pacientes incontinentes post prosta-
tectomia en un estudio multicéntrico para ser trata-
dos con un nuevo Sling ajustable de nuestro disefio
(Argus®) el cual, en nuestras manos, habia demos-
trado resultados promisorios en un numero peque-
no de pacientes . Los resultados a corto plazo del
estudio multicéntrico fueron muy buenos en el 83%
de los pacientes: 73% secos y 10% mejorados!.

Esta serie fue madurando y los pacientes pudie-
ron ser evaluados con un minimo de 3 anos, com-
probando la consistencia y durabilidad de los resul-
tados iniciales ya que se mantuvieron en el tiempo
casi sin variantes.

A estos 48 pacientes, siguieron numerosos casos
nuevos, alcanzando en la actualidad mas de 1.500
Argus implantados en el mundo.

ya que 1 falleci6, seco, en el 2006. El seguimiento
promedio fue de 45 meses, con un minimo de 36 y
un maximo de 54.

Todos los componentes del Sling Argus son de
silicona de alta biocompatibilidad tisular.

El sistema es radiopaco permitiendo su control
de posicion en el postoperatorio. Esta constituido
por una almohadilla (pad) de espuma de siliconas
para proveer una compresion acolchada de la uretra
bulbar, que pende de 2 columnas con conos cuyo
diseno permite su fijacion por medio de arandelas
contra la aponeurosis de la pared abdominal permi-
tiendo asi su ajuste y desajuste (Fig. 1). El Sling se
implanté por una incisién perineal vertical que con-
serva a los musculos bulbo cavernosos in situ, con-
tra los cuales se apoya la almohadilla o pad. Por
fuera de estos se transfieren las columnas al abdo-
men por puncion, con agujas especialmente disena-
das que ingresan a 1 cm. por debajo y por fuera del
borde inferior del pubis, rozando la rama isquiopu-
biana. El ajuste fue realizado por presion uretral
retrograda de 45 a 55 cm de agua, con control
endoscopico simultaneo de la oclusion uretral.l El
uso del cistoscopio es obligado para descartar lesio-
nes uretrovesicales con el paso de las agujas, per-
mitiendo al tiempo del ajuste observar el sitio y el
aspecto que toma la uretra al ser comprimida. La

Diversos centros siguieron nues-
tras indicaciones para su implan-
te, siendo ya muchos los urélogos
que han podido reproducir y aun
mejorar nuestros resultados*~”.

La experiencia acumulada en
estos anos, nos ha permitido
mejorar el diserio del Sling y con
ello probablemente aumentar sus
posibilidades de éxito en el trata-
miento de esta devastadora con-
dicién, la incontinencia post
prostatectomia.

PACIENTES Y METODOS

Los datos de 47 de los 48
pacientes incontinentes que in-
gresaron al estudio en abril de
2003 fueron actualizados en
todos los centros participantes a
septiembre de 2007; 47 comple-

Sling Masculino
Ajustable Argus®

El Sling Argus es radiopaco, se compone de: la almohadilla de espuma de siliconas, con
sus 2 columnas de 2 arandelas (montadas en los clamps), las agujas crochet de 90°
(mangos intercambiables), y el “posicionador” de arandela.

taron sus datos hasta esta fecha,

FIGURA 1. Componentes del Sistema Argus®.
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sonda uretral se retira a las 24 6 48 h, y luego de
comprobar la miccion espontanea y el residuo, se
externa al paciente.

Todos los pacientes completaron el cuestionario
(ICIQ-SF) y se evalud el estatus de continencia de
acuerdo al uso diario de pafales y su peso. Se
expresaron los resultados segun no necesitaran
panos (seco), 1 pano por dia (mejorado) y 2 o mas
panos diarios (fallados) incluyendo en este ultimo
grupo a los pacientes que les fuera retirado el Sling,
por infeccién o erosion.

RESULTADOS

En total de los 47 pacientes permanecieron secos
31 (66 %), mejorados 6 (12,8%) y fallaron 10 (21%).

El ICIQ-SF descendi6 de 19,5 a 6 (21-0).

A 9 de los 10 pacientes considerados fallados, se
les retiro el Sling por erosion (6) o por infeccion (3). El
restante, con el Sling “in situ” usa 3 panos diarios.

1 paciente obeso (AN) que estuvo seco, se reajus-
to a los 30 meses de su implante al reiniciar su
incontinencia como consecuencia de la perdida del
30% de su peso, manteniéndose seco desde el rea-
juste hasta la fecha.

En cuanto a las erosiones 4 fueron uretrales y
ocurrieron el postoperatorio inmediato (antes de los
2 meses) y se comprobo su causa por rotacion del
pad presentando a la uretra un borde cortante.

1 paciente (AD) Cuyo Sling fuera reemplazado a
los 30 dias de implantado por rotura de la columna,
presenté pérdidas progresivas de orina luego de 3
anos de estar seco, pasando a mejorado (utilizando
1 pano diario). El Sling se afloj6é porque la arandela
perforé (erosionod) la pared abdominal con desplaza-
miento lateral del Pad; actualmente espera para su
recambio (Fig. 2) 1 paciente con perforacion de la
columna en vejiga (erosion/perforacion inadverti-
da?) requirio6 del retiro del Sling.

1 paciente evoluciono seco por 5 meses postope-
ratorios pero con infecciéon de la herida suprapubi-
ca que a pesar del tratamiento prolongado con anti-
bioticos y antisépticos locales finalmente obligo al
retiro del Sling por extrusion suprapubica de las
columnas.

1 paciente (JR) que fuera reajustado a los 4
meses de su implante, se mantuvo seco por 2 anos
con el Sling en posicién, hasta su deceso en sep-
tiembre de 2006 y al no cumplir con los 3 anos
minimos de seguimiento fue retirado del analisis los
resultados.

Arandela pequefia

Columna izqu
suburetral

Arandela pequefia
erosionada y desplazada

Pte AD: Pad desplazado por erosion/perforacion de la pared abdominal

-

FIGURA 2. Rx simple del paciente AD: desplazamiento del
pad a la derecha por la perforacion de la pared abdomi-
nal por la arandela pequena izquierda.

DISCUSION

Del analisis de los resultados obtenidos del estu-
dio multicéntrico de fase III y de la experiencia acu-
mulada en 7 anos consecutivos implantando el
Sling ajustable para el tratamiento de la incontinen-
cia post prostatectomia podemos afirmar que el
Argus representa un recurso terapéutico validado,
con resultados muy satisfactorios y durables para el
control de esta desgraciada condicion.

Nosotros estamos convencidos que el aumento
pasivo (minimo necesario) de la presion intrauretral,
que permita a la mucosa su coaptacion, es el prin-
cipal, sino el unico, mecanismo que explica el fun-
cionamiento de los Sling bulbo uretrales, tal como lo
expusiera su precursor, el Dr. JJ kaufman en sus
publicaciones®1° y que luego fuera corroborado por
Schaeffer et al. entre otros?7-'2. Por consiguiente
creemos que no deberiamos considerar fallados a
los pacientes que se les retiro el Sling, ya que al no
mantenerse la compresion de la uretra, el regreso de
la incontinencia es obligado, tal como lo comproba-
ramos en todos estos casos.

La posibilidad del sistema Argus de ser ajusta-
do consiguiendo presiones intrauretrales regula-
bles, conocidas y reproducibles!! asi como su rea-
justabilidad postoperatoria, hace de este Sling un
instrumento de gran utilidad; de hecho 5 (15%) de
los 31 pacientes consiguieron la continencia luego
de un reajuste postoperatorio del Argus. Si-
guiendo con este concepto cabe destacar que en el
comercio existen hasta hoy varios Slings pubo
uretrales de los cuales el unico ajustable (ademas
del Argus) es el Remex® el cual valiéndose de un
inteligente dispositivo (el Varitensor) suprapubico
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permite en el postoperatorio ajustar la tension del
sling necesaria a cada paciente para conseguir con-
tinencia con la menor tension. Este sistema no obs-
tante adolece del problema de poseer una cincha
suburetral de polipropileno demasiado delgada y
enrollable semejando a un cordel, lo cual, a nuestro
entender lo hace proclive a las erosiones uretrales.

das al sistema Argus, producto de nuestra experien-
cia, y que permiten mejorar su funcionamiento (Fig.
3) como la colocacion de una arandela adicional de
mayor diametro (35 Mm.) sobre la aponeurosis con-
tra la que apoya la pequena original de ajuste, pro-
tegiendo a la pared abdominal de la erosion (Fig. 4);
el refuerzo de las columnas, con lo que se dificulta

No obstante sus resultados a
corto plazo son muy alentado-
res'4. Los slings no ajustables
incluyen los fijados por torni-
llos a las ramas isquiopubia-
nas (In Vance®)'y aunque sus
investigadores lo recomiendan
para la incontinencia leve, el
hecho de no permitir su ajuste
lo coloca francamente en des-
ventaja. Lo mismo sucede con
el Sling
(Advance®) el cual esta pro-
puesto por sus investigadores
para la incontinencia leve a
moderada y el fundamento de
su accionar seria el reposicio-
namiento intra abdominal del

transobturatorio

rabdoesfinter. Sin embargo al
ser necesario tensionar de los
extremos del sling para conse-
guir la continencia, no es posi-
ble descartar la contribucion
que efectua la compresion ure-
tral simultanea a la continen-
cia lograda. Por otra parte al no
poder mantener la tension
(carece de fijacion en sus extre-
mos) hace sus resultados poco
duraderos.

El resto de los slings publi-
cados son de confeccion arte-
sanal y sus bases funcionales
radican en la compresion de la
uretra bulbar. Sin duda el
tiempo y el uso cada vez mas
frecuente de este recurso remo-
zado, permitiran el perfeccio-
namiento de los mismos, mejo-
rando los resultados y dismi-
nuyendo las complicaciones.

Quisiéramos senalar aqui
algunas modificaciones realiza-

Sling Masculino
Ajustable Argus®
MEJORAS

1y 1 Pad mas ancho que oculta el borde “cortante” (flechas)
2: Columnas menos elasticas, 3: Arandela ancha de proteccion de la pared abdominal
4: Conjunto de mejoras al Sling Argus®

FIGURA 3. Mejoras introducidas al Sistema Argus®.

a: Erosion/perforacion de la pared abdominal por la arandela pequefia.

b: Refuerzo de la pared abdominal por la arandela grande.

c: Reajuste 40 dias post-implante: nétese el estado firme de la pared por debajo de la
arandela grande (flecha)

FIGURA 4. Arandelas grandes protegen a la pared abdominal de la erosion/perforacion
debida a la tensién ejercida y soportada por las arandelas pequeriias.
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el desajuste espontaneo a la vez . . _
. Borde inferior del pubis
que se evita que la columna ‘

Rama isquiopubiana

continue trabajando en el tiem-
po por su elasticidad y contribu-
ya a la erosion; lo mismo sucede
con el Pad de 0.5cm mas ancho,
que supera por encima el borde
de la cara posterior de la almo-
hadilla protegiendo de este
borde a la uretra y la posibilidad
de seccion o erosion de la mis-
ma (por rotacion del Pad) como
sucediera en los casos de ero-
sion uretral; ya que en todos
ellos, este borde se presento
contra la uretra, seccionandola
en forma precoz entre los 15 y
60 dias del postoperatorio. El
cuadro se caracteriz6 por un
dolor perineal irreducible aso-
ciado a ardor y dolor miccional y
la erosion fue diagnosticada por biana.

el examen endoscopico. Cabe

senalar que no ha habido repor-

tes de erosiones uretrales tardias hasta la fecha.

Realizamos ademas algunos finos ajustes de la
técnica quirurgica original, como el pasaje mas bajo
y afuera de la aguja (rasando la rama isquiopubia-
na) en su paso perineal con intencién de evitar la
perforacion uretral (Fig. 5), y el descenso de la pre-
sién retrograda de ajuste operatoria a 35-40 cm. de
agua (en lugar de 45 a 55) para disminuir el dolor y
la retencion aguda postoperatorias manteniendo la
continencial®.

Por otra parte, desde julio de 2007 un nuevo
estudio multicéntrico ha comenzado para investigar
la eficacia y seguridad de la colocacion del Argus por
via transobturatoria, ya que los resultados inmedia-
tos obtenidos con esta via en 14 pacientes operados
por uno de los investigadores (SVR) se mostraron
muy alentadores.

CONCLUSIONES

El Sling ajustable Argus® demostr6 su eficacia
en el control de la incontinencia post prostatectomia
en el grupo de pacientes pertenecientes al estudio
multicéntrico de fase III iniciado en abril del 2003,
seguidos longitudinalmente en un tiempo promedio
de 45 meses, con un minimo de 3 anos. Los resul-
tados a largo plazo confirman y mantienen los exce-

1cm por debajo y por fuera del angulo isquiopubiano, rasando la rama isquiopu-

lentes resultados inicialmente comunicados, consi-
guiendo la continencia social en cerca del 80% de
los pacientes evaluados (secos 66% + mejorados
12,8% = 78,8%).

En cuanto a las complicaciones cabe senalar que
muchas de las que se observaron fueron aceptable-
mente bajas, de poca gravedad y de resolucion
espontanea, como el ardor miccional, la perforacion
uretral intraoperatoria, el dolor perineal, la reten-
ciéon aguda de orina, el edema y el adormecimiento
perineo escrotal, mientras que aquellas mas severas
y que condujeron a las fallas por retiro del Sling fue-
ron en la erosion en 6 pacientes (12,8%), (4 de ellas
uretrales ) y la infeccion en 3 pacientes (6,2%) sien-
do estas ultimas de presentacion precoz. Ellas
representan un motivo de constante preocupacion
para intentar evitarlas y resolverlas.
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