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Resumo 

Introdução: Os sintomas do trato urinário inferior (LUTS) são comuns em homens 

acima de 50 anos, sendo a hiperplasia prostática benigna (HPB), uma das principais etiologias 

em questão, acometendo 60% dos homens acima de 60 anos e 80% dos homens acima de 80 

anos¹. A prostatectomia aberta (OP) ainda é preconizada até os dias de hoje, como uma das 

principais técnicas cirúrgicas para próstatas maiores que 80ml. Em virtude do risco operatório 

elevado, principalmente para pacientes idosos, técnicas minimamente invasivas foram 

desenvolvidas para contornar, e ser opção a esses casos4, como TUMT (transurethral 

microwave treatment), TUNA (transurethral needle ablation) e Embolização de Artérias 

Prostáticas (PAE). Objetivo: comparar a PAE e OP no tratamento de pacientes com HPB e 

próstatas maiores que 80ml, em um follow-up de 1 ano, em relação a avaliação clínica, 

radiológica e urodinâmica, pré e pós operatória, definindo o real papel da embolização, bem 

como sua eficácia, no tratamento do LUTS secundário a HPB em pacientes. Metodologia: 

trata-se de estudo prospectivo, randomizado, de não-inferioridade em que pacientes com 

HPB, refratários a tratamento clínico, e com indicação cirúrgica são randomizados para 

Prostatectomia aberta ou Embolização de artérias prostáticas. Todos os pacientes são 

submetidos a avaliação urodinâmica prévia, bem como avaliação clínica e de imagem, com 

aferição do volume prostático. A avaliação clínica é realizada com base no Score Internacional 

de Sintomas prostáticos (IPSS) em relação aos sintomas urinários, e no Índice Internacional de 

Função Erétil (IIEF-5). Serão submetidos a exames objetivos para avaliação do fluxo de micção 

(fluxometria livre) e avaliação urodinâmica, seguindo o protocolo de pacientes com Hiperplasia 

Prostática Benigna, realizado em nosso ambulatório. 
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Introdução 

Os sintomas do trato urinário inferior (LUTS) são comuns em homens acima de 50 anos, 

sendo a hiperplasia prostática benigna (HPB), uma das principais etiologias em questão, 

acometendo 60% dos homens acima de 60 anos e 80% dos homens acima de 80 anos¹. 

O tratamento da HPB evoluiu ao longo dos anos, porém a Ressecção Transuretral de 

Próstata permanece como o padrão ouro, para próstatas de 30-80ml², refratários ao tratamento 

medicamentoso. A prostatectomia aberta ainda é preconizada até os dias de hoje, como a 

principal técnica cirúrgica para próstatas maiores que 80ml². Todavia, ambos os procedimentos 

têm complicações e morbidades não desprezíveis, como sangramento operatório, disúria no 

pós-operatório, alterações de ejaculação, dentre outros³.  Há ainda que se considerar que 

pacientes com LUTS secundário a HPB são idosos e podem ter comorbidades importantes 

associadas 4. 

Em virtude do risco operatório elevado, principalmente para pacientes idosos, técnicas 

minimamente invasivas foram desenvolvidas para contornar, e ser opção a esses casos4, como 

stents uretrais, TUNA (transurethral needle ablation) e Embolização de Artérias Prostáticas. 

Desde que Carnevale et al5 descreveram a primeira Embolização de Artérias Prostáticas (PAE) 

em pacientes com Retenção Urinária Aguda (RUA) por HPB, a técnica é proposta como um 

procedimento minimamente invasivo, para o tratamento de pacientes com LUTS moderado-

grave próstatas maiores que 80ml³, podendo ser realizado sob anestesia local, sendo menos 

mórbido que a Prostatectomia aberta, com menor tempo de sondagem e menor tempo de 

hospitalização6.  Além disso, o método é uma alternativa aos pacientes que desejam 

impetuosamente manter função sexual preservada7. 

O objetivo da PAE é a interrupção do fluxo sanguíneo prostático, sendo inicialmente 

proposta, por Pisco et al em 19898, a técnica seletiva, com embolização unilateral dos vasos 

prostáticos, que consiste na oclusão do ramo anterior da artéria ilíaca interna, porém, em 

virtude da circulação contralateral e recidiva dos sintomas, a técnica padrão ouro é a 

embolização bilateral supersseletiva, que consiste na abordagem por via femoral, procedendo 

a angiografia pélvica, com cateterização seletiva dos ramos prostáticos bilateralmente8,9 – 

técnica PERFECTED. O sucesso do procedimento é definido como a ausência de opacificação 

e/ou fluxo prostático10. 

  A PAE supersseletiva não é isenta de complicações, tampouco de morbidades, sendo 

associada a aumento de exposição a radiação, aumento do tempo de procedimento e maior 

dose de contraste, além de isquemia de órgãos associados, devido a variações anatômicas 

presentes na pelve masculina, o que não é infrequente, além de possível aterosclerose7. 

Evidências recentes mostram que a PAE é um procedimento seguro e efetivo para o 

tratamento do LUTS secundário a HPB, entretanto a falha do tratamento é alta, sendo que 25% 

dos pacientes tratados não apresentam melhora dos sintomas (aferidos por scores clínicos de 

avaliação) ou melhora do pico de fluxo urinário (Qmax)4. Até o momento, não há ensaios clínicos 

randomizados nem mesmo metanálises de qualidade que especifiquem a eficácia e a indicação 

da PAE no tratamento da HPB, portanto, os guidelines americano e europeu tem no método, 

um procedimento experimental e que carece de evidências mais concretas para fazer parte dos 

algoritmos de conduta preconizados7. 

Hipótese 
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A embolização de artérias prostáticas é um método eficaz para o tratamento de 

pacientes com sintomas do trato urinário inferior secundários a hiperplasia prostática benigna, 

tendo como  

H0: é um método inferior comparado ao padrão ouro, porém eficaz. 

H1: é um método não-inferior, atingindo eficácia semelhante ao método convencional. 

 

Objetivo 

O estudo em questão tem como objetivo, comparar a PAE e OP no tratamento de 

pacientes com HPB e próstatas maiores que 80ml , em um follow-up de 1 ano, em relação a 

avaliação clínica, radiológica e urodinâmica, pré e pós operatória, definindo o real papel da 

embolização, bem como sua eficácia, no tratamento do LUTS secundário a HPB em pacientes. 

 

Material e Métodos 

Este é um estudo prospectivo, randomizado, de não-inferioridade, conduzido pela 

disciplina de Urologia do Departamento de Cirurgia e pelo Departamento de Radiologia da 

Escola Paulista de Medicina – Universidade Federal de São Paulo (EPM-UNIFESP). O 

recrutamento dos pacientes para o estudo ocorre no ambulatório de disfunções miccionais da 

disciplina de Urologia da EPM – UNFESP, provenientes da atenção primária e encaminhados ao 

serviço. Os pacientes são informados a respeito do estudo imediatamente pelo médico, com 

possíveis questões existentes a serem respondidas por este. Se o paciente se sentir confortável 

na participação do estudo, o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) será oferecido 

no momento da consulta. Caso contrário, terá o prazo de 2-3 semanas para decidir na 

participação ou não.  

Pacientes com HPB, refratários a tratamento clínico, e com indicação cirúrgica são 

randomizados para Prostatectomia aberta ou Embolização de artérias prostáticas, sendo 

ambas as intervenções realizadas nas dependências do Hospital Universitário da EPM – 

UNIFESP, Hospital São Paulo (HSP). Todos os pacientes são submetidos a avaliação 

Urodinâmica prévia, bem como avaliação clínica e de imagem, com aferição do volume 

prostático. 

A avaliação clínica é realizada com base no Score Internacional de Sintomas prostáticos 

(IPSS) em relação aos sintomas urinários, e no Índice Internacional de Função Erétil (IIEF-5), 

seguindo o protocolo de pacientes com Hiperplasia Prostática Benigna, realizado em nosso 

ambulatório (anexo 1).  
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Serão seguidos os critérios para inclusão ou exclusão no estudo, conforme a tabela 1.  

Tabela 1 – Critérios de Inclusão e Exclusão 

Critérios de Inclusão Critérios de Exclusão 

Maiores de 40 anos  Aterosclerose severa 

Pacientes candidatos a Prostatectomia Severa tortuosidade em bifurcação aórtica 

Refratários a tratamento clínico Disfunção miccional neurogênica 

Próstata maior que 80ml, aferidos pelo USG Estenose de uretra 

IPSS maior ou igual a 8 Divertículo vesical 

Qualidade de vida maior ou igual a 3 Cálculo vesical** 

Urodinâmico evidenciando obstrução * Hipocontratilidade detrusora*** 

TCLE assinado Clearance de creatinina < 60ml.min 

 Diagnóstico de câncer de próstata  

 Suspeita de Câncer de próstata**** 

  

 

* Avaliado pelo Índice de Obstrução infravesical (IOIV): Pressão detrusora no fluxo máximo 

(PdetQmax) – 2 x Fluxo urinário máximo, no qual valores menores que 20 são normais, 20-40 

são duvidosos e maiores que 40 sugerem obstrução.  

** Pacientes com cálculo vesical serão excluídos do estudo desde que o tamanho do cálculo 

seja incompatível com tratamento endoscópico. 

*** Avaliado pelo Índice Índice de contratilidade vesical (ICV): Pressão detrusora no fluxo 

máximo (PdetQmax) + 5 x Fluxo urinário máximo, no qual valores menores que 100 são 

hipocontráteis e valores maiores que 100 correspondem a bexiga com boa capacidade 

contrátil. 

**** Na suspeita de Câncer de próstata, os pacientes serão investigados adequadamente com 

biópsia e exame de imagem e serão excluídos no caso de confirmação diagnóstica. 

 

A randomização dos pacientes foi realizada usando a plataforma do site 

https://www.randomizer.org/#randomize, e seguirá o fluxograma 1. O follow up será de 12 

meses, com avaliações periódicas. Os pacientes são avaliados em 1, 3, 6 e 12 meses (seguindo 

o protocolo de seguimento já aplicado no ambulatório. Entre o 6º e o 12º mês, serão 

submetidos a estudo urodinâmico para comparação ao exame pré-tratamento, seja ele 

cirúrgico ou endovascular. 

Todos os pacientes serão avaliados, nos dias seguintes ao respectivo procedimento,  

em relação ao tempo de internação, tempo de sondagem, complicações (avaliadas pela 

classificação de Clavien-Dindo, conforme Anexo 2), tempo de procedimento, Variação de 

hemoglobina, período e volume de irrigação (nos pacientes submetidos a prostatectomia 

aberta).  

Após a alta hospitalar, retornarão com 1 semana pós procedimento, e então seguindo 

o protocolo aplicado, conforme fluxograma 1. 

 

 

https://www.randomizer.org/#randomize
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Técnica Cirúrgica 

Em relação aos pacientes randomizados para tratamento com prostatectomia aberta, 

serão submetidos a técnica de Freyer (transvesical), que consiste na incisão longitudinal 

mediana infraumbilical com acesso extraperitoneal e abertura por planos até a parede vesical, 

seguido de abertura da mesma, identificação, demarcação e enucleação da próstata no plano 

da cápsula, por dissecção romba, com envio do material ao anatomopatológico. Procedido a 

fechamento vesical com fio absorvível, após revisão de hemostasia, locação de Sonda vesical e 

irrigação.  

 

 

Fluxograma 1 – Desenho do estudo 

Cirurgia indicada e paciente 

concordante em participar do estudo 

Baseline 

Questionários aplicados 

Estudo Urodinâmico 

Avaliação do volume prostático por 

USG 

Avaliação do Resíduo pós miccional 

Avaliação laboratorial 

Randomização 

PAE Prostatectomia 

Follow-up (1, 3, 6, 12 meses) 

Fluxometria livre e Avaliação de RPM 

Aplicação de Scores clínicos 

Avaliação Laboratorial** 

Realização de Estudo Urodinâmico* 

** função renal, PSA 
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Embolização de Artérias Prostáticas 

Em relação aos pacientes submetidos a Embolização, serão submetidos ao 

procedimento preconizado - PERFECTED (bilateral, com angiografia pélvica, objetivando atingir 

critérios de sucesso radiográfico, conforme descrito), com micropartículas de 250-400μm.  

 

 

 

 

Estatísticas, Tamanho da Amostra e Poder do estudo 

Para o objetivo primário, mudanças no IPSS e no fluxo urinário máximo (Qmáx) em 12 

semanas serão comparados, usando o teste t-student, com nível de significância de 0.025 

(Intervalo de Confiança de 95%). Enquanto o Teste não tiver critérios de significância (IC 95%, 

estando acima de -3), PAE será considerada não inferior a Prostatectomia.  Uma segunda 

análise do endpoint primário será ajustada para o IPSS, Qmáx e pressão detrusora no Qmáx 

após 6 meses do início do estudo (usando regressão linear), portanto, com um intervalo de 

confiança também adequado. 

 Um teste t unilateral com os braços, com nível de significância de 0,025 terá poder 
de 80% para rejeitar a hipótese nula de que os dois tratamentos não são equivalentes (isto é, a 
diferença nas médias é −3 ou mais, com o zero na mesma direção). Assumindo que a diferença 
esperada é 0 e o desvio padrão comum é de 5%, quando o tamanho da amostra é de 30 
pacientes em cada grupo. Assumindo uma taxa de abandono de 20%, pretendemos recrutar 70 
pacientes no total. 
 

Resultados esperados 

Espera-se que a embolização de artérias prostáticas seja um método inferior, porém 

que atinja eficácia próxima do tratamento convencional, definindo e conceituando a qual 

paciente a técnica seja mais adequada. 
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Cronograma – proposta de realização do trabalho, em meses: 

 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14-18  19 

Revisão 

Téorica  
x               

Elaboração 

do projeto 
x               

Recrutamento 

de pacientes 
 x x x x x          

Proposta de 

tratamento  
 x x x x x          

Coleta/análise 

dos dados 
      x x x x x x x x  

Resultados 

parciais 
       x x x x x x x  

Resultados 

Finais 
             X x 

Discussão dos 

resultados 
       x x x x    x 

Elaboração 

de artigo 
              x 

 

O estudo em questão foi aprovado pelo Comitê de ética e pesquisa no dia 23/08/2019 

constando como “Parecer liberado”. Dessa forma, se iniciou o recrutamento de pacientes para 

randomização, seguindo o tratamento proposto conforme consta no desenho do estudo. 

Atualmente, a pesquisa se encontra na fase de “coleta/análise de dados”, segundo o 

cronograma estabelecido. 
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Anexos 

Anexo 1: avaliação clínica padronizada no pré e pós operatório. 
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Observação: entre 6 e 12 meses, novo estudo urodinâmico realizado com dados 

analisados em números absolutos em forma de tabela. 
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Anexo 2 - Questionário respondido apresentado no site: 
https://aspredicted.org/create.php 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://aspredicted.org/create.php
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Anexo 3 – Parecer do comitê de ética 
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