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RESUMO

Introducdo: A urofluxometria é um exame amplamente utilizado na avaliacdo dos distdrbios
funcionais do trato urinario inferior (DTUI) em homens, mulheres e criangas, o qual permite a
ilustracdo do fluxo urinario em um padréo grafico de curva. Os DTUI, comumente associados
a quadros de constipacdo funcional, sdo avaliados por critérios clinicos como 0 ROMA 1V, o
Escore de Constipacdo e 0 DVSS (Dysfunctional VVoiding System Score), bem como por meio
da andlise ultrassonografica do residuo pds-miccional. Apesar de tudo, a urofluxometria ndo é
capaz de concluir o diagnéstico etiolégico por si sO6, uma vez que é um exame
predominantemente subjetivo. Visando suprir esta limitacdo, foi criado o flow index, o qual
transforma os dados subjetivos da urofluxometria em valores numéricos, sendo necessaria a
avaliacdo de possiveis correlacbes do flow index com os pardmetros clinicos. Objetivo: Este
estudo avaliou a correlagcéo dos padrdes de curva previstos pelo flow index com o0 ROMA 1V,
0 Escore de Constipacdo, o DVSS e a avaliacdo ultrassonografica do residuo p6s-miccional.
Meétodos: Foi realizado um estudo observacional transversal com 83 pacientes diagnosticados
com DTUI, utilizando dados de prontuarios do Centro de Distarbios Miccionais da Infancia,
que avaliou a correlacdo dos padrdes de curva previstos pelo flow index com o ROMA 1V, o
Escore de Constipacdo, 0 DVSS e a avaliacdo ultrassonografica do residuo pos-miccional.
Foram incluidas neste estudo criancas e adolescentes, entre 03 e 17 anos, com disturbios do
trato urindrio inferior. A andlise estatistica foi realizada por meio do software SPSS verséo 25.0.
Resultados: O flow index ndo demonstrou significancia estatistica em sua analise de associa¢éo
com medidas de desvio central com 0 ROMA IV (p = 0.181), o Escore de Constipacdo (p =
0.621), o DVSS (p = 0.689) e nem com o residuo pos-miccional (p = 0.194). Concluséo: O
presente estudo concluiu que ndo héa correlacdo entre a escala de Flow Index e os parametros
clinicos dos instrumentos ROMA IV, DVSS, Escore de Constipacdo e avaliacdo
ultrassonografica do residuo p6s-miccional, valendo pontuar, no entanto, que ainda é possivel

que haja associa¢do com outras variaveis clinicas ndo avaliados no estudo.

Palavras-chave: Urofluxometria, distarbios do trato urinario inferior, constipagdo funcional,

flow index, estudo transversal.



ABSTRACT

Introduction: Uroflowmetry is a widely used test to evaluate lower urinary tract dysfunction
(LUTD) in men, women, and children. It allows for the visualization of urinary flow in a
graphical curve pattern. LUTD, commonly associated with functional constipation, is assessed
using clinical criteria such as ROMA 1V, the Constipation Score, and the Dysfunctional
Voiding System Score (DVSS), as well as through ultrasound assessment of post-void residual
volume. However, uroflowmetry alone cannot definitively establish an etiological diagnosis, as
it is primarily a subjective test. To address this limitation, the flow index was developed, which
transforms the subjective data from uroflowmetry into numerical values. It is necessary to
evaluate possible correlations between the flow index and clinical parameters. Objective: This
study aimed to evaluate the correlation of the curve patterns predicted by the flow index with
ROMA 1V, the Constipation Score, DVSS, and ultrasound assessment of post-void residual
volume. Methods: An observational cross-sectional study was conducted with 83 patients
diagnosed with LUTD using data from medical records at the Childhood Micturition Disorders
Center. The study evaluated the correlation of the curve patterns predicted by the flow index
with ROMA 1V, the Constipation Score, DVSS, and ultrasound assessment of post-void
residual volume. The study included children and adolescents between the ages of 3 and 17
years with lower urinary tract disorders. Statistical analysis was performed using SPSS software
version 25.0. Results: The flow index did not show statistical significance in its association
analysis with measures of central tendency with ROMA 1V (p = 0.181), the Constipation Score
(p = 0.621), DVSS (p = 0.689), or post-void residual volume (p = 0.194). Conclusion: The
present study concluded that there is no correlation between the Flow Index scale and the
clinical parameters of the ROMA IV, DVSS, Constipation Score, and ultrasound assessment of
post-void residual volume. It is worth noting, however, that there may still be an association

with other clinical variables not evaluated in the study.

Keywords: Uroflowmetry, lower urinary tract disorders, functional constipation, flow index,
cross-sectional study.
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1. INTRODUCAO

A urofluxometria é um exame amplamente utilizado na avaliacdo dos disturbios funcionais do
trato urinario inferior (DTUI ) em homens, mulheres e criangas'2. Por meio dele, é possivel
mensurar o fluxo urinario, que equivale ao produto da contratilidade detrusora pela resisténcia
uretral, sofrendo influéncia da pressdo intra-abdominal3. Podemos, entéo, averiguar, a partir
do padrdo do fluxo urinério do paciente, se sua miccao é considerada fisioldgica ou ndo; porém,

este exame ndo permite concluir o diagndstico acerca da etiologia do distirbio do paciente®.

Como supracitado, a urofluxometria esta associada aos DTUI, os quais, por sua vez, podem ser
avaliados por meio de diferentes escalas ja validadas cientificamente, sendo uma das mais
importantes o DVSS (Disfunctional Voiding System Score)*. Tal escore auxilia na investigagio
clinica, sendo a melhor forma para se quantificar a intensidade dos sintomas urinarios,

enquanto, por outro lado, possui pouca significancia na pratica clinica®.

Ademais, sabe-se que uma parcela significativa dos pacientes com DTUI também cursam com
um quadro de constipacdo funcional, o qual teoriza-se ser justificado pela origem embriol6gica
comum na cloaca, bem como pelo compartilhamento da inervacdo e musculatura entre a bexiga
e o reto®. Dessa maneira, existem critérios que também sdo utilizadas na prética clinica para

diagnosticar e avaliar a constipagdo dos pacientes.

Assim, é fundamental darmos relevancia ao critério de ROMA 1V, considerado padrédo ouro no
diagndstico de constipagdo funcional em criancas®. O ROMA IV consiste em um questionario
composto por 06 perguntas, que tem como principal objetivo classificar o paciente em
constipado ou ndo constipado, por meio da investigacdo da frequéncia das evacuacgdes, bem

como do volume, associagdo com dores, incontinéncia e/ou retencéo fecal®.

Assim, para o diagnéstico por meio do ROMA 1V, é necessario a presenca de 02 ou mais
critérios, pelo menos 01 vez na semana por no minimo 01 més, de tal maneira que, quando ha
a presenca de apenas 01 critério, é necessaria a realizacdo do toque retal para avaliar fezes em

regido de ampola, o que se configura como um segundo critério, se positivo®.



Embora 0 ROMA 1V seja o critério padrdo ouro para o diagndstico, a constipagdo funcional
também poder ser avaliada por meio de outros instrumentos, como o Escore de Constipagdo
(EC), utilizado para averiguar a intensidade dos sintomas intestinais’®. Tal ferramenta é
considerada mais apropriada para ilustrar essa intensidade por se tratar de um escore mais
detalhado, sendo composto por varidveis ndo presentes no ROMA IV, como uma investigacao

cronolégica dos sintomas ou o tempo que a crianga leva para evacuar, por exemplo’®.

Uma outra ferramenta interessante na pratica clinica do paciente com DTUI é a avaliacdo
ultrassonografica do residuo pos-miccional, ou seja, a quantidade de liquido presente na bexiga
ap6s a micgdo®. Pacientes que cursam com uma elevagio desse residuo (>20 mL), geralmente
se associam a quadros como infeccdes urinarias de repeticdo ou incontinéncia urinaria por

transbordamento®.

Apesar do exposto, a urofluxometria ndo € um exame que deve ser utilizado para a avaliagcdo
diagndstica isolada do paciente com DTUI®, justamente por se tratar de analises
predominantemente subjetivas, estando sujeita a variabilidade interpretativa inter e

intraobservador, como ja provado em literatura®®,

Diante dessa perspectiva, Franco et al'l. criaram um FI associado a hipdtese de que poderiam
desenvolver um meio reprodutivel e confiavel para estimar os fluxos em criangas sem o uso de
um nomograma de fluxo!. Assim, eles foram capazes de estabelecer uma férmula que pode
prever a taxa de fluxo estimada de acordo com um volume especifico de urina dentro de
parametros razoaveis, acreditando que a utilizacdo dessas formulas e do Fl podem ser
ferramentas Uteis para melhorar a inspecao visual da curva de fluxo e aumentar a confiabilidade

intra e interobservador 1.

Por fim, foi realizado um segundo estudo comparando o FI a anéalise médica na interpretacdo e
graduacdo dos padrdes de curva de fluxo, com o intuito de facilitar a analise da urofluxometria
nos pacientes pediatricos som sintomas de trato urinario inferior — Lower Urinary Tract
Symptons®2. Assim, tal estudo demonstrou que ndo ha inferioridade do FI a analise médica
isolada, no entanto, ndo houve a investigagcdo do FI em associacgéo a caracteristicas clinicas do

paciente, avaliadas por meio das escalas supracitadas e por meio do residuo pés-miccional.



2. OBJETIVO:

2.1. Objetivo Geral:
- Comparar os padrdes de curva previstos pelo flow index com sintomas urinarios, intestinais

(constipacéo) e residuo pos-miccional para avaliar possiveis padrdes de associacao.

2.2. Objetivos Especificos:
- Avaliar se ha associacdo entre 0 DVSS e o flow index para intensidade dos sintomas urinarios;
- Avaliar se ha associacdo entre 0 ROMA IV e o flow index para diagndstico de constipacéo
funcional;
- Avaliar se ha associacdo entre o Escore de Constipacdo e o flow index para intensidade de
sintomas intestinal;

- Avaliar se ha associacao entre a quantidade de residuo pos-miccional e o flow index.



3. REVISAO DE LITERATURA

3.1 — Padrdes de curva de fluxo

A anélise do padrdo de curvas do fluxo na urofluxometria é provavelmente a parte mais
importante do exame no que tange ao pensamento clinico e de sugestdo diagndstica para o
quadro de cada paciente. Dessa maneira, tendo em vista que o presente estudo compara 0s
padrdes de curva do FI com o principio clinico, devemos adotar os 5 principais tipos de curva
reconhecidos pela ICCS (International Children’s Continency Society): em sino, em torre,

staccato, interrompida e em plat6*®,

Assim, define-se que o padrdo continuo em sino (ANEXO A) reflete o paciente desprovido de
qualquer disfuncdo do trato urinario inferior (se baseando meramente na analise da curva), ou
seja, pacientes fundamentalmente saudaveis.'>* Este tipo de fluxo acontece em decorréncia da
sincronia entre a contracdo da musculatura detrusora e o relaxamento do esfincter uretral, tudo

isso associado a uma minima resisténcia uretral, conferindo-lhe o formato arredondado.*>%2

Nessa perspectiva, existe também a curva em platd6 (ANEXO B), com o aspecto também
continuo, assim como nas curvas em sino, porém com uma taxa de fluxo mais baixa e um
aspecto de curva plano e suave, com um prolongamento de tempo. Este tipo de curva, por sua
vez, frequentemente se v& em pacientes que cursam com reducdo de atividade detrusora ou
aumento de resisténcia uretral, como por exemplo em casos de constri¢des uretrais com reducéo

do ltmen ou demais obstrugdes anatémicas. 1314

Ainda sob tal Optica, pacientes portadores de bexiga hiperativa, que se manifesta geralmente
através de incontinéncia diurna, tendem a apresentam a curva de fluxo no padrdo em torre
(ANEXO C). Este, por sua vez, reflete uma contracdo detrusora mais explosiva, que se traduz
no grafico em uma alta amplitude de curta duragcdo, com um alinhamento ao atingir o fluxo

maximo, se diferenciando assim dos padrdes em sino.'4*°

Em contrapartida, ha padrbes de curva que ndo seguem esse aspecto de pico Unico de fluxo das
demais supracitadas, mas, na verdade, apresentam multiplos picos; sdo eles os padrdes em
staccato (flutuante) e interrompida.'®* A principal diferenca entre estes é que a curva em

staccato (ANEXO D) néo apresenta interrupgdo completa do fluxo urinario, o que é um critério



necessario para confirmar o padréo interrompido (ANEXO E) — pelo menos uma interrupcéo
do total, se caracterizando através do toque na linha de base (fluxo zero), sendo geralmente
associado a pacientes cursando com a musculatura detrusora em hipoatividade severa ou até
ausente de contratilidade, de tal forma que a musculatura abdominal passa a criar a principal

forca miccional 1314

As curvas em staccato, por sua vez, sdo vistas como picos e intervalos agudos, porém sem a
presenca de episddios de zero fluxo desde o inicio da miccdo, sendo entdo uma curva continua,
porém flutuante.*** Ademais, para se qualificar como staccato, as flutuacGes ainda devem ser
maiores do que a raiz quadrada do fluxo urinario maximo. Assim, na pratica clinica, se associa
pacientes que apresentam padrdo em staccato com uma hiperatividade esfincteriana durante o

esvaziamento da bexiga.*

Em contrapartida, foram feitos estudos prévios que avaliaram os valores e aspectos de curva de
fluxo na urofluxometria em pacientes ausentes de sintomas indicativos de disfuncédo do trato
urinario inferior.*®” Nestes estudos, notou-se uma alta incidéncia de pacientes que
apresentavam a curva em staccato, mesmo sendo desprovidos de queixas urinarias, de tal forma
que Bower, et al.’® alega que o achado de padrdes de curva em staccato deva ser inclusive

considerado um fendmeno fisioldgico normal.

3.2 — Urofluxometria na urologia pediatrica

A urofluxometria foi com o tempo aceita como um dos exames de primeira linha para a
avaliacdo de possiveis disfuncbes do trato urinario inferior, justamente pelo fato de ser um
exame simples e ndo invasivo.l'* %18 Dessa forma, 0 exame é capaz de fornecer desde
informacBes objetivas acerca de pacientes com sintomas de armazenamento ou de
esvaziamento, como o fluxo maximo e a capacidade vesical, até diferentes padrbes de curva

que nos sugerem diferentes diagnosticos possiveis.

Nessa perspectiva, além do aspecto da curva de fluxo, uma das variaveis mais importantes para
andlise clinica do exame de urofluxometria é o fluxo maximo (Qmax).-213* Dessa forma, é
importante entender que o volume da bexiga afeta o resultado da urofluxometria, uma vez que

pode ocorrer estiramento ou relaxamento das fibras detrusoras com o enchimento o e



esvaziamento vesical, respectivamente, o que altera o potencial contratil da bexiga urinéria,
logo, conclui-se que 0 Qmax depende do volume vesical.™® Ainda sob tal ptica, vale salientar
que picos agudos no grafico da curva sugerem geralmente artefatos, de tal maneira que para
averiguarmos e confirmarmos o fluxo maximo, é necessario a duracdo deste pico por pelo

menos 2 segundos.*

Além da analise grafica da urofluxometria em si, apos a realizacdo do exame, é importante
também a avaliacdo do residuo urinario pos-miccional, justamente pela sugestdo de obstrucdes
ou como um fator de risco para o surgimento de infecgdes do trato urinério (ITU). Dessa
maneira, atualmente esta parte do exame € feita por meio da ultrassonografia através da formula
Q = abc/2.2> Ademais, é fundamental seguir alguns critérios, como n&o haver nenhum atraso
superior a 5 minutos desde o final da miccdo até 0 momento em que a ultrassonografia seja
realizada e que a crianga ndo tenha retardado excessivamente a micgéo e, consequentemente,

atingido um estado de plenitude vesical além do seu fisiologico.'*

Entretanto, vale pontuar que caso haja um acréscimo de tempo a mais de 5 minutos, este pode
ser compensado pela subtracdo de 1 ou 2 mL do volume residual para cada minuto além do
tempo maximo previamente estipulado.’* Desta forma, pacientes que apresentem mais de 20
mL de residuo pés-miccional em ocasifes repetitivas nos sugerem esvaziamento anormal ou

incompleto.t*

3.3 — A utilizacéo do Flow index na urologia pediatrica

No entanto, apesar de sua ampla utilizacdo, ainda existe uma grande problematica acerca da
urofluxometria na préatica pediatrica: a subjetividade da analise dos padrées de curva. De acordo
com Jensen, et al., a urofluxometria € um dos exames mais utilizados no campo da urologia
pediatrica, a0 mesmo tempo que apresenta a utilizagio mais indevida.? No ambito préatico, tal
problemaética é resultado de uma ampla variabilidade na interpretacdo do aspecto do padréo da

curva de cada paciente, que pode gerar fatores de confusdo para o diagnostico médico.*°

Em estudos prévios realizados em pacientes higidos, observou-se que existe concordancia entre

observadores na analise do aspecto da curva de fluxo, tendo em vista que a maioria destes se



deu em padrdo de normalidade (sino).21%!8 No entanto, quando houve analise de curvas em
padrGes de anormalidade por varios observadores, ou seja, em pacientes investigados para
disfuncgdes do trato urinario inferior, notou-se resultados piores de concordancia, o que reforca

a ideia da subjetividade do exame.'?

Diante de tal cenério, surgiu a necessidade de desenvolver ferramentas que sejam capazes de
fornecer andlises quantitativas a urofluxometria, por meio de diferentes variaveis contidas no
préprio exame. Primeiramente, Kanematsu et al.*> compreenderam essa problematica alegando
haver uma falta de padronizacao na interpretacdo das curvas, propondo entdo, um novo modelo
de analise. Neste modelo, tentou-se objetificar a analise dos diferentes padrbes de curva por
meio de valores de corte para taxas de fluxo maximo, levando em consideracdo também o fluxo
médio.’® Assim, foi feita uma comparacéo de curvas de urofluxometria observadas na clinica

com os padrdes correspondentes postulados pela ICCS.

O método foi entdo comparado de duas maneiras, em referéncia a sintomatologia clinica e com
as interpretacdes subjetivas de 6 urologistas pediatricos. Dessa forma, observou-se que ao
utilizar o padréo objetivo como referéncia para o estudo, a sensibilidade da analise médica dos
urologistas para curvas em fluxo de anormalidade se correlacionou inversamente proporcional
a especificidade, sugerindo um possivel viés de observador.® Em conclusdo, em relagdo a
padronizacédo proposta, foi pontuado que o fluxo méaximo e o fluxo médio ndo se correlacionam
isoladamente com a sintomatologia clinica, mas que apenas o volume urinado ajustado para a
idade apontaria essa correlacdo, sendo melhor representado por um grafico de esvaziamento de

fluxo.1®

Diante desse cenario, Franco et al. propuseram a utilizacdo do Flow Index, se baseando no fato
de que o fluxo € dependente do volume da bexiga e, portanto, alegaram ser fundamentalmente
impossivel definir um critério que ndo seja associado ao Fl e que se aplique a todos os fluxos.
Isso porque a correcdo do fluxo real pelo fluxo estimado nos dd uma medida de esvaziamento
gue independe do volume urinado, sendo entdo possivel comparar os fluxos sem a necessidade

da correcio de volume.'?

Concluiu-se, entdo, que existe muita variabilidade na interpretacdo das curvas de
urofluxometria por diferentes centros e diferentes leitores, justamente pois cada um tende a ter

suas tendenciosidades de padronizagédo na analise das curvas, necessitando de uma ferramenta



objetiva para sistematizar com precisdo os variados padrdes de curvas de fluxo. Assim, foi
afirmado que o FI é capaz de definir as formas graficas com base no sistema atual proposta pela
ICCS, podendo ser de utilidade para a avaliagio da urofluxometria.*? Por fim, é fundamental
pontuar que o FI ainda ndo possui evidéncias suficientes na literatura para ser validado

clinicamente, o que justifica a realizag&o do presente estudo.



4. METODOS

4.1. Desenho do estudo

Foi realizado um estudo observacional, ambispectivo, analitico, transversal.

4.2. Local e Periodo do Estudo

O estudo foi realizado em Salvador — BA, no Centro de Distarbios Miccionais da Infancia
(CEDIMI), que faz parte do Centro Médico da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica
(EBMSP), sendo um centro de referéncia nacional, com equipe multiprofissional e o primeiro
da Bahia especializado no tratamento de alteracfes miccionais da infancia. O presente estudo

ocorreu entre agosto de 2023 e junho de 2024.

4.3. Populacéo de estudo
4.3.1. Critérios de inclusao

Foram incluidos os dados de prontuarios de criancas e adolescentes entre 03 e 17 anos de idade
atendidos desde janeiro de 2023 até abril de 2024, diagnosticadas com DTUI e que tiveram
indicacdo de realizacdo de urofluxometria. Além disso, foram incluidos os dados de prontuérios
de pacientes que realizaram exame de estudo urodindmico por distarbios do trato urinario
inferior, no CEDIMI, com medicdo do residuo p6s-miccional através de aspiracdo da sonda

utilizada no exame.

4.3.2 Critérios de exclusao:

Foram excluidos os dados dos pacientes com diagnéstico de alteracbes anatdmicas e

neuroldgicas do trato gastrointestinal e urinario inferior.

4.4 Procedimento da coleta de dados

4.4.1 Fonte de dados



10

Os dados foram secundérios, coletados a partir dos prontuarios dos pacientes e ficaram

armazenados em um Banco de Dados para posterior analise.

4.4.2 Coleta de Dados

Os dados foram coletados a partir de banco de dados de prontuarios dos pacientes atendidos
desde janeiro de 2023 até abril de 2024, por meio da plataforma RedCap BAHIANA, que ja
sdo rotineiramente utilizados em todas as consultas do CEDIMI, que contemplam perguntas
associadas aos sistemas urinario e intestinal para averiguar a existéncia de sintomas do trato
urinario inferior que possam sugerir indicacdo para realizacdo de urofluxometria. Tais
perguntas sdo associadas a alguns questionarios, que foram utilizados na analise do presente
estudo, como o DVSS (Dysfunctional Voiding Scoring System) (Anexo H), o Roma IV
(Anexo 1), e o Escore de Constipacdo (Anexo J). Os dados foram armazenados em software
Statistical Package for Social Sciences (SPSS Inc., Chicago, IL, EUA), versdo 21.0 para
Windows. A identificacdo das criancas foi realizada apenas por codificacdo alfa numérica
(C01; C02; C03...), para garantia da confidencialidade dos dados.

4.4.3 Procedimentos realizado — analise do exame por Flow Index e coleta de dados

O célculo do Flow Index foi feito pelas formulas encaminhadas por Israel Franco 2 para a
equipe do CEDIMI via e-mail (ANEXO F). Em que PVR significa post void residual — residuo
pos-miccional e TBC significa total bladder capacity — capacidade vesical total, a qual, por sua
vez, se calcula pela soma do volume urinado + volume pds-miccional. Primeiramente, é
utilizado um corte de FI por meio da curva ROC ja feita em estudo anterior*?, e a segunda parte
¢ fundamentada em definir se a curva € suave ou fracionada, incluindo staccato e padrédo

interrompido para obter informacdes sobre o padréo de miccgéo.

Seguindo a abordagem feita por Franco et al.*2, os cortes de FI para as formas de fluxo sido
definidos como torre > 1,253 e 1,071, plat6é < 0,659 e 0,683, e sino entre esses dois valores para
machos e fémeas, respectivamente. Além disso, foi realizada a analise dos dados dos
prontuérios avaliando o principio clinico, os resultados da urofluxometria com ou sem estudo
urodindmico e o residuo pds-miccional feito por ultrassonografia, todos realizados de maneira

independente ao presente estudo.
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4.4.4 VVariaveis do Estudo

Variaveis categoricas: avaliacdo da urofluxometria (formato da curva), Roma IV, pontos de

corte do Flow Index.

Varidveis numéricas: Flow index, IMC dos pacientes avaliados, Qmax, Qmax estimado, residuo
pos-miccional, capacidade vesical, fluxo médio, tempo ao fluxo méaximo, DVSS, Escore de

Constipacéo, residuo pos-miccional.

Variaveis sociodemogréficas: idade, sexo.

4.5. Célculo Amostral:

Para realizacdo do célculo amostral, utilizou-se o coeficiente de Kappa para predicdo da
concordancia entre os achados clinicos e o Flow index. Adotou-se o coeficiente Kappa da
hipdtese nula (k0) como 0,4 e o coeficiente Kappa esperado(kl) de 0,7 e a proporcdo de
desfecho de 50%, com um o = 0,05 e um poder (1 — ) de 80%, serdo necessarios 83 pacientes,
considerando uma perda de seguimento de 10%. Dessa forma, foram selecionados
aleatoriamente 83 prontuérios do CEDIMI para a realizacdo da anélise.

4.6. Analise dos dados:

Inicialmente, as variaveis independentes categoricas foram descritas utilizando nimeros

e percentagens, e as numéricas utilizando média e desvio padrdo, caso apresentassem uma



12

distribuicdo normal, ou mediana e intervalo interquartil, caso a distribuicdo fosse ndo normal.
A normalidade da distribuicdo das variaveis foi testada pela anélise dos valores de curtose e

assimetria, pelo histograma e atraves do teste de Kolmogorov-Smirnov.

Para descrever e comparar as caracteristicas clinicas da populagdo, foram utilizadas
variaveis numeéricas e categoricas. As varidveis numéricas foram expressas por meio de médias
(desvio padréo) ou medianas (intervalo interquartil) e comparadas pelo teste T de Student ou
pelo teste de Mann-Whitney, a depender da sua distribuicdo. As varidveis categoricas, por sua
vez, foram descritas por frequéncias absolutas e relativas e comparadas pelo teste Qui-
Quadrado de Pearson ou pelo teste exato de Fisher.

Valores de P inferiores a 0,05 foram considerados estatisticamente significativos. Os
dados para analise foram armazenados em software Statistical Package for Social Sciences
(SPSS Inc.,Chicago, IL, EUA), verséo 25.0 para Windows e o0 MedCalc® Statistical Software
version 19.5 (MedCalc Software Ltd, Ostend, Belgium; https://www.medcalc.org; 2020).

4.7. Considerac0es éticas:

O estudo ocorreu de forma a garantir a anonimidade dos pacientes. Os dados médicos coletados
foram armazenados na plataforma Research Electronic Data Capture (REDCap) e
transformados em Banco de Dados para posterior analise, preservando a identidade de cada
paciente por meio de codigos de conhecimento apenas pelos responsaveis pela coleta de dados.
Todos que consentirem, assinaram 0 TALE e o seu responsavel o TCLE. Tendo em vista todo

0 contexto de pesquisa, houve a possibilidade de mobilizacdo por parte dos pacientes.

As diretrizes da Resolugédo 466/12 do CNS foram obedecidas pelos pesquisadores, enfatizando

o sigilo em relacédo a identidade dos pacientes, cujos dados somente foram utilizados para fins
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de pesquisa cientifica e seus resultados posteriormente publicados em revistas indexadas e
apresentados em congressos. O presente estudo foi aprovado pelo comité de ética da Escola
Bahiana de Medicina e Salde Publica (EBMSP), apresentando CAAE de ndmero
73417423.7.0000.5544, s6 iniciando a coleta de dados ap6s a autorizacao do referido CEP. E
estd em acordo com a Declaracdo de Helsinque de junho de 1964 e demais emendas, € em
acordo com o Codigo de Etica Médico e a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais, lei n°
13.931/2018.
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5. RESULTADOS

5.1. Pacientes:
A amostra deste estudo foi de 83 pacientes, sendo 42 do sexo feminino (50.6%), de modo que
a idade mediana foi de 8 (11Q 6 — 11) anos. Em relacéo a frequéncia das curvas do flow index,
16 (19.3%) foram preditas como torre, 34 (41%) foram preditas como sino e 33 (39.7%) foram
preditas como achatadas ou em platd. Quanto a constipacdo, pela analise do Roma 1V, 26
(31.3%) pacientes ndo eram constipados enquanto 57 (68.7%) eram constipados; ao mesmo
tempo que o Escore de Constipagdo apresentou uma mediana de 7 (11Q 0 — 21). Além disso, 0
DVSS (Dysfunctional Voiding Sympton Score) apresentou uma mediana de 11 (11Q 3 —25) e
o residuo pés-miccional teve como mediana 15 (11Q 0 — 370). As frequéncias de analises pelo

flow index estdo descritas na tabela 1.

Tabela 01 — Caracteristicas dos participantes da pesquisa (n=83)

Variaveis
. Homens 41 (49.4%)
0,
Sexo (numero/%) Mulheres 42 (50.6%)
Faixa etaria -
em anos (mediana/intervalo interquartil) 8 Q 6-11
Masculino
> 1,253 (torre) 2 (4.9%)
0,659-1,253 (sino) 16 (39%)
< 0,659 (platd) 23 (56.1%)
Flow Index
(nimero/%) Feminino
> 1,071 (torre) 14 (33.3%)
0,683-1,071 (sino) 18 (42.9%)
< 0,683 (platd) 10 (23.8%)

5.2 Desfecho primario
A andlise do flow index com o Roma IV, com o Escore de Constipa¢do, com o0 DVSS e com 0
residuo pés-miccional ndo apresentou significancia estatistica, de tal maneira que os dados das

analises estdo descritos na tabela 2.
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Tabela 02 — Comparacao do principio clinico com o flow index (n=83)

Variaveis Torre Sino Platod
Escore de Constipagdo 6.75 +/- 4.98 747 +/-5 8.27 +/-5.7
(Média)

P =0.6212
DVSS 11.18 +/- 3.65 12.41 +/- 5.05 11.81 +/- 4.95
(Média)
P =0.689?2
Roma IV Positivo Positivo Positivo
0, 0, 0
(NGmero) 8 (50%) 24 (70.6%) 25 (75.75%)
—_ X2

P=0181 Negativo Negativo Negativo

8 (50%) 10 (29.4%) 8 (24.25%)

Residuo pds-miccional
(Mediana)
P =0.194%

11.65 (0.3 — 44.5) mL

10.95 (4.9 — 22.1) mL

23.1 (6.45 — 45.9) mL

d=anova;

X2=qui-quadrado.
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6. DISCUSSAO

O presente estudo, avaliando correlagdo entre os padrdes de curvas preditos pelo flow index
com o principio clinico, estimado por meio do Escore de Constipacdo, do Roma IV, do residuo
pos-miccional e do DVSS (Dysfunctional Voiding Scoring System), demonstrou, em seus
resultados com 83 pacientes portadores de disfuncdo do trato urinario inferior, que ndo ha

correlacdo entre as variaveis listadas acima e a analise proposta pelo flow index.

A priori, deve-se reforcar que a principal fungdo prevista do FI é objetificar os resultados
obtidos pela urofluxometria por meio de pardmetros numéricos''2, Dessa forma, pode-se
teorizar que a falta de associacdo entre os parametros clinicos e o FI esta relacionada a uma
possivel limitacdo da prépria urofluxometria, a qual, também néo tem capacidade de concluir
isoladamente diagndsticos etiolégicos nem foi provada ter correlagdo com estes mesmos

principios clinicos?410:15,

Em segundo plano, vale salientar que a utilizacdo do flow index para a analise da urofluxometria
ndo € uma medida consolidada e de uso diario pelos centros de urologia pediatrica, justamente
por ndo ter sido percebido ainda demais vantagens na sua utilizagdo além de minimizar o viés

interpessoal na analise da curva.

Diferentemente do que foi avaliado em outros estudos,'*'? nos quais os padrbes de curva
preditos pelo flow index foram comparados a analise médica e subjetiva, no atual estudo,
buscamos averiguar se ha alguma correlacéo da sintomatologia clinica dos pacientes portadores

de disfuncdo do trato urinario inferior e estes padrdes de curva preditos pela mesma ferramenta.

Neste mesmo contexto, é fundamental pontuar que esses estudos préviost!2 concluiram que os
padrBes preditos por um sistema tal qual o flow index sdo tdo eficazes quanto ou até melhores
os sistemas de avaliagdo atuais (analise médica guiada pelos critérios do ICCS)**41° ou seja,

demonstraram, por meio de seus resultados uma correlacdo entre essas duas variaveis.

Apesar disso, como também ratificado neste estudo, ndo foi provado que a objetividade do flow
index traz consigo mais informagdes para a abordagem do paciente com disfungédo do trato
urinario inferior quando colocamos em pratica as variaveis analisadas, as quais de fato séo a

traducéo clinica do que seria uma hiper mic¢do, uma normo mic¢do e uma hipo miccao.
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No entanto, cabe pontuar que existem outras varidveis, para além das avaliadas em nossa
metodologia, associadas a historia e ao exame fisico do paciente, bem como outras analises
ainda ndo realizadas que podem demonstrar algum tipo de correlacdo que justifiguem ainda
mais o uso da ferramenta do flow index no uso diario do urologista pediatrico, como, por

exemplo, sintomas especificos ao invés de escores completos.

Por fim, como limitaces para o presente estudo, devemos pontuar que, apesar de a
urofluxometria e a ultrassonografia para avaliacdo do residuo poés-miccional terem sido
realizadas por individuos capacitados, ndo foram todos realizados pelas mesmas pessoas, nos

sujeitando a possibilidade de viés de afericéo.

7. CONCLUSAO
O presente estudo concluiu que ndo ha correlacdo entre a escala de Flow Index e os parametros
clinicos dos instrumentos ROMA IV, DVSS, Escore de Constipagdo e avaliacdo
ultrassonografica do residuo pds-miccional. Cabe, apesar disso, pontuar que ainda é possivel
gue existam associa¢des do Flow Index com outras caracteristicas clinicas dos pacientes, como

na analise de sintomas isolados no lugar de escores mais complexos.
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ANEXO A - CURVA EM SINO
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ANEXO B — CURVA EMPLATO
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ANEXO C - CURVA EM TORRE
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ANEXO D - CURVA EM STACCATO
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ANEXO E — CURVA INTERROMPIDA
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ANEXO F — FORMULAS DO FLOW INDEX

MAX:
4-12 Male PVR =11.26+0.071xtbc-0.0000513*tbc"2
4-12 Male No PVR = -21.2405*(e”-0.010104*voided vI)+26.0677
4-12 Female PVR =10.723+0.073TBC- 0.0000423 TBC"2
4-12 Female No PVR = -23.6835*(e”-0.00576*voided vol)+31.4008
12+ Male PVR = 8.73647+0.0823265*tbc+-0.0000613882*tbc"2
12+ Male No PVR = 8.79194+0.0878209*VoidedVolume+-
0.0000775054*VoidedVolume”2
12+ Female PVR = 9.9825+0.0870283*tbc+-0.0000682006*tbc"2
12+ Female No PVR =9.58982+0.0891977*VoidedVolume+-
0.0000865725*VoidedVolume”2

AVG:
4-12 Male PVR =3.412+0.052TBC-0.0000061 TBC"2
4-12 Male No PVR = 3.03029+0.057622*VoidedVolume+-
0.0000757074*VoidedVolume”2
4-12 Female PVR =3.37+0.048TBC- 0.0000354 TBC"2
4-12 Female No PVR = 3.71747+0.0462913*VoidedVolume+-
0.0000385798*VoidedVolume”2
12+ Male PVR = 7.16342+0.0387241*tbc+-0.0000205045*tbc"2
12+ Male No PVR = 7.27494+0.0406335*VoidedVolume+-
0.0000266142*VoidedVolume”2
12+ Female PVR = 3.98785+0.0550681*tbc+-0.0000638194*tbc"2
12+ Female No PVR =4.10134+0.0604621*VoidedVolume+-
0.0000790231*VoidedVolume”2
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ANEXO G-TCLE E TALE
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O (A) senhor (a) e seu filho (a) estédo sendo convidados para participar da pesquisa
“AVALIACAO DA UTILIZACAO PRATICA DO FLOW INDEX NA
UROFLUXOMETRIA PEDIATRICA QUANDO COMPARADA COM O PRINCIPIO
CLINICO?”.

Por favor, leia este documento com bastante atencdo antes de assina-lo. Este termo de
consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma copia sera arquivada pelo
pesquisador responsavel, e a outra ficard com vocé. O(a) senhor (a) e seu filho estdo sendo
convidados(as) a participar de um projeto de pesquisa que fara com que seja possivel
compreender melhor sobre uma ferramenta chamada Flow Index, que é um programa de
computador que busca facilitar a interpretacdo do resultado da urofluxometria. A
urofluxometria é o exame realizado pelo seu filho (a) que consiste na observacao do fluxo da
urina dele (a), que nos ajuda a identificar a causa do (s) sintoma (s) que ele apresenta por meio
de gréaficos, enquanto o Flow Index é uma ferramenta matematica que busca facilitar a
compreensdo desses graficos através de critérios diagndsticos proprios dos diferentes padrdes
desse fluxo de urina.

Se vocé concordar na participacdo do seu filho, iremos apenas analisar os dados dos
exames que estdo no prontuario.

Com isso, seré possivel saber o quanto isso afeta vocé ou ele(a) e ajudara os profissionais
a saberem mais sobre essa questédo, ajudando-os a escolher o tratamento adequado. Os dados
do prontuario serdo analisados pelos pesquisadores em conjunto com as de outros pacientes e
garantimos o total segredo dos dados que serdo coletados, que ficardo guardados com o
pesquisador por 5 anos, guardados em armarios trancados no Centro de Distarbios Miccionais
na Infancia (CEDIMI) e, posteriormente, incinerados. Os resultados desta pesquisa poderédo ser
apresentados em reunides ou publicacBes, contudo, sua identidade ndo sera revelada nessas
apresentacoes.

O Unico risco que a pesquisa pode trazer ao seu filho(a) é o de identificacdo 0. Dessa
maneira, para ndo se referir ao seu nome ou ao nome do seu filho, utilizaremos apenas o nimero
prontuario do seu filho do Centro Médico Bahiana para ser utilizado como identificacdo na
pesquisa, além da utilizacdo de siglas com a abreviacdo das letras iniciais do seu filho, quando
0 numero do prontuario nao for disponivel. A pesquisa ndo tera interferéncia sobre qualquer
tratamento que seu filho(a) esteja fazendo. Vocé somente devera assinar esse termo se todas as
informagdes que deseja conhecer foram dadas, sabendo que vocés tém a qualquer momento a
possibilidade de fazer perguntas e questionar duvidas. Vocés tém o direito de se manter
atualizados sobre os resultados parciais da pesquisa. Para isto, basta entrar em contato com o
médico responsavel (Dr. Ubirajara Barroso). Também vocés tém, a qualquer momento e sem
necessidade de dar nenhuma explicacgéo, o direito de suspender o seu consentimento. VVocés nao
terdo despesas com exames e consultas e ndo terdo compensacgdes financeiras relacionadas a
sua participagdo. Além disso, em caso de danos da sua pessoa ou do seu filho,
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comprovadamente  provocados pela pesquisa, nds, como pesquisadores, nNoOS
responsabilizaremos pela indenizagdo devida. N&o ha prejuizo no tratamento do seu filho(a)
ou no seu acompanhamento caso vVocé nao aceite participar da pesquisa.

Esclarecemos que esse termo ¢ composto de duas vias de igual conteddo, sendo a
primeira para arquivamento pelo pesquisador, e a segunda entregue ao (a) senhor (a). Vocé e o
pesquisador responsavel deverdo rubricar todas as paginas e assinar (ou colocar o polegar, caso
necessario) na Ultima péagina. Qualquer davida, reclamacao, sugestdo ou esclarecimento podera
ser dado pelo pesquisador responsavel Dr. Ubiraja Barroso Jr. — (071) 99683-1005; CEDIMI —
Enderego: Centro Médico Bahiana. Av. Dom Jodo VI, 275 — Brotas—Salvador—-BA.CEP-40290-
000. Presente as quartas-feiras, das 12:00 até 17:00. Telefone: (71) 3276-8215. Em caso de
davidas ndo esclarecidas pelo pesquisador ou dendncia, contactar o Comité de Etica em
Pesquisa da Fundacdo Bahiana para o Desenvolvimento das Ciéncias- Escola Bahiana de
Medicina e Salude Publica - (71) 98383-7127; E-mail: cep@bahiana.edu.br — Endere¢o: Av.
Dom Joao VI, 274 — Brotas -Salvador-BA. CEP- 40285-001.

Salvador, / /

Assinatura do (a) participante convidado (a)

Assinatura do (a) pesquisador (a)

Assinatura da testemunha Impress&o do dedo polegar caso necessario
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TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa “AVALIACAO
DA UTILIZAC;AO PRATICA DO FLOW INDEX NA UROFLUXOMETRIA
PEDIATRICA QUANDO COMPARADA COM O PRINCIPIO CLINICO”.

Por favor, leia este documento com bastante atencéo antes de assina-lo. Vocé esta sendo
convidado(a) a participar de uma pesquisa para ajudar os médicos a entenderem melhor os
resultados de um exame chamado urofluxometria, que facilita o tratamento de algumas doencas.
A urofluxometria é o exame que vocé realizou quando fez xixi no aparelho com um balde
embaixo, feito para analisarmos se ha alguma alteracdo na forma da saida do seu Xixi. Esse
projeto esta sendo feito para comprovarmos que um programa de computador chamado Flow
Index pode facilitar o entendimento desse exame.

Se vocé concordar em participar da pesquisa, iremos analisar os resultados dos seus
exames que estdo no prontudrio (ultrassom e urofluxometria), mas garantimos que seu nome
ndo sera divulgado.

Vocé tem 0 nosso compromisso de que ninguém saberéa que vocé esta participando do
estudo; ndo falaremos a outras pessoas e nem daremos a estranhos as informacdes que vocé nos
der. Os dados gque analisaremos do seu prontuéario ficardo guardados com o pesquisador por 5
anos em armarios trancados no Centro de Disturbios miccionais na infancia (CEDIMI) e,
posteriormente, destruidos. Os resultados desta pesquisa poderdo ser apresentados em reunies
ou publicagdes, mas seu nome nao aparecera nessas apresentacdes. O UNico risco que a pesquisa
pode trazer a vocé € o risco de informacOes serem expostas. Diante disso, para ndo se referir ao
seu nome, serdo utilizados apenas numeros para identificacdo na pesquisa, além da utilizacédo
de siglas com a abreviacdo das primeiras letras do seu nome quando o nimero do prontuario
ndo for disponivel.

A pesquisa ndo vai afetar qualquer tratamento que esteja fazendo, mesmo que vocé nao
queira participar. Seus responsaveis também precisam autorizar que vocé participe, porém,
mesmo que eles concordem, vocé podera ndo querer participar. Vocé somente devera assinar
esse termo se vocé ndo tiver nenhuma ddvida. Vocé ndo precisa responder agora e podera
conversar com seus pais, familiares, professores ou com quem desejar e confiar, antes de
decidir. Também vocé tem o direito, a qualquer momento e sem necessidade de dar nenhuma
explicacdo, de desistir de participar.

Em caso de qualquer duvida, vocé pode entrar em contato com o médico responsavel
(Dr. Ubirajara Barroso Jr).

Vocé e seus responsaveis ndo gastardo nenhum dinheiro, nem receberdo nenhum
dinheiro para participar do estudo. Caso vocé ndo aceite participar da pesquisa, vocé continuara
sendo atendido no CEDIMI, sem nenhuma diferenga.

Deixamos claro, que esse documento tem duas vias de igual contetdo, sendo a primeira
para arquivamento pelo pesquisador, e a segunda entregue a vocé. Vocé e o pesquisador
responsavel deverdo rubricar todas as paginas e assinar a Ultima pagina.

Qualquer davida, reclamacfo, sugestdo ou esclarecimento poderd ser dado pelo
pesquisador responsavel Dr. Ubirajara Barroso Jr. — (071) 99683-1005. CEDIMI — Enderego:
Centro Meédico Bahiana. Av. Dom Joao VI, 275 — Brotas—Salvador-BA.CEP-40290-000,
Salvador — Ba. Telefone: (71) 3276-8215. Em caso de duvidas que o pesquisador nao explique
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ou dentncia, entre em contato com Comité de Etica em Pesquisa da Fundagio Bahiana para o
Desenvolvimento das Ciéncias- Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica - (71) 98383-
7127; E-mail: cep@bahiana.edu.br — Endereco: Av. Dom Joao VI, 274 — Brotas -Salvador-BA.
CEP- 40285-001.

Salvador, / /

Assinatura do (a) participante convidado (a)

Assinatura do (a) pesquisador (a)

Assinatura da testemunha Impresséo do dedo polegar caso necessario



Escore de Toronto (DVSS)

No dltimo més,

Tem molhado a cueca/calcinha

durante o dia?
* must provide value

Quando se molha de xixi, a

cueca/calcinha fica ensopada?
* must provide value

Com que frequéncia ndo faz cocd

todos os dias?
* must provide value

Faz forca para fazer cocd?
* must provide value

Com que frequéncia sé vai ao
banheiro fazer xixi 1 ou 2 vezes por
dia?

* must provide value

Tenta segurar o Xixi cruzando as

pernas, agachando ou "dang¢ando"?
* must provide value

Quando precisa fazer xixi, tem que
ir rdpido ao banheiro (ndo

consegue esperar)?
* must provide value

Faz forga para fazer xixi?
* must provide value

Sente dor ao fazer xixi?
* must provide value

Passou por alguma situacdo
estressante? (Bebe novo em casa,
mudanca de casa ou escola,
problemas escolares, abuso
fisico/sexual, problemas em casa,
aniversario, acidente ou ferimento,

outros)
* must provide value
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ANEXO H-DVSS

Menos da metade
Nunca ou quase do tempo (1 Metade do tempo Quase todo o Nao foi possivel
nunca (0 ponto) ponto) (2 pontos) tempo (3 pontos) avaliar (NA)

reset

reset

reset

reset

reset

reset

reset

reset

reset

reset



ANEXO | — Roma IV

Constipagdo: Critérios Roma IV
Criangas de 04 a 18 anos (2 ou mais critérios por, pelo menos, 2 meses)

Yes

2 ou menos evacuagoes no vaso

sanitario por semana
* must provide value

Pelo menos 1 episédio de

incontinéncia fecal por semana
* must provide value

Histéria de postura retentiva ou

retengdo voluntaria
* must provide value

Evacuagdes com dor ou esforgo

intenso para eliminagdo das fezes
* must provide value

Historia de fezes grandes que

obstruem o vaso sanitario
* must provide value

Presenga de grande massa fecal no
reto
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ANEXO J — Escore de Constipacdo

Escore de Constpacso
01 - 2vezes a mada 1 - 2 dias (0 ponio)

Frequéncia ) 2vemns por semana (1 oo

Quantas veres vook faz cocd? 11 ver por semana (2 ponios)

+ MrAsE eavichs uu e

Datiouldade
Vo sente dor ao fazer cock? .
& rrases eovicks vu e | Quase semore (2 pantmosh

() sempre 4 pontos)

) Munca |0 poroa)
Firalzasdo: CJ Rormmeriee: 11 ponta)
Wiord sente que ndo saiu tode o Coo5T
+ Il arvich v | Quase sempre (3 poniosh

J 5empre {4 pontos)

12 Munca {0 pornen)
Do C Raramenee {1 ponio)
Woci sente der na barriga guando wal fazer cooo? ) s wemes 2 ponios)
S prasrs 3oovicks walus = Quase somore (3 poninsy

() sempre 4 pontos)

) penios oue 5 10 poniop
Tempo [minutosc CI5 . 10 minutos {1 ponto)
‘Quanto tempa wook demona mo banheino para fazer coof? — 0 - 210 mirnns (2 poniosy
+ Mras mevics vu e 1120 - 30 miresos (2 ponios)

(2 Wzt e 30 minutos 14 pontos)

) 10 Sem arsisténda (0 panen)

e U Latives estimulames (1 pomeol
Vackprectsa o ajita pa famn enc? (O hsststitneis digital ou Lavagem Intestinal {2
* ram govicks sns ——

I Menhuma temarke {0 ponoo)
Fracasss (quantasi: 11 - 311 pamenj
Por dia, quantas vezes wook tenta fazer cocd e ndo consegue? ':'3-I'=|13Cl'l'-ﬂ‘5|
* rmas mecvicks wa s -5 3 parnos)

) Mz quic 9 4 porens)

2 merios oue 11 meses (0 poniod
Histarico: 01 - Janosin ponto)
Ha Quanto tempo vook Sente £353 Prisyo de ventre? ';'3-5arm|:2pmms;|
¢ prasr 3oavicds el 115 . T anos (3 pontos)

(2 pzis quie 7 anos M ponios)
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