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RESUMO

Introducao Hipoatividade Detrusora (HD) é a diminuicdo da contracao do detrusor,
traduzida por reducao da forca e/ou duragdo da mesma. Porém, essa definicdo nao
traz parametros bem definidos, o que acaba por dificultar o diagnostico. Além disso,
ha outro problema, a diferenciagéo entre HD e Obstrucao Infravesical (OIV). Isso é
importante, pois o tratamento € diferente entre as duas disfun¢des. Sao propostos

alguns parametros que poderiam fazer essa discriminacao.

Objetivos O objetivo é avaliar se os sintomas do trato urindrio inferior, classificados
pelo International Prostate Symptom Score (IPSS), dados de urodinamica (Watts
Factor (WF) e Bladder Contractility Index (BCl)) e residuo pds-miccional (RPM)

permitem diferenciar entre Hipoatividade Detrusora e Obstrugéo Infravesical.

Pacientes e Métodos Consiste em estudo observacional retrospectivo transversal,
no periodo de 2011 a 2018, realizado no Hospital das Clinicas da Unicamp. Foram
realizadas duas fases: primeira para estimativa de tamanho amostral e a segunda
efetivamente avaliando os parametros previstos. Foram incluidos apenas pacientes
do sexo masculino, sem limite de idade. Os pacientes foram separados em dois
grupos: grupo 1: diagnéstico de HD e sem obstrucéo infravesical; grupo 2: presenca
de obstrucao infravesical. Foram analisados: idade, comorbidades, sintomas, dados
urodindmicos (WF e BCI) e residuo pds-miccional.

Resultados Foram incluidos 22 pacientes em cada grupo, com mediana de idade de
68 anos (grupo 1) e 67,5 anos (grupo 2) (p=0,8416). Para as comorbidades
analisadas: hipertensdo arterial sistémica, diabetes mellitus, dislipidemia, infarto
agudo do miocérdio, outras e auséncia de comorbidades, nao houve diferenga
significativa. Em relagdo ao IPSS as medianas foram: 16,5 e 20,5, respectivamente
(p=0,858). Ja para os sintomas, houve predominio da combinacdo de sintomas
irritativos e obstrutivos nos dois grupos (p=0,1810). No que diz respeito ao RPM, foi
utilizado valor de corte de 30 ml, sendo 15 pacientes no grupo 1 e 16 no grupo 2 que
apresentaram RPM > 30 ml (p=0,7411). O BCI apresentou valores de mediana de 75
e 755,50, respectivamente (p<0,0001), enquanto que WF teve medianas de 22,42 e
73,85, respectivamente nos grupos 1 e 2 (p<0,0001).



Discussao A literatura mostra que HD é mais prevalente em idosos, além do que
nao esta demonstrado em outros estudos haver diferenca de comorbidades entre os
pacientes com esses diagnésticos. Quando se avalia o IPSS para essa
diferenciacao, ha controvérsia, com estudos que mostram haver diferenca, enquanto
outros mostram nao haver. Relacionado a classe de sintomas, outros estudos
também mostram nao haver essa diferenca. Para o BCl e WF a literatura ja coloca
alguns pontos de corte, os quais, como mostrado, podem ser Uteis para esse
diagnoéstico diferencial. Por fim, o RPM ainda permanece como parametro

controverso, nao havendo um consenso sobre sua validade.

Conclusao Podemos concluir que os sintomas isoladamente, classificados pelo
IPSS, ndo sédo capazes de diferenciar os pacientes com HD da OIV, mas os dados
urodinamicos sim (WF e BCI), enquanto que o RPM, até o momento, ndo permite

essa diferenciacao também.

Palavras-chave: obstrucdo infravesical; sintomas do trato urinario inferior;

hipoatividade do detrusor.



ABSTRACT

Introduction Detrusor Underactivity (DU) is a decrease in contraction of the bladder
detrusor, translated by a reduction in strength and/or duration of the contraction.
However, this definition does not have well-defined parameters, which becomes
diagnosis difficult. In addition, there is another question, how to distinguish between
DU and Bladder Outlet Obstruction (BOO). It is important because treatment is
different between the two entities. Some parameters are proposed to do this

discrimination.

Objectives The objective was to evaluate whether symptoms of the lower urinary
tract, together with International Prostate Symptom Score (IPSS), urodynamic data
(Watts Factor (WF) and Bladder Contractility Index (BCIl)) and post-void residuals
(PVR) allow distinguish among Detrusor Underactivity and Bladder Outlet

Obstruction.

Patients and Methods It is a cross-sectional retrospective observational study,
between 2011 to 2018, performed at the Hospital das Clinicas of Unicamp. Two
phases were performed: first to estimate sample size and the second to effectively
evaluate the predicted parameters. Only male patients with no age limit were
included. Patients were shared into two groups: group 1: diagnosis of DU and
absence of Bladder Outlet Obstruction; group 2: presence of BOO. We analyzed:
age, comorbidities, symptoms, IPSS and classes of symptoms (irritative, obstructive,
sum of two and urinary incontinence), urodynamic data (WF and BCI) and post-void

residuals.

Results Twenty-two patients were included in each group, with median age of 68
years (group 1) and 67.5 years (group 2) (p = 0.8416). For comorbidities: systemic
arterial hypertension, diabetes mellitus, dyslipidemia, acute myocardial infarction,
others and absence of comorbidities, there was no significant difference. Related to
IPSS, medians were: 16.5 and 20.5, respectively (p = 0.858). To symptoms, there
was predominance of combination of irritative and obstructive symptoms in the two
groups (p = 0.1810). Regarding PVR, the cutoff was 30 ml, with 15 patients in group
1 and 16 in group 2 presenting PVR> 30 ml (p = 0.7411). BCI presented medians of



75 and 755.50, respectively (p <0.0001), while WF showed medians of 22.42 and
73.85, respectively in groups 1 and 2 (p <0.0001).

Discussion Literature shows DU is more prevalent in elderly, but did not
demonstrate difference of comorbidities among the patients with these diagnoses.
When evaluating IPSS for this differentiation, there is controversy, with studies
showing that there is difference, while others show that there is no difference.
Related to class of symptoms, other studies also show that there is no such
difference. For BCl and WF the literature already lays down some cutoff points,
which, as shown, may be useful for this differential diagnosis. Finally, PVR remains a

controversial parameter, with no consensus on its validity.

Conclusion It is possible to conclude that symptoms alone, even with the IPSS, are
not able to differentiate patients with DU from BOO, but the urodynamic data do it

(WF and BCI), whereas the PVR, so far, does not allow this differentiation as well.

Key words: bladder outlet obstruction; lower urinary tract symptoms; detrusor
underactivity.
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INTRODUCAO

A classica definicdo de Hipoatividade Detrusora é a diminuicdo da contragédo
do detrusor - reducao da forga e/ou duracao - resultando em esvaziamento vesical
prolongado e/ou incompleto em periodo de tempo adequado, segundo a
International Continence Society (1). Essa definicdo apesar de adequada, ndo
mostra quais sdo os parametros que definem esse diagndstico, tais como: qual o
método utilizado para medir a forgca, qual o valor da normalidade e qual o tempo de
mic¢do adequado. Outra definicdo proposta para Hipoatividade Detrusora é um
conjunto de sintomas usualmente caracterizados por tempo de mic¢ao prolongado
com ou sem sensagao de esvaziamento incompleto, frequentemente com hesitancia,
diminuicdo da sensacao de enchimento e jato fraco (2). Entretanto, a definicao mais
completa e atual de Hipoatividade Detrusora, de 2019, é de D"Ancona e cols. que
define HD como: doenca cujo diagnoéstico é baseado no exame urodindmico
geralmente, mas ndo sempre, com sinais e sintomas relevantes manifestados por
baixa pressao do detrusor ou contragcédo curta do detrusor em combinagdo com baixo
fluxo urindrio, resultando em esvaziamento vesical prolongado e/ou falha para obter
0 esvaziamento vesical completo, dentro de um tempo normal de miccdo, com ou

sem um residuo p6s-miccional elevado (3).

Considerando a Hiperatividade Detrusora, entidade bem estudada e com
parametros bem definidos, a Hipoatividade Detrusora (HD) ainda apresenta muitas
limitacées, tanto no que diz respeito aos sintomas quanto aos parametros
urodindmicos que a definem (1). Além disso, a Hiperatividade Detrusora apresenta
uma sindrome clinica, a Sindrome da Bexiga Hiperativa, que permite um diagnéstico
clinico e que orienta o tratamento, antes mesmo de qualquer exame invasivo
(4,5,6,7,8). Porém, com HD isso nao ocorre, pois ndo existe uma sindrome clinica
bem caracterizada. No geral, os sintomas presentes na HD s&o: esforco urinario,
dificuldade de miccdo com sensacao de esvaziamento incompleto, elevado residuo
pds-miccional e retencdo urinaria crénica (9). Ja os sintomas mais prevalentes
especificamente nos homens relacionados a HD sao: reducao e/ou interrupcédo do
fluxo urinario, hesitancia, sensacdo de esvaziamento incompleto, bexiga palpavel,

auséncia e/ou reducdo de sensibilidade e esforco urinario (10). Recentemente foi
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sugerida uma nova sindrome clinica, a semelhanca do que ocorre com a Bexiga
Hiperativa, a Sindrome da Bexiga Hipoativa, que seria: tempo de mic¢ao prolongado
com ou sem a sensagao de esvaziamento incompleto, geralmente com hesitancia,

redugcéo da sensacéo de enchimento e jato fraco (2).

Entretanto, nem os sintomas, nem os critérios urodindmicos precisos que
definem HD estdo bem estabelecidos até o momento. Ha interesse crescente nesses
dados, a fim de melhorar o diagndstico e proporcionar tratamento, pois atualmente
nao existe um tratamento efetivo para essa doenca. Isso tem importancia, pois a
prevaléncia de HD é 9-23% em homens e 12-45% nas mulheres (11), sendo que em
outro estudo essa prevaléncia chegou 46,5% dos homens e 72,6% das mulheres
com mais de 65 anos (9). Além disso, ha outro ponto importante, que diz respeito
aos pacientes com obstrucao infravesical (OIV), sendo que existe uma sobreposicao
de sintomas para a HD e a OIV, tais como: esforco urinario, hesitancia, jato
entrecortado e jato fraco (8). Portanto, diferenciar os pacientes com HD associada a
obstrucéo infravesical dos pacientes com obstrucdo infravesical somente é crucial,
pois o primeiro grupo pode nao se beneficiar do tratamento cirirgico para resolugao
da obstrucéo, enquanto o segundo certamente se beneficiara desse tratamento (12).
Além disso, pacientes com HD e retencdo urindria crénica podem desenvolver
complicacdes leves: incontinéncia por transbordamento, enurese e numero reduzido
de micgdes, e complicagdes graves: litiase vesical, infeccées do trato urinario

recorrentes e insuficiéncia renal (1).

Existem duas classificacées atualmente para a HD. A primeira baseia-se no
local da disfungéo: pré-vesical, vesical ou pds-vesical. Na pré-vesical estédo incluidos
0s pacientes com doenca neurolégica; na vesical estdo os pacientes com alteracdes
no detrusor, com doenca tecidual intersticial e diverticulos vesicais; ja na pds-vesical
encontramos os com OIV (13,14,15). J& a segunda classificagdo considera a causa:

neurogénica, miogénica e tipos mistos (16).

Sobre o diagnéstico, ainda é necessario o0 uso de exame invasivo, no caso, a
urodinamica (16). Classicamente, a forga do detrusor tem sido avaliada através de
estudos de pressao/fluxo. Uma correlacdo intuitiva é a forca de contracdo do
detrusor com a pressdo gerada por ele. Entretanto, todos os métodos que
consideram esse principio perdem validade se considerarmos que essa pressao

gerada pelo detrusor ocasionara uma micgdo. Uma vez que ocorra a micgao, a
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pressdo gerada pelo detrusor reduzird, pois o sistema nado estard mais fechado,
devido ao alivio da pressao pela abertura dos esfincteres. Sendo assim, esses
métodos s6 tém validade caso sejam utilizados sem que ocorra a micgao, isto é,
numa contragdo isovolumétrica. Duas situagdes sao possiveis de ocasionarem uma
contracao isovolumétrica: inicio exato da micgcao (antes que haja a miccao efetiva) e
na interrup¢cdo da micgcdo. Na primeira situacdo, o musculo contraiu, porém nao
houve abertura do esfincter uretral ainda; na segunda situagcédo, o sistema sera
fechado determinando a pressao exata do detrusor (17).

Todavia, os testes que utilizam a interrupgao da miccao para medir a pressao
do detrusor apresentam diversas limitacées. Caso essa interrupcao seja voluntaria,
isto €, o paciente interrompa sua miccdo, a pressao do detrusor se reduzira
imediatamente também, pois o estimulo que contrai o detrusor é inibido quando a
contracao do esfincter externo é realizada, através do reflexo da micgao. Para ter
validade, essa interrupcdo necessita ser involuntaria. Outra limitagdo bem
demonstrada é o volume da bexiga no momento da medida da pressao. A pressao
do detrusor ndo é constante ao longo da miccao, variando conforme o volume da
bexiga (17).

Vale ressaltar que atualmente os métodos utilizados para avaliar a fun¢do do
detrusor sdo: Nomograma de pressao/fluxo de Schafer, Bladder Contractility Index
(BCl), Watts Factor (WF) e outros menos usados (16).

O Nomograma de Schafer tem sido usado para diferenciar pacientes com HD
dos pacientes com OIV, através da classificacdo da forca do detrusor e da
resisténcia uretral em categorias (16,18). Ademais, o BCIl, como demonstrado na
Figura 1, é calculado através de uma féormula simples e, segundo especialistas, pode
ser usado como um método de rastreamento para a HD, porém ha a ressalva de
talvez ndo ser um método que possa diferenciar os pacientes com HD e OIV (16,19).
Por fim, o WF, exemplificado na Figura 2, é calculado através de uma férmula
matematica que avalia a for¢a aplicada por unidade de area sobre a bexiga, porém
trata-se de uma férmula complicada, que calcula a poténcia do detrusor necessaria

para uma contracao isovolumétrica (20,21).
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Figura 1: Férmula BCI.

BCIl = Pdet.Qmax + 5.Qmax

Legenda: BCI: Bladder Contractility Index; Pdet: Pressao detrusor; Qmax: Fluxo urinario maximo.

Figura 2: Férmula WF.

WF = [(Pdet + a).(Vdet + b) —a.b] / 2.1r

Vdet = Q/ {2[3(V + Vo) / 4.1r]%3}

a=25cmH20; b =6 mm/sec; Vo= 10 ml.

Legenda: WF: Watts Factor; Pdet: Presséo detrusor; Vdet: Velocidade encurtamento do detrusor; Q:
Fluxo urinario; V: Volume da bexiga.

Considerando as limitacbes de todos os métodos supracitados, foram
selecionados dois métodos, que teriam poucos interferentes: o Bladder Contractility
Index (BCI) e o Watts Factor (WF) (11,17).
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OBJETIVOS

Esse estudo tem por objetivos: verificar se os sintomas do trato urinario
inferior, avaliados pelo International Prostate Symptom Score (IPSS), podem
identificar pacientes com Hipoatividade Detrusora ou Obstrugdo Infravesical; quais
parametros urodinamicos identificam HD ou OIV; qual a contribuicdo do residuo pos-
miccional na identificacdo dessas duas entidades.

PACIENTES E METODOS

A pesquisa consiste em estudo observacional retrospectivo transversal
comparativo entre dois grupos: grupo 1: diagnéstico de HD e auséncia de obstrucéao
infravesical; grupo 2: presenga de obstrugédo infravesical. Foram realizadas duas
fases no estudo: primeira para célculo do tamanho amostral e segunda, com 0s
resultados finais. Os dados do estudo foram obtidos do banco de dados dos exames
urodindmicos realizados e armazenados no Servico de Urodindmica do HC-
UNICAMP, dados dos prontuarios dos pacientes e dados do Sistema HC de
Informéatica. Esse estudo obteve aprovagdo no Comité de Etica em Pesquisa,
parecer numero 1.644.754.

Os pacientes incluidos no estudo foram do sexo masculino e que realizaram o
exame de urodindmica entre 2011 e 2018. Os critérios de inclusdo no grupo 1 foram:
auséncia de obstrucdo ou duvida no Nomograma da International Continence
Society (ICS) e presenca de detrusor fraco no Nomograma de Schafer. Enquanto
que o critério de inclusdo no grupo 2 foi presenca de obstrugdo no Nomograma da
ICS. Enfim, os critérios de exclusdo foram: presenca de doencga neuroldgica, pés-
operatério de exenteragao pélvica, cancer de bexiga, cancer de préstata e pacientes
que ja foram submetidos a cirurgia da préstata. Nao foram levadas em conta as
medicacdes em uso pelos pacientes. Sobre o exame de urodinamica, foram usados

os métodos padrdes de urodindmica, sem nenhuma particularidade.

Na primeira fase do estudo, para o célculo do tamanho amostral foram
alocados 10 pacientes em cada grupo, sendo considerado nivel de significancia em
5% (alfa ou erro tipo 1) e o poder da amostra em 80% (beta ou erro tipo Il de 20%). O
calculo foi feito considerando a comparagdo das variaveis entre os dois grupos.
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Sendo assim, para o BCI foram necessarios 22 pacientes em cada grupo, enquanto

que para o WF foram necessarios 20 pacientes (tabela 1).

TABELA 1: Calculo amostral: estudo piloto realizado para calculo do tamanho
amostral, considerando erro tipo | de 5% e erro tipo Il de 20%; observa-se que para o BCle o

WF os valores foram de 22 e 20, respectivamente.

VARIAVEIS p (valor atual) n (poder=80%)
BC. 22
wi

0.2912 24,4% 116

Qmédio 0.7546 7,1% 1040

Legenda: BCI: Bladder Contractility Index; WF: Watts Factor; Tmic: tempo de micgdo; Qmax: fluxo urinario maximo; Qmédio:

fluxo urindrio médio; RPM: residuo pds-miccional.

A partir desses resultados a amostra foi ampliada de modo a obtermos 22
pacientes em cada grupo. Os dados analisados foram: idade; comorbidades;
sintomas, por meio do escore de sintomas IPSS (International Prostate Symptom
Score) e classificados como sintomas irritativos, obstrutivos, soma dos sintomas
irritativos e obstrutivos e incontinéncia urinaria; dados urodinamicos: tempo de
micg&o, valor do fluxo urinario méaximo, valor do fluxo urinario médio, residuo pos-
miccional (RPM), classificacdo através dos nomogramas da ICS e Schafer e calculos
do Bladder Contractility Index e Watts Factor.

Para descrever o perfil da amostra segundo as variaveis em estudo foram
feitas tabelas de frequéncia das variaveis categéricas com valores de frequéncia
absoluta (n) e percentual (%), e descricao das variaveis numéricas, com valores de
média, mediana, desvio padrdo, valores minimo e maximo. Sendo que para

comparagdo das variaveis numéricas foi utilizado o teste de Mann-Whitney,
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enquanto que para analise do RPM foi usado o teste do Qui-quadrado e o teste

exato de Fisher para os sintomas, considerando o nivel de significancia de 5%.

RESULTADOS

Foram incluidos 44 pacientes no estudo, sendo 22 em cada grupo. As
medianas de idade foram: grupo 1: 68 anos e grupo 2: 67,5 anos (p=0.8416).

Hipertensao arterial sistémica esteve presente na mesma propor¢ao entre o0s
grupos (64%); enquanto que Diabetes Mellitus apareceu em 23% dos pacientes no
Grupo 1 e 36% no Grupo 2; Dislipidemia apresentou-se em 27% no Grupo 1 e 18%
no Grupo 2, ao passo que Infarto Agudo do Miocardio foi 23% e 5%,
respectivamente, no Grupos 1 e 2; os pacientes sem comorbidades representaram
17% no Grupo 1 e 18% no Grupo 2. (tabela 2). Ndo houve diferenga significativa
para as comorbidades entre os grupos (Teste Exato de Fisher).

TABELA 2: Comorbidades: frequéncia das comorbidades apresentadas em cada

grupo, sendo que ndo houve diferenca significativa entre os grupos (Teste Exato de Fisher).

COMORBIDADES GRUPO 1 (n) GRUPO 2 (n) _
) ) 1

HAS 14 (64% 14 (64%

5 (23%) 8 (36%) 0.51
6 (27%) 4 (18%) 0.72
5 (23%) 1 (5%) 0.18
17 (77%) 12 (55%) 0.2
3 (17%) 4 (18%) 1

Legenda: HAS: Hipertensdo Arterial Sistémica; DM: Diabetes Mellitus; DLP: Dislipidemia; IAM: Infarto Agudo do Miocardio.

Para o IPSS foram obtidas as medianas: 16,5 (DP=5,76) para o grupo 1 e
20,5 (DP=6,94) para o grupo 2, sem diferenca significativa (p=0,858; teste Mann-
Whitney). Na tabela 3 esté descrita a frequéncia dos sintomas em cada grupo. Para

os sintomas houve predominio da combinacao de sintomas irritativos e obstrutivos
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no Grupo 1 (n=12), tanto quanto no Grupo 2 (n=15). Entretanto, ndo houve diferenca
significativa entre os grupos no que diz respeito aos sintomas (p=0,1810; teste Exato
de Fisher).

TABELA 3: Frequéncia dos sintomas por grupo: a classe de sintomas mais prevalente em
ambos os grupos foi a combinagdo de sintomas irritativos e obstrutivos, sendo que nao

houve diferenca significativa entre os grupos (p=0,1810; Teste Exato de Fisher).

SINTOMAS GRUPO 1 (n) GRUPO 2 (n) TOTAL

IRRITATIVOS
OBSTRUTIVOS 4 6 10

IRRITATIVOS 12 15 27

+

OBSTRUTIVOS

INCONTINENCIA 2 1 3

Residuo p6s-miccional = 30 ml foi encontrado em 15 pacientes no grupo 1 e

16 pacientes no grupo 2, sem diferenca significativa (p=0,7411; teste Qui-Quadrado).

Para as frequéncias (tabela 4), foram usados os seguintes pontos de corte,
conforme definido na literatura: Nomograma de Schafer: detrusor muito fraco, fraco,
normal (-/+) e forte; BCI maior ou menor que 100; Watts Factor maior ou menor que
7 W/m2.
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TABELA 4: Frequéncia dos dados urodindmicos: medida da forca do detrusor pelo
Nomograma de Schafer; valores do BCl e WF, considerando os valores de corte para

Hipoatividade Detrusora.

VARIAVEIS

GRUPO 1 -n (%) GRUPO 2 —n (%)

Muito fraco 3 (13,64%) 1(4,55%)

SCHAFER

Fraco 18 (81,82%) 4 (18,18%)
Normal (-) 1(4,55%) -
Normal (+) - 12 (54,55%)

Forte - 5(22,73%)

BCI

Na tabela 5 podemos ver que o BCI apresentou no grupo 1 mediana de 75
(DP=120,43) enquanto que no grupo 2 a mediana foi 755,50 (DP= 408,12) com
diferenca significativa entre os grupos (p<0,0001; Teste de Mann-Whitney).
Enquanto que para o WF observamos uma mediana de 22,42 (DP=14,88) no Grupo
1 e mediana de 73,85 (DP=39,86) no Grupo 2, também com diferenga significativa
(p<0,0001; Teste de Mann-Whitney). Por fim, observamos que ndo houve diferenca
significativa entre os grupos para: idade, tempo de micgéo, fluxo urinario maximo,

fluxo urinario médio e residuo pds-miccional.
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TABELA 5: Andlise descritiva e comparativa entre os grupos: idade, dados
urodinamicos e residuo pds-miccional; foram descritos média, mediana, desvio padrao,

minimo, maximo e intervalo de confianca. Houve diferenca significativa entre os grupos para

o BCl e o WF (p<0,0001; Teste de Mann-Whitney).

VARIAVEIS Mediana | Desvio
Padrao

el L L

Idade 68,23 10,85 0.8416

22,42 14,88 1,6 51,37 <0.0001

-------

0.8968

-------

99,36 93,43 0.5327

GRUPO 2

[ M N N N N N

782,82 755,5 408,12 1677

Tmic 74,14 70,65 43,26

Qmédio

Legenda: BCI: Bladder Contractility Index; WF: Watts Factor; Tmic: tempo de micgdo; Qmax: fluxo urinario maximo; Qmédio:

fluxo urindrio médio; RPM: residuo pés-miccional.
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DISCUSSAO

Em estudo recente, que comparou pacientes com HD e OIV, ndo foram
encontradas diferencas de idade entre os grupos, tal como em nosso estudo (22).
Entretanto, vale ressaltar que a literatura mostra que HD € mais comum em idosos,
bem como demonstrado aqui, com mediana de 68 anos (11,22,23,24).

Em relagdo as comorbidades, estudo que comparou esses dois diagnosticos
também mostrou ndo haver diferenga para HAS, DM e outras doencgas, entre os
grupos, da mesma maneira como demonstrado neste estudo (22). Entretanto, dado
interessante € o tempo de evolucao da HAS prolongado (mais que 10 anos) e do DM
(mais que 6 anos) resultaram em alteracdao da contratilidade do detrusor (22).
Importante citar que o DM é uma doenga que leva a lesdes nervosas, incluindo a
inervacao da bexiga, o que pode levar a uma disfungéo vesical, tal como ocorre com
as doengas neuroldgicas e, além disso, leva também ao depdsito de colageno e
matriz extracelular no detrusor, levando a alteracdes na sua funcéao (25,26).

O Escore IPSS, classicamente descrito para avaliar a gravidade dos sintomas
relacionados a préstata, apresenta-se como um indice numérico capaz de classificar
0s sintomas em categorias: leve, moderado ou grave. Como vimos, o grupo 1 ndo
apresentou diferenca significativa com o grupo 2, tal como mostrado também por
outros autores quando compararam grupos de pacientes com HD e OIV em relacao
ao escore IPSS (23). Em contrapartida, outro estudo mostrou correlagéo entre HD e
IPSS, usando como ponto de corte o valor de 22 e uma correlagao positiva entre o
IPSS entre 20-23 e HD (22). Portanto, ndo ha ainda um consenso sobre a validade

do Escore IPSS e seu ponto de corte no que diz respeito a HD.

Sobre os sintomas, usamos uma divisdo por categorias, como: irritativos,
obstrutivos, associacdo dos dois e incontinéncia. Como visto na tabela 2, o
predominio em ambos os grupos foi da associagdo dos sintomas, no entanto dado
interessante é que no grupo 2 nenhum paciente obteve apenas sintomas irritativos,
porém esse dado nao apresentou significancia estatistica. Corroborando essa
informacao, outro estudo que comparou homens com HD e OIV mostrou ndo haver
diferenca nos sintomas entre os grupos (9). Sendo assim, parece que a categoria de
sintomas por si ndo é capaz de diferenciar esses diagnosticos.
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Para o BCI a literatura coloca como ponto de corte o valor de 100. Segundo
esses critérios, BCl < 100 corresponde a detrusor fraco, entre 100-150, detrusor
normal e >150, detrusor forte (19). Como observado na tabela 5, ha diferenca
significativa entre os dois grupos para o BCI, mostrando que esse seria um
discriminador entre os dois grupos, contrariamente ao que vem sendo colocado na
literatura que diz que o BCI ndo é capaz de diferenciar os pacientes com HD dos

pacientes com OIV (16,21).

Ja a segunda medida, o Watts Factor, também apresentou diferenca
estatistica entre os dois grupos, podendo ser um bom indicador. Para o WF a
literatura sugere o valor de 7 W/m2 como limite da normalidade. Entretanto, apesar
desse valor de corte ter sido sugerido por muitos autores, € algo que ainda esta em
analise (21). Mas, independente do valor de corte, foi possivel diferenciar os

pacientes em cada grupo.

Outros autores fizeram uma comparacédo entre o Nomograma de Schafer, o
BCl e o WF e mostraram que apenas o Nomograma de Schafer seria capaz de
identificar OIV, porém pudemos observar com os dados apresentados que tanto o

BCI quanto o WF sao capazes de discriminar entre HD e OIV (16).

Em estudo recente foi demonstrado haver correlacao entre BCl, WF e OIV,
inferindo que conforme aumenta o grau de obstrucao infravesical, os valores de BCI
e WF aumentariam proporcionalmente. Nessa linha, os autores desse estudo
questionam os valores de corte usados no diagndstico de HD, sugerindo que os
valores baixos (BCl < 100 e WF < 7) ocorreriam, pois ndao existe uma OIV, nao
exigindo que o detrusor aumentasse sua forca para compensar a resisténcia.
Entretanto, quando ha HD ndo ocorre aumento da pressdo do detrusor, pois ha
faléncia do mesmo. Porém, como o estudo mesmo apresenta, existe diferenca
estatistica para o BCl e WF quando comparados em relacdo a Obstrucao
Infravesical. Eles questionam tanto os critérios diagnoésticos de HD como os
possiveis parametros que comparariam HD com OIV, porém afirmam que essas
conclusdes séo iniciais, necessitando serem validadas (23). Um dado a ser levado
em conta é que esse aumento compensatério poderia refletir a fase da doenga, mais
inicial, estando o detrusor forte ainda, sendo que num segundo momento, na
evolucdo da doenca, ele perderia sua forga (27). Coincidindo com isso, poderia-se
justificar o IPSS alto nos pacientes com HD, caso esses estivessem numa fase
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inicial da doenca (28). Entretanto, nos estudos atuais ndo ha referéncia sobre o
tempo de evolugdo da HD, devendo ser esse um fator a ser considerado nos

proximos estudos.

Alguns autores mostraram que pacientes com HD apresentaram RPM elevado
quando comparado com grupo controle. Nesse estudo o valor de corte foi de 147 ml,
com sensibilidade e especificidade de 60,16% e 72,97%, respectivamente, para o
diagnostico de HD. Além disso, esses autores mostraram que o RPM foi um preditor
independente para HD (22). Apesar de mais dados sugerirem que volume residual
maior que 40% da capacidade cistométrica maxima seria forte indicador de HD,
ainda ndo ha consenso (11). Aqui o RPM nao mostrou diferenca significativa entre
0s grupos, indicando que o RPM isoladamente n&o seria capaz de discriminar entre
os diagndsticos, conforme demonstrado em outros estudos, que também nao
mostraram diferenca significativa entre Obstruidos e Nao-Obstruidos (9,23). Desta
forma, apesar do RPM poder ser calculado através de método nao invasivo, como
ultrassonografia de abdome, ele ainda ndo pode ser considerado como fator
diagndstico confiavel, necessitando de mais estudos.

CONCLUSAO

Com os resultados obtidos podemos concluir que: os sintomas do trato
urinario inferior, avaliados pelo International Prostate Symptom Score, nao
conseguiram diferenciar Hipoatividade Detrusora da Obstrucdo Infravesical; os
dados urodinamicos mais relevantes foram o Watts Factor e o Bladder Contractility
Index; o residuo poOs-miccional ndo diferenciou Hipoatividade do Detrusor da
Obstrucgao Infravesical.
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Numero do Parecer: 1.644.754

Apresentacio do Projeto:

Hipoatividade detrusora (HD) & causa comum de Sintomas do Trato Urinasnio Inferior (LUTS), tanto em
homens quanto em mulheres, apesar de ser pouco diagnosticada e estudada. Atualmente, a avallacao da
gravidade de LUTS basela-se no questionano IPSS (Intemational Prostate Sympton Score). o qual estratifica
LUTS em leve, moderado e grave, através de 7 perguntas com 5 pontos cada uma, varlando de 0 a 35.
Conforme definigio da international Continence Soclety de 2002, hipoatividade do detrusor corresponde &
diminuicao da contragao do detrusor (redugdo da forga efou

duragio), resultando em esvaziamento vesical prolongado efou incompleto em periodo de tempo adequado.
Por sua vez, vale ressaltar que esse diagndstico tem como base os resultados urodinamicos, como fluxo
urinario maximo e pressdo detrusora no fluxo maximo. Trés critérios urodinémicos s30 extensamente
utitizados para firmar esse diagndstico: Watts Factor (WF), nomograma de Schafer, que classifica
resisténcila

uretral e forga do detrusor e BCI (Bladder Contractility Index). Os valores de corte definidos sao: Watts
Factor < 7 Wim2 e BCI < 100 (12). O Watts Factor & um valor numérico que estima a forga do detrusor,
levando-se em conta o volume vesical, a pressdo do detrusor e o fluxo urinario maximo. J& o nomograma de
Schafer é capaz de dassificar a forga do detrusor e a resisténcdia Infravesical, categoricamente. Por fim, o
BCl & um
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valor numérico que traduz a for¢a do detrusor, considerando a pressao do detrusor e o fluxo urinario
maximo. Recentemente, tem-s& observado com o envelhecimento a perda da contratilidade vesical e da
eflciéncia da micgao, confirmados por episddios de retengio urinaria cronica e aguda, jato fraco e
incontingncla windria, mais prevalentes am osos. Além disso, observa-se HD em 9-48% dos homens e 12-
45% das mutheres ldosos

submetidos & avaliagio urodinamica em pacientes com LUTS de causa nao-neurogénica.

Hipdtese: Avaliar se existe correlaglo entre a gravidade dos sintomas, avaliado pelo International Prostate
Sympton Score (IPSS) e avallagio wrodinadmica, no diagndstico de HD. Selecionar 0 melhor método para
Identificar HD. Identificar a populagio de risco da HD. Essas hipdteses sao aventadas baseando-se nos
seguintes dados: Em relagao ao escore IPSS nos casos de HD a literatura & escassa; o envelhecimento
vem sendo apontado

como fator de nsco para HD. A HD tem etiopatogenia multifatorial, nBo sendo atribuida exclusivamente ao
envelhecimento, tendo também como fatores a obstrugio Infravesical & diabetes mellitus(20), Existe grande
variagdo nos critérios urodindmicos para diagnostico da HD, sendo que valores tidos como referéncia tem
como base médias de sénes histdricas.

Metodologia: A pesquisa consiste em estudo transversal retrospectivo, utlizando os dados dos exames
urodin&micos ja realizados e armazenados no Servigo de Urodinamica do HC-UNICAMP, dados dos
prontuérios dos paclentes e dados do Sistema HC de Informatica.

Os sintomas serBo avallados através do escore IPSS e dassificados como sintomas de armazenamento,
esvaziamento e pés-miccional. Serdo Incluidos os dados referentes a0 sexo, idade, comorbidades dos
participantes para analise estatistica. Além disso, esse estudo Incluira também os dados laboratoriais e de
Imagem realizados: fungdo renal, urinalise, wrocultura e ultrassonografia de abdome. Por fim, os dados
urodinamicos que

serdo analisados serdo. dassificagdo pelo nomograma de Abrams-Griffthis, classificagdo pelo nomograma
de Schafer, caiculos do BCI (Bladder ContractiMty Index), BOOI (Bladder Outlet Obstruction Index), Watts
Factor, BVE (Bladder Voiding Efficlency), tempo de micgdo, valor do fluxo urinério maximo, valor do fluxo
urinario médio, pressao maxima do detrusor e residuo pos-miccional.

Objetivo da Pesquisa:

Correlacionar o diagndstico de hipocontratilidade detrusora com sintomas do trato unnano inferior (LUTS) e
vardveis urodindmicas: nomogramas de Abrams-Griffiths, Schaefer, indice de Obstrugao infravesical (BCI) &
Watts Factor (WF).
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Por se tratar de estudo transversal retrospectivo com coleta de dados de exames e consultas ja
realizadas, n20 ha riscos previsivels aos participantes.

Beneficlos: Em relagio aos beneficios. ndo existem beneficios diretos sos participantes, apenas beneficios
no entendimento desta doencga.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

FINALIDADE: Tese Mestrado

N° de participantes da pesquisa - 40

O protocolo *Hipoatividade do Detrusor: Fatores clinicos e resultados urodin&micos® & um projeto para
dissertagdo de mestrado com analise retrospeciiva, transversal, de prontuarios de 40 participantes ja
atendidos no Laboratorio de Urodinamica do HC-UNICAMP. As informagdes serdo coletadas também das
analises dos exames urodinadmicos e clinicos dos participantes. Os pesquisadores financiarfo a pesquisa e
estdo solicitando dispensa do TCLE, ja que muitos dos paclentes podem nao se encontrar mais em
seguimento ambulatorial.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Foram analisados os documentos:

1- "alha rosto cep.pdf® que se encontrada corretamente identificado,datado e assinado.
2-PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_719514.pd! e canta_resposta.CEP_pdf que contem as
Informagdes necessarias para o entendimento do desenvolvimento do projeto, bem como as respostas
emitidas 8o parecer do CEP Nimero: 1.618.145 de 01/07/2016.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A seguir s3o comentadas as pandéncias do parecar anterior - Numero do Parecer: 1.618.145 de 01 de Julho
de 2016.

Em carta resposta pesquisador esclarece a justificativa para solicitagdo de dispensa do TCLE:

"Trata-se de estudo transversal retrospectivo com coleta de dados apenas. Nao sero recrutados pacientes.
Somente ser3o analisados os dados presentes nos registros hospitalares. A dispensa é solicitada baseando
-se no fato de que muitos pacientes poadem até mesmo nem esiar mais em acompanhamento No Servigo.
Nao serdo Incluidos pacientes posteriormente. Serdo analisados somente 0s registros hospitalares ja
previamente armazenados. NSo havera contato direto com nenhum participante da pesquisa.®
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COMENTARIOS: solicitacso aceita. Pendéncia atendida.

Consideragdes Finals a critério do CEP:
- O sujelto de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na Integra,

por ele assinado.

\

f

nIcAaAmMe

e - — —

Cortinuacio do Puswosr: 1844.754

- O sujelto da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualkquer fase da pesquisa, sem penalizag®o alguma e sem prejuizo ao seu culdado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o pesgquisador
considerar a descontinuagdo do estudo, esta deve ser justificada e somente ser reallzada apos analise das

razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto & descontinuagao.

- O CEP deve ser Informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo. £ papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave

ocorrido.

- Eventuais modificagdes ou emendas a0 protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas Justificativas.

- Relatdrios parciass e final, em formuténio proprio do CEP, devem ser apresentados ao CEP, Iniciaimente
seis meses apds a data desle parecer de aprovagao e ao término do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

[ Tipo Documento i Arquvo Postagem Autor Sltuagao

Informagdes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 15/07/2016 Aceiio

do P ROJETO 718514 20:00:06

ﬁ ﬂm_§E§FEfA_&Fﬁ [~ 15/07/2016 |jeferson all Aceilo
= ) 19:59:45

Projeto Detalhado /| | PROJETO_DE_PESQUISA_2.pdf 15/07/2016 |jefierson kall Aceiio

Brochura 19:59:00

%nq&o de 2010.pd! 08/05/2016 | jeflerson xall Aceiio
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Pesquisadores 2010.pat 08:56:53 ||ettarson xalil Aceilo
[Foiha de Rosto nova_folha_de_rosto.pdl OAI0R/2016 | jerterson walll Aceio
Declaragao de SCN_0081j0g ogaeo?:igge Jefferson wall Aceiio
Instituicio e 19:12:45
Infraestrutura
Situacio do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacio da CONEP:
Nao

CAMPINAS, 22 de Julho de 2016

Assinado por:
Maria Fernanda Ribeiro Bittar
(Coordenador)
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