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RESUMO

A fim de avaliar o desempenho do video-urofluxdmetro computadorizado
(VUCOM) desenvolvido pelo Grupo de Pesquisas em Engenharia Biomédica (GPEB) da
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), foram realizados testes e exames da
maneira como o aparelho deve ser utilizado na pratica, adotando a nomenclatura e as -
normas recomendadas pela International Continence Society (ICS). Os testes foram
reaiizados com 4gua despejada diretamente no funil do uroﬂuxémetro sendo que os

exames foram realizados por homens jovens (<30 anos), voluntdrios, sem queixas

miccionais, que constituem um grupo com resultados bem homogéneos na literatura.
Inicialmente o aparelho Vucom (VUCOM) registrou uma diferenga de 1,8 ml (0,8%) em
relagio ao volume médio de 4gua despejada no funil e recolhida no frasco sobre a
balanga. Durante os exames de urofluxometria, esta diferenga foi de 54,6 ml (19,8%). Em
relagfio ao fluxo maximo, observou-se uma diferenga média de 12,9 ml/s (79,1%), entre o
Qmax registrado pelo VUCOM e o Qmax corrigidd pela eliminagfio de artefatos. O
padréio de curva de fluxo, que para o grupo escolhido ¢ predominantemente regular, foi
registrado pelo VUCOM corﬁo irregular em 46,7% dos casos. Os testes para verificagdo
da calibragio do VUCOM, revelaram erro médio de volume de 24,4% e de fluxo méximo
de 29%, demonstrando que o VUCOM nfio manteve sua calibragfo inicial e nfo foi
possivel calibra-lo por falta de sistema proprio. Conclui-se que o aparelho  Vucom nao
apresentou desempenho satisfatério e que ainda nfio estd pronto para uso clinico e
experimental. Os problemas encontrados fofam encaminhados ao GPEB para corregdes, o
que permitird que 0 VUCOM seja utilizado na clinica e em trabalhos experimentais, € que

sirva de base para a adaptagfio de novos transdutores que permitam a realizagfo de

exames urodindmicos mais complexos.
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ABSTRACT

In order to assess the performance of the computerized video urofloxmeter
(VUCOM) developed by the Biomedical Engineering research group of Universidade
Federal de Santa Catarina (UFSC), testes and exams were done adopting rules and
terminology recommended by the International Continence Society (ICS). Tests were
done with water directly poured into the uroﬂoymeter filler. 30 year oldlolunteer men,
without urinary complaints were used for test, being \1-3;1.1 of a study group of
homogeneous result by the literature. Initially, VUCOM registered 1,8 ml (0,8%)
difference in relation to the mean water volume poured into the filler and collected into
the vial over the scale. During the uroﬂg(metry the difference was 54,6 ml (19,8%). A@
mean difference of 12,9 ml/s (79,1%) was observed in relation to the maximum flow
between Qmax registered by VUCOM and Qmax corrected by artifacts elimination, The
flow standard curve for the chosen group is prevailing regular but VUCOM registered it
as irregular in 46,7 % of the cases. Testes for VUCOM calibration revealed an average
volume misfake of 24,4% and 29% for the maximum flow showing that the initial
calibration of VUCOM was not possible to be kept and a recalibration was not done due
to a lack of a proper system. In conclusion, VUCOM did not show a satisfactory
performance and in our opinion it is not yet ready for clinical and experimental use.
Furthermore the problems found were headed to GREB in order to be corrected so to
allow VUCOM to be used by the clinics in experimental essays. It could be used as the

basis for the adaptation of new transducers for more complex urodynamics exams.
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1. INTRODUCAO

A bexiga e a uretra, em conjunto denominadas de Trato Urin4rio Inferior (TUI),

constituem uma unidade para o desempenho de fungdes complexas que necessitam de
adequada coordenagéo do Wd (SNC). Estas fung¢es desenvolvem-se
em duas fases-distintas ¢ compreendem o armazenamento de urina (fase de enchimento) e

a micgfo (fase de esvaziamento)'.

O armazenamento de urina sob baixa presséo, sem desconforto e sem perdas (fase-
de enchimento), e a mic¢8o, sem grandes esforgos e sem residuo urindrio (fase de
esvaziamento), implicam contra¢gdes e relaxamentos sinérgicos de musculos lisos e

estriados que fazem parte da estrutura vésico-uretral®.

Na bexiga, este musculo liso € o detrusor, enquanto na uretra, os musculos lisos e

estriados constituem os mecanismos de continéncia urinéria.

Durante a micg8o, a urina é expelida da bexiga através da uretra, em forma de jato,
cujas caracteristicas traduzem o resultado da interacfio entre dois fatores: o aumento da
for¢a expulsiva da bexiga, pela contragdo do detrusor mais a pressio abdominal, e a
diminui¢do da resisténcia uretral, pelo relaxamento dos musculos que constituem os

mecanismos de continéncia urindria.

A avaliagfio do jato urinario ¢ um elemento propedéutico da maior importéncia,

principalmente em pacientes portadores de doenga obstrutiva do Trato Urindrio Inferior®

A observagfo direta do jato urindrio nfio é conveniente em homens e praticamente
impossivel em mulheres, pois o ato miccional, por costume, necessita de privacidade, e

por falta dela, alguns pacientes sfo incapazes de relaxar convenientemente durante o
exame,

Também se faz necessdria uma avaliagio objetiva do jato urindrio, com a
possibilidade de armazenamento dos resultados para comparagdes futuras. A observagéo

por si 86 consiste de um dado muito subjetivo.

Preocupados com esse problema, varios pesquisadores propuseram métodos mais

precisos e objetivos de avalia¢do da mic¢fo, porém, somente com os trabalhos de Drake
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em 1948°, apareceram os primeiros aparelhos, denominados de urofluxdmetros, que
medem o fluxo urindrio e o volume urinado.

A urofluxometria é a medida do volume de urina expelido pela uretra na unidade
de tempo (ml/s) °. E a técnica urodindmica mais simples, para rastreamento e avahag:agfge

criangas, homens e mulheres, tornando-se indispensdvel na investigagfio urolégica
moderna. '

Como um teste nfio invasivo e facil de ser realizado, a urofluxometria &
recomendada a pacientes com disfungdes miccionais, especialmente decorrentes de
uropatias obstrutivas. Ela diferencia as micgSes normais das anormais com alta

sensibilidade e especificidade e também pode pré-selecionar pacientes para estudos

urodinidmicos mais invasivos®.

Para uma urofluxometria ser adéquada, alguns aspectos devem ser levados em
conta: o volume urinado, a posi¢do do paciente (em pé, sentado ou deitado), o tipo de
enchimento vesical (enchimento natural com a urina drenada pelos ureteres ou via catéter
uretral ou suprapubico, especificando o fluido utilizado), se foi uma avaliagfo isolada ou

parte de outras, € o equipamento utilizado.

Os equipamentos de urofluxometria usam variados principios de medida e registro
do fluxo urindrio, sendo os mais comuns o de disco rotativo e o gravimétrico (que mede o

peso do liquido coletado em fun¢fo do tempo).

A vantagem dos modernos urofluxdmetros ¢ poder registrar um gréfico

permanente, que ficard arquivado, para o acompanhamento futuro do paciente.

Apesar de todos os urofluxdmetros estarem sujeitos a erros e artefatos de medida,
. . . , o . . . ;e T
a acurdcia dos atuais aparelhos ¢ adequada e satisfatéria para as necessidades clinicas’. Os

aparelhos devem ser testados e calibrados periodicamente?®,

Durante os anos de 1995 e 1996, foi desenvolvido, pelo Grupo de Pesquisa em
Engenharia Biomédica (GPEB), um equipamento computadorizado de urofluxometria,
denominado Video-Urofluxdmetro Computadorizado(VUCOM), tendo sido, inclusive,

objeto de dissertagio de Mestrado®.

Este aparelho, que utiliza o principio gravimétrico, realiza todas as medidas

previstas para um urofluxémetro, reunindo os recursos e as vantagens da computagio.
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Embora comprovado o seu funcionamento em laboratério, faz-se necessario validar o

motivo de seu desenvolvimento, ou seja, o seu uso clinico.

Este primeiro trabalho visa avaliar o desempenho do VUCOM na pratica
urol6gica, contribuindo para seu aperfeicoamento e sua validagfo, tanto para uso
propedéutico como para pesquisas futuras, o que servird de base para a adaptagéio de

novos dispositivos que permitirfio a realiza¢io de exames urodindmicos cada vez mais
completos.



2. OBJETIVO

2.1 — Objetivo Geral:

Avaliar o desempenho do video-urofluxémetro computadorizado VUCOM.

2.2 — Objetivo Especifico:

Verificar se o aparelhoVUCOM j4 pode ser utilizado na clinica.



3. METODO

Inicialmente, foram realizados 32 testes com diferentes volumes de 4gua
simultaneamente medidos no frasco coletor (Vfrasco) e registrados no aparelho VUCOM
(Vvucom). A agua era despejada lentamente de um frasco graduado diretamente no funil
do urofluxdmetro. Eram anotados, em mililitros (ml), o volume recolhido no frasco e o
volume registrado pelo VUCOM.

Entre agosto e dezembro de 2000, foram realizadas, no VUCOM, 45
urofluxometrias de voluntérios do sexo masculino, com menos de 30 anos e sem queixas

miccionais.Todos os voluntérios eram académicos do Curso de Graduagiio de Medicina

da Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC).

Durante o estudo e no final, para testar a calibragdo do VUCOM, foram realizados
20 testes com volumes conhecidos de 4gua, utilizando o modelo proposto por Abrams’:
um frasco com o nivel de 4gua constante e com um sistema (clamp, tomeira) que permite
regular o fluxo da 4gua, sendo colocado 50 cm acima do funil do uroflux6metro. Através
de tentativas de acerto, utilizando um crondmetro, determinou-se o tempo em que este
volume conhecido de 4dgua foi coletado no frasco (Vfrasco) (Anexo VI). Utilizaram-se
200 mililitros (ml) em 20 segundos(s) e em 10 segundos(s), 0 que, em termos de fluxo

constante, corresponde a fluxos de 10 e 20 mililitros por segundo (ml/s), respectivamente.

Os testes e os exames foram realizados com o aparelho de urofluxometria
computadorizada desenvolvido pelo GPEB' da UFSC e denominado VUCOM. Este

aparelho utiliza o principio gravimétrico de medida da urina (Anexo III).

O aparelho de urofluxometria VUCOM foi instalado em local anexo ao
ambulatério de Urologia do Hospital Universitario (HU), de facil acesso e com toda a

privacidade requerida pelo exame.

Uma atendente (académica de enfermagem) devidamente treinada recebia os
voluntérios e providenciava para que os exames fossem realizados conforme o requerido:
tranqiiilidade, privacidade e vontade de urinar habitual, isto é, aquela vontade que

habitualmente os leva a procurar um local adequado para urinar. Se necessério, 0s
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voluntérios eram orientados para beber 4gua, disponivel no local. Todos urinavam em pé.
(Apéndice 1) |

Eram excluidos os exames cujo volume urinado estava abaixo de 150 ml ou acima

de 500ml e ainda aqueles que o voluntério informava n#io serem representativos de sua
mic¢io habitual, sendo solicitada a sua repeticio.

Apbs o exame ser considerado valido, a atendente preenchia a ficha prépria
(Apéndice 2) com os dados registrados no aparelho VUCOM e o volumeé medido no

frasco coletor, anexava o grafico do exame e os encaminhava ao autor para analise.
O mesmo especialista analisou o resultado de todos os testes e exames.

¥ Dos dados fornecidos pelo VUCOM, foram escolhidos para analise o volume

urinado (V), o fluxo maximo(Qmax) e o padrio de curva (PC) de fluxo..

O volume urinado registrado no aparelho VUCOM (Vvucom) foi comparado

_diretamente com o volume colhido no frasco coletor (Virasco).

O fluxo mdximo(Qmax) registrado no aparelho foi corrigido para eliminar
artefatos, utilizando o recurso de alisamento da curva disponivel no VUCOM, e o fluxo
maximo corrigido (Qmaxc) foi comparado com os dados da literatura. Utilizou-se o
trabalho de Siroky '° para comparar o percentual de fluxos méximos normais do grupo

definido com o descrito na literatura para o mesmo grupo.

O padrio de curva, corrigido pelo recurso de alisamento de curva disponivel no

VUCOM para eliminar artefatos, foi comparado com os urodiagramas descritos por

Tripathi e cols.'.

As curvas foram consideradas regulares quando apresentavam forma de sino, com

11

fase ascendente e descendente continuas’ e as demais apresentagGes foram consideradas

irregulares.

Para analisar a incidéncia de artefatos das curvas, o percentual de curvas

corrigidas foi comparado com os resultados de estudo semelhante, de Grino*>.

Para a descrigdo dos resultados, foram calculados médias, medianas, desvios

padréio e propor¢des.

Para a andlise dos volumes verificados no aparelho VUCOM e no frasco coletor,

bem como dos fluxos méaximos, foi utilizada a técnica estatistica de regress@o linear
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simples!

3. O célculo foi realizado por meio do programa computacional ISTATISTICA
5.0. ' '

Foram considerados como varidveis dependentes (y) os volumes medidos pelo
aparelho VUCOM e os fluxos méximos registrados por este aparelho, e como varidveis

independentes (x), os volumes medidos no frasco coletor e os fluxos maximos corrigidos.

Foram realizados os respectivos diagramas de disperséio para constatar se existia a
suposi¢lo de linearidade entre as varidveis estudadas, ou seja, se a relacfio entre elas

poderia ser representada por uma reta.

Para a andlise estatistica adotou-se um nivel de significancia o igual a 0,05.

O presente estudo foi analisado e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos, da UFSC.(Anexo I)

Todos os voluntarios foram esclarecidos sObre os aspectos de sua participagio, e

assinaram “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido”. (Anexoll)

Os métodos dos procedimentos, as defini¢gdes, a nomenclatura e as unidades de

medida estfio de acordo com as recomendagdes da International Continence Society (ICS)

14 aprovadas pela Sociedade Brasileira de Urologia (SBU)".



4. RESULTADOS

Inicialmente, foram avaliados os 32 registros dos diferentes volumes de adgua
simultaneamente medidos no frasco coletor e registrados no aparelho VUCOM (Tabela I
e Figura 1). '

A média dos volumes medidos no frasco coletor (Vfrasco) foi de 221,1ml (DP=

51,6). O volume méximo medido nesse recipiente foi 330,0 ml e o volume minimo foi
130,0 ml.

Esses mesmos volumes de 4gua registrados no aparelho VUCOM (Vvucom)
apresentaram como média 219,3 ml (DP= 52,1). O volume méximo registrado foi de

336,0 ml e o volume minimo foi de 130,0 ml.

Foi observado que houve uma diferenca de 1,8 ml entre o volume médio
registrado pelo aparelho VUCOM e o volume médio medido no frasco, ou seja, uma
~diferenca de 0,8%.

Tabela 1 — Distribui¢io dos volumes de 4gua (ml) medidos no frasco coletor e
registrados no aparelho VUCOM. UFSC, 2000.

Amostra Volume Amostra Volume :
Frasco YUCOM Frasco VYUCOM
1 140 - 134 17 240 242
2 170 171 18 170 168
3 220 222 19 250 246
4 260 257 20 280 277
5 170 170 21 150 150
6 190 188 22 240 234
7 320 318 23 190 187
8 210 206 24 225 227
9 250 252 25 190 . 188
10 270 270 26 280 ' 273
11 330 336 27 270 262
12 250 242 28 240 240
13 130 130 29 190 186
14 260 263 30 180 177
15 230 229 31 150 146
16 170 167 32 260 259
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Figura 1 — Distribui¢io dos volumes de Agua (ml) medidos no frasco coletor e registrados no
aparelho VUCOM. UFSC 2000.

Na andlise de regressdo utilizando como variavel dependente (x) os volumes de
agua registrados pelo aparelho VUCOM e como varidvel independente (y) os volumes de
agua medidos no frasco coletor, foi observado que a relagdo entre as varidveis pode ser
representada por uma reta, sendo esta crescente, € que existe uma forte correlagdo entre os
volumes (r = 0,9980; p valor < 0,00001).

No modelo estudado, 99,61% da variabilidade foram explicadas pela regresséo,
estando satisfatoriamente ajustado (R? = 0,9961) e estatisticamente significante para um

nivel de significincia a igual a 0,05. (Tabela II e Figura 2)

Tabela II — Distribui¢do dos volumes de agua observados no frasco ¢ no VUCOM.
(UFSC 2000)

OBSERVACOES n média mediana minimo miximo Desvio Padrio

FRASCO 32 221,09 2275 130 330 31,65
VUCOM 32 219,28 228 130 336 52,09
DIFERENCA* 32 1,81 2 -6 8 3,28

* Diferenca entre os volumes de 4gua medidos no frasco e registrados pelo VUCOM.
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Figura 2 — Distribuiciio dos volumes de dgua observados no frasco e no VUCOM. (UFSC 2000)

Apbs a etapa dos testes de volume registrados pelo aparelho VUCOM, foram

analisados os dados selecionados das 45 urofluxometrias dos voluntarios.

A idade dos participantes variou de 21 a 27 anos ¢ a média de idade foi de 23,2
anos (DP = 1,4).

O volume registrado pelo aparelho VUCOM variou de 94 ml a 481 ml e a média
foi de 220,7 ml (DP = 82,6).

O volume medido no frasco coletor sobre a balanga variou de 1A6O ml a 500 ml,
sendo a média de 275,3 ml (DP = 79,9) (Tabela III e Figura 3).

e

Foi observado que houve uma diferenga de 54,6 ml entre o volume médio
registrado pelo aparelho VUCOM e o volume médio medido no frasco, isto € , uma

diferenca de 19,8%.
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Tabela III — Distribui¢io dos volumes urindrios (ml) medidos no frasco coletor e

registrados no aparelho VUCOM. UFSC, 2000.

Amostra Volume Amostra Volume

YUCOM Frasco VUCOM  Frasco
1 251 330 24 276 300
2 139 200 25 122 160
3 270 300 26 195 220
4 237 280 27 325 323
5 161 200 28 149 160
6 124 180 29 181 250
7 263 280 30 280 290
8 207 270 31 481 400
9 279 380 32 132 200
10 360 400 33 312 - 400
11 313 390 34 217 300
12 151 260 35 162 210
13 180 300 36 144 190
14 180 400 37 187 250
15 162 350 38 326 340
16 161 195 39 134 170
17 370 500 40 287 300
18 229 300 41 94 160
19 243 248 42 243 250
20 346 360 43 174 250
21 185 206 44 131 200
22 179 275 45 251 260
23 137 200
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Figura 3 - Distribui¢io dos volumes urinirios (ml) medidos no frasco coletor e registrados no
aparelho VUCOM. UFSC 2000.

No modelo de regressio no qual foram utilizados como varidvel dependente (x) os
volumes urinarios registrados pelo aparelho VUCOM e como varidvel independente (y)
os volumes urinarios medidos no frasco coletor, foi verificado que a relagdo entre as
variaveis pode ser representada por uma reta, sendo esta crescente, e que existe uma forte

correlagdo entre os volumes (r = 0,8099).

No modelo estudado, 65,59% da variabilidade foram explicadas pela regressdo,
estando satisfatoriamente ajustado (R* = 0,6559) e estatisticamente significante para um

nivel de significAncia o igual a 0,05. (Tabela IV e Figura 4)

Tabela IV - Distribuicdo dos volumes urindrios observados no frasco ¢ no VUCOM.

(UFSC 2000)
Observacdes n média mediana minimo maximo  Desvio Padrio
VUCOM 45 220,6667 195 94 481 82,5676
FRASCO 45 275,2667 270 160 500 79,91342
DIFERENCA* 45 54,6 48 -81 220 50,15766

* Diferenca entre os volumes urinarios medidos no frasco e registrados pelo VUCOM.
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Figura 4 — Distribui¢iio dos volumes urinirios observados no frasco e no VUCOM. (UFSC 2000)

O fluxo maximo (Qmax) registrado pelo aparelho VUCOM variou de 12 a 86
ml/s, sendo a média de 29,2 ml/s (DP = 17,3).

O fluxo méaximo corrigido (Qmaxc) variou de 7 a 30 ml/s, sendo a média de 16,3
ml/s (DP = 4,6). Foi observada uma diferenga de 12,9 ml/s entre a média do fluxo
méximo registrada pelo aparelho VUCOM e a média do fluxo méximo corrigido. A

diferenga percentual foi de 79,1 % (Tabela V e Figura 5 ).
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Tabela V — Distribui¢io dos fluxos méximos (ml/s) registrados pelo aparelho

VUCOM e fluxos méximos corrigidos. UFSC, 2000.

Amostra Fluxo Fluxo maximo Amostra Fluxo Fluxo maximo
mAaximo corrigido maximo corrigido

1 41 25 23 18 12
2 12 10 24 38 20
< 54 25 25 45 20
4 46 20 26 37 20
5 18 15 27 23 15
6 13 13 28 18 1
7 31 15 29 18 12
8 26 20 30 18 10
9 23 15 31 69 18
10 86 15 32 25 S
11 13 7 33 24 15
12 17 10 34 24 15
13 18 15 35 24 17
14 43 30 36 25 16
15 17 15 37 24 15
16 18 13 38 18 17
17 24 15 39 23 15
18 23 15 40 67 18
19 27 20 41 18 12
20 19 15 42 77 25
21 23 15 43 18 15
22 24 20 44 18 15

45 37 25
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Figura 5 — Distribui¢io dos fluxos méximos (ml/s) registrados pelo aparelho VUCOM e fluxos
maximos corrigidos. UFSC, 2001.

Foram observados 17 (37,8%) Qmaxc acima de 15 ml/s, enquanto no aparelho
VUCOM, foram verificados 42 (93,3%) Qmax acima de 15 ml/s.

No que se refere ao padrdo de curva, foi constatado que 24 (53,3%) possuiam

padrdo classificado como irregular e 21 (46,7%) possuiam padrdo classificado como

regular (Figura 6).

80,0
60,0
40,0
20,0 ]
0,0

Regular
Padréo de curva 46,7

Figura 6 — Distribuicido percentual dos fluxos urinarios segundo o padrio de curva. UFSC, 2000.
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T Para o teste de calibragsio do aparelho, quando se despejou 10 vezes 200 ml de

uma média de 151,1 ml, o que representa uma diferenga média de 48,9 ml (24,4 %) em
relagfio aos 200 ml despejados.
7
@) ﬂ!{x,fl W“apresentou média de 25,8 ml/s, com diferenca média de
5,8 ml/s (29 %) em relag8o aos 20 ml/s esperados.

Quando se despejaram 10 vezes 200 ml de 4gua no VUCOM em 20 segundos, os
—
volumes registrados pelo VUCOM apresentaram uma média de 152,3 ml, o que
representa uma diferenga média de 47,7 ml (23,8 %) em relagfio aos 200 ml despejados.

O fluxo méximo corrigido apresentou média de 13,6 ml/s, com diferen¢a média de

3,6 ml/s (36 %) em relagdo aos 10 ml/s esperados.

&m\ '\E&QLQ)\
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5. DISCUSSAO

O fluxo urinério € o produto das for¢as expulsivas da bexiga e da resisténcia
uretral, e ha muito tempo sabe-se que o estudo do jato urinario durante a mic¢fo revela

importantes informagdes a respeito das condigdes funcionais do trato urinario inferior!®.

Como a observagfo direta da micgfo nfo ¢ conveniente, surgiram os aparelhos
denominados urofluxémetros que registram o fluxo urinirio em fungfio do volume (ml)
expulso através da uretra na unidade de tempo(s), fornecendo dados e gerando um grafico

com a curva de fluxo, que podem ser armazenados e impressos para controle
futuro.(Apéndice 3)

Os principais dados séo: volume urinado (V), fluxo maximo (Qmax), fluxo médio
(Qave) e tempo de fluxo (tQ). A curva de fluxo pode ser continua ou interrompida, e

alguns de seus padrdes(urodiagramas) sdo tipicos de determinadas doeng:as”’”.(Anexo V)

Os urofluxdmetros utilizam variados principios de medida de fluxo, destacando-se

o principio gravimétrico (de peso), o de disco rotativo, o eletromagnético e o de

deslocamento de ar >'718,

O primeiro registro no Brasil sobre a utilizagdio de um modelo préprio de
urofluxdmetro na avaliagdo da mic¢fio de homens normais e de portadores de patologia

obstrutiva do trato urinério inferior, data de 1983 3.

Mais recentemente, o processo de registro dos dados e da curva foi informatizado,
utilizando-se um sensor de fluxo para transformar o sinal analégico em digital e enviar os

dados ao computador, onde s#io processados.

O video urofluxémetro computadorizado desenvolvido pelo GPEB da UFSC,
denominado VUCOM utiliza o principio gravimétrico.Um sensor de massa de liquido
(uma balanga digital onde o fluxo chega através de um funil siliconizado para conformar
o fluxo e diminuir tanto quanto possivel a turbuléncia) fornece a variagdo do peso de
liquido urindrio em forma de variagdo de um sinal analégico de tensdo posteriormente
convertido para digital. O software do VUCOM tem a func¢fo de receber os pontos da

curva de fluxo urindrio enviados pela balanca, tragar a curva e calcular os pardmetros
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importantes. Faz ainda uma pré-analise dos resultados, através de nomogramas e rede

neural, armazena os exames em banco de dados e imprime os resultados’. (Anexo III
e IV).

Este aparelho que ja havia sido testado em condigBes de laboratério®, foi neste
estudo testado em condigBes ideais de uso prético, sendo que alguns dados por ele
fornecidos foram comparados com dados medidos diretamente (volume) ou dados

conhecidos da literatura (fluxo méximo, padriio de curva, percentual de artefatos), para se
avaliar seu desempenho clinico.

- Néo se utilizou a comparagfio dos dados dos exames do VUCOM com os dados de
outro aparelho, porque o fluxo urinério é dependente de variaveis como volume urinado,

condigdes do local do exame, estado emocional do paciente, diferentes para cada exame,

x o . 1,2,1
e, portanto, nfio comparéveis entre si ">,

Foi realizado entfio um nimero estatistico valido de exames, para comparar seus
resultados com dados conhecidos da literatura, e os testes foram conduzidos da maneira
mais similar possivel como o equipamento de urofluxometria deve ser usado no
procedimentoy médico, conforme preconiza o Guidance for the content of premarket

notifz‘cati(o?/for urodynamic/uroflowmetry systems. US FDA-Center for Devices and
Radiological Health®.

O grupo de voluntérios escolhido para os exames, composto de homens com

menos de 30 anos, sem queixas miccionais, estd bem definido na literatura como o que
. N ~ . 11 o

apresenta resultados mais homogéneos em relagfio a fluxos normais'* permitindo, desta

forma, uma compara¢fio mais efetiva entre os dados obtidos e os desta literatura

especializada.

De todos os dados fornecidos pela urofluxometria, foram escolhidos para anélise
os mais significativos, que guardam estreita relagio entre si, e dos quais derivam os

demais: volume (V), fluxo maximo (Qmax) e padrfio de curva (PC).

Também foi analisada a incidéncia de artefatos da curva de ﬂu‘xo' e testada a

calibragfo do aparelho, pois destes aspectos depende a fidedignidade dos dados obtidos.
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Yolume

Estd bem documentado que o volume urinado influencia diretamente o fluxo
méximo e o padréio de curva, sendo recomendado que esteja entre 150 e 500 m1*1%21:22,
Volumes inferiores a 150 ml nfio séo representativos 2 e volumes superiores a 500

ml, por distenderem demais a bexiga, prejudicam a contragfio do detrusor '°.

Os volumes registrados pelo VUCOM foram comparados diretamente com os
volumes recolhidos no frasco coletor colocado em cima da balanga. Este volume do

- frasco tem valor absoluto, pois todo o liquido (urina) passa diretamente do funil

siliconizado para o frasco, sem perdas.

E admissivel que os aparelhos de urofluxometria apresentem um erro no registro
do volume de até 8%(24) e para 0 VUCOM est4 previsto 5% °. '

A andlise inicial dos resultados dos testes com 4gua revelou que o VUCOM
apresentou um percentual de erro médio de 0,8 %, sem diferengas relevantes entre os

volumes registrados por ele e os volumes recolhidos no frasco.

A mesma andlise feita com os resultados das urofluxometrias dos voluntarios
mostrou diferencas mais significativas entre os volumes registrados €08 recolhidos, com

o VUCOM subestimando os volurhes com um percentual de erro médio maior que o
anterior (19,8 %).

A distribui¢dio da intensidade de diferenca, por ordem dos exames, foi uniforme

revelando que nio houve “deterioragdo™ (piora) desta funcéio do aparelho no decorrer do

estudo.

Verificou-se que o aparelho VUCOM subestimou o volume urinado, quando

comparado com o volume medido no frasco, com percentual de erro acima do previsto.

Nos urofluxdmetros que utilizam o principio gravimétrico, o volume € calculado
em fun¢do do peso do liquido. Para serem praticos e nfio necessitarem de ajuste de
concentra¢io do liquido para cada exame, os urofluxdmetros de peso sdo ajustados para
uma concentragdo média ( 0 VUCOM para 1,020 g/ml ? e isto pode explicar a diferenca

observada entre os testes com Agua(concentragio constante) e os testes com urina

(concentragdes diferentes)
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Fluxo Maximo, Curvas de Fluxo e Artefatos

O fluxo maximo (Qmax) e a curva de fluxo estfio intimamente associados e devem
ser analisados em conjunto. |

O desenvolvimento de urofluxdmetros computadorizados trouxe o problema da
geragdo de artefatos, que sfo alteragdes da taxa de fluxo, decorrentes de eventos ndo
fisiolégicos. O software nfio é “inteligente” para distinguir alteracdes na taxa de fluxo,

decorrentes de mudancas fisiol6gicas, de- alteragSes produzidas por outros eventos,

registrando um artefato, isto ¢, um Qmax maior que o real. 2

Estes artefatos podem ser decorrentes de fatores relacionados ao aparelho e/ou ao
paciente?.

Como a sensibilidade destes urofluxdmetros estd determinada pelo pardmetro
“constante de tempo”, que costuma ser de 0,25s, qualquer alteragfio do fluxo, que dure ao
menos este tempo, sera registrada pelo aparelho. No caso do fluxo méximo, entretanto,

esta alta sensibilidade pode nfio ser desejavel, o que permite o registro de alterages
artificiais de fluxo®*,

Se o paciente urinar diretamente no orificio do funil ou apertar a glande durante a
micgfo, também serd registrada uma taxa de fluxo alterada (artefato). Os voluntérios

estavam orientados para evitarem estas circunstincias.

O fluxo méximo e a curva de fluxo devem entfio ser corrigidos pela eliminag@o
destes artefatos'?. Esta corregiio pode ser feita diretamente pelo especialista, ou com
recursos do préprio aparelho. O VUCOM dispde de uma fun¢do, denominada de
“alisamento de curva”, que filtra digitalmente os valores de alta freqiiéncia, gerando um

grafico de fluxo com tragado mais suave, mascarando os picos e quedas abruptos.
(Anexo V)

Como a comparagio direta entre resultados de aparelhos diferentes ndo € pré.ticaz,
foi escolhido o grupo de pessoas que apresenta os resultados mais regulares, mais bem
definidos em estudos anteriores e bem divulgados na literatura disponivelz’5’6’10'14’16.
Trata-se do grupo de homens jovens, com menos de 30 anos de idade, sem sintomas

miccionais, que possui fluxo maximo maior que 15 ml/s e padréio de curva regular, desde

que o volume esteja entre 150 e 500 ml 61031
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A figura 5 mostra que os artefatos elevaram o fluxo méximo e que as diferencas
entre os Qmax registrados pelo VUCOM e os Qmax corrigidos pelo especialista

eliminando estes artefatos, ultrapassaram os valores admissiveis, desde os primeiros
testes.

Estudo de Grino (1993) comparando resultados do urofluxémetro com os lidos

- manualmente (corrigidos), revelou diferenca de 1 ml/s em 62% e mais de 3 ml/s em 9%.12

Neste estudo, houve uma diferenga média de 12,9 mls (79,1%) entre os fluxos
méximos registrados pelo VUCOM e os fluxos maximos corrigidos, destacando que a

incidéncia e a intensidade dos artefatos foram bastante significativas, prejudicando o
padrfio de curva.

O fluxo maximo & influenciado pelo volume urinado'®, mas o dado fornecido pelo

aparelho nfio deriva do volume e sim do peso da urina que é medido pela balanga a cada

segundo durante a micg#o.

E possivel que 0 mesmo problema que afetou o registro do volume tenha também
afetado o registro do fluxo mé4ximo (ambos baseados no peso), € este problema pode estar

na balanga ou na sensibilidade do programa.

Padrao da Curva

A andlise das curvas de fluxo, levando em consideragdo a idade, o sexo do
paciente e o volume urinado, pode sugerir diagnosticos. Os padrdes de curva (PC) obtidos
por esta anilise, denominados urodiagramas, estabelecem as formas de curvas de micg¢des

normais (separadas por sexo e idade) e as varias alteragdes de micgdes decorrentes de

obstrugdes infravesicais!’.

Uma micg¢fo normal apresenta curva regular, tipo sino, com a curva elevando-se
rapidamente e caindo abruptamente. Apesar dos tragados poderem ser diferentes, eles

e e . .11
guardam semelhancas nas fases iniciais e finais .

O padrio de curva para o grupo de voluntérios escolhido, considerado normal em

- 11
termos de micg8o e fluxo, deve ser sempre regular .

A Figura 6 apresenta os resultados obtidos com o VUCOM, revelando 53,3% de

curvas com padrio irregular, o que néo corresponde aos resultados da literatura.
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Como a curva de fluxo ¢ representada pelo grafico que resulta do conjunto de
registros do fluxo a cada segundo, se o Qmax, que' ¢ um desses registros, apresentav
distor¢Ges significativas, deduz-se que os outros registros também as apresentem, e desta

forma, o padrio da curva de fluxo estard comprometido.

Calibraciao

Os urofluxdmetros mantém sua confiabilidade através de verificagdes de
calibragﬁo e, quando necessdrio, de calibragSes periddicas, com sistemas fornecidos pelos
fabricantes'®**?7, Na falta destes, pode-se utilizar um teste simples, que consiste em
medir com cronémetro o tempo que um volume conhecido leva para ser coletado no
frasco do urofluxémetro®>®. (Anexo VI) Se o urofluxdmetro ndo estiver calibrado

corretamente, utiliza-se o sistema de autocalibragdo conforme manual de instrugSes do
aparelho.

Os testes para averiguagio da calibragdo do VUCOM revelaram um erro médio de
volume de 24,4% e 23,8% , bem acima dos 5% previstos. Em relagfo ao fluxo méximo, o

erro médio foi de 29% e 36%, também acima do previsto na literatura®!41%23,

Portanto, o VUCOM n#io manteve sua calibragdio, ¢ néo foi possivel realizar

corregdes, porque ele ndo possui-o respectivo sistema .

Este trabalho revelou que o VUCOM apresentou resultados néio concordantes com

aqueles tomados como referéncia.

Os problemas encontrados, as duvidas e sugest3es, serdo ‘encaminhados para o
GPEB para andlise e corre¢es, o que permitira o aperfeigoamento do aparelho e sua

validag#io para uso clinico e em trabalhos experimentais.

Novos estudos ¢ a adaptagio de outros dispositivos permitirfio a realizagfo de

procedimentos urodindmicos cada vez mais completos.

No futuro, com o uso de técnicas de inteligéncia artificial, prevé-se a construgéo

de um equipamento de Urofluxometria Inteligente’.



6. CONCLUSOES

1. O VUCOM n#o apresentou desempenho satisfatério.

2. Para ser utilizado na clinica, necessita corregdes.
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APENDICE 1
ROTINA DE ATENDIMENTO



ROTINA DE ATENDIMENTO

O atendente devera receber o voluntério e preencher a ficha

1-Orientar para tomar 4gua suficiente até ter vontade de urinar como & habitual,
(haver4 um bebedouro de 4dgua & disposi¢do dos voluntarios)

2-Dar informag@es sobre o exame, tranqiiilizando o voluntério

3-Encaminhar o voluntario para o exame quando pronto: vontade de urinar como &

habitual

4-Providenciar para que o exame seja feito com a privacidade exigida, sem
interferéncias externas
5-Ap6s a mic¢8o, perguntar se a mic¢fo do exame foi semelhante as micgSes
habituais
6-Medir o Volume urinado, no frasco coletor do aparelho e anotar na ficha.
 (As micgbes ndo semelhantes & habituais, ou com volumes menores que 150 ml, ou
maiores qu@nl, serdo descdrtadas, solicitando-se para repetir o exame)
7-Preencher médulo 2 da ficha,(de acordo com os dados fornecidos pelo aparelho)
O urodinamicista devera:
1- Receber os mddulos 3 das fichas (com os grdficos anexados),
2-Preencher médulo 3 da ficha.
O QOmax e o padrdo da curva,serdo confrontados com os apresentados pelo
aparelho (Qmax e PC com e sem artefatos ). '
3-Tabular os dados
4-Analisar os dados tabulados:

@ BOTOX ~
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- APENDICE2 -
FICHA PROPRIA DE DADOS DA UROFLUXOMETRI"’




. ,1 .
‘ URQFLU-XOMETRiﬁ

1  Nowme: ( /FK
.| IDADE [ZZ37] s;;xo “

PROCEDENCIA STy "
Ambulatdrio : B '
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ANEXO1
PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
COM SERES HUMANOS



SERVICO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARNA
CAMPUS UNIVERSITARIO - TRINDADE CEP: 88040-900 - FLORIANOPOLIS -~ SC

COMITE DE ETICA EM PESQUISA COM SERES HUMANOS

Parecer

Projeto n®: 103/2000

Projeto de Pesquisa: A efetividade clinica do

video-urofluxémetro
.computadorizado vucom na avaliac8o miccional.

Pesquisador Responsdvel: Edevard J. de Aradjo

Institui¢fio: UFSC

Parecer dos Relatores:

(x) aprovado

() reprovado .

() com pendéncia (detalhes pendéncia)*
( ) retirado

() aprovado e encaminhado ao CONEP

Justificativa : O projeto € bem descrito e fundamentado, contendo todas as
etapas necessarias; o tema é relevante; o pesquisador revela conhecimentos
sobre o assunto. Inclui toda a documentacé@o necessaria e esta de acordo com
os termos das Resolucdes 196/96 e 251/97 e que todas as pendéncias foram
adequadamente esclarecidas pelo pesquisador responsavel. O parecer é pela
aprovacao do presente projeto e consentimento informado.

Informamos que o parecer dos relatores foi aprovado, por unanimidade, em reunido deste
Comité na data de 18/12/2000.

Florianépolis, 19/12/2000.

Mouea. o et ?
Prof* Mércia Margaret\Wlenezes Pi i

Coordenadora



ANEXO 11 : -
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO



UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
CAMPUS UNIVERSITARIO ~ TRINDADE
CEP-88040-970 - FLORIANOPOLIS — SANTA CATARINA
TXL.;(048) 231-9394/231-9525/231-97835-FAX.:9048) 231-9542

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO -

Reginaldg Pereira Oliveira, Urologista, Professor da Disciplina de Urologia da
UFSC e aluno do Curso de Pés-Graduagdo em Ciéncias Médicas da UFSC.

Desenvolvo Projeto de Pesquisa que consiste na avaliagiio da efetividade de um

aparelho de urofluxometria denominado VUCOM - Video TUrofluxdmetro

Computadorizado. O trabalho visa avaliar este aparelho para que possa ser utilizado

na Clinica beneficiando os pacientes e possibilitando novas pesquisas.

CONSENTIMENTO

Eu, , declaro estar

ciente do objetivo deste estudo, da forma de coleta dos dados, sabendo que € um teste

n3o invasivo e sem repercussdo nenhuma para minha saiide. Foram-me esclarecidas as

dividas a respeito e participo, assim, de forma consciente e voluntéria, sem onus ou
bénus de nenhuma as partes.

Estou certo(a) de que minha identidade nfio serd revelada e que os dados que forem

obtidos através da minha contribuicio serfio usados de forma Unica, estritamente
cientifica e fidedigna.

Sendo assim, participo deste projeto de pesquisa e autorizo o uso dos dados colhidos
sob as condi¢des nas quais fui informado(a).

Floriandpolis, de de 20

Participante
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FIGURAS 1 e2



bl
o

APARELHO VUCOM

FIGURA 1 -

FIGURA 2 — O SISTEMA VIDEO-UROFLUXOMETRO COMPUTADORIZADO — VUCOM
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FIGURA 3 e 4



Preencha TODOS os dados antes de registiar o exame:

EXAME No.: 123456789

Data: 27]02}96 Hora: 10:00

E natiinndie Dra. Fernanda Marues
PACIENTE- Jodo da Silva

Idade: Sex

{1}
@M OF

FIGURA 3 - Janela de entrada de dados sobre o exame e paciente do sistema
VUCOM. '

Lmpa Mostia Grdsz Adquirc
DADOS g  RESULTADDS
EMANE Not . = . Tluxo Médio: mlts
Doto: 270296 llare: 10:00 . Fluxo Mazima: | 2258 | mue
e - Wolume Crmclido: ml
¢ > [ Dra. Fernanda | Tempo de Micpdo: T
PACIEMTE: [ Jodo da Silva 1 | Tempo oté Maw. Flusa: [ 328 a

C See: Tempn e Fliya p
Irtarie i@ £ I
: Gk g ' Tampn ris Hesitagdo g

FIGURA 4 - Janela principal da interface grafica do sistema VUCOM
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25 s, Flixa’ -

LYY

¢ Rosuttados da UROFLUXOMETRIA

25 mils P

10

O P S

T100 28 s

TQ 2 s ‘
TQmax 6 s A
Qmax 21,7 wits

Qave 10,9 mlis

Vcomp 288 ml

# Resultados da UROFLUXOMETRIA

25l PG el

B

e §} Resuttados da UROFLUXOMETRIA

T100 119 s

TQ 111s

TGmax 8s

Qmax 79 mls

Qave 3.4 mlis

Vcomp 386 mi
T100
TQ
TQmax
Qmax
Qave
Yecomp

84 s

61 s

38 s C
123 mlis

51 mifs

3M12ml

Figura 5 — Curvas representativas da fluxometria. A. Fluxometria Norma. B.
Obstrugiio infravesical com curva de fluxo prolongada. C. Mic¢io com manobra de
esforco. (Modificado da fonte original: “Aplica¢des Clinicas da Urodindmica”.

;Jaz‘a'n [ml/s]

Yazdo [ml/s]

850 50

40 40 h

30 @ . 5 (b)

20! 20

10 10 .
g tempais] 0 : tempo [s]

0 g 10 20 Q- pais] 0 10 20

hY

N

Figura 6 — Curva de fluxo antes, (a), e depois, (b), de filtragem digital.




ANEXO VI
FIGURA 7



Rubber tube

Flow meter

Figura 7 — Método simples para verifica¢io da calibracio do urofluxémetro: clamp é
ajustado para dar um fluxo constante de um volume de 100m! em 10 segundos. 2



ANEXO VII
GLOSSARIO



GLOSSARIO - UROFLUXOMETRIA

Artefatos

Alteragdes da curva de fluxo devidas a circunsténcias
nfo fisiologicas. Podem ser devidos ao aparelho ou ao
paciente.

As alteragbes do fluxo wrindrio sfo relativamente
lentas, em termos eletrﬁnicos; oS prbgramas de
urofluxometria nfio distinguem altera¢Bes fisiologicas
de alteragdes decorrentes de artefatos, e registram um
fluxo méaximo artificialmente alto. '

Para melhorar a visualizag@io da curva e eliminar parte
dos artefatos desta, o Vucom dispde de uma fun¢@o que
filtra digitalmente os valores de alta freqiiéncia da
curva. Desta forma, o grifico da curva de fluxo ¢
tracado mais suavemente, mascarando 0s picos €

quedas abruptas.




Correcio
Curva corrigida

- Curva de fluxo

Fluxo maximo
corrigido(Qmaxc)

Fluxo urindrio

‘Frasco

Gravimétrico (urofluxdmetro)

ICS
International Continence

Society

Padronizagdes

Parimetros (urofluxometria)

Eliminac8o de artefatos da curva e/ou do fluxo mdximo.

‘Curva de fluxo corrigida pela eliminagfio dos artefatos.

Curva registrada pelo wurofluxémetro em forma de

‘grafico e que contém todos os dados de uma

urofluxometria.

Fluxo mdximo corrigido pela eliminagio dos artefatos.

Volume (ml) de urina expelida através da uretra. na
unidade de tempo (s). O fluxo maximo e o fluxo médio
séio dois exemplos representativos do fluxo urindrio.
Frasco coletor de liquido (urina) coldcado sobre a
balang¢a do urofluxémetro

Urofluxémetro que registra os dados e curva da

urofluxometria a partir do peso da urina. E composto de

‘um funil que direciona o jafo urindrio para um frasco

-coletor colocado sobre uma balanga de precisfio, que

mede o peso da urina a cada segundo. Este peso é

eletronicamente transmitido ao processador, para que

seja tracada a curva de fluxo, e calculados os
pardmetros do exame. _

International ~ Continence  Society. Sociedade
Internacional de Continéncia.

Sociedade Internacional de Continéncia, que através de
Comité especifico, recomenda as padronizacoes de
nomenclatura, abreviagGes, técnicas de exames e
unidades de medida.

Padronizag:c”)es de nomenclatura, abreviagdes, técnicas €
unidades de medida, propostas pela ICS e aceitas
universalmente. A padroniza¢fio é recomendada para
facilitar a comparagdo de resultados de investigadores
que usam métodos urodindmicos.

Os principais pardmetros analisados em uma

urofluxometria sfo: volume(V), fluxo mdximo (Qmax),




Q

Qmax
Urofluxometria

Urofluxémetro

Vv

VArasco
YUCOM
Vvucom
Nomogramas

Fluxo médio(Qave)

Tempo de fluxo

fluxo médio(Qave), tempo de fluxo(tQ) e curva de
Sluxo.(Nomenclatura e abreviagdes recomendadas pela
International Continence Society)

Abreviatura de fluxo urindrio(ICS) _

Abreviatura de fluxo urinario méaximo recomendada
pela ICS

Medida do fluxo wurindrio, com registro continuo do
fluxo urindrio durante uma micgfo. - _
Aparelho de wurofluxometria. Pdde utilizar véarios
principios para a medida do fluxo: gravimétrico (peso),
deslocamento de ar, disco rotativo, eletromagnético.
Volume(ICS)

Volume de urina (liquido) medido no frasco coletor
que fica em cima da balanc¢a do urofluxémetro
Videourofluxdmetro computadorizado, desenvolvido
peld Grupo de Pesquisa em Engenharia Biomédica
(GPEB) da Universidade Federal de Santa Catarina
Volume de urina (liquido) registrado no VUCOM.

Uma série de escalas dispostas de tal modo que os
calculos podem ser feitos graficamente.

Corresponde ao volume urinado dividido pelo tempo de

fluxo

Tempo em segundos da durag#io do fluxo urinério.
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