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RESUMO

Introducdo: Dentre as modalidades terapéuticas para o refluxo vésico-ureteral (RVU), destaca-se o

tratamento endoscopico, principalmente por ser menos invasivo.

Obijetivo: Avaliar os pacientes submetidos ao tratamento com o copolimero poliacrilato-polialcool

(polyacrylate-polyalcohol copolymer - Vantris®).

Métodos: Estudo clinico, com delineamento transversal e coleta retrospectiva dos dados. Foram
analisados pacientes submetidos ao tratamento endoscépico do RVU no Hospital Infantil Joana de

Gusmao no periodo de julho de 2010 a setembro de 2011.

Resultados: 16 pacientes (24 ureteres) foram submetidos ao procedimento, sendo 62,5% do género
feminino e 37,5% do masculino. A idade média ao tratamento foi de 9 anos, 1 més e 15 dias. Dos
ureteres, 4 (16,7%) apresentavam RVU grau Il; 13 (54,2%), grau IlI; 5 (20,8%), grau IV e 2 (8,3%),
grau V. O sucesso do tratamento foi de 83,3% dos ureteres, sendo que o grau Il apresentou resolugdo
de 75%; o grau 11, 84,6%; o grau IV, 100% e o grau V, 50%. Como complicagdes houve o surgimento

de RVU contralateral em um paciente e a manutencdo do RVU em duas criangas.

Conclus6es: o tratamento endoscopico do RVU se mostrou promissor, embora a casuistica ainda seja

insuficiente para a validag&o estatistica.

Palavras chaves: Refluxo vésico-ureteral, crianca, endoscopia.



ABSTRACT

Background: Among the therapeutic options for vesicoureteral reflux (VUR), the endoscopic treatment

stands out mainly for being less invasive.

Objective: This study aims to evaluate patients who underwent treatment with polyacrylate-

polyalcohol copolymer — (Vantris®).

Methods: Clinical and cross-sectional study, with retrospective data collection. Patients who
underwent endoscopic treatment for VUR at the Joana de Gusmao Children’s Hospital between July

2010 and September 2011 were analyzed in this study.

Results: 16 patients (24 ureters) were submitted to the procedure, of which 62.5% were females and
37.5% were males. The mean age at treatment was 9 years, 1 month, and 15 days. Four ureters
(16.7%) had grade Il VUR, 13 (54.2%) had grade I11, 5 (20.8%) had grade 1V, and 2 (8.3%) had grade
V. Therapeutic success was achieved in 83.3% of the ureters, with resolution of 75% grade |1, 84.6%
grade 11, 100% grade 1V, and 50% grade V VUR cases. Complications included the emergence of

contralateral VUR in one patient and maintenance of VUR in two children.

Conclusions: Endoscopic treatment of VUR has shown promising results, though sample size is

insufficient for statistical validation.

Keywords: Vesicoureteral reflux, children, endoscopic.



INTRODUCAO

Refluxo vésico-ureteral (RVU) é a passagem retrograda de urina da bexiga para o trato
urinario superior(1,2). Estd presente em aproximadamente 1% dos nascidos vivos (3,4) sendo mais
comum na etnia branca e no género feminino (1). Essa incidéncia se eleva de 30 a 48% quando um dos
irmaos tem refluxo (4) e aumenta para 30 a 45% quando existe histéria de infeccdo do trato urinario
(ITU) (3).

O RVU pode ser priméario ou secundario, sendo o primeiro consequente a uma alteracao
congénita da unido uretero-vesical e o segundo devido a um aumento da pressao intravesical, seja por
obstrucdes anatdmicas (valvula de uretra posterior), funcionais (instabilidade do detrusor e disfungdes
miccionais) ou neuroldgicas da bexiga (bexiga neurogénica) (1).

O diagnéstico do RVU é feito pela uretrocistografia miccional (UCM). De acordo com o
International Reflux Study Group (IRSG) (5), esse permite também classificar (1,4) a gravidade do
RVU emgraus I, 11, 11, IV e V (5,6).

O RVU esté associado a uma maior incidéncia de infec¢Oes do trato urinario (ITUs), estando
presente em 25 a 70% das criangas com infec¢do urindria acompanhada de febre e pielonefrite aguda.
Essa combinacdo predispde a formacgdo de cicatrizes renais que podem evoluir para insuficiéncia renal
crénica (7-9).

De acordo com a Associacdo Americana de Urologia, 0 RVU desaparece espontaneamente em
90% dos casos no grau | e em 80%, no grau Il, ap6s cinco anos, independentemente da idade ao
diagndstico ou do fato do refluxo ser unilateral ou bilateral. J& no grau Ill, ha resolucdo de 60% nos
casos unilaterais diagnosticados no primeiro ano de vida e de apenas 10% nos casos bilaterais e idade
superior a seis anos. Os portadores de refluxo vesico-ureteral grau IV apresentaram resolugdo
espontanea de 45% nos casos unilaterais e 10% nos casos bilaterais. O grau V dificilmente regride
espontaneamente (10).

O tratamento do RVU pode ser clinico, endoscépico ou cirrgico. O tratamento de primeira

escolha é o clinico, independente do grau do refluxo. Este consiste em adotar medidas gerais de



cuidados miccionais (com intervalos regulares para as micgdes), evitar e tratar a constipagdo intestinal
e realizar higiene dos genitais. Além disso, indica-se o uso de antibioticoprofilaxia apds quadro de
ITUs febris, evitando a reinfecgdo do trato urinario com o objetivo de poupar os rins de novas
cicatrizes (10). Na falha da abordagem clinica, caracterizada pela presenca de ITUs recorrentes ou pela
ndo resolucdo espontanea, ou, ainda, pelo aumento das cicatrizes renais por pielonefrite, identificadas
pela cintilografia renal, pode ser realizado o tratamento de segunda escolha. Esse, por sua vez, abrange
a técnica de injecdo endoscdpica ou a cirurgia aberta (9-11).

O tratamento endoscopico é minimamente invasivo e apresenta menor morbidade quando
comparado a cirurgia aberta (12), surgindo como alternativa entre as duas modalidades terapéuticas
(13-15). Foi primeiramente descrito em 1981 por Matouschek (16). A substancia inicialmente utilizada
foi o teflon (17), que ndo teve muita aceitacdo, principalmente em criancas, por ser permanente e pela
possibilidade de migracdo através do sistema linfatico ou venoso para outros 6rgdos como rins,
pulmdes e cérebro (18,19).

Desde o0 ano 2000 surgiram novas substancias para uso endoscopico, tais como o acido
dextranomero/hialurdnico (deflux®), o glutaraldeido ligado ao colageno bovino e o copolimero
poliacrilato-poliélcool (polyacrylate-polyalcohol copolymer - Vantris®) (7,20).

Tendo em vista a recente disponibilidade dessas substancias para o tratamento endoscopico do
RVU, torna-se necessario que 0s servigcos avaliem as suas casuisticas e experiéncias relacionadas a
essa recente modalidade de tratamento. Com esse intuito, realizou-se esse estudo para avaliar 0s

pacientes submetidos ao tratamento com o copolimero Vantris®).

METODOS

Foi realizado um estudo clinico, com delineamento transversal e coleta retrospectiva dos
dados. Nesse estudo, foram analisados pacientes que foram submetidos ao tratamento endoscépico do

refluxo vésico-ureteral (RVU) no Hospital Infantil Joana de Gusmé&o (HIJG), no periodo de julho de



2010 a setembro de 2011. A amostra foi constituida de 16 prontuarios, que foram revisados e
submetidos aos critérios de inclusdo e exclusdo. Foram incluidos os pacientes submetidos ao
tratamento endoscépico do RVU e que retornaram a consulta ambulatorial, apds terem realizado o
exame de uretrocistografia miccional (UCM), 30 dias apds o procedimento endoscépico. Foram
excluidos os pacientes que apresentaram dados insuficientes no prontuério ou que ndo realizaram
seguimento ambulatorial apds o procedimento, dentro do periodo de coleta de dados.

No tratamento endoscopico é utilizado um cistoscopio com Optica de 30°, com dupla via,
cateter com diametro de 3,5 a 5 French (Fr), longitude 35cm e didmetro da agulha de 23 Gauge (G).
Apos a introducdo do cistoscopio até a bexiga e visualizado o meato ureteral é introduzida a agulha
dois a trés milimetros antes do meato, no plano submucoso, na posicéo 6 horas, e avangada quatro a
cinco milimetros. Posicionada a agulha, a substancia é injetada até que se observe o abaulamento do
assoalho ureteral e oclusdo do meato. A substancia utilizada foi o copolimero poliacrilato-polialcool
(polyacrylate-polyalcohol copolymer Vantris®), composta de particulas de um copolimero de
poliacrilato-polidlcool (CPP) imersas em um veiculo de solucéo de glicerol a 40%.

Utilizando-se uma ficha de coleta de dados foram obtidas informagdes sobre: sexo, idade ao
diagndstico do RVU, idade ao procedimento endoscopico, tempo de tratamento clinico, grau do RvVU
antes do tratamento endoscépico, quantidade de substancia utilizada no tratamento por unidade
ureteral, presenca ou ndo de RVU ap6s o procedimento avaliado através do resultado da UCM e
complicacBes apo6s o procedimento, quando existentes. Os dados foram tabulados em uma planilha do
Microsoft Excel 2007® e depois foi realizada analise estatistica descritiva calculando-se, quando
possivel, a média, moda e mediana.

O estudo foi delineado de acordo com as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos e aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa do (HIJG), (projeto n°

065/2010).



RESULTADOS

No estudo, foram analisados prontuarios de 16 pacientes (24 ureteres) submetidos ao
tratamento endoscopico do RVU. Desses, 62,5% pertenciam ao género feminino e 37,5% ao
masculino.

A idade dos pacientes ao diagnostico do RVU variou de 11 dias a 9 anos, apresentando uma
média de 2 anos e 7 meses e mediana de 1 ano e 1 més. Quanto ao grau do RVU, 4(16,7%) dos
ureteres apresentavam grau Il de refluxo; 13(54,2%), grau I11; 5(20,8%), grau IV e 2(8,3%), grau V.
Oito pacientes apresentaram refluxo bilateral e oito unilateral (3 a direita e 5 a esquerda).

Em relacdo ao tratamento clinico, 14 pacientes (87,5%) ja haviam sido submetidos a essa
modalidade de tratamento. Uma crianca realizou o tratamento endoscOpico como primeira opgdo
porgue ja se encontrava em fase pré-transplante e outra foi submetida ao procedimento para realizar
um estudo urodindmico prévio a uma reconstrucao urinaria. O tempo do tratamento clinico variou de 6
meses a 11 anos e 1 més, com uma média de aproximadamente 5anos e 10 meses, mediana de 5 anos e
2 meses e 15 dias e moda de 3 anos.

A idade do paciente no momento do tratamento endoscdpico variou de 1 ano e 6 meses a 13
anos e 8 meses, com uma média de 9 anos 1 més e 15 dias, mediana de 10 anos e 1 més e moda de 10
anos e 7 meses. A quantidade de substancia injetada utilizada por ureter teve uma média de 0,55 ml,
com mediana de 0,5 ml e moda de 0,5 ml. Os dias de internag&o variaram de 0 a 1 dia, com média de
0,53 dia, mediana de 1 dia e moda de 1 dia. Em relagdo a varidvel dias de internacéo, foi excluido um
paciente internado por 7 dias devido a uma pielonefrite anterior ao tratamento endoscapico.

O procedimento endoscépico evoluiu com resolugdo total do RVU em 83,3% dos ureteres
sendo que o grau Il apresentou resolugdo de 75%; o grau Ill, de 84,6%; o grau 1V, de 100% e o grau
V, de 50%. Dois pacientes apresentaram reducdo do grau do RVU do grau V para Il e do grau Il para
I, totalizando uma taxa de refluxo residual de 12,5%. Com relacdo as complicacBes apOs o
procedimento endoscépico, dois pacientes ndo tiveram alteracdo no grau do refluxo permanecendo
com graus Il e 1l, sendo que o ultimo apresentou episddios de infeccBes urinarias (ITUs) febris. Outro

paciente, além de ITUs febris, apresentou RVU grau Il contralateral.



DISCUSSAO

O refluxo vésico-ureteral (RVU), dentre as afeccdes do trato geniturinario, assume um papel
de destague em pediatria, pois predispde a infeccBes urinarias febris de repeticdo, que causam
cicatrizes renais e podem, por sua vez, evoluir para a insuficiéncia renal (7-9). Por essa razdo, desde a
sua descoberta como doenca, diversas modalidades de tratamento tém sido tentadas. Dentre elas,
destaca-se o tratamento endoscépico, principalmente por ser menos invasivo quando comparado a
operacdo aberta (17).

O RVU é mais comum na etnia branca, no sexo feminino (1) e estd presente em
aproximadamente 1% dos nascidos vivos (3,4). Na literatura pesquisada, tem sido descrita a
predominancia do sexo feminino na maioria dos estudos analisados (12-14,21,22). Em contrapartida,
na série de Dawrant et al. (15), das 382 criancas submetidas ao tratamento endoscopico do RVU,
aproximadamente 53%, pertenciam ao sexo masculino. No presente estudo, houve uma predominéncia
do sexo feminino (62,5%) em relagdo ao sexo masculino (37,5%), apresentando semelhanca com a
maioria das referéncias pesquisadas.

O diagnostico do RVU geralmente € feito a partir da investigacdo de um episodio de infecgdo
urinaria febril ou ap6s o nascimento, ao investigar uma hidronefrose fetal (3). Por isso, a idade do
paciente no momento do diagndstico pode variar de meses a anos (3,9). De acordo com Puri et al.
(14), a idade média ao diagnostico do refluxo foi de 7 meses, com a amostra variando de 2 a 12 meses.
Leroy et al. (23) encontraram, em sua casuistica, uma idade média de 9 meses e 15 dias no momento
do diagnéstico, variando de 0 a 13 anos, 10 meses e 24 dias. No presente estudo, a idade média ao
diagndstico foi de 2 anos e 7 meses, apresentando variacdo de 11 dias a 9 anos e medianade 1 anoe 1
més. Essa diferenga poderia ser explicada pela falta de homogeneidade entre as séries, pela falta de
investigacdo mediante infec¢bes urindrias anteriores ou mesmo pelo nimero de pacientes dessa
amostra.

O RVU varia do grau | a V e € classificado segundo o resultado da uretrocistografia miccional
(UCM) de acordo com os critérios estabelecidos pelo International Reflux Study Group (IRSG) (6).

Quanto ao grau de refluxo por ureter, Ormaechea et al. (12), Oswald et al. (22) e Lorenzo et al. (21)



apresentaram resultados semelhantes, sendo os ureteres com grau Il mais frequentes, seguidos dos
graus 1, IV e V. No entanto, na casuistica de Chertin et al (13), ureteres com grau 1l foram os mais
encontrados, seguido pelo grau IV, Il e V. No presente estudo, grande parte dos ureteres foi
classificada como grau Ill (54,2%), sendo que os graus 1V, Il e V apresentaram percentual de,
respectivamente, 20,8%, 16,7% e 8,3%. Tais dados mostraram-se, portanto, semelhantes a casuistica
de Chertin et al. (13).

Quanto a lateralidade, o RVU pode ser unilateral ou bilateral (1,3). Oswald et al. (22) e
Ormaechea et al. (12) relataram maior nimero de pacientes com acometimento unilateral dos ureteres
submetidos ao tratamento endoscopico. Por outro lado, Puri et al. (14), Dawrant et al. (15), Chertin et
al. (13) e Lorenzo et al. (21) observaram predominancia do RVU bilateral em suas casuisticas. Neste
trabalho, encontrou-se igualdade em relacdo a lateralidade do RVU, sendo que metade dos pacientes
apresentou refluxo bilateral e a outra metade, unilateral. Essa discordancia em relacdo a literatura
pesquisada poderia ser justificada pelo nimero de pacientes dessa casuistica.

Na literatura revisada, ndo houve analise referente ao tempo do tratamento clinico (7,12-
15,21,22). Este pode variar muito entre 0s servigos, pois depende da rotina empregada e se 0
profissional tende a atuar de modo mais conservador ou intervencionista. Nesta casuistica, em 87,5%
dos pacientes o tratamento endoscépico foi indicado como alternativa ao tratamento clinico, seja pelo
aparecimento de intercorréncias, seja pelo limite de idade. O tratamento clinico teve uma média de
duracéo de aproximadamente 5 anos e 10 meses e moda de 3 anos. Em dois pacientes, a indicagdo do
tratamento endoscopico foi independente do resultado do tratamento clinico: o primeiro ao ser enviado
ao Servico ja se encontrava em fase pré-transplante pela insuficiéncia renal cronica; o outro paciente
era portador de bexiga neurogénica por mielomeningocele e necessitava de um estudo urodindmico
prévio a uma reconstrucao do trato urinario inferior.

A idade média dos pacientes no momento em que foram submetidos ao tratamento
endoscopico variou, conforme a literatura, de 7 meses a 5 anos, 3 meses e 18 dias, apresentando
grande diferenca dos dados encontrados entre os diversos autores (12,13,15,21,22). Nesta casuistica, a
idade meédia dos pacientes foi de 9 anos, 1 més e 15 dias, destoando dos autores pesquisados. 1sso

poderia ser explicado pela propria variedade dos dados encontrados na literatura, apresentando grande



amplitude entre os valores da média de idade. Outra hipétese para tal diferenca seria a ndo
homogeneidade das séries, uma vez que existem discordancias entre a indicacdo do tratamento e as
rotinas dos servigos que o realizaram. No caso do presente estudo, a indicacdo para intervir num
paciente com RVU s0 é feita ap6s todas as tentativas com o tratamento clinico e isso deve ser um fator
que contribuiu para uma idade mais avancada na intervencao.

Quanto a quantidade de substancia injetada por ureter em mililitros (ml) no tratamento
endoscopico, houve semelhanga entre os autores pesquisados (12-14,22). Ormaechea et al. (12) e
Chertin et al. (13) utilizaram o copolimero poliacrilato-polialcool (polyacrylate-polyalcohol
copolymer) em suas casuisticas, que constitui a mesma substancia utilizada nesta amostra. Esses
mesmos autores relataram, respectivamente, o uso de uma média de 0,76 e 0,78 ml de substancia por
ureter. Em relagdo ao emprego de outras substancias, Oswald et al. (22) apresentaram média de 0,8 ml
fazendo uso de polydimethylsiloxane e de 0,7 ml com acido dextranémero/hialurdnico
(dextranomer/hyaluronic acid - Dx/HA). No presente estudo, a média de substancia utilizada mostrou-
se abaixo da apresentada nas séries revisadas, com média de 0,55 ml do copolimero poliacrilato-
polialcool (polyacrylate-polyalcohol copolymer) aplicada por ureter. Dentre as hipOteses para essa
discordancia, devem-se levar em conta possiveis diferencas anatdmicas dos pacientes, o grau do
refluxo tratado, bem como a casuistica desse estudo.

Em relacdo ao tempo de internacdo, ndo houve andlise referente a essa varidvel na literatura
pesquisada (12-15,21,22). Nesta casuistica, a média de dias de internacéo foi de 0,53 dia, variando de
0 a 1 dia de internacdo e mediana e moda de 1 dia. Pode-se explicar que esse pouco tempo de
internacdo seja devido a praticidade do procedimento. Foi excluido dessa varidvel um paciente
internado por 7 dias devido a um episddio de sepse por pielonefrite, antecedido por outros de igual
natureza. Nesse caso, assim que tratada a infec¢do, indicou-se a injecdo endoscopica, com o intuito de
evitar novos episddios de pielonefrite. A realizacdo do procedimento logo ap6s um caso de infeccdo
néo faz parte da rotina do servigo.

A eficacia do tratamento endoscépico em curar o RVU tem grande variabilidade dentre os
autores e as substancias utilizadas, podendo variar de 65 a 95% (7,12-15,22,24). Chertin et al. (13) e

Ormaechea et al. (12), em suas casuisticas, utilizando a mesma substancia do presente estudo,



obtiveram taxas de cura de 94,9% e 88,6%, respectivamente. Nessa casuistica, a taxa de resolugéo foi
menor quando comparada aos autores que utilizaram a mesma substancia, com resolucéo do refluxo
em 83,3% dos ureteres. Isso poderia ser explicado, novamente, pelo nimero de pacientes desta
casuistica, pois espera-se que, com 0 aumento do nimero de pacientes submetidos ao tratamento,
ocorra aumento da taxa de resolucdo. Outro fator a ser considerado seria a falta de homogeneidade
entre a literatura pesquisada em relagdo as caracteristicas dos pacientes, bem como a indicacdo do
procedimento. Na maioria das casuisticas (12,14,15,21,22), foram incluidos apenas pacientes com
RVU primario e foram excluidos os portadores de bexiga neurogénica e duplicidades da via excretora.
Em contrapartida, nesta casuistica, predominaram pacientes com RVU de alta intensidade e também
havia dois pacientes portadores de mielomeningocele (bexiga neurogénica) e trés com duplicidade
unilateral da via excretora. Todos os pacientes possuiam indicacao de cirurgia aberta, todavia optou-se
pelo tratamento endoscdopico como alternativa ao cirdrgico. Essas diferencas, portanto, poderiam estar
relacionadas a menor eficcia do tratamento, pois supde-se que quanto mais grave 0 paciente ou
quanto maior o nimero de comorbidades associadas, menor seria a taxa de sucesso do procedimento.
A resolucdo do RVU, ou seja, auséncia de refluxo, pode ser analisada através da realizacdo de
uma UCM apés o tratamento endoscOpico e apresenta taxas decrescentes quanto maior for o grau do
refluxo antes do procedimento (12-14,24,25). Por exemplo, na casuistica de Ormaechea et al. (12),
onde 88 ureteres foram tratados com copolimero poliacrilato-polialcool (polyacrylate-polyalcohol
copolymer) (PPC), obteve-se resolucdo em 100% dos ureteres com RVU grau Il, em 87,8% com grau
I1l, em 66,6% com grau IV e, finalmente, em 66,6% com grau V (12). Em outra série, Chertin et al.
(13), também fazendo uso do PPC, trataram 62 ureteres e obtiveram resolucdo do refluxo em todos os
ureteres com graus Il e Ill, em 93,3% com grau IV e 60% com grau V. Injetando o &cido
dextranémero/hialurénico (dextranomer/hyaluronic acid - Dx/HA), Puri et al. (14) trataram 467
ureteres e obtiveram cura em 100% dos ureteres com grau Il, 93,1% com grau 111, 78,2% com grau IV
e 64,7% com grau V. No presente estudo, houve certa discordancia em relagdo a literatura pesquisada,
apresentando aumento da resolucdo quanto maior fosse o grau do RVU, sendo encontrado decréscimo
somente no grau V. Dessa forma, encontrou-se taxa de cura de 75% no grau Il, 84,6% no grau Ill,

100% no grau IV e 50% no grau V. Essa discrepancia em relacdo a literatura poderia ser explicada



pelo nimero de ureteres desta amostra, que totalizaram 24 unidades. Outro fator a ser levado em
consideracdo seria, novamente, a falta de homogeneidade entre as amostras, 0 que dificulta a
comparagao entre elas.

Apos o procedimento endoscdpico, pode ocorrer, em vez da cura, a reducdo do grau do RVU.
Chertin et al. (13), em sua casuistica, obtiveram reducdo do RVU grau V para grau | em 7,9% dos
pacientes. Oswald et al. (22), apresentaram reducdo do RVU grau Ill para grau Il em 1,75% dos
pacientes. Ormaechea et al. (12), em 6,0% dos ureteres tratados, obtiveram reducdo do RVU para o
grau |. Nesta série, a taxa de RVU residual foi maior quando comparada a literatura, totalizando 12,5%
dos pacientes, sendo que um paciente apresentou reducdo do RVU do grau V para Il e o outro, do grau
I11 para I. Isso poderia ser explicado, novamente, pelo nimero de ureteres desta amostra e pela falta de
homogeneidade entre as casuisticas.

Dentre as complicagdes apds o procedimento endoscopico, citadas pela maioria dos autores,
destacam-se: episodios de infeccBes urinarias (ITUs) afebris (22) e febris(13-15,26), dor lombar
(12,13), obstrugdo da juncdo uretero-vesical (15), RVU contralateral (22) e persisténcia do refluxo
(12,13). Nesta casuistica, dois pacientes apresentaram persisténcia do RVU graus 111 e 1, sendo que o
paciente com grau Il apresentou episodios de ITUs febris ap6s o procedimento. Outro paciente, apesar
de ter tido resolucdo do grau no ureter tratado, evoluiu com RVU grau Il contralateral e ITUs febris.
Esses dados sdo semelhantes aos apresentados pela literatura e poderiam ser explicados como falha do
tratamento nos casos que houve persisténcia do refluxo. Em relacdo aos pacientes que apresentaram
ITUs, isso poderia ser justificado pelo procedimento endoscépico ser invasivo. Quanto ao RVU
contralateral, esse poderia ja existir e ndo ter sido diagnosticado previamente pela UCM.

Devido a casuistica deste trabalho, apesar dos resultados ndo terem significancia estatistica,
pode-se supor que o tratamento endoscépico se apresenta como uma boa alternativa antes da cirurgia
aberta. Os resultados ap6s o procedimento se mostraram promissores, com uma taxa de cura proxima a
literatura. Essa proposta de manter o tratamento endoscopico como alternativa a cirurgia aberta e apos
ter insistido no tratamento clinico, evitando a superindicacdo do procedimento, faz com que a
casuistica cresgca em menor nimero, mas entende-se que somente assim se podera, no futuro, incluir

esse tratamento como concorrente da abordagem clinica para o RVU.
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APENDICE I - Ficha de coleta de dados

Protocolo de Identificacdo

Numero de Registro de Prontuario:
Data Internacdo: _/ / Dataalta: _/ [/

Identificacdo

Iniciais:

Data de Nascimento:_ / /. ldade: Peso: (Kg)
Procedéncia:

Data do diagnostico do RVU:
Idade do paciento ao diagndstico:
Lado afetado e grau do RVU no diagnostico:

RVU GRAU

Ureter D

Ureter E

Quanto tempo de tratamento clinico, se realizado:

Teve infeccdo urinaria/febre:

SIM NAO Quantos episodios

ITU

ITU+Febre

Lado afetado e grau do RVU no pré tratamento endoscopico:

RVU GRAU

Ureter D

Ureter E

Data do tratamento endoscopico:
Tempo do procedimento:
Quantidade da droga utilizada:

Ureter D Ureter E Total (ml)

Vantris® (ml)

Acompanhamento apos tratamento, tempo minimo 30 dias:

RVU GRAU

Ureter D

Ureter E

Complicagdes pos tratamento, se houver:
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A revista Arquivos Catarinenses de Medicina (Arg. Cat. Med.), periddico cientifico oficial da
Associacao Catarinense de Medicina, destina-se a publicacdo de editoriais, artigos originais, artigos de
atualizacéo e revisdo, relatos de casos, resumos de dissertacOes e teses, cartas ao editor, biografias, etc.

O processador de texto a ser utilizado deve ser preferencialmente o Microsoft Office® (Word). Fontes
Times New Roman tamanho 11, justificado, espaco duplo.

Tamanho maximo dos originais (incluindo referéncias bibliograficas):
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d) Cartas ao editor: 2 paginas
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f) Biografias: 2 paginas-.
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resumo em inglés (abstract), texto, agradecimentos, referéncias bibliogréaficas, tabelas (cada uma em

pagina separada).
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a) Pagina de rosto:
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alto e sua filiacdo institucional; (3) o nome do(s) departamento(s) e da(s) instituicdo(des) as quais o
trabalho deve ser atribuido; (4) registro de isencdo de responsabilidade ou de propriedade, se for o

caso; (5) o nome e endereco do autor responsavel pela correspondéncia sobre o original; (6) a(s)



fonte(s) de financiamento, sob a forma de verbas, de equipamento, de drogas, ou todas elas, e (7) um
titulo resumido (ndo mais que 40 caracteres, contando as letras e 0s espagos) ao pé da pagina de rosto.

b) Resumo em portugués:

A segunda pagina deve conter um resumo do tipo estruturado (de ndo mais de 250 palavras). O resumo
deve estabelecer 0s objetivos do estudo ou investigacdo, a metodologia aplicada, os resultados
observados (dados especificos e sua significancia estatistica, se possivel) e as principais conclusoes.
Abaixo do resumo, os autores devem fornecer e identificar 3 a 5 descritores ou expressées que
auxiliardo na indexacdo cruzada do artigo e que podem ser publicados junto com o resumo. Use
termos da lista denominada “Medical Subject Headings” (MeSH) do Index Medicus ou descritores da
lista de “Descritores em Ciéncias da Satde”, publicada pela BIREME e disponivel nas bibliotecas
médicas. Se estas listas ndo incluirem termos adequados para conceitos recentemente introduzidos,

empregue a denominagdo mais usual na area.

¢) Resumo em inglés: (Abstract)

A terceira pagina deve conter o “Abstract”, uma versdo exata do resumo em lingua inglesa, com o
mesmo numero (maximo) de palavras ¢ com os seguintes subtitulos: “background” “objective”,
“methods”, “results” e “conclusions”. Os keywords devem fazer parte das mesmas listas descritas para

0 resumo.

Texto:

O texto de estudos experimentais ou observacionais deve conter as seguintes se¢fes, cada uma com
seu respectivo subtitulo: (1) introducdo, (2) métodos, (3) resultados e (4) discussdo. A introducdo
devera ser curta, citando apenas referéncias estritamente pertinentes para mostrar a importancia do
tema e justificativa do trabalho. Ao final da introducéo, os objetivos do estudo devem ser claramente
descritos. A se¢do de métodos deve descrever a populagdo estudada, a amostra, os critérios de selecéo,
com definicdo clara das varidveis e analise estatistica detalhada, incluindo referéncias padronizadas
sobre 0s meétodos estatisticos e informacgdo de eventuais programas de computacdo. Procedimentos,
produtos e equipamentos utilizados devem ser descritos com detalhes suficientes que permitam a
reproducdo do estudo. E obrigatéria, se for o caso, a inclusdo da informagio de que todos os
procedimentos tenham sido aprovados pelo comité de ética em pesquisa da instituicdo a que se
vinculam os autores ou, na falta deste, por um outro comité de ética em pesquisa, indicado pela
Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Saude. Os resultados devem ser
apresentados de maneira clara, objetiva e em sequéncia logica. As informagdes contidas em tabelas ou
figuras ndo devem ser repetidas no texto. Usar graficos em vez de tabelas, com um numero muito
grande de dados. A discussao deve interpretar os resultados e compara-los com os dados ja existentes

na literatura, enfatizando os aspectos novos e importantes do estudo. Discutir as implicacdes dos



achados e suas limitagdes, bem como a necessidade de pesquisas adicionais. As conclusdes devem ser
apresentadas no final da discussdo, levando-se em consideracdo os objetivos do trabalho. Relacionar
as conclusdes aos objetivos iniciais do estudo, evitando assertivas ndo apoiadas pelos achados e dando

énfase igual a achados positivos e negativos que tenham méritos cientificos similares.

e) Agradecimentos:
Devem ser breves e objetivos, somente a pessoas ou instituicbes que contribuiram significativamente

para o estudo.

f) Referéncias bibliogréaficas:

As referencias bibliogréaficas devem ser numeradas e ordenadas segundo a ordem de aparecimento no
texto, no qual devem ser identificadas pelos algarismos arabicos respectivos, entre parénteses. O
namero de referéncias ndo deve exceder a 50. Devem ser formatadas no estilo VVancouver, de acordo
com os exemplos abaixo. (Quando o nimero de autores ultrapassar a 6, somente os 3 primeiros devem
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g) Tabelas:

Cada tabela deve ser apresentada em folha separada, numerada na ordem de aparecimento no texto, e
com um titulo sucinto, porém, explicativo. Todas as explicacGes devem ser apresentadas em notas de
rodapé e ndo no cabegalho, identificadas pelos seguintes simbolos **, T, 1,§,. A formatag¢do das

tabelas deve utilizar apenas comandos de tabulacdo (tab) e nova linha (enter). Ndo usar funcbes de



criacdo de tabelas, ndo sublinhar ou desenhar linhas dentro das tabelas, ndo usar espacos para separar
colunas (usar comando de tabulagdo/ “tab”), ndo usar comandos de justificacdo, ndo usar tabulacGes
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i) Abreviaturas:
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definidas, ao serem mencionadas pela primeira vez. Jamais devem aparecer no titulo ou no resumo.

Orientacdes sobre alguns tipos de publicacdes
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Relatos de casos:

Devem conter pagina de rosto com as mesmas informacdes exigidas e explicitadas anteriormente. O
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OBJETIVO

Comparar os resultados pés-operatérios de pacientes submetidos ao tratamento endoscopico do
refluxo vesicoureteral no HIJG com dados publicados na literatura.

CEP- HIJG - Rua Rui Barbosa, 152
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SUMARIO DO PROJETO

Trata-se de um estudo observacional, analitico, de coorte bidirecional, no qual serdo coletados
dados dos prontudrios de pacientes submetidos a tratamento endoscépico do refluxo vesicoureteral,
desde julho de 2010 a julho de 2011. Serdo incluidos no estudo todos os pacientes submetidos a
tratamento endoscépico do RVU que forem acompanhados ambulatoriaimente no tempo minimo de
30 dias e realizado exame de uretrocistografia miccional. Serdo excluidos do estudo pacientes que,
por qualquer motivo, ndo tenham seguimento apés o tratamento e os pacientes cujos responsaveis se
recusarem a esse tipo de tratamento. Utilizando-se uma ficha de coleta de dados, ser&o obtidas
informagdes sobre: sexo, idade, nimero do prontudrio, data da internagéo, data da alta, idade, peso,
procedéncia, data do diagnéstico do refluxo vesicoureteral (RVU), grau do RVU e lado afetado, se
realizou tratamento clinico e por quanto tempo, se possui histéria de infecg@o do trato urinario (ITU),
data do tratamento endoscépico, grau do RVU no pré-tratamento endoscépico, data do tratamento,
tempo do procedimento, quantidade de droga utilizada, grau do RVU apés o tratamento, complicagdes
pés-tratamento (se houver).

JUSTIFICATIVA

O refluxo vesicoureteral € uma comorbidade frequente na crianga. O tratamento inicial utilizado
para refluxos de grau leve a moderado € o tratamento clinico. Porém, devido a dificuldade de
acompanhamento destes pacientes, bem como o risco de resisténcia a antibiéticos, o tratamento
endoscopico vem sendo utilizado com mais frequéncia e mais precocemente. Esta € uma opgéo
terapéutica aceita e utilizada em varios centros de referéncia em cirurgia pediatrica. O servigo de
cirurgia pediatrica (CIPE) do Hospital Infantil Joana de Gusmé&o ja esta fazendo uso do tratamento
endoscépico em pacientes com refluxo vesicoutereral, usando a substancia copolimero poliacrilato-
polidlcool (polyacrylate-polyalcohol copolymer - Vantris®), que € uma droga néo biodegradavel, o que
confere a ela a possibilidade de cura do refluxo a longo prazo, diferente do observado nas drogas
biodegradaveis. Essa droga ja estd sendo empregada por diversos centros de referéncia em cirurgia
pediatrica, mostrando boa efetividade. O presente estudo, portanto, permitird realizar um
levantamento das informagdes relativas aos casos de RVU submetidos a tratamento endoscopico no
Hospital Infantil Joana de Gusm&o (HIJG). Dessa forma, quando os dados forem confrontados com os

da literatura, sera possivel analisar a efetividade do tratamento.
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METODOLOGIA

1. DELINEAMENTO - Parte retrospectivo (tipo série de casos) e parte prospectivo (tipo coorte ndo
controlada).

2. CALCULO E TAMANHO DA AMOSTRA — Por conveniéncia (em torno de 30 pacientes)

3. PARTICIPANTES DE GRUPOS ESPECIAIS — Menores de 18 anos.

4. RECRUTAMENTO - Pacientes atendidos no HIJG.

5.CRITERIOS DE INCLUSAO / EXCLUSAO - Descritos adequadamente no prontudrio
6.PONDERAGAO ENTRE RISCOS — BENEFICIOS — N&o havera riscos fisicos adicionais aos
participantes.

7.USO DE PLACEBO OU WASH-OUT - Nao se aplica

8.MONITORAMENTO E SEGURANCA DOS DADOS - Adequados

9.AVALIACAO DOS DADOS - Adequada

10.PRIVACIDADE E CONFIDENCIALIDADE - Adequadas

11.PREOCUPAGCAO COM OS ASPECTOS ETICOS - Sim

12.CRONOGRAMA - OK

13. PROTOCOLO DE PESQUISA - OK

14.0RCAMENTO - OK

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE ESCLARECIDO (TCLE) — Adequado*

* Os autores apresentam o TCLE para os casos onde havera contato direto com os pais ou
responséveis pela crianga e a justificativa para ndo obtengéo do TCLE para os casos retrospectivos.

PARECER FINAL APROVADO

- Informamos que o presente parecer foi analisado e aprovado em reuni&o deste comité, na data
de 07/12/2010.

- Conforme Resolug&o 196/92, capitulo 1ll.2.h, o pesquisador deve apresentar ao CEP relatérios
peribdicos sobre o andamento da pesquisa e relatério final. No site:
www.saude.sc.gov. br/hijg/CEP.htm, esta disponibilizado modelo. Seu primeiro relatério esta

ndo da finalizag&o da mesma.

previsto para junho de 2010, ou para

—\_Eodid
JUCELIA MARIA GUEDERT - Coordenadora do Comrté de Etica em Pesquisas - HIUG
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