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RESUMO

A Disfungdo do Trato Urinario Inferior (DTUI) representa um espectro de
alteragdes funcionais envolvendo a bexiga e/ou esfincter externo. Os sintomas
variam de acordo com o tipo de DTUI, mas em todos os casos acarreta algum
grau de estresse na crianga e familiares e consequente comprometimento da
autoestima e da qualidade de vida. Sabe-se que o Sistema Nervoso Autdbnomo
(SNA) tem papel fundamental na fisiologia normal da micgao porém o real papel
na fisiopatologia das DTUI ainda permanece obscuro bem como a sua influéncia
sobre o género. O objetivo do presente trabalho foi de descrever as alteragdes
fisiolégicas de criangas com DTUI e associar com questionarios de qualidade de
vida para discutir as suas possiveis relagcdes causais. Além disso, propomos uma
compararagdo da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (VFC) entre os
géneros. A populagdo em estudo incluiu 51 meninas e 43 meninos com DTUI,
com idade média de 7,3 anos para as meninas e 7,7 anos para os meninos. Os
pacientes foram classificados, de acordo com o tipo de DTUI, em 3 grupos: G1
(BH) Bexiga Hiperativa n= 40; G2 (DM) Disfungao Miccional n=19 e G3 (BH +
DM) Bexiga Hiperativa com Disfungdo Miccional n=35. Além da anamnese foram
aplicados os questionarios, traduzidos e adaptados, para avaliagao dos sintomas
o DVSS (Dysfunction Voiding Symptoms Score) e para qualidade de vida o
PedsQL™ (Pediatric Quality of Life Inventory). Para analise da qualidade da
miccéo foi realizada a urofluxometria (UF) com eletromiografia (EMG) perineal e
abdominal, além da avaliacdo de residuo pds miccional. A VFC foi medida em
repouso. Os resultados do presente trabalho foram divididos em dois artigos. Na
avaliacao da qualidade de vida houve diferenca significativa no aspecto social
(resposta dos pais) sendo a menor nota no G2 (DM). Ainda, nessa avaligao, ficou
demonstrada uma pior qualidade de vida quanto maior o DVSS. Quando
avaliados os itens entre si, a menor nota, tanto na versao pais quanto na versao
aplicada as criangas, foi no aspecto emocional, independente do grupo. Em
relagao aos achados da VFC ficou demonstrada uma associagao entre alteracao
na qualidade de vida e parametros de VFC. Também ficou demonstrada uma
diferenca na VFC entre meninos e meninas dentro do mesmo grupo,
demonstrando um aumento da atividade autonémica tanto simpatica quanto
parassimpatica em meninos no G2 (DM) e em meninas no G3 (BH + DM). Ainda,
observou-se um aumento da atividade autondmica em meninas do G3 (BH +
DM) quando comparada com as meninas do G1 (BH) e do G2 (DM). Esses dados
nao estdo relacionados a sintomatologia apresentada ja que nao foram
encontradas diferengas entre os géneros e grupos no questionario DVSS. As
criangas avaliadas apresentaram alteracoes fisioldgicas importantes, incluindo a
VFC, que foram associados com baixos scores no questionario de qualidade de
vida, principalmente nos aspectos socio-emocionais. E por fim, pudemos concluir
que existe uma diferenca na resposta autondmica de meninas e meninos com
DTUI, nao relacionadas a sintomatologia apresentada, demonstrada por altos
indices de VFC em meninos com DM e altos indices de VFC em meninas com
BH + DM.

Palavras-chaves: DTUI, crianca, qualidade de vida e VFC.



ABSTRACT

Lower Urinary Tract Dysfunction (LUTD) represents a spectrum of functional
changes involving the bladder and/or external sphincter. The symptoms vary
according to the type of LUTD, but in all cases it causes some degree of stress
in the child and family members and consequent compromise of self-esteem and
quality of life. It is known that the Autonomous Nervous System (ANS) plays a
fundamental role in the normal physiology of voiding, but the real role in the
pathophysiology of LUTD still remains unclear as well as its influence on gender.
The aim of the present study was to describe the physiological alterations of
children with LUTD and associate them with quality of life questionnaires to
discuss their possible causal relationships. In addition, we propose a comparison
of Heart Rate Variability (HRV) between genders. The study population included
51 girls and 43 boys with LUTD, with an average age of 7.3 years for girls and
7.7 years for boys. The patients were classified according to the type of LUTD
into 3 groups: G1 (OAB) Overactive Bladder n= 40; G2 (DV) Dysfunctional
Voiding n=19 and G3 (OAB + DV) Overactive Bladder with Dysfunctional Voiding
n= 35. In addition to the anamnesis, the questionnaires, translated and adapted,
the DVSS (Dysfunction Voiding Symptoms Score) and the PedsQL™ (Pediatric
Quality of Life Inventory) were applied for the evaluation of symptoms. For
urination quality analysis, uroflowmetry (UF) with perineal and abdominal
electromyography (EMG) was performed, besides the evaluation of post-void
residual urine. The HRV was measured at rest. The results of this study were
divided in two articles. In the quality of life evaluation there was a significant
difference in the social aspect (parents' response) being the lowest grade in G2
(DV). Also, in this evaluation, it was demonstrated a worse quality of life the
higher the DVSS. When the items were evaluated among themselves, the lowest
score, both in the parent’s version and in the version applied to the children, was
in the emotional aspect, independent of the group. Regarding HRV findings, an
association between altered quality of life and HRV parameters was
demonstrated. A difference in HRV between boys and girls within the same group
was also demonstrated, showing an increase in both sympathetic and
parasympathetic autonomic activity in boys in G2 (DV) and in girls in G3 (OAB +
DV). Also, there was an increase in autonomic activity in girls in the G3 (OAB +
DV) when compared to girls in G1 (OAB) and G2 (DV). These data are not related
to the symptoms presented since no differences were found between genders
and groups in the DVSS questionnaire. The children evaluated presented
important physiological changes, including HRV, which were associated with low
scores in the quality of life questionnaire, mainly in the socio-emotional aspects.
And finally, we could conclude that there is a difference in the autonomic
response of girls and boys with LUTD, not related to the symptoms presented,
demonstrated by high rates of HRV in boys with DV and high rates of HRV in girls
with OAB + DV.

Keywords: LUTD, child, quality of life, HRV.
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1 INTRODUGAO

O controle esfincteriano € um importante marcador de saude fisica e
desenvolvimento psicossocial de criancas e € considerado um marco fundamental na fase
de desenvolvimento infantil. Em geral, o controle vesical voluntario ocorre a partir dos 2
anos de idade e € considerado completo quando a crianga tem condigdes de,
voluntariamente, iniciar ou interromper a micgdo a qualquer momento (Bernardes, 2014).
Normalmente a bexiga se enche em repouso, sem haver contragdes do musculo detrusor.
Na replecdo vesical, a miccdo se da de forma sincrénica, havendo sequencialmente
relaxamento do esfincter externo, contragdo do detrusor e abertura do colo vesical
(Hoebeke, 2001). Contudo, na Disfungdo do Trato Urinario Inferior (DTUI) o processo
miccional encontra-se prejudicado sem que haja comprometimento neurolégico. E uma
condicdo clinica comum, com prevaléncia de 2 a 7%, mais frequente em meninas,
representando aproximadamente 40% das consultas com os nefropediatras e urologistas.
Sao caracteristicos: urgéncia e postergagao miccionais, incontinéncia diurna e/ou enurese
(perda involuntaria de urina durante o sono), alteracdo no fluxo urinario, presenca de
residuo pds micional, deformagao da uretra (em forma de pido) e infe¢cdo do trato urinario
recorrente podendo ainda associar-se a constipacao intestinal cronica e grave (Bernardes,
2014).

Dentro do espectro das DTUI a bexiga hiperativa e a bexiga hipoativa sao
disfungdes relacionadas a fase de enchimento ou esvaziamento vesical respectivamente.
No caso da bexiga hiperativa 0 musculo detrusor ndo relaxa no momento do enchimento
vesical (cuja contracao reflete uma hiperatividade desse musculo) e a crianga apresenta
urgéncia miccional, usualmente acompanhada de frequéncia aumentada, enurese ou
nocturia (acordar para urinar), com ou sem perda urinaria diurna. Todas essas alteragdes,
para esse diagnodstico, devem ser detectadas na auséncia de infecgao do trato urinario. A
hiper-reatividade do musculo detrusor é diagndsticada através do estudo urodinédmico, onde
o fluxo urinario mensurado pode ter um padrao em torre ou explosivo caracterizado por fluxo
de grande amplitude e curta duracao (Austin, 2016). No caso da bexiga hipoativa, ocorre
um aumento da pressao abdominal com esforgo para iniciar, manter ou completar a micgao.
Ocorre baixa frequéncia urinaria ou uma alta frequéncia quando o esvaziamento é
incompleto. O estudo urodindmico demonstra um detrusor hipoativo e um fluxo urinario
achatado ou mesmo interrompido (Austin, 2016).

Por outro lado, ainda no espectro da DTUI, ha uma disfungao relacionada a fase

de esvaziamento vesical que € denominada disfungdo miccional. Neste caso, ocorre uma
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contragao inapropriada do esfincter uretral durante a micgdo. Essa contragdo produz um
fluxo flutuante ou staccato levando a um esvaziamento vesical incompleto, podendo
ocasionar infec¢ao do trato urinario (Chase, 2010).

Aumentando a complexidade da patologia, € comum a associagdo das duas
condigdes (bexiga hiperativa e disfungdo miccional) afetando, consequentemente, tanto o
enchimento quanto o esvaziamento vesical, levando a uma incoordenagao entre o musculo
detrusor e o esfincter. Essas criangas com bexiga hiperativa e disfungédo miccional
associadas, aprendem a suprimir as contragdes vesicais da bexiga hiperativa com
contragdes inapropriadas do assoalho pélvico da disfungdo miccional durante a micgao.
Isso se torna um processo involuntario, resultando em obstrugao funcional ao fluxo urinario
levando a uma incoordenacgao entre o musculo detrusor e o esfincter (Hoebeke, 2001)

Em um grau ainda maior de complexidade (vesical e intestinal), pode ocorrer uma
associacao disfuncdo na fase de enchimento e esvaziamento vesical com constipacao
funcional sendo denominada de disfungao vesical e intestinal. A intrinseca relagao entre o
funcionamento dos sistemas urinario e gastro-intestinal tem sido bem estabelecida. A
disfuncdo em um sistema afetaria o outro sistema. As criangas que apresentam disfuncao
vesical e intestinal, além de sintomas urinarios diurnos e/ou noturnos, apresentam
constipacdo acompanhada ou nao de escape fecal (Kaplan, 2013).

O sinal predominante na DTUI é a incontinencia urinaria cujo termo é definido como
perda involuntaria de urina. Na maioria das criangas com incontinéncia urinaria nenhuma
causa neuroldgica, estrutural ou organica pode ser encontrada. Ela pode ser continua,
indicando um componente anatdbmico associado ou intermitente ocorrendo em
determinados momentos do dia ou da noite. Quando a perda urinaria ocorre durante o sono,
em criangas acima de 5 anos, € definida como enurese (Chang, 2015). A enurese ainda é
subdividida em monossintomatica quando a crianca ndo apresenta nenhum outro sintoma
urinario ou € chamada de ndo-monossintomatica quando a crianga apresenta algum outro
sinal como aumento ou diminuicdo da frequéncia urinaria, incontinéncia diurna, urgéncia,
esforco para urinar, hesitacdo, manobras de contencdo, sensacdo de esvaziamento
incompleto, dor genital ou no trato urinario (Nevéus, 2006).

A DTUI esta associada ao risco de desenvolvimento da Doenga Renal Cronica.
Ainda existem poucos estudos correlacionando a DTUI, alteragdes fisiolégicas e
autonbmicas e qualidade de vida. Estudar o mecanismo de progressdao da doenca
possibilita modificar a intervencdo e consequentemente interfere na reducdo do impacto
econbmico e social da incontinéncia urinaria na infancia. Ademais, considerar todo o
ambiente propicio para evolugdo da doenga renal crbnica para trazer uma abordagem

precoce como preocupacao fundamental. Ainda, a literatura nesse aspecto € bastante
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escassa tornando o estudo relevante para os profissionais que atuam na area da saude e

para as criangas portadoras da patologia estudada.

1.1AVALIACAO FISIOTERAPEUTICA

A avaliacéo da crianga com DTUI consiste em anamnese detalhada, exame fisico
com avaliagao da regido lombossacra em busca de nevos, pigmentagdes ou tufos de pelos
sugestivos de comprometimento neurolégico, residuo de urina e fezes na roupa, palpacao
abdominal, avaliacdo da genitalia em busca de sinais de perdas urinarias, dermatite vulvar
ou alteragdes do meato uretral, sinais de alerta para abuso sexual como medo da inspecéo
genital, anal ou presenca de fissuras e hematomas, exame digital anorretal em situagdes
especiais (Bernardes, 2014). Por essas caracteristicas, constata-se que a incontinéncia
urinaria tem grande influéncia na vida social e escolar da crianga bem como sua autoestima
(Mattson, 2009). Esta associada a altos indices de transtornos psicolégicos comorbidos.
De acordo com estudos clinicos e populacionais, 20% a 30% das criangas com enurese
noturna e 20% a 40% das criangas com incontinéncia urinaria sao afetadas por disturbios e
sintomas psicoldgicos clinicamente relevantes, muitas vezes associada a sofrimento
emocional e incapacitacdo social. Eles também podem interferir no tratamento da
incontinéncia e, portanto, levar a resultados menos favoraveis (Von Gottard, 2015). Para
tanto, no presente estudo, inserimos dois questionarios para avaliar a qualidade de vida e
sintomas urinarios e correlacionamos com os achados fisiopatolégicos encontrados. Na
investigacao da crianca com DTUI um ferramenta de grande importancia € o diario miccional
e intestinal que deve incluir o registro das mic¢gdes com medidas de volumes, presenga ou
nao de perdas urinarias, volume e horario de ingesta hidrica, frequéncia e caracteristica das
fezes ou ocorréncia de escapes fecais. E recomendado um registro de 7 noites para
avaliagao da enurese, de 2 dias para avaliar os sintomas diurnos e de 7 dias para avaliar a
constipagdo. A manutengcdo de registros auxilia na monitorizagdo do progresso do
tratamento (Santos, 2014). Exames de urina para avaliar infecgdo do trato urinario,
proteinuria, hematuria e glisocuria. Ultrassonografia renal e vesical que podem evidenciar
dilatagao pielocalicial e/ou ureteral, espessamento da parede vesical, ureterocele, reducao
do parénquima renal e volume urinario pré e pés miccional (Uluocak, 2007)

Dando seguimento a investigagao da crianga com DTUI utiliza-se a urofluxometria
com eletromiografia de superficie, um exame simples e nao invasivo que avalia a qualidade

da micgéo. Informa sobre o volume urinado, tempo da micg¢do, tempo para atingir o fluxo
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maximo, fluxo maximo (Qmax) e médio (Qave) e aspecto de curva miccional. Ao final é
avaliado o residuo pdés miccional por ultrassom convencional ou Bladder Scan®.

Na urofluxometria livre, a crianga visualiza a curva de micgao e a atividade dos
musculos do assoalho pélvico e abdémen e pode corrigir esses eventos (Chase, 2010). A
avaliagao fica mais completa quando avaliado o residuo pds miccional (Hoebeke, 2010). Na
avaliagao da fluxometria uma curva de micgdo normal é lisa e em sino. O fluxo em torre ou
explosivo é caracteristico da BH e se apresenta com alta amplitude e curta duragéo. Uma
curva em plateau ou achatada se apresenta com baixa amplitude e longa duragéo e €&
caracteristica de disfungcdo miccional, que também pode produzir fluxo com caracteristicas
flutuantes e sem interrupgdes chamado de staccato. O fluxo interrompido se caracteriza por
picos e vales com interrup¢cdes € momentos de fluxo zero e é caracteristico da bexiga
hipoativa (Nevéus, 2006).

A avaliagcdo do Residuo Pds Miccional é feita imediatamente apds a micgdo. De
acordo com Austin (2016), para a avaliagao do residuo pés miccional a bexiga nao pode
estar com volume abaixo de 50% ou acima de 115% em relagdo a capacidade esperada
para idade calculada pela formula [idade + 1 x30]. A avaliacdo de residuo pds miccional é
dividida de acordo com a Sociedade Internacional de Continéncia na Infancia (ICCS) por
idade: 4-6 anos uma medida maior que 30ml ou 21% da capacidade vesical, sendo a
capacidade vesical a soma do volume urinado e o residuo poés miccional expressa em
porcentagem da capacidade esperada para a idade para criangas de 7-12 anos 20ml ou
15% da capacidade vesical (Austin, 2016).

1.2 SISTEMA NERVOSO AUTONOMO

A maioria dos 6rgéos recebe inervacao pelos sistemas simpatico e parassimpatico.
Essas inervagdes atuam reciproca ou sinergicamente. O processo de micgao € um exemplo
dessa inervacado reciproca. A partir do controle urinario a micgao esta sob controle
voluntario, visto que o esfincter externo é formado por musculo esquelético. Contudo, o
reflexo de micgédo, que ocorre quando a bexiga esta cheia, € controlado pelo sistema
nervoso autdbnomo. (Costanzo, 1999)

Para acessar o funcionamento do sistema nervoso autbnomo a avaliagdo da
Variabilidade da Frequéncia Cardiaca (VFC) é uma ferramenta importante que pode prover
indices da modulacado autonémica. O componente de alta frequéncia demonstra atividade
parassimpatica e o componente de baixa frequéncia demonstra principalmente atividade
simpatica, porém a baixa frequéncia pode também demonstrar atividade parassimpatica
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parcial e a relagdo da baixa e da alta frequéncia demonstra balango simpato-vagal
(Unalacak, 2004).

A VFC é normal e esperada e indica a habilidade do sistema nervoso autbnomo em
responder aos multiplos estimulos fisiolégicos e ambientais bem como compensar
desordens induzidas por doencas. Mudangas no padrao de VFC fornecem um indicador
sensivel e antecipado de comprometimento da saude. Alta variabilidade e € um sinal de boa
adaptacgao, caracterizando um individuo saudavel com mecanismos autonémicos eficientes.
Inversamente uma baixa variabilidade da frequencia cardiaca é frequentemente um
indicador de adptagcdo anormal e insuficiente do sistema nervoso autbnomo, o que pode

indicar a presenga de um mau funcionamento fisiolégico no individuo (Vanderlei, 2009).

1.3 OBJETIVOS:

1.3.1 Objetivo Geral

o Caracterizar parametros fisiologicos miccionais e autonédmicos e suas inter-

relacbes em criangas com diferentes DTUI, antes do tratamento.

1.3.2 Objetivos Especificos

o Caracterizar os sintomas urinarios de criangas a partir do questionario DVSS;

o Avaliar parametros de qualidade de vida dessas criangas e correlacionar com
dados de VFC;

o Correlacionar dados da VFC com as alteracdes fisioldgicas detectadas em
criangas com DTUI antes do tratamento;

o Descrever o padrdo miccional e residuo pods miccional de criancas

diagnosticadas com DTUI antes da intervencao;

o Identificar se existe diferenga na VFC entre os géneros em criangas com DTUI.
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ABSTRACT

Background: Lower Urinary Tract Dysfunction (LUTD) is a pathological state associated
with diseases with specific symptoms which represent a social and emotional stigma and
may lead to changes in quality of life. The aim of this study was to describe the physiological
alterations of children with LUTD and associate them with quality of life questionnaires to
discuss their possible causal relationships.
Material and Methods: We evaluated 51 girls/43 boys with LUTD with an average age of
7.5 years who were divided into 3 groups. G1 (OAB) Overactive Bladder n=40; G2 (DV)
Dysfunctional Voiding n=19; and G3 (OAB+DV) Overactive Bladder+Dysfunctional Voiding
n=35. Uroflowmetry was performed with evaluation of post-void residual urine, increase of
abdominal/perineal EMG signal at the time of voiding and measurement of Heart Rate
Variability (HRV) at rest, in addition to the anamesis and application of the Disfunction
Voiding Symptoms Score (DVSS) and PedsQL™ (Pediatric Quality of Life Inventory™)
questionnaires.
Results: There was a significant difference in the social aspect in the quality of life
evaluation, with the lowest grade in G2 (DV). Furthermore, it was demonstrated that the
higher the DVSS, the worse quality of life. When the items were evaluated among
themselves, the lowest score was in the emotional aspect, independent of the group. In
addition, an association between altered quality of life and HRV parameters was
demonstrated. There was no difference between the groups for the DVSS questionnaire
evaluation.
Conclusion: The children evaluated presented important physiological changes, including
HRV, which were associated with low scores in the quality of life questionnaire, mainly in the
socio-emotional aspects.
Keywords: LUTD, child, quality of life, HRV.
Abbreviations: LUTD - Lower Urinary Tract Dysfunction

UTI - Urinary Tract Infection

VUR - Vesicoureteral Reflux

OAB - Overactive Bladder

DV - Dysfunctional Voiding

EMG - Electromyography

ANS - Autonomous Nervous System

HRYV - Heart Rate Variability

PedsQL™ - Pediatric Quality of Life Inventory ™

ICCS - International Children’s Continence Society

DVSS - Dysfunctional Voiding Symptom Score
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1 INTRODUCTION

Sphincter control is an important marker of children’s physical health and
psychosocial development. It is considered a fundamental landmark in the child’s
development and generally occurs voluntarily from the age of 2, when the child is able to
start or stop voiding at any time [1]. Lower Urinary Tract Dysfunction (LUTD) is a clinical
term related to voiding disorders which occur in children in the absence of neurological
changes [2]. It is a common condition with a prevalence of more than 10%, and is more
frequent in girls [3]. LUTD correlates with urinary tract infection (UTI), vesicoureteral reflux
(VUR), and renal scars. It has traditionally been described as a risk factor for Chronic Kidney
Disease in children from preschool age [1].

LUTD is a pathological condition associated with diseases that present specific
symptoms which can affect the quality of life and self-esteem of children [4]. Recent studies
show that LUTD has negative effects on family, social relationships and school performance
[5]. However, there are no scientific studies relating the physiological parameters of specific
groups of LUTD and the impacts on quality of life. LUTDs are classified as an Overactive
Bladder (OAB) when there is a dysfunction in the filling phase, Dysfunctional Voiding (DV)
when the dysfunction occurs in the empty phase and may also be associated with symptoms
related to alterations in filling and bladder emptying [6].

The non-invasive evaluation of the lower tract in children consists in performing a
detailed anamnesis on urinary and intestinal habits, a urinary and intestinal diary and a
uroflowmetry. Uroflowmetry evaluates the quality of voiding through the parameters: voided
volume, post-void residual urine, total volume and maximum flow rate. The curve pattern
depends on voided volume, detrusor contractility, abdominal effort and external sphincter
coordination [4,7]. The simultaneous performance of electromyography (EMG) with surface
electrodes enables evaluating the activity of perineal musculature during voiding and the
evaluation of residual urine after voiding enables knowing the efficiency of voiding. All this
information allows to better define the type of LUTD [8].

In view of this knowledge, LUTDs can course with recurrent urinary infections,
vesicoureteral reflux and even chronic renal disease with their evolution, affecting the quality
of life and the psychological condition, and therefore we consider the correlation study
between these factors as very relevant. We analyzed the functionality of ANS (Autonomous
Nervous System) through the Heart Rate Variability (HRV) in comparisons between groups,
since it has a relevant role in the voiding process within normal physiology [9]. In addition,
studies of behavioral aspects were included through applying questionnaires and the
anamnesis of children from specific groups. A study on the set of parameters was



19

considered, since behavioral changes interfere with treating LUTD and reduce adherence
and treatment results [10]. The Pediatric Quality of Life Inventory™ (PedsQL™)
questionnaire is a multi-dimensional tool to measure the quality of life in children and
adolescents from 2 to 18 years of age and has two versions: one for the child to answer
themself, and another for parents or guardians. The two forms are essentially the same,
however they only differ in the appropriate language for each age and phrases in first and
third person encompassing areas of emotional function, social, school and physical health
[11].

The aim of this study was to describe the physiological alterations of children with
LUTD before beginning physiotherapeutic treatment, and to associate with quality of life

questionnaires to discuss their possible causal relationships.
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2 MATERIALS AND METHODS

The study began at the Nefrokids Clinic after obtaining the approval of the Ethics
Committee of the Federal University of Parana under number 3.555.789. The LUTD
terminology used in this study complied with the standard defined in 2006 by the
International Children’s Continence Society (ICCS), as well as its updates added in 2016
[12,6].

2.3 INCLUSION CRITERIA

The inclusion criteria were: children of both genders between 5 and 12 years old
with at least one of the LUTD symptoms, who had completed the clinical and
physiotherapeutic evaluation. In addition, no sign of neurological alteration suggesting
neurogenic bladder or neurocognitive pathology which might compromise the response to

the PedsQL™ questionnaire (child version).

2.2 EXCLUSION CRITERIA

The exclusion criteria were: children with a Dysfunctional Voiding Symptom Score
(DVSS) score below 6 points for girls and 9 points for boys, children with any previous LUTD
treatment for less than 6 months, children diagnosed with an Underactive Bladder and

volunteers requesting exclusion in the study.

2.3 GROUPS

The selected children were separated into 3 groups according to clinical diagnosis
in G1 (OAB) - Overactive Bladder; G2 (DV) — Dysfunctional Voiding and G3 (OAB + DV) -

Overactive Bladder + Dysfunctional Voiding.

2.4 EVALUATION METHODOS

Anthropometric data (age, weight, height and body mass index - BMI) were collected
from all participants of the groups, the DVSS and PedsQL™ questionnaires (parent and child
version) were applied, the quality of voiding through uroflowmetry (with EMG and post-

voiding residual urine) and the HRV measurement were evaluated.
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2.5 INITIAL EVALUATION

The DVSS questionnaire was applied to the parents in the initial evaluation. The
questionnaire consists of qualitative and quantitative questions about urinary symptoms
such as urinary incontinence, urinary habits, urgency, intestinal habits and stressful living
conditions. The 10 questions are marked with a score of 0-3 according to the incidence per
month and the maximum score is 30 [13]. The PedsQL™ quality of life questionnaire was
applied to the parents (parent version), being divided into 5 to 7 years and 8 to 12 years. It
is an evaluation tool which measures the parent’s perceptions about their child’s condition
[11]. It consists of 23 items and evaluates the quality of life in the physical and psychosocial
dimensions (emotional, social and school aspects). Higher scores indicate better quality of
life [14]. The application of the questionnaires was supervised by the psychologist Dr.
Graziele Ribeiro Martins Berdassoni (CRP08/11954), who clarified any questions expressed

by the participants while filling out the questionnaire.

2.6 EVALUATION OF UROFLOWMETRY AND POST-VOID RESIDUAL URINE

Uroflowmetry was carried out following the parameters recommended by the ICCS
[6]. All evaluations were performed by the physiotherapist responsible for the research using
the Urostym® equipment (Laborie, Canada) in an appropriate and calm place, respecting the
child’s voiding desire. Next, 6 self-adhesive electrodes were used to perform the EMG, with
2 in the perineal region and 2 in the abdominal region (right lateral oblique muscle). The
post-void residual urine was evaluated by the same professional with a portable Bladder
Scan® ultrasound, at most 5 minutes after voiding, with the patient in dorsal decubitus [6].
The percentage of residual urine was calculated by the formula:
residual urine/ total volume(voided volume + residual urine)x100.

Uroflowmetry was analyzed by a single experienced professional with 5 parameters
collected including: maximum flow rate (Qmax), voided volume, residual urine, total volume
and percentage of residual urine in relation to total volume. The flow curves were analyzed
according to ICCS criteria and terminology and were considered normal when the curve was
bell-shaped curve and abnormal when plateau, tower, stacatto or interrupted. The tests were
excluded if the volume was below 50% (hypodistended bladder) and 115% (hyperdistended
bladder) in relation to the estimated bladder capacity for age calculated by the formula also
proposed by ICCS as (age + 1) x 30 in milliliters [6]. In addition to the appearance of the

flow curves, other parameters such as voided volume, maximum flow rate and post-void
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residual urine were compared between the groups. EMG activity was also observed during

voiding at perineal and abdominal levels.

2.7 HRV EVALUATION

The HRV evaluation was performed by a Polar® heart transmitter positioned one
finger below the patient’'s mammary line. First, the child remained resting in dorsal decubitus
position for 5 minutes and a 10-minute collection was performed for HRV analysis. Indices
were obtained by linear methods in time domain and frequency domain. At the end all HRV
analyses were obtained through Kubius HRV Analysis Software 2.0 for Windows (The
Biomedical Signal and Medical Imaging Analysis Group, Department of Applied Physics,

University of Kuopio, Finland).

2.8 STATISTICAL ANALYSIS

The three groups were compared among each other. The data were tabulated and
the Kolomogorov-Smirnov normality test was applied. A one-way ANOVA with Bonferroni
post-test was used to evaluate the sample and anthropometric data, and were represented
in mean and standard deviation. The Kruskal Wallis test was used to evaluate the DVSS
and PedsQL™ questionnaires between the groups, and were represented in median,
minimum and maximum. Furthermore, the Chi-squared test expressed in percentage was
used for the qualitative evaluation of the uroflowmetry, and the one-way ANOVA expressed
in mean and standard deviation was used to evaluate the uroflowmetry data. A T-test of
paired samples was used to evaluate the PedsQL™, evaluating the items among
themselves. A one-way ANOVA with Bonferroni post-test was also used for the statistical
evaluation of uroflowmetry and HRV between the groups when necessary, and were
represented in mean and standard deviation. Spearman’s rho correlation between the
variables was also performed. A p-value of <0.05 was considered significant for all statistical

tests. The statistical analysis was performed using SPSS® version 25 software.
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3 RESULTS

We evaluated 51 girls and 43 boys with a mean age of 7.5 years with a diagnosis of
LUTD in 3 groups according to clinical criteria: G1 (OAB) Overactive Bladder n=40; G2 (DV)
Dysfunctional Voiding n=19; and G3 (OAB + DV) Overactive Bladder and Dysfunctional
Voiding n=35. No significant difference was found between the groups regarding
anthropometric data (age, weight, height or BMI). Moreover, no significant differences were
found between the three groups evaluated regarding the DVSS score (p=0.938). A direct
correlation between the BMI of the evaluated children and the results of the DVSS
questionnaire was demonstrated (p= 0.244; p= 0.018), with the higher the BMI leading to a
higher DVSS score.

Table 1: Anthropometric data; DVSS; Uroflowmetry; Muscle Behavior at the time of voiding.

G1(OAB)n=40 G2 (DV)n=19 G3(OAB+DV)n=35 p
Age (years) 7.72 +1.79 8.52+2.44 6.69 + 1.38 0.466x
Weight (kg) 2599 +6.15 29.63 + 8.83 23.76 £+ 6.42 0.944x
Height (m) 1.28 +0.109 1.31+0.131 1.21+£0.108 0.512x=
BMI (kg/m) 15.54 + 1.86 16.82+2.73 15.76 + 2.06 0.874n
DVSS (points) 11.0 (6.0 —29.0) 10.0(6.0-20.0) 11.0 (6.0 —23.0) 0.938*
Abnormal 35.7% 30.0% 26.1% 0.758%
Uroflowmetry
Voided Volume (ml) 191.86 £69.79  207.20 £ 92.53 150.87* + 52.68 0.044"
Max flow rate 17.71+6.40 18.58 £ 5.56 16.85 £ 4.63 0.705"
(Qmax)
Residual urine (ml)  16.39 £ 21.43 11.60 £ 10.81 18.43 £ 16.32 0.616"
Total Volume (ml) 208.25+72.85 218.60 + 88.83 169.30 + 54.94 0.079"
Residual urine (%) 7.34£10.34 6.52+6.14 11.10 £ 9.92 0.296"
Muscle Behavior 28.1% 21.9% 50.0%* 0.009%
(perineal)
Muscle Behavior 40.6% 21.9% 37.5% 0.435¢

(abdominal)
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¥ Kruskal Wallis test; £ X2 Pearson; @ one-way ANOVA
G1 (OAB) - Overactive Bladder; G2 (DV) — Dysfunctional Voiding; G3 (OAB + DV) - Overactive
Bladder + Dysfunctional Voiding; DVSS - Dysfunctional Voiding Symptoms Score

3.1 UROFLOWMETRY EVALUATION

There was no significant difference between the groups for the qualitative
uroflowmetry evaluation [X2(2) = 0.553;p = 0.758.]. However, there was a significant
difference for voided volume by the pos hoc of multiple comparisons (G1-G3 p=0,037; G2-
G3 p=0,034), showing a lower voided volume in G3 (OAB + DV) when compared to the other
groups. No differences were observed between the evaluated groups for the other

uroflowmetry parameters.

3.2 AGE AND UROFLOWMETRY DATA

A direct correlation was found between the uroflowmetry data and the child’s age,
presenting a higher voided volume (p= 0.546; p< 0.001) and total volume (p= 0.573; p<
0.001) the older the child, and an increased bladder capacity according to the physical
development of the evaluated children. This correlation is also direct for voided volume and
BMI (p= 0.289; p=0.024), as the higher the BMI, the higher the voided volume. Also, a direct
correlation with the maximum flow rate (Qmax) was found (p= 0.316; p= 0.013), with the
older the child, the greater the maximum flow, given that this is also directly related to the

voided volume.

3.3 EVALUATION OF MUSCULAR BEHAVIOR AT THE TIME OF VOIDING

In the evaluation of the pelvic floor and abdominal muscle behavior at the time of
voiding in relation to the groups, there was a significant difference in the evaluation of pelvic
floor muscles [X2(2) = 9.492;p = 0.09]. G3 (OAB + DV) presented a higher EMG at the
time of voiding, showing uncoordinated voiding related to Dysfunctional Voiding. However,
there was no significant difference in the abdominal muscle behavior (right lateral oblique
muscle) [X?(2) = 1.665;p = 0.435].



25

3.4 PedsQL™ PARENTS AND CHILDREN

The Kruskal-Wallis test was used to evaluate PedsQL™ questionnaire (between
groups). A comparison of each domain (parents’ response) with the groups showed no
difference for the items: physical aspect [X2(2) = 1.857;p = 0.395], emotional aspect
[X2(2) = 1.745; p = 0.418] or school aspect [X?(2) = 2.767;p = 0.251]. Furthermore, there
was a significant difference for the social aspect [X%(2) = 7.338;p = 0.026], thus
demonstrating a worse quality of life in the social question for the G2 (DV) children when

considering the parents’ answers.

Graph 1: Parents’ responses to the PedsQL™ questionnaire.
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PedsQL™: Pediatric Quality of Life Inventory; G1 (OAB) - Overactive Bladder; G2 (DV) —
Dysfunctional Voiding; G3 (OAB + DV) - Overactive Bladder + Dysfunctional Voiding. *p<0.05 # p<0.005
A comparison of each domain (children’s response) with the groups showed that

there was no difference for any of the following evaluated items: physical aspect
[X2(2) = 4.000; p = 0.135], emotional aspect [X2?(2) = 3.933;p = 0.140]. social aspect
[X2(2) = 2.082; p = 0.353], or school aspect [X?(2) = 0.537;p = 0.764]
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Graph 2: Child’s response to the PedsQL™ questionnaire.
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Dysfunctional Voiding; G3 (OAB + DV) - Overactive Bladder + Dysfunctional Voiding. # p<0.005

There was no difference in comparing the total score of the children and parents in
assessing the answers to the PedsQL™ questionnaire, independent of the group, thus
showing an equal perception of quality of life between parents and children.

The emotional aspect within each item in both the parent's and children’s
observation presents the lowest grade when compared to all other items (p<0.005).

An inverse correlation was found between the parent’s total score and the DVSS
result, with the higher the DVSS, the lower the total score of the PedsQL™ questionnaire,
and therefore showing a correlation between the severity of symptoms and a decrease in
quality of life.

A direct correlation was found between the parent’s social score and the assessed
HRV items. When the quality of life is worse, the lower HRV values (HF (ms) p=0.253;
p=0.013/ SDNN p=0.209; p=0.043/ rMSSD p=0.247; p=0.017/ NN50 p=0.222; p=0.032/
pPNNS50 p=0.235; p=0.023).
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3.5 EVALUATION OF HEART RATE VARIABILITY

Table 2: Heart Rate Variability

HRV TIME DOMAIN G1 (OAB) n=40 G2 (DV) n=19 G3 (OAB+DV) n= 35 P

SDNN (ms) 58.02 + 25.18 54.96 + 26.78 70.50 + 32.38 0.084~
rMSSD (ms) 64.97 + 33.00 59.78 + 38.89 80.60 = 44.55 0.107*
NN50 (beats) 147.15 £ 63.63 116.89* £ 79.14 158.06* = 78.09 0.139°
PNNS50 (%) 37.01 £17.79 29.41 £ 21.69 39.22 £ 21.39 0.223°

HRV FREQUENCY DOMAIN G1 (OAB) n= 40 G2 (DV) n=19 G3 (OAB+DV) n= 35 p

LF (ms?) 1250.52 + 1082.42  1234.51 £ 888.89 1710.22 + 1403.52 0.189°
HF (ms?) 2012.09 + 2282.52  1788.09 £ 2501.29 3237.58 + 3328.80 0.090"
LF (n.u.) 41.00 £ 12.55 47.38 + 14.46 41.21 £15.73 0.2327
HF (n.u.) 58.63 + 12.56 52.33 £ 14.52 58.55 + 15.75 0.2367
LF/HF 0.789 + 0.447 1.033 + 0.497 0.861 +0.638 0.269°

& One-way ANOVA; *p=0.048 (G2 - G3); G1 (OAB) - Overactive Bladder; G2 (DV) - Dysfunctional
Voiding; G3 (OAB+DV) - Overactive Bladder + Dysfunctional Voiding

SDNN standard deviation of all normal to normal intervals (ms); rMSSD square root of the mean
square of the differences between adjacent normal RR intervals (ms); NN50 adjacent intervals with duration
difference greater than 50ms; pNN50 percentage of adjacent RR intervals with duration difference greater than
50ms.

LF(ms2) low frequency; HF(ms2) high frequency; LF(n.u.) low frequency normalized; HF(n.u.) high

frequency normalized; LF/HF ratio between low and high frequency.

There was no difference for any of the evaluated data in the time domain for the
HRV evaluation. The post hoc of multiple comparisons for NN50 showed a higher NN50
value in G3 (OAB + DV), with a significant difference when compared to G2 (DV). The G3
(OAB + DV) showed higher values in the frequency domain when compared to G2 (DV),
only being significant in the NN50 variable (p=0.049). Lastly, no significant differences were

found between the groups for the frequency domain.
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4 DISCUSSION

LUTD were classified in three groups according to clinical diagnosis in the present
study. Within our evaluated sample, 42.6% presented Overactive Bladder (G1), 20.2%
Dysfunctional Voiding (G2) and 37.2% Overactive Bladder + Dysfunctional Voiding (G3).
The average age of the children evaluated was 7.5 years. According to gender, 51 (54.3%)
patients were female and 43 (45.7%) male. The data are in accordance with the literature,
showing a higher prevalence of Overactive Bladder [15] and a higher occurrence of LUTD
in girls [3], but the mean age found is below the average of other published studies
[16,17,18].

We found that the quality of life perception (as measured by the PedsQL™
questionnaire) of both children and their parents did not show significant statistical
differences. This data points to the maturity and self-perception of the children, since there
was no inference of the lower average value of age on their self-evaluation and more specific
comparisons were made since the questionnaire is divided into social, emotional, physical
and school domains. There was a significant reduction for the social aspect in the
comparison between the parent’s answers. This demonstrates the social effect that LUTD
can have, depriving children and their families of social gatherings due to the urinary
problem. Moreover, the emotional aspect presented the lowest grade when compared to all
the other domains both from the observation of parents and children. These results speak
in favor of a significant social-emotional influence on these children, which can be an effect
of the dysfunctional condition in the LUTD. Other studies have demonstrated a change in
the quality of life in children with enuretic children [19], daytime incontinence [20] and
children with LUTD [17,21].

In addition to the quality of life assessment, urinary symptoms were also analyzed
through the DVSS questionnaire. The scores obtained were 11 in G1 (OAB), 10 in G2 (DV)
and 11 in G3 (OAB+DV), constituting similar values to other studies [16,18]. There was no
significant difference between the scores obtained with the DVSS questionnaire in the
comparison between the groups, indicating that this criterion does not enable a differential
diagnosis of the LUTD type through symptoms. This is due to the fact that there is an overlap
of symptoms which can lead to false diagnosis and treatment errors [22]. Still related to the
DVSS, a direct correlation was observed between the BMI of the children evaluated and the
results of the questionnaire, with the higher the BMI, the higher the score, and the
occurrence of more symptoms as the age increases. Finally, an inverse correlation was

found between the overall DVSS score performed by parents, with the higher the DVSS
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score, the lower the value obtained on the PedsQL™ questionnaire. This finding may
indicate that the severity of symptoms affects quality of life.

In addition to the evaluation of quality of life and symptoms through the DVSS
questionnaire, we also proposed an evaluation of uroflowmetry for the three groups. As a
result, all groups presented equal changes in the uroflow pattern. An altered uroflow pattern
was found in 35.7% of the children evaluated from G1 (OAB), 30% from G2 (DV) and 26.1%
from G3 (OAB+DV). We only performed one uroflowmetry per patient, taking into account
the ICCS standards, which recommends a urinary volume of at least 50% of estimated
bladder capacity, and at most 115% [6]. One uroflowmetry is sufficient to determine voiding
patterns when performed using the appropriate standards, as already reported [23]. The
difference found in the uroflowmetry data evaluation was in the voided volume, being lower
in G5 (OAB + DV). Other studies which evaluated uroflowmetry data showed changes in
voided volume, maximum flow rate and flow pattern, but the data were compared with the
control group [24]. In contrast, the data in this study were compared between the groups, all
of them with LUTD. A direct correlation was found between the uroflowmetry data and the
child’s age, showing higher voided volume and total volume for older ages, with increased
bladder capacity according to the children’s physical development. Thus, it is convenient to
use the formula used to calculate the estimated bladder capacity which takes into account
the child’s age. This direct correlation also occurs between voided volume and BMI, with the
higher the BMI, the higher the voided volume. Likewise, there is a correlation between the
maximum flow rate because the older the child, the greater the maximum flow rate, given
that it is also directly related to the child’s urine volume [12].

Finally, the addition of surface EMG within the uroflowmetry evaluation provides
valuable information on the perineal and abdominal muscle activity at the time of voiding
[25]. The use of surface electrodes can lead to a bias in interpretation and should be taken
into account. However, there are articles which show a good correlation between the
electrical activity of the pelvic floor muscles and the external urethral sphincter, except in
cases of perineal trauma or demyelinating diseases [26]. There was a significant difference
between the groups in our study demonstrating higher perineal activity at the time of voiding
for G3 (OAB+DV). The same did not happen for the abdominal muscle evaluation. Children
with DV, whether associated or not to OAB, usually contract their pelvic floor/external
urethral sphincter at the time of voiding [12]. Another study demonstrated this increased
perineal activity at the time of voiding [16], demonstrating a lack of adequate vesico-
sphincteric coordination.

It was our proposal to assess the HRV in these children in order to complement the
assessment of children with LUTD and to facilitate the understanding of the pathology. The
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time analysis showed higher parasympathetic activity in G3 (OAB+DV) in relation to G2
(DV), and significantly for the NN50 variable. Other studies have shown an increase in
parasympathetic activity in enuretic children [27,28,29], while reduced parasympathetic
activity was observed at rest in another study which evaluated children with bladder and
bowel dysfunction [24]. Finally, the effectiveness of anticholinergics in children with enuresis
supports the findings of studies demonstrating this parasympathetic change [28].

We were also able to correlate HRV data with the response to the social aspect of
the quality of life of the children evaluated from the parents’ view. Low quality of life scores
in this aspect were related to lower HRV values both in the time and frequency domain.

Although this study demonstrated important physiological changes associated with
changes in the quality of life of children with LUTD and still correlate these data with HRV

data, a limitation of our study was the absence of a control group.
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5 CONCLUSION

Quality of life has been an area of growing interest in the pediatric population and
our results indicate that there is an important consideration for social problems such as
LUTD. The children evaluated presented important physiological changes which were
associated with low scores in the quality of life questionnaire. A correlation between altered
quality of life and altered HRV was mainly demonstrated in the emotional aspect, thus
revealing a key component for multidisciplinary interventions represented by the
emotions/autonomous nervous system interaction. However, a better understanding of ANS

and its impact on LUTD is still needed.
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RESUMO

Fundamentacgao: A Disfungédo do Trato Urinario Inferior (DTUI) representa um espectro de
alteragdes funcionais envolvendo a bexiga e/ou esfincter externo se apresentando com
diferentes sintomas que se sobrepde entre os tipos diferentes de DTUI. Sabe-se que o
Sistema Nervoso Auténomo (SNA) tém papel fundamental na fisiologia normal da micgao,
porém o real papel na fisiopatologia das DTUI ainda permanece obscuro, bem como a sua
influéncia sobre o género. O objetivo deste trabalho foi comparar a Variabilidade da

Frequéncia Cardiaca (VFC) entre meninos e meninas com diagnostico de DTUI.

Materiais e Métodos: A populacdo em estudo incluiu 51 meninas e 43 meninos com DTUI,
com idade média de 7.3 anos para as meninas e 7.7 anos para 0s meninos. Esses foram
classificados, de acordo com o tipo de DTUIl em 3 grupos: G1 (BH) Bexiga Hiperativa n=40;
G2 (DM) Disfuncdo Miccional n=19 e G3 (BH+DM) Bexiga Hiperativa com Disfungéo
Miccional n=35. Para quantificar os sintomas foi aplicado o questionario DVSS (Dysfunction

Voiding Symptoms Score). A VFC foi medida em repouso.

Resultados: Ficou demonstrada uma diferenca na VFC entre meninos e meninas dentro
do mesmo grupo, demonstrando um aumento da atividade autondmica tanto simpatica
quanto parassimpatica em meninos no G2 (DM) e em meninas no G3 (BH+DM). Também
ocorreu um aumento da atividade autondmica em meninas do G3 (BH+DM), quando
comparada com as meninas do G1 (BH) e do G2 (DM). Essa diferenga nao esta relacionada
a intensidade dos sintomas pois ndao houve diferenga significativa nos resultados do
questionario DVSS entre géneros.
Conclusao: Concluimos que existe uma diferenca na resposta autonémica entre os
géneros, nao influenciada pela sintomatologia apresentada, demonstrada por altos indices
de VFC em meninos com DM e altos indices de VFC em meninas com BH + DM.
Palavras — chaves: DTUI, crianca, VFC
Abreviagoes: DTUI — Disfungéo do Trato Urinario Inferior

SNA — Sistema Nervoso Autbnomo

VFC - Variabilidade da Frequéncia Cardiaca

BH — Bexiga Hiperativa

DM - Disfungao Miccional

SNS - Sistema Nervoso Simpatico

ICCS - International Children’s Continence Society

IMC — indice de Massa Corpérea

DVSS - Dysfunctional Voiding Symptom Score



37

1 INTRODUGAO

O termo Disfungdo do Trato Urinario Inferior (DTUI) refere-se a um espectro de
alteragdes funcionais envolvendo a bexiga e/ou esfincter externo, cujos sintomas variam de
acordo com o tipo de disfungdo [1]. Porém, esses sintomas podem ser subjetivos e se
sobrepor dentre as disfungdes [2] levando a erros diagnosticos e consequentemente erros
também no tratamento [3]. As DTUI ocorrem com maior incidéncia em criangas de 3 a 7
anos de idade e sabe-se que existe uma influéncia do género nessas DTUI ja que é mais
comum em meninas - 9:1 quando comparados a meninos [4].

A DTUI pode afetar tanto a fase de enchimento vesical como a fase de esvaziamento
vesical, sendo essas condi¢gdes denominadas bexiga hiperativa e disfun¢gdo miccional,
respectivamente. Durante a fase de esvaziamento vesical, os musculos do assoalho pélvico
assumem grande importancia na fisiopatologia das disfun¢gdes miccionais [5]. Essas
criangcas com DTUI aprendem a inibir as contragdes vesicais patolégicas durante o
enchimento vesical com contra¢des inapropriadas do assoalho pélvico durante a micgéo. A
repeticdo continua dessas manobras torna o processo automatico/involuntario, resultando
em obstrugdo funcional ao fluxo urinario levando a uma incoordenacdo detrusor-
esfincteriana [6]. Esta falta de coordenacédo esta relacionada com o Sistema Nervoso
Somatico (SNS), mas sabe-se, entretanto, que esse sistema atua juntamente com o
Sistema Nervoso Autébnomo (SNA) na fisiologia normal da micgao.

Sabendo-se da participacdo do SNA na patologia, a avaliacdo da Variabilidade da
Frequéncia Cardiaca (VFC) torna-se uma ferramenta importante, que pode prover esses
indices da modulacédo autonémica [7]. Dependendo da severidade das disfungcbes podem
haver repercussdes sobre o trato urinario superior com perda de funcgao renal, infecgdes
urinarias recorrentes e hipertensao arterial. Nestes casos poderia haver um maior
comprometimento dessa condicdo autonémica interferindo no progndstico e também no
resultado do tratamento, por isso consideramos relevante o estudo de correlacdo entre
esses fatores. Apesar de estudos terem demonstrado essa alteragdo autonémica em
criangas com enurese [8,9] e com disfungao vesical e intestinal [10], mas a influéncia do
género nessas alteragbes ainda é desconhecia.

O objetivo do nosso trabalho foi de comparar a VFC entre meninos e meninas com

diagndstico de DTUI.



38

2 METODOLOGIA

Apds a obtencdo da aprovagdo do Comité de Etica da Universidade Federal do
Parana sob o numero 3.555.789 iniciou-se o estudo nas dependéncias da Clinica Nefrokids.
A terminologia da classificagdo das DTUI, usada no presente estudo, respeitou o padrao
definido em 2006 pela International Children’s Continence Society (ICCS), bem como suas

atualizagbes acrescidas em 2016 [11,3].

2.1 CRITERIOS DE INCLUSAO

Os critérios de inclusado foram: criancas de ambos os sexos, entre 5 a 12 anos com
pelo menos um dos sintomas de DTUI, que tenham completado a avaliagcéo clinica e
fisioterapéutica. Sem sinal de alteracdo neuroldgica sugestiva de bexiga neurogénica ou

patologia neurocognitiva.

2.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Os critérios de exclusao foram: criangas que apresentarem escore Dysfunction
Voiding Symptoms Score (DVSS) abaixo de 6 pontos para meninas e 9 pontos para
meninos, criangas com algum tratamento prévio da DTUI ha menos de 6 meses, criangas

com diagnostico de Bexiga Hipoativa e voluntarios que solicitarem a exclusdo no estudo.

2.3 GRUPOS

As criangas selecionadas foram separadas em 3 grupos conforme diagnéstico clinico
em G1 (BH) — Bexiga Hiperativa; G2 (DM) — Disfun¢ao Miccional e G3 (BH + DM) — Bexiga

Hiperativa + Disfungao Miccional.
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2.4 METODOS DE AVALIACAO

Para todos os participantes foram obtidos os dados antroprométricos (idade, peso,
altura e indice de massa corpoérea - IMC), aplicado o questionario DVSS para a avaliagéo

dos sintomas e realizada a mensurag¢ao da VFC em repouso.

2.5 AVALIACAO INICIAL

Na avaliagao inicial foi aplicado o questionario DVSS dirigido ao responsavel. A
pesquisa dos sintomas é importante para a classificagdo das DTUI, porém as vezes sao
subjetivos e se sobrepde entre as DTUI [2]. Entretanto, a utilizacdo do questionario é
importante para quantificar esses sintomas. O questionario consiste em questdes
qualitativas e quantitativas sobre os sintomas urinarios como incontinéncia urinaria, habitos
miccionais, urgéncia, posturas, habitos intestinais e condi¢des de vida estressantes. As 10
questdes sao assinaladas com escore de 0-3 de acordo com a ocorréncia mensal e 0 escore
maximo € 30 [12]. A aplicagcdo do questionario teve a supervisao da psicéloga Dra Graziele
Ribeiro Martins Berdassoni (CRP08/11954), que esclareceu qualquer duvida expressada

pelos participantes durante o preenchimento do questionario.

2.6 AVALIACAO DA VFC

A avaliagdo da VFC foi realizada pelo transmissor cardiaco Polar®, com o
equipamento posicionado um dedo abaixo da linha mamilar do paciente. Inicialmente a
crianga permaneceu 5 minutos em repouso em decubito dorsal e a VFC foi analisada
durante um periodo de 10 minutos. Foram obtidos indices por métodos lineares no dominio
do tempo e dominio da frequéncia. Ao final todas as analises da VFC foram obtidas por
meio do programa Kubuis HRV Analysis Software 2.0 for Windows (The Biomedical Signal
and Medical Imaging Analysis Group, Department of Applied Physics, University of Kuopio,
Finlandia)



40

2.7 ANALISE ESTATISTICA

Os trés grupos foram comparados entre si, considerando os géneros masculino e
feminino. Os dados foram tabulados e foi aplicado o teste de normalidade de Kolomogorov-
Smirnov. Para a avaliagdo da amostra e dados antropométricos foi utilizado ANOVA de
duas vias com pés teste de Bonferroni, quando necessario, representados em média e
desvio padrdo. Para a analise dos questionarios DVSS entre os géneros e grupos, foi
utilizado o teste de Kuskal Wallis, com resultados expressos em mediana, minimo e
maximo. Em relacdo aos dados de VFC foi utlizado ANOVA de duas vias expressos em
média e desvio padrdo. Para todos os testes estatisticos foi considerado como significativo

um valor de p<0,05. A analise estatistica foi realizada utilizando SPSS®, versao 25.



3 RESULTADOS

Neste estudo foram incluidas 94 criangas com diagndstico de DTUI, sendo 51

meninas (54.3%) com idade média de 7.3 anos e 43 meninos (45.7%), com idade média de
7.7 anos. De acordo com o diagnostico foram classificados em 3 grupos: G1 (BH) Bexiga

Hiperativa n=40 (meninos n=22; meninas n=18); G2 (DM) Disfuncdo Miccional n=19

(meninos n=5; meninas n=14) e G3 (BH + DM) Bexiga Hiperativa e Disfungcao Miccional

n=35 (meninos n=16; meninas n=19). Em relagdo aos dados antropométricos n&o houve

nenhuma diferenga significativa entre os géneros (tabela 1). Quanto aos escores obtidos

com o DVSS também nao foram encontradas diferengas significativas entre os géneros

(p=0.383), nem entre os grupos (p=0.938) (tabela 1). Nao houve correlacdo entre o

resultado do DVSS da VFC, tanto em meninos quanto em meninas.

Tabela 1: Dados antropométricos e DVSS

Idade (anos) meninos
meninas
Peso (kg) meninos
meninas
Altura (m) meninos
meninas
IMC (kg/m) meninos
meninas
DVSS (pontos) meninos
meninas

G1 (BH) n=40 G2(DM)n=19  G3 (BH + DM) n=35
8.17 + 1.87 8.29 + 2.87 6.88 + 1.63

7.18 £ 1.58 8.60 + 2.38 6.54 £ 1.14

26.85 + 5.44 30.00 £ 11.31 24.68 + 6.72

24.94 + 6.93 29.50 + 8.29 22.97 +6.24

1.31 £ 0.10 1.29%0.15 1.24 + 0.11

1.25 % 0.10 1.31 £ 0.12 1.19.% 0.10

15.50 + 1.78 17.19 £ 3.70 15.66 + 2.21

15.59 + 2.00 16.69 + 2.45 15.84 + 1.99

9.0 (9.0 — 16.0) 9.0(9.0-12.0)  10.0 (8.0 -23.0)

13.0 (6.0 — 29.0) 11.0 (6.0 - 20.0)  13.0 (6.0 -22.0)

p
0.466¢

0.944¢
0.512¢
0.874¢

0.383¥
0.938*%

¥ Teste de Kruskal walis; € ANOVA de duas vias;

G1 (BH) — Bexiga Hiperativa; G2 (DM) — Disfung&o Miccional; G3 (BH + DM) — Bexiga Hiperativa + Disfun¢ao

Miccional; DVSS — Dysfunctional Voiding Symptoms Score



3.1 AVALIACAO DA VARIABILIDADE DA FREQUENCIA CARDIACA

Tabela 2 — Variabilidade da Frequéncia Cardiaca
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VFC — DOMINIO DE TEMPO G1 (BH) n= 40 G2 (DM) n=19 G3 (BH + DM) n= 35 p~
SDNN (ms) meninos 59.23 + 30.45 79.86** + 34.10 59.00* £ 29.33 0.006
meninas 56.54% + 17.48 46.06°+ 17.6 80.18%0 + 32.37

rMSSD (ms) meninos 66.62 + 40.64 94.25** + 56.33 65.20* + 41.49 0.006
meninas 62.96.5 + 21.21 47.47° + 22.32 93.56%0 + 43.89

NN50 (beats) meninos 138.32 £ 65.75 175.00** + 82.75 126.31* + 79.25 0.008
meninas 157.94% + 61.01 96.14%5 + 69.31 184.79° + 68.06

pNN50 (%) meninos 36.36 + 19.37 45.39** + 24 .87 31.89* + 23.05 0.017
meninas 37.81+16.16 23.70% + 18.11 45.38% + 18.27

VFC - DOMINIO DA G1 (BH) n=40 G2 (DM) n=19 G3 (BH + DM) n= 35 p
FREQUENCIA

LF (ms2) meninos 1318.29 + 1197.61 1766.57* + 880.16 1216.40 + 983.98 0.044
meninas 1167.69% + 968.39 1044.48° + 841.36 2126.07%% + 1585.79

HF (ms2) meninos 2172.38 + 2807.49  3891.34** + 4226.66 2097.53* + 2694.64 0.010
meninas 1816.20% + 1463.46 1036.92° + 925.68 4197.62%% + 3570.93

LF (n.u.) meninos 42.02 +13.73 42.14 +19.20 43.15 + 15.07 0.467
meninas 39.76 £ 11.21 49.25+12.72 39.58 + 16.48

HF (n.u.) meninos 57.70 £+ 13.80 57.49 £ 19.32 56.54 + 15.08 0.474
meninas 59.75+11.14 50.49 + 12.78 60.24 + 16.51

LF/HF meninos 0.843 + 0.520 0.881 + 0.596 0.929 + 0.708 0.622
meninas 0.724 + 0.339 1.080 £ 0.455 0.804 + 0.586

"ANOVA de duas vias; G1 (BH) — Bexiga Hiperativa; G2 (DM) - Disfungédo Miccional; G3 (BH + DM)
— Bexiga Hiperativa + Disfungéo Miccional
SDNN ** p= 0.019 (meninos e meninas no G2); * p= 0.024 (meninos e meninas no G3); £ p= 0.029 (meninas
G1-G3); © p= 0.002 (meninas G2-G3)
rMSSD ** p= 0.018 (comparacgao entre meninos e meninas no G2); * p= 0.027 (comparagao entre meninos e
meninas no G3); £ p= 0.043 (meninas G1-G3); © p= 0.002 (meninas G2-G3)
NN50 ** p= 0.031 (comparacao entre meninos e meninas no G2); * p= 0.015 (comparacéo entre meninos e
meninas no G3); £ p= 0.042 (meninas G1-G2); © p= 0.001 (meninas G2-G3)
pNN50 ** p= 0.034 (comparagao entre meninos € meninas no G2); * p= 0.043 (comparagéo entre meninos e
meninas no G3); £ p= 0.006 (meninas G2-G3)
LF (ms) * p= 0.023 (comparacgéo entre meninos e meninas no G2); £ p= 0.041 (meninas G1-G3); © p= 0.029
(meninas G2-G3)
HF (ms) * p= 0.022 (comparagao entre meninos e meninas no G3); ** p= 0.042 (comparagéo entre meninos e
meninas no G2); £ p= 0.024 (meninas G1-G3); © p= 0.003 (meninas G2-G3)

3.1.1 Dominio do Tempo

Para a variavel de tempo SDNN houve diferengca na interacdo género*grupo
(p=0.006). Comparando meninos e meninas dentro do mesmo grupo nao houve diferenca
no G1 (BH) (p=0.756) mas houve diferengca nessa comparagao para os G2 (DM) e G3 (BH
+ DM) (p=0.019; p=0.024) respectivamente. Quando feita a comparagao entre os grupos
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nao houve diferenga para os meninos. Para as meninas houve diferenga na comparacao
dos G1 (BH) e G3 (BH + DM) (G1-G3 p=0.029) e G2 (DM) e G3 (BH + DM) (G2-G3 p=
0.002) e nao houve diferenga na comparagao entre os G1 (BH ) e G2 (DM) (G1-G2
p=0.849).

Para a variavel de tempo rMSSD houve diferenga na interagdo género*grupo
(p=0.006). Comparando meninos € meninas dentro do mesmo grupo para rMSSD néao
houve diferenga no G1 (BH) (p=0.758) mas houve diferenga nessa comparacgao para os G2
(DM) e G3 (BH + DM) (p=0.018; p=0.027) respectivamente. Quando feita a comparagéo
entre os grupos ndo houve diferenga para os meninos. Para as meninas houve diferenga
na comparagao dos G1 (BH) e G3 (BH + DM) (G1-G3 p=0.043) e G2 (DM) e G3 (BH + DM)
(G2-G3 p=0.002) e nao houve diferenca na comparacao entre os G1 (BH) e G2 (BH + DM)
(G1-G2 p=0.739).

Para a variavel de tempo NN50 houve diferenga na interagdo género*grupo
(p=0.008). Comparando meninos € meninas dentro do mesmo grupo para NN50 nao houve
diferenca no G1 (BH) (p=0.375) mas houve diferenga nessa comparagao para os G2 (DM)
e G3 (BH + DM) (p=0.031; p=0.015) respectivamente. Quando feita a comparagao entre os
grupos nao houve diferenga para os meninos. Para as meninas ndo houve diferenga na
comparacgao dos G1 (BH) e G3 (BH + DM) (G1-G3 p=0.725) porém nos G2 (DM) e G3 (BH
+ DM) (G2-G3 p= 0.001) e G1 (BH) e G2 (DM) (G1-G2 p=0.042) houve diferenca
estatisticamente significativa.

Para a variavel de tempo pNNS50 houve diferenga na interagdo género*grupo
(p=0.017). Comparando meninos € meninas dentro do mesmo grupo para pNN50 nao
houve diferenga no G1 (BH) (p=0.814) mas houve diferenga nessa comparacao para os G2
(DM) e G3 (BH + DM) (p=0.034; p=0.043) respectivamente. Quando feita a comparagao
entre os grupos ndo houve diferenca para os meninos. Para as meninas nado houve
diferenga na comparacao dos G1 (BH) e G2 (DM) bem como para os G1 (BH) e G3 (BH +
DM) (G1-G2 p=0.132; G1-G3 p=0.714) porém na comparagao do G2 (DM) e G3 (BH+DM)

(G2-G3 p= 0.006) houve diferenga estatisticamente significativa.

3.1.2 Dominio da frequéncia

Para a variavel de frequéncia LF (ms) houve diferenga na interagdo género*grupo
(p=0.044). Comparando meninos € meninas dentro do mesmo grupo para LF (ms) nao
houve diferenca no G1 (BH) e G3 (BH+DM) (p=0.684; p=0.235) respectivamente, mas
houve diferenga nessa comparagéo para o G2 (DM) (p=0.023). Quando feita a comparagao

entre os grupos ndo houve diferenga para os meninos. Para as meninas houve diferenga
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na comparacao dos G1 (BH) e G2 (DM) bem como para os G2 (DM) e G3 (BH+DM) (G1-
G2 p=0.041; G2-G3 p=0.029) porém na comparagao do G1 (BH) e G3 (BH+DM) (G1-G3 p=
1.000) n&do houve diferenga estatisticamente significativa.

Para a variavel de frequéncia HF (ms) houve diferenga na interacdo género*grupo
(p=0.010). Comparando meninos e meninas dentro do mesmo grupo para HF (ms) nao
houve diferenca no G1 (BH) (p=0.675) mas houve diferenga nessa comparagao para os G2
(DM) e G3 (BH+DM) (p=0.042; p=0.022) respectivamente. Quando feita a comparacgao entre
0s grupos nao houve diferenga para os meninos. Para as meninas houve diferenca na
comparacéo dos G1 (BH) e G3 (BH+DM) bem como para os G2 (DM) e G3 (BH + DM) (G1-
G3 p=0.024; G2-G3 p=0.003) porém na comparag¢ao do G1 (BH) e G2 (DM) (G1-G2 p=
1.000) n&o houve diferenga estatisticamente significativa.

Para as demais variaveis de frequéncia ndo houve diferenca significativa.
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4 DISCUSSAO

O objetivo principal do presente trabalho foi demonstrar alteracées na VFC entre
meninos e meninas com DTUI e secundariamente avaliar a resposta ao questionario DVSS
entre géneros, em criangas com diagnostico de DTUI.

Apesar de estudos demonstrarem uma maior prevaléncia de DTUIl em meninas [13]
0s nossos dados mostram que existe uma diferenga de género entre os tipos de DTUI. No
G1 (BH) observamos uma prevaléncia maior de meninos (51.2%) e no G2 (DM) uma
prevaléncia maior em meninas (27.5%), ja no G3 (BH + DM) ndo houve diferenga entre
géneros (37.3% ambos), portanto as meninas apresentaram mais disfungbes de na fase de
esvaziamento. A média de idade (7.3 para meninas e 7,7 para meninos) no nosso estudo
foi mais baixa que em outros estudos publicados [14,15,16].

Os escores do DVSS encontrados variou de 9 a 10 em meninos € 11 a 13 em
meninas de acordo com o tipo de disfungao. Valores similares ja foram relatados em outros
estudos [14,16]. Apesar da prevaléncia da DTUlI em meninas e de nosso estudo ter
demonstrado uma prevaléncia de meninas com diagndstico de DM nao houve diferenga na
gravidade dos sintomas em relagao ao género nem com relagédo ao grupo. Esses resultados
demonstram a similaridade dos sintomas tanto para o género quanto para os grupos.
Também nao foram encontradas correlagées do DVSS com a VFC.

Apesar de nao haver correlacdo com a sintomatologia entre os géneros, nossos
resultados demonstram uma diferenga autonémica entre meninos € meninas, quando
comparados dentro dos seus grupos. Ainda em relacdo a modulacido autondmica foi
observada uma diferenga entre meninas de grupos diferentes.

As criangas com DM, associadas ou ndo a BH, contraem seu assoalho pélvico
inibindo o musculo detrusor [17], levando a um aumento da atividade autondmica. Esse
aumento, no tbnus parassimpatico, é representado pelos altos indices SDNN, rMSSD,
NN50, pNN50 e HF em meninos no G2 (DM) e meninas no G3 (BH + DM) e o aumento do

ténus simpatico pelos maiores valores de LF na comparagao dentro do mesmo grupo. Estes
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dados também refletem no aumento atividade simpatica e parassimpatica de meninas no
G3 (BH + DM), quando comparadas as outras meninas dos G1 (BH) e G2 (DM). Na criancga
saudavel ha um aumento da atividade parassimpatica e diminuicdo da atividade simpatica
na modulagdo da VFC com a idade, relacionados a maturagéo progressiva do SNA [18]. O
gue observamos nas criangas com DTUI foi o aumento tanto da atividade simpatica quanto
parassimpatica. Outros estudos demonstraram esse aumento parassimpatico em criangas
com enurese [8,9] e diferente do nosso estudo foi relatado uma diminuicdo do tdnus
parassimpatico em criancas com disfuncdo vesical e intestinal [10]. E conhecida influéncia
do género sobre a VFC [19,20] porém os estudos s&o bastante contraditérios. Estudos
realizados com criangas saudaveis demonstraram valores maiores tanto de SDNN quanto
de HF em meninas [21] e outros demonstraram maiores valores de VFC em meninos
[22,23]. Assim como também houveram relatos de auséncia de diferenga entre os géneros
[24,25,19,26]. Essa avaliagao da VFC é um método simples, indolor e barato o que favorece
a sua aplicacdo em criangas e esses indices encontrado de VFC, com essa diferencga entre
géneros, poderdo favorecer o diagndstico precoce, melhorando o entendimento sobre a
fisiopatologia das DTUI e podera também melhorar o tratamento das DTUI nas criangas.

Em estudo anteriormente publicado (Ferreira er al, submetido) foi demonstrado que
alteracdes na VFC impactam na qualidade de vida de criancas, principalmente no ambito
socio-emocional. Portanto, essas criangas necessitam de avali¢do integral observando os
aspectos fisicos, emocionais e as alteracdes autondmicas.

Apesar deste estudo demostrar diferencas importantes na VFC entre meninos e

meninas com DTUI ndo ha valores de normalidade na literatura para criangas saudaveis.
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5 CONCLUSAO

A VFC tem se demonstrado um método eficiente na avaliagdo do SNA. No presente
estudo, pudemos concluir que existe uma diferenca na resposta autonédmica de meninas e
meninos com DTUI. Esta diferenca ocorre mesmo independente da sintomatologia
apresentada por essas criangas, demonstrada por altos indices de VFC em meninos com
DM e altos indices de VFC em meninas com BH + DM. Essas alteragbes podem ser
explicadas pela falta de relaxamento dos musculos do assoalho pélvico caracteristico da
DM, levando a alteragdo no SNA. Esses dados sao importantes para os profissionais de
saude, permitindo nortear e melhorar a resposta terapéutica, com diminuicdo no tempo de

tratamento. Sao necessarios mais estudos comparando esses achados com grupo controle.
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4 CONCLUSAO

Com base nos achados pudemos concluir que as criangas avaliadas apresentam
alteracdo na qualidade de vida representada por baixos escores no questionario PedsQL,
principalmente no aspecto socio-emocional. Além disso a relagdo da qualidade de vida com
os sintomas urinarios representados por uma correlagao inversa do escore do questionario
DVSS com o escore do questionario PedsQL™ demonstrando haver uma relagao entre a
intensidade do sintomas e aspectos da qualidade de vida.

Ainda, pudemos concluir que existe uma diferenca na resposta autonémica de
meninas e meninos com DTUI, mesmo na auséncia de diferengas na sintomatologia
apresentada por essas criangas, demonstrada por altos indices de VFC em meninos com

DM e altos indices de VFC em meninas com BH + DM, mensurados durante o repouso.

Nossos dados poderao ser utilizados por profissionais de saude podendo nortear o
tratamento e melhorar a resposta terapéutica levando ainda a uma diminuicao do tempo de
tratamento dessas criangas, reduzindo o tempo dispendido pela familia ao tratamento e
devolvendo o convivio social para a crianga, porém sao necessarios mais estudos para

entender o real impacto do SNA sobre a patofisiologia das DTUI.
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6 ANEXOS

ANEXO 1 - FICHA DE COLETA

FICHA DE COLETA

NOME:

DATA DE NASCIMENTO: __/ / _ IDADE: ANOS PESO:

DIAGNOSTICO CLINICO:

DATA DE NASCIMENTO /

KG ALTURA:

DVSS: PONTOS
PedsQL: PONTOS (crianga)
EMG REPOUSO: abdominal uV perineal

EMG FLUXOMETRIA

PONTOS (pais)

uVv

abdominal ( ) aumentada ( ) sinérgico

perineal ( ) aumentada () sinérgico

FLUXOMETRIA LIVRE:

AVALIADOR

RESIDUO POS MICCIONAL: ml

%

ELETROCARDIOGRAMA:

FREQUENCIA CARDIACA

INTERVALO PR

DURACAO QRS

QT/QTc

EIXO P-R-T

RESULTADO AUTOMATICO:

VFC (Polar®)

FREQUENCIA Power Power (nu) TEMPO

VLF

SDNN

LF

RMSSD

HF

NN50

RELACAO LF/HF

pNN50

FISIOTERAPEUTA: Luciana Katiucia de Andrade Herrera Ferreira — CREFITO 8 62082 F

CM
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ANEXO 2 - DVSS

Durante os ultimos 30 dias Nunca | Menos | A Quase
ou que metade | o
Quase | metade | do tempo
nunca | do tempo | todo

tempo

Seu filho (a) tem molhado de xixi a roupa durante o dia? | 0 1 2 3

Quando seu (a) filho (a) se molha de xixi a 0 1 2 3

cueca/calcinha fica ensopada?

Com que frequéncia seu (a) filho (a) ndo faz coco todos 0 1 2 3

os dias?

Seu (a) filho (a) tem que fazer forca para fazer coc6? 0 1 2 3

Com que frequéncia seu (a) filho (a) sé vai ao banheiro 0 1 2 3

fazer xixi uma ou duas vezes ao dia?

Seu (a) filho (a) segura o xixi cruzando as pernas 0 1 2 3

agachando ou dangando?

Quando seu (a) filho (a) precisa fazer xixi tem que ir 0 1 2 3

rapido ao banheiro? (ndo consegue esperar)

Seu (a) filho (a) tem que fazer forga para fazer xixi? 0 1 2 3

Seu (a) filho (a) disse que sente dor quando faz xixi? 0 1 2 3

Seu (a) filho (a) passou por alguma situacdo estressante

como as do exemplo abaixo nos ultimos 30 dias?

Marque ao lado SIM ou NAO

Bebé novo em casa Nao (0) Sim (3)

Mudanca de casa Nao (0) Sim (3)

Mudanca de escola Nao (0) Sim (3)

Problemas escolares Nao (0) Sim (3)

Abuso (sexual/fisico) Nao (0) Sim (3)

Problemas em casa (divércio/morte) Nao (0) Sim (3)

Eventos especiais (aniversario) Nao (0) Sim (3)

Acidente/ferimento N3o (0) Sim (3)

Outros Nao (0) Sim (3)

PONTUACAO FINAL:
DATA:

FISIOTERAPEUTA:

59



60

ANEXO 3 - PedsQL™

Quaaﬂ@ném oo
Quahdad@ de m@a

Version 4.0 - Portuguese (Brazil)

RELATO DA CRIANCA (8 a 12 anos)

PedsOL 4.0 - (8-12)
01/00

Nan pode ser reproduzido sem autonzacio Copyright © 1968 JW Vami, Ph.D. Todos os dirsitos
prévia. reservatos

uguess - Version of 24 Aug 15~ Mapl.
f_p0r AR 6




PedsQL 2
Durante o ULTIMO MES, vocé tem tido dificuldade com alguma das coisas abaixo?

MIJMSW'

4. Eu durmo mal

5. Eume Preacupo com o que vai acc nlece

“Wuitas
1 Panmzméaﬁ‘amn@sdaumquam 1 1 3 | 4
2. Para mim & dificil correr 1 2 3 4
5 Para mim & dificll pralicar espories ou fazer exercicios 1 Z | 3 i
4. Para mim & dificill levantar coisas pesadas ' T 2 3 g
5. Para mim & dificll tomar banho de banheira ou de chu- p 2 3 | 4
_veiro sozinhola ) ] _
6. Para mim @ dificil ajudar nas tarefas domeésticas 1 2 | 3 | 4
7. Eu sinto dor ) T ] 3 .
8. Eu tenho pouca energia | % 3 4
[T, Eu sinto medo i
3. Eu me sinio riste 1
3. Eusinto raiva 1
1
1
fiinca
1

gas o _ _
3. As oulras criancas nao querem ser minhas amigas

3. As oulras criangas Implicam comigo

a. Eunﬁamnﬁlgnfmfmmsqwoumaiangmda '

o ﬁwﬂ'o = g"cgofnpaza g aJ-aln ool ol oo

des para..)

' _gl. .

Eﬂmmmﬁammh

2. Eu esqueco as coisas

3. Eu fenho dificuidade para acompanhar as larefas da

escola ;s
4. Eu falto & aula por ndo estar me sentindo bem

5. Eu falio & aula para i 86 mBdico ou ao hospile

.n; o Qr. 51 biJ

PN IS S S S

prbiia.

o400

uess - Viersion of 24 Aug 15~ Mapl.
} e AR

Copyrignt © 1998 JW Vami, Ph.D. Todos os direiles
o
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: Q‘J o :::
i st

Version 4.0 - Portuguese (Brazil)

RELATO DOS PAIS sobre O FILHO / A FILHA (8 a 12 anos)

2%&5@{@@%%1@“ :
ameﬁa!mmwm ﬁﬁwﬁdmﬂamm

Pedsil 4.0 - Parent (8-12) WMWWMWW Capyright © 1998 JW Vami, Ph.O.
Tatos os dirsilos feservades.

WJ.!%PC BrazilfPodugusse - Version of 22 Oct 18- Mapl.




PedsQL 2
Durante o OLTIMO MES, o seu filho / a sua filha tem tido dificuldade com cada uma

das colsas abaixo?
L CA 5 A ,_g-,_..,_',__,':_ BT s Bedssd

CHFTC LHgsE
TP

1. Andar mais de um quarteirdo

2. Correr

3. Praticar esportes ou fazer exercicios fisicos

4. Levantar alguma coisa pesada

5, Tomar banho de banheira ou de chuveino sozinhola

6. Ajudar nas tarefas domesticas

7. Sentir dor

8. Ter pouca energia ou disposicdo

7. Sentir medo ou ficar assustado/a

3. Ficar triste

3. Ficar com raiva

4, Dormir mal

5. Se preocupar com o que vai acontecer com ele / ela

wlw|w|w mi‘% wlolefe|w uufwgil

g hhhhbég aa&a&&.&&Eﬂ

"2. As oulras criangas n&0 quererem ser amigos dele /
dela

3. As outras criancas implicarem com o seu filho / a sua
filha

4. Nao conseguir fazer coisas que outras criancas da
mesma idade fazem

] |

5. Acompanhar a brincadeira com outras criangas

ololo|o|o E aa-a:na,g aucno‘acmls

7. Esquecer as CoISas (8sqUecer 0 que aprendeu,

Tﬂ_mdew“ﬁw_fssmwl
3. Acompanhar a turma nas tarefas escolares

4. Faltar 2 aula por nao estar se sentindo bem

5. Faltar a aula para ir ao médico ou ao hospital

ooio)] o o

TH-

E E I

PedsQL 4.0 - Parent (8-12)  Néo pode ser répraduzido sem autorizaglio prévie. Copyright © 1908 JW Vami, PR.D.

PedsGL-4.0-Core-PC - Br = Version of 22 Oct 16 - Mapl.
IDp44489 £ Pedell 4 D-Core-PE_AD4. 4

Toios os dirsitos reservados.
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Versdo 4.0 - Portuguese (Brazil)
RELATO DA CRIANCA (5 a 7 ancs)
Instrugdes para o entrevistador:

Eu vou te fazer algumas perguntas sobre coisas que podem ser dificeis para algumas
eriangas. Eu quero saber se cada uma dessas coisas pode ser dificil para voceé.

mémaw@mmsseaﬁnhmemmmmmwaamm
aponte a resposta comespondente.

Se isso nunca é dificil, aponte a carinha sorridente.

Eu vou ler as perguntas uma por uma. Quando eu acabar de ler uma pergunta, vocé
vai apontar a resposta para me dizer se isso & dificil para vocé. Vamos treinar

primeiro.

Para vocé é dificil estalar os dedos?
. k

Para determinar se a crianca respondeu corretaments
mostre como estala os dedos. Repita a pergunta se a crianga mosirou uma resposta
diferente da agdo.

Pataln. 40157 Copyight & 1838 JW Ve, Pl Todoy os direifos reseraios.
OCTORER 2002 Mo prds ser apraduzite sem auleliain privia.
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PedsQL 2

Pense em como vocé tem se sentido durante as Ultimas semanas. Por favor, escute
cada uma das frases com bastante atengdo e me conte se cada uma destas coisas é

dificil para vocé.

Depois de ler o item mostre 4 cris

4 @ pégina com as carinhas. Se «la hesitar ou parecer

como responder, leia as opghes de resposta enquanto aponta as carinhas.

ndo saber

 CAPACIDADE FiSICA (é dificil...)

—

5 Vock acha dificil correr?

3. Vood acha dificil fazer exercicios fisicos ou esportes?_

4, vmachadfﬁml levantar coisas pesadas?

B. Vocé acha dificil tomar banho de banheira ou de
chuveiro?

ool oo

6. mmdmnajmmmmsmm {como

o

Te Voeémntedoﬁ(m )

8. Vﬁ@&s&&ﬂ&m&aﬂyﬁm&mbﬂmﬂ

outras criancas?

1. Vocé sente medo? 0 2 4
2. Vocs se sente triste? 0 | 2 3
3. Vocé senle raiva? 0 2 4
4. Vocé dorme mai? o 0 2 4
5. Vwﬁsapmmpamquevaimmmvo@? 0 2 4
ASPECTO SOCIAL (6 dificil..) R el o
1. Voce acha dificil conviver com outras criangas? 0 2 | 4
Q.Aammmnwdimmquemqmmbﬁnmrmm 0 2 4
3. As oulras criancas implicam com voce? 0 2 | a
4.Mmmmmmquamm 0 5 4
5. Vocé acha dificil awmpanharasbﬁncadmsmm o 2 4

L
DUTORER 30062

Fnjyright @ 1998 S Yami, PhuD. Tados ts dindis resarvatios

Wan pades
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E ESCOLAR (8 dificil...)

1. Vioch acha dificll prestar alencao na aula?

2. Vocé esquece as colsas?

3, Vocé acha dificii acompanhar a sua turma nas tarefas

arnlarae’’

4. Vocé falta & aula porgue vocé ndo se sente bem?

5. Voce falta a aula porque vocé tem que ir ac médico ou
ao hospital?

Fodsll 4.0 (57}
Hytena
COTOEEN 2002

Cogpght © VE9R Y Ve, P, Todos os dielios reservados.
e pode ser repaiugido s AuloizegEn e,
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Isso é dificil para vocé?

Nunca Algumas vezes Quase sempre

PegsOL 4.0 ~ {57} Copyright 1998 JW Vami, Ph.D. Todos os diretos reservados,
1789 Néic pode ser reproduzide sem autonizagho prévia

OCTOBER 2002
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oadibiric sobre qualidade de vids

Version 4,0 - Portuguese (Brazll)

RELATO DOS PAIS sobre O FILHO / AFILHA (5 a 7 anos)

uma m coisas dumn%se o (ILM MES, fazendo um "X° 1o nimeno:

0 se ele / ela nunca tem dificu
waaafmmnumm

3%5&&!&&3@1’3 om 1
4%@1%WWWMMMW

4.0 - Parent (- Ngo sem © 1998 JW Vami, Ph.D.
PedsQL rent {5-7) pode sef reproguzice sem aulonzagso prévia. m

sase - Vierston of 22 Oct 15 - Mapl,



PedsQL 2

Durante o ULTIMO MES, o seu filho / a sua filha tem tido dificuldade com cada uma

das coisas abaixo?
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_ Pmﬁemwpammmmimﬁsim ’

3.
4, Lewﬂrdgummmda

5. Tﬁmrmmmmnmwdsmmmwa
8.

mmmm como apanhar 08
brinquedos

. Sentir dor

TIPS N PN PN PN PNEN

1. Senhr me&aau ficar assustado/a

2. Ficar triste

3. Ficar com raiva

[4. Dormir mal

5. Se preocupar com 0 gue vai acontece

1. Conviver com outras criancas

2. As outras criangas nao quererem ser amigos dele /
dela

2 g;amsWimmwmnmﬂmmwa

4. Nao conseguir fazer coisas que oulras criangas da

mma idade fazem ~

1 Pm ramngéa na'auia

Y”mumasM(awmmmmw

3. Ammpanhar a turma nas mdadm escolares

4. Faltar a aula por n@o estar se sentindo bem

"B, Fallar 4 aula para it a0 médico ou ao hospital

ool o 1o

wiwle| o |w

PedsOl 4.0 - Parent (5-7) Hiflo pode ser reproduzide sem autorizeglo prévia.  Copyright © 1998 JW Yarni, Ph.D.

; i s - Vgrsion of 22 Ot 15 - Mapl

Todos os direitos reservados.
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ANEXO 4 — AUTORIZAGAO PARA UTILIZAGAO DO QUESTIONARIO PedsQL™,

SPECIAL TERMS

These User License Agreement Special Terms ("Special Terms") are issued between Mapi Research Trust ("MFRT") and
Luciana Ferreira ("User").

These Special Terms are in addition to any and all previous Special Terms under the User License Agreement General
Terms.

These Special Terms include the terms and conditions of the User License Agreement General Terms, which are
hereby incorporated by this reference as though the same was set forth in its entirety and shall be effective as of
the Special Terms Effective Date set forth herein.

All capitalized terms which are not defined herein shall have the same meanings as set forth in the User License
Agreement General Terms.

These Special Terms, including all attachments and the User License Agreement General Terms contain the entire
understanding of the Parties with respect to the subject matter herein and supersedes all previous agreements and
undertakings with respect thereto. If the terms and conditions of these Special Terms or any attachment conflict with
the terms and conditions of the User License Agreement General Terms, the terms and conditions of the User License
Agreement General Terms will control, unless these Special Terms specifically acknowledge the conflict and expressly
states that the conflicting term or provision found in these Special Terms control for these Special Terms only. These
Special Terms may be modified only by written agreement signed by the Parties.

1. User information

User name Luciana Ferreira

Category of User Student

User address

83.325-185 PR Brazil

ANE-SIA CORREIA EVANGELISTA 587 ap 31 PINHAIS

User VAT number
User email lucianakatiucia82@gmail.com
User phone +5541996990938

Billing Address

83.325-185 PR Brazil

ANE-SIA CORREIA EVANGELISTA 587 ap 31 PINHAIS

2. General information
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Effective Date

Date of acceptance of these Special Terms by the
User

Expiration Date ("Term")

Upon completion of the Stated Purpose

Name of User's contact in charge of the request

Luciana Ferreira

3. ldentification of the COA

Name of the COA

PedsQLTM - Pediatric Quality of Life Inventory ™

Author

Varni JW

Copyright Holder

Varni James W, PhD

Copyright notice

Copyright © 1998 JW Varni, Ph.D. All rights reserved

Bibliographic reference

LTM

List of references for each PedsQ module

Modules/versions needed

PedsQL ™ Generic Core Scales

4. Context of use of the COA

The User undertakes to use the COA solely in the context of the Stated Purpose as defined hereafter.

4.1 Stated Purpose

Clinical Practice

Type of use*

Individual practice

Planned Term*

Start: 05/09/2019; End: 30/11/2019

Number of enrolled patients/subjects 99
Number of estimated failed patients/subjects 5
Number of sites

Number of submissions of the COA for each enrolled
patient/subject

Mode of administration* Paper

If electronic administration, please indicate mode of
data collection
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Use of IT Company (e-vendor) No

4.2 Country and languages

MRT grants the License to use the COA on the following countries and in the languages indicated in the table
below:

Version/Module Language For use in the following country

PedsQL ™ Generic Core Scales Portuguese Brazil

The User understands that the countries indicated above are provided for information purposes. The User may
use the COA in other countries than the ones indicated above.

5. Specific requirements for the COA

@ The Copyright Holder of the COA has granted ICON LS exclusive rights to translate the COA in the
context of commercial studies or any project funded by for-profit entities. ICON LS is the only organization
authorized to perform linguistic validation/translation work on the COA.

@ In case the User wants to translate the COA in an academic context, the User shall send the back
translations to the Copyright Holder for approval

@ In case the User wants to use an e-Version of the COA, the User shall send the Screenshots of the
original version of the
COA to the Copyright Holder through MRT for approval. The Copyright Holder may request consulting fees for this
review

@ |n case the User wants to use an e-Version of the COA, ICON LS shall update (if needed) and populate
the COA translations into the User's or IT Company's system and the User shall send the Screenshots of the
translations of the COA to ICON LS for approval. The update (if needed), population of translations and the
Screenshots review may incur additional fees.
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ANEXO 5 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - PAIS E/OU
RESPONSAVEL LEGAL

A crianca, sob sua responsabilidade, estd sendo convidada (0) por Nés, Luciana Katiucia de
Andrade Herrera Ferreira, Professora Anita Nishiyama da Universidade Federal do Parana
juntamente com Daniele Braga Cordeiro, Syndia Colago Vaz Melamed, Rejane de Paula Bernardes,
Carla Caldeira Marques da Clinica Nefrokids e Graziele Ribeiro Martins Berdassoni, a participar de
um estudo intitulado Avaliagdo descritiva da funcionalidade muscular e autonémica em
criangas com Disfungao do Trato Urinario Inferior (DTUI) para melhorarmos a conscientizagao
a respeito das Disfung¢des do Trato Urinario Inferior.

a) O objetivo desta pesquisa é avaliar a fungdo muscular e involuntaria nos diferentes tipos de
doencga da bexiga da criancga.
b) Caso o senhor (a) autorize a participacéo da crianga nesta pesquisa, sera necessario, além

da avaliagao da fisioterapeuta, realizar um exame do coragédo e uma avaliagdo do jato urinario com

avaliagao do restante de urina na bexiga. Para esse segundo procedimento a crianga precisa estar

com a bexiga cheia. Além de dois questionarios sobre os sintomas urinarios e a qualidade de vida
da crianca.

c) Para tanto é necessario comparecer a Clinica Nefrokids, Rua Brasilio Itiberé, 3933 para a

realizacdo de ambos os exames. exame do coragao, avaliagdo do jato urinario com avaliagdo do

restante de urina na bexiga e o preenchimento dos questionarios o que levara aproximadamente 30

minutos.

d) E possivel que a crianca experimente alguma irritacdo local da pele, principalmente

relacionados aos eletrodos de superficie auto-adesivos. que poderdo ser tratados dentro do

consultério mesmo.

e) Os exames e técnicas que serdo realizados na criangca apresentam riscos como irritacéo

local da pele pela utilizagdo de eletrodos de superficie que serdo amenizados, caso ocorra, com

solucao de 6leo mineral, 6leo de améndoas e vitamina E. Os questionarios deverao ser preenchidos

pela crianga e pelo pais sem interferéncia ou julgamento por parte do profissional que estara o

aplicando, em uma sala reservada acompanhados pela psicéloga colaboradora da pesquisa.

f) Nao existe nenhum beneficio direto aos participantes da pesquisa.

9) Os beneficios indiretos esperados com essa pesquisa sdo: melhor entendimentos dos sinais

e sintomas apresentados pela doenca bem como associados a qualidade de vida além do

acompanhamento psicologico.

Os pesquisadores Luciana Katiucia de Andrade Herrera Ferreira e-mail: fisiolu@bol.com.br telefone

fixo: 41-4063-7124 e a Professora Anita Nishiyama e-mail: anita.ufpr@gmail.com telefone fixo: 41-

3361-1707 endereco: Av Cel Francisco H dos Santos, 100 — Jardim das Américas juntamente com

Daniele Braga Cordeiro e-mail: daniele@nefrokids.com.br telefone fixo: 41-4063-7124, Syndia

Colago Vaz Melamed e-mail: syndia@nefrokids.com.br telefone fixo: 41-4063-7124, Rejane de

Paula Bernardes e-mail: rejane@nefrokids.com.br telefone fixo: 41-4063-7124, Carla Caldeira

Marques e-mail: carla@nefrokids.com.br telefone fixo: 41-4063-7124 e Graziele Ribeiro Martins

Berdassoni e-mail:grazielermb@gmail.com telefone fixo: 41-3392-1059. responsaveis por este

estudo poderdo ser localizados na Clinica Nefrokids, Rua Brasilio Itiberé, 3933 Curitiba Pr, no

horario de segunda-feira a sexta-feira das 08:00 as 19:00 para esclarecer eventuais duvidas que o

senhor (a) possa ter e fornecer-lhe as informag¢des que queira, antes, durante ou depois de

encerrado o estudo.

h) A participacado da crianga neste estudo € voluntaria, portanto, é possivel desistir a qualquer
momento e solicitar que lhe devolvam este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
assinado. O atendimento e/ou tratamento da crianga esta garantido e ndo sera interrompido em
caso de desisténcia de continuar participando.

Pais ou Responsavel Legal:
Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE:
Orientador:



mailto:fisiolu@bol.com.br
mailto:anita.ufpr@gmail.com
mailto:daniele@nefrokids.com.br
mailto:syndia@nefrokids.com.br
mailto:rejane@nefrokids.com.br
mailto:carla@nefrokids.com.br
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i) As informacobes relacionadas ao estudo poderdo ser conhecidas por pessoas autorizadas:
Luciana Katiucia de Andrade Hererra Ferreira e Anita Nishiyama juntamente com Daniele Braga
Cordeiro, Syndia Colagco Vaz Melamed, Rejane de Paula Bernardes, Carla Caldeira Marques e
Graziele Ribeiro Martins Berdassoni. No entanto, se qualquer informacao for divulgada em relatério
ou publicacao, isto sera feito sob forma codificada, para que a identidade da crianga seja preservada
e mantida sua confidencialidade.

i) O material obtido: exame do coracao, avaliacdo do jato urinario e avaliagdo do restante de
urina na bexiga, dados de prontuario, questionarios DVSS e PedsQL sera utilizado unicamente para
essa pesquisa e sera descartado ao término do estudo, dentro de 1 ano.

k) As despesas necessarias para a realizagao da pesquisa com material e exames ndo sao de
sua responsabilidade e o senhor (a) ndo recebera qualquer valor em dinheiro pela participacéo da
crianga.

) O senhor (a) tera a garantia de que problemas decorrentes do estudo como irritagdo local na
pele relacionados aos eletrodos de superficie serao tratados na Clinica Nefrokids.

m) Quando os resultados forem publicados, ndo aparecera nome da crianga, e sim um codigo.
n) Se o senhor (a) tiver duvidas sobre os direitos da crianga como participante de pesquisa,
vocé pode contatar também o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP/SD) do Setor
de Ciéncias da Saude da Universidade Federal do Parana, pelo telefone 3360-7259. O Comité de
Etica em Pesquisa é um 6rgdo colegiado multi e transdisciplinar, independente, que existe nas
instituicdes que realizam pesquisa envolvendo seres humanos no Brasil e foi criado com o objetivo
de proteger os participantes de pesquisa, em sua integridade e dignidade, e assegurar que as
pesquisas sejam desenvolvidas dentro de padrdes éticos (Resolugdo n® 466/12 Conselho Nacional
de Saude).

0) Autorizo (), nao autorizo ( ), o uso de imagens dos exames da crianca para fins da
pesquisa, sendo seu uso restrito a apresentagao de trabalhos/artigos em congressos ou publicagbes
em revistas.

p) Eu, li esse Termo de Consentimento e compreendi
a natureza e objetivo do estudo para o qual autorizo a participagdo da crianca. A explicagdo que
recebi menciona os riscos e beneficios. Eu entendi que somos livres para interromper a participagao
a qualquer momento sem justificar nossa decisao e sem qualquer prejuizo para mim e para a crianga
e sem que esta decisao afete tratamento. Fui informado que a crianga, sob minha responsabilidade
sera atendida (0) sem custos para mim se apresentar algum dos problemas relacionados no item |.

q) Eu concordo voluntariamente em participar deste estudo.

Curitiba, de de 2019

Assinatura do Pai ou Responsavel Legal

Assinatura do pesquisador responsavel ou quem aplicou o termo

Pais ou Responsavel Legal:
Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE:
Orientador:
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ANEXO 6- TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Criancas de 07 a 12 anos)

Nés, Luciana Katiucia de Andrade Herrera Ferreira, Professora Anita Nishiyama da
Universidade Federal do Parana juntamente com Daniele Braga Cordeiro, Syndia Colago
Vaz Melamed, Rejane de Paula Bernardes, Carla Caldeira Marques da Clinica Nefrokids e
Graziele Ribeiro Martins Berdassoni convidamos vocé
a participar do estudo intitulado
Avaliagao descritiva da funcionalidade muscular e autonémica em criangas com
Disfungao do Trato Urinario Inferior (DTUI).

Por que estamos propondo este estudo? Por que queremos melhorarmos a conscientizagao
a respeito das Disfun¢des do Trato Urinario Inferior (doengas da bexiga das criangas).

O que significa assentimento ¢

Assentimento € um termo que nos, pesquisadores, utilizamos quando convidamos
uma pessoa da sua idade (crianga) para participar de um estudo. Depois de compreender
do que se trata o estudo e se concordar em participar dele vocé pode assinar este
documento.

Noés te asseguramos que vocé tera todos os seus direitos respeitados e recebera todas as
informacdes sobre o estudo, por mais simples que possam parecer.

Pode ser que este documento denominado Termo de Assentimento Livre e Esclarecido
contenha palavras que vocé nao entenda. Por favor, peca ao responsavel (pela
pesquisa/atendimento ou a equipe do estudo) para explicar qualquer palavra ou informagéao

que vocé nao entenda claramente. - Por que estamos queremos fazer este
estudo? Por que queremos avaliar a fungdo muscular e involuntaria nos diferentes tipos de
doenca da bexiga da crianga.

Vocé podera sentir algum desconforto na coleta do seu material, como um pouco de
desconforto para retirar os eletrodos. Caso isso aconteca, vocé recebera o atendimento
meédico necessario para parar a dor.

Nao existe nenhum beneficio direto para os participantes da pesquisa.

Pais ou Responsavel Legal:
Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE:
Orientador:



http://www.saude.ufpr.br/portal/cometica/wp-admin/media-upload.php?post_id=218&type=image&TB_iframe=1
http://www.saude.ufpr.br/portal/cometica/wp-admin/media-upload.php?post_id=218&type=image&TB_iframe=1
http://www.saude.ufpr.br/portal/cometica/wp-admin/media-upload.php?post_id=218&type=image&TB_iframe=1
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Se vocé ou os responsaveis por vocé tiverem duvidas com relagado ao estudo ou aos riscos
relacionados a ele, vocé deve contatar o pesquisador principal ou membro de sua equipe
Luciana Katiucia de Andrade Herrera Ferreira e-mail: fisiolu@bol.com.br telefone fixo: 41-
4063-7124 e a Professora Anita Nishiyama e-mail: anita.ufpr@gmail.com telefone fixo: 41-
3361-1707 endereco: Av Cel Francisco H dos Santos, 100 — Jardim das Américas
juntamente com Daniele Braga Cordeiro e-mail: daniele@nefrokids.com.br telefone fixo: 41-
4063-7124, Syndia Colago Vaz Melamed e-mail: syndia@nefrokids.com.br telefone fixo: 41-
4063-7124, Rejane de Paula Bernardes e-mail: rejane@nefrokids.com.br telefone fixo: 41-
4063-7124, Carla Caldeira Marques e-mail: carla@nefrokids.com.br telefone fixo: 41-4063-
7124 e Graziele Ribeiro Martins Berdassoni e-mail:grazielermb@gmail.com telefone fixo:
41-3392-1059.

@ Se voce tiver duvidas sobre seus direitos como participante de pesquisa, vocé pode
contatar também o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP/SD) do Setor
de Ciéncias da Saude da Universidade Federal do Parana, pelo telefone 3360-7259.

: Mas, se vocé nao se sentir confortavel em participar, fique a vontade para dizer nao
e estara tudo bem.

Se em algum momento n&o tiver mais interesse em participar da pesquisa, pode pedir para
Seus pais ou responsaveis comunicarem os pesquisadores.
Vocé entendeu? Quer perguntar mais alguma coisa ¢

DECLARAGAO DE ASSENTIMENTO DO PARTICIPANTE
Eu li e discuti com o pesquisador responsavel sobre este estudo e os detalhes deste
documento. Entendo que eu sou livre para aceitar ou recusar e que posso interromper a
minha participagdo a qualquer momento sem dar uma razdo. Eu concordo que os dados

coletados para o estudo sejam usados para o proposito acima descrito.

Eu entendi a informagdo apresentada neste TERMO DE ASSENTIMENTO. Eu tive a
oportunidade para fazer perguntas e todas as minhas perguntas foram respondidas.

Eu receberei uma copia assinada e datada deste documento.

Curitiba, de de 20

Assinatura da crianca

Assinatura do Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TALE

Pais ou Responsavel Legal:
Pesquisador Responsavel ou quem aplicou o TCLE:
Orientador:



mailto:fisiolu@bol.com.br
mailto:anita.ufpr@gmail.com
mailto:daniele@nefrokids.com.br
mailto:syndia@nefrokids.com.br
mailto:rejane@nefrokids.com.br
mailto:carla@nefrokids.com.br
http://www.saude.ufpr.br/portal/cometica/wp-admin/media-upload.php?post_id=218&type=image&TB_iframe=1
http://www.saude.ufpr.br/portal/cometica/wp-admin/media-upload.php?post_id=218&type=image&TB_iframe=1
http://www.saude.ufpr.br/portal/cometica/wp-admin/media-upload.php?post_id=218&type=image&TB_iframe=1
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ANEXO 7 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

s i UFPR - SETOR DE CIENCIAS DA _SAUDE DA
I i m Plataformoa
UNIVERSIDADE FEDERAL DO PARAN asil

UFP lQSCS/UFPR

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliacao descritiva da funcionalidade muscular e autondmica em criangas com
Disfungéo do Trato Urinario Inferior (DTUI).

Pesquisador: ANITA NISHIYAMA

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 14922919.7.0000.0102

Instituicdo Proponente: Programa de P6s-Graduagéo em Fisiologia
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.555.789

Apresentagdo do Projeto:

Titulo do projeto: Avaliacdo descritiva da funcionalidade muscular e autondmica em criangas com Disfungao
do Trato Urinario Inferior (DTUI).

Pesquisador principal: Anita Nishiyama

Colaboradores: Luciana Katiucia de Andrade Herrera Ferreira, Daniele Braga Cordeiro, Syndia Colago Vaz
Melamed, Rejane de Paula Bernardes, Carla Carldeira Marques, Graziele Ribeiro Martins Berdassoni
(psicdéloga).

Local de realizagao: Clinica Nefrokids

Periodo da pesquisa: De agosto de 2019 a margo de 2022 Trata-se de um estudo observacional da
funcionalidade muscular e autondmica em criangas com Disfung¢do do Trato Urinario Inferior (DTUI). O
controle esfincteriano € um importante marcador de saude fisica e desenvolvimento psicossocial de criangas
e é considerado um marco fundamental na fase de desenvolvimento infantil. Em geral, o controle vesical
voluntario ocorre a partir dos 2 anos de idade e é considerado completo quando a crianga tem condigdes de,
voluntariamente, iniciar ou interromper a micgéo a qualquer momento. Contudo, na Disfung¢édo do Trato
Urinario Inferior (DTUI) o processo miccional encontra -se prejudicado sem que haja comprometimento
neurolégico. E uma condig&o clinica comum, com prevaléncia de 2 a 7%, mais frequente em meninas,

representando aproximadamente 40% das

Enderego:  Rua Padre Camargo, 285 - 1° andar

Bairro: Alto da Gldria CEP: 80.060-240
UF: PR Municipio:CURITIBA

Telefone: (41)3360-7259 E-mail: cometica.saude@ufpr.br

Pagina 01 de 07
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— == — UFPR - SETOR DE CIENCIAS
UL P AU DA SAUDE DA UNIVERSIDADE < Qmpoﬂ mo
LJ F P R FEDERAL DO PARANA - .

SCS/UFPR

Continuagao do Parecer: 3.555.789

consultas com os nefropediatras e urologistas. Sdo caracteristicos: urgéncia e

postergagéo miccionais, incontinéncia diurna e/ou enurese (perda involuntaria de urina durante o sono),
alteracao no fluxo urinario, presenca de residuo pds micional, deformagéo da uretra (em forma de piéo) e
infecgdo do trato urinario recorrente podendo ainda associar-se a constipacao intestinal crénica e grave.
Critérios de Incluséo:

Ambos os sexos, entre 5 a 12 anos com pelo menos um dos sintomas de DTUI, que tenham completado a
avaliacao clinica e fisioterapéutica. Sem sinal de alteragdo neuroldgica sugestiva de bexiga neurogénica ou
patologia neurocognitiva que possa comprometer a resposta ao questionario PedsQl (versao crianga).
Critérios de Excluséo:

Criangas que apresentarem score DVSS abaixo de 6 pontos para meninas e 9 pontos para meninos,
criangas com algum tratamento prévio da DTUI ha menos de 6 meses e voluntarios que solicitarem a
exclus&o no estudo.

Tamanho da Amostra:

Os pacientes serao divididos em 3 grupos conforme fase miccional acometida:

G1 Disfungéo de Enchimento

G2 Disfungéo de Esvaziamento

G3 Disfungao de Enchimento e Esvaziamento

Pretende-se avaliar uma amostra de 96 pacientes (n=96) sendo 32 pacientes por grupo conforme calculo
amostral de Gpower® admitindo um efeito de 0,25, poder de 0,80, trés grupos e 5 variaveis analisadas.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral:

 Caracterizacdo dos parémetros fisioldgicos e suas associacdes em criangas com DTUI, antes do
tratamento.

Objetivos Especificos:
> Descrever o padrdo miccional e residuo pés miccional de criangas diagnosticadas com DTUI antes
da intervencao;

> Caracterizar os sintomas urinarios de criangas a partir do questionario DVSS;
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a) Avaliar parametros de qualidade de vida dessas criangas;
b) Descrever parametros de eletromiografia abdominal e perineal diferenciando entre os grupos e

fases miccionais (enchimento/esvaziamento) afetadas;
c) Correlacionar dados da Variabilidade da Frequéncia Cardiaca com as alteragdes fisiolégicas
detectadas em criangas com DTUI antes do tratamento.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Com relacdo aos riscos segundo as pesquisadoras:

O questionario DVSS é estabelecido na literatura nacional e mundial como ultil na pesquisa dos sintomas
das criangas com DTUI. Neste questionario, podera haver algum grau de omisséo por parte da crianga
quanto aos sintomas relacionados com a funcionalidade do seu aparelho urinario. H4 também uma pergunta
sobre abuso sexual/fisico que poderia acompanhar essa condigao patologica (DTUI). A resposta a esta
pergunta poderia ser positiva, referida pelo familiar. A omissao por da crianga também poderia ocorrer em
resposta ao questionario PedsQL que aborda assuntos do cotidiano da crianga como: sua capacidade fisica,
aspectos emocionais, atividades sociais e atividades escolares. Dentre os exames realizados com elétrodos
autoadesivos de superficie, a pele podera apresentar um leve rubor ou, raramente, a ocorréncia de alergias.

Beneficios:

Beneficios diretos para a populagéo e sociedade: Nao existe, no presente projeto, nenhum beneficio aos
participantes da pesquisa. Do ponto de vista imediato e pontual esta populagao pediatrica e seus
responsaveis vao se beneficiar pela conscientizagdo dos risco dessa patologia para o aparelho urinario
superior (progresséo para DRC) bem como para o estabelecimento de um referencial para melhor a sua
qualidade vida. Isto sera possivel, através da avaliacao fisioterapéutica individual especifica para cada caso,
de modo personalizado, previsto neste projeto. Cada familia recebera atengéo redobrada pelo acolhimento
detalhado dispendido. A saber: Se nao tratadas e acompanhadas, as DTUIs s&do patologias que podem
persistir na vida adulta, com grande impacto negativo na qualidade

de vida, representando também um impacto econdmico e social. Assim, a execucéo deste projeto assume
importancia essencial ndo sé para as criangas portadoras de DTUI como também para seus familiares e para
a sociedade. Primordialmente, a literatura nesse aspecto é bastante escassa tornando o desenvolvimento do
projeto relevante aos profissionais que atuam na area da saude.
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Beneficios Indiretos:

Estudos realizados para a compreensdo dos mecanismos envolvidos na fisiopatologia das DTUI’s poderao
contribuir de maneira significativa para entender a base da patologia estudada, antes das intervencdes
fisioterapéuticas. Com base nesses fundamentos os procedimentos implementados poderdo ter maior
eficiéncia inclusive reduzindo seu tempo de tratamento para cada condigdo especifica. Assim, o resultado
final, seria a diminuicdo dos sinais e sintomas bem como os transtornos emocionais que acompanham esta
patologia. De forma mais abrangente, o propésito final € evitar o constrangimento social resguardando a
progressado para uma patologia mais grave e permanente. A execugao deste projeto contribuira para uma
visdo mais inclusiva desta populag¢éo pediatrica num contexto social, devolvendo o direito a uma convivéncia
social mais plena e satisfatéria.

Comentarios e Considerag6es sobre a Pesquisa:

A pesquisa envolve grupo vulneravel pois trata-se de criangas com idade entre 5 e 12 anos.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Todos os termos foram apresentados

Recomendagoes:
Nao ha.
Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Todas as pendéncias do parecer anterior foram atendidas e o projeto esta aprovado.

a) E obrigatério retirar na secretaria do CEP/SD uma cépia do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido com carimbo onde constara data de aprovagao por este CEP/SD, sendo este modelo reproduzido
para aplicar junto ao participante da pesquisa.

*Em caso de projetos com Coparticipantes que possuam Comités de Etica, seu TCLE somente sera
liberado apds aprovagao destas instituicoes.

O TCLE devera conter duas vias, uma ficara com o pesquisador € uma copia ficara com o participante da
pesquisa (Carta Circular n°. 003/2011CONEP/CNS).

Favor agendar a retirada do TCLE pelo telefone 41-3360-7259 ou por e-mail cometica.saude@ufpr.br,
necessario informar o CAAE.
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Solicitamos que sejam apresentados a este CEP, relatérios semestrais e final, sobre o andamento da

pesquisa, bem como informagdes relativas as modificacées do protocolo, cancelamento, encerramento e

destino dos conhecimentos obtidos, através da Plataforma Brasil - no modo: NOTIFICACAO. Demais

alteragdes e prorrogacao de prazo devem ser enviadas no modo EMENDA. Lembrando que o cronograma de

execugdo da pesquisa deve ser atualizado no sistema Plataforma Brasil antes de enviar solicitagdo de

prorrogagéo de prazo.

Emenda — ver modelo de carta em nossa pagina: www.cometica.ufpr.br (obrigatério envio)

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacées Basicas PB_INFORMACOES BASICAS DO P 28/08/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1345041.pdf 08:57:42
Outros respostas_comite_novo.docx 28/08/2019 |LUCIANA KATIUCIA [Aceito
08:57:06 |DE ANDRADE

HERRERA
TCLE / Termos de  [TALE_novo2.docx 28/08/2019 |LUCIANA KATIUCIA JAceito
Assentimento / 08:53:30 |DE ANDRADE
Justificativa de HERRERA
IAuséncia FERREIRA
TCLE / Termos de  [TCLE_novo2.docx 28/08/2019 |LUCIANA KATIUCIA JAceito
Assentimento / 08:53:21 |DE ANDRADE
Justificativa de HERRERA
IAuséncia FERREIRA
Projeto Detalhado/ projeto_detalhado.docx 25/07/2019 |LUCIANA KATIUCIA [Aceito
Brochura 10:16:46  [DE ANDRADE
Investigador HERRERA
Outros respostas_comite.docx 25/07/2019 |LUCIANA KATIUCIA [Aceito

10:16:19 |DE ANDRADE

HERRERA
Declaracao de check_list_novo.pdf 23/07/2019 JLUCIANA KATIUCIA JAceito
Pesquisadores 10:49:22 |DE ANDRADE

HERRERA
Declaragao de termo_de_compromisso_para_utilizacao | 23/07/2019 [LUCIANA KATIUCIA JAceito
Pesquisadores | dos_dados_de_arquivo_novo.pdf 10:49:09 |DE ANDRADE

HERRERA
Declaragao de declaracao_de_comprimisso_da_equipe | 23/07/2019 [LUCIANA KATIUCIA JAceito
Pesquisadores de pesquisa_novo.pdf 10:48:40 |DE ANDRADE
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Declaragao de declaracao_de_comprimisso_da_equipe | 23/07/2019 HERRERA Aceito
Pesquisadores _de pesquisa novo.pdf 10:48:40 |FERREIRA
Declaracao de oficio_do_pesquisador_novo.pdf 23/07/2019 [LUCIANA KATIUCIA JAceito
Pesquisadores 10:48:17 |DE ANDRADE
HERRERA
TCLE / Termos de TCLE_novo.docx 23/07/2019 |JLUCIANA KATIUCIA JAceito
Assentimento / 10:47:46 [DE ANDRADE
Justificativa de HERRERA
Auséncia FERREIRA
TCLE / Termos de TALE_novo.docx 23/07/2019 |LUCIANA KATIUCIA [Aceito
Assentimento / 10:46:09 [DE ANDRADE
Justificativa de HERRERA
Auséncia FERREIRA
Declaragéo de ata_de_aprovacao.pdf 23/05/2019 |LUCIANA KATIUCIA [Aceito
Pesquisadores 18:08:53 |DE ANDRADE
HERRERA
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 23/05/2019 |LUCIANA KATIUCIA [Aceito
18:08:19 |DE ANDRADE
HERRERA
Declaragéo de termo_de_compromisso_para_utilizacao| 20/05/2019 |LUCIANA KATIUCIA |Aceito
Pesquisadores _de_dados_de_arquivo.pdf 14:33:16  [DE ANDRADE
HERRERA
Declaragéo de check_list.pdf 20/05/2019 [LUCIANA KATIUCIA JAceito
Pesquisadores 14:32:01 [DE ANDRADE
HERRERA
Declaragéo de solicitacao_de_acesso_aos_dados_de_ | 20/05/2019 [LUCIANA KATIUCIA [Aceito
Pesquisadores prontuario_do_paciente.pdf 14:31:12 [DE ANDRADE
HERRERA
Declaragéo de oficio_do_pesquisador.pdf 20/05/2019 [LUCIANA KATIUCIA JAceito
Pesquisadores 14:30:58 [DE ANDRADE
HERRERA
Declaragéo de autorizacao_para_manipulacao_dos_da | 20/05/2019 [LUCIANA KATIUCIA [Aceito
Pesquisadores dos.pdf 14:30:46 [DE ANDRADE
HERRERA
Declaragéo de analise_de_merito.pdf 20/05/2019 |JLUCIANA KATIUCIA JAceito
Pesquisadores 14:30:29 |DE ANDRADE
HERRERA
Declaragéo de declaracao_de _compromisso_da_equip | 20/05/2019 JLUCIANA KATIUCIA [Aceito
Pesquisadores e _de_pesquisa.pdf 14:30:15 |DE ANDRADE
HERRERA
Declaragéo de concordancia_dos_servicos_envolvidos. | 20/05/2019 [LUCIANA KATIUCIA [Aceito
Instituicéo e pdf 14:29:53 |DE ANDRADE
Infraestrutura HERRERA
Declaragéo de concordancia_da_instituicao_participant | 20/05/2019 JLUCIANA KATIUCIA [Aceito
Instituicéo e e.pdf 14:29:39 |DE ANDRADE
Infraestrutura HERRERA
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Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

CURITIBA, 05 de Setembro de 2019

Assinado por:

IDA CRISTINA GUBERT
(Coordenador(a))
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