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RESUMO

Introducgio: A ureterorrenoscopia flexivel (URF) € uma abordagem terapéutica altamente
eficaz no tratamento de célculos renais. Varios fatores podem estar associados ao estado livre
de célculos (ELC) ap6s a URF. Objetivo: Definir fatores preditores de sucesso nas taxas livres
de calculos, em pacientes submetidos a URF para tratamento de célculo renal dnico. Método:
Estudo prospectivo de pacientes sintomdticos com diagndstico de célculo renal dnico e
submetidos a URF. Avaliacdo por tomografia computadorizada (TC) foi realizada antes da
cirurgia buscando a identificacdo de fatores preditores de sucesso. Tamanho do célculo,
volume, localizacdo, presenca de hidronefrose e uso de duplo J antes da cirurgia foram fatores
avaliados, dentro outros. A regressao logistica foi empregada para andlise multivariada na
previsdo de célculos residuais (CR). Resultados: Dos 117 pacientes operados, 23(19,6%)
pacientes foram diagnosticados com cdlculos residuais. Quanto a localizacido dos célculos, 7
(5,98%) estavam no célice superior, 5 (4,27%) no cédlice médio, 54 (46,15%) no célice inferior
e 51 (43,60%) na pelve renal. Cinquenta e um (43,59%) pacientes estavam em uso de duplo J
antes do procedimento e todos usaram duplo no pds-operatdrio. Andlise pela curva ROC
mostrou que cédlculos com volumes acima de 413,5 mm3 apresentaram maior probabilidade de
CR (sensibilidade de 91% e especificidade de 68,4%, AUC de 0,84). Fatores preditores
independentes para CR foram o volume do acima de 413,5 mm?3 [Oddis ratio (OR)=7,40, 95%
IC 1,01-17,23; p=0,00], localizagdo pi€lica (OR=2,55, 95% IC 1,87-28,49; p=0,00) e
localizagdo calicial inferior (OR:1,61;95% IC 1,22-8,10; p= 0,05); uso de duplo J no pré-
operatorio foi protetor (OR= 0,08, 95% IC 1,01-0,49; p=0,01). Conclusdao: O volume do
célculo renal, localizacdo na pelve renal e célice inferior foram fatores significativos na
permanéncia de CR, enquanto o uso de duplo J pré-operatorio foi protetor. Esses resultados
podem auxiliar na identificacdo de pacientes com risco aumentado de CR, permitindo decisdes

personalizadas em relag@o ao tratamento.

Palavras-chave: calculos renais; ureterorrenoscopia flexivel; célculos residuais; fatores

preditores; volume do célculo.



ABSTRACT

Introduction: Flexible renal ureteroscopy (FRU) is a highly effective therapeutic approach in
the treatment of kidney stones. Different parameters may be associated with the post-FRU
stone-free state. Objective: to evaluate predictive factors in stone-free rates. Method:
Prospective study of patients diagnosed with kidney stones and undergoing FRU. Logistic
regression was employed for multivariate analysis in predicting residual stones (RS). Results:
RS were diagnosed in 23 patients (19.5%) post-FRU. Regarding the location of the stone,
7(5.98%) were in the upper calyx, 5(4.27%) in the middle calyx, 54 (46.15%) in the lower calyx
and 51 (43.60%) in the renal pelvis. Preoperative Double J was used in 51(43.60%) patients
and in 117 patients (100%) postoperatively. Analysis using the ROC curve showed that stones
with volumes above 413.5 mm3 had a higher probability of RS (sensitivity of 91% and
specificity of 68.4%, AUC of 0.84). Independent predictive factors for RS were volume above
413.5 mm?3 [Oddis ratio (OR)=7.40, 95% CI 1.01-17.23; p=0.00], pelvic location (OR=2.55,
95% CI 1.87-28.49; p=0.00) and inferior calyceal location (OR:1.61; 95% CI 1.22 -8.10; p=
0.05); use of double J preoperatively was protective (OR= 0.08, 95% CI 1.01-0.49; p=0.01).
Conclusion: Kidney stone volume and location in the renal pelvis were significant factors in
the persistence of RS, while the use of preoperative double J was protective. These results may
help identify patients at increased risk of RS, allowing for personalized decisions regarding

treatment.

Keywords: kidney stones; flexible ureterorrenoscopy; residual calculations; predictive factors,

stone volume.
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1 INTRODUCAO

A litiase renal € doenga de alta prevaléncia e morbidade, sendo o maior objetivo de seu
tratamento a eliminagao completa dos cdlculos do sistema coletor renal, com o menor potencial
de complicacdes e custos associados. A Ureterorrenoscopia flexivel (URF) €, atualmente,
método de tratamento mundialmente difundido e amplamente utilizado, recomendado pela
European Urological Association (EAU) e American Urological Association (AUA),
principalmente para cdlculos menores que 20 mm. -

Até o momento, o resultado do tratamento parece ser diretamente relacionado a varios
fatores intrinsecos do calculo e do paciente. O volume do célculo avaliado previamente por
tomografia computadorizada (TC) parece ser, isoladamente, o melhor preditor de resultado,
independente de outros fatores que ndo a experiéncia do profissional.®’

Embora a TC seja o exame padrio-ouro bem estabelecido para avaliag¢io de litiase!?),
poucos sdo os trabalhos encontrados que usaram avaliacdo tomografica tanto no pré quanto no
pés-operatério.*>® H4 também falta de concordéncia entre os autores em relagio ao melhor
momento de se realizar a imagem de controle pds-operatério, se de 2-4 semanas, aos 60 ou aos
90 dias de pds-operatdrio, o que pode modificar, de forma expressiva, a taxa livre de cdlculos
com a eliminacfio de fragmentos nesse periodo.®*7®

Existem varios modelos preditores de resultado, reprodutiveis, que sdo globalmente
conhecidos e que t€m por objetivo ajudar médicos e pacientes a tomar a melhor decisdo em
relacdo ao tratamento. Sao pouco usados na pratica clinica, pois sdo dependentes de parametros
clinicos e tomogrificos. -0

Virios s@o os fatores bem estabelecidos relacionados a dificuldades no tratamento dos
calculos e, assim, favorecendo a permanéncia de litiase residual, como localiza¢do polar inferior
associada a angulacdo infundibular desfavoravel, anormalidades do sistema coletor renal,
presenca de hidronefrose no momento do tratamento e, principalmente, o tamanho do
calculo.'” No entanto, o tamanho linear do célculo ainda permanece nos guidelines atuais
como o dado mais importante para balizar a indicacao da cirurgia, sem relacao efetiva com o
resultado final."-?

Ito et al. 'V descreveram uma série de fatores importantes relacionados a permanéncia
de litiase residual. Pela primeira vez, na literatura, o volume do célculo avaliado por TC aparece,

com relevancia estatistica, associado ao didmetro cumulativo do cdlculo como fator relacionado

a permanéncia de fragmentos apds o tratamento. Esses autores também sugeriram ser a
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localizag@o polar inferior, a presenca de hidronefrose e a auséncia de cateter duplo J fatores
relacionados a falha no tratamento por URF.(!%!%

Danilovic et al. ©® demonstraram, pela primeira vez, em 2019, a importancia da
anatomia do sistema coletor renal em relacdo ao resultado da URF. Em sua casuistica, a
presenca de um angulo infundibulo-pélvico < 41° € fator importante para a permanéncia de
fragmentos residuais. Os mesmos autores também mostraram associa¢do importante do volume
e localizacdo polar inferior em relagfio 4 presenca de litfase residual.”

O que parece estar muito claro entre os autores € que a presenga de fragmentos residuais
e o insucesso do tratamento tém relacdo direta com o tamanho do cilculo,'” porém, com base
nas andlises dos poucos autores que levaram em consideracio o volume do calculo avaliado por
TC, talvez as taxas de sucesso da URF ndo sejam tio elevadas como a literatura atual vem
apresentando para tratamento de calculos de até 20 mm.*78-10.11.12)

Autores que compararam o tratamento de grandes cdlculos renais, em pacientes
submetidos a cirurgia renal percutanea e URF, mostraram taxas de sucesso bem mais elevadas
e menor necessidade de procedimentos auxiliares em favor da cirurgia renal percutanea, com
indices de complicacdes ligeiramente superiores.(!3!1415:16:17) parece haver concordancia que a
massa de célculos tratada é fator fundamental relacionado a taxa livre de célculos.

Ap06s a entrada no mercado de geradores de alta energia, varios autores demonstraram
que o tempo operatdrio e a taxa de fragmentacdo tém ligacao direta com o volume dos cédlculos
e relacdo inversamente proporcional ao indice de complicacOes. Contudo, ndo conseguiram
demonstrar aumento das taxas livres de calculos e nem diminui¢do da necessidade de
procedimentos adicionais, mesmo com tecnologia a laser mais eficiente.(!3:1920)

Nesse contexto, o objetivo deste trabalho foi o de avaliar fatores preditores nas taxas
livres de célculos, o que tem implicacdo direta na escolha do método de tratamento a ser
realizado visando ao melhor resultado com o menor ndmero de procedimentos auxiliares. Para
isso, foram estudadas caracteristicas clinico demograficas de pacientes portadores de célculos
renais submetidos a ureterorrenoscopia flexivel (URF), além de especificidades dos calculos,

como: volumetria, medida linear, localizacdo (célices superior, médio ou inferior e pelve renal)

e tipos de célculos (tinicos ou multiplos).

1.1 Justificativa

A litiase renal € doenga muito prevalente e demanda tratamentos muitas vezes em

carater de urgéncia e/ou emergéncia, devido ao intenso cardter da dor relacionada a célica renal.
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Além da morbidade associada a doenca, seu tratamento nem sempre € efetivo. A permanéncia
de fragmentos residuais leva a necessidade de procedimentos recorrentes, visitas frequentes ao
pronto atendimento e custos cada vez mais elevados aos operadores de satude. Presenciamos,
cada vez mais, uma busca dos pacientes por procedimentos minimamente invasivos, motivados
principalmente pela forca da industria e pela dificuldade de treinamento dos urologistas em
cirurgias endouroldgicas complexas. Embora a tecnologia usada no tratamento da litiase renal
tenha evoluido muito nas dltimas duas décadas, com miniaturizagdo dos aparelhos, uso de
descartdveis e desenvolvimento de mdaquinas de laser mais potentes em energia, nao
observamos mudanca na efetividade do tratamento, parecendo ser o volume da massa de calculo
a ser tratada o fator mais importante relacionado ao tratamento.

O presente projeto se justifica pela importancia da avaliagdo do volume do calculo como
o melhor fator preditor de sucesso no tratamento de pacientes com cdlculos renais submetidos
a ureterorrenoscopia flexivel. Assim, poderemos avaliar melhor o resultado do tratamento em
cada caso, reduzindo a necessidade de procedimentos auxiliares e, consequentemente, a

morbidade, custos e risco de complicacdes por procedimentos recorrentes.
1.2 Hipotese
A avaliacdo do volume do célculo renal realizada por tomografia computadorizada pode
ser o melhor preditor do sucesso terapéutico previamente a ureterorrenoscopia flexivel para o
tratamento do cdlculo renal unico.

1.3 Objetivo

Avaliar fatores preditores de sucesso nas taxas livres de cdlculos em pacientes

submetidos a ureterorrenoscopia flexivel para tratamento do calculo renal tnico.
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2 METODO

2.1 Dados e desenho do estudo

Estudo prospectivo de pacientes que foram diagnosticados com célculos renais e
submetidos a procedimento cirdrgico de URF no Hospital Urolégica, entre os anos de 2022 e
2023.

Esse trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica do Hospital Felicio Rocho e Hospital
Urolégica com o nimero CAAE: 16279819.5.0000.5125. Termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) foi obtido dos pacientes participantes do estudo para autorizacao ao acesso

as informagodes dos exames, dados per-operatorios e pds-operatorias.

2.2 Selecao dos pacientes

Critérios de inclusdo: pacientes com idade superior a 18 anos portadores de célculos
renais unicos que foram submetidos a tomografia computadorizada com e/ou sem contraste
antes do procedimento de URF e tomografia sem contraste com protocolo de baixa dose para
avaliacdo de fragmentos residuais no pds-operatorio. Foram excluidos pacientes com célculos
renais multiplos, além daqueles com deformidades esqueléticas e anatdmicas do sistema coletor

renal.

2.3 Variaveis independentes desfecho

As seguintes varidveis foram incluidas no estudo: género, idade, presenca de cdlculos
residuais apds URF, localizacdo dos célculos (calice superior, médio, inferior, ou na pelve
renal), medida linear e volume dos célculos, presenca de hidronefrose, uso de cateter duplo J
pré-operatério, didmetro dos célculos renais e volume dos cdlculos. Foram incluidas
informacdes sobre a necessidade de cirurgia complementar para remocao dos calculos residuais
e complicacdes pos-cirdrgicas. O principal desfecho foi o de verificar entre as varidveis
analisadas aquelas que poderiam estar relacionadas a presenca de célculos residuais.

Definigdes relativas aos cdlculos renais:
1 Calculos residuais: qualquer calculo urinério no sistema coletor renal apds duas semanas de

pOs-operatorio com medida superior a Imm.
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2 Medida linear e volume dos cdlculos: realizada por tomografia computadorizada pré-
operatdria por avaliacdo dos trés maiores didmetros e férmula elipsoide validada em

literatura prévia 1.

2.4 Analise estatistica

As andlises descritivas das varidveis continuas foram apresentadas em medianas,
médias e IQR enquanto para as medidas categéricas foram calculadas frequéncias relativas e
absolutas. O teste qui-quadrado, o teste de Fisher e a simula¢do de Monte Carlo foram utilizados
para comparar as varidveis qualitativas quanto a presenca de calculo residual. Com o objetivo
de segmentar melhor a varidvel volume do calculo foi proposta uma classificacao de acordo
com as medidas estatisticas divididas em quartis, sendo a primeira faixa correspondente,
aproximadamente, ao quartil 25% (até 170 mm3); a segunda faixa até o quartil 50% (até 300
mm3); a terceira faixa, aproximadamente, a média (até 600 mm3) e, a ultima faixa, sendo maior
que o volume médio (superior a 600 mm3). Dessa maneira, foi possivel analisar a correlacdo
por faixa de volume. A regressao logistica foi empregada para andlise multivariada na previsao
de célculos residuais dos pacientes e identificacdo dos fatores de maior associacdo com essa
patologia. O método de Youden foi utilizado para maximizar a soma da sensibilidade e
especificidade, considerando todos os possiveis pontos de corte nos escores preditos pelo
modelo. A andlise da curva ROC (Receiver Operating Characteristic) foi aplicada para avaliar
o desempenho de modelos multivariados de regressao logistica, com medidas estatisticas, como
acuricia, sensibilidade, especificidade e AUC (Area Under the Curve). Todas as andlises foram
realizadas utilizando o SPSS, versao 26, e o R, versao 4.20, com resultados considerados

significantes para um valor de P menor que 0,05.

2.5 Descricao do procedimento cirdrgico

Todos os procedimentos foram realizados por um tnico endourologista experiente e sob
anestesia geral venosa associada a bloqueio loco-regional (anestesia raquidiana ou peridural)
dependendo da preferéncia do anestesista responsavel.

Quando o paciente ja estava em uso de cateter duplo J, este foi retirado com uma pinca
tridente padrao para ureteroscopia. Dois fios guia de nitinol (Coloplast — DK) foram inseridos
na pelve renal sob fluoroscopia. Ureteroscopia semi-rigida foi realizada em todos os

procedimentos. Uma bainha ureteral de 10/12F ou 12/14F x 35 cm (Coloplast — DK) foi
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posicionada no ureter proximal e o ureteroscépio flexivel (Richard Wolf — Cobra / Digital) foi
inserido, sob visao direta, para avaliacdo do sistema coletor e identificacdo do cdlculo em todos
os pacientes. Quando o célculo se encontrava em posicao pouco favoravel, sempre foi tentado
o reposicionamento para facilitacdo da litotripsia. A fragmentacdo do célculo foi realizada com
uma fibra de 270 myc (Dornier). A mdaquina de laser (Dornier H30) era ajustada durante a
litotripsia para 12 Hze 0,6 J e 15 Hz e 0,4 J. Todos os fragmentos elegiveis para remog¢ao foram
retirados com um basket “tipless” de 1,5 F (Coloplast — DK) quando isso foi possivel.
Fragmentos menores que o didmetro do fio guia de seguranga foram elegiveis para eliminagdo
espontanea. Pielografia foi realizada em todos os pacientes através da bainha de ureteroscopia,
ao final do procedimento, e um cateter duplo J de 4,5 F (Coloplast — DK) foi posicionado. O
tempo operatorio foi definido pelo inicio da uretroscopia e nunca foi ultrapassado o limite de
90 min. Todos os pacientes foram mantidos com antibidticoprofilaxia e analgesia sob demanda
até o dia da remocao do Stent. Anti-inflamatérios foram usados por 5 dias em todos os casos e
alfa-bloqueadores nao foram administrados.

Tomografia computadorizada foi realizada com protocolo de baixa dose e cortes de 1
mm em todos os pacientes no pré e pos-operatorio, usando um scanner GE de 128 — canais
(General Eletric). O mesmo radiologista realizou todos os exames, mas foi cego em relacao
aos resultados pds-operatdrios.

Os exames de TC pés-operatdrios foram realizados apds 2 semanas da cirurgia. Nesse
momento, quando havia célculos residuais, decisdo compartilhada com os pacientes foi tomada
em relacdo a tratamento expulsivo ou reintervengdo, baseado principalmente no tamanho dos
calculos residuais.

Todos os pacientes usaram duplo J no pds-operatoério.

Os métodos, resultados e discussdao desta Tese de Doutoramento estdo descritos, a

seguir, na secao de resultados, como artigo preparado para publicagio.
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Resumo

Introducao: A ureteroscopia renal flexivel (URF) € uma abordagem terapéutica altamente
eficaz no tratamento de calculos renais. Diferentes parametros podem estar associados ao estado
livre de célculos (ELC) pés-URF. Objetivo: avaliar fatores preditores nas taxas livres de
calculos. Método: Estudo prospectivo de pacientes com diagnostico de célculos renais e
submetidos a URF. A regressao logistica foi empregada para anélise multivariada na previsao
de célculos residuais (CR). Resultados: CR foram diagnosticados em 23 pacientes (19,5%)
p6s-URF sendo 14 (11,80%) no célice superior, 19 (16,00%) no célice médio, 41 (34,50%) no
calice inferior e 58 (48,70%) na pelve renal. Duplo J pré-operatério foi utilizado em 51
pacientes (42,90%) e em 113 pacientes (95,00%) no pos-operatorio. Andlise pela curva ROC
mostrou que calculos com volumes acima de 413,5 mm3 apresentaram maior probabilidade de
CR (sensibilidade de 91% e especificidade de 68,4%, AUC de 0,84). Fatores preditores
independentes para CR foram o volume do acima de 413,5 mm?3 [Oddis ratio (OR)=7,40, 95%
IC 1,01-17,23; p=0,00], localizacdo piélica (OR=2,55, 95% IC 1,87-28,49; p=0,00) e
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localizagdo calicial inferior (OR:1,61;95% IC 1,22-8,10; p= 0,05); uso de duplo J no pré-
operatorio foi protetor (OR= 0,08, 95% IC 1,01-0,49; p=0,01). Conclusao: O volume do
célculo renal e localizag@o na pelve renal foram fatores significativos na permanéncia de CR,
enquanto o uso de duplo J pré-operatério foi protetor. Esses resultados podem auxiliar na
identificacdo de pacientes com risco aumentado de CR, permitindo decisdes personalizadas em

relacdo ao tratamento.

Palavras-chave: calculos renais; ureterorrenoscopia flexivel; célculos residuais; fatores

preditores; volume do célculo.

Abstract

Introduction: Flexible renal ureteroscopy (FRU) is a highly effective therapeutic approach in
the treatment of kidney stones. Different parameters may be associated with the post-FRU
stone-free state. Objective: to evaluate predictive factors in stone-free rates. Method:
Prospective study of patients diagnosed with kidney stones and undergoing FRU. Logistic
regression was employed for multivariate analysis in predicting residual stones (RS). Results:
RS were diagnosed in 23 patients (19.5%) post-FRU, 14 (11.80%) in the upper calyx, 19
(16.00%) in the middle calyx, 41 (34.50%) in the lower calyx and 58 (48.70%) in the renal
pelvis. Preoperative Double J was used in 51 patients (42.90%) and in 113 patients (95.00%)
postoperatively. Analysis using the ROC curve showed that stones with volumes above 413.5
mm?3 had a higher probability of RS (sensitivity of 91% and specificity of 68.4%, AUC of 0.84).
Independent predictive factors for RS were volume above 413.5 mm3 [Oddis ratio (OR)=7.40,
95% CI 1.01-17.23; p=0.00], pelvic location (OR=2.55, 95% CI 1.87-28.49; p=0.00) and
inferior calyceal location (OR:1.61; 95% CI 1.22 -8.10; p=0.05); use of double J preoperatively
was protective (OR=0.08, 95% CI 1.01-0.49; p=0.01). Conclusion: Kidney stone volume and
location in the renal pelvis were significant factors in the persistence of RS, while the use of
preoperative double J was protective. These results may help identify patients at increased risk

of RS, allowing for personalized decisions regarding treatment.

Keywords: kidney stones; flexible ureterorrenoscopy; residual calculations; predictive factors;

stone volume.
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Introducao

A incidéncia da litiase renal € elevada na populagdo e acomete individuos,
principalmente, dos 25 aos 35 anos. A sua prevaléncia varia de 1% a 20% ao redor do mundo,
sendo, significativamente, elevada em paises com nivel de desenvolvimento alto, como Suécia,
Canadd e EUA.("V. @ No Brasil, a litiase renal acomete cerca de 10% da populagio.® A
ureterorrenoscopia flexivel (URF) é uma abordagem terapéutica altamente eficaz no tratamento
de célculos renais.” ©. A avaliacio dos fatores que influenciam a eficicia da URF é
fundamental para otimizar os resultados nos pacientes .© ?. Aspecto crucial nessa avaliacio é
a previsao do estado livre de cdlculos (ELC), que se refere a auséncia de célculos remanescentes
ap6s o procedimento.® @ 10 A capacidade de prever com precisio o ELC é essencial para o
planejamento do tratamento, acompanhamento pés-operatério e orienta¢io dos pacientes.!) 12

Embora diversos fatores tenham sido estudados em relacdo ao ELC, o volume do
calculo destaca-se como principal indicador apds a URF. O volume do cédlculo € um parametro
significativo e, atualmente, reconhecido como marcador confidvel para medir a eficicia do
tratamento em diversos procedimentos urolégicos.'¥ ) Essa métrica fornece uma avaliagio
abrangente da carga de célculos, considerando tanto o tamanho quanto a forma. Avaliar apenas
o tamanho do cdlculo pode ndo representar efetivamente a complexidade do mesmo e seu
impacto no resultado cirdrgico."'>. O volume do cdlculo, por outro lado, leva em conta as
formas irregulares e a anatomia complexa, fornecendo maior precisdo sobre a carga de célculos
e pode auxiliar a predizer o sucesso do tratamento. Informacdes detalhadas sobre o volume dos
célculos permitem compreender como esta caracteristica pode afetar o resultado da URF,
facilitando tomada de decisoes clinicas precisas e personalizadas.

Nesse contexto, o objetivo deste trabalho foi o de avaliar fatores preditores nas taxas
livres de célculos, o que tem implicacdo direta na escolha do método de tratamento a ser
realizado visando ao melhor resultado com o menor niimero de procedimentos auxiliares. Para
isso, foram estudadas caracteristicas clinico demograficas de pacientes portadores de célculos
renais submetidos a URF, além de especificidades dos célculos, como: volumetria, medida
linear, localizacdo (cdlices superior, médio ou inferior e pelve renal) e tipos de calculos (Gnicos

ou multiplos).

Método

Dados e desenho do estudo
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Estudo prospectivo de pacientes que foram diagnosticados com célculos renais e
submetidos a procedimento cirdrgico de URF no Hospital Urolégica entre os anos de 2022 e
2023. O trabalho foi aprovado pelo comité de Etica do Hospital Felicio Rocho. CAAE:
16279819.5.0000.5125.

Selecdo dos pacientes

Critérios de inclusdo: pacientes com idade superior a 18 anos portadores de célculos
renais unicos que foram submetidos a tomografia computadorizada com e/ou sem contraste
antes do procedimento de URF e tomografia sem contraste com protocolo de baixa dose para
avaliacdo de fragmentos residuais no pds-operatdrio. Foram excluidos pacientes com célculos
renais multiplos, além daqueles com deformidades esqueléticas e anatdmicas do sistema coletor

renal.

Varidveis independentes desfecho

As seguintes varidveis foram incluidas no estudo: género, idade, presenca de cdlculos
residuais pés URF, localizacdo dos calculos (célice superior, médio, inferior, ou na pelve renal),
presenca de hidronefrose, uso de cateter duplo J pré-operatorio, medida linear, didmetro e
volume dos cdlculos renais. Foram incluidas informacdes sobre a necessidade de cirurgia
complementar para remog¢ao dos cédlculos residuais e complicacdes pds-cirdrgicas. O principal
desfecho foi o de verificar entre as varidveis analisadas aquelas que poderiam estar relacionadas
a presenca de cdlculos residuais.

Definic¢des relativas aos célculos renais:

1 Cilculos residuais: qualquer cdlculo urindrio no sistema coletor renal apds duas
semanas de pds-operatério com medida superior a 1mm.

2 Medida linear e volume dos célculos: realizada por tomografia computadorizada pré-
operatdria por avaliacdo dos trés maiores didmetros e férmula elipsoide validada em

literatura prévia 1.

Andlise estatistica

As andlises descritivas das varidveis continuas foram apresentadas em medianas,
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médias e IQR enquanto, para as medidas categdricas, foram calculadas frequéncias relativas e
absolutas. O teste qui-quadrado, o teste de Fisher e a simulagdo de Monte Carlo foram utilizados
para comparar as varidveis qualitativas quanto a presenca de calculo residual. Com o objetivo
de segmentar melhor a varidvel volume do célculo foi proposta uma classificagdo de acordo
com as medidas estatisticas divididas em quartis, sendo a primeira faixa correspondente,
aproximadamente ao quartil 25% (até 170 mm3); a segunda faixa até o quartil 50% (até 300
mm3); a terceira faixa, aproximadamente, a média (até 600 mm3) e, a tltima faixa, sendo maior
que o volume médio (superior a 600 mm3). Dessa maneira, foi possivel analisar a correlacio
por faixa de volume. A regressao logistica foi empregada para andlise multivariada na previsao
de célculos residuais dos pacientes e identificacdo dos fatores de maior associacdo com essa
patologia. O método de Youden foi utilizado para maximizar a soma da sensibilidade e
especificidade, considerando todos os possiveis pontos de corte nos escores preditos pelo
modelo. A andlise da curva ROC (Receiver Operating Characteristic) foi aplicada para avaliar
o desempenho de modelos multivariados de regressao logistica, com medidas estatisticas como
acurdcia, sensibilidade, especificidade e AUC (Area Under the Curve). Todas as analises foram
realizadas utilizando o SPSS, versdo 26, e o R, versdao 4.20, com resultados considerados

significantes para um valor de P menor que 0,05.

Resultados

Caracteristicas clinicas e demogrdficas dos pacientes

Entre os 117 pacientes analisados, a distribui¢ao por sexo revelou que 44 (37,6%) eram
do sexo feminino e 73 (62,4%) do sexo masculino. A média das idades dos pacientes foi de

47,8 anos, variando de 19 a 88 anos (Tabela 1).
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Tabela 1 — Caracteristicas Demograficas de pacientes submetidos a URF para tratamento de
calculo renal tnico.

Varidveis Estatisticas
Total de Pacientes 117
Sexo
Feminino 44 (37,6%)
Masculino 73 (62,40%)
Idade (anos) 47,8 (19-88)
Faixa Etaria
Até 20 anos 1 (0.9%)
De 20 a 30 anos 9 (8.3%)
De 30 a 40 anos 19 (17.4%)
De 40 a 50 anos 35 (32.1%)
De 50 a 60 anos 33 (30.3%)
Acima de 60 anos 12 (11.0%)

Valores sdo apresentados em média (min-méx) ou n (%).

Célculos residuais foram diagnosticados em 23 pacientes (19,60%) p6és URF. A maior
parte dos pacientes (n=69), ou seja, 62,20% apresentavam hidronefrose. Quanto a localizacao
dos célculos renais, 7 (5,98%) estavam no cdlice superior, 5 (4,27%) no célice médio, 54
(46,15%) no célice inferior € 51 (43,59%) na pelve renal. O uso de Duplo J pré-operatoério foi
observado em 51 pacientes (43,59%), enquanto o uso pds-operatério foi observado em 117
pacientes (100%). Todos os pacientes foram submetidos a exame de tomografia
computadorizada com e/ou sem contraste no pré-operatorio. Em relacdo ao diametro do maior
calculo renal, 99 (84,6%) pacientes tinham cédlculos menores que 15 mm, enquanto 18 (15,38%)
tinham cdlculos maiores que 15 mm. Quanto ao volume do célculo renal, a média foi de 613,39
mm3, com uma mediana de 282,5 mm3. O primeiro quartil (Q25) foi de 177 mm3, o terceiro
quartil (Q75) foi de 780 mm3, o menor volume encontrado foi de 44 mm3, e 0 maior volume
encontrado foi de 5294 mm3. Em relacdo a faixa de volume, verificou-se que 24 (20,51%)
pacientes apresentaram volume até 170 mm3, 37 (31,62%) entre 170 e 300 mm3, 18 (15,38%)
entre 300 e 600 mm3, e 38 (32,48%) acima de 600 mm?3 (Tabela 2).
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Tabela 2 — Caracteristicas pré e pds-operatorias de pacientes submetidos a URF para tratamento

do célculo renal tnico. (n=117)

Variaveis Estatisticas

Caracteristicas Pré-Operatorias

Localizag@o Pré-Operatéria do cdlculo renal

Cilice Superior 7 (5,98%)
Cialice Inferior 54 (46,15%)
Calice Médio 5 (4,27%)
Pelve Renal 51 (43,59%)

Hidronefrose Pré-Operatoria
Pré-Operatério: Duplo J
Faixa Célculo Pré-Operatério
Menor 15 mm
Maior 15 mm
Volume Calculo Pré-Operatério (mm3)
Média (min — max)
Mediana (Q25 — Q75)
Faixa Volume Célculo Pré-Operatdrio (mm3)*
Até 170 mm3
De 170 até 300 mm3
De 300 até¢ 600 mm3
Acima de 600 mm3

69 (58,97%)
51 (43.59%)

99 (84.6%)
18 (15.38%)

613.39 (44 — 5294)
282.5 (177 — 780)

24 (20,51%)
37 (31,62%)
18 (15,38%)
38 (32,48%)

Caracteristicas Pos-Operatorias

Célculo residual ap6s cirurgia
Sim
Nao
Cirurgia Complementar
Sim
Nao

23 (19,7%)
94 (80,3%)

23 (100 %)
0 (0,0%)

Valores sdo apresentados em média (min-max), Mediana (IQR) ou n (%).

* Faixas construidas por meio dos valores de Quartis da varidvel Volume Calculo Pré-OP.



30

Associagdo das caracteristicas dos pacientes com cdlculos residuais apos o tratamento

A média do volume dos cdlculos dos pacientes foi de 613,39 mm3, sendo que 50% dos
pacientes possuiam até 282,5 mm, conforme resultados da mediana registrados na tabela 3. A
mediana do volume dos célculos renais em pacientes com calculos residuais foi maior quando
comparada aos pacientes que ndo tiveram célculos residuais (mediana=1.023 mm3, [1Q=528-
1991 versus mediana=257 mm3, [1Q=168-494). Pacientes que utilizaram duplo J pré-operatdrio
apresentaram uma proporc¢ao menor de cdlculos residuais [n=46 (90,20%) versus n=5 (9,80%);

p-valor = 0,020].

Tabela 3 — Associagdo das caracteristicas pré-operatdrias: Volume, localizacdo, hidronefrose e

uso de duplo J em pacientes submetidos a URF para tratamento do cédlculo renal unico.

Sem Calculo Célculo

Varidveis Residual Residual Pvalue
Volume Célculo Pré-Operatério (mm3) 257 (168 —494) 1023 (528 — 1991) <.001
Faixa Volume Célculo Pré-Operatério (mm3)
Até 170 mm3 23 (95,83%) 1(4,17%)
De 170 até 300 mm3 36 (97,30%) 1(2,70%)
<.001
De 300 até 600 mm3 14 (77,78%) 4 (22,22%)
Acima de 600 mm3 21 (55,26%) 17 (44,74%)
Localizacdo Pré-Operatéria do calculo renal
Célice Superior 6 (85,71%) 1(14,29%)
Calice Inferior 43 (79,63%) 11 (20,37%)
0,300
Calice Médio 4 (80,00%) 1 (20,00%)
Pelve renal 41 (80,39%) 10 (19,61%)
Hidronefrose Pré-Operatdria 54 (79,41% ) 14 (20,59% ) 0,873
Pré-Operatério: Duplo J 46 (90,20% ) 5(9,80% ) 0,020

Valores sdo apresentados em Mediana (IQR) ou n (%).
P Value - Teste Chi-Squared.

Houve uma associac@o significativa (p-valor < 0,01) entre o volume do célculo e a
presenca de cdlculos residuais, sendo que cdlculos com volume maior que 600 mm?3 tiveram

uma propor¢ao maior de calculos residuais em comparacdo com calculos menores (Figura 1).
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Associag@o do Volume do Célculo Renal a presenca de célculo Residual (P value < .001)

B Cilculo Residual Sem Célculo Residual
100%

75%

50%

25%

0%

Até 170 mm3 De 170 até 300 mm3 De 300 até 600 mm3 Acima de 600 mm3
Figura 1. Representacdo gréfica da associacdo do volume pré operatério do calculo renal, por

quartis, com a presenca de cdlculos residuais. P valor-Teste do Chi-quadrado.

Risco de recorréncia e cdlculos residuais apos o tratamento

A Figura 2A apresenta a evolugdo da métrica de sensibilidade com o aumento do
volume do célculo residual. Menores volumes indicam menores chances de detectar
corretamente pacientes com cdlculos residuais apds URF. Dessa maneira, otimizando as duas
métricas, encontrou-se o ponto de limiar 6timo para deteccao de cdlculos residuais com uma
acurdcia de 80% e o volume de 413,5 mm3. Pacientes que tinham volumes acima de 413,5 mm?3
apresentaram maior probabilidade de cdlculos residuais. Esse limiar demonstrou uma
sensibilidade de 91%, uma especificidade de 68,4% e uma AUC de 0,84 sugerindo sua

utilidade como indicador clinico confidvel (Figura 2B).
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A Curva ROC - Calculo por Linear mm3
Estatisticas de acordo com o ponte de corte do Cileulo Pré Operatério

@ Specificity @ Sensitivity r—

Taxa de Verdadeiros Positivos
o

S

47 53 237 272 361 4135 T6B 940 971 1.142 1.B06 2.155 2390 2.590 0,00

0.00 025 0.50
Volume Cdlculo Pré OP (mm3) Taxa de Falsos Positivos

Figura 2. 2A. Sensibilidade e Especificidade resultantes do modelo de Regressdao Logistica. 2B.
Curva Receiver Operating Characteristic (ROC) e Area Under the Curve (AUC) do Modelo de

Regressao Logistica.

O volume do célculo pré-operatério teve impacto significativo nas chances de cédlculos
residuais. Quando o paciente apresentou valores pré-operatdrios acima de 413,5 mm3, as
chances de célculos residuais foram 7,40 vezes maiores do que em pacientes com menores
volumes (Tabela 4, Figura 3). Além disso, também foram observados outros fatores
significativamente associados a presenca de cdlculos renais residuais, como a localizacao
piélica, que sugere um aumento de 2,55 vezes nas chances de cdlculos residuais (P-valor 0,01),
e a localizagdo calicial inferior, que apresenta uma chance 1,61 vezes maior (P-valor 0,05). O
uso de duplo J no pré-operatério pode ser um fator de influéncia na presenca de cdlculos
residuais (p-valor 0,01), sendo esse um fator de protec@o contra os célculos residuais. Pacientes
que usaram o duplo J tiveram 92% menos chance de calculos residuais (Odds Ratio 0,08). O

sexo e a idade do paciente ndo demonstraram uma relacdo estatisticamente significativa,

indicando que essas caracteristicas nao sao preditores importantes para cilculos residuais.
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Tabela 4 - Modelo de Regressdo Logistica para o Risco de Cdlculo Residual em pacientes

submetidos a URF para tratamento do cdlculo renal dnico.

Varidveis Odds Ratio (95% CI) P value
Sexo: Masculino 1,01 (0,21 - 4,88) 0,99
Idade (anos) 1,00 (0,94 - 1,05) 0,91
Localizacdo Calicial: Superior 0,23 (0,22 - 2,18) 0,46
Localizagao Calicial: Médio 0,85 (0,10 - 6,30) 0,88
Localizagao Calicial: Inferior 1,66 (1,22 - 8,10) 0,05
Localizacdo Piélica 2,55 (1,87 - 28,49) 0,01
Hidronefrose 1,64 (0,58 - 23,30) 0,20
Pré-Operatério: Duplo J 0,08 (0,01 - 0,49) 0,01

Volume Célculo Pré Operatério: Acima de 413,5 mm3 7,40 (1,01 - 17,23) 0,01
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Figura 3. Odds Ratios com os seus respectivos intervalos de confianca em pacientes submetidos

a URF para tratamento do célculo renal tinico.

Discussao

Os resultados desta pesquisa sugerem que o volume do cdlculo renal € o fator mais

importante avaliado no pré-operatério que pode influenciar na ocorréncia de célculos
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residuais apés URF. Uso de cateter duplo J previamente a cirurgia, possivelmente associado
a dilatacdo ureteral e ao aumento de sua complacéncia, também foi importante em relagdo ao
resultado cirdrgico, jd que os pacientes que estavam em uso do stent apresentaram menos
calculos residuais. A localizac¢do do célculo na pelve renal e no polo inferior também mostrou
estar relacionada “a maior chance de calculos residuais apés URF. Dessa forma, identificar
esses fatores para permanéncia de calculos residuais pode ser crucial para a avaliagdo e o
planejamento do tratamento, ajudando a identificar pacientes com maior risco de cdlculos
residuais e, possivelmente, necessidade de intervencao adicional.

A importancia do volume do cdlculo renal na determinagdo da presenca de fragmentos
residuais, apds a URF, € amplamente discutida na literatura. Finch er al. destacaram que a
medida do volume do célculo, utilizando reconstrucao tridimensional ou férmula do elipsoide,
oferece uma estimativa mais precisa da carga litidsica comparada as medidas lineares
simples.'>. O volume do célculo é diretamente proporcional & complexidade do procedimento
cirdrgico e a probabilidade de fragmentos residuais, assim como € associado a maior indice de

16 Resorlu et al. 7 desenvolveram o "Resorlu-Unsal Stone Score", um

complicagdes
nomograma que incorpora o volume do calculo entre outros fatores para prever a probabilidade
de fragmentos residuais, reforcando a relevancia do volume como um preditor crucial de
resultado pés-operatério."”

Os resultados do presente estudo destacam a relevancia do volume do célculo como um
fator preditivo independente na avaliacdo do risco de cdlculos residuais apés URF (OR=74;
p=0,01), oferecendo informacdes valiosas para a tomada de decisOes terapéuticas. Ressalta-se
que, ao otimizar o limiar do volume do cdlculo maximizando as sensibilidade e especificidade,
identificamos um ponto de corte de 413,5 mm?3, que demonstra um alto poder para a detec¢ao
de célculos residuais (91%). Esse parece ser o fator independente mais importante para se
identificar corretamente os pacientes que seriam melhor tratados por URF, com alta
probabilidade de resolu¢do com unico procedimento e baixo indice de complicacdes e
necessidade de procedimentos auxiliares. Pacientes com volume de célculos elevado seriam
melhor tratados por cirurgia renal percutinea ou por cirurgia renal por acesso combinado.!®

A literatura apresenta resultados controversos em relagdo as taxas de auséncia de
célculos pos-operatdrios. Por um lado, o cateter duplo J € utilizado para aliviar a obstrugado e
melhorar a drenagem urindria, o que pode facilitar o acesso ao sistema coletor renal, facilitando
0 uso de bainhas ureterais e a mobilizacdo e remocao dos célculos dos célculos durante a
cirurgia.'” Rippel et al ®® indicaram que a presenca de fragmentos residuais apés a litotripsia

ureteroscopica pode ser influenciada pela dificuldade de dispersao dos fragmentos causada pela
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obstrucio pelo cateter.®?). Isso sugere que, embora o cateter duplo J possa oferecer beneficios
em termos de preparagdo cirdrgica, ele também pode aumentar a complexidade da completa
eliminacdo dos célculos. No presente estudo, pacientes que utilizaram duplo J pré-operatdrio
apresentaram uma propor¢ao menor de calculos residuais (OR=0,08, p=0,020). Entretanto,
estudos adicionais sdo necessarios para determinar as circunstancias especificas em que o uso
do cateter € mais benéfico, considerando o balanco entre facilitar a drenagem e potencialmente
contribuir para a permanéncia de fragmentos residuais.

A localizagao dos célculos renais no sistema coletor, especialmente na pelve renal e no
polo inferior, também foi fator relevante para a presenca de cdlculos residuais em nossa
pesquisa. Vdrios autores identificaram previamente a localiza¢do polar inferior como fator
relacionado a litiase residual, demonstrando ser a cirurgia mais dificil nessa localizacao, além
de a gravidade influenciar na eliminagio de fragmentos.® 1 2D Outros autores demonstraram
ndo haver correlacdo entre a presenca de cédlculos residuais e a localizacdo deles no sistema
coletor renal. Esses autores sugerem que fatores como o tamanho e volume sdo mais relevantes
do que a localizacdo. @ @ (13 @2 presenca de hidronefrose, fator também demonstrado por
diversos autores como relevante em relacdo a dificuldade de tratamento e permanéncia de
calculos residuais (V' ® (18 23 também nio foi fator relevante em nossa casuistica.

O presente estudo apresenta algumas limitagdes como, por exemplo, o nimero de
pacientes incluidos no estudo pode ter sido pequeno para obtencdo de significancia estatistica
em alguns parametros. Entretanto, esse nimero representa estudo prospectivo realizado em uma
Unica instituicdo na qual todos os procedimentos foram realizados pelo mesmo urologista, o
que reforca os resultados obtidos. Outra possivel limitacdo foi o tempo de acompanhamento
dos pacientes para a avaliacdo da litiase residual, que se limitou a duas semanas, o que pode ter

superestimado a taxa de fragmentos residuais apds a cirurgia.

Conclusao

Em conclusido, nossos dados indicaram que o volume do cédlculo renal desempenhou
papel crucial isolado em relacdo a permanéncia de fragmentos residuais (acima de 413,50
mm? a chance de cdlculo residual aumentou 7,4 vezes). Além disso, a localizagdo dos célculos
na pelve renal e no polo inferior esteve associada a maiores chances de célculo residual
enquanto o uso de duplo J pré-operatdrio foi fator protetor. Esses resultados podem auxiliar
na identificacdo antecipada de pacientes com risco aumentado de cdlculos residuais,

permitindo decisdes personalizadas em relacdo ao tratamento e, consequentemente, melhora
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dos resultados cirurgicos.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

Por meio dos resultados apresentados, podemos afirmar que o volume do calculo renal
desempenhou papel crucial isolado em relacdo a permanéncia de fragmentos residuais. Além
disso, a localizac@o dos célculos na pelve renal e no polo inferior esteve associada a maiores
chances de calculo residual enquanto o uso de duplo J pré-operatdrio foi fator protetor. Esses
resultados podem auxiliar na identificacdo antecipada de pacientes com risco aumentado de
calculos residuais, permitindo decisdes personalizadas em relacdo ao tratamento e,

consequentemente, melhora dos resultados cirdrgicos.
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APENDICE A - Tabelas do artigo

Tabela 5 — Caracteristicas Demograficas de pacientes submetidos a URF para tratamento de

calculo renal dnico.

Varidveis Estatisticas
Total de Pacientes 117
Sexo
Feminino 44 (37,6%)
Masculino 73 (62,40%)
Idade (anos) 47,8 (19-88)
Faixa Etéria
Até 20 anos 1 (0.9%)
De 20 a 30 anos 9 (8.3%)
De 30 a 40 anos 19 (17.4%)
De 40 a 50 anos 35 (32.1%)
De 50 a 60 anos 33 (30.3%)
Acima de 60 anos 12 (11.0%)

Valores sdo apresentados em média (min-max) ou n (%).



Tabela 6 — Caracteristicas pré e pds-operatorias de pacientes submetidos a URF para tratamento

do cdlculo renal tnico. (n=117)

Varidveis Estatisticas
Caracteristicas Pré-Operatorias
Localizagao Pré-Operatdria do célculo renal
Célice Superior 7 (5,98%)
Calice Inferior 54 (46,15%)
Cilice Médio 5 (4,27%)
Pelve Renal 51 (43,59%)
Hidronefrose Pré-Operatdria 69 (58,97%)

Pré-Operatério: Duplo J
Faixa Célculo Pré-Operatério
Menor 15 mm
Maior 15 mm
Volume Cilculo Pré-Operatério (mm3)
Média (min — max)
Mediana (Q25 — Q75)
Faixa Volume Célculo Pré-Operatério (mm3)*
Até 170 mm3
De 170 até 300 mm3
De 300 até 600 mm3
Acima de 600 mm3

51 (43.59%)

99 (84.6%)
18 (15.38%)

613.39 (44 — 5294)
282.5 (177 - 780)

24 (20,51%)
37 (31,62%)
18 (15,38%)
38 (32,48%)

Caracteristicas Pos-Operatorias

Célculo residual ap6s cirurgia
Sim
Nio
Cirurgia Complementar
Sim
Nio

23 (19,7%)
94 (80,3%)

23 (100 %)
0(0,0%)

Valores sdo apresentados em média (min-max), Mediana (IQR) ou n (%).

* Faixas construidas por meio dos valores de Quartis da varidvel Volume Calculo Pré-OP.
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Tabela 7 — Associacdo das caracteristicas pré-operatorias: Volume, localizacao, hidronefrose

e uso de duplo J em pacientes submetidos a URF para tratamento do célculo renal tnico.

Varidveis Sem Cailculo Calculo P value
Residual Residual
Volume Cilculo Pré-Operatério (mm3) 257 (168 —494) 1023 (528 — 1991) <.001
Faixa Volume Célculo Pré-Operatério (mm3)
Até 170 mm3 23 (95,83%) 1 (4,17%)
De 170 até 300 mm3 36 (97,30%) 1 (2,70%)
<.001
De 300 até 600 mm3 14 (77,78%) 4(22,22%)
Acima de 600 mm3 21 (55,26%) 17 (44,74%)
Localizacdo Pré-Operatéria do calculo renal
Cilice Superior 6 (85,71%) 1 (14,29%)
Calice Inferior 43 (79,63%) 11 (20,37%)
0,300
Calice Médio 4 (80,00%) 1 (20,00%)
Pelve renal 41 (80,39%) 10 (19,61%)
Hidronefrose Pré-Operatoria 54 (79,41% ) 14 (20,59% ) 0,873
Pré-Operatério: Duplo J 46 (90,20% ) 5(9,80% ) 0,020

Valores sdo apresentados em Mediana (IQR) ou n (%).
P Value - Teste Chi-Squared.
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Tabela 8 - Modelo de Regressdo Logistica para o Risco de Cdlculo Residual em pacientes

submetidos a URF para tratamento do cdlculo renal dnico.

Variaveis Odds Ratio (95% CI) P value
Sexo: Masculino 1,01 (0,21 - 4,88) 0,99
Idade (anos) 1,00 (0,94 - 1,05) 091
Localizagao Calicial: Superior 0,23 (0,22 - 2,18) 0,46
Localizagao Calicial: Médio 0,85 (0,10 - 6,30) 0,88
Localizacdo Calicial: Inferior 1,66 (1,22 - 8,10) 0,05
Localizacdo Piélica 2,55 (1,87 - 28,49) 0,01
Hidronefrose 1,64 (0,58 - 23,30) 0,20
Pré-Operatério: Duplo J 0,08 (0,01 - 0,49) 0,01

Volume Célculo Pré Operatério: Acima de 413,5 mm3 7,40 (1,01 - 17,23) 0,01
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APENDICE B - Figuras do Artigo

Figura 1 - Associacdo da caracteristica do paciente com o cdlculo residual apés UF. P valor-

Teste do Chi-quadrado.

Associagdo do Volume do Calculo Renal a presencga de cdlculo Residual (P value < .001)

B Célculo Residual [ Sem Célculo Residual
100%

75%

50%

Até 170 mm3 De 170 até 300 mm3 De 300 até 600 mm3 Acima de 600 mm3
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Figura 2 - A. Sensibilidade e Especificidade resultantes do modelo de Regressao Logistica; B.
Curva Receiver Operating Characteristic (ROC) e Area Under the Curve (AUC) do Modelo de

Regressdo Logistica.

A Curva ROC - Calculo por Linear mm3 B

Estatisticas de acordo com o ponte de cone do Cileulo Pré Operatério
1,00

@ Specificity @ Sensitivity e

Taxa de Verdadeiros Positivos

]

47 53 237 272 361 4135 768 940 971 1.142 1.806 2.155 2390 2590 000

5 0.50
Volume Cdlculo Pré OP (mm3) Taxa de Falsos Positivos
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Figura 3 - Odds Ratios com os seus respectivos intervalos de confianca em pacientes

submetidos a uretoretoscopia renal flexivel.
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(De acordo com o item IV da Resolucio n° 466/2012 do Conselho Nacional de Saiide sobre Pesquisa
envolvendo seres humanos)

TITULO DO ESTUDO: AVALIACAO DO SUCESSO TERAPETICO DA
URETERORRENOLITOTRIPSIA FLEXIVEL APOS UTILIZAR O VOLUME DO CALCULO RENAL
COMO FATOR PREDITOR

Belo Horizonte, de de 2019 .
Prezado paciente/familiar,
Percebe-se na pratica clinica que hd um grande niimero de pacientes com necessidade de tratamento de calculos
renais. Porém h4 ainda muita controvérsia em relagdo ao melhor procedimento para o tratamento desses calculos
(“Pedras dos rins”). Recentemente, houve grande avango tecnoldgico e expansdo das indicacdes de
Ureterorrenolitotripsia Flexivel (Retirada dos célculos a laser), sendo uma opg¢do terapéutica muito valida em
pacientes que ndo conseguiram sucesso no tratamento dos seus cdlculos com outra modalidade de tratamento.
OBJETIVOS DO ESTUDO: Analisar a eficicia da Ureterorrenolitotripsia flexivel, traduzida pela taxa livre de
célculos, quando se avalia previamente a massa volumétrica dos cdlculos renais.
PROCEDIMENTOS: Ao concordar em participar do estudo eu/meu familiar serei alocado no estudo para avaliar
a taxa de sucesso da Ureterorrenolitotripsia Flexivel apds ter sido submetido a outro procedimento para tratamento
do meu/meus cdlculos renais e nao ter tido sucesso no tratamento.
CONFIABILIDADE: Toda a informagdo obtida é considerada CONFIDENCIAL e minha identificagdo serd
mantida como informag@o sigilosa. Os relatérios e resultados deste estudo serdo apresentados sem nenhuma forma
de identificacdo individual.
DESCONFORTOS, RISCOS E BENEFICIOS: Os riscos do estudo sdo minimos pois todos os dados coletados
para avaliacdo serdo mantidos de forma CONFIDENCIAL. Todos os riscos inerentes ao procedimento proposto
para tratamento dos cdlculos foram detalhadamente esclarecidos no ANEXO 1, que também foi devidamente
entendido e assinado. Os beneficios deste estudo serdo traduzidos pelo sucesso na remocdo dos célculos dos
pacientes e na avaliacdo e indicacdo do melhor procedimento para tratamento dos pacientes com célculos,
minimizando assim a possibilidade de insucesso. A recusa em participar do projeto de pesquisa ndo implica em
prejuizo ou penalizag¢do durante o tempo de tratamento completo do paciente.
DUVIDAS: Em caso de divida, poderei me comunicar com Hildrio Anténio de Castro Junior (pesquisador
principal) pelo nimero (31)971805184 ou no Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos ( CEP/SD) do
Hospital Felicio Rocho, pelo telefone 35147001, Av. do Contorno, 9530 — Barro Preto ( 6° andar ).
CONSENTIMENTO: Sei que minha participago € totalmente voluntaria e que poderei recusar ou abandonar o
estudo sem qualquer prejuizo pessoal. Contarei com o apoio das institui¢des vinculadas independentemente de
minha participagdo, no sentido de obter atendimento médico, orientagdo ou encaminhamento para qualquer
atencdo médica ou laboratorial. Todas as informagdes prestadas por mim serdo sigilosas e utilizadas somente para
esta pesquisa. A divulgacdo das informacdes serd andnima e em conjunto com as respostas de um grupo de pessoas.
Eu i este formuldrio e recebi as instru¢des necessarias.

Agradecendo a sua colaboracdo, solicitamos a declaragdo de seu consentimento livre e esclarecido neste
documento.

Assinatura do paciente/responsavel

Dr. Hilario Antonio de Castro Jr.
Investigador principal / Aplicador TCLE
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ANEXO A - Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

@gﬁgf@ a8 HOSPITAL FELICIO g zmg mo
\ONEOEN B e asil
ROCHO/MG

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa:AVAL]A(;AO DO SUCESSO TERAPETICO DA URETERORRENOLITOTRIPSIA
FLEXIVEL APOS UTILIZAR O VOLUME DO CALCULO RENAL COMO FATOR

Pesquisador: Hilario Antonio

Area Temitica:

Versao: 1

CAAE: 16279819.5.0000.5125

Institui¢ao Proponente: Hospital Felicio Rocho/MG
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.467.302

Apresentacao do Projeto:

Objetivo: Avaliar resultados de Ureterorrenolitotripsia Flexivel em pacientes submetidos a tratamento de
calculos renais Unicos, apos avaliagdo

volumétrica dos mesmos, traduzidos pelas taxas livre de calculos. Métodos: Sera avaliada uma coorte
prospectiva de pacientes com calculo renal

Unico com indicagdo prévia de ureteroscopia flexivel como modalidade de tratamento. Todos os pacientes
eleitos a participar da pesquisa terdo seus

exames analisados previamente a operacdo, de maneira cega, por radiologista Unico com experiéncia em
litiase, para calculo volumétrico da massa

de calculo. Todas as cirurgias serdo realizadas por endourologistas de alto volume ( > 100 procedimentos/
ano ) e os ureteroscopios STORZ Flex

X2 e materiais descartaveis serdo os mesmos em todos os procedimentos. Todos os pacientes serao
avaliados no pés-operatério com tomografia

computadorizada de abdome e pelve. Dados relativos a operacdo e aos resultados pds-operatérios,
traduzidos pelas taxas livre de calculos serédo

colocados em protocolo de pesquisa para avaliagdo posterior. Resultados: Os resultados obtidos com o
tratamento renal flexivel serdo analisados e

comparados aos dos tratamentos convencionais e com as demais séries da literatura em que a massa do
calculo ndo foi mensurada, com o objetivo

Endereco: Avenida do Contorno, 9.530

Bairro: Barro Preto CEP: 30.110-934
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3514-7626 Fax: (31)3514-7626 E-mail: cep@feliciorocho org br
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de se avaliar a eficacia do procedimento, principalmente frente ao volume do calculo estudado. Conclusao:
Acreditamos que os resultados terdo

indices favoraveis de maneira direta e inversamente proporcional ao volume do calculo tratado. Assim,
discutiremos a indicacdo da

ureterorrenolitotripsia flexivel como procedimento de escolha para calculos renais apenas quando
determinado volume ndo seja ultrapassado.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

* Analisar a eficacia da Ureterorrenclitotripsia flexivel, traduzida pela taxa livre de calculos, quando se avalia
previamente a massa volumétrica dos

calculos renais.

Objetivo Secundario:

+ Determinar se a localizagdo do calculo, a densidade ou auséncia de duplo J anteriormente ao tratamento
sdo determinantes de taxa de

insucesso da UTL f.- Determinar em quais casos a Ureterorrenolitotripsia flexivel deve ser indicada como
procedimento de escolha.+

Comparar os resultados da UTL f com o das demais séries de literatura onde nio se avaliou a massa

volumétrica do calculo.

Avaliag@o dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Considera-se que todos os sujeitos da pesquisa sdo pacientes que necessariamente seriam submetidos ao
tratamento dos calculos renais por

ureteroscopia flexivel e que todos os dados relativos aos mesmos, como os nomes, nimero do prontuario,
resultados de exames de controle ou

mesmo qualquer forma de identificagdo pessoal ndo constara no banco de dados da instituicdo a ser
analisado neste estudo e sera colocado em

protocolo de pesquisa, identificado somente por numeragao, uma vez que se realizou o cegamento dos
pesquisadores, sendo garantido sigilo dos

dados de identificagdo conforme resolucdo 466/2012. Além disso, os riscos inerentes ao procedimento serdo
devidamente esclarecidos e

entendidos, além de registrados e assinados em termo de consentimento proprio. Portanto, ha riscos

minimos aos sujeitos da pesquisa. Além disso,

Endereco: Avenida do Contorno, 9.530

Bairro: Barro Preto CEP: 30.110-934
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3514-7626 Fax: (31)3514-7626 E-mail: cep@feliciorocho org br
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sera orientado aos pacientes que eles podem sair da pesquisa a qualquer momento sem prejuizo de seu
tratamento.

Beneficios:

Os beneficios advindos do trabalho proposto afetam indiretamente os sujeitos da pesquisa, uma vez que o
resultado final do tratamento da litiase

renal correlaciona-se, em parte, com a qualidade da assisténcia prestada pelos servigos de endourologia,
necessitando assim de ser avaliada

periodicamente. Além disso, o estudo beneficia profissionais da area de saude envolvidos com a
endourologia, uma vez que a doenca é altamente

prevalente.

Ademais, o grupo de pesquisadores se compromete em mostrar os resultados aos profissionais que lidam
com a area por meio de apresentagtes

em congressos nacionais e publicacdo em periédicos.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

O estudo proposto sera realizado no Hospital Felicio Rocho de Belo Horizonte/MG, por ser um grande
centro de referéncia para tratamento de

litiase, e onde ha equipe especializada de alto volume em cirurgias endourolégicas.

O estudo proposto neste projeto de pesquisa sera do tipo prospectivo. Pretende-se analisar a taxa livre de
calculos, apos avaliagdo volumétrica dos

mesmos, em pacientes que serdo submetidos a Ureterorrenolitotripsia flexivel, no Hospital Felicio Rocho no
periodo compreendido entre setembro

de 2019 e setembro de 2020. Os dados serdo coletados somente apos aprovagdo do CEP.

Critério de Inclusdo:

Serao incluidos no estudo pacientes portadores de litiase renal Unica, com calculos variando de 0,8 a 2,5 cm
em medidas axiais de tomografia

computadorizada, que serdo submetidos a Ureterorrenolitotripsia Flexivel. Os candidatos a pesquisa terdo
seus exames de tomografia avaliados por

radiologista Unico, com alta experiéncia em litiase, que realizara de maneira cega a analise volumétrica dos
calculos. Serdo incluidos no estudo

somente urologistas que realizem mais de 100 casos de ureterorrenolitotripsia flexivel por ano,
reconhecidamente profissionais com alto volume do

Endereco: Avenida do Contorno, 9.530

Bairro: Barro Preto CEP: 30.110-934
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
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procedimento, para evitar o viés de erros da técnica.

Critério de Exclusao:

Serao excluidos deste trabalho pacientes portadores de litiase multipla, pacientes gravidas, pacientes
menores de 18 anos, pacientes analfabetos,

pacientes com doenca psiquiatrica ou neurolégica que impeca a compreensdo do termo de consentimento,
pacientes que ndo aceitem a assinatura

do termo de consentimento, além de pacientes nos quais a Ureterorrenolitotripsia flexivel ndo seja o
tratamento indicado.

O estudo é relevante,apresenta problema ,objetivos e metodologia de acordo com o preconizado para um
trabalho cientifico.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Adequados

Recomendacgoées:

Enviar relatorios parciais e final ao CEP/HFR

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Nao se aplica

Consideracgoes Finais a critério do CEP:
O pesquisador devera encaminhar relatérios semestrais e final sobre a pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacédo
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 12/06/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1377408 .pdf 12:23:29
Folha de Rosto folhaderostoassinada.pdf 12/06/2019 | Hilario Antonio Aceito

12:22:36
Qutros ANEXO1_DOTCLE.pdf 11/06/2019 | Hilario Antonio Aceito
17:35:27
TCLE / Termos de |TCLE.docx 11/06/2019 | Hilario Antonio Aceito
Assentimento / 17:33:00
Justificativa de
Auséncia
Declaragéo de delcaracao_comprometimento.pdf 11/06/2019 | Hilario Antonio Aceito
Pesquisadores 17:25:46
Declaragao de declacao_anuencia_e_infraestrutura.pdf| 11/06/2019 |Hilario Antonio Aceito
Instituicdo e 17:25:38
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Infraestrutura declacao_anuencia_e_infraestrutura.pdf| 11/06/2019 |Hilario Antonio Aceito
17:25:38

Projeto Detalhado / | Projetodepesquisa.docx 11/06/2019 | Hilario Antonio Aceito

Brochura 17:25:30

Investigador

Qutros CurriculoHilario.pdf 11/06/2019 | Hilario Antonio Aceito
17:23:55

Situacgéao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

BELO HORIZONTE, 24 de Julho de 2019

Assinado por:
Selme Silqueira de Matos

(Coordenador(a))
Endereco: Avenida do Contorno, 9.530
Bairro: Barro Preto CEP: 30.110-934
UF: MG Municipio: BELO HORIZONTE
Telefone: (31)3514-7626 Fax: (31)3514-7626 E-mail: cep@feliciorocho org br
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