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RESUMO

Introdugao: O exame ultrassonografico direcionado para avaliagdo do reto em criangas e
adolescentes com constipagao funcional pode ser uma ferramenta auxiliar tanto no diagnostico,
quanto na analise da gravidade e da resposta ao tratamento proposto. Esse exame de imagem é
considerado um método promissor e revolucionario, por ser pratico, barato, ndo invasivo e nao
emitir radiagao ionizante. Objetivo: Avaliar aplicabilidade e a capacidade diagndstica do exame
ultrassonografico transabdominal do reto em criangas e adolescentes com constipagao intestinal
funcional. Metodologia: Este é um estudo caso controle, de diagndstico, unicéntrico, prospectivo,
longitudinal, desenvolvido para avaliar a aplicabilidade e a capacidade diagndstica do exame
ultrassonografico transabdominal em criangas e adolescentes com constipagao intestinal
funcional através da medida diametro transversal do reto e a espessura de sua parede anterior.
Foram incluidas no estudo 94 criangas e adolescentes de 4 a 18 anos diagnosticadas com
constipacgao intestinal segundo os critérios de Roma IV. Os pacientes foram avaliados por meio da
ultrassonografia transabdominal direcionada para analise do reto e mensuragao de seu diametro
transversal e da espessura de sua parede anterior. Este estudo avaliou as medidas obtidas pelo
exame ultrassonografico e sua relagdo com o diagndstico e gravidade da constipagao, em
comparagao com criangas nao constipadas, além de avaliar a resposta ao tratamento comparando
essas medidas antes e apds a instauragao terapéutica apropriada. Resultados: Este estudo
demonstrou o importante papel da ultrassonografia transabdominal em criangas com constipagao
funcional no seu diagndstico e seguimento, uma vez que foi possivel observar a diferenca entre as
medidas de criangas constipadas e nao constipadas, sendo que o diametro transversal do reto foi
maior nas criangas que nao evacuavam ha mais tempo, e além disso, também foi notavel a redugao
das medidas conforme a resposta a instauragao da terapéutica apropriada e individualizada.
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ABSTRACT

Introduction: Ultrasound examination aimed at evaluating the rectum in children and adolescents
with functional constipation can be an auxiliary tool both in diagnosis and in analyzing the severity
and response to the proposed treatment. This imaging test is considered a promising and
revolutionary method, as it is practical, cheap, non-invasive and does not emit ionizing radiation.
Objective: To evaluate the applicability and diagnostic capacity of transabdominal ultrasound
examination of the rectum in children and adolescents with functional constipation. Methodology:
This is a case-control, diagnostic, single-center, prospective, longitudinal study, developed to
evaluate the applicability and diagnostic capacity of transabdominal ultrasound examination in
children and adolescents with functional constipation by measuring the transverse diameter of the
rectum and the thickness of its anterior wall. The study included 94 children aged 4 to 18 years
diagnosed with constipation according to the Rome |V criteria. The patients were evaluated using
transabdominal ultrasound aimed at analyzing the rectum and measuring its transverse diameter
and the thickness of its anterior wall. This study evaluated the measurements obtained by
ultrasound examination and their relationship with the diagnosis and severity of constipation, in
comparison with non-constipated children, in addition to evaluating the response to treatment by
comparing these measurements before and after appropriate therapeutic implementation. Results:
This study demonstrated the important role of transabdominal ultrasound in children with functional
constipation in their diagnosis and follow-up, since it was possible to observe the difference
between the measurements of constipated and non-constipated children, with the transverse
diameter of the rectum being greater in children who had not evacuated for a longer time, and in
addition, the reduction in measurements was also notable depending on the response to the
introduction of appropriate and individualized therapy.

(5]




INTRODUGAO

A constipagao intestinal cronica (CIC) é uma condigao frequente em todas as faixas etarias,
prejudicando a qualidade de vida de adultos e criangas. Na populacao pediatrica, a queixa de
constipacao € uma das causas mais comuns de procura por atendimento médico, responsavel por
3% a 5% das consultas ambulatoriais e de pronto atendimentos. A CIC esta associada a defecagoes
infrequentes e/ou dolorosa, episddios de incontinéncia fecal por transbordamento e dor abdominal,
podendo inclusive causar danos sociais e psicolégicos ao paciente e seus familiares. (1-2)

Sua fisiopatologia é multifatorial e ainda nao esta totalmente esclarecida. Na crianga, mais
de 90% dos casos sao de origem funcional e estao relacionados a dinamica evacuatoria e aos
padrdes alimentares. O principal mecanismo fisiopatolégico nesses casos € a retengao fecal, como
resultado da retengcdo comportamental ou secundaria a alteragcbes dietéticas. (3) Apés um episédio
de retencao, as fezes ficam ressecadas e ha dificuldade para evacuar, com esforgo e dor intensa.
Isso faz com que, inconscientemente, a crianga associe evacuagao com a sensagao desagradavel
que teve ao evacuar, evitando as préximas evacuagdes e alimentando um circulo vicioso de
retencgao fecal e evacuagdes dolorosas e com esforgo. As fezes que se acumulam no reto causam,
consequentemente, aumento progressivo do seu didmetro. Com o passar do tempo, maior
quantidade de fezes serdo necessarias para desencadear a sensac¢ao de desejo para defecar. Dessa
forma, as anormalidades do sistema sensorial e motor da parede retal mantém e pioram a retengao
fecal, mantendo um novo circulo vicioso.

Por outro lado, em uma minoria dos pacientes, a constipacdao advém de causas organicas,
como por exemplo, doenga de Hirschsprung, doenca celiaca, hipotireoidismo, entre outras, e se
associam a maior gravidade clinica e pior prognéstico. (3-6)

O diagnéstico de constipacao funcional (CF) é clinico e se baseia nos Critérios de Roma IV,
que levam em consideragado os principais sinais e sintomas relacionados a constipagao e que
devem estar presentes por pelo menos 1 més. (4-5)
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de Roma IV para o diagnéstico da Constipagio Intestinal Funcional na
cia

Na auséncia de doen¢a organica, presenca de dois ou mais dos seguintes

critérios, por um periodo de no minimo 1 més

Para uma crianca < 4 anos®

1. £2 evacuagdes por semana

2. Ao menos 1 episodio de incontinéncia fecal por semana, depois de ja ter
completado o treinamento de toilette

3. Historia de episodios de retengdo fecal excessiva

4. Historia de evacuagdes dolorosas ou esforgo evacuatorio

5. Histora de fezes com grandes diametros

6. Presenca de uma grande massa fecal no reto

7. Historia de evacuagao de fezes de grandes dimensdes que podem entupir ovasq
sanitario, depois de ja ter completo o treinamento de roilerte

Para uma crianca > 4 anos’

1. €2 evacuagdes por semana

(%]

. Ao menos 1 episodio de incontinéncia fecal por semana

3. Historia de postura retentiva ou esforgo retentivo excessivo

4. Historia de evacuagdes dolorosas ou esforgo evacuatorio

5. Presenca de uma grande massa fecal no reto

6. Historia de evacuagdo de fezes de grandes dimensdes que podem entupir o

Vaso sanitario

* Adaptado de Benninga et al., 2016 (5).

* Critérios presentes ao menos 1 vez por semana; paciente com critérios insuficientes
para o diagnostico de sindrome do intestino irritavel. Adaptado de Hyams et al,, 2016
(4).

Figura 1: Critério de Roma |V para o diagndstico da Constipagao Intestinal Funcional na Infancia. (4-5)

No entanto, existem algumas dificuldades e limitagdes da obtengao da histéria clinica,
principalmente em criangas, que podem influenciar o diagndstico clinico de constipagao. Além
disso, o exame fisico pode ser mais dificil de ser realizado em criangas e o toque retal é
frequentemente evitado devido a natureza invasiva e desconfortavel. Assim, exames de imagem
sao frequentemente utilizados como métodos complementares na investigagao diagndstica e no
seguimento clinico de criangas e adolescentes com constipagdo. Dentre os exames de imagem
utilizados destacam-se a radiografia de abdémen, o defecograma, o enema opaco e a tomografia
computadorizada. No entanto, todos esses exames emitem radiagdo ao paciente, podendo
aumentar o risco de desenvolvimento de cancer ao longo da vida. (7)

A radiografia simples de abdémen é ainda o método de imagem mais comumente utilizado
como complementacgao diagndstica para constipacao intestinal. No entanto, revisdes sistematicas
da literatura ndo sustentam essa pratica devido a baixa especificidade do exame, variando entre 30
a 90%. (8) Além disso, varios métodos de pontuagao para avaliar radiografias abdominais foram
desenvolvidas, mas com fraca concordancia interexaminador, limitando a confiabilidade do
método. (8-11)
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A radiografia simples de abdémen é também muito utilizada no seguimento e reavaliagao
clinica, durante a instituicao do tratamento, de pacientes com constipagao. Em alguns protocolos,
ha recomendacgao de utilizagdo de radiografias diarias durante a fase de ajuste de dose de
medicagdo laxativa. (9) Nesses casos, apesar de auxiliar positivamente no seguimento clinico de
casos de constipagao de dificil tratamento, ha exposi¢édo considerdvel a radiagao ionizante. (12-17)

Alternativamente, a ultrassonografia transabdominal é um exame de imagem pratico, rapido,
de baixo custo e nado invasivo que vem sendo cada vez mais aproveitado na pratica médica,
inclusive alternativamente para adultos e criangas acamados com dificuldades para realizar a
radiografia abdominal na posigao ortostatica. (15-24)

Recentemente, alguns estudos demonstraram que, por meio da mensuragao do diametro
transversal retal e da espessura da parede anterior do reto, é possivel realizar o diagndstico, avaliar
a gravidade e acompanhar a eficacia do tratamento da constipagdo em criangas e adolescentes.
(25-32)
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OBJETIVOS

Objetivo primario: avaliar aplicabilidade e a capacidade diagndstica do exame
ultrassonografico transabdominal do reto em criancas e adolescentes com constipagao intestinal
funcional.

Objetivos secundarios:

- Comparar os resultados das medidas ultrassonograficas entre criangas e adolescentes
com e sem constipacao intestinal;

- Avaliar a potencial correlagado entre as medidas do diametro transverso e espessura da
parede anterior do reto em criangas e adolescentes com e sem constipagao funcional;

- Avaliar a associagao entre as medidas do diametro transverso e espessura da parede
anterior do reto com a gravidade da constipagao;

- Comparar as medidas ultrassonograficas do diametro transverso e espessura da parede
anterior do reto antes e apds a instauragdao das medidas terapéuticas para constipagado e
correlaciona-las com a eficacia da resposta clinica.
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MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo diagnodstico, unicéntrico, com desenho longitudinal, prospectivo, de
caso controle, desenvolvido para avaliar a aplicabilidade e a capacidade diagnostica do exame
ultrassonografico do reto, incluindo as medidas do seu didmetro transversal e da espessura da
parede anterior, correlacionando esses resultados com o diagndstico, gravidade e eficacia do
tratamento na constipagao intestinal em criangas e adolescentes.

0 estudo foi desenvolvido na Faculdade de Medicina de Botucatu - Universidade Estadual
Paulista “Julio de Mesquita Filho” (Unesp), durante o periodo de 1 ano, com inicio em agosto de
2023 e finalizagdo em setembro de 2024. Este projeto de pesquisa foi aprovado pelo comité de
ética e pesquisa (CEP) da Unesp, tendo como CAAE 71533623.7.0000.5411e parecer 6.328.384.

0 estudo foi conduzido de acordo com os principios da Declaragao de Helsinki, 1ISO14155,
da Lei de Protecao de Dados e das Diretrizes para Boas Praticas Clinicas. Pais e / ou responsaveis
foram informados sobre o propésito do estudo e assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndices 1 e 2). Os pacientes com idade entre 12 e 18 anos assinaram, o
Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (Apéndices 3 e 4).

Os participantes puderam abandonar o estudo a qualquer momento sem qualquer restrigao.
O protocolo de estudo foi elaborado com base nas Diretrizes STARD 2015: An Updated List of
Essential Items for Reporting Diagnostic Accuracy Studies para estudos de investigagao diagndstica
e apds aprovacao pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu foi
registrado na plataforma Rebec (Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos). (33)

Foram incluidos 94 pacientes com idade entre 4 a 18 anos, de ambos o0s sexos, apos
assinatura dos Termos de Consentimento e Assentimento, que foram subdivididos em dois grupos
de acordo com os seguintes critérios de elegibilidade:

e Grupo Constipagao: composto por 47 criangas e adolescentes com diagnostico de
constipagao funcional de acordo com os critérios de Roma IV. (4- 5). Esses pacientes
poderiam ou nao estar em uso de medicacdes laxativas.

e Grupo Controle: composto por 47 criangas e adolescentes com habito intestinal normal, sem
queixas clinicas gastrointestinais e que nao preenchiam os critérios de Roma IV para o
diagndstico de constipagao. (4-5).

Foram excluidos do estudo participantes que apresentaram qualquer suspeita de causa
organica para a constipacao intestinal, incluindo histéria de anormalidades congénitas intestinalis
e anorretais (Doenga de Hirschprung, Displasia Neuronal Intestinal do tipo B, anus imperfurado,
estenose retal ou massas perineais), anomalias da musculatura abdominal (Sindrome de Prune
Belly, gastrosquise, onfalocele), pseudo-obstrugao intestinal (neuropatias viscerais e miopatias),
malformacgdes do aparelho digestivo, hipotireoidismo, diabetes mellitus, fibrose cistica e uso de
medicamentos constipantes. Foram excluidos, também, pacientes que tivessem antecedente de
qualquer abordagem cirurgica envolvendo manipulag¢ao da cavidade pélvica e do perineo.
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0 tamanho da amostra foi calculado a partir do valor estimado de sensibilidade de 86%, com
base no valor relatado por Doniger et al. (2018) (23), considerando-se o nivel de confianca de 95%,
prevaléncia de constipagao na populagao estudada de 50% e margem de erro de 10%.

No total, participaram do estudo 94 pacientes, 47 do grupo controle e 47 do grupo
constipacgao intestinal.

Os pacientes do grupo constipagdao foram provenientes do Ambulatério de Disturbios
Evacuatérios do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu (Cirtrgia Pediatrica),
do Pronto Socorro Infantil de Botucatu e do Centro de Saude Escola Auxiliar da Faculdade de
Medicina de Botucatu (Unidades Vila dos Lavradores e Unidade Vila Ferrovidria). Os pacientes do
grupo controle foram provenientes do Ambulatério de Cirurgia Pediatrica Geral do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu que atende criangas em pré e pds-operatério de
doengas nao relacionadas a constipagao intestinal, como fimose e criptorquidia, e também do Setor
de Ultrassonografia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu, que durante a
realizagao de exame ultrassonograficos ambulatoriais foram questionadas sobre o habito intestinal
e as que nao preenchiam os critérios de Roma IV para o diagndstico de CIC foram convidadas a
participar do estudo.

Os participantes do estudo, tanto do Grupo Constipagao quanto do Grupo Controle, foram
convidados, primeiramente a participar de uma consulta inicial para informa-los sobre os métodos
do estudo, aplicagao dos critérios de elegibilidade e assinatura dos termos de consentimento e
assentimento.

Apods a inclusdo no estudo, antes da realizacdo do exame ultrassonografico inicial, foram
aplicados os seguintes instrumentos de avaliagdo para os participantes dos dois grupos:
instrumento para avaliagdo clinica direcionado aos sintomas abdominais e intestinais (Apéndice
5), escala de Bristol modificada para criangas para analisar a consisténcia das fezes (Anexo 1), e o
instrument Constipation Scoring System (Anexo 2), para avaliagdo da gravidade da constipagéao.
Apos a realizacdao da ultrassonografia, os pacientes e acompanhantes responderam ao
questiondrio elaborado para avaliagdo da aplicabilidade do exame ultrassonografico (Apéndice 6).

Os participantes do grupo constipagao foram submetidos a tratamento protocolar para
constipacgao intestinal, apds a inclusdo no estudo, pela equipe multiprofissional do Ambulatério de
Disturbios Evacuatérios do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu. Esse
tratamento foi realizado seguindo os protocolos de tratamento ja utilizados neste ambulatério e
que sdo baseados nas diretrizes das Sociedades Norte-Americana (NASPGHAN) e Europeia
(ESPGHAN) de gastroenterologia, hepatologia e nutricdo pedidtrica. (36) Por esse protocolo,
apresentado na Figura 6, quando houve sinais clinicos de impactagao fecal, com identificagcao de
massa abdominal ou retal, foi realizado, primeiramente, a desimpactagéao fecal, pela prescri¢éo via
oral de polietilenoglicol 3350 (PEG 3350) ou de lavagens intestinais. Apos resolucdo da impactacao
fecal, foi iniciado o tratamento da constipagao, com medidas comportamentais e dietéticas e com
uso de medicagdes laxativas via oral. A etapa de educagao inclui desmistificagao, orientagdes para
treinamento de banheiro, uso programado do banheiro (3-4 vezes por dia, sempre apds as
refeicOes), estabelecimento de um sistema de recompensa e registro em um diario de defecacéo
(37-38). As orientagdes dietéticas incluiam recomendagdo para uma dieta balanceada, rica em
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fibras e fluidos. (39-40) A escolha do medicamento para o tratamento laxativo recebe influéncia
direta da adaptagao de cada crianca e a dose adequada apresenta também grande variagao entre
os individuos. (38-39) Assim, os medicamentos e doses prescritas variaram de individuo para
individuo, e podem incluir laxantes como PEG, picossulfato de sodio, senna, bisacodil, leite de
magnésia e 6leo mineral, utilizados isoladamente ou associados.

As medidas terapéuticas realizadas pela equipe multiprofissional, em cada momento de
avaliagdo e conduta, foram registradas em formulario especifico (Apéndice 5).

Apo6s 30 dias da instituicao de medidas de tratamento para constipagao, os pacientes do
grupo constipagao passaram por nova avaliagao clinica, utilizando os mesmos instrumentos ja
aplicados na primeira entrevista. Além disso, nesse momento de reavaliagao, os pacientes tiveram
a resposta ao tratamento avaliada de acordo com os critérios propostos por Tran et al. (2016)
(Anexo 3). Os raros pacientes que nao responderam ao tratamento foram encaminhados ao
Ambulatério de Disturbios Evacuatérios do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Botucatu (HCFMB).

Todos os instrumentos de avaliagao clinica foram aplicados por um mesmo membro da
equipe de Pesquisa, da mesma forma que o exame ultrassonografico, para que o fator de
variabilidade entre avaliadores diferentes fosse eliminado do estudo.

Os exames ultrassonograficos foram realizados por um mesmo examinador, utilizando-se
um mesmo aparelho, para que ndo houvesse qualquer variagao na sensibilidade e especificidade
da pesquisa.

O aparelho utilizado é o LOGIQ S8 R4 (GE ULTRASOUND KOREA LTD), via transabdominal,
com o transdutor convexo, ajustando a frequéncia conforme a anatomia de cada paciente. O tempo
total para a realizagdo do exame foi de aproximadamente de cinco minutos. O transdutor foi
posicionado cerca de 2 cm acima da sinfise pubica, apoiando-se sobre a janela da bexiga, com um
angulo descendente de 15 graus a partir do plano transversal. A orientagdo pré-exame era que 0s
participantes estivessem com a bexiga replete.

Vale ressaltar que a ultrassonografia € um exame operador dependente e requer uma curva
de aprendizado significativa para o uso e a interpretacao da imagem.

Cranial

Anterior

Posterior

Caudal

Figura 2: O transdutor ultrassonografico é colocado na margem superior do pubis para escaneamento transversal. O
feixe de ultrassom é inclinado caudalmente em cerca de 15 graus para visualizar a bexiga. A bexiga é usada como
janela acustica, com o reto sendo visualizado mais profundamente. (25,35)
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A presenca de fezes no reto mostra-se como uma sombra acustica hiperecogénica, em
forma de “meia-lua”. Frente a essa imagem, foram medidos o diametro transverso do reto e a
espessura da sua parede anterior (hiper — hipo — hiper). Os dados obtidos na avaliagcdo
ultrassonografica foram registrados em formuldrio especifico (Apéndice 7).

A) B)

Figura 3: A) Medida didmetro transversal do reto. B) Medida da espessura da parede anterior do reto. C) Camadas da
parede do reto visualizadas ao ultrassom: 1- Serosa (hiperecogénica), 2 — Muscular (hipoecogénica), 3 - Submucosa
(hiperecogénica). (22)
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Durante a entrevista de convite para participar do estudo, os pais / responsaveis e 0s
pacientes foram informados de que nao se trata de um ultrassom de abdémen convencional, mas
de uma avaliagao ultrassonografica direcionada as caracteristicas morfoldgicas e imaginoldgicas
do reto. Todos os participantes foram encorajados a relatar qualquer dor ou desconforto durante o
exame ultrassonografico.

0 fluxograma com as etapas previstas para o desenvolvimento do estudo esta apresentado
na Figura 4.

Constipagéo funcional

Critérios de Roma [V + exciusbo de
causas orghnicas para conitipagho

Impactacio fecal ?
Avaliacho clinica
(massa abdominal / retal no
exame fisico)

Desimpactacio
§ 1.Medidas comportamentais

e dietéticas
Educaglo e desmistificaclo
Diota laxativa
Orientacdes de tolistie

2.Medicacgdes orais laxativa

Figura 4: Fluxograma do protocolo de tratamento das criangas voluntérias do estudo com constipagao funcional.

Convite para participar do
estudo e assinatura
TCLE e TALE

Aplicagdo dos critérios de
elegibilidade e inclusfo
nos grupos ]
GRUPO CONSTIPAGAO

|

Entrevista semiestruturada e aplica¢do dos Entrevista semiestruturada e aplicagdo dos
instrumentos de avaliacdo clinica instrumentos de avaliagio clinica
|

Avaliagdo ultrassonogréfica: Avaliago ultrassonogréfica:
* medidas do didmetro transversal do reto + medidas do didmetro transversal do reto
e da espessura de sua parede anterior e da espessura de sua parede anterior
avaliagdo da aplicabliidade deste exame + avaliagdo da aplicabilidade deste exame

Reavaliagio multiprofissional com mudangas
no tratamento, se necessario

Entrevista semiestruturada e reaplicagdo dos
instrumentos de avaliagdo clinica (resposta ao
tratamento) + reavaliag8o ultrassonogréfica
com novas mensuragies do didmetro
transversal e da parede anterior do reto

Figura 5: Fluxograma das etapas do desenvolvimento do estudo. Os participantes do presente estudo serdo divididos
em dois grupos por meio da utilizagao dos Critérios de Roma IV: grupo constipagao e grupo controle. Todos os
pacientes passaram por uma avaliagdo clinica inicial direcionado ao trato intestinal e foram submetidos ao exame
ultrassonografico para mensuragdo do didmetro transversal e da espessura da parede anterior do reto. Considerando
que as criangas / adolescentes com constipagao funcional iniciaram o tratamento e ap6s 30 dias passaram por uma
nova consulta direcionada a constatagdo da resposta ao tratamento através da mudanga do habito intestinal, além de
outro exame ultrassonografico para comparar as medidas feitas antes e apos a instauragao das medidas terapéuticas.

[14]



RESULTADOS

No grupo controle, 27 participantes (57,4%) eram do sexo feminino e 20 participantes (42,6%)
eram do sexo masculino. No grupo constipagao, 25 participantes (53,2%) eram do sexo feminino e
22 participantes (46,8%) eram do sexo masculino. Ndo houve diferenga estatisticamente
significativa entre os grupos para a varidvel sexo (p=0,678 — teste de qui-quadrado).

Grupo Controle Grupo Constipacéo p
Idade (anos) 8,0 (4,0) 8,0(5,0) 0,242 %
Peso (kg) 35,0 (17,4) 28,0 (20,1) 0,018 #
Altura (m) 1,34 +0,17 1,28 +0,21 0,128 *
IMC (kg/m?) 20,10 (5,57) 17,90 (5,60) 0,057 #
NUmero de evacuages por semana 7,0(0,0) 3,0(1,5) <0,001#
Consisténcia das fezes (m-BSFSC) 3,0(0,0) 2,0(1,0) <0,001#
Numero de dias sem evacuar 1,0(0,0) 1,0 (1,0) 0,004 #
Diametro transversal do reto (cm) 2,69 (0,72) 3,49 (1,46) <0,001 #
Espessura da parede anterior do reto (cm) 0,37 (0,11) 0,44 (0,15) 0,007 #

#dados expressos em mediana (intervalo interquartil), p valor associado ao teste de Mann-Whitney; * dados expressos em média + desvio-padréo, p valor
associado ao teste T para amostras independentes

Figura 6: Amostra de participantes da pesquisa divididos em Grupo Controle e Grupo Constipagao.

e Avaliagao da capacidade diagndstica

Em relagdo ao didmetro transversal do reto (DTR), segundo o estudo de Doniger et al, esta
se trata de uma medida pouco sensivel e muito especifica (sensibilidade: 38,3% e especificidade:
97,9%) , tendo como valor de referéncia DTR para constipados = 3,8 cm, apresentando AUC (area
sob a curva ROC)= 0,68 (23).

Ja nosso estudo definiu como valor de referéncia DTR para constipados = 3,0 cm,
apresentando AUC = 0,77, com maior sensibilidade em relagdo ao estudo de Doniger (sensibilidade:
72,3% e especificidade: 78,7%) e, portanto, melhor capacidade diagnéstica considerando o valor de
referéncia mais baixo.

Em relacdo a espessura da parede anterior do reto (EPAR), segundo o estudo de Karaman /
Pop et al, esta se trata de uma medida muito sensivel e pouco especifica (sensibilidade: 97,9% e
especificidade: 14,9%), tendo como valor de referéncia EPAR para constipados = 0,29 cm,
apresentando AUC = 0,56, ndo sendo um método fidedigno para diagndstico de constipagao (7, 22).

A partir dos dados registrados no presente estudo foi possivel determinar um novo ponto de
corte EPAR para constipados = 0,35 cm, apresentando menor sensibilidade e maior especificidade
do que o estudo em comparacgao (sensibilidade: 68,1% e especificidade: 25,5%), porém ainda assim
o valor de AUC = 0,46 nao sendo viavel para determinar o diagndstico de constipacao.
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Valor de corte Numero de Sensibilidade Especificidade AUC
DTR pacientes
constipados
no estudo
Este estudo 23,0cm 47 723 % 78,7% 0,77
Donigeretal  23,8cm 52 38,3 % 97,9 % 0,68
(2018)
Karaman et 224cm 31 71,0 % 76,0 % 0,82
al (2010)
Hatori et al 227cm 54 95,5 % 94,1 % 0,98

(2016)

Figura 7: Comparagado entre os valores de corte dos estudos que avaliaram o didmetro transversal do reto (DTR),
abrangendo o nimero de participantes, sensibilidade e especificada de cada um. (7, 23, 27)

Valor de corte Numero de Sensibilidade Especificidade AUC
EPAR pacientes
constipados
no estudo
Este estudo 20,35¢cm 47 68,1 % 255 % 0,46
Karaman et al 20,29 cm 31 97,9 % 14,9 % 0,56
(2010)
Momeni et al <0,17 cm 30

(2019)

Figura 8: Comparacao entre os valores de corte dos estudos que avaliaram a espessura da parede anterior do reto
(EPAR), abrangendo o nimero de participantes, sensibilidade e especificada de cada um. (7, 21)

e Anadlise de potenciais influenciadores

Em relagdo ao DTR, foi possivel determinar através deste estudo que o numero de
evacuagdes por semana e a consisténcia das fezes exercem influéncia influencia sobre esta
medida, sendo que a idade, peso, altura, indice de Massa Corporal (IMC) e nimero de dias sem
evacuar nao interferem. O DTR influencia no desfecho de constipagao, portanto, ter o DTR alterado,
ou seja, = 3,0 cm, aumenta em 6,4 vezes a chance de ter constipagao.

Em relagdo a EPAR, foi possivel perceber que altura, idade, peso e consisténcia das fezes
influenciam a sua medida. Em contrapartida, o nimero de evacuagdes por semana, numero de dias
sem evacuar e IMC nao exerceram interferéncia na sua medida. Sendo assim, como varios fatores
sao passiveis de alterar o valor da EPAR, essa medida é mais suscetivel a erro diagnostico. A
medida EPAR > 0,29 cm nao altera o desfecho de constipacao.

e Influéncia dos indicadores ultrassonograficos nos desfechos do tratamento de constipacao

Dos 47 participantes constipados, 9 perderam seguimento e 38 compareceram para
avaliagcao ap6s 30 dias de tratamento para novo controle ultrassonografico do reto. Destes Desses
pacientes, trés nao atingiram sucesso no tratamento pela classificagao de Tran e tiveram aumento
no diametro transversal do reto. Dos 4 quatro pacientes que tiveram aumento no diametro
transversal, apenas 1 um nao foi classificado como resposta inadequada ao tratamento pela
classificagdo de Tran, sendo assim, encaminhados para o Ambulatério de Disturbios Evacuatérios
da Faculdade de Medicina da Botucatu para mudanga do tratamento individualizado.
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A grande maioria dos pacientes obtiveram boa resposta ao tratamento e, consequentemente,
reducdao do DTR. Portanto, o DTR influencia no desfecho deixar de ter constipagdo. Sendo que
quando o DTR passou de alterado para normal, ou seja, < 3,0 cm, a chance de deixar de ter
constipagao pelos critérios de Roma IV aumenta em 2,6 vezes. Em contrapartida, quando o valor
da EPAR passa de alterada para normal, ndo foi observada relagdo com a resolugao clinica da
constipagao.

Dessa forma, é possivel concluir que o valor do DTR é um bom parametro para diagnéstico
e seguimento de criangas com constipacao funcional, enquanto que a medida da EPAR néao
apresenta relagao direta com a gravidade da constipacao.

A analise de regressao logistica avaliando o DTR para desfecho de deixar de ter constipagao
funcional teve relagéao.

Pré-tratamento Pés-tratamento p
Numero de evacuagdes por semana 3,5(1,0) 7,0(0,0) <0,001%
Consisténcia das fezes (m-BSFSC) 2,0(1,0) 3,0(0,0) <0,001#
Numero de dias sem evacuar 1,0 (0,75) 1,0 (1,0) 0,002 #
Diametro transversal do reto (cm) 3,625 (1,50) 2,54 (0,75) <0,001 #
Espessura da parede anterior do reto (cm) 0,44 (0,15) 0,39 (0,07) 0,004 #
Constipation Score System 16,5 (3,75) 11,0 (4,75) <0,001#
Diagnéstico de CIC (Roma IV) 38/38 (100%) 23/38 (60,5%) 0,001*

#dados expressos em mediana (intervalo interquartil), p valor associado ao teste de Wilcoxon; * dados expressos em ntimero de pacientes com diagnéstico
de CIC/ nimero total de pacientes (porcentagem), p valor associado ao teste de McNemar.

Figura 9: Correlagdo entre as caracteristicas clinicas da gravidade da constipagdo funcional e medidas
ultrassonograficas nos momentos pré e pés-tratamento do grupo constipacao.

e Correlagao entre indices ultrassonograficos

Nao houve correlagdo entre as medidas DTR e EPAR na maioria dos participantes. Essa
correlagao apenas foi observada nos participantes constipados sem tratamento.

e Avaliacao da aplicabilidade do exame ultrassonografico

Todos os participantes da pesquisa, tanto do grupo constipagao quanto do grupo controle,
responderam ao questionario para avaliagdo da aplicabilidade do exame ultrassonografico
transabdominal do reto, sendo que 100% repetiriam o exame caso fosse necessario, dois
participantes referiram piora de dor abdominal e quatro participantes referiram cécegas durante o
exame. Dessa forma, pode-se concluir que esse exame é de facil aceitagao entre os participantes.
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DISCUSSAO

Atualmente, existem oito artigos publicados nas plataformas Pub Med e Google Scholar
relacionados ao exame ultrassonografico transabdominal em adultos constipados, e 17 referentes
a criangas e adolescentes, nenhum desses estudos foi realizado no Brasil. A maioria possui
desenho prospectivo, sendo alguns caso-controle, e em geral englobam um pequeno numero
amostral, variando em torno de 40 criangas, como o estudo de Pop D et al. (2021), e hd apenas um
estudo envolvendo numero significativo maior, de Lakshminarayanan B et al. (2008). (20, 22)
Entretanto, nenhum dos estudos publicados avaliou a aplicabilidade do exame ultrassonografico e
o papel do exame na avaliagdo da resposta ao tratamento da constipacao, situacao na qual,
frequentemente a radiografia abdominal é utilizada.

Segundo Doniger SJ et al. (2018), a correlagédo entre os aspectos clinicos da constipacao e
os achados ultrassonograficos permitem inferir que tal patologia e sua gravidade estao associadas
proporcionalmente ao didmetro do reto. (23) Portanto, quanto maior a duracdo e gravidade da
constipagao, maior a quantidade de fezes na ampola retal e, consequentemente, maior o diametro
transverso retal. (23-25) Por outro lado, em relagcdo a espessura da parede anterior do reto em
pacientes com constipagao, ha discordancia entre os possiveis achados. Ha estudos que
identificaram aumento proporcional da espessura da parede do reto em pacientes com constipagao
e hd outros estudos que relataram hipotrofia da parede, assim como diz Shapouri S et al. (2022).
(26) Estas medidas podem sofrer influéncia de fatores relacionados as caracteristicas fisicas do
paciente, como idade, peso, altura, além do tempo da ultima evacuagao e grau de enchimento da
bexiga. (27-32)

Portanto, a ultrassonografia abdominal com mensuracdao do reto tem se mostrado um
método auxiliar que pode mudar a abordagem diagndstica e o seguimento clinico em criangas e
adolescentes constipados. No entanto, sdo necessarios mais estudos acerca desse tema para
avaliar a aplicabilidade, capacidade diagndstica e os resultados praticos desse método no
diagnodstico e seguimento de criangas e adolescentes com constipagao funcional.

Considerando a importancia do diagnostico e tratamento adequados da constipacao
intestinal infantil, o papel central da retencdo de fezes no reto na fisiopatologia da constipagao
funcional em criancas e os resultados promissores obtidos com o uso da ultrassonografia
transabdominal com avaliagcdo métrica do reto em pacientes com constipagao funcional, este
estudo se dedica a andlise da aplicabilidade e da capacidade diagndstica do ultrassom em
pacientes pediatricos com constipacao funcional, além de relacionar a mensuracao do diametro
transversal do reto e a espessura da sua parede anterior com a gravidade e resposta da doenga ao
tratamento.
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CONCLUSAO

Com base em nossos resultados, podemos concluir que:

- A avaliacao e mensuragao do reto através do exame ultrassonografico se mostrou uma
ferramenta util no diagndstico de criangas e adolescentes com constipacao funcional, além de
auxiliar no seguimento apds tratamento.

- O diametro transversal do reto esta diretamente relacionado a gravidade da constipagao,
pois apresenta-se aumentado na maioria dos casos de pacientes com diagndstico de constipagao
pelos critérios de Roma IV. Entretanto, a espessura da parede anterior do reto ndo apresenta nitida
correlagao com a constipagao, provavelmente porque dependendo da quantidade de fezes a parede
do reto distende em vez de hipertrofiar.

- A medida do DTR é mais fidedigna quando correlacionada com questdes intestinais e ndao
com questdes bioldgicas (como sexo, idade, peso, etc.). Além disso, a medida do DTR tem
correlagdo com o desfecho de ter ou ndo constipagao funcional. E apds o tratamento, houve,
consequentemente, reducao do DTR, diferentemente da EPAR.

- Em comparagao a outros métodos de imagem disponiveis, o ultrassom é mais vantajoso
devido sua praticidade e disponibilidade nos servigos, e principalmente por nao ser desconfortavel
e nem emitir radiagdo a paciente pediatricos. A medida do DTR tem melhor correlagdo com
diagnostico e seguimento de criangas com constipagao funcional do que a medida EPAR, tanto nos
poucos artigos disponiveis na literatura quanto no presente estudo.
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APENDICES E ANEXOS

Apéndice 1
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
PARA PACIENTES DO GRUPO CONSTIPAGAO
(Para participagao de menores entre 4 a 18 anos)
Convido, o) Senhor(a) responsavel pelo (a)
menor para participar do Projeto de Pesquisa intitulado

“AVALIACAO DA  APLICABILIDADE E CAPACIDADE DIAGNOSTICA DO EXAME
ULTRASSONOGRAFICO TRANSABDOMINAL DO RETO NO DIAGNOSTICO E SEGUIMENTO DE
CRIANGAS E ADOLESCENTES COM CONSTIPACAO FUNCIONAL”, que sera desenvolvido por mim,
Ana Victéria Haddad, Médica Residente da especialidade Radiologia e Diagnostico por Imagem,
com orientacdo do profissional Médico e Professor (a) Dr. Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourencao,
da Faculdade de Medicina de Botucatu —Unesp.

Nés estamos investigando a aplicabilidade da mensuracdo do reto através do exame
ultrassonografico transabdominal, e seu papel no diagnéstico, gravidade e seguimento de criancgas
e adolescentes com constipacao funcional.

Se o(a) senhor(a) desejar participar do estudo, serd preciso que o(a) senhor(a) e seu (sua) filho(a)
comparecam para as avaliagdes agendadas. Primeiramente, vocé e seu(sua) filho(a) serdo
atendidos pela equipe multiprofissional que faz 0 acompanhamento clinico no ambulatério. Nessa
consulta, serao prescritas medidas de tratamento que deverao ser realizadas no préximo més.

Em seguida, sera realizada pela equipe de pesquisa, uma entrevista, que abordara os dados de
seu(sua) filho(a), como idade, peso e altura, incluira um exame fisico abdominal feito por um
médico, e alguns questionarios relacionados ao habito intestinal da crianca, com informacgoes
sobre frequéncia em que vai no banheiro, forma e consisténcia do coco e episédios de perdas
fecais. Essa entrevista tera duragdo aproximada de quinze minutos.

Em seguida, vocé e seu(sua) filho(a) serdo encaminhados ao setor de ultrassonografia do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu (HCFMB), onde realizardo o exame de
ultrassom. Esse exame de ultrassom transabdominal é direcionado para avaliacao exclusiva do
reto, que é a parte final do intestino, no qual serda medido seu didmetro transversal e a espessura da
sua parede anterior. Para fazer o exame, basta o paciente estar com a bexiga cheia. Nao é
necessario jejum.

Durante a realizagdo do exame, o paciente nao deve sentir dor ou desconforto, apenas a sensagao
de bexiga cheia, e provavel desejo de urinar, ja que estara com a bexiga cheia.
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Apés o ultrassom, serd solicitado para que o(a) senhor(a) e seu (sua) filho(a) respondam a um breve
questionario relacionado a aplicabilidade do exame, referente a questdes como a praticidade e
facilidade do exame, com duragao de cerca de 5 minutos.

Além disso, apos 30 dias da consulta inicial, vocés deverao comparecer para uma nova avaliacao
pela equipe de pesquisa. Nesta oportunidade, sera realizada uma nova entrevista, com as mesmas
etapas da primeira entrevista e, também, sera realizado um novo exame de ultrassom, da mesma
forma que o primeiro exame.

Eu entrarei em contato por telefone para recorda-lo (a) sobre as consultas e exames e o (a) senhor
(a) podera entrar em contato com a equipe de pesquisa caso tenha alguma duvida ou para relatar
algum evento adverso.

Solicito também seu consentimento para consultar o prontudrio do seu filho (a), para coletar
informacdes |a contidas, como os sintomas mais comuns e os tratamentos que vém sendo
realizados, referentes a consultas feitas anteriormente.

O beneficio que seu filho (a) tera em participar serd a possibilidade de aprimorar a avaliagdo
diagndstica e da gravidade da constipacao intestinal, além de comparar a anatomia do reto apds o
tratamento, e consequentemente, podera ter melhora nos sintomas relacionados a constipagao.
Como se trata de uma pesquisa, ndo podemos garantir que esse exame traga, com total certeza,
esses beneficios.

Nao havera custo ao participante da pesquisa. Fique ciente que a participagao do seu filho neste
estudo é voluntaria e que mesmo apds ter dado seu consentimento para participar da pesquisa,
vocé podera retirar a qualquer momento, sem qualquer prejuizo na continuidade do seguimento
médico do seu filho(a). Além disso, é direito do participante da pesquisa buscar indenizacao diante
de eventuais danos decorrentes da pesquisa, caso ocorram.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em duas vias de igual teor, o qual
uma via serd entregue ao (a) Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra via serd arquivada e
mantida pelos pesquisadores por um periodo de cinco anos apds o término da pesquisa.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em Pesquisa
através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira das 8:00 as 11:30
e das 13:30 as 17:00 horas, na Chacara Butignolli s/n°® em Rubido Junior — Botucatu - Sdo Paulo.

Os dados de localizagao dos pesquisadores estao descritos abaixo.

Apés terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito deste estudo, CONCORDO que meu
(minha) filho (a) participe de forma voluntdria, estando ciente que todos os seus dados estardo
resguardos através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os
resultados desse estudo poderao ser publicados em revistas cientificas, sem, no entanto, que a
identidade minha e do(a) meu(minha) filho(a) seja revelada.

Botucatu /___/
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Pesquisador Responsavel pelo
Participante da pesquisa

Ana Victéria Haddad

Enderego: Departamento de Cirurgia e Ortopedia — Anexo Verde — 3° andar.

Faculdade de Medicina de Botucatu — Unesp. Av. Prof. Mario Rubens

Guimaraes Montenegro, s/n. Bairro: Unesp - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP
Telefone: (14) 3880-1703

E-mail: haddad.ana@outlook.com

Orientador: Prof. Dr. Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourencao
Endereco: Departamento de Cirurgia e Ortopedia — Anexo Verde — 3° andar.

Faculdade de Medicina de Botucatu — Unesp. Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes Montenegro, s/n.
Bairro: Unesp - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP

Telefone: (14) 3880-1703

E-mail: pedro.lourencao@unesp.br
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Apéndice 2
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
PARA PACIENTES DO GRUPO CONTROLE
(Para participacao de menores entre 4 a 18 anos)
Convido, o Senhor (a) responsdvel pelo (a) menor

para participar do Projeto de Pesquisa intitulado “AVALIAGAO DA
APLICABILIDADE E CAPACIDADE DIAGNOSTICA DO EXAME ULTRASSONOGRAFICO
TRANSABDOMINAL DO RETO NO DIAGNOSTICO E SEGUIMENTO DE CRIANCAS E ADOLESCENTES
COM CONSTIPAGAO FUNCIONAL”, que sera desenvolvido por mim, Ana Victéria Haddad, Médica
Residente da especialidade Radiologia e Diagndstico por Imagem, com orientacao do profissional
Médico e Professor (a) Dr. Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourengao, da Faculdade de Medicina de
Botucatu —Unesp.

N6s estamos investigando a aplicabilidade da mensuragdo do reto através do exame
ultrassonografico transabdominal, e seu papel no diagndstico, gravidade e seguimento de criangas
e adolescentes com constipagao funcional e em criangas e adolescentes sem sintomas intestinais.

Se o(a) senhor(a) desejar participar do estudo, serd preciso que o(a) senhor(a) e seu (sua) filho(a)
comparegam para as avaliagdes agendadas. Primeiramente, sera realizada pela equipe de
pesquisa, uma entrevista, que abordara os dados de seu(sua) filho(a), como idade, peso e altura,
incluira um exame fisico abdominal feito por um médico, e alguns questionarios relacionados ao
habito intestinal da crianga, com informacdes sobre frequéncia em que vai no banheiro, forma e
consisténcia do cocd e episodios de perdas fecais. Essa entrevista tera duragao aproximada de
quinze minutos.

Em seguida, vocé e seu(sua) filho(a) serdo encaminhados ao setor de ultrassonografia do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu (HCFMB), onde realizardo o exame de
ultrassom. Esse exame de ultrassom transabdominal é direcionado para avaliagdo exclusiva do
reto, que é a parte final do intestino, no qual sera medido seu didmetro transversal e a espessura da
sua parede anterior. Para fazer o exame, basta o paciente estar com a bexiga cheia. Nao é
necessario jejum.

Durante a realizagdo do exame, o paciente nao deve sentir dor ou desconforto, apenas a sensagao
de bexiga cheia, e provavel desejo de urinar, ja que estara com a bexiga cheia.

Apds o ultrassom, serd solicitado para que o(a) senhor(a) e seu (sua) filho(a) respondam a um breve
questionario relacionado a aplicabilidade do exame, referente a questdes como a praticidade e
facilidade do exame, com duragao de cerca de cinco minutos.
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Solicito também seu consentimento para consultar o prontudrio do seu filho (a), para coletar
informacgdes |a contidas, como os sintomas mais comuns e os tratamentos que vém sendo
realizados, referentes a consultas feitas anteriormente.

O beneficio que seu filho (a) tera em participar serd a possibilidade de aprimorar a avaliagdo
diagndstica e da gravidade da constipagao intestinal, ajudando indiretamente no diagndstico e
tratamento de criancas e adolescentes que sofrem desta doenca. Como se trata de uma pesquisa,
nao podemos garantir que esse exame traga, com total certeza, esses beneficios.

Nao havera custo ao participante da pesquisa. Fique ciente que a participagao do seu filho neste
estudo é voluntaria e que mesmo apds ter dado seu consentimento para participar da pesquisa,
vocé podera retirar a qualquer momento, sem qualquer prejuizo na continuidade do seguimento
médico do seu filho(a). Além disso, é direito do participante da pesquisa buscar indenizacao diante
de eventuais danos decorrentes da pesquisa, caso ocorram.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em duas vias de igual teor, o qual
uma via serd entregue ao (a) Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra via serd arquivada e
mantida pelos pesquisadores por um periodo de cinco anos apds o término da pesquisa.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em Pesquisa
através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira das 8:00 as 11:30
e das 13:30 as 17:00 horas, na Chacara Butignolli s/n°® em Rubido Junior — Botucatu - Sdo Paulo.

Os dados de localizagao dos pesquisadores estao descritos abaixo.

Apés terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito deste estudo, CONCORDO que meu
(minha) filho (a) participe de forma voluntdria, estando ciente que todos os seus dados estardo
resguardos através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os
resultados deste estudo poderdo ser publicados em revistas cientificas, sem, no entanto, que a
identidade minha e do(a) meu(minha) filho(a) seja revelada.

Botucatu /___/

Pesquisador Responsavel pelo
participante da pesquisa

Ana Victéria Haddad

Endereco: Departamento de Cirurgia e Ortopedia — Anexo Verde — 3° andar. Faculdade de Medicina
de Botucatu — Unesp Av. Prof. Mario Rubens Guimardaes Montenegro, s/n. Bairro: Unesp - Campus
de Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP

Telefone: (14) 3880-1703

Email: haddad.ana@outlook.com
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Orientador: Prof. Dr. Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourengao

Endereco: Departamento de Cirurgia e Ortopedia — Anexo Verde — 3° andar. Faculdade de Medicina
de Botucatu — Unesp. Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes Montenegro, s/n. Bairro: Unesp - Campus
de Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP

Telefone: (14) 3880-1703

Email: pedro.lourencao@unesp.br
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Apéndice 3
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
PARA PACIENTES DO GRUPO CONSTIPAGAO
(Para menores entre 12 a 17 anos / 11 meses e 29 dias)
CONVIDO, vocg, para participar do Projeto de

Pesquisa intitulado “AVALIACAO DA APLICABILIDADE E CAPACIDADE DIAGNOSTICA DO EXAME
ULTRASSONOGRAFICO TRANSABDOMINAL DO RETO NO DIAGNOSTICO E SEGUIMENTO DE
CRIANGAS E ADOLESCENTES COM CONSTIPACAO FUNCIONAL”, que sera desenvolvido por mim
Ana Victéria Haddad, Médica Residente da especialidade Radiologia e Diagnostico por Imagem,
com orientacdo do profissional Médico e Professor (a) Dr. Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourencao,
da Faculdade de Medicina de Botucatu —Unesp.

Caso concorde em participar da pesquisa, vocé devera assinar este Termo de Assentimento e seu
Representante Legal assinard o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Nos estamos investigando a capacidade que o exame de imagem ultrassonografico tem para
auxiliar o diagndstico de pessoas com constipacao intestinal, como vocé. Isso é feito da medida
do diametro transversal do reto e de sua parede anterior. Acreditamos que essa mensuragao esta
diretamente relacionada a constipagdo e sua gravidade, além de também ajudar no
acompanhamento apds o inicio do tratamento.

Se vocé desejar participar do estudo, sera preciso que vocé comparega as avaliagdes agendadas.
Primeiramente, vocé sera atendido pela equipe multiprofissional que faz seu acompanhamento
clinico no ambulatério. Nessa consulta, serdo prescritas medidas de tratamento que deverao ser
realizadas no préximo més.

Em seguida, sera realizada pela equipe de pesquisa, uma entrevista, que abordara dados de como
idade, peso e altura, incluirda um exame fisico abdominal feito por um médico, e alguns questionarios
relacionados ao habito intestinal, como a frequéncia em que vocé vai no banheiro, forma e
consisténcia do cocd e episodios de perdas fecais. Essa entrevista tera duragao aproximada de
quinze minutos.

Em seguida, vocé serd encaminhado(a) ao setor de ultrassonografia do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Botucatu (HCFMB), onde realizardo o exame de ultrassom. Esse exame
de ultrassom transabdominal é direcionado para avaliagao exclusiva do reto, que é a parte final do
intestino, no qual sera medido seu diametro transversal e a espessura da sua parede anterior. Para
fazer o exame, basta vocé estar com a bexiga cheia. Nao é necessario jejum.

Durante a realizagdo do exame, vocé nao deve sentir dor ou desconforto, apenas a sensacao de
bexiga cheia, e provavel desejo de urinar, ja que estara com a bexiga cheia.
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Apds o ultrassom, sera solicitado para que vocé responda a um breve questionario relacionado a
aplicabilidade do exame, referente a questdes como a praticidade e facilidade do exame, com
duragao de cerca de 5 minutos.

Além disso, apds 30 dias da consulta inicial, vocé devera comparecer para uma nova avaliagao pela
equipe de pesquisa. Nesta oportunidade, sera realizada uma nova entrevista, com as mesmas
etapas da primeira entrevista e também sera realizado um novo exame de ultrassom, da mesma
forma que o primeiro exame.

Eu entrarei em contato por telefone para recorda-lo (a) sobre as consultas e exames e vocé poderd
entrar em contato com a equipe de pesquisa caso tenha alguma duvida ou para relatar algum
problema.

Solicito também seu consentimento para consultar o seu prontuario, para coletar informacgoes la
contidas, como os sintomas mais comuns e os tratamentos que vem sendo realizados, referentes
a consultas feitas anteriormente.

O beneficio que vocé tera em participar sera a possibilidade de aprimorar a avaliacdo diagndstica
e da gravidade da constipacao intestinal, além de comparar a anatomia do reto apés o tratamento,
e consequentemente, podera ter melhora nos sintomas relacionados a constipagao. Como se trata
de uma pesquisa, ndo podemos garantir que esse exame traga, com total certeza, esses beneficios.

Nao havera custo ao participante da pesquisa. Fique ciente que a sua participagao neste estudo é
voluntdria e que mesmo apos ter concordado em participar da pesquisa, vocé podera retirar a
qualquer momento, sem qualquer prejuizo na continuidade do seguimento médico. Além disso, é
direito do participante da pesquisa buscar indenizagao diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa, caso ocorram.

Este Termo de Assentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em duas vias de igual teor, o qual
uma via sera entregue a vocé devidamente rubricada, e a outra via sera arquivada e mantida pelos
pesquisadores por um periodo de cinco anos apds o término da pesquisa.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em Pesquisa
através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira das 8:00 as 11:30
e das 13:30 as 17:00 horas, na Chacara Butignolli s/n°® em Rubido Junior — Botucatu - Sdo Paulo.

Os dados de localizagao dos pesquisadores estao descritos abaixo.

Ap0és terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito deste estudo, CONCORDO em participar
de forma voluntdria, estando ciente que todos os meus dados estarao resguardos através do sigilo
que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os resultados desse estudo poderao
ser publicados e revistas cientificas, sem que a minha identidade seja revelada.

Botucatu /___/
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Pesquisador Participante da pesquisa

Ana Victéria Haddad

Endereco: Departamento de Cirurgia e Ortopedia — Anexo Verde — 3° andar. Faculdade de Medicina
de Botucatu — Unesp. Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes Montenegro, s/n. Bairro: Unesp - Campus
de Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP

Telefone: (14) 3880-1703
Email: haddad.ana@outlook.com
Orientador: Prof. Dr. Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourengao

Enderego: Departamento de Cirurgia e Ortopedia — Anexo Verde — 3° andar. Faculdade de Medicina
de Botucatu — Unesp. Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes Montenegro, s/n. Bairro: Unesp - Campus
de Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP

Telefone: (14) 3880-1703
Email: pedro.lourencao@unesp.br

OBS: Este Assentimento Livre e Esclarecido, devera vir acompanhado do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido de para participantes de pesquisa.
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Apéndice 4
TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
PARA PACIENTES DO GRUPO CONTROLE
(Para menores entre 12 a 17 anos / 11 meses e 29 dias)
CONVIDO, vocg, para participar do Projeto de

Pesquisa intitulado “AVALIAGAO DA APLICABILIDADE E CAPACIDADE DIAGNOSTICA DO EXAME
ULTRASSONOGRAFICO TRANSABDOMINAL DO RETO NO DIAGNOSTICO E SEGUIMENTO DE
CRIANCAS E ADOLESCENTES COM CONSTIPACAO FUNCIONAL", que sera desenvolvido por mim
Ana Victéria Haddad, Médica Residente da especialidade Radiologia e Diagndstico por Imagem,
com orientagdo do profissional Médico e Professor (a) Dr. Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourengao,
da Faculdade de Medicina de Botucatu —Unesp.

Caso concorde em participar da pesquisa vocé devera assinar este Termo de Assentimento e seu
Representante Legal assinard o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

N6s estamos investigando a aplicabilidade da mensuragdo do reto através do exame
ultrassonografico transabdominal, e seu papel no diagndstico, gravidade e seguimento de criangas
e adolescentes com constipagao funcional e em criangas e adolescentes sem sintomas intestinais.

Se vocé desejar participar do estudo, sera preciso que vocé comparega as avaliacdes agendadas.
Primeiramente, sera realizada pela equipe de pesquisa, uma entrevista, que abordara os dados
como idade, peso e altura, incluird um exame fisico abdominal feito por um médico, e alguns
questionarios relacionados ao seu habito intestinal, com informagcdes sobre frequéncia em que
vocé vai no banheiro, forma e consisténcia do coco e episddios de perdas fecais. Essa entrevista
tera duracao aproximada de quinze minutos.

Em seguida, vocé sera encaminhado ao setor de ultrassonografia do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Botucatu (HCFMB), onde realizara o exame de ultrassom. Esse exame
de ultrassom transabdominal é direcionado para avaliagao exclusiva do reto, que é a parte final do
intestino, no qual sera medido seu diametro transversal e a espessura da sua parede anterior. Para
fazer o exame, basta vocé estar com a bexiga cheia. Nao é necessario jejum.

Durante a realizagao do exame, vocé nao deve sentir dor ou desconforto, apenas a sensacgao de
bexiga cheia, e provavel desejo de urinar, ja que estara com a bexiga cheia. Apds o ultrassom, sera
solicitado para que vocé responda a um breve questionario relacionado a aplicabilidade do exame,
referente a questdes como a praticidade e facilidade do exame, com duracao de cerca de cinco
minutos.

Solicito também seu consentimento para consultar seu prontuario, para coletar informacgdes |a
contidas, como os sintomas mais comuns e os tratamentos que vem sendo realizados, referentes
a consultas feitas anteriormente.
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O beneficio vocé tera em participar sera a possibilidade de aprimorar a avaliagao diagndstica e da
gravidade da constipagdo intestinal, ajudando indiretamente no diagndstico e tratamento de
criangas e adolescentes que sofrem desta doenga. Como se trata de uma pesquisa, ndo podemos
garantir que esse exame traga, com total certeza, esses beneficios.

Nao havera custo ao participante da pesquisa. Fique ciente que a sua participagao é voluntaria e
que mesmo apoés ter concordado em participar da pesquisa, vocé podera retirar a qualquer
momento, sem qualquer prejuizo na continuidade do seguimento médico. Além disso, é direito do
participante da pesquisa buscar indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa,
caso ocorram.

Este Termo de Assentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em duas vias de igual teor, o qual
uma via sera entregue ao vocé devidamente rubricada, e a outra via sera arquivada e mantida pelos
pesquisadores por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em Pesquisa
através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira das 8:00 as 11:30
e das 13:30 as 17:00 horas, na Chacara Butignolli s/n°® em Rubido Junior — Botucatu - Sao Paulo.

Os dados de localizagao dos pesquisadores estao descritos abaixo.

Ap0ds terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito deste estudo, CONCORDO em participar
de forma voluntaria, estando ciente que todos os meus dados estarao resguardos através do sigilo
que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os resultados desse estudo poderao
ser publicados e revistas cientificas, sem que a minha identidade seja revelada.

Botucatu [/

Pesquisador Participante da pesquisa

Ana Victéria Haddad

Endereco: Departamento de Cirurgia e Ortopedia — Anexo Verde — 3° andar. Faculdade de Medicina
de Botucatu — Unesp. Av. Prof. Mario Rubens Guimaraes Montenegro, s/n. Bairro: Unesp - Campus
de Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP

Telefone: (14) 3880-1703
Email: haddad.ana@outlook.com

Orientador: Prof. Dr. Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourengao Endereco: Departamento de Cirurgia e
Ortopedia — Anexo Verde — 3° andar. Faculdade de Medicina de Botucatu — Unesp. Av. Prof. Mario
Rubens Guimaraes Montenegro, s/n. Bairro: Unesp - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 -
Botucatu, SP
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Telefone: (14) 3880-1703
Email: pedro.lourencao@unesp.br

OBS: Este Assentimento Livre e Esclarecido, devera vir acompanhado do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido de para participantes de pesquisa.
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Apéndice 5

Instrumento para avaliagao clinica direcionado aos sintomas abdominais e intestinais

Data:__/__ /___

Nome:

Idade: Peso: Altura: _

Registro geral HCFMB (RG):

Momento do estudo:

() DO - Avaliagao inicial

() D30 - Término do tratamento e reavaliagéo

Dados do habito intestinal do paciente:

1) NUmero de evacuagdes por dia:

2) Incontinéncia fecal?: ()Sim () Néo

Se sim, quantas vezes por dia?
3) Dor abdominal? () Sim () Nao

Se sim, com que frequéncia e em qual intensidade?

4) Esforgo evacuatério?: () Sim () Nao
5) Dor ao evacuar?: ()Sim () Nao
6) Sangramento ao evacuar?: () Sim () Nao

7) Fezes entopem o vaso sanitario? () Sim () Nao

Se sim, com que frequéncia?
8) Uso de alguma medicagao para melhorar o habito intestinal? () Sim () Nao

Se sim, qual(is) e em qual(is) doses?

9) Estd tendo que fazer lavagens intestinais? () Sim () Nao

Se sim, com qual frequéncia?

[36]




Consisténcia das fezes:

EscaladeBristol: () 1()2()3()4()5

Exame fisico:

Conduta:

Necessidade de desimpactagéo fecal: () Sim () Nao

[37]




Apéndice 6

Questionario elaborado para avaliagao da aplicabilidade do exame ultrassonografico
Este questionario sera aplicado para todos os pacientes participantes da pesquisa. Ele é
direcionado para criancas e adolescentes maiores de 9 anos, ou para seus pais / responsaveis
responderem, se menores de 9 anos. Tratam-se de questdes relacionadas a experiéncia de realizar

0 exame ultrassonografico transabdominal para avaliagao do reto.

Selecione a alternativa que melhor representa a sua percepgao (do seu filho (a)) sobre a realizagao
do exame.

1)Sentiu algum desconforto / dor abdominal durante a realizagdo do exame? () Sim () Nao

Se sim, qual tipo de desconforto?

2)Achou que o exame demorou muito? () Sim () Nao
3)Repetiria 0 exame outras vezes, se fosse necessario? () Sim () Nao

4)Gostou de participar da pesquisa? () Sim () Nao

[38]




Apéndice 7
Formulario de avaliagao ultrassonografica
Data: ___/__/___
Nome:
Idade: anos Peso:_______Kg Altura:__________m

Sexo: () Fem () Masc
Registro geral HCFMB (RG):

Momento do estudo:
() DO - Avaliagao inicial

() D30 - Término do tratamento e reavaliagéo

Data da ultima evacuacao:

Medidas ultrassonogréficas do reto (mm):

Diametro transversal Espessura da parede anterior

[39]




Anexo 1

Escala de Bristol modificada para criangas para avaliagao da consisténcia
das fezes (modified Bristol Stool Form Scale for Children - mBSFS-C) (41)

1) ¢ .. : ® BOLINHAS BEM DURAS,SEPARADAS UMAS DAS OUTRAS E DIFICEIS DE SAIR

2) - UMA MASSA DURA COM PELOTAS

3) e UMA BANANA MACIA E SUAVE
4) =B PEDAGOS MOLES E IRREGULARES,UM COCO MOLE

5) ’ COCO SEM PEDACOS SOLIDOS, TIPO AGUA
i

[40]




Anexo 2

Instrumento Constipation Scoring System, para avaliagao da gravidade da

constipagao, adaptado de Abreu et al. (2019) (42-43)

Frequéncia de movimentos
intestinais

0. 1-2 vezes por 1-2 dias

1. 2 vezes por semana

2. 1 vez por semana

3. Menos que 1 vez por semana

4. Menos que 1 vez por més

Minutos de evacuacao no banheiro
Menos que 5 minutos

5-10 minutos

10-20 minutos

20-30 minutos

Mais que 30 minutos

PON=O

Esforco doloroso de evacuacao
0. Nunca
1. Raramente

Tipo de assisténcia
0. Sem assisténcia
1. Estimulantes laxativos

2. Asvezes 2. Desimpactacao ou enema
3. Frequentemente
4. Sempre
Sensacao de evacuacao | Tentativas sem sucesso de
incompleta evacuacao por 24 horas
0. Nunca 0. Nunca
1. Raramente 1. 13
2. Asvezes 2. 3-6
3. Frequentemente 3. 6-9
4. Sempre 4. Mais que 9
Dor abdominal Duracao da constipacao
0. Nunca 0. Menos que 1 ano
1. Raramente 1. 1-3 anos
2. Asvezes 2. 3-5anos
3. Frequentemente 3. 5-7 anos
4. Sempre 4. Mais que 7 anos

[41]




Anexo 3

Avaliacao da resposta ao tratamento de acordo com os critérios propostos
por Tran et al. (2016) (34)

Classificacao de Prognéstico Clinico

Status funcional Descricao
1 Tratamento bem-sucedido®, sem o uso de laxantes
2 Tratamento bem-sucedido®, porém dependente do uso de laxantes.
3 Nao preenche os critérios de tratamento bem sucedido®, com ou sem uso de
laxantes

" Tratamento bem-sucedido: paciente que apresenta, por um periodo de no minimo 4 semanas, mais do que 3
episddios de evacuagdes por semana, sem dor para evacuar e com menos de 2 episédios de incontinéncia fecal

[42]
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