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Resumo

Objetivos: Comparar o desempenho dos cateteres com revestimento hidrofilico com cateteres de cloreto de
polivinila (PVC) em pacientes que sofreram lesdes traumdticas na medula espinhal e apresentam disturbios
neurogénicos funcionais na bexiga e no esfincter.

M¢étodos: Um estudo multicéntrico aberto, randdomico, comparativo, paralelo e prospectivo com durac¢ao de um
ano, incluindo 123 pacientes homens, com idade igual ou maior a 16 anos que sofreram lesao no periodo de 6
meses antes do estudo. Os objetivos principais eram a ocorréncia de infecgao no trato urindrio (ITU) e hematdria.
Os objetivos secunddrios eram o desenvolvimento de estreitamento uretral e conveniéncia do uso. A principal
hipdtese era a de que os cateteres com revestimento causariam menos complicagdes em termos de ITU e
hematdria.

Resultados: 57 dos 123 pacientes concluiram os 12 meses do estudo. Um ndmero menor de pacientes que
utilizaram o cateter com revestimento hidrofilico SpeediCath (64%) apresentaram 1 ou mais ITUs em
comparagao com o grupo que usou o cateter de PVC sem revestimento (82%) (p = 0,02). Desse modo, o dobro
de paciente no grupo usando SpeediCath ficou livre de ITU. Nao houve diferengas significativas no nimero de
pacientes que apresentou episédios de sangramento (38/55 SpeediCath; 32/59 PVC) e nem na ocorréncia de
hematuria, leucocittria e bacteridria.

Conclusoes: Os resultados indicam que existe um efeito benéfico em relagao 4 ITU quando o paciente usa
cateteres com revestimento hidrofilico.

© 2005 Elsevier B.V. Todos os direitos reservados.
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o cateterismo intermitente salva muitas vidas ao reduzir o risco de
deteriora¢o do trato urindrio superior e urossepse [4]. A técnica
estéril original consumia muito tempo, além de ser onerosa.
Quando Lapides introduziu o cateterismo intermitente limpo
(CIL), o tratamento de distdrbios de esvaziamento da bexiga
mudou drasticamente. De acordo com o seu ponto de vista, a
chave para se evitar infecgdes do trato urindrio (ITU) é evitar uma
alta pressao intravesical e uma distensio exagerada da parede da
bexiga [7]. O autocateterismo intermitente limpo de longo prazo
¢ seguro e bem aceito. Sao necessdrios um bom suporte e instrugdes
profissionais sobre o cateterismo para se obter e manter a
cooperagio do paciente. Entretanto, j4 foi descrita uma taxa inicial
de desisténcia de cerca de 20% em criancas e adolescentes [9]. Os
pacientes geralmente param o CIL porque ocorre uma recuperagio
da fung¢do da bexiga devido 2 incontinéncia persistente, 2
deterioragio da doenga neuroldgica ou & ocorréncia de uma falsa
passagem uretral [10]. Em uma tentativa de reduzir a bacteridria
e a uretrite associadas ao uso do cateter, introduziram-se no
mercado cateteres com revestimento hidrofilico além dos cateteres
cldssicos de cloreto de polivinila (PVC) sem revestimento. Em
um estudo recente, Hedlund ez a/. afirmaram com evidéncias
clinicas que o cateter hidrofilico provoca menos irritagio uretral,
aumentando a satisfagio do paciente. Sugere-se que o uso de
cateteres hidrofilicos pode levar a uma redugio tanto na bacteritria
quanto em complica¢des uretrais de longo termo. Entretanto,
nio existem estudos randémicos bem planejados comparando o
desempenho de cateteres com revestimento hidrofilico e sem
revestimento [5].

Para esta publicagdo, planejou-se um estudo multicéntrico
aberto, randdmico, comparativo, paralelo e prospectivo visando a
testar a hipStese de que o cateter com revestimento hidrofilico
provoca menos complicagdes em termos de ITUs sintomdticas e
hematdria. Este estudo tem como objetivo comparar o
desempenho do cateter com revestimento hidrofilico SpeediCath
com outros cateteres de PVC lubrificados manualmente e sem
revestimentos em pacientes que apresentam les6es traumdticas na
medula espinhal.

2. Material e métodos

S6 foram incluidos no estudo pacientes do sexo masculino
com mais de 16 anos cujas lesdes traumdticas na medula espinhal
datavam de menos de 6 meses. Os pacientes incluidos
apresentavam distdrbios de esvaziamento de bexiga neurogénica,
necessitando de cateterismo intermitente pelo menos 3 vezes ao
dia. Os pacientes que apresentavam ITU sintomdtica, fibrose ou
estenose uretral foram excluidos, assim como o foram os pacientes
mentalmente instdveis e os que j4 faziam parte de outro estudo
clinico. Oito centros participaram deste estudo (5 na Espanhae 3
na Bélgica). Depois da inclusdo no estudo e da visita inicial, as
visitas foram agendadas para o 15° dia e, subseqiientemente para
omés 1, 2,3, 6,9 e 12. Durante o estudo, os pacientes que
receberam anti-sépticos profildticos ou tratamento com antibigtico
foram excluidos, assim como os que usaram um cateter permanente

por um perfodo superior a 10 dias. O estudo foi aprovado pelos
comités éticos locais apropriados.

Os pacientes foram divididos randomicamente em dois grupos.
Um grupo usou o cateter com revestimento hidrofilico
SpeediCath© (Coloplast). Esse cateter pronto para o uso e de
utilizagao dnica ¢ feito de poliuretano com um revestimento
hidrofilico consistindo principalmente em polivinila-pirrolidona.
O segundo grupo usou cateteres de PVC sem revestimento, que
eram lubrificados manualmente com um gel lubrificante soltvel
em 4gua, sem ingredientes ativos e distribuidos em embalagens de
5 g (Aquagel Lubricating Jelly, Adams Healthcare Ecolab). Ambos
os cateteres estavam disponiveis para o estudo nos tamanhos Ch
10, Ch 12 e Ch 14.

Os parimetros principais do estudo foram a ocorrénciade I'TUs
e hematuria. Neste estudo, a ITU foi definida como uma infecgao
clinica com sintomas de ITU e para a qual um tratamento era
prescrito. Os parAmetros secunddrios foram o desenvolvimento de
estreitamentos e conveniéncia de uso. Em cada visita, os dados do
livro de registros do paciente eram coletados quanto 2 ocorréncia de
episédios de sangramento desde a tltima visita, assim como sintomas
de ITU apresentados e detalhes sobre o tratamento antibidtico.
Em cada visita, realizavam-se exames microbioldgicos e citolégicos
de amostras de urina para avaliar bacteritiria, leucocittria e
hematiria. A avaliagio subjetiva da introdugio e retirada do cateter,
0 tempo gasto e a satisfagio com o cateter foi feita depois de 6 e de
12 meses usando-se uma escala de quatro pontos.

Os cdlculos do tamanho da amostragem tiveram como base
os valores obtidos no artigo de Bakke ¢z /.[1]. Uma amostra cujo
tamanho era 50 em cada grupo forneceria uma for¢a de 90%
para detectar a diferenga entre os grupos usando um teste t de
dois grupos com um nivel de significado de um lado de 0,05.
Para compensar os pacientes nao-avalidvelis, planejou-se a inclusao
de 60 pacientes em cada grupo.

Os pacientes foram divididos randomicamente em blocos de
4 com o uso de uma lista de randomiza¢io produzida automati-
camente com o software Medstat versao 2.1. A randomizagio foi
feita pelo investigador usando envelopes selados e codificados
fornecidos pelo patrocinador do estudo e contendo a identidade
do tratamento designado.

Os dados foram analisado com um teste-t, prova do qui
quadrado e testes pareados de Wilcoxon quando necessdrio.

3. Resultados

Um total de 123 pacientes do sexo masculino com lesdes da
medula espinhal foram radomizados, sendo que 62 foram
designados para o grupo PVC e 61 para o grupo SpeediCath. Os
pacientes foram incluidos entre janeiro de 2001 e junho de 2002.
Nio ocorreram diferengas significativas na demografia e nas
caracteristicas bdsicas entre os grupos. A idade média foi de 36,7
+ 14,6 anos no grupo PVC e de 37,5 + 14,6 anos no grupo
SpeediCath. Os niveis ASIA (American Spinal Injury Association)
de ambos os grupos no dia 1 se encontram listados na Tabela 1.
Durante o perfodo que antecedeu a inclusio no estudo, foram
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Tabela 1
A distribui¢ao de pacientes (7 = 122) na inclusao usando a escala

ASIA

Tabela 3
O ntmero de pacientes que no apresentavam [TU e que
apresentaram 1 ou mais I'TUs durante o perfodo do estudo

PVC 7 (%) SpeediCath 7 (%)
A — Completo 43 (69) 36 (60)
B — Incompleto 4 (6) 8 (13)
C — Incompleto 7 (11) 11 (18)
D — Incompleto 8 (13) 5(8)
E — Normal 0 (0) 0 (0)
Tabela 2

Distribui¢o de pacientes (7 = 123) nos grupos de tratamento da
bexiga antes da inclusdo no estudo

PVC n (%)  SpeediCath # (%)
Sonda demorada uretral 58 (94) 58 (95)
Cateter supraptibico 7(11) 4(7)
Cateterismo intermitente 17 (27) 20 (33)
Condom catheter, tubo peniano 1@2) 1(2)
Esforco manual ou abdominal 0(0) 0(0)
Percussio 0 (0) 1(2)

usados métodos diferentes para se esvaziar a bexiga. Esses métodos
estdo listados na Tabela 2.

Dos 123 pacientes incluidos, apenas 57 conclufram o estudo
(Fig. 1). As principais razoes para o alto indice de desisténcia
foram restauragio da fungio urindria, nio havendo, desse modo,
a necessidade de cateterismos adicionais; mudanga no tratamento
da bexiga para uma sonda de demora; e retirada de consentimento.

0ITU = (%) >11TU 2 (%)

PVC
SpeediCath

11 (18)
22 (36)

51 (82)
39 (64)

A diferenca entre os dois grupos ¢ estatisticamen e

significativa (p = 0.02, qui quadrado).

Um dos principais parAmetros neste estudo foi investigar a
ocorréncia de ITUs em dois grupos usando diferentes tipos de
cateter. A Tabela 3 mostra o niimero de pacientes que nio sofreram
nenhum episédio de ITU e o niimero de pacientes que sofreram
um ou mais episédios de I'TUs durante o estudo. Os resultados
mostram que um nimero menor de pacientes usando o cateter
SpeediCath apresentaram 1 ou mais episédios de ITU em
comparagio com o grupo PVC (p = 0,02, qui quadrado). Desse
modo, o dobro de pacientes no grupo de SpeediCath manteve-se
livre de ITU durante os doze meses do estudo. Além disso, o niimero
médio de ITUs por 1.000 dias de uso de cateter no grupo
SpeediCath foi menor (5,4, = 61), mas nao de modo significativo,
quando comparado com o grupo PVC (8.1, 2= 61). Em ambos os
grupos, a incidéncia de ITUs por 1.000 dias de uso de cateter
diminuiu de forma marcante depois que os pacientes tiveram alta
do hospital. Nao houve diferenca significativa no ntimero médio
de cateterismos nos dois grupos durante o estudo. No final do
estudo, o niimero médio de cateterismo foi de 3,6 para o grupo
PVC e 3,4 para o grupo SpeediCath.

O primeiro objetivo de seguranga deste estudo foi avaliar a
ocorréncia de episédios de sangramento nos dois grupos. Nio
houve diferenca significativa na média ou no niimero de pacientes

I 123 pacientes alocados randomicamente I

/

62 pacientes designados

para o uso do cateter de PVC

n=3 (1EA, VP, 1 RC) ]

Acompanhamento em

1sodiasn=59 [ n=1(RO) |

Més 1: 7 = 58 7 =10 (2EA, 3VP, 3RC, 2PA) |
Més2: = 48 7=4 (VB IRC, 2PA) |

Mes 3: = 44 # =4 (3VE, 1RC)

Més 6: n = 40 p—
Mésoin_37 | 7=30VB1RA 1) |

Més 12: 7 = 33 ﬂ # =4 (2VD, 1RC, 1PA) [

N\

61 pacientes designados

para o cateter SpeediCath

% n =06 (3EA, 1VD, 2RC) ]

Acompanhamento em

150 dia: 7 = 55 _>| 7= 6 (VP 5RC) ]
Més 1: n = 49 ._Jn:7(4VP,3RC) ]
Més 2: n =42

{ n-20vp |
Més 3: n = 40
Més 6: n = 32 # n =8 (6VP, 2PA)

Més 9: » = 26 ﬁ n=6 (1EA, 2VD, 2PA, 1M)|

Més 12: n =25 n=1(VP)

Fig. 1. Fluxo de participantes. EA: Evento Adverso, VP: Violagdo de Protocolo, RC: Retirada do Consentimento, PA: Perda de Acompanhamento, ?: falta

de informagdes, M: Morte.
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Tabela 4
O ntmero e a porcentagem de pacientes/cuidadores que estavam
muito satisfeitos com o cateter depois de 6 e de 12 meses

PVC 2 (%) SpeediCath » (%)
6 meses 6(15.4) 10 (33.0)
12 meses 7(21.9) 9 (36.0)

A diferenca observada nio ¢ estatisticamente significativa.

que sofreu episédios de sangramento (38/55 SpeediCath; 32/59
PVC). Em ambos os grupos, mostrou-se uma diminui¢do no
nimero médio de episédios de sangramento por 1.000
cateterismos depois de algum tempo, sendo que a diminui¢ao
mais drdstica ocorreu durante os primeiros 15-30 dias do estudo.

O exame laboratorial das amostras de urina coletadas a cada
visita do estudo ndo mostrou diferencas significativas na ocorréncia
de bacteridria, leucocituria e hematiria entre os dois grupos, a
ndo ser pela visita inicial do estudo, na qual havia um nimero
maior de pacientes apresentando hemattria microscépica (p =
0,02) e bacteridria (p = 0,03) no grupo SpeediCath em
comparagio com o grupo PVC. Essa diferenca foi eliminada no
15° dia.

Os parimetros secunddrios foram o desenvolvimento de
estreitamentos e conveniéncia de uso nos dois grupos. Houve
uma ocorréncia de estenose em um paciente do grupo PVC
durante o perfodo do estudo. A satisfagio geral com o cateter
usado foi semelhante em ambos os grupos. No entanto, um
ndmero maior de pacientes no grupo SpeediCath mostrou-se
muito satisfeito depois de 6 meses em comparagio com os pacientes
no grupo PVC (Tabela 4). Embora nio tenha havido diferenca
significativa, um niimero maior de pacientes/cuidadores no grupo
SpeediCath acharam o procedimento geral de cateterismos, a
introdugio e a retirada do cateter muito fécil ou ficil quando
comparados com o grupo PVC. O tempo necessdrio para realizar
os cateterismos foi semelhante em ambos os grupos.

4. Discussao

Em muitos centros, os cateteres para cateterismo intermitente
estdo sendo reutilizados. Cateteres de uso tinico sio utilizados
quando se pode obter reembolso. A reutilizagao do mesmo cateter
parece elevar a taxa de infecgio e aumentar a rigidez do material
do cateter [2,6]. Segundo alguns autores, um bom treinamento,
limpeza e técnica sdo os parimetros mais importantes para assegurar
o sucesso de longo prazo do CIL. A escolha do tipo de cateter e da
téenica de cateterismo deve ser adequada s caracteristicas
anatomicas individuais do paciente, assim como ao seu szatus

social e econémico [12].

Na literatura sobre leses na medula espinhal, ITUs nao sao
definidas de forma clara [8]. Isso se reflete parcialmente nos
resultados aparentemente conflitantes entre o efeito na bacteritiria
enalTU clinica. Na prética clinica, porém, a redu¢ao no niimero
de ITUs clinicas é uma questao importante. Neste estudo,
descobriu-se que o ndmero de pacientes com lesio na medula
espinhal que ndo sofreram de ITU clinica era o dobro no grupo
SpeediCath comparado com o grupo PVC, depois de um periodo
de um ano. Isso indica que existe um efeito benéfico em relagio a
ITU quando se usa cateteres com revestimento hidrofilico,
principalmente em pacientes com um ndmero menor de
ocorréncias de I'TUs. O efeito benéfico de se usar um cateter com
revestimento hidrofilico em relagio 2 I'TU pode ser maior do que
o mostrado neste estudo se os pacientes mudarem de cateteres de
PVC reutilizdveis e lubrificados manualmente para cateteres com
revestimento hidrofilico de uso tnico prontos para serem
utilizados.

Quando ocorre alguma lesdo na uretra, a barreira mucosa
contra infecgdes ¢ comprometida. Desse modo, ¢ de se esperar que
indicadores de lesoes uretrais, tais como leucocitiria e hematdria
macroscépica, tenham uma correlagio com a ocorréncia de
infeccdo. Entretanto, ndo parece ser esse o caso Nao houve
diferenga significativa entre os dois grupos em relacio a leucocitiria
ou ao nimero de pacientes que sofreram episédios de
sangramento. Na visita inicial, o grupo SpeediCath apresentou
um nimero significativamente maior de leucocittiria e hemattria,
mas, apesar do cateterismo intermitente, esses nimeros nao
representavam uma diferenca significativa em relagao ao grupo
PVC no 15° dia. Assim, parece haver outros fatores além de
lesdes uretrais que representam um papel no desenvolvimento de
ITU. J4 se mostrou que mecanismos de defesa inatos ou fatores
genéticos podem influenciar a susceptibilidade a ITUs [11]. Além
disso, a freqiiéncia de cateterismos pode influenciar a ocorréncia
de bacteritiria sintomdtica pelo aumento no tempo em que a
urina colonizada permanece na bexiga (no caso de cateterismos
pouco freqiientes) ou pelo aumento de lesio uretral (cateterismos
freqiientes demais). Cateterismos dependentes do volume, em
vez de dependentes do tempo, também mostraram uma redugio
no nimero de infecgoes [3].

O ndmero de pacientes que completou o estudo foi de apenas
57 (46%). O indice de desisténcia foi bem mais alto do que o
previsto, mas isso pode ser explicado, em parte, pelo planejamento
do estudo. Em uma tentativa de minimizar a experiéncia prévia
com cateterismo intermitente, decidiu-se que apenas os pacientes
que haviam sofrido leses nos tltimos seis meses seriam incluidos
no estudo. Esses pacientes ainda se encontravam hospitalizados
na época da inclusao, nao estando totalmente estabilizados depois
dalesdo. Desse modo, um grande ndmero de pacientes recuperou
as fun¢des normais da bexiga durante o estudo ou sua condigio se
deteriorou de modo que foi necessdrio fazer outras operagoes e o
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tratamento da bexiga mudou para um cateter permanente. O
ndmero de desisténcias e as causas dessa desisténcia sio semelhantes
em ambos os grupos. Limitar a inclusao a apenas lesdes na medula
espinhal teria tornado o estudo praticamente impossivel, jd que o
nimero de pacientes desse tipo é muito baixo, mesmo em 8

centros.

5. Conclusao

Neste estudo, o desempenho do cateter com revestimento
hidrofilico SpeediCath foi comparado com o desempenho de
cateteres de PVC sem revestimento. A principal hipdtese eraa de
que os cateteres revestidos causam menos complicagdes em termos
de ITUs sintomdticas e hematdria. Um ndmero significativa-

mente menor dC pacientes usando 0 cateter com revestimento
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