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Introducdo: A incidéncia da doenca de Crohn Perineal (DCP) varia entre 20% a 25% nos
portadores de doenga de Crohn . O padrdo-ouro para a investigagdo da DCP € a avaliagao
clinica cléssica seguida do exame sob anestesia, mas a ultrassonografia endoanal (USEA) e
a ressonancia nuclear magnética (RNM) da pelve podem ser tteis na pesquisa de abscessos,
fistulas e lesdes esfincterianas que podem levar a incontinéncia fecal e perda da qualidade
de vida. Objetivo: Correlacionar a avaliacdo clinica cldssica da funcdo esfincteriana por
meio do escore de Jorge-Wexner nos pacientes com DCP, comparando com os achados de
USEA, através do escore de Starck. Casuistica e Método: Vinte e quatro pacientes
participaram do estudo, sendo 14 do sexo feminino e média de idade de 40,54 anos. Todos
os doentes tinham diagndstico confirmado de DCP, sendo que 7 (29,16%) também
apresentavam acometimento do intestino delgado; 7 (29,16%) do c6lon e reto, 2 (8,33%) do
intestino delgado, do célon e reto e 8 pacientes (33,33%) apresentavam DCP como
manifestacdo tnica da doenca. Resultados: Os dois escores apresentaram distribui¢do
normal, com escore de Jorge-Wexner médio de 3,8333 (DP 4,52689) e escore de Starck
médio de 9,7500 (DP 2,54097). A anélise estatistica mostrou ndo haver correlacdo entre os
dois escores, com um intervalo de confianca de 95%. Conclusao: O escore de Jorge-
Wexner apresentou utilidade limitada nessa categoria de pacientes, enquanto a USEA foi
ferramenta util para alcancar melhor correlacdo com deficiéncia muscular esfincteriana. No
entanto, mais estudos com propostas similares sdo necessarios para aumentar a validade
desses achados e para estabelecer se a USEA pode predizer a fungdo esfincteriana e a

incontinéncia fecal antes de procedimento cirdrgico em pacientes com DCP.
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Introduction: The incidence of perianal CD (PCD) is variable between 20% and 25% of
patients with CD. The gold standard for assessment of PCD is still the classic clinical
examination followed eventually by examination under anesthesia (EUA) but
complementary examinations like endoanal ultrasound (EAUS) and magnetic resonance
imaging of the pelvis (MRI) were introduced as useful to completely assess the anatomical
lesions of the sphincteric muscles caused by fistulas and abscesses. Objective: Verify the
adequacy of the classical clinical evaluation to which most of the patients are submitted, in
particular regarding the adequacy of assessing the sphincteric function through the Jorge-
Wexner score in patients with PCD, comparing it with the findings of EAUS trough a score
published by Stark and colleagues. Patients and Methods: Twenty four patients
participated to the study, being 16 females and the mean age is 40.54 years old. All patients
have an established diagnosis of PCD, being 7 (29,16%) with a diagnosis of CD involving
the small bowel, 7 (29,16%) CD involving the colon and rectum, 2 (8,33%) CD involving
the small bowel and the colon-rectum, and 8 (33,33%) have a diagnosis of PCD as the only
clinical manifestation of CD. Results: The two scores has a normal distribution, with a
mean Wexner score of 3.8333 (SD 4,52689) and a mean Starck score of 9,7500 (SD
2,54097). The statistical analysis showed that there is no correlation between the two scores
with a confidence interval of 95%. Conclusion: The Jorge-Wexner score had a limited
usefulness in this category of patients, whereas EAUS was an useful tool for achieving
better correlation with muscle deficiency. This study investigated CD, a very particular and
still not fully understood disease, being the perianal disease important feature of CD.
However, more studies with similar purpose are needed, in order to improve the validity of
these findings, and establish if the EAUS can predict the sphincter function and fecal

continence before perianal surgery for CD.
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1. INTRODUCAO




1.1. Consideracoes Gerais

A doencga de Crohn (DC) foi descrita em 1932, em publicacdo no JAMA (Journal of
the American Medical Association) por um grupo de médicos, liderados pelo Dr. Burrill
Crohn, do Hospital Mount Sinai de Nova York. Faz parte do grupo de doencas conhecidas
como Doencas Inflamatérias Intestinais (DII), juntamente com a Retocolite Ulcerativa
Inespecifica (RCUI).

A prevaléncia das DII rapidamente aumentou nos paises industrializados na segunda
metade do século XX, tendendo a se estabilizar. A incidéncia da DC nos Estados Unidos da
América (EUA) e Europa é de aproximadamente 5/100.000 habitantes/ano, com
prevaléncia de 50/100.000 habitantes/ano, apresentando tendéncia de constante crescimento
[1], e sem diferenca na distribuicao entre as racgas. Estudos observacionais demonstram
largamente a relagdo entre DC e o estilo de vida ocidental que vem sendo gradualmente
adotado pelos paises em desenvolvimento. Nestes, a DC considerada no passado uma
doenca de baixa frequéncia [2], vem apresentando aumento de incidéncia [3-5], apesar dos
poucos estudos epidemioldgicos realizados nestes paises. No Brasil, as taxas de
prevaléncia, incidéncia e mortalidade ainda sdo desconhecidas, apesar de relatos regionais
descreverem um aumento no nimero de casos novos de DC [6].

A etiologia da DC é desconhecida. A doenca é caracterizada por uma inflamacgado
transmural, segmentar, que pode acometer qualquer segmento do trato digestivo com
formacgdo de lesdes granulomatosas. Esta inflamagdo transmural acomete a integridade da
mucosa intestinal, favorecendo a formacao de abscessos e fistulas. Estas sdo classificadas

como internas, quando hd comunicagdo com 6rgdos adjacentes (ex: fistulas enteroentéricas,



retovaginais, etc) e externas, quando elas comunicam com a superficie cutanea (ex: fistulas
enterocutaneas, periostomais e perianais).

Uma das apresentacdes clinicas da DC € a forma perineal [7-10], que pode estar
associada a localizacao classica ileocdlica [11], mas também pode ser a manifesta¢do unica
da doenca em alguns individuos [12, 13]. A incidéncia da doen¢a de Crohn perineal (DCP)
varia entre 20% a 25% [14-16], sendo mais frequente quando hd acometimento do célon e
particularmente do reto (aproximadamente 35% a 45% dos pacientes com DC [15]). H4, no
entanto, estudos de coorte que indicam incidéncia mais elevada de acometimento perineal,
chegando até a 78% dos pacientes [17]. A DCP ¢ associada com altas taxas de morbidade
apresentando grande impacto na qualidade de vida dos pacientes [18], especialmente na
presenca de secregOes perineais e lesdo esfincteriana levando a incontinéncia fecal.

O alvo terapéutico ideal na DCP fistulizante é o completo e definitivo fechamento
das fistulas e resolucdo dos abscessos, melhorando a qualidade de vida. Em um ndmero
considerdvel de casos, este objetivo ndo € alcancado apesar do tratamento clinico intensivo
utilizando-se medicamentos imunossupressores € terapia bioldgica em associagdo com as
cirurgias [19, 20]. Os principios cirdrgicos a serem adotados no cuidado dos pacientes com
DCP incluem: incisdo e drenagem adequadas de todos os abscessos, fistulotomia de fistulas
superficiais, de fistulas trans-esfincterianas baixas ou de fistulas inter-esfincterianas na
auséncia de doenca retal ativa e, em alguns casos, colocacido de sedenho ndo cortante em
pacientes com doenga retal ativa ou fistulas altas. A falha na identificacdo de abscessos
perineais ou a realizagdo de fistulotomia em pacientes com fistulas altas podem levar a
evolucOes desfavordveis [21]. Nestes pacientes com doenga perianal fistulizante
complicada que permanecem sintomaticos apesar dos tratamentos clinicos e cirurgicos

intensivos, existe um vacuo terapéutico para novos medicamentos no futuro.



1.2. Diagnéstico na Doenca de Crohn Perineal

O ponto inicial para o tratamento das fistulas perianais ¢ um completo e cuidadoso
diagndstico das lesdes, que necessita de um detalhado exame da regido anal e perianal. Um
exame fisico inadequado, ndo detectando lesdes ocultas (abscessos e trajetos fistulosos)
pode resultar numa doenca perianal persistente ou recorrente. O padrdo-ouro para a
avaliacdo da DCP ainda é a avaliacdo clinica clédssica seguida do exame sob anestesia
(ESA) em sala cirdrgica [22].

Um exame endoscOpico € essencial para determinar a presenca de inflamacao
macroscopica no reto e/ou estenose retal, pois estes itens sdo essenciais para o tratamento e
prognostico da doenca. Existe um consenso entre a Associagdo Americana de
Gastroenterologia (American Gastroenterological Association - AGA) [13, 23] e a
Organizacdo Européia de Doenca de Crohn e Retocolite (European Crohn’s and Colitis
Organization - ECCO) [24] sobre a complementacdo do estudo da doenca perineal com
outras ferramentas diagndsticas como o ESA, Ressonincia Nuclear Magnética (RNM) e
Ultrassonografia Endoanal (USEA) [21]. Com a USEA ¢ possivel realizar o tratamento
cirtirgico definitivo da lesdo ao mesmo tempo, com incisdo e drenagem dos abscessos e
posicionamento de sedenhos, além de outros procedimentos para tratamento das fistulas. A
RNM pélvica é capaz de detectar e classificar as fistulas perianais em 76% a 100% dos
casos [21, 25], e sua realizacdo permite aos cirurgides obter informagdes tteis que podem
levar a mudancas na estratégia cirdrgica em 15% a 21 % dos casos [26]. Essa conduta é
recomendada pela Organizacdo Européia da Doenca de Crohn e Colite — OEDCC (ECCO-
European Crohn’s and Colitis Organization) como via diagndstica para a DCP [24]. Com a

RNM, o cirurgido que realiza a USEA pode obter informacdes adicionais em 15% a 21%



[21, 26]. Pela sua natureza indcua e pelas informacdes adicionais que fornece, a RNM € o
exame inicial para o diagndstico, segundo as orientacdes da ECCO [24]. A USEA oferece
uma precisdo diagndstica entre 56% e 100% e os achados podem modificar a estratégia
operatdria em 10% a 15% dos casos [21, 27], dirigindo o tratamento cirdrgico das fistulas
perianais na DC, com taxa de resposta muito alta [28]. Por vezes, a dor causada pelas lesdes
ou a estenose dificultam a realizacdo do exame ultrassonogrifico. O uso combinado da
RNM pélvica e da USEA, conjuntamente com o ESA, permite precisdo diagndstica em
100% dos casos de DCP [22]. Considerando que a RNM pélvica tem fator limitante devido
a sua restrita disponibilidade, seu alto custo, a necessidade de materiais especificos (mola
endoanal) e treinamento de profissionais especialistas (radiologistas) [29-31], a USEA
mostra-se como uma interessante alternativa para a avaliacdo da DCP; ¢ uma modalidade
de avaliacdo de menor custo, que pode ser realizada por vdrias categorias de médicos
adequadamente treinados e envolvidos nos cuidados desses pacientes (gastroenterologistas,
cirurgides colorretais), e que tem fécil disponibilidade devido a sua versatilidade [32-36].
Ainda ndo existém estudos que mostrem os resultados do uso da USEA na avaliacdo de

pacientes com DCP e que comparem escores clinicos e ultrassonograficos nesse contexto.

1.3. Escores na Doenca de Crohn

O Indice de Atividade de Doenca de Crohn (IADC) é amplamente utilizado no
seguimento da DC como avaliag¢do do resultado de tratamento, porém niao é suficientemente
completo para avaliar a atividade da doenca fistulosa perianal; deste modo, o Indice de
Atividade de Doenca Perianal (IADP) € frequentemente utilizado como equivalente desse

escore para avaliacdo da morbidade associada com a doenca perianal [37]. Este indice avalia



cinco categorias relacionadas as fistulas: secrecdo, dor, limitacdo da atividade sexual, tipo
de doenca perianal e grau de endurecimento. A vantagem do IADP reside na avaliacdo dos
aspectos da qualidade de vida que sd@o mais afetados em pacientes com doenca perineal e
pelo fato de ter sido validado em estudos clinicos recentes [38].

O escore mais utilizado para avaliar os resultados de tratamentos nos estudos
multicéntricos clinicos é o Fistula Drainage Assessment” [21]. Essa medida classifica as
fistulas como abertas (saida de material purulento apds aplicar leve pressdo) ou fechadas
[21]. A fistula deve-se manter fechada por duas consultas seguidas (com intervalo minimo
de quatro semanas entre elas) para ser considerada em remissdo. O “Fistula Drainage

Assessment” nao considera mudancas na dor anal, que ¢ um marcador importante de

resposta a terapia.

1.4. Classificacao das Fistulas Perianais

Diversos sistemas de classificacdo foram propostos no passado [39, 40] mas a
anatomicamente mais correta foi aquela proposta por Parks [41], que considera o esfincter
anal externo (EAE) como ponto de referéncia e descreve cinco tipos de fistulas perianais:
superficial, inter-esfincteriana, trans-esfincteriana, supra-esfincteriana e extra-esfincteriana.
A classificagdo de Parks, porém, € limitada porque nio considera a presenca de abscessos
e/ou conexdes com outros 6rgdos como a vagina e a bexiga, apesar dessa informacgdo ser
importante para determinar o tratamento clinico e/ou cirurgico da doenca.

Uma revisdo técnica da AGA propde um sistema de classificacdo mais util do ponto
de vista clinico com s6 duas categorias de fistulas perianais: simples e complexas [13, 23].

As fistulas simples sdo distais (superficiais, inter-esfincterianas distais ou intra-



esfincterianas distais), possuem um orificio externo Unico € ndo sdo associadas com
abscessos perianais, conexdes com a vagina ou a bexiga, estenose retal ou proctite
macroscopica. Por outro lado, as fistulas complexas sdo altas (inter-esfincterianas altas,
intra-esfincterianas altas, supra-esfincterianas ou extra-esfincterianas) e/ou podem ter
multiplos orificios externos e podem se associar com abscessos perianais, conexdes com a
vagina e a bexiga, estenose retal ou proctite macroscépica. Essa classificacdo possui uma
grande relevancia clinica: as fistulas simples respondem melhor ao tratamento clinico
quando comparadas as complexas, na qual uma estratégia cirirgica agressiva pode levar

muitas vezes, a incontinéncia fecal.

1.5. Tipos de Lesoes na Doenca de Crohn Perineal

A DCP ¢ caracterizada pela presenca de vdrias lesdes que podem ser classificadas
como primitivas e secunddrias ou acidentais. As lesdes primitivas sdo causadas por um
processo inflamatdério semelhante aquele observado nas lesdes intestinais. Segundo Hughes
e Taylor, essas mesmas lesdes bdsicas estdo presentes, seja no intestino ou no anus,
incluindo ulceras superficiais, ulceras com erosido (doenca perfurante) e linfedema [42].
Ulceragdes extensas e progressivas sdo especificas da regido perianal, acometendo o canal
anal e o tecido cutdneo, a vulva e a porcao inferior da vagina. As lesdes secunddrias, ou
também denominadas acidentais, resultam das complicagdes mecanicas e infecciosas das
lesdes inflamatdrias primdrias.

As lesdes primdrias refletem a atividade geral da DC. Elas normalmente surgem
quando a doenca inflamatdria no intestino estd ativa, e melhoram quando a inflamagdo

reduz. Neste grupo incluem as fissuras, que sdo ulceragdes longitudinais, e as ulceracdes do



complexo hemorroidario externo resultando do extenso linfedema do tecido subcutaneo.
Uma forma particularmente agressiva de DC € associada as lesdes ulcerativas com cavitacdo
na linha pectinea e ulceras erosivas extensas estendendo-se para a vagina. Nas lesoes
secunddrias, as fistulas primitivas da DC podem evoluir para fistulas subcutaneas. O
complexo hemorroidério ulcerado leva a formacdo de grandes plicomas. A ulcera cavitdria
pode evoluir para abscessos profundos e fistulas com trajetos complexos e extensdao supra-
esfincteriana, e devido a contaminagdo fecal, tende a ndo cicatrizar. As ulceras extensas
anteriores podem perfurar diretamente na vagina ou na vulva, e acometem toda extensdo do
septo retovaginal. Todas essas lesdes podem envolver o aparelho esfincteriano, com
alteracdes morfoldgicas e anatdmicas nos tecidos perianais e anais. As cicatrizes e as lesdes
ativas causam danos esfincterianos que alteram o equilibrio da simetria muscular podendo
levar a alteracdes da funcionalidade esfincteriana [43].

As fistulas perianais acometem 25% a 50% dos pacientes com DC [14-16]. Aos 20
anos de histdria de doenga, o risco cumulativo de ocorréncia de fistula € de 50%, incluido as
fistulas perianais com 26% de risco, sendo que 83% dessas lesdes necessitam de tratamento
cirtrgico [15].

Bell et al., em um estudo com 87 pacientes antes do advento da terapia bioldgica,
observaram que 1/3 deles tinham uma unica fistula e 2/3, duas ou mais fistulas [44]. Nos
portadores de fistulas complexas, 38% foram submetidos a cirurgia abdominal, incluindo a
realizacdo de ostomia, resseccdo ou proctectomia. O tratamento cirdrgico invasivo, com
amplas incisdes, pode ameacar a continéncia se grande parte do aparelho esfincteriano for
seccionada. A divisdo do esfincter interno € particularmente responsdvel por causar

incontinéncia fecal [31]. Como a maioria dos pacientes com DC perineal possuem fistulas



complexas, essa subpopulagdo tem um risco maior de lesdes do aparelho esfincteriano, e

consequentemente, de incontinéncia fecal de graus variadveis.

1.6. Avaliacao Clinica da Funcio Esfincteriana

A avaliacdo clinica da funcdo esfincteriana € rotina em todos os pacientes que
apresentam qualquer doenca proctoldgica. Os esfincteres anais sdo os musculos principais
do assoalho pélvico responsdveis pela continéncia fecal, ou seja, controlam a emissdo de
gases e a defecacdo, para que esta seja realizada em condicdes socialmente adequadas. A
continéncia fecal é o resultado de uma complexa interagcdo de mecanismos neuroldgicos,
sensitivos € mecanicos, onde a funcao esfincteriana tem um papel fundamental [45]. Uma
deficiéncia nesta fungdo principal leva a incontinéncia fecal. As classificacdes mais
tradicionais dividem a incontinéncia em dois grupos: de menor grau, para gases € fezes
liquidas e de maior grau, para fezes s6lidas [46].

A primeira avaliacdo € realizada no exame fisico: o toque retal permite uma
avaliacdo do tonus esfincteriano global, da integridade das estruturas musculares, da
presenca de lesdes e, com manobras apropriadas permite a avaliacdo, embora inespecifica,
da capacidade de contracdo e de relaxamento do aparelho esfincteriano. O uso de escores
permite refinar essa avaliagdo primdria, que tem a limitacdo de ser subjetiva e dependente
do examinador. Com o auxilio de questdes simples, compreensiveis para pacientes de
qualquer nivel cultural e social, o0 médico examinador pode traduzir em nimero o estado
clinico e o nivel de gravidade da disfun¢@o observada.

Virios escores estdo presentes na literatura [47-49]; entretanto, neste trabalho foi

utilizado o escore de Jorge-Wexner (Tabela 1) [48], realizado em um estudo brasileiro de



1993, e utilizado de rotina pelo Grupo de Coloproctologia da UNICAMP, preferido pela
simplicidade, praticidade e reprodutibilidade. A sua utilizacdo permite avaliar clinicamente
a funcionalidade esfincteriana, com questdes relativas ao tipo de incontinéncia, gravidade da
mesma e uso de forro absorvente. O escore tem uma pontuagdo de 0 até 20 pontos, sendo 0
a pontuacdo encontrada em paciente normal e 20, a pontuacdo obtida naquele com

incontinéncia fecal grave com uso continuo de forro absorvente.

Tabela 1- Escore de incontinéncia fecal (Jorge & Wexner,1993) **

Frequéncia *

Parametros Nunca Raro Eventual Usual
Gases 0 1 2 3
Liquidos 0 1 2 3
Sélidos 0 1 2 3
Protecao 0 1 2 3
LimitacOes 0 1 2 3

Sempre

*Nunca= (0; Raro= menos de uma vez por més; Eventual= mais de 1 vez por
semana e menos de 1 vez por més; Usual = menos de 1 vez por dia e mais de 1 vez por
semana; Sempre = mais de 1 vez por dia

**Valor total= 0 a 20
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1.7. Ultrassonografia Endoanal: Generalidades e Papel na Doenca de Crohn

O papel da USEA na avaliacdo das lesdes esfincterianas, seja de natureza traumadtica,
seja de natureza secunddria a outras doencas (DCP, Sindrome de Verneuil, etc.), estd se
demonstrando atualmente de grande importincia. A relacdo custo/beneficio desta
ferramenta € excelente, e a realizacdo da USEA é um exame de rotina na avaliagdo do
paciente com doenga proctologica [21, 27]. A disponibilidade de aparelhos de
ultrassonografia precisos, aliada a fabricacao de sondas especificas para avaliagdo de doenca
retal e perianal, estd levando os profissionais (proctologistas e gastroenterologistas) a uma
utilizacdo maior deste exame. As vantagens que a USEA oferece em comparagdo aos outros
métodos de imagem sdo a sua maior disponibilidade, menor custo, boa tolerancia por parte
do paciente e a qualidade das imagens obtidas [50]. Quando a USEA ¢ realizado por
profissionais com experiéncia, oferece uma sensibilidade e uma especificidade proxima a
100% [51].

A verdadeira revolucdo foi a entrada no mercado de aparelhos para realizacdo de
USEA com capacidade de reconstrucao tridimensional das imagens gravadas digitalmente e
a introducdo de sondas rolantes especificas multifrequéncia, levando a possibilidade de
estudar o canal anal e o reto numa imagem multiplanar. Em 1989 os cirurgides Law e
Bartram, do Hospital St. Mark de Londres publicaram o primeiro trabalho cientifico sobre a
ultrassonografia endoluminal do canal anal aplicada ao estudo das fistulas anais [32]. A
partir deste momento, progressivamente, a utilizacdo deste método diagndstico nas doencgas
do canal anal e do assoalho pélvico se transformou em rotina na pratica clinica.

As principais indicacdes da USEA s3o o estudo morfolégico do aparelho

esfincteriano na incontinéncia fecal, o estudo da localizacio de abscessos e fistulas
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perianais, o estadiamento do cancer do anus, assim como o estudo evolutivo apods
tratamento conservador do cincer epidermodide, o estudo do aparelho esfincteriano em
pacientes com fissura anal para confirmacdo morfologica do local e extensdo da
esfincterotomia interna. Além dessas indicacdes que sdo claramente conhecidas, existém
outras doencas do assoalho pélvico como a retocele, o prolapso retal e o anismus onde a
ultrassonografia endoanal tem um papel importante na metodologia diagnéstica [28].

O aparelho mais utilizado e também o mais desenvolvido para esta investigacdo € o
da marca dinamarquesa BRUEL&KJZAR Medical System, com varios modelos, e que
permite a aplicacdo de uma sonda endoluminal (mod.2052), contendo um motor com
controles integrados, que provoca a rotagdo do transdutor posicionado em cima de uma
barra de 24 cm de comprimento e 17 mm de largura. O transdutor tem uma rotacdo de 1-6
voltas (varidveis) por segundo produzindo uma imagem (cortes transversais) de 360° em
tempo real. O transdutor utilizado mais frequentemente é multifrequéncia, que nos oferece a
possibilidade de usar as frequéncias de 5, 7, 10 e 13 MHz sem trocar o transdutor, variando
apenas a distancia focal e a resolugdo axial.

Para a realizacdo do exame, o paciente ndo necessita de nenhum preparo, a avaliacdo
€ normalmente feita em regime ambulatorial e a duragdo média do exame € de 5-7 minutos.
A posic¢do do paciente é em decubito lateral esquerdo com as pernas flexionadas (posi¢ao de
Sims). E realizado toque retal para depois introduzir a sonda ultrassonografica recoberta
com um protetor de latex descartdavel e de uso unico, lubrificado com gel.

O estudo ultrassonografico realizado nos pacientes com DCP € rotineiro em muitas

instituicdes que ja possuem o aparelho para esse tipo de avaliacdo [52].

12



Os objetivos do exame sao:

e Avaliar a presenca, o nimero, a conformac¢do e a relacdo anatomica com o
aparelho esfincteriano e o trajeto das fistulas perianais.

e Avaliar a presenca, o nimero, as dimensdes e a relacdo anatdmica com o aparelho
esfincteriano de eventuais abscessos.

e Avaliar a presencga de dreas de estenose do canal anal.

e Avaliar as alteragdes ecoestruturais e anatdomicas produzidas pelas lesdes citadas
acima no aparelho esfincteriano.

Os achados sdo avaliados e correlacionados ao histérico da doenca e avaliacao
clinica. Classicamente, nas lesOes esfincterianas sao consideradas: lesdo no Esfincter Anal
Interno (EAI) quando ha presenca de interrupcao do anel hipoecogénico correspondente;
lesio no Esfincter Anal Externo (EAE) quando € detectada descontinuidade do anel
hiperecogénico [53]. Diante de uma lesdo, descrevem-se as suas caracteristicas nos trés
eixos do canal anal: profundidade, que define uma lesdo parcial ou total; altura, que define a
localizagao da lesdo acometendo o canal anal superior, médio ou inferior e tamanho,

definido segundo os graus de acometimento da circunferéncia de um eixo circular [54].
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1.8. Sistema de Gravidade das Lesoes Ultrassonograficas de Starck

O sistema de gravidade das lesdes ultrassonograficas de Starck et al. [55] consiste
em atribuir uma pontuacdo gradual entre 0 a 3 em cada um dos 3 eixos do espaco,
igualmente como se fazia na descricdo cldssica, uma vez identificadas as lesdes
ultrassonogréficas do EAE e do EAI, segundo o esquema mostrado na Tabela 2. A
pontuacdo vai de O (sem lesdes no complexo esfincteriano) a 16 (lesdo maxima do EAI e
EAE), dependendo da presenca ou auséncia de lesdes no EAI e no EAE nos diferentes
niveis do canal anal. Antes, o mesmo grupo classificou a gravidade das lesdes em trés
grupos de gravidade em funcdo da pontuagdo obtida: entre 1 e 4 pontos definiam um defeito
leve; entre 5 e 7 pontos, um defeito moderado e uma pontuagdo igual ou superior a 8, um

defeito grave [56].

Tabela 2- Sistema de Gravidade das Lesoes Ultrassonograficas de Starck et al.

ESCORE
Caracteristicas da lesdo 0 1 2 3
Esfincter Externo
Comprimento da lesdao Nenhum Metade ou menos | > 50% Inteira
Profundidade da lesao Nenhum Parcial Total -
Tamanho da lesdo Nenhum <90° 91-180° >180°
Esfincter Interno
Comprimento da lesdo Nenhum Metade ou menos | > que 50% | Inteira
Profundidade da lesao Nenhum Parcial Total -
Tamanho da lesdo Nenhum <90° 91-180° >180°

Nenhuma lesdo= escore 0; lesio maxima, escore= 16
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Os objetivos do estudo foram:

e Aplicar o instrumento de avaliagdao da funcdo esfincteriana por meio do escore de Jorge —
Wexner e realizar uma andlise quantitativa das lesdes esfincterianas por meio do Sistema de

Gravidade das lesdes ultrassonogréficas proposto por Starck e colaboradores.

e Realizar a avaliagdo clinica da fun¢do esfincteriana de pacientes com DCP e estabelecer
se hd correlacio com os achados da ultrassonografia endoanal, comparando os escores

quantitativos obtidos.
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3. CASUISTICA E METODO
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3.1. Casuistica

Este € um estudo observacional realizado de acordo com a Declaracdo de Helsinki e
com o Estatuto STROBE de Estudos Observacionais (Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology). O projeto foi realizado na Unidade de
Coloproctologia — Gastrocentro — UNICAMP, de janeiro de 2010 a junho de 2011, e foram
analisados os pacientes atendidos no Ambulatério de Doencas Inflamatérias Intestinais
“Prof. Dr. Juvenal Ricardo Navarro Gées”. Os dados foram coletados apds assinatura pelo
paciente do consentimento livre e esclarecido e cada paciente recebeu um nimero de

identificac¢do para garantir sua privacidade.

3.1.1. Fatores de Inclusao

Foram considerados critérios de inclusao no estudo: pacientes de ambos os sexos

com idade superior a 18 anos, diagndstico confirmado de DC com acometimento perineal

[57].

3.1.2. Fatores de Exclusao

Os critérios de exclusao adotados foram: pacientes menores de 18 anos, auséncia de

confirmacdo do diagnéstico de DCP, recusa do paciente em participar no estudo,

impossibilidade de realizar USEA (dor ou estenose de canal anal).
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3.1.3. Parecer do Comité de Etica em Pesquisa

O presente projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Ciéncias Médicas da UNICAMP, registrado sob n° 1040/2009 (Anexo 8.1). Todos os

participantes assinaram o termo de consentimento informado (Anexo 8.2).

3.2. Métodos

Os pacientes do estudo foram submetidos a avalia¢do clinica padrao que incluiu:
histéria clinica, tratamento realizado, classificacdo da doenga segundo escore adequado
(Indice de Atividade da Doenca de Crohn — IADC e Indice de Atividade da Doenca
Perineal — IADP) (Anexo 8.3 e Anexo 8.4) [37] e, subsequente, exame fisico com avaliagao
do aparelho esfincteriano através de exame externo (inspecdo) do perineo seguido de
palpacdo (para deteccdo de trajetos fistulosos ou abscessos) e toque retal (para avalia¢do da
integridade da mucosa retal, orificio interno de fistulas e presenca de sangue). Durante o
toque retal (TR), era solicitado ao paciente realizar Manobra de Valsalva a fim de avaliar
clinicamente a funcdo esfincteriana. O exame fisico foi realizado sempre pelo mesmo
cirurgido colorretal experiente para diminuir ao maximo a subjetividade da interpretacao do
exame.

Todos os pacientes responderam a questiondrio especifico para avaliacdo de
incontinéncia fecal e foram classificados segundo o escore de Jorge-Wexner [48], cuja
pontuacdo varia de 0 a 20, indicando quantitativamente diversos graus de incontinéncia

fecal.
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Apo6s avaliacdo clinica, os pacientes foram submetidos a ultrassonografia endoanal
(USEA) em 2D e 3D, realizadas por equipe de quatro examinadores (Drs. UM, MLSA,
RFL, CSRC). Foi utilizado o aparelho BRUEL AND KJAR de ultrassonografia
(Dinamarca- Modelo: Ultraview 800 System®))(Figura 1) equipado com transdutor rotativo
de 6-16 MHz (modelo 2052) que possibilita imagem de corte transversal de 360° do
esfincter anal permitindo visualizacdo em 3D. Todos os exames foram registrados e
arquivados para revisdo dos mesmos apds o término da consulta. O exame foi realizado
com o paciente posicionado em decubito lateral esquerdo e o transdutor anal coberto por
capa protetora lubrificada, sendo posicionado na altura do musculo puborretal e orientado
de modo a posicionar o septo retovaginal (nas mulheres) ou a préstata (nos homens) no
limite superior da tela [33]. O ajuste do ganho e dos parametros ultrassonograficos foram os
mesmos em todos os pacientes e semelhantes aqueles usados em exames prévios ao estudo
(ganho de 51%, contraste de 3 e correcao gamma de 3) [58]. Para a revisao das imagens foi
utilizado o aplicativo BK 3DView versdo 7.0.0.412 © de B-K Medical Aps®, cedido pela
BRUEL&KJAER™ Medical System. Para todos os pacientes foram realizados um laudo
descritivo do exame para propositos clinicos e uma classificacdo quantitativa dos defeitos
dos esfincteres anais de acordo com escore desenvolvido por Starck et al. [55], para
proposito de estudo (Tabela 2).

O exame de USEA foi realizado em trés niveis padroes:

e nivel superior, na altura do musculo puborretal;

e nivel intermedidrio, na altura do esfincter anal superficial externo;

e nivel inferior, na altura do esfincter anal subcutaneo externo.

Foram selecionadas trés imagens para cada nivel padrio e todas foram registradas

em formato bitmap (*.bmp) do sistema Windows. Usou-se o programa Image Measurement
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Professional v. 8.0, Bersoft, Toronto, Canadd, capaz de realizar cdlculos estatisticos de
primeira e segunda ordem, como o nimero de pixels e a escala do tom cinza médio para
analisar cada imagem, como feito em publicagdes prévias para analisar lesdes esfincterianas
(Figura 2) [58, 59]. O potencial viés de avaliagdo causado por lesdes esfincterianas prévias
em mulheres primiparas ou multiparas ndao foi considerado como fator que pudesse
influenciar o objetivo do estudo, que € na realidade o de avaliar a eficdcia do escore de
Jorge-Wexner na observacdo do estado anatomico real do complexo esfincteriano. Desse
modo, foram utilizados os dois escores quantitativos (Jorge-Wexner e Starck) de modo a
compard-los e estabelecer, através de andlise estatistica, se existe correlacao entre eles e se

esta teria importancia na prética clinica didria.

3.3 Analise estatistica

Foram utilizados o teste de amostra tunica de Kolmogorov-Smirnov (um teste nao
paramétrico para equalizacdo de varidveis de distribuicdo de probabilidade continua e
monodimensional que pode ser usado para comparar uma amostra com uma distribui¢do de
probabilidade de referéncia escolhida, e € um teste de poder elevado para estudos com
amostra pequena), o teste de coeficiente de correlagdo de postos de Spearman e o teste de
Pearson para estabelecer a existéncia de correlagdo entre os dois escores que foram usados
como varidveis. O intervalo de confianca de 95% foi obtido usando-se a varidncia de
acordo com Rothman et al. [60]. Também foi realizada a andlise das varidveis obtidas pelos

dois escores.
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Figura 1: Aparelho BRUEL AND KJ&R de ultrassonografia (Dinamarca- Modelo:
Ultraview 800 System® .

Figura 2: Imagem de Ultrassonografia endoanal em 3D.

22



4. RESULTADOS
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Foram inicialmente incluidos no estudo 30 pacientes, no entanto houve exclusao de
seis casos: em trés nao foi possivel realizar a USEA (um paciente apresentou dor intensa e
dois apresentavam estenose de canal anal) e em outros trés casos, faltaram critérios de
DCP. Desse modo, o nimero final de participantes no estudo foi de 24, sendo 16 do sexo
feminino e oito do sexo masculino. A média de idade foi de 40,54 anos (mediana de 41,5
anos, variando de 24 a 54 anos e desvio padrao - DP de 9,75). No grupo feminino, duas
eram nuliparas e 14, multiparas.

Todos os 24 pacientes tinham diagnéstico confirmado (endoscépico e
histopatolégico) de DCP, sendo que sete pacientes (29,16%) apresentavam também
envolvimento do intestino delgado, sete (29,16%) do c6lon e reto, dois (8,33%) do intestino
delgado, célon e do reto e oito pacientes (33,33%) apresentavam apenas envolvimento
perineal.

Para todos eles foi calculado o escore de Jorge-Wexner [48] e todos foram
submetidos a USEA 2D e 3D. A partir do exame 3D foi calculado o escore de Starck para

cada paciente (Tabela 3).
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ID | ESCORE DE | EAE | EAE | EAE | EAI | EAI | EAI | ESCORE DE
WEXNER CDD |PDD | TOD |CDD |PDD | TOD | STARK TOTAL
1 0 1 2 2 1 2 2 10
2 6 1 2 2 2 2 1 9
3 1 2 2 3 2 2 1 13
4 0 1 2 1 1 2 2 9
5 1 2 2 2 2 1 1 11
6 12 1 2 1 2 2 2 10
7 2 2 2 2 0 0 0 6
8 3 1 2 2 1 2 1 9
9 0 1 2 1 1 2 2 9
10 4 1 1 2 1 2 1 8
1 0 3 2 2 2 2 3 14
12 4 1 2 2 1 1 1 8
13 4 1 2 2 2 2 3 13
14 0 2 2 3 2 2 2 13
15 8 2 2 3 2 2 3 14
16 0 1 2 2 1 2 1 9
17 2 1 1 2 1 2 1 8
18 14 1 2 2 1 2 1 12
19 4 1 1 1 1 1 1 6
20 4 1 2 2 0 0 0 5
21 5 1 2 1 1 1 1 7
22 0 2 2 2 1 2 2 11
23 16 1 2 1 1 2 2 9
24 2 1 2 1 2 2 3 11

Tabela 3: Escore de WEXNER e escore de STARCK. EAE= Esfincter Anal Externo;
EAI= Esfincter Anal Interno; CDD= comprimento do defeito; PDD= profundidade do
defeito; TOD= tamanho do defeito

Os dois escores apresentaram distribuicdo normal sendo a média do escore de Jorge-

Wexner de 3,8333 (DP 4,52689) e a média do escore de Starck de 9,7500 (DP 2,54097)

(Tabela 4).
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Teste de Kolmogorov-Smirnov para uma amostra

Escore de Escore de Starck
Wexner
N 24 24
Parimetros Normais *° Média 3,8333 9,7500
Dev.Standard 4,52689 2,54097
Mais Extremos Absoluto 0,235 0,158
Diferencgas Positiva 0,235 0,158
Negativa -0,199 -0,108
Kolmogorov-Smirnov Z 1,153 0,773
Assimpt.Sig.(Bicaud.) 0,140 0,589
Tabela 4: Distribuicio dos escores de Wexner e Starck. (SPSS for Windows®,
Version 15 - 2006). A andlise estatistica mostrou nao haver correlacdo entre os dois
escores, com um intervalo de confianca de 95% (Tabelas 5 e 6).
Correlacdes
Escore de Wexner | Escore de Starck
Escore de Wexner  Corr. de Pearson 1 -0,011
Sig.(Bicaud.) - 0,958
N 24 24
Escore de Starck Corr. de Pearson -0,011 1
Sig.(Bicaud.) 0,958 -
N 24 24

Tabela 5: Coeficiente de Pearson calculado por escore de Wexner vs escore de Starck.

(SPSS for Windows®, Version 15 - 2006).
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Escore de Escore de
Wexner Starck
Rho de Escore de Corr.de Pearson 1,000 -0,187
Spearman Wexner
Sig.(Bicaud.) - 0,383
N 24 24
Escore de Corr. de Pearson -0,187 1,000
Starck
Sig.(Bicaud.) 0,383 -
N 24 24

Tabela 6: Rho de Spearman calculado para o escore de Wexner vs escore de Starck.
(SPSS for Windows®, Version 15 - 2006).

Também foi analisada a correlagdo entre o escore de Jorge-Wexner e os dados da

USEA 3D (utilizados para calcular o escore de Starck) e ndo foi encontrada nenhuma

correlagdo (Tabelas 7 e 8).
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Escore de Wexner

Rho de Spearman

Escore de Wexner | Coef. de correlagao 1,000
Sig.(Bicaud.) -
N 24
EAE CDD Coef. de correlacdo -0,373
Sig.(Bicaud.) 0,073
N 24
EAE PDD Coef. de correlacdo -0,102
Sig.(Bicaud.) 0,636
N 24
EAE TDD Coef. de correlacdo -0,166
Sig.(Bicaud.) 0,438
N 24
EAI CDD Coef. de correlacao 0,012
Sig.(Bicaud.) 0,954
N 24
EAI PDD Coef. de correlagao -0,155
Sig.(Bicaud.) 0,470
N 24
EAI TDD Coef. de correlagcao -0,168
Sig.(Bicaud.) 0,433
N 24

Tabela 7: Rho de Spearman calculado para o escore de Wexner vs o conjunto de
dados utilizados para calcular o escore de Starck. EAE= Esfincter anal externo; EAl=
Esfincter anal interno; CDD= Comprimento do defeito; PDD= Profundidade do
defeito; TDD= Tamanho do defeito (SPSS for Windows®, Version 15 - 2006).
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Escore de Wexner

Escore de Wexner

EAE CDD

EAE PDD

EAE TDD

EAI CDD

EAI PDD

EAI TDD

Corr. de Pearson
N

Corr. de Pearson
Sig.(Bicaud.)

N

Corr. de Pearson
Sig.(Bicaud.)

N

Corr. de Pearson
Sig.(Bicaud.)

N

Corr. de Pearson
Sig.(Bicaud.)

N

Corr. de Pearson
Sig.(Bicaud.)

N

Corr. de Pearson
Sig.(Bicaud.)

N

24
-0,318
0,131
24
0,043
0,843
24
-0,221
0,299
24
0,018
0,934
24
0,070
0,744
24
0,002
0,993
24

Tabela 8: Coeficiente de correlacao de Pearson calculado para o escore de Wexner vs
o subset de dados utilizados para calcular o escore de Starck. EAE= Esfincter anal
externo; EAI= Esfincter anal interno; CDD= Comprimento do defeito; PDD=
Profundidade do defeito; TDD= Tamanho do defeito (SPSS for Windows®, Version

15 - 2006).
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Uma representacio grafica da andlise estatistica realizada pode ser encontrada na

Figura 1.
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Figura 3: Scatter box plot representando a correlacio entre o escore de Jorge-Wexner
e 0 escore de Starck.

30



5. DISCUSSAO
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O diagnéstico e a conduta terapéutica dos pacientes com DCP sdo, na maioria dos
casos, baseados nos achados das consultas ambulatoriais: historia clinica e exame fisico
com avaliacdo da funcdo esfincteriana, tratamento realizado, calculo de escores (IADC e
IADP) [37]. Eventualmente, a avaliagdo ambulatorial é seguida da realiza¢do de exame sob
anestesia em sala cirdrgica, em caso de divida ou de intervencdo cirdrgica.

A avaliagdo clinica da fun¢do esfincteriana € rotineiramente realizada em todos os
pacientes que apresentam doenga proctoldgica. [61, 62]. Estes, muitas vezes, podem
apresentar incontinéncia fecal de graus variados. A classificagdo tradicional divide a
incontinéncia fecal em dois grupos: menor (incontinéncia para gases e fezes liquidas) e
maior (incontinéncia para fezes sélidas) [46]. A avaliacdo inicial € realizada durante o
exame fisico através de TR para constatar o tonus esfincteriano global, a integridade de
estruturas musculares, presenga de lesdes e para avaliar grosseiramente a funcionalidade do
complexo esfincteriano solicitando ao paciente realizar voluntariamente contracdo e
relaxamento.

Os escores sao uteis para refinar a avaliacdo priméria que € limitada devido ao
carater subjetivo e avaliador dependente do exame fisico. Com o auxilio de questdes
simples, facilmente compreensiveis por todos os pacientes, independentemente de sua base
social e cultural, o médico pode obter uma medida quantitativa da condi¢ao clinica e da
gravidade da disfung@o observada. Diversos escores estdo disponiveis na literatura [49],
mas a maioria dos centros utiliza o escore de Jorge-Wexner (também conhecido como
escore da Clinica Cleveland) [48, 63-69], que utiliza questdes simples sobre o tipo de
incontinéncia, sobre sua gravidade e sobre o uso de forro ou fraldas. A pontuagdo varia de 0
(auséncia de incontinéncia) a 20 (incontinéncia fecal severa com necessidade de uso

continuo de fralda) (Tabela 1).
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A DC, que apresenta complexa etiologia e ainda em investigacdo [2, 20, 24, 70-73],
ocorre em todo o mundo, [1, 2, 20, 74-79] apesar de ser mais prevalente em paises
ocidentais e industrializados [74]. Isso se d4 provavelmente devido ao fato da maioria dos
estudos feitos sobre o tema ser realizada em paises desenvolvidos e ao fato que a
investigacdo de doengas inflamatdrias intestinais, como a DC, € de dificil realizacdo em
regides economicamente menos desenvolvidas, limitando assim, a coleta de dados devido a
auséncia de um banco de dados nacional e dificuldades estruturais [4, 5, 80-86].

O presente estudo visou comparar o escore de Jorge-Wexner [48], que €
comumente usado para avaliar a gravidade da incontinéncia fecal, sendo validado e usado
em vdrios estudos e protocolos na literatura atual [63, 64, 68], assim como o escore de
Starck que € utilizado para avaliar e determinar a gravidade da les@o esfincteriana por meio
da realiza¢do da USEA [55].

A DCP € uma das apresentagdes clinicas mais comuns da DC e pode se apresentar
em todas as formas cldssicas da doenga. Neste estudo foi observado que quase um ter¢o dos
pacientes (33,33%) apresentava DCP como manifestacdo tnica da doenca. Na histéria
natural da DCP, o esfincter anal é acometido de diversos modos, sempre com um processo
inflamatério levando ao desenvolvimento de abscessos e/ou fistulas que podem ser tratados
por meios clinicos unicamente ou associados a intervengdes cirdrgicas [57]. Todas essas
lesdes podem afetar a integridade anatomica do esfincter e, consequentemente, sua
funcionalidade [61, 87].

Visto que a avaliacdo rotineira da fungdo esfincteriana de pacientes ambulatoriais se
faz apenas por inspec¢do, TR e eventualmente proctoscopia [88], e que essa forma de
avaliac@o é muito subjetiva e examinador dependente, ocorrendo altas taxas de discordancia

entre dois operadores diferentes, a unica forma de avaliacdo quantitativa do nivel de
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continéncia fecal fica limitada ao uso de escores. O escore de Jorge-Wexner é o mais
frequentemente utilizado para avaliar a incontinéncia fecal e € bastante sensivel a mudangas
[63]. O seu uso permite ao médico o registro de uma situacdo clinica (incontinéncia fecal) e
gradua a avaliacdo da funcdo esfincteriana. Além disso, muitos hospitais ndo t€m a
possibilidade de realizar exames de fisiologia anorretal (manometria, eletromiografia
anorretal) ou de imagem (fistulografia, USEA, RNM pélvica), e a avaliagao fica restrita ao
exame fisico e utiliza¢do desses escores.

Neste estudo avaliou-se a utilidade da avaliag¢do rotineira de pacientes ambulatoriais
com o uso de USEA. Fez-se a comparacdo de dois métodos quantitativos: o escore de
Jorge-Wexner, baseado unicamente em caracteristicas clinicas colhidas a partir de um
questiondrio e o escore de Starck, baseado nas condi¢des anatdmicas reais do esfincter anal
através da USEA 2D e 3D. O resultado obtido, a auséncia de correlacdo entre os dois
escores, nos leva a refletir sobre a pratica clinica atual da avaliacdo rotineira dos pacientes
com DCP.

Dobben et al. apontam que pelo fato de muitos pacientes serem avaliados por
diferentes examinadores ao longo de seu percurso terapéutico, faz-se necessirio que
médicos se baseiem cada vez mais em escores a fim de reduzir eventuais diferengas de
interpretacdo do exame clinico. Esses autores encontraram boa correlacdo entre inspecao
anal/TR e testes de fisiologia anorretal/USEA na avaliacdo de incontinéncia fecal [88].
Porém, essa correlagdo ndo apresentou acurdcia para determinar defeitos esfincterianos
externos menores que 90 graus (defeitos esses comumente encontrados nos pacientes com
DCP do presente estudo) (Tabela 4). O padrao-ouro para avaliagdo definitiva do perineo e

do esfincter anal nos pacientes com DCP ainda é o exame sob anestesia [22, 89], embora
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esse procedimento consuma bastante tempo e possa ser pouco resolutivo se nio for
precedido por um exame de imagem [21].

A USEA ¢é um excelente método de avaliacao do assoalho pélvico e dos esfincteres
anais [90, 91], auxiliando na tomada de conduta destes pacientes. O tema principal da
presente pesquisa ja foi investigado em outros estudos no passado que apresentaram
resultados semelhantes [92]. Sakse et al. também ndo encontraram correlacdo entre os
escores de Starck e de Jorge-Wexner em 33 pacientes que tiveram rotura esfincteriana pos-
parto.

Alguns estudos prévios demonstraram grau de correlacdo entre os defeitos
detectados na USEA e a incontinéncia fecal apds laceracao esfincteriana de causa obstétrica
enquanto outros ndo. Norderval et al. [93] nd3o conseguiram detectar correlacio
estatisticamente significante entre o escore de Starck e incontinéncia fecal em amostra
considerdvel (n=61) de mulheres apés o parto vaginal (periodo médio de 21 meses,
variando de 9 a 35 meses). Por outro lado, Starck et al. [94] mostraram associacdo (p <
0,01) entre o escore de Starck e o escore de Jorge-Wexner apds 4 anos de reconstrugao
primdria do esfincter anal apds parto vaginal em 41 mulheres. Esses resultados, apesar de
terem sido observados em diferentes categorias de pacientes, fazem tomar consciéncia de
que lesdes esfincterianas levam a incontinéncia fecal [94] devido a diminui¢do da pressao
do canal anal e as alteracdes que implicam no complexo mecanismo de continéncia fecal.

Neste estudo nao foi possivel encontrar correlacio entre o escore de Jorge-Wexner
e as subcategorias do escore de Starck, e a nossa justificativa para a auséncia de correlacao
entre esses dois escores pode ser, talvez, o pequeno nimero de pacientes analisados. No
entanto, o presente estudo é o primeiro a avaliar a eficiacia do escore de Jorge-Wexner,

comumente usado para avaliar incontinéncia fecal em uma categoria bastante popular de
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pacientes afetada por uma doenca tdo complexa como a DCP, comparando-o com um
escore que expressa quantitativamente as reais condi¢des anatdmicas do complexo
esfincteriano.

Outro fato a ser questionado seria que a amostra do estudo incluiu 14 mulheres
multiparas, que poderiam potencialmente apresentar lesdo esfincteriana (principalmente do
esfincter externo) prévia a DCP devido ao parto vaginal. Porém, nao foi encontrada
correlagdo, nem mesmo clinica, com o grupo de pacientes de sexo masculino. No entanto, o
estudo de Lunniss et al. mostraram que a incontinéncia fecal é mais ligada a defeitos do
esfincter interno do que a lesdes de outros musculos [95]. Nosso estudo mostrou que nio
se pode considerar o escore de Jorge-Wexner como um escore funcional e utilizad-lo na
avaliacdo da incontinéncia fecal de pacientes com DCP. Por outro lado, a USEA 2D e
principalmente a USEA 3D sdo bastante confidveis e talvez ferramentas essenciais na
avaliacdo da DCP [96], com a inten¢do de evitar alguns procedimentos cirirgicos que
poderiam até mesmo piorar a condicdo anatdomica ja alterada, porém nao detectada nos
exames clinicos de rotina.

A opcao da utilizacdo de USEA em relacdo a RNM pélvica como sistema de
imagem foi devido a sua confiabilidade, a sua boa relacdo custo beneficio para detectar
lesdes esfincterianas em multiplas categorias de pacientes [87, 90, 91, 96-103], a
recomendacao atual para a avaliagdo da DCP [13, 104-106], além de ser disponivel no
Servi¢o. Na avaliacdo rotineira da DCP, nem todos os pacientes t€m a possibilidade de
acesso ao exame de RNM pélvica (especialmente de RNM pélvica com uso de bobina
endoanal) e a maioria de hospitais de médio porte, especialmente em regides
economicamente menos desenvolvidas, ndo dispde de aparelhos de RNM ou médico

radiologista qualificado para esse tipo de diagndstico e avaliacdo de uma doenca que requer
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conhecimento tdo especifico [85, 86]. O exame ultrassonografico pode ser mais facilmente
realizado por qualquer médico, mesmo ndo sendo um especialista na area de imagem e
apresenta uma curva de aprendizado relativamente rdpida [32, 33, 99, 107] e pode ser
realizado em diversos cendrios [29, 36, 108], tem boa relagdo custo beneficio, podendo
modificar a estratégia terapéutica em grande porcentagem de pacientes [96, 109-115].

O presente estudo contribuiu na investigacdo de DCP, uma doenca particular e
ainda ndo completamente compreendida, e os dados obtidos mostraram que o escore de
Jorge-Wexner tem utilidade limitada nessa categoria de pacientes, enquanto a USEA é uma
ferramenta essencial para alcangar melhores resultados no planejamento cirdrgico.
Entretanto, mais estudos, com propostas similares, devem ser realizados a fim de validar os
resultados, especialmente para estruturas médicas pequenas e médias com recursos

tecnoldgicos limitados, principalmente em paises em desenvolvimento.
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6. CONCLUSAO
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O presente estudo demonstrou que:

O escore de Jorge-Wexner foi baixo (valor médio 3,83), demonstrando uma
funcdo esfincteriana satisfatéria, enquanto o escore de Starck foi mais
elevado (valor médio 9,75), indicando a presenca de lesdes anatomicas

importantes no aparelho esfincteriano neste grupo de pacientes.

Nao houve correlacdo entre a ocorréncia de incontinéncia fecal de pacientes

com DCP (medida através do escore de Jorge-Wexner) e os achados de

alteracdes morfoldgicas observadas no exame de ultrassonografia endoanal.
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8.1 - Parecer de aprovacao do estudo pelo Comité de Etica em pesquisa

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

® www.fcm.unicamg.br/pesguisa/etica/index.html

CEP, 24/11/09.
(Grupo II)

PARECER CEP: N° 1040/2009 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto)
CAAE: 0792.0.146.000-09

1- IDENTIFICACAO:

PROJETO: “CORRELACAO ENTRE AVALIACAO CLINICA DA FUNCAO
ESFINCTERIANA E ACHADOS DA ULTRASSONOGRAFIA ENDOANAL EM
PACIENTES COM DOENCA DE CROHN PERINEAL”.

_ PESQUISADOR RESPONSAVEL: Umberto Morelli
INSTITUICAO: Hospital das Clinicass/UNICAMP
APRESENTACAO AO CEP: 09/11/2009
APRESENTAR RELATORIO EM: 24/11/10 (O formulério encontra-se no sife acima)

11 - OBJETIVOS

Estimar a correlagfio entre a avaliagio clinica da fungdio esfincteriana mediante uso de um
sistema de escore em pacientes com doenga de Crohn perineal ¢ os achados do exame de
ultrassonografia endoanal em trés dimensdes, com o intuito de verificar se a remissdo clinica dos
sintomas relativos & doenga perineal corresponde a melhora real do ponto de vista anatémico.das

lesGes perineais, usando um escore quantitativo de avaliagdo ultrassonografica.
“III - SUMARIO

Trata-se de estudo prospectivo, observacional, para avaliagdo da correlagdo entre
sintomatologia e achados ultrassonograficos antes e apés tratamento da doenga de Crohn,
analisando se a melhora clinica encontra respaldo e proporgio na melhora anatbmica observada
ao ultrassom.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

Os pacientes ndo receberdo tratamento diferenciado, mas sim o mesmo tratamento usual
para a doenga de Crohn, ¢ o que ser4 avaliado & a correlagiio entre a resposta clinica e a
ultrassonogréafica, comparativamente. Este exame (ultrassom em trés dimensdes) ja faz parte da
rotina de acompanhamento dos pacientes com doenca de Crohn, e o que os pesquisadores se
propdem a fazer é sistematizar a coleta de informagdes. Os pacientes terdo opgdo de ndo
participar do estudo. O Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido estd simples, porém
completo. Tem alguns erros de ortografia (“disconforto” ao invés de desconforto e falta de vérios
tils.) que devem ser corrigidos antes de ser efetivamente aplicado. Os pacientes atuais bem como
pacientes futuros poderdo ser beneficiados diretamente com o presente estudo.

Comiié de Etica em Pesquisa - UNICAMP

Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FAX (019) 3523-7187
13083-887 Campinas—SP cep@fem.unicamp.br
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FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

® www.fcm.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

UNifiaMeE

V -PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apés
acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso e
atendendo todos os dispositivos das ResolugBes 196/96 ¢ complementares, resolve aprovar sem
restri¢des o Protocolo de Pesquisa, o Termo do Consentimento Livre e Esclarecido, bem como
todos os anexos incluidos na pesquisa supracitada.

O contetido e as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP ¢ nio representam a opinifio da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.

. VI-INFORMACOES COMPLEMENTARES. ... - . .. R —

O sujeito ‘da’pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagfo alguma e sem prejuizo ao sew
cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item IV.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apés andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
aprovou (Res. CNS Item I11.1.z), exceto quando perceber risco ou dano nfio previsto a0 sujeito
participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de
pesquisa (Item V.3.). ’

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e enviar notificagio ao CEP e & Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria — ANVISA —
junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagBes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.
Em caso de projeto do Grupo 1 ou II apresentados anteriormente 8 ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envid-las também 4 mesma junto com o parecer aprovatério do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, Item 111.2.¢)

Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos
estabelecidos na Resolug@io CNS-MS 196/96.

VII - DATA DA REUNIAO
Homologado na XI Reunido Ordinaria do CEP/FCM, em 24 de novembro de 2009.

Profa. Pra. Carmen Silvia Bertuzzo
VICE-PRESIDENTE do C@MITE DE ETICA EM PESQUISA

FCM / UNICAMP
Comité de Etica em Pesquisa - UNICAMP
Rua: Tessdlia Vieira de Camargo, 126 FONE (019) 3521-8936
Caixa Postal 6111 FAX (019)3521-7187
13083-887 Campinas— SP cep@fem.unicamp.br
i
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8.2 - Termo de consentimento Livre e Esclarecido

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - a ser obtida dos pacientes, para participacao no
estudo intitulado ‘“Correlacdo entre avaliacdo clinica da funcio esfincteriana e achados da
ultrassonografia endoanal em pacientes com Doenca de Crohn perineal”.

INOME A0 PACIENLE: .......ooceiiiieiieiieiiieeeceet ettt ettt st esee st e e baeesbeesaee e

Idade: ............... anos RG: .....cocovvviiiii, HC: ...

ENAEreco: .......ccoooiiiii e

Fui orientado sobre o estudo e os procedimentos envolvidos para tal,que incluem exames clinicos e
instrumentais (ultrassonografia endoanal).Para realizagao da ultrassonografia endoanal serd colocado um
transdutor no meu reto.Esse precedimento nio involve radiagao ou coleta de material, causando pequeno
disconforto. Estou ciente de que este procedimento € realizado rotinariamente para o diagnéstico da minha
doenca.Estou ciente que posso ou nio autorizar a utilizacao desses dados em estudos futuros. Qualquer outro
estudo que utilize esses dados, primeiro devera ser aprovado no Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Ciéncias Médicas da UNICAMP e na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa. Sei que posso sair do estudo
a qualquer momento e que isto ndo vai prejudicar o meu tratamento na UNICAMP. Sei ainda, que meus dados
pessoais serdo mantidos em sigilo pelo pesquisador. Se tiver qualquer ddvida sobre o estudo poderei procurar
a Profa. Dra. Maria de Lourdes Setsuko Ayrizono no Gastrocentro - UNICAMP. Tel: (19) 3521-1383 e 3521-
8563. Se tiver reclamacdes sobre qualquer procedimento do estudo, poderei procurar a secretaria do Comité

de Etica do Hospital das Clinicas UNICAMP. Tel: (19) 3521-8936.
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Eu li/ouvi o conteddo deste termo e recebi esclarecimentos sobre as minhas duvidas oralmente.

Guardar Dados:  SIM () NAO ()

Gostaria de ser avisado por carta ou telefone dos resultados da pesquisa :

SIM () NAO ()
Assinatura do paciente
Assinatura do responsavel legal
Assinatura do pesquisador legal
Campinas,.......... [, [,
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8.3 Tabela para calcular o Indice de Atividade para Doenca de Crohn
(IADC)

Niimero de evacuagdes liquidas (diariamente por 7 dias) X2
Dor abdominal (nenhuma=0, leve =1, moderada =2, intensa =3) X5
Sensagdo de bem estar (bem= 0, desconfortavel= 1, ruim =2, péssimo =3, terrivel= 4) x7
Numero de complicagdes (artrite/artralgia, irite/uveite, eritema nodoso/pioderma gangrenoso

ou estomatite aftosa, fissura/fistula ou abscesso anal, outras fistulas, febre >37,8°C x 20
Uso de difelonato ou loperamida (ndo =0, sim= 1) x 30
Massa abdo(minal (ndo =0, questiondvel=1, com certeza =5) x 10
Hematdcrito (homens:47 —Ht%; mulheres: 42- Ht%) X6
Peso ( 1- peso/peso padrio x 100.Adicione ou sbutraia segundo o sinal) x 1

Total
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8.4 Tabela para calcular o Indice de Atividade de Doenca de Crohn Perianal

SECRECAO

-Nenhuma 0
-Minima secre¢ao mucosa 1
-Moderada secrecdo mucosa ou purulenta 2
-Secrecdo abundante 3
-Soiling fecal grosseiro 4
DOR/ LIMITACAO DE ATIVIDADES

-Nenhuma limitacdo de atividades 0
-Desconforto minimo, nenhuma limitacao 1
-Desconforto moderado, pequena limitacao 2
-Desconforto importante, limitagdo importante 3
-Dor severa, limitacdo severa 4
RESTRICAO DE ATIVIDADE

SEXUAL

-Nenhuma restri¢ao de atividade sexual 0
-Minima restri¢ao de atividade sexual 1
-Moderada restri¢do de atividade sexual 2
-Importante restri¢do de atividade sexual 3
-Impossibilidade de ter atividade sexual 4
TIPO DE DOENCA PERIANAL

-Nenhuma doencga perianal 0
-Fissura ou lesdo da mucosa 1
- < 3 fistulas perianais 2
- >3 fistulas perianais 3
-Ulcera do esfincter ou fistulas com acometimento

significativo do tecido cutineo 4
GRAU DE ENDURECIMENTO

-Nenhum endurecimento 0
-Endurecimento minimo 1
-Endurecimento moderado 2
-Endurecimento importante 3
-Flutuacdo grosseira/abscesso 4

Irvine EJ ET al.Usual therapy improves perianal Crohn’s Disease as measured by
a new disease activity index. McMaster IBD Study Group. J Clin Gastroenterol 1995;
20(1): 27-32
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