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RESUMO
A lesão raquimedular (LRM) é um evento com impacto negativo no cotidiano do indivíduo acometido, bem como da sua família e ambiente social no seu entorno. Pode ser decorrente de eventos traumáticos ou não traumáticos, sendo que entre os de maior prevalência no nosso meio, em especial nos grandes centros, encontram-se aqueles decorrentes de violência urbana, como os acidentes com veículos terrestres e lesões por projétil de arma de fogo. Outras condições etiológicas da lesão raquimedular são fraturas de coluna por quedas ou mergulho em água rasa, herniação discal, infecções virais e acidentes vasculares.1
Dados epidemiológicos referentes à LRM são oriundos predominantemente de países desenvolvidos. A prevalência mundial de LRM é de 1: 1000 e a incidência está entre 4 e 9 novos casos por 100.000 pessoas por ano.2 Há predomínio de LRM em homens com idade entre 15 e 29 anos, geralmente por etiologia traumática secundária a acidentes automobilísticos, havendo um segundo pico de incidência na faixa etária superior a 65 anos, usualmente por quedas.3, 4  
A LRM promove uma mudança radical na capacidade de atuação profissional, social, familiar e sexual do indivíduo. Essa nova condição desencadeada pela LRM induz a adaptações, muitas das quais necessitam ser adotadas de modo permanente.5 A maioria dos casos de LRM está associada ao desenvolvimento de disfunção vesical, intestinal e esfincteriana, classicamente designados, bexiga neurogênica e intestino neurogênico. Entre as consequências desse mau funcionamento do trato urinário inferior e intestinal figuram a incontinência urinária e fecal, esvaziamento vesical incompleto, obstipação, infecções urinárias e em alguns casos, perda em graus variados da função renal.1 
A falta de dados epidemiológicos da população de lesados medulares impossibilita o desenvolvimento de estratégias de prevenção à LRM, adoção de medidas de rápido atendimento, alocação adequada de recursos humanos e financeiros, bem como, promoção de programas de reabilitação e atenção ao lesado medular. O objetivo deste estudo é a obtenção de dados demográficos e da saúde urinária, intestinal e sexual de portadores de LRM e traçar o perfil epidemiológico dessa população nas várias regiões geográficas do Brasil. 
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1- JUSTIFICATIVA E RELEVÂNCIA
O envolvimento da inervação que supre o trato urinário inferior (bexiga e esfíncter uretral) frequente nas lesões raquimedulares, principalmente naquelas que acometem a medula suprasacral, leva à disfunção neurogênica do trato urinário inferior, com comprometimento da fase de armazenamento e esvaziamento vesical.1, 4 Até a década de 70, a principal causa de mortalidade entre lesados medulares era a insuficiência renal, esta, como consequência de hiperpressões geradas no interior da bexiga e infecções urinárias associadas ao esvaziamento vesical incompleto. A atenção voltada a disfunções miccionais neurogênicas e a adoção de medidas de proteção do trato urinário superior, entre elas, a realização do cateterismo vesical intermitente, desenvolvimento de medicamentos e procedimentos cirúrgicos para redução da hiperatividade vesical, conduziu à mudança neste cenário.6 
De modo semelhante ao relatado para o trato urinário, a função intestinal e a atividade sexual do lesado medular sofrem modificações, tais como, diarreia, obstipação, incontinência fecal, dificuldade ou impossibilidade para obter ereção, distúrbios ejaculatórios, diminuição da lubrificação vaginal e da sensação de prazer.7 O conjunto destas disfunções impacta negativamente a qualidade de vida, o que demanda a tomada de condutas específicas e para tal, é condição necessária o conhecimento das características demográficas e condições de saúde dessa população.
No Brasil a prevalência de lesados medulares é estimada em 180.000. Tal estimativa é pautada na incidência anual na ordem de 71 casos por milhão de habitantes.8 Até o momento dispomos apenas de alguns poucos  estudos conduzidos em alguns centros isolados no país. A carência de informações demográficas e epidemiológicas da população de lesados medulares no Brasil limita a adoção de medidas profiláticas e terapêuticas adequadas, bem como, o desenvolvimento de políticas de atenção especializada. 
O Projeto de Estudo do Perfil Epidemiológico do portador de lesão raquimedular no Brasil com foco em disfunções do trato urinário, função intestinal e sexualidade foi desenvolvido por um grupo independente de Urologistas com atividade acadêmico-científica de diversas regiões do país e atuação voltada às disfunções neurogênicas do trato genito-urinário.

2- OBJETIVOS
2.1 Objetivo geral
Obtenção de dados demográficos e informações relativas à lesão raquimedular, funcionamento vesico-esfincteriano, intestinal e sexualidade de uma amostra representativa de lesados medulares das cinco regiões geográficas do Brasil. 

2.2 Objetivos específicos
2.2.1 – Determinar características do atendimento médico: periodicidade, sistema público ou privado, orientações prestadas à prevenção de complicações da LRM.
2.2.2 – Obtenção de informações sobre as condutas voltadas às disfunções miccionais: uso de medicamentos, cateterismo vesical, medidas paliativas.
2.2.3 – Obtenção de informações a respeito de complicações decorrentes da disfunção miccional: infecções urinárias, incontinência urinária, fístulas, necessidade de intervenções cirúrgicas.
2.2.4 – Obtenção de informações relacionadas à sexualidade: condição matrimonial, atividade sexual, uso de medicamentos.
2.2.5 - Obtenção de informações relacionadas à sexualidade: condição matrimonial, atividade sexual, uso de medicamentos.
2.2.6 - Aplicação de questionários de qualidade de vida e voltados à avaliação da continência urinária, cateterismo vesical, função intestinal e sexualidade.
2.2.7 – Criar um banco de dados, o qual servirá de base para avalições longitudinais em um segundo momento do estudo. A obtenção de dados em formato dinâmico possibilitará o reconhecimento de mudanças no perfil de saúde, social e de demandas dessa população. 

3- MÉTODO
O estudo será transversal, conduzido por meio de entrevistas via telefone junto à população de lesados medulares, residentes nas cinco regiões geográficas do Brasil. 
O estudo será registrado no Sistema Plataforma Brasil, somente será iniciado após aprovação pelo Comitê de Ética Médica da Universidade Federal de São Paulo ou Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo. 

Amostra populacional
Na primeira fase do estudo serão contatados por via eletrônica (e-mail) os representantes legais de instituições voltadas ao atendimento de lesados medulares da rede pública, agremiações e associações recreativas. Será realizado convite para participação voluntária no estudo, tendo como demanda o fornecimento dos contatos dos lesados medulares ali inscritos. Toda a condução do estudo estará em concordância com o disposto na Lei Geral de Proteção de Dados. Para adequar às políticas de privacidade e proteção de dados pessoais, caso julgue condição necessária, o contato com os participantes do estudo poderá ser realizado por um médico ou outro profissional da saúde designado pela instituição, o qual será incluído nos agradecimentos do presente estudo. O prazo para resposta oficial será de quatorze dias. 
Em uma segunda fase, serão publicados em medias sociais (Facebook, Instagram) convite para que portadores de LRM que queiram participar do estudo, entrem em contato via telefone com central de comunicação dedicada ao estudo.
Os portadores de LRM que forem contatados via telefone, ou que tenham entrado em contato para participação no estudo, serão informados de modo detalhado a respeito do mesmo, objetivos e método. Apenas participarão do estudo aqueles que aceitarem participar, após informados a respeito do estudo, terem suas dúvidas esclarecidas e autorizado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). As ligações serão gravadas e permanecerão arquivadas, podendo ser disponibilizadas para auditoria, caso necessário. 
Não haverá qualquer tipo de bonificação direta ou indireta dos participantes do estudo. 
Critérios de inclusão: portadores de lesão raquimedular, independente do gênero e de etnia, com idade igual ou superior a 18 anos, que tenham desejado participar da pesquisa.
Critérios de exclusão: aqueles que não apresentem os critérios de inclusão supradescritos; portadores de limitação cognitiva ou de comunicação que impossibilite a adequada condução da entrevista.
As entrevistas serão realizadas por  atendentes contratadas, treinadas para aplicação dos questionários, sendo que cada qual receberá diariamente uma lista com números de telefones e respectivos nomes das pessoas a serem entrevistas. 
Cada entrevista deverá ter duração de aproximadamente 20 a 30 minutos. 
Parâmetros demográficos a serem registrados: idade, gênero, etnia, profissão (anterior à LRM e atual), nível sócio econômico (categorizado de acordo com critérios do IDH), estado civil, número de moradores na mesma residência, escolaridade.
Parâmetros relacionados LRM: data da ocorrência, mecanismo do trauma, modo do atendimento inicial, conduta médica inicial, condutas subsequentes, nível da lesão, tempo de duração da fase de choque medular, tipo e tempo de drenagem vesical, tempo de hospitalização, estado motor e sensitivo, orientação fornecida quanto aos cuidados com o trato urinário durante a internação e no momento da alta hospitalar, necessidade de cuidador, acompanhamento fisioterápico, acompanhamento médico especialista em LRM, acompanhamento urológico.
Parâmetros relacionados ao funcionamento do aparelho urinário: padrão miccional antes da LRM, padrão miccional pós-LRM imediato, tempo de uso de cateter vesical de demora; padrão miccional após remoção do cateter vesical de demora; incontinência, realização de cateterismo vesical intermitente (treinamento, frequência, tipo de cateter, antibiótico profilático), infecções urinárias.
Parâmetros relacionados ao funcionamento intestinal: padrão de funcionamento intestinal antes da LRM, padrão intestinal pós-LRM imediato, uso de fralda ou absorvente; uso de dispositivo para enema intestinal; incontinência fecal.
Parâmetros relacionados à sexualidade: 
	- homens: qualidade das ereções antes da LRM, qualidade das ereções após a LRM, uso de medicação oral ou injetável, cirurgia, frequência das relações, parceira fixa ou não, orgasmo presente ou não, ejaculação anterógrada ou não; abordagem sobre o tema sexualidade com médico. 
	- mulheres: atividade sexual prévia à LRM, atividade sexual após a LRM, desejo sexual, sensação de prazer, lubrificação vaginal, incontinência urinária durante a relação sexual, abordagem sobre o tema sexualidade com médico.
Estado atual e comorbidades associadas: úlcera de pressão, obstipação, HAS, DM, TEV, artrose, litíase urinária
Questionários validados para Língua Portuguesa a serem aplicados: QUALIVEEN-SF, ICIQ-SF, OABSS-SF, IPSS, II-Q, UDI-6, I-QOL, Questionário de cateterismo intermitente, IIEF-5, Satisfaction with Life Scale (SWLS), Questionário para avaliação do funcionamento intestinal – The Bowel Function in the Community – versão validada para a Língua Portuguesa. 

Avaliação de risco
O risco atribuído à participação no estudo está limitada à quebra de sigilo e confidencialidade dos dados pessoais obtidos. Serão tomadas medidas para minimizar a eventualidade de tal risco: contrato de confidencialidade a ser assinado por todos envolvidos no estudo, inclusive a equipe de entrevistadores, sendo estipulada punição por ação processual em caso de quebra de sigilo ou divulgação dos dados. Todos os dados serão armazenados em depositário científico oficial. Após a coleta de dados, estes serão cegados quanto à identificação individual, sendo a cada participante atribuído um número de registro e a análise de dados, a partir desse momento, realizada sem a possibilidade de identificação individual do participante, exceto mediante demanda auditorial ou judicial. 

Método estatístico
Cálculo amostral foi realizado com base em uma População estimada de 180.000 lesados medulares: 
População (N): 180.000
Nível de confiança (Z): 95%  - com base no nível de confiança, o escore Z= 1,96
Erro amostral (e): 5%
Percentual máximo: 50%
Onde, 
População (N): Número total de eventos relacionados ao fato principal a ser analisado, dentro de um contexto, por exemplo, todos os registro existentes dentro de um determinado período.
Nível de Confiança (Z): Desvio do valor médio que aceitamos para alcançar o nível de confiança desejado, ou seja, a margem de aceitação da hipótese da probabilidade.
Erro Amostral (e): Margem de erro máximo a ser admitida no estudo.
Percentual Máximo (p): Proporção que espera-se encontrar do produto analisado, ou seja, dentro da população total, estima-se um valor esperado para retorno do evento objetivo.
Poder do teste: 95%.
[image: ]
Com base nos dados supra descritos, o tamanho da amostra calculado é de 383 participantes. 
Serão aplicados os seguintes filtros para redução do risco de viés na amostragem populacional: distribuição geográfica por gênero, faixa etária, condição sócio-econômica, escolaridade, densidade demográfica regional, acesso a meios de comunicação (telefone, internet e medias sociais). 
Os dados categóricos serão expressos em frequência (porcentagem) e os numéricos em média e desvio padrão. Na análise dos dados obtidos, se variáveis dicotômicas ordinais versus numéricas para dados não paramétricos será utilizada Correlação de Spearman e para dados paramétricos, Correlação de Pearson. Para os demais tipos de cruzamentos inferenciais não paramétricos será utilizado U de Mann-Whitney e para os cruzamentos paramétricos Teste T Student.  Cabe ressaltar que de acordo com o comportamento do banco de dados, os testes podem sofrer alterações. 
O nível de significância será fixado em 0,05 (Evidência de correlação ou dependência para p<0,05).
Programa estatístico que será utilizado para a análise: SPSS Versão 23.



4.	 RESULTADOS ESPERADOS, RELEVÂNCIA E IMPACTO DO PROJETO 
Obtenção de dados demográficos e de condição de saúde urinária, intestinal e sexual representativo da população de lesados medulares do Brasil. A análise dos dados obtidos proporcionará estabelecer o perfil epidemiológico dessa população corrigido para a sua distribuição geográfica no país. As informações geradas pelo estudo proporcionarão o desenvolvimento de políticas específicas de atenção ao lesado medular. O acompanhamento longitudinal dessa população permitirá ainda, avaliar o impacto das condutas adotadas e a realização de ajustes dinâmicos de acordo com demandas temporais específicas.

5.	PARTICIPAÇÃO DOS ENVOLVIDOS NO ESTUDO
 Os autores do projeto de estudo atuarão em conjunto no desenvolvimento  e execução do mesmo, com atribuições descritas a seguir:
José Carlos Truzzi: conceituação do projeto, elaboração do projeto, coordenação do desenvolvimento do projeto, submissão ao Comitê de Ética em Pesquisa, supervisão da coleta e tabulação de dados, análise dos resultados, elaboração do texto e submissão à publicação. 
Cristiano M. Gomes: elaboração do projeto, coordenação do desenvolvimento do projeto, submissão ao Comitê de Ética em Pesquisa, análise dos resultados, elaboração do texto para publicação.
Márcio A. Averbeck: elaboração do projeto, coordenação do desenvolvimento do projeto, análise dos resultados, elaboração do texto para publicação.
José Ailton Fernandes: elaboração do projeto, contato com instituições participantes, análise dos resultados, elaboração do texto para publicação.
José Antônio Prezotti: elaboração do projeto, análise dos resultados, elaboração do texto para publicação.
Ruiter Silva Ferreira: elaboração do projeto, contato com instituições participantes, análise dos resultados, elaboração do texto para publicação.
Sílvio Almeida: elaboração do projeto, contato com instituições participantes, análise dos resultados, elaboração do texto para publicação.
Gisela Assis: elaboração do projeto, contato com instituições participantes, análise dos resultados, elaboração do texto para publicação.
Marthyna de Mello: coordenação logística para desenvolvimento do projeto, coordenação da coleta e tabulação de dados, análise de resultados, elaboração do texto para publicação.
Bruna P. Rafaldini: coordenação logística para desenvolvimento do projeto, coordenação da coleta e tabulação de dados, análise de resultados, elaboração do texto para publicação.
Fernando Rosler: desenvolvimento do método, consultoria e análise estatística.
Alexandre L. Werneck: desenvolvimento e elaboração do método, análise dos resultados, elaboração do texto para publicação.



6.  PLANILHA DE CUSTOS
	Orçamento do projeto
	

	CONSUMÍVEIS E SERVIÇOS 
	Responsável (indicar o patrocinador)

	
	Valor total (R$)
	Patrocinador

	Consultoria estatística
	2000,00
	Coloplast

	Consultoria metodológica
	2000,00
	Coloplast

	Entrevistadores
	5000,00
	Coloplast

	Desenvolvimento de material gráfico
	4000,00
	Coloplast

	Revisão gramatical para idioma Inglês
	2000,00
	Coloplast

	Taxas de publicação científica
	12000,00

	Coloplast

	Total
	27000,00
	













7. CRONOGRAMA
	Cronograma do projeto

	Inserir todas as etapas previstas do início até a conclusão do projeto

	Inserir etapas previstas
	MM/AA  de início   e    MM/AA de fim

	Elaboração do projeto
	01 a 06/2021

	Cadastro do projeto de pesquisa no Plataforma Brasil
	06/2021

	Submissão na Comissão de Ética em Pesquisa 
	06/2021

	Registro no Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (REBEC)
	10/2023

	Envio de carta convite para instituições de atenção ao lesado medular e carta resposta das instituições
	07/2020 

	Entrevistas com lesados medulares
	02 a 04/2024

	Tabulação de dados
	04/2024

	Análise estatística
	05/2024

	Elaboração e submissão de artigo científico à publicação
	06 - 12/2024

	Término da primeira fase do projeto
	12/2024
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