Is EMG uroflowmetry utilizing a urethral catheter at the pressure flow phase a reliable test in children? A comparative study between EMG uroflowmetry with and without a catheter
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Abstract 
Introduction: Electromyography (EMG) uroflowmetry is an essential phase of pressure flow evaluation. The International Children’s Continence Society (ICCS) guidelines affirm that 6Fr or 7Fr catheters do not obstruct the urethra. Given different results at our institution, we evaluated the accuracy of EMG uroflowmetry in children utilizing a urethral catheter.
 
Methods: A retrospective study of children undergoing a urodynamic evaluation at our institution between 8/2018-7/2022 was employed. Urination curves and pelvic floor muscle activity were compared in an invasive and non-invasive EMG uroflowmetry test. The non-invasive test was selected as the standard benchmark.
 
Results: 104 children were tested, with 34 children (33%) being able to urinate only in a non-invasive EMG uroflowmetry. The percentage of boys unable to urinate with a catheter was significantly higher than girls (54% vs. 13%, p-value<0.001). In 70 children, a normal bell-shaped urination curve was found in 13 compared to 33 children in the invasive and non-invasive tests, respectively. Invasive EMG uroflowmetry demonstrated a specificity of 39% (95% CI 23-57) and a positive predictive value (PPV) of 61% (95% CI 53-67) in finding non-bell-shaped curves. Relaxation of pelvic muscles was found in 21 (30%) as opposed to 39 (55%) of children in invasive and non-invasive EMG uroflowmetry, respectively (p-value=0.5).
 
Conclusions: The accuracy of invasive EMG uroflowmetry in children, primarily in boys, compared to the non-invasive test, was poor. This may pose potential errors in diagnosis and subsequent treatment. We recommend completing a non-invasive EMG uroflowmetry in cases where the child refused to urinate, or pathology was found, requiring a modification in treatment.
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1. Introduction
Urodynamic studies (UDS) are a valuable tool for assessing lower urinary tract symptoms (LUTS). Both the filling phase and the pressure-flow (PF) phase of the UDS ﻿provides specific, and detailed information for that contribute to accurate diagnoses to be made .1–3. Electromyography (EMG) uroflowmetry is an essential phase of pressure flowPF evaluation and, assistsing in determining treatment options, for which its accuracy is critical.
In adults, the effect of small-caliber urethral cathetersa small caliber urethral catheters in the PF phase is well-documentedwell documented and researched in depth. It was has been established in the literature that an 8Fr catheter or smaller does not cause a a significant obstructive effect during voiding, and does not affect the Qmax of uroflowmetry.4–7.
The International Children’s Continence Society (ICCS) guidelines affirm that 6Fr or 7Fr catheters do not obstruct the urethra during voiding.3,8. However, the effect of a catheter in the PF phase of UDS in children is largely unknown and is not discussed elsewhere. From tests carried out at our institution, the impression is that despite efforts to adjust the micturition setting environment of urination to help the child relax and void, some children still fail to void with the catheter inserteddon’t succeed. Either pPain, fear, or voiding in the presence of a foreign object can doesn’t interfere with allow the child’s ability to stimulating initiate normal urination. This raises questions regarding the accuracy of the EMG uroflowmetry in UDS,  when performed with a urethral catheter placed in the urethra.
Non-invasive EMG uroflowmetry for evaluating lower urinary tract function was has been shown to ﻿optimize diagnostic accuracy and selection of appropriate treatment for ﻿non-neurogenic voiding disorders.9–12.
While non-invasive uroflow-EMG is well established for being as a valid diagnostic tool for assessing the voiding phase, the evidence of validation for UDS voiding with a urethral catheter is scarce. This study aimed to assess the accuracy of EMG uroflowmetry with a urethral catheter compared to the noninvasive uroflow-EMG, in children.

2. Methods
A cross-sectional design was utilized. We retrospectively reviewed urodynamics studies (UDS) and EMG uroflowmetry inof children, in performed at our institute.	Comment by Sari Cohen: Consider including name of the institute here?
2.1 Patients and data collection
The study population included all children between 4 and 18 years of age who underwent UDS  between August 2018 and July 2022.
Indications for UDS included: lower urinary tract dysfunction- resistant to conservative treatment, and recurrent urinary tract infections (UTIs). Included were children who underwent an EMG uroflowmetry no longer than within one months before or after the of UDS.
Excluded were children who performed clean intermittent catheterization (CIC). UDS ﻿was performed in accordance with International Continence Society recommendations recommendations.13.
To compare UDS and non-invasive EMG uroflow tests, we screened reviewed the voiding curves of recorded during each exam. The resulting voiding curves was were divided into five main patterns. The: normal bell-shaped curve, tower-shaped, staccato, interrupted and low, and elongated curves curves.14. Pelvic-floor muscles activity, voided volume, and residual urine volume were also recorded. Collected were also dDemographic and clinical characteristics, comorbidities, and medication treatment for each patient were also collected.
2.2.  Statistical analysis
Categorical variables were summarized by number and percentage, and continuous variables by the median and interquartile range (IQR). The Chi Chi-squared test was used to examine differences in sociodemographic characteristics between children who agreed tosucceeded in voiding urinate on with both the invasive and non-invasive EMG uroflowmetry and children being able to who only succeeded in voiding urinate only in with the a non-invasive test. A Chi- squared test was also used to examine differences in the voiding curves and pelvic floor muscles activity between the invasive and non-invasive EMG uroflowmetry. Sensitivity and specificity were calculated for voiding curves (normal bell-shape/pathological), while the non-invasive test was selected as the standard benchmark. Additional analyses were performed in using stratification by children’s age group, sex, and anticholinergic treatment. All analyses were performed using SPSS software version 27.
Ethical aspects
The study protocol was approved by our Institutional Review Board.

3. Results
A total of 104 children were included in our study. There were 50 (48%) males and 54 (52%) females with a median age of 8 (interquartile range [IQR]: 6-11) years. Forty-one (39%) children have had vesicoureteral reflux (VUR), 9 (9%) were diagnosed with dysfunctional voiding (DV), 9 (9%) underwent excision of a posterior urethral valve (PUV), and 11 (10%) children underwent ureteral re-implantation surgery.
Fifty-three (51%) children had symptoms of urinary incontinence, and 38 (37%) children had recurrent UTIs (Table 1).
Out of 104 children who underwent UDS and EMG uroflow, 34 (33%) refused or could not void on UDS and voided only on with the non-invasive EMG uroflow. There was were no significant differences between children who agreed to void on both exams versuss. those who voided only on the non-invasive EMG uroflow in the different age groups.; Hhowever, the latter included a significantly higher percentage of males (54% vs. 13%, Chi- Ssquared p-value<0.001) (Table 2).	Comment by Sari Cohen: Demographic differences? Please clarify
In comparing the voiding curves of 70 children with who underwent both EMG flow and UDS, only 30 (41%) children had concordant results. While a normal “bell shaped” curve was found observed in 33 (47%) children on with the non-invasive EMG uroflow, only 13 (18%) had the same result on UDS (Chi- Ssquared p-value= 0.02). Out of 15 (21%) children with “interrupted” voiding curves on non-invasive EMG uroflow, only 5 (7%) had a concordant “interrupted” voiding curve on UDS (Chi- Ssquared p-value= 0.09). UDS showed more children with staccato (32%) and elongated (21%) voiding curves than found seen on non-invasive EMG uroflow (Chi S-squared p-value=0.2 & and p<0.001, respectively). In comparing pelvic-floor muscles electrical activity between non-invasive EMG-uroflow and UDS, 36 (51%) children had concordant muscles relaxation or activation. While 39 (55%) children were able to normally relax their pelvic floor muscles during voiding on the non-invasive EMG-uroflow, only 21 (30%) children were able to do so on UDS (Chi S-squared p-value=0.5) (Table 3). 
[bookmark: _GoBack]Based on UDS, 51 (72%) children had abnormal voiding curves, compared to 37 (52%) according withto non-invasive EMG uroflow. Among children with abnormal voiding curves based on non-invasive EMG uroflow, 31 were also classified with an as having an abnormal curve on UDS, yielding a sensitivity of 83% (95% CI: 68-93). Among 33 children who had a normal “bell shaped” voiding curve based onwith non-invasive EMG uroflow, 13 were also classified with a as having a normal “bell shaped” voiding curve according to with UDS, thus yielding a specificity of 39% (95% CI: 23-57). A false positive result was demonstrated for 20 children (60%) classified with an abnormal voiding curve on UDS, thus yielding a positive predicting value (PPV) of 61% (95% CI: 53-67). Stratification by sex and age had a limited effect on the sensitivity of abnormal voiding curves on UDS. Slight differences were observed in the specificity (with overlapping confidence intervals), being lower in males vs.than in females (Table 4).
4. Discussion
בדיקת ה- pressure flow עם קטטר שופכתי כחלק מהבדיקה האורודינמית היא אמצעי חשוב ומסייע בהערכת בעיות במערכת השתן התחתונה בילדים והחלטה על טיפול מתאים.
למעשה אין תחליף לבדיקה זאת, כאשר הקטטר השופכתי הוא הכרחי לחישוב מדדים ספציפיים כגון opening pressure and detrusor contractility2.
עם זאת, לקטטר השפעה מגבילה על יכולת והרגלי ההתרוקנות הרגילים של הילדים.
ב guide lines של ה- ICCS לבדיקות האורודינמיקה, מוזכר שהשתנה עם קטטר איננה טבעית ויתכן וילדים יחוו קושי להטיל שתן, אך עם זאת נאמר כי קטטר עם קליבר קטן כמו 6 או 7 פרנץ אינם חוסמים את השופכה ומאפשרים מעבר תקין של שתן8.  
את ההשפעה המגבילה של הקטטר ראינו במחקר הנוכחי כבר בעובדה שמתוך 104 ילדים שעברו בדיקה אורודינמית 34 (33%) לא הצליחו או לא הסכימו להשתין עם קטטר בשלב ה- pressure flow. כלומר עוד לפני שמדברים על מהימנות הבדיקה והתוצאות, חשוב להבין שאחוז לא מבוטל מהילדים לא יגיעו להשתנה יזומה עם קטטר, וברובם לא מסיבה אורגנית הקשורה לאבחנת הבעיה. 
ההשפעה של קטטר שתן על תוצאות ה- pressure flow נחקרה ומדווחת בגברים מבוגרים, אך עם תוצאות סוטרות. כך למשל Reynard et al. הראו שמתוך 59 גברים שעברו את בדיקת ה- pressure flow עם וללא קטטר בקוטר של 8  פראנץ- לא היה הבדל משמעותי ב maximal flow rate. מחקר עם קוהורט יותר גדול של Harding et al. הראה גם כן שלא הייתה השפעה משמעותית על ה- Qmax ב- 200 גברים בשלב ה- pressure flow עם וללא קטטר עם קליבר קטן. מצד שני Zhao et al. הראו שב- 40 גברים עם BPH קטטר 8 F כן משפיע על ה- maximal flow rate ובקורלציה לדרגת ה- bladder outlet obstruction. תוצאות דומות היו גם ל- Klingeler et al. במחקר ישן יותר על 64 גברים עם BPH4–6,15. 
בנשים שעוברות הערכה אורודינמית לדליפות שתן או LUTS, מספר עבודות הראו השפעה חוסמת של קטטר שתן16–18. 
Scaldazza et al. הראו שב-60 מטופלות שעוברות הערכה ל- LUTS ועברו בדיקות pressure flow עם גדלים שונים של קטטר, יש השפעה חוסמת משמעותית לקטטר השתן גם בגדלים של 6 או 7 פראנץ. עבודה גדולה יותר של Costantini et al. עם 239 מטופלות עם LUTS הראתה שבכל קוטר של קטטר שתן יש ירידה ב- Qmax בבדיקות ה- pressure flow. 
לעומת הדיווחים במבוגרים שלא מראה הבדל בין נשים לגברים בהשפעה של קטטר שתן על בדיקת ה- pressure flow19, ראינו בעבודה הנוכחית שבילדים- אחוז הבנים שלא הצליח להשתין עם קטטר הוא כמעט פי 4 לעומת הבנות (54% vs 13%). ככל הנראה הגירוי לאורך השופכה הארוכה יותר בבנים קטנים, משפיע על רמת הכאב וחוסר הנוחות שמונעת הצלחה בהשתנה יזומה.
האחוזים הגבוהים של ילדים שלא הצליחו להשתין עם קטטר שתן, מעלה שאלות גם לגבי ילדים שכן השתינו בהקשר של מהימנות הבדיקה והיכולת להעריך נכון את התוצאות והצורך בטיפול.
למעשה, אין עבודות בילדים לולידציה של שלב ה- pressure flow עם קטטר. לצורך ולידציה ניתן להשוות את בדיקת ה- pressure flow עם קטטר לאותה בדיקה ללא.
בדיקת ה- EMG uroflowmetry היא בדיקה כמעט זהה לחלוטין לשלב ה- pressure flow באורודינמיקה, אך מתבצעת ללא קטטר. בדיקה זו עברה מחקרי ולידציה והוכיחה את עצמה כאמצעי טוב להערכה והחלטה על טיפול בהפרעות השתנה שנובעות מבעיות במערכת השתן התחתונה12.
במוסדינו, לאור זמינות גבוה של בדיקת ה- EMG uroflowmetry ללא קטטר, ילדים רבים עוברים אותה כשגרה בביקורת מרפאתית. כך יוצא שלאותם ילדים עם אינדיקציה לבדיקת אורודינמיקה יש גם בדיקת EMG uroflowmetry ללא קטטר להשוואה.
בעזרת השוואה זאת בדקנו במחקר זה את דיוק בדיקת ה- EMG uroflowmetry עם קטטר אשר מבוצעת בשלב ה- pressure flow של הבדיקה האורודינמית.
מצאנו התאמה ירודה מאוד בין בדיקת EMG uroflow עם קטטר וללא. למעשה רק 30 ילדים (41%) היו עם עקומות השתנה זהות בין שתי הבדיקות, כאשר הפרש הזמן בין הבדיקות היה פחות מחודש ימים. בילדים עם עקומות השתנה זהות בין שתי הבדיקות, ניתן לראות שעקומת השתנה תקינה מסוג ״פעמון״ הייתה השכיחה ביותר. כלומר בילדים שעקומת ההשתנה שלהם הייתה תקינה ללא קטטר- הצליחו להשתין טוב יותר גם עם הקטטר ולחקות את אותה עקומת ״פעמון״. ניתן לראות שילדים שכבר ללא קטטר עקומת ההשתנה שלהם הייתה מופרעת, עקומת ההשתנה שלהם עם קטטר הייתה גם לא תקינה וגם לא זהה לעקומה ללא הקטטר. 
עקומות השתנה פתולוגיות נצפו יותר ובצורה מובהקת בבדיקת ההשתנה עם הקטטר. כאשר כמעט 50% מהילידים הדגימו עקומת השתנה תקינה בצורת ״פעמון״ בבדיקה ללא קטטר, האחוז ירד מאוד בבדיקה עם קטטר כאשר רק ל- 30% מהילדים הייתה עקומת השתנה תקינה.
צורות פתולוגיות של עקומות השתנה כמו “elongated” נצפו יותר בבדיקת ההשתנה עם הקטטר. צורות אלו מרמזות על דפוס חסימתי ומסתדר עם הדיווחים ממחקרים נוספים במבוגרים על הפרעה חסימתית של הקטטר בבדיקות ה- pressure flow20.
גם עקומות השתנה מסוג “interrupted” ו- “staccato” נצפו יותר בבדיקות ההשתנה עם הקטטר. תוצאות אלו מרמזות על קושי בהרפיית הסוגרים ושרירי רצפת האגן. אנו סבורים שהמרכיב של הגירוי, הכאב והפחד שיוצר הקטטר בשופכה מקשה על הילדים להרפות את הסוגרים ואת שרירי רצפת האגן כנדרש להשתנה תקינה. ככל הנראה זהו הצד המשמעותי יותר במהימנות הירודה של הבדיקה עם הקטטר, מאשר הסברה שקטטר השתן מהווה גורם חוסם של השופכה21.
זאת ניתן גם לראות בתוצאות שלנו כאשר 55% מהילדים הרפו בצורה טובה את שריר רצפת האגן ב- EMG uroflowmetry ללא קטטר, אך בבדיקה עם הקטטר, 70% מהילדים הדגימו פעילות מוגברת של שרירי רצפת האגן ב- EMG. למרות שאיננה מובהקת סטטיסטית המגמה של חוסר הצלחה בהרפיית שרירי רצפת האגן עם הקטטר מאוד ברורה.
לבסוף, באמצעות ההשוואה בין בדיקת ה- EMG uroflow עם וללא קטטר הצלחנו להעריך את רמת הדיוק של הראשונה. מצאנו כי הרגישות של הבדיקה עם הקטטר היא די טובה ועומדת על 83%. כלומר, אם בדיקת ההשתנה ללא הקטטר היא תקינה ככל הנראה גם בדיקת ה- pressure flow עם קטטר תראה תוצאה דומה. לעומת זאת הסגוליות של בדיקת ההשתנה עם הקטטר הייתה נמוכה מאוד ועומדת על 39%. עם תוצאות false positive מרובות של 60% וPPV נמוך של 61% עושה רושם כי בדיקת ההשתנה עם הקטטר מוצאת ביתר מאפייני השתנה פתולוגים שככל הנראה לא באמת מאפיינים את דפוס ההשתנה של הילד. אומנם חישוב הרגישות והסגוליות נעשה לפי השוואת עקומות ההשתנה אך ניתן להסיק שסגוליות הבדיקה נמוכה גם במציאת פעילות ביתר של שרירי רצפת האגן תוך כדי השתנה.
חוזקות המחקר שלנו הם אוכלוסיית ילדים גדולה, בגילאים מגוונים, המייצגים היטב מרכז גדול של הפרעות השתנה מגוונות בילדים. חוזקה נוספת היא העבודה שהשוואה בין בדיקות ההשתנה עם וללא קטטר בוצעו בצורה מזווגת על אותו ילד עם הפרש זמן קטן בין הבדיקות וללא שינוי טיפול בין לבין.
אחת מחולשות המחקר שלנו הוא שימוש בבדיקות uroflowmetry גם בנפחי השתנה נמוכים, אך אלו היו בדיקות בודדות ולא ירדו מ- 100 סמ״ק שמוגדרים לפי ה- ICCS כבדיקה מהימנה לשימוש2.
מגבלה נוספת של המחקר הנוכחי הוא העובדה שפענוח בדיקות EMG uroflowmetry לא תיהיה זהה לחלוטין בין שני בודקים שונים. עם זאת עברו על הבדיקות שני אורולוגים ילדים עם נסיון עשיר מאוד בפענוח הבדיקות והגיעו להסכמה לגבי התוצאות.

In summary, the level of accuracy of EMG uroflowmetry with the use of awhen performed with a  catheter in children, was poor in comparison to the non-invasive test was poor. The effect of the urethral catheter in boys is was even more drasticdramatic than in girls. We demonstrated very low specificity and PPV of the EMG uroflowmetry in finding detecting pathological urination patterns. This may pose lead to potential errors in the diagnosis and subsequent treatment. We recommend considering the completion of non-invasive EMG uroflowmetry in cases where in which the child refusesd to urinate or in cases where pathology was found, requiring a modification in treatment.
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