Monique Sampai

ESTUDO COMPARATIVO DA ELET

o Rodrigues

ROESTIMULAGAO DO NERVO

TIBIAL TRANSCUTANEA VERSUS PERCUTANEA EM MULHERES
COM SINDROME DA BEXIGA HIPERATIVA

Dissertagao apresentada a
Universidade Federal de Sao Paulo —
Escola Paulista de Medicina -, para
obtencdo do Titulo de Mestra em
Ciéncias, pelo Programa de Pos-

Graduacao em Medicina (Urologia).

Sao Paulo

2023



Monique Sampaio Rodrigues

ESTUDO COMPARATIVO DA ELETROESTIMULAGAO DO NERVO
TIBIAL TRANSCUTANEA VERSUS PERCUTANEA EM MULHERES
COM SINDROME DA BEXIGA HIPERATIVA

Dissertacao apresentada a Universidade
Federal de S&o Paulo — Escola Paulista de
Medicina -, para obtencdo do Titulo de
Mestra em Ciéncias, pelo Programa de

Pé6s-Graduagdo em Medicina (Urologia).

Orientador(a):

Prof. Dr. Fernando Gongalves de Almeida

Sao Paulo
2023



Ficha catalogréfica elaborada pela Biblicteca Prof. Antonio Rubino de Azevedo,
Campus 530 Paulo da Universidade Federal de Sao Paulo, com oz dados fomecidos pelo(a) auton(a)

Sampaio Rodrigues , Monique

ESTUDO COMPARATIVO DA ELETRDESTIMULA;CAD DO
NERVO TIBIAL TRANSCUTANEA VERSUS PERCUTANEA EM
MULHERES COM SINDROME DA BEXIGA HIPERATIVA / Monique
Sampaio Rodrigues . - Sdo Paulo, 2023,

xv, 721

Dissertacdo (Mestrado) - Universidade Federal de Sdo Paulo, Escola
Paulista de Medicina. Programa de Pos-Graduacio em Programa de Pos
Graduagio Urologia .

Titulo em inglés: COMPARATIVE STUDY OF
TRANSCUTANEOUS VERSUS PERCUTANEOUS TIBIAL NERVE
ELECTROSTIMULATION IN WOMEN WITH HYPERACTIVE
BLADDER 5YNDROME.

l. Incontinéncia Urinaria . 2. Eletro Estimulacio do Nervo Tibial . 3.
Sindrome da Bexiga Hiperativa .



UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO
ESCOLA PAULISTA DE MEDICINA
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM MEDICINA (UROLOGIA)

Chefe do Departamento:
Prof. Dr. Edson Khodor Cury

Coordenador(a) do Curso de Pés-graduacgao:

Prof(a). Dr(a). Paula Instaque Lopes



Monique Sampaio Rodrigues

ESTUDO COMPARATIVO DA ELETROESTIMULAGAO DO NERVO
TIBIAL TRANSCUTANEA VERSUS PERCUTANEA EM MULHERES
COM SINDROME DA BEXIGA HIPERATIVA

Presidente da Banca:

Prof. Dr. Fernando Gongalves de Almeida

Banca Examinadora:

Prof. Dr. Samuel Saiovici

Prof(a). Dr(a). Rita Pavione Rodrigues Pereira

Prof(a). Dr(a). Mariana Rhein Felippe

26/09/2023

\"



Dedicatoria

A Deus seja toda honra, gldria e louvor. Sem minha fé e confianca em Deus, jamais teria tido
a capacidade de alcancar este ponto da minha jornada. Nos momentos dificeis em que
pensei em desistir, Ele sempre esteve ao meu lado, colocando pessoas para me amparar e

ajudar.

Dedico este trabalho aos meus amados pais, Paulo Sales e Cristina Ferreira. Desde minha
mais tenra idade, eles sempre me apoiaram e me incentivaram nos estudos. Mesmo quando
as condigées eram desfavordveis, eles se esforcaram para proporcionar-me uma educagdo de
qualidade, desde os primeiros passos na alfabetizagdo. Cada conquista académica que
alcancei foi possivel gracas ao apoio incansdvel deles. Se a vida fosse uma escada, eles

seriam os degraus que me impulsionaram a chegar até aqui.

Aos meus queridos irmdos, Asafe e Eliel, vocés sdo os alicerces que enriquecem minha vida
com alegria e companheirismo. Juntos, compartilhamos risos, desafios e memdrias

inestimaveis que moldaram nossa jornada em uma tapegaria unica de amor fraterno.
Sou eternamente grata a Deus por me abengoar com pais tdo dedicados e amorosos. O amor
de vocés e o apoio inabaldvel sGo presentes preciosos que guardo em meu cora¢do. Amo

vocés mais do que as palavras podem expressar.

Com amor e gratiddo,

Monique

Vi



Agradecimentos

Na realizacdo da presente dissertagdo, contei com o apoio direto ou indireto
de multiplas pessoas e instituigdes as quais estou profundamente grata. Correndo o
risco de injustamente n&do mencionar alguém, quero deixar expresso 0S meus

agradecimentos:

Ao orientador desta dissertacdao, o Prof. Dr. Fernando Gongalves de
Almeida, pela orientagao prestada, pelo seu incentivo, disponibilidade e apoio que

sempre demonstrou. Aqui exprimo a minha gratidao.

A Prof.2 Dr.2 Mariana Rhein Felippe, que retornou minha ligacdo apés meses
e me convidou para conhecer o ambulatério de disfungdes miccionais da Urologia,
pela sua disponibilidade nos trabalhos de campo, pelo seu incentivo e igualmente

pelo seu apoio na elaboracao deste trabalho.

A equipe Multidisciplinar da urologia, enfermeiras: Marcia, Cristina e Stella;
as fisioterapeutas: Maira, Carla, Silvia e Valéria; os médicos: Dr. Eduardo

Reimale, Dr. Milton Scaff, Dr.? Luciana Castro e Dr. Davidson Silva.

A equipe da disciplina de Urologia: Sérgio, Renata e Thiago, pela
organizacao dos atendimentos. Camila e Daniela, por me auxiliarem nas questdes
burocraticas. A Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoas de Nivel Superior
(CAPES), por financiar esta pesquisa. As coordenadoras do programa, Prof.? Dr.2
Paula Intasqui, Prof.? Dr.2 Mariana Camargo, e ao Prof. Dr. Ricardo Bertolla,
pela disponibilidade e sugestdes. As pacientes que participaram deste estudo, pelo

tempo e disposicéao.

As minhas pacientes, que se deslocavam para estar duas vezes por semana

para serem atendidas para este protocolo de estudo.

Vi



A todos os amigos e colegas que, de uma forma direta ou indireta,
contribuiram e auxiliaram na elaboragao do presente estudo, pela paciéncia, atencéo
e forga que prestaram em momentos menos faceis. Ao Lucas, pelo carinho, apoio e

encorajamento.

Agradeco de todo o coragdo aos meus amados avos, Sampaio e Doroty, por
todo o orgulho que sentiam por mim e pelas oragdes sinceras que sempre elevaram
em meu favor. Suas palavras de animo eram como raios de luz nos momentos de
desafio, guiando-me com esperancga e determinagdo. A lembranca de seus sorrisos

e apoio constante € um tesouro que carregarei para sempre em meu coragao.

A minha querida avé Gessy, expresso uma gratiddo profunda por ser um farol
brilhante em minha vida. Seu exemplo de dedicagdo aos estudos inspirou-me a
abracar o conhecimento como uma arma poderosa para superar qualquer fronteira.
Suas manhas livres dedicadas a me auxiliar nos estudos para as provas do ensino
fundamental sdo lembrangas que aquecem minha alma. Seu compromisso em me
ajudar a manter o foco e a perseverar foi um presente inestimavel que moldou minha

jornada académica.

E com um coracdo cheio de amor e gratiddo que relembro esses momentos
preciosos que compartilhei com vocés. Sei que suas contribuigdes foram
fundamentais para a pessoa que me tornei hoje. Que as palavras nunca sejam
suficientes para expressar a profundidade do meu apreco por todos os sacrificios

que fizeram e pelo amor que sempre me ofereceram.
O presente trabalho foi realizado com apoio da Coordenagdo de

Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior - Brasil (CAPES) - Cddigo de

Financiamento 154071.

viii



Se 0 SENHOR né&o edificar a casa, em vao trabalham os que a edificam; se o SENHOR néo guardar a
cidade, em vao vigia a sentinela. Inutil vos sera levantar-se de madrugada, repousar tarde, comer o
pao de dores, pois assim da ele aos seus amados o sono.

Salmos-127.1-2



Resumo

Objetivo: comparar os efeitos da eletroestimulagdo percutanea e transcutdnea em
pacientes com sindrome da bexiga hiperativa (SBH). Método: este € um ensaio
clinico, prospectivo e randomizado. As pacientes foram avaliadas no inicio do
tratamento, apos 12 sessbes, e trés meses apdés o fim do tratamento com:
anamnese, dados demograficos, exame fisico e os seguintes questionarios de
sintomas de qualidade de vida: Word Health Organization Quality of Life
questionnarie  (WHOQoL-bref); International Consultation on Incontinence
Questionnarie-Short Form (ICIQ-SF) e o Overactive Bladder Questionnarie (OAB-V8)
e diario miccional de trés dias. Resultados: Um total de 70 mulheres participaram
do estudo, as quais foram divididas em dois grupos: eletroestimulagao transcuténea
do nervo tibial (n=35) e eletroestimulagdo percutdnea do nervo tibial (n=35). Apos
trés meses de tratamento, os grupos apresentaram melhora similar no escore de
qualidade de vida no dominio relagdes sociais (pré 35,6 - pds 66,0); (pré 36,2 - pos
63,0) respectivamente, bem como no escore do questionario OAB-V8 (pré 25.2 —
pos 14.9); (pré 26.4 — pos 16.9) respectivamente. Observou-se também diminui¢cao
da nocturia (pré 2,10 - p6s 1,03), (pré 2,03 - pos 1,10), respectivamente; e um
aumento médio de 1h no intervalo miccional em ambos os grupos. Conclusoes:
Este estudo demonstrou que as eletroestimulagcbes transcutaneas e percuténeas
podem levar a uma reducgio significativa e equivalente nos sintomas de urgéncia,
frequéncia e incontinéncia urinarias, bem como na nocturia, apresentando efeitos
positivos sobre os sintomas, além de melhorar relagdes sociais, na qualidade de vida
e de sono das pacientes com SBH; ndo houve diferenca ao comparar as duas
técnicas e ambas apresentaram melhora.

Palavras-chaves: Eletroestimulagdo nervo tibial, sindrome da bexiga hiperativa,
incontinéncia urinaria.



Abstract

Objective: to compare the effects of percutaneous and transcutaneous
electrostimulation in patients with overactive bladder syndrome (OABS). Method:
This is a prospective, randomized clinical trial. Patients were evaluated at the
beginning of treatment, after 12 sessions and 3 months after the end of treatment
with: anamnesis, demographic data, physical examination and the following quality of
life symptom questionnaires: Word Health Organization Quality of Life questionnaire
(WHOQoL-bref); International Consultation on Incontinence Questionnaire-Short
Form (ICIQ-SF) and the Overactive Bladder Questionnaire (OAB-V8) and 3-day
voiding diary. Results: A total of 70 women took part in the study, who were divided
into 2 groups: transcutaneous electrostimulation of the tibial nerve (n=35) and
percutaneous electrostimulation of the tibial nerve (n=35). After 3 months of
treatment, the groups showed a similar improvement in the quality of life score in the
social relations domain (before 35.6- after 66.0); (before 36.2 - after 63.0)
respectively, as well as in the OAB-V8 questionnaire score (before 25.2 - after 14.9);
(before 26.4 - after 16.9) respectively. There was also a reduction in nocturia (before
2.10 - after 1.03), (before 2.03 - after 1.10) respectively; and an average increase of
1 hour in the voiding interval in both groups. tibial nerve ulation, overactive bladder
syndrome, urinary incontinence. Conclusions: This study showed that
transcutaneous and percutaneous electrostimulation can lead to a significant and
equivalent reduction in symptoms of urinary urgency, frequency and incontinence, as
well as nocturia, with positive effects on symptoms, as well as improving social
relationships, quality of life and sleep in patients with HABS. There was no difference
when comparing the two techniques, both showed improvement.

Keywords: Tibial nerve electrostimulation, overactive bladder syndrome, urinary
incontinence.
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A sindrome da bexiga hiperativa (SBH) é uma condi¢ao clinica caracterizada
por sintomas urinarios, principalmente urgéncia, que € um desejo subito e intenso de
urinar; pode ocorrer com ou sem incontinéncia, e geralmente estad associada a um
aumento da frequéncia urinaria durante o dia e necessidade de acordar durante a
noite para urinar (nocturia).

Existem varias teorias que tentam explicar hiperatividade do detrusor, ou seja,
presenca de contragdes vesicais involuntarias durante a fase de enchimento vesical,
que podem ser detectadas no estudo urodinamico. Esta alteracao esta presente em
cerca de metade dos casos de BH. Acredita-se que possa haver mais de um fator
causal na maioria deles.

A International Continence Society (ICS) propds o termo sindrome de bexiga
hiperativa (SBH) como uma definicdo mais abrangente e padronizada, de modo que
a SBH é uma condigao definida por um conjunto de sintomas, independentemente
dos achados urodinamicos. O termo SBH pode ser utilizado quando nao ha infecgao
comprovada ou outras disfun¢des subjacentes.

A definicdo da ICS ressalta a importancia do relato dos sintomas de urgéncia
percebidos pelo paciente no diagndstico da BH. Embora a presenca de sintomas
seja fundamental para o diagndstico, exames urodinamicos podem ser realizados
para fornecer informacdes adicionais sobre a fungao da bexiga, além de auxiliar no
planejamento do tratamento e no progndstico!'-2).

A SBH tem prevaléncia entre 5,9% e 16,0% para homens e 6,0% para 16,9%
para as mulheres, e aumenta com a idade. A SBH impacta na qualidade de vida, na
qualidade de sono, na atividade sexual, na saude mental e na produtividade do
trabalho®-%) O estudo EPIC é um dos maiores inquéritos de base populacional, com
mais de 19.000 participantes, que investigou a prevaléncia de sintomas do trato
urinario inferior (LUTS), e foi realizado em cinco paises: Canada, Alemanha, ltalia,
Suécia e Reino Unido. O estudo utilizou uma abordagem de pesquisa transversal,
envolvendo adultos com idade acima de 18 anos. Para tanto, foram feitas entrevistas
telefénicas assistidas por computador, e um questionario analisou variaveis
demograficas e comorbidades. Uma das principais descobertas deste estudo é que a

prevaléncia de sintomas de BH aumenta com a idade em ambos os sexos(")
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As mulheres apresentam prevaléncia de IU mais altas, independentemente do
seu subtipo, assim, a presenca de IU em mulheres foi de 13,1%, enquanto nos
homens foi de 5,4%.

Na amostra do EPIC, a maioria dos pacientes com bexiga hiperativa
apresentava uma combinagdo de sintomas, como urgéncia, urge-incontinéncia,
aumento da frequéncia miccional e nocturia; 50% dos pacientes apresentavam
combinacao de dois sintomas e aproximadamente um terco relatou uma combinagao
de trés sintomas; 21% dos homens e 23% das mulheres apresentavam apenas um
sintoma.

A SBH pode ser bastante incomoda para os individuos afetados®?). Ela esta
associada a varias comorbidades e pode ter um impacto significativo na qualidade
de vida e bem-estar emocional das pessoas. Além disso, os sintomas da bexiga
hiperativa, como urgéncia urinaria e incontinéncia de urgéncia, podem prejudicar a
produtividade no trabalho®7).

A nocturia, que é a necessidade de acordar durante a noite para urinar, € um
sintoma comum associado a bexiga hiperativa e pode ter um impacto negativo na
qualidade de vida. Além disso, a nocturia pode ser uma causa frequente de insénia
de manutencao do sono, interferindo na capacidade das pessoas de ter um sono
ininterrupto e adequado(1%-13),

Tanto a bexiga hiperativa quanto a nocturia tém sido associadas a problemas
de saude mental, saude fisica e qualidade de vida comprometida('*-'6). Estudos
relatam uma relagdo entre esses sintomas urinarios e a diminuicdo do bem-estar
emocional. Além disso, a bexiga hiperativa e a nocturia estdo associadas a um maior
risco de quedas e fraturas, o que pode ser especialmente preocupante em idosos!'7-
21)_

Em resumo, bexiga hiperativa, com seus sintomas de urgéncia urinaria e
incontinéncia de urgéncia, e a nocturia podem ser extremamente incbmodas tanto
para os individuos em nivel individual quanto para a populagédo em geral.

Conforme diretrizes preconizadas pela ICS, o tratamento de SBH é
inicialmente conservador. O tratamento de primeira linha inicia com o uso de
farmacos, intervengdo no estilo de vida e treinamento do musculo do assoalho
pélvico. Na falha do tratamento conservador, apds o intervalo de 8 a 12 semanas,

outros tratamentos devem ser considerados(®?). A eletroestimulacdo do nervo tibial
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(EENT) é a terapéutica utilizada mais frequentemente como segunda linha de
tratamento da medicina tradicional chinesa, e pontos de acupuntura capazes de

inibir a atividade vesical estdo presentes no trajeto do nervo tibial.

\$ _ Sitio de

A ~ neuro-
j / estimulacao

'Nervo tibial
posterior

L
-

Figura 1: Trajeto do nervo tibial
Fonte: https://slideplayer.com.br/slide/1361083/

Para o tratamento de disfungdes miccionais, McGuire publicou pela primeira
vez em 1983, inspirado nos pontos de acupuntura, a colocagao dos eletrodos que
seguem o trajeto do nervo tibial, onde os eletrodos foram colocados de 1 a 5
centimetros acima do maléolo medial e o outro aproximadamente 10 cm acima
(regido do ventre do musculo tibial posterior) 23).

A EENT resulta na ativagdo de reflexos inibitérios no nervo pudendo. Esses
reflexos tém efeitos complexos no sistema nervoso auténomo e no controle da
bexiga. A eletroestimulagcdo desencadeia uma série de efeitos inibitérios no nervo
pudendo, ganglios pélvicos, musculo detrusor e no sistema nervoso central (SNC),

resultando em uma normalizacdo do equilibrio entre os neurotransmissores
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adrenérgicos e colinérgicos. Esses efeitos combinados levam a uma redugdo na
atividade da bexiga.

As fibras simpaticas s&o uma parte do sistema nervoso autbnomo
responsavel por preparar o corpo para situacdes de estresse. Quando essas fibras
Isso significa que a eletroestimulacdo do nervo resulta em uma diminuicdo da
atividade muscular. A eferéncia motora refere-se as vias nervosas que transmitem
os sinais do sistema nervoso central para os musculos ou 6rgaos. A
eletroestimulagdo do nervo tibial inibe os sinais motores que seriam direcionados do
SNC para a bexiga, diminuindo a atividade detrusora. As fibras aferentes quando
eletroestimuladas transmitem informag¢des sensoriais dos 6rgdos ou tecidos para o
SNC, reduzindo a sensacgéo de urinar ou a percepgéo de distensdo vesical??). O
nervo tibial € uma ramificagdo do nervo isquiatico, possui uma proje¢cao no plexo
sacral, e esta € a area mais provavel em que ocorre o efeito terapéutico da
neuromodulacdo®). A estimulagdo elétrica utilizada para obter os efeitos
terapéuticos desejados é uma corrente bifasica, alternada, equilibrada e
retangular(?),

A EENT é considerada uma terapia minimamente invasiva quando envolve a
insercdo de uma agulha fina no nervo tibial (EEPNT), ou n&o invasiva quando os
eletrodos de superficie sdo aplicados na area do musculo maleolar (EETNT). A
literatura tem preconizado pelo menos 12 sessdes de eletroestimulacdo para o
tratamento da SBH®@")

Nesse sentido, este estudo visa aprofundar a compreensao das técnicas de
eletroestimulagdo do nervo tibial, com foco na comparacéo entre duas abordagens
distintas: a técnica transcutanea e a técnica percutanea. O objetivo primordial é
determinar se existem ou nao diferencas significativas entre essas duas
modalidades de eletroestimulagao do nervo tibial.

Os resultados estudo tém o potencial de fornecer insights valiosos para
profissionais de saude e pesquisadores que utilizam a eletroestimulacido do nervo
tibial como parte de seus tratamentos.

Esperamos que esta pesquisa contribua para uma pratica clinica mais

informada e eficaz no uso de técnicas de eletroestimulacido do nervo tibial.
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2.1 Objetivo

Comparar os efeitos da Eletroestimulagdo percutdnea e transcutdnea em

pacientes com Sindrome da Bexiga Hiperativa.
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3.1 Tipo de Estudo

Este é um ensaio clinico, prospectivo e randomizado.

3.2 Local

Ambulatério de Disfungdes Miccionais Universidade Federal de Sao Paulo

(Unifesp).

3.3 Critérios de Inclusao

Mulheres com idade superior a 34 anos e inferior a 82 anos, com diagndstico
de Sindrome da Bexiga Hiperativa (SBH), encaminhadas para avaliacédo e
tratamento no ambulatério de disfungdes miccionais do Hospital S&do Paulo —
Disciplina de Urologia — Unifesp, que concordarem em participar do estudo e

assinarem o termo de consentimento livre e esclarecido (Anexo 2).

3.4 Critérios de Exclusao

Pacientes com cirurgia urolégica prévia, doenga neuroldgica, gestantes, déficit
cognitivo grave, diagndstico psiquiatrico, fistulas vesico uretrais, prolapso estadio lll,
calculoses, cistos uretrais, infec¢gao do trato urinario inferior, diabéticos com sinais de
neuropatia periférica, pacientes em uso de anticolinérgicos e com diagndstico de

cancer de bexiga.

3.5 Amostra

O calculo do tamanho da amostra para grupos independentes a priori foi
realizado com o Software G * Power 3.1, com tamanho do efeito de 0,7, nivel de
significancia de 5% e poder de teste de 80%. A amostra foi composta por 70
pacientes e a referéncia das analises foi baseada no estudo Efficacy of
transcutaneous stimulation of the posterior tibial nerve compared to percutaneous

stimulation in idiopathic overactive bladder syndrome: Randomized control trial (Inés
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Ramirez-Garcia PT, BA, MSc, PhD R. et. al., 2018)(27). As pacientes selecionadas
foram randomizadas com auxilio de um programa de computador e, desta forma,
apos ser gerada por meio de uma tabela de numeros aleatérios, a lista de

randomizacao foi mantida.

3.6 Randomizagao

As participantes deste estudo foram alocadas em grupos de tratamento por
meio de um processo de randomizagao, gerado por um programa de computador
(utilizando o Excel). A randomizacéao foi realizada com base na ordem de chegada

das mulheres no dia da avaliagéo.

3.7 Avaliagao dos pacientes

As pacientes foram avaliadas antes do inicio do tratamento, apos as 12
sessbes e trés meses apos o fim do tratamento com: anamnese, dados
demograficos, questionarios de qualidade de vida e sintomas urinarios, dados de
exame fisico e exames complementares quando necessarios (Anexo 3).

Uma ficha para armazenar informagdes durante todas as sessdes foi feita e
nela continha uma escala visual analdgica para dor e incbmodo com a insergao das
agulhas ou no local de colocagdo dos eletrodos. Também eram feitas perguntas
sobre o intervalo miccional, nocturia e numero de absorventes usados no dia anterior
a sessao (Anexo 4).

Os questionarios utilizados foram: Word Health Organization Quality of Life
questionnarie (WHOQOL-bref) (Anexo 5), que avalia a qualidade de vida em quatro
dominios, a saber, meio ambiente, aspectos fisicos, psicolégicos e relagdes
sociais(28); International Consultation on Incontinence Questionnarie short form
(ICIQ-SF), que verifica o impacto dos sintomas da frequéncia urinaria na qualidade
de vida, urgéncia miccional, nocturia e incontinéncia, com escore de 21 (Anexo
6)(29); o Overactive Bladder Questionnarie (OAB-q), o qual é de alta capacidade
para avaliar sintomas de bexiga hiperativa com escore de 40. Seguindo a

categorizagdo de um estudo publicado em 2005, 0 < 8 é considerada uma baixa
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pontuacgdo, > 8 a < 16 uma média pontuagdo e > 16 uma alta pontuagao (Anexo 7)
(30,31) Diario miccional de trés dias (Anexo 8).

Caso as pacientes nao estivessem satisfeitas com o tratamento, estaria
disponivel o retorno com equipe médica.

Os pacientes tinham a opg¢éao de desistir do tratamento a qualquer momento e
sem nenhum prejuizo para acompanhamento no ambulatério de Disfungdes

Miccionais, nessas situacoes.

3.8 Intervencgao

Para realizacdo da EENT, foi usado o aparelho Dualpex Medical - Quark,
modelo 961. Os parametros de eletroestimulagéo: frequéncia de 10Hz, largura de
pulso (T) 200us, intensidade da corrente (mA) variando de acordo com o limiar
sensitivo de cada paciente, 12 sessdes de eletroestimulagao e cada aplicagao tinha
duracao de 30 minutos, duas aplicagdes por semana. No EETNT, foram utilizados
quatro eletrodos de superficie autoadesivos, tamanhos 3x3cm. Os eletrodos foram
colocados bilateralmente, um posicionado na regiao medial do calcanhar e outro na
face medial do pé, anteriormente ao maléolo medial e antero-inferiormente a
tuberosidade do osso navicular (Figura 2). No EEPNT, a inser¢do de uma agulha
de calibre 34 3 — 5 cm cefélica ao maléolo medial e um bloco de aterramento séo
colocados na parte inferior do pé, apenas abaixo do menor dedo do pé. A
colocagao correta foi determinada pela contracdo do halux durante o

estimulo (Figura 3).
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Pacientes encaminhadas da UBS
pelo sistema CROSS, CID 10 R32

Consulta médica

L 4

Encaminhamento para Fisioterapia:

Anamnese

d

L

Criterios de inclusao
Mulheres [1E 3 B4 anos)

Diagnostico de IUW e UM [IUW:IUE)

4

Critérios de exclusdo

Mantém com a equipe médica

RANDOMIZACAD

1

Eletroestimulacio do nerve tibial —
Transcuténea

T

1

Eletroestimulacdo do nervo tibial —
Percutinea

12 sessdes com durz¢2o de 30 minutos cada uma.

4

Figura 2. Organograma
Fonte: Autoria propria

| Reavaliagdo imediata |

d

| Reavaliagdo 3 Meses |
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Figura 3. Eletroestimulagdo transcutanea do nervo tibial.

Fonte: Imagem retirada do préprio estudo.

Figura 4. Eletroestimulagéo percutanea do nervo tibial.
Fonte: Imagem retirada do préprio estudo.
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3.9 Analise estatistica

Na analise estatistica foi utilizado inicialmente o teste de Shapiro-Wilk, que
demonstrou normalidade e, com isso, foi aplicado o teste de ANCOVA para as
variaveis numéricas e para analisar as frequéncias aplicadas ao teste de Fisher. O

software usado foi o Jamovi e foi adotado o intervalo de confianga de 0,05.



4 RESULTADOS
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4.1 Analise dos dados clpinicos e demograficos

Os dados demograficos das pacientes foram semelhantes nos dois grupos

(Tabela 1).

Tabela 1. Demograficos das participantes nos dois grupos.

EENT EENT
Transcutidnea Percutianea p
n=35 n=35
Idade (anos) (MédiatDP) 62,4+11,40 57,7+9,39 0,071
IMC (MédiazDP) 27,8+5,23 28,9+5,11 0,389
Tempo de sintomas ;2. pp) 5241659  7,1:7.83 0,290
(anos)
Estado Civil
(n)%
Solteira 9 (25,7%) 9 (25,7%)
Casada 14 (40%) 15 (42,8%) 0.511
Divorciada 6 (17,14%) 2 (5,71%) ’
Viava 6 (17,14%) 8 (22,85%)
Escolaridade
(n)%
sem estudo formal 2 (5,71%) 0 (0%)
<7 anos 14 (40%) 13 (37,1%)
7- 9 anos 13 (37,1%) 14 (40%) 0,119
>9 anos 3 (8,57%) 0 (0%)
>11 anos 3 (8,57%) 8 (22,8%)
Atividade fisica (n)
%
Sedentario 12 (34,28%) 13 (37,14%)
Nao Regular 15(42,85%) 14 (40%) 0,963
Regular 8 (22,85%) 8 (22,85%)
Historico
ginecolégico
(n)%
Menopausa 27(77,14%) 24 (68,5%) 0,42
Histerectomia 7 (20%) 5(14,28%) 0,526
Habitos de vida (n)
%
Tabagismo 4 (11,42%) 1(2,85%) 0,164
Etilismo 2 (5,71%) 4 (11,42%) 0,393
Antecedentes
pessoais (n)%
ITU repeticao 3 (8,57%) 4 (11,42%) 0,69

Fonte: Tabela retirada a partir da coleta do demografico deste estudo.
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A avaliagao do WHOQOL-bref foi feita por meio da avaliagdo dos escores dos
dominios. Abaixo apresentamos a avaliagdo de cada dominio do questionario
(Tabelas 2 a 6).

Nos dominios fisico e psicolégico, quando comparamos transcutaneo e
percutaneo, em nenhum dos momentos (pré-tratamento, pés-tratamento e trés
meses pos-tratamento) houve diferenga entre os dois grupos. As médias estao
apresentadas nas Tabelas 2 e 3.

Dominio Relagdes Sociais

Neste dominio, houve diferenga significante com melhora das pacientes
submetidas a eletroestimulacéo via percutanea entre o pré e o pos-tratamento com p
<0,001 e o pré-tratamento versus apos trés meses de tratamento também com o p
<0,001. As pacientes submetidas ao tratamento transcutaneo também apresentaram
0 p <0,001 nos mesmos periodos do grupo percutaneo. As médias e os valores de p
estao apresentados na Tabela 4.

Dominio Meio Ambiente

Neste dominio ndo houve diferengas significativas entre os grupos de

eletroestimulacdo. As médias estao apresentadas na Tabela 5.
Qualidade de Vida Geral
A média do dominio geral de ambos os grupos transcutaneo e percutaneo

nao foi significativa. As médias estdo apresentadas na Tabela 6.

Tabela 2. Dominio fisico do questionario de qualidade de vida, Whoqol-bref.

Whoqol-bref Dominio Fisico

Pré-tratamento Pds-tratamento 3 Meses P Pré x Pos Pré X 3 meses
Percutaneo 5 1 51 9)  465(16,0) 43,0(18,2) 0,494 0,167
MédiatDP
Transcutdne oo o 195) 487(14,7) 53,6(156) 0,394 0,894
(o] MédiatDP
[ 0,991 0,999 0,594

Fonte: Dado retirado da resposta das pacientes ao questionario de qualidade de vida.

Tabela 3. Dominio psicolégico do questionario de qualidade de vida, Whoqol-bref.

Whoqol-bref Dominio Psicoldgico
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Pré-tratamento Pds-tratamento 3 Meses P Pré x P6s Pré X 3 meses
Percutaneo 40, (158) 469(11,7) 49,2 (13,1) 0,998 1,000
MédiatDP
Transcutane o, 1 (173) 443(134) 49,7(14,3) 0,439 0,994
o MédiatDP
P 0,986 0,994 1,000

Fonte: Dado retirado da resposta das pacientes ao questionario de qualidade de vida.

Tabela 4. Dominio das relagbes sociais do questionario de qualidade de vida, Whoqol-bref.

Whoqol-bref Relag¢Ges Sociais

Pré-tratamento Pds-tratamento 3 Meses P Pré x POs Pré X 3 meses
Percutaneo
36,2 (9,38) 63,0(19,42) 61,5(14,87) <0,001 <0,001
MédiatDP
Transcutaneo
35,6 (17,71) 63,5(15,80) 66,0 (15,27) <0,001 <0,001
MédiatDP
P 1,000 1,000 0,967

*Diferenga significante entre o pré e pés-tratamento do grupo percutaneo.
**Diferencga significante entre o pré e 3 meses poés-tratamento do grupo percutaneo.
***Diferencga significante entre o pré e pds-tratamento do grupo transcutaneo.
iDiferencga significante entre o pré e 3 meses pés-tratamento do grupo transcutaneo.
Fonte: Dado retirado da resposta das pacientes ao questionario de qualidade de vida.

Tabela 5. Dominio meio ambiente do questionario de qualidade de vida, Whoqol-bref.

Whoqol-bref Meio ambiente

Pré-tratamento Pds-tratamento 3 Meses P Pré x P6s Pré X 3 meses
Percutaneo 475 143) 503(12,4) 52,0(11,3) 0,966 0,894
MédiatDP
T ta
ranscutane o3 7(15,4) 53,4(169) 557(14,8) 1,000 0,998
o MédiatDP
P 0,878 0,993 0,971

Fonte: Dado retirado da resposta das pacientes ao questionario de qualidade de vida.
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Tabela 6. Avaliacdo da qualidade de vida geral do questionario de qualidade de vida, Whoqol-bref.

Whoqol-bref Qualidade de vida Geral

Pré-tratamento Pds-tratamento 3 Meses P Pré x P6s Pré X 3 meses
Percutianeo 58,6
reutane 1y  6020184) 633(244) 1,000 0,964
Transcutane .\ 982) 57,3 (21,0) 59,4(22,7) 0,812 0,729
(o) MédiatDP
P 0,923 0,999 0,998

Fonte: Dado retirado da resposta das pacientes ao questionario de qualidade de vida.

A Tabela 7 apresenta os resultados do questionario especifico para SBH
OAB-V8. O pré-tratamento versus o pos-tratamento das pacientes submetidas a
técnica percutanea mostrou diferenga significante de 0,004. Neste mesmo momento,
0 grupo transcutdnea também apresentou um resultado significativo p 0,007, porém
a técnica transcutanea parece manter a melhora dos sintomas apos trés meses do
término do tratamento, apresentando significancia de 0,022 quando comparado ao

resultado inicial e trés meses apds o tratamento.

Tabela 7. Avaliagao dos sintomas SBH de acordo com o questionario OAB-V8.

Overactive Bladder questionnaire V8

Pré-tratamento Pds-tratamento 3 Meses P Pré x P6s Pré X 3 meses
Percutaneo 50 /4 (7 65)  169(8,50) 20,8 (8,79) 0,004 0,272
MédiatDP
T .
ranscutane ;5 (7,44) 14,9(7,93) 153(893) 0,007 0,022
O MédiatDP
P 0,998 0,986 0,548

*Diferenca significante entre o pré e pds-tratamento do grupo percutaneo.

**Diferencga significante entre o pré e pés-tratamento do grupo transcutaneo.
***Diferenca significante entre o pré e 3 meses pés-tratamento do grupo transcutaneo.
Fonte: Dado retirado da resposta das pacientes ao questionario de urgéncia miccional.

A Tabela 8 mostra que ha diferencga significativa entre o pré-tratamento e o
pos-tratamento das pacientes submetidas a eletroestimulacdo via transcutanea
(p=0,002), porém em todos os outros momentos de comparagéo entre 0os grupos nao

houve diferenga significante do questionario /ICIQ-SF.
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Tabela 8. Avaliacao da severidade dos sintomas IU de acordo com o questionario /CIQ-SF.

ICIQ Questionario de sintomas

Pré-tratamento Pds-tratamento 3 Meses P Pré x Pds Pré X 3 meses
Percutaneo 15,06
MédiaDP (5,42) 11,38 (11,38) 12,44 (5,44) 0,094 0,566
Transcutane 13,15 .
o wedmor (4,45  09(566) 1L77(693) 0,002 0,967
P 0,907 0,291 1,000

*Diferenca significante entre o pré e pds-tratamento do grupo transcuténeo.
Fonte: Dado retirado da resposta das pacientes ao questionario de sintomas de incontinéncia.

Na Tabela 9 estdo os dados do intervalo miccional das pacientes submetidas
aos tratamentos transcutdaneo e percutaneo e ambos apresentam diferenca
significante nos mesmos periodos, pré-tratamento versus 12° sessao (p <0,001), e

no momento pré-tratamento versus 6° sessao p<0,001 no grupo percutaneo.

Tabela 9. Tempo de intervalo miccional relatado pelas pacientes submetidas as técnicas de

eletroestimulagéo percutanea e transcutanea.

Intervalo Miccional (minutos)

Pre- 6° Sessdo 12° Sessdo P Pré x 6° SessGo  Pré X 12° Sessdo
tratamento
Percutianeo 137,0
MédiatDP 70,7(51,8)  129,0(51,1) (51,5) <0,001 <0,001
T t3 135,8
ranscutane g3 1 (49,5) 116,8 (61,7) ' 0,058 <0,001
O MédiazDP (54,1)
p 0,930 0,958 1,000

*Diferenca significante entre o pré-tratamento e 6 semanas de tratamento do grupo percutaneo.
**Diferencga significante entre o pré-tratamento e pds imediato do grupo percutaneo.
***Diferenca significante entre o pré-tratamento e pos imediato do grupo transcutaneo.

Fonte: Dado retirado da resposta das pacientes durante os atendimentos semanais.

A Tabela 10 demonstra as médias da Escala Visual Analdgica para dor na
aplicagéo dos tratamentos transcutaneo e percutaneo. Na primeira sessdo houve
uma diferenga significativa de 0,002 entre os grupos, demonstrando assim que a dor
causada pela aplicagado da agulha na terapia percutédnea € importante e pode ser um
fator que impacta na aderéncia das pacientes ao tratamento. Houve também uma
diferencga significativa p <,001 entre as notas dadas pelas pacientes para dorna 1° e

12° sesséo do grupo percutaneo.
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Tabela 10. EVA nota para DOR das mulheres submetidas as técnicas de eletroestimulagdo

percutanea e transcutanea.

Escala Visual Analdgica - EVA  DOR

1° Sessao 6° Sessao 12° Sessao p pré )f 6 Pré X }20
Sessdo Sessao
Percutaneo
2,43 (2,73) 1,43 (2,59) 0,73 (1,99) 0,171 <0,001*
MédiatDP
Transcutaneo
0,25(1,12) 0,19 (0,74) 0,06 (0,35) 1,000 0,992
Média+DP
P 0,002 0,126 0,453

*Diferenca significante entre a 12 sesséo e a 122 sesséo do grupo percutaneo.
Fonte: Dado retirado da resposta das pacientes durante os atendimentos semanais.

A Tabela 11 demonstra as médias da Escala Visual Analdgica para incobmodo
na aplicacédo dos tratamentos transcutaneo e percutaneo. Na primeira sessao houve
uma diferenga significativa de 0,003 entre os grupos, demonstrando assim que o
incdmodo causado pela aplicagdo da agulha na terapia percutanea € importante. O
incdmodo das pacientes do grupo percutanea diminuiu e no decorrer das sessdes foi
encontrada uma diferenga significativa entre 1° e 6° sessédo p 0,042 e entre a 1° e
12° sessao p 0.012.

Tabela 11. EVA nota para incdbmodo das mulheres submetidas as técnicas de eletroestimulagao

percutanea e transcutanea.

Escala Visual Analdgica - EVA  Incobmodo

1° Sessdo 6° Sessao 12° Sessdo P Pré x 6° Sessdo  Pré X 12° Sessao
Percutaneo  , 33 5 93 106 (2,06) 0,80 (1,62) 0,042 0,012
MédiatDP
Transcutane ., 88) 0,45(1,15) 0,22 (0,76) 0,994 1,000
(o] MédiatDP
P 0,003 0,701 0,490

*Diferenga significante entre a 12 sessao e 62 sessédo do grupo percutaneo.
**Diferencga significante entre a 12 sessao e a 122 sessao do grupo percutaneo.
***Diferencga significante na 12 sess&o entre 0s grupos.

Fonte: Dado retirado da resposta das pacientes durante os atendimentos semanais.

A Tabela 12 apresenta os numeros do autorrelato das pacientes sobre a

quantidade de vezes que acordava durante a noite para ir ao banheiro. Em ambos
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0s grupos obtivemos resultados significativos, ou seja, a diminuicdo da quantidade
de idas ao banheiro por noite, percutdneo 1° sessao versus 12° sessao apresentou
um p 0,011, e o grupo transcutaneo 1° sessao versus 12° sessao apresentou um p
0,002.

Tabela 12. Demonstracao do autorrelato das pacientes sobre nocturia.

Nocturia
1° Sessao 6° Sessao 12° Sessao P pre )N( 6 Pré X }20
Sess@o Sessao
Percutaneo 5 o3 (137)  147(1,19) 1,10 (0,96) 0,326 0,011*
MédiatDP
T .
ranscutane -, 19(1,70)  1,50(1,22) 1,03 (1,18) 0,266 0,002%*
o MédiatDP
P 1,000 1,000 1,000

*Diferenca significante entre a 12 sesséo e a 122 sessao do grupo percutaneo.
**Diferencga significante entre a 12 sesséo e a 122 sesséo do grupo transcutaneo.
Fonte: Dado retirado da resposta das pacientes durante os atendimentos semanais.

A Tabela 13 apresenta o valor da intensidade usada nas pacientes nos
respectivos grupos, o grupo percutaneo teve um valor médio de intensidade 2,14, ja

0 grupo transcutaneo uma intensidade de 19,1.

Tabela 13. Demonstragdo do escore da intensidade do estimulo elétrico suportado pelas pacientes

de ambos os grupos.

Média Destlo Minimo Maximo
padrao
Percutaneo 2,14 mA 0,601 1 5
Intensidade
Transcutaneo 19,1 mA 2,70 12 25

Fonte: Dado retirado da resposta das pacientes durante os atendimentos semanais.

A Tabela 14 avalia a taxa de melhora dos sintomas SBH de acordo com o
questionario OAB-V8.

O sucesso das pacientes foi calculado pelas que apresentavam escore no
OABg < 8 ou com redugao > de 50% no escore; 46% das pacientes no grupo
percutdneo apresentaram melhora e 41% das pacientes do grupo transcutaneo

também apresentaram melhora.
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Tabela 14. Taxa de melhora

OAB V8 Percutaneo Transcutaneo
Pré Pos Pré Pos
Leve 0% (0) 22% (7) 0% (0) 23% (8)
Moderada 9% (3) 39% (14) 14% (5) 37% (12)
Severa 91% (32) 39% (14) 86% (30) 40% (15)

Fonte: Dado retirado da resposta das pacientes ao questionario de urgéncia miccional.

Titulo do Grafico
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O presente estudo avaliou de forma randomizada o efeito de duas técnicas de
EENT no tratamento de mulheres portadoras de SBH. A randomizacéo do presente
estudo mostrou-se adequada, com distribuigdo homogénea dos sujeitos. A tipica
paciente do estudo foi uma mulher de 60 anos de idade, casada, com sobrepeso,
com sintomas ha cinco anos, pds-menopausada e sedentaria. Comparamos a
estimulacédo do nervo tibial por meio de estimulo percutaneo versus estimulo
transcutédneo. Apds 12 sessdes, ambos 0s grupos apresentaram melhora similar e
significante nos sintomas de SBH, avaliados pelo escore do questionario OABg-V8,
diminuicdo da nocturia e aumento médio de 1h no intervalo miccional. Observamos
ainda melhora da qualidade de vida no dominio relagdes sociais, avaliado por meio
do WHOQOL-bref. No geral, encontramos uma taxa de sucesso de 46% no grupo
EEPNT e 41% no grupo EETNT. Por outro lado, a eletroestimulagdo percutanea
apresentou maior escore de dor e incobmodo, observado pela EVA, nas primeiras
sessoes.

Apesar de existirem varios estudos com a EETNT e EEPNT para tratamento
de SBH, os principais estudos®2-3%) foram realizados com a utilizacdo da técnica
percutanea. Uma vez que essa terapia apresenta alguma invasividade, ela é inserida
como terceira linha de tratamento, apés o uso de medicamentos. Os estudos com
estimulo transcutaneo®>3® tém surgido e possivelmente essas terapias serdo
realocadas como primeira linha de tratamento. Nosso estudo tem um papel
importante nessa mudanca de indicacdo, uma vez que mostrou que a efetividade é
similar entre as duas técnicas e que a estimulagdo transcutdnea n&o gera
desconforto ou risco ao paciente.

Alguns trabalhos recentes foram publicados nos ultimos anos comparando as
duas técnicas (percutédnea x transcutanea) para o tratamento da sindrome da bexiga
hiperativa. Em 2020, foi publicado um ensaio clinico randomizado com 61 pacientes,
divididas em dois grupos, e tratadas com 10 Hz, 200 us, durante 12 sessdes, com
duracdo de 20 minutos cada sessdao. Semelhante ao nosso estudo, foi observada
diminuicdo da frequéncia urinaria diurna e noturna e melhora da percepcado de
qualidade de vida em ambas as técnicas. Nao houve efeitos colaterais e a adesao
ao tratamento foi de 83,6% (n=51), demonstrando né&o inferioridade entre as

técnicas®9).



Discussao |26

Garcia, em 2019, também publicou um trabalho comparando as duas
técnicas, em que 12 individuos foram alocados para receber sessdes mensais de
EEPNT por seis meses, e 12 individuos seguiram um regime de EETNT domiciliar.
Os participantes foram avaliados com seis semanas, trés e seis meses. Apds
completar o curso inicial de EEPNT, a frequéncia urinaria, os episddios de urgéncia
miccional e os episddios de IUU nao se alteraram significativamente entre o inicio e
os seis meses em ambos os grupos®?. Da mesma forma, os escores do OAB-q para
gravidade dos sintomas e QV foram mantidos em ambos os bragos durante todo o
estudo. Nao houve diferengas estatisticamente significantes entre os grupos em
nenhuma das medidas de desfecho em nenhum dos momentos do estudo. A EETNT
€ efetiva na manutencido da melhora dos sintomas em mulheres com SBH que
responderam positivamente a um ciclo de 12 sessdes semanais de EEPNT

A realizagado de estimulo do nervo por meio de agulha € necessaria somente
em nervos mais profundos. Isso ocorre porque a energia elétrica se dissipa nos
tecidos e para alcangar um nervo profundo € necessaria alta energia gerando dor na
pele e impedindo um estimulo completo do nervo. Durante o estudo, observamos
que mesmo em pacientes obesos ou com edema de tornozelo nido tivemos
dificuldade de conseguir estimulo adequado do nervo tibial por meio de estimulo
transcutaneo. A adequada despolarizagdo do nervo pode ser medida pela
observacado da contragdo do halux, que foi observado em todas as pacientes. No
entanto, é importante destacar que a aplicacdo correta das técnicas depende da
compreensao adequada delas e conhecimento anatdmico para localizagao do nervo.

Quanto mais préximo do nervo menor a quantidade de energia necessaria
para gerar despolarizagdo. A intensidade de energia necessaria utilizada nas
terapias foi estabelecida nas primeiras sessdes e mantida durante todo o tratamento,
sendo que o grupo de EEPNT precisou de menor energia em funcdo de maior
proximidade do nervo. Mesmo com menor energia (média de intensidade 2.14 mA),
0 grupo percutaneo apresentou nota maior para dor e incbmodo na EVA. Enquanto o
grupo transcutaneo que deu uma nota menor desde a primeira sessdo necessitava
uma intensidade maior 19.12 mA para atingir a despolarizacao do tibial posterior. Os
maiores escores de dor/incémodo observados no grupo percutaneo provavelmente

se deve a presenga da agulha que ocorre nas primeiras sessdes e posteriormente as
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pacientes se acostumam e os escores tendem a se igualar com as pacientes com
estimulo transcutaneo.

Uma revisao sistematica avaliou as técnicas e a eficacia de EENT para bexiga
hiperativa e concluiu que o principal efeito colateral da abordagem percuténea é a
dor no local de inser¢cdo da agulha®'). Em nosso estudo, aplicamos EVA, que é
consagrada e aplicada em estudos para avaliar dor?), A EVA foi utilizada para
mensurar a dor € o incobmodo das pacientes com as diferentes técnicas de aplicacao.
A eletroestimulagédo percutédnea apresentou escore de dor significativamente maior
na 12 sessao, grupo percutaneo (escore = 2.45) e grupo transcutaneo (escore =
0.25), mostrando que as pacientes tinham muito mais dor na técnica percutanea do
que na técnica transcutanea. Realizamos ainda o questionamento sobre o quanto as
pacientes sentiam-se incomodadas com a terapia aplicada. Observamos que houve
diferencga significante na primeira sessao, semelhante a pergunta sobre dor; o escore
de incomodo relatado com técnica percutdanea foi de 2.33 e com a técnica
transcutanea foi de 0.22. Os escores de dor e incdbmodo observados nas primeiras
sessdes foi diminuindo ao longo do tratamento, mostrando assim que com o passar
das sessbOes as pacientes tendem a apresentar algum grau de adaptagdo aos
limiares de dor. Por outro lado, a técnica transcutanea foi praticamente indolor
durante todo o tratamento. As duas técnicas mostraram-se semelhantes em melhora
dos sintomas com a vantagem da técnica transcutanea n&o ser invasiva, ndo causar
desconforto no inicio do tratamento e ainda ser possivel realizar em regime
domiciliar pela prépria paciente, apds adequado treinamento, permitindo
manutencao do tratamento.

Observamos uma melhora significativa no escore do questionario OAB-q V8
ao longo do tratamento em ambos os grupos. Na avaliagdo de trés meses apds o
término do tratamento, o grupo transcutdneo apresentou melhores escores que o
grupo percutdneo, mostrando um maior tempo de manutencdo dos resultados.
Observamos ainda uma diminuigdo significante na nocturia entre a primeira e a
décima segunda sessao em ambos os grupos. Da mesma forma que nosso estudo,
muitos outros autores demonstraram os efeitos da EETNT no tratamento da SBH.
Bellette et al. publicaram estudo que tratou com eletroestimulagédo do nervo tibial
transcutdnea 21 mulheres diagnosticadas com bexiga hiperativa e obtiveram

reducao significante da nocturia, da frequéncia urinaria, e melhora do escore do
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questionario OAB-g“3. Em 2003, Amarenco et. al. avaliaram resultados
urodinamicos de pacientes submetidas a EETNT e observaram aumento da
capacidade vesical e diminuicdo dos episdédios de contragdes involuntarias do
detrusor, e tais sintomas estdo diretamente ligados a urgéncia miccional, sintoma
presente na SBH®*Y). Outro estudo comparou o efeito da eletroestimulagdo
transcutanea do nervo tibial posterior com a eletroestimulagdo transcutanea
parassacraal no tratamento da Sindrome da bexiga hiperativa em idosas. Apos oito
sessbes de eletroestimulagdo, observou-se melhora nos parametros quando
avaliado o diario miccional de trés dias. No entanto, o grupo submetido a EETNT
destacou-se em relagdo ao parassacral na melhora dos parametros de episodios de
urgéncia miccional, urge-incontinéncia e noctdria®:

A EETNT parece ajudar também pacientes com BH neurogénica. Um estudo
publicado em 2014 avaliou essa terapia em pacientes com sintomas da bexiga
hiperativa neurogénica pds-acidente vascular cerebral. O estudo incluiu 24 pacientes
maiores de 18 anos, divididos em dois grupos: o grupo de tratamento, composto por
12 pacientes, recebeu estimulagao elétrica do nervo tibial transcutanea duas vezes
por semana durante seis semanas, enquanto o grupo controle, também com 12
pacientes, recebeu aconselhamento geral e sessdes de alongamento de uma a trés
vezes por més durante seis semanas. Os resultados mostraram que os pacientes do
grupo de eletroestimulagcdo apresentaram melhora nos sintomas urinarios em
comparagao ao seu estado basal e ao grupo controle. Houve uma redugdo da
urgéncia e frequéncia urinaria, indicando uma diminuicdo dos sintomas da SBH.
Além disso, os pacientes relataram uma melhora subjetiva apés o tratamento. O
efeito positivo da estimulacao elétrica do nervo tibial persiste mesmo apds 12 meses
de acompanhamento, o que indica que os beneficios do tratamento podem se
manter no longo prazo®“e).

Outro exemplo do efeito da EETNT em pacientes neurolégicos foi um estudo
multicéntrico que recrutou 70 pacientes com esclerose multipla. Os pacientes
receberam sessodes diarias de 20 minutos de EETNT. A melhora clinica da SBH foi
demonstrada em 82,6% e 83,3% dos pacientes no dia 30 e no dia 90. A resposta
cistométrica aguda inicial ao EETNT foi positiva em 51,2% dos pacientes (aumento
>30% da capacidade cistométrica e/ou volume reflexo), sem correlagdo com a

eficiéncia clinica. O procedimento foi bem tolerado. O EETNT crénico parece ser
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eficaz no tratamento da OAB grave na EM, sem comprometer o esvaziamento da
bexiga ou induzir efeitos colaterais. O tratamento pode ser eficaz mesmo na
auséncia de um efeito cistométrico agudo®“’). Em nosso estudo optamos por néo
avaliar pacientes com problemas neurolégicos para ndo gerar variaveis que
poderiam confundir os resultados.

A EETNT parece ser melhor que os medicamentos no tratamento da SBH.
Mesmo assim, essa terapia ndo esta recomendada como primeira linha de
tratamento. Em estudo com 75 mulheres com SBH, foram aplicados trés tratamentos
diferentes: EETNT, oxibutinina e a combinagcao dos dois tratamentos. Os pacientes
foram divididos em trés grupos: Grupo | (Gl), que recebeu 30 minutos de EETNT
duas vezes por semana; Grupo Il (Gll), que recebeu 10 mg de oxibutinina de
liberagao lenta diariamente; e Grupo Il (Glll), que recebeu a combinagcdo de EETNT
e oxibutinina (tratamento multimodal). Todos os tratamentos foram realizados por 12
semanas. Os pacientes foram avaliados com a utilizacdo de questionarios validados,
como o ICIQ-SF (International Consultation on Incontinence Short Form), o ICIQ-
OAB (International Consultation on Incontinence-OAB) e diarios miccionais de trés
dias nas semanas 0,12 e 24. Os resultados indicaram que, tanto a EETNT
isoladamente quanto em combinagdo com a medicagao, apresentaram resultados
melhores e mais duradouros na melhora dos sintomas clinicos da SBH e na
qualidade de vida dos pacientes. Esses resultados sugerem que a EETNT € uma
opgao eficaz de tratamento, seja como tratamento unico ou em combinagdo com a
medicagdo, para pacientes com SBH®3),

Um estudo multicéntrico, duplo-cego, randomizado e controlado, comparou a
eficacia da EEPNT com a simulada durante 12 semanas de terapia. Um total de 220
adultos com SBH foram randomizados, em 1:1 a 12 semanas de tratamento, com
estimulagédo percutdnea semanal do nervo tibial ou terapia simulada. Os individuos
com estimulagdo percutdnea do nervo tibial alcangaram melhora significativa nos
sintomas da bexiga com 54,5% relatando melhora em comparagcédo com 20,9% dos
individuos simulados da linha de base (p <0,001). Os parametros do diario miccional
apdés 12 semanas de terapia mostraram que os individuos com estimulagcao
percutdanea do nervo tibial tiveram melhora significante na frequéncia miccional,
numero de micgdes noturnas, micgdes com urgéncia e episédios de incontinéncia

urindria de urgéncia em comparagao com o placebo®4).



Discussao |30

No questionario ICIQ-SF foi encontrada uma diferenga significante entre o
pré-tratamento (13.15) e o pos-tratamento (6.69) das pacientes submetidas ao
tratamento transcutanea valor de P 0.002, demonstrando assim que o grupo de
pacientes tratadas com eletroestimulacédo do nervo tibial transcutdnea obteve um
resultado melhor que o grupo tratado com a eletroestimulagdo do nervo tibial
percutanea.

Na avaliagdo do WHOQOL-bref, o dominio de relagdes sociais mostrou uma
melhora significativa nos dois grupos. Mostrando o impacto da incontinéncia e da
melhora dos sintomas nos aspectos sociais da qualidade de vida. Um estudo
publicado em 2019 relata que as pacientes com IU referiram sentimentos de
vergonha, mal-estar, insegurancga, sofrimento, descontrole, culpa e baixa autoestima.
Algumas mulheres descreveram sentir que tinham um “defeito” ou “falha” fazendo
com que se sentissem menos pessoas, a ponto de se sentirem culpadas. Elas se
sentiam obrigadas a modificar os seus habitos e rotinas, e ressaltaram como isso
afetava negativamente seu dia a dia, por exemplo, sendo obrigadas a mudar a forma
como se vestiam ou a sua vida social. As participantes do estudo relataram sentir-se
forcadas a desenvolver estratégias para controlar os vazamentos urinarios e evitar
os chamados 'acidentes'. O cuidado com os locais que frequentavam também foi
algo comentado por uma das participantes, pois havia a necessidade de sempre
localizar banheiros quando se visitava novos lugares, além de evitar viajar ou limitar
sua vida social com medo das perdas urinarias. O uso do transporte publico também
foi citado como um desafio e causa de inseguranga(@?).

A melhora do dominio das relagdes sociais das pacientes do nosso estudo
manteve-se até os trés meses de seguimento, mostrando o quanto a melhora dos
sintomas se mantém, bem como a qualidade de vida também permanece
beneficiada.

Nosso estudo demonstra que as duas técnicas de estimulagao do nervo tibial
posterior sdo semelhantes no tratamento da bexiga hiperativa. As vantagens
observadas durante as sessbes € que a eletroestimulagdo transcutanea € uma
técnica nao invasiva, conservadora, de facil manuseio, ndo apresenta efeitos
colaterais, tem baixo custo, podendo ser indicada para realizacdo domiciliar.

Somando-se aos inumeros estudos utilizando EETNT no tratamento da BH,
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sugerimos que essa modalidade de tratamento ndo invasiva deva estar entre as

opgoes de primeira linha de tratamento dessa condigao.



6 CONCLUSAO
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Este estudo demonstrou que as eletroestimulagdes transcutanea e
percutanea podem levar a uma reducao significativa e equivalente nos sintomas de
urgéncia, frequéncia e incontinéncia urinarias, bem como na nocturia, apresentando
efeitos positivos sobre os sintomas, além de melhorar relagdes sociais, qualidade de
vida e de sono das pacientes com SBH. Nao houve diferenga ao comparar as duas

técnicas e ambas apresentaram melhora.
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AF‘RESENTA'.}‘AQ: A Bexiga Hiperafiva (BH) & definida pela Sociedade Internacional de Continéncia, comao
uma sindrome caracterizada pelos sintomas de urgéncia urindria com ou sem incantinéncia de urgéncia,
geralmente acompanhada de frequéncia miccional @ nocliria, sem causa kocal ou metlabdlica. O tratamento
consarvadaor de primeira linha para BH divide-se em medicagho aral, reabilitacio do assoalho pélvico e
terapia comportamental. Objetives: Comparar as técnicas de estimulagio do nerva tibial posterior (ENTP)
perculines & transcutinea.

Endarago: Fua Balucatu, 740

Bairra: WILA CLEMENTING CEP: (4.023-900
UF: 58 Municiple:  SAD PAULD
Talafona: {1 1)5571-1062 Fax:  {11)5539.7 162 E-mail: capBuritaspbr
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HIPOTESE: A Eletroestimulasso Transcutinea & percutinea ndo apresentam diferensa quanto a taxa de
cura @ melhora,

Objetivo da Pesquisa:

-OBJETIVO PRIMARIO: Comparar as técnicas de eletroestimulagho transcutdnea e percutinea para
estabelecer se existe diferenga em taxa de cura ou mebhora.

Avaliagho dos Riscos @ Beneficios:

Em relagio aos riscos @ beneficios, o pasquisador declara;

-RISCOS: Intokerancia a0 estimulo, sangramento na regido da aplicagio da agulha, ciimbras nas pemas,
dorméncia durante a colocacho da agulha,

-BEMEFICIOS: Devido sua alta prevaléncia @ seu impacto desfavardwal na qualidade de vida, Esse estudo
permitird daterminar se entre os tratamentos existe diferenga em melhar resposta de cura, manor custa,
mais aceitabilidade entre o3 pacienies @ nomenos de desisténcla entre os valuntdnos com BH.

Comentarios e Consideracies sobre a Pesquisa:
TIPO DE ESTUDD: Estuda ird avaliar os efeltns da eletroestimulacio do nerva tibial postenor em pacientes
portadores de Bexiga Hiparativa (BH).

LOGCAL: O estudo serd realizado no ambulatério de Disfungbes Micclonais da disciplina de Urologia da
Universidade Federal de Sao Paulo - UNIFESP.

PARTICIPANTES: serfo incluldos 70 pacientes com diagnostico de Bexiga Hiperativa: Grupo
Aceletroestimulagdo transcutdneo (n=35); Grupo B: eletroestimulagdo Percutaneo (n=35);
-Critério de Inclus 8o Pacientes, com idade superior a8 18 anos e inferiar a 84 anos, com diagnostico de
Bexiga Hiperativa (BH), encaminhados para avaliagho e tratamento no ambulaino de disfungdes micconais
do Hospital S3o0 Paulo — Disciplina de Uralagia — UNIFESP, qua concordarem am paricipar do astuda &
assinarem o termo de consenfimento livre & esclarecidao,

Enderego: Rua Boucat, 740

Bairra: WILACLEMENTIND CEP: 04023900
UF: &P Municipio: SA0 PAULD
Talefone: (11)5571-1082 Fax: {11}5533-7162 E-mail: cap@unitaspbr
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-Critério de Exclusdo: Pacientes com cirurgia uralégica prévia, fisioterapia antenormente, doenga
neuraldgica, gestantes, daficl cognitivo grave, diagndstico psiquidtiico, fslulas vesico uralrais, pralapso grau
IIl, calculoses, cistos uretrais, infecgio do trato urinario inferior, diabéticos com sinais de neuropatia
periférica, pacientes em uso de anticolinérgicos, pacientes com obstrugho intravesical (Schaffer > |l1) e
cAncer de baxiga.

PROCEDIMENTOS:
- Todos os pacientes serfo avaliados anles de iniciarem o ratamento, uma semana a rés mesas apas

terminaram o tratamenta,

1-Imervengdo: A intervengio serd realizada duas vezes por semana, lotalizando 12 atendimentos,com
duragio de 30 minutos cada sesséo,

<Para realizar PTNS, os pardmetros de eletroestimulacio serdo frequéncia de 10 Hz, largura de pulsa (T)
200 s, inensidade da cormente (mA) varnando de acordo com o limiar sensilivo de cada paciente.

Mo PTHNS transcuténeo uflizaremos quatros eletrodos de superficie autoadesivos, composto de um filme de
carbono condutor, tamanhos 3x3 cm, O eletrodos serfo colocados bilateralmente, um posicionado na
regido medial do calcanhar e outro na face medial do pé, anteriormente ao maléolo medial e
Anteroinferiormante

atuberosidade do osso navicular,

Mo PTHNS parcutineo faremos a insercio de uma agulha de calibre 34 3— 5 om cefdlica ao maléolo medial,
A agulha & conectada a um dispositivo estimulador de baixa valtagem, & um bloco de aterramenta &
colocado na parte inferior do pé apenas abaixe do menor dedo do pé. A lbcalizagho do nervo serd
determinada pela contragfo do halux durante o estimulo.

- O seguimento destes pacientes serd realizado por meio da aplicagio de questionarios de qualidade de
vida e sintomas urindrios, teste do absorvente & exame flsico, apds 6 semanas de tratamento e se os
pacientes ndo estiverem satisfeilos com o tratamento estard disponivel cirurgia.

2- Avaliagio: Os dados referentes ao atendimento e tratamento clinicos, fisioterdpico e cinlrgico de
pacientes com Bexiga Hiperativa serio colelados e armazenados em um banco de dados. Essa avaliagio
consisie de uma avaliagho primaria; anamnese, dados demograficos, questionarios de qualidade de vida e
sintomas urindnos, teste de absorvente de uma hara {1h pad test), dados de exame fisico e exames

Enderego: Fua Botucam, 740

Bairra: VILA CLEMENTING CEP: (4.023900
uF: =0 Municipio:  SAD PALLO
Talafane: {11)5571-1062 Fax: {11)5539-7 162 Eamail: cap@uritesnbr
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complemantares quando NECESSANO,

Os questiongrios utiizados serbo;

a)Word Health Organization Quality of Life questionnarie (WHOQOL-Bref), que avalia a qualidade de vida
em 4 dominios, esses sendo meio ambiente, aspectos fisicos, psicaldgicos e malagdes sodais,

b} o Intemational Consultation on Incontinence Cuestionnare shart form {ICIQ-5F), que verifica o impacto
dos sintomas da frequénca urindria, urgéncia micional, noctina e incontinéncia;

¢} o Overactive Bladder Questionnarie {OAB-q), este de alta capacidade para avaliar sinlomas de bexiga
hiperativa;

d)o Quociente Sexual — Versdo Feminina (QS-F), ¢ um questionario brasileiro capacitado para valiar a
atividade sexual da mulhar. O grau do prolapso serd baseado no Pelvic Organ Prolapse Quartification
System (POP-0Q) & avaliagho de forga dos misculos do Assoalho Pélvico, serd baseada no PERFECT
Schame {pelvic floor muscle assessment), Statistical validation of the intlemational prostatic symptom seore (|
-P58)[13], Intemational Consuliation on Incontinence Cuestionnaire Male Lower Urinary Tract Symploms
{ICIQ-MLUTS),

{mais informaghes, ver prajeto detalhado).

Consideragtes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

1- Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; copia do cadastro
CEP/UNIFESP, orgamanio financeiro e cronograma apresantados.

2- TCLE a ser aplicado aos paricipantes,

3 outros documentos importantes anexados na Platafomna Brasil

a)- autorizacio da coap i 221/2020 (Canta_assinada_coep.pdl, postado em 168/8/2020)

b)- anuéncia da Chefia do Departamanto de Cinurgia (CARTA_ALTORIZACAQ.pdf, postado em 166/2020)

Recomandag fes:
Sem recomendagies

Conclustes ou Penddnclas ¢ Lista de Inadeg uagdoes:
Respostas a0 parecer n® 4228600 de 21 de Agoslo de 2020. PROJETO APROVADO.

Enderego:  Rua Balucab, 740

Bairra: VILA CLEMENTING CEP: (04023000
UF: =P Municipie:  SAD PALLOD
Tedofone: {1 1}5571-1082 Fax: {11}55309.7 182 Evmaill cepEunitesphr
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PENDEMCIA 5- Em ralacio ao TCLE: solicitamas anexar cormelamante o TCLE. O documento anaxada
(TCL_MONIQUE pdf) nfo comesponde ao TCLE.

Reasposta: Fol anexado o TCLE referente a esse estudo como nome do documeanto
TCL_MOMIQUE_PARECER. pdf

ANALISE CEP/UNIFESP - TCLE foi anexadao, Entretarto constam indmeras inadequagdes,

Solicitamos adequar

5.a)-deve serescrito de forma que qualquer pessoa entenda, evitando termos técnicos ou explicando-os
(termos técnicos).
Resposta: Modifiquei a linguagem do texto para uma melhar compreensdo dos leilores,

Sby Todos os procedimentos devem ser descritos: infarmar com detalhes, como serd realizada cada uma
das duas técnicas de eleroastimulagio (percutinea e transcutanea).
Resposta; Técnicas detalhadas conforme a arientagia,

5.¢)- informar os riscos de todos os procedimentos, principalmente os riscos da eleroestimulacio.
Resposta; Os riscos do procedimento foram informados no Terma,

5.d ) solicila-se incluir a informacdo de que, havendo algum dano decomenia da pesquisa, o participante tera
direito 8 assisténcia e a solicitar indenizagho através das vias judiciais e ou extrajudiciais (Codigo Civil, Lei
104062002, Artigos 927 a 954 e Resolugio CHNS n® 510 de 2016, Artigo 19). (exemplo carmetn.” Se oeormer
qualquer problema ou dano pessoal duranie ou apds os procedimentos aos quais o Sr. serd submelido, The
serd garantido o direito a tratamerto imediato & gratuito na Instituigla, mesmo que ainda nda se tanha
comprovado que o dano seja decomente da pesquisa. E se o dano for decorrente da pesquisa, o Sr. terd
diraito a indenizagdo delerminada por lei.”)

Resposta:Pendéncia regularizada.

5.e ) informar os beneficios direlos para o parlicipante (se houver) &'ou os beneficio indiretos;
Resposta; Os beneficios foram descritos,

5.1} ao disponibilizar os dados do pesquisador para possiveis conlabos, insarir ndo sd os dados de

Enderego:  Fua Batuca, 740

Bairra: VILA CLEMENTING CEP: (4.023-800
UF: 50 Municipio:  SA0 PAULD
Tabafone: (1 1)5571.1062 Fax: (11)5539-7 162 E-masil: cep@uritasbr
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Manique Sampaio Rodrigues, mas também, o3 dados de Prof. Dr. Fernando Gangalves de Almeida j4 que
ala, & o pesquisador respons dvel pelo projeto.
Resposta:0 contato da Prof, Dr, Farnando Gongalves de Almeida foi dispanibilizado na terma,

5.g)- 0 enderago & o horario de atendimenta do CEP/UNIFESP mudaram: Rua Botucatu, 740, Vila
Clementino, S&o0 Paulo/SP - CEP: 04023-900. Horario de atendimento telefinico e presencial: Segundas,
Tergas, Quintas e Sextas, das 9 &s 12hs. Telefone e e-mail continuam os mesmos: E-mail: cep@unifesp br.
Tabelones: {11557 1-1062; {11)-5530-7162),

Resposta: Endereqo alterado,

5} iodas as paginas devem ser numeradas (no formato: 1/4, 2/4, elc. ou 1 de 4, 2 de 4 elc). Ressaltamas
que as paginas deverfo ser rubricadas pelo pesquisador e peko paricipante da pesquisa no mamenta da
aplicagho do TCLE.

Resposta: Paginas numeradas.

Conslderagies Finals a critério do CEP:

1 -0 CEPinforma gue a partr desta dala da aprovagdo loda proposta de modificacho ao projelo onginal,
incluindo necassénas mudangas no cronograma da pesquisa, deverd ser encaminhada por meio de emenda
pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a pariir desia data de aprovagio, & necessérno o envio de relatdrios parciais
{semestralmeante), e o relatdnio final, quando do término do estudo, par meio de notificacio pela Plataforma
Brasil,

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagho
Informaghes Basicas| PE_INFORMAGOES_BASICAS DO P | 04/09/2020 Aceiin
do Prajato ROJETO 1510333 pdl 13:20:26
TCLE/ Termosde | TCL_MONIQUE_PARECER_2 pdf 04/00/2020 [Femando Gongahves | Acaiio
Assantimanta / 13:19:41  |de Almaida
Justificativa de
Auséncia
Paracer Antenar PareceR docx 040072020 |Famando Gongalves | Aceiio

13:19:01  |de Almeida
Enderego:  Rua Boucal, 740
Bairra: VLA CLEMENTING CEP: 04023900
UF: 5P Municipio: SA0 PAULD
Tabofona: {11)5571.1082 Fa:  (11)5539.7 162 E-mail: cep@uriesy br
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£ Plaboforma

Outros ICIA_M_LUTS_PORTUGUES.pdi 20/07/2020 [Femando Gongalves | Aceio
1043:39  |de Almeida

Oulros Questionario_|PSS pdl 20/07/2020 |Femando Gongalves | Aceiio
104319 |de Almeida

Oulras WHOQOL Bref ICK)_SF OABg QS F.| 20/07/2020 |Femando Goncalves | Aceilo

pdf 104252 |de Almaida

Projeto Detalhado /| Projeto_Monigue. pdf 2B/0772020 [Femando Gongalves | Aceilo

Brochura 19:19:48 |de Almeida

| Irvestigador

Outros CADASTRO_CEP.pdf 16/06/2020 |Femando Gongatves | Aceiin
132547 |de Almeida

Solictagio Carta_assinada_coep pdf 16/06/2020 |Femando Gongalves | Aceiio

registrada pelo CEP 132412 |de Almeida

Solicitagho Assinada | CARTA_ALTORIZACAD pdf 00/06/2020 |Femando Gongalves | Aceii

palo Pasquisador 2020:51  |de Almaida

Responsdvel

Folha de Rosto FOLHADEROSTO pdf 28/04/2020 |Femando Gongatves | Aceiio
083748 |[de Almeida

Sltuagio do Parecer:

Apravada

Mecessita Apreclacio da CONEP:

Maao

SA0 PAULO, 19 de Selembro de 2020

Assinado por:

Miguel Roberto Jorge
(Coordenador(a))

Enderagn: Fua Bolcak, 740

Bairra: VLA CLEMENTROD
Municipio: 340 PAULD
W1EEsT1-1082

UF: &P
Tala fona:

CEP: (0402 3-900

Fax: {11}5539.7182

Esmall: cepBurilasphs
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ANEXO 2 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de consentimento livre e esclarecido

Titulo: Comparacdo dos efeitos da Eletroestimulacio Percutinea e Transcutinea em pacientes

com sindrome da bexiga hiperativa.

O Sr. (Sra.) foi convidado a participar de um projeto de pesquisa que tem como objetivo tratar pacientes
com Incontionencia Urinaria de Urgéncia (bexiga hiperativa), usando duas técnicas de estimulacio elétrica.
A técnica percutdnea que consiste em aplicacdo da terapia elétrica através da colocacio de agulha de
acupuntura na regifio do fornozelo e um outro eletrodo colado na pele em regido da planta do pé
bilateraimente. A técnica transcutanea consiste em aplicar a terapia elétrica através de dois eletrodos
colados na pele em regido de tornozelo e planta do pé, bilateralmente. O objetivo & comparar os efeitos dos
dois tratamentos, percutinea e transcutinea em pacientes com sintomas de bexiga hiperativa.

Serdo selecionados os pacientes que tenham sintomas de urgéncia, perdas de urina associada a urgencia e
aumento de frequencia urinaria durante o dia e a noite.

Vocé passard por uma avalicio prévia com guestiondrios de sintomas, pergunas especificas sobre seu
estado geral de sadde, & exame fisico, em consultorio privado com duracdo de aproximandamente 1 hora.
Apds a confimmacio de diagndstico e sua concordancia vocd serd selecionado para um dos dois tipos de
tratamento.

Caso vocé seja selecionado para o tratamento percutineo aplicaremos uma agulha superficalmente com
penstracio na pele de aproximadamentz 05 cm, de calibre 34Fr & de 3-5 com de comprimento,
bilateralmente na regido dos tornozelos e um eletrodo de aterramento sera colado na regido da planta dos
pés.

Caso vocé seja selecionado para o fratamento com transcutinea ufilizaremos quatros elefrodos de
superficie autoadesivos nas regides dos tornozelos e plantas dos pés.

As duas técnicas envolvem a sensacio de leve formigamento local, serdo necessaria para o tratamento 12
gessoes com duracio de 30 minutos cada. Vocé devera comparecer ao ambulatorio para reavaliacdes em 1
més e 3 meses apos o término do tratamento. Os dois tratamentos podem oferecer melhora dos sintomas
de incontinencia urinaria & urgéncia.

Como efeito colateral da aplicacdo percutanea wvocé podera apresentar localmente hematomas e
sangramento na regido da aplicac8o da agulha, intolerdncia, cdimbras e dorméncia nas pemnas, durante a
aplicacdo do estimulo eletrico, para a técnica transcutanea o efeito mais frequente & vermelhidao no local
dao elefrodo autoadesivo.

Vocé estara impedidade realizar terapia medicamentosa para incontinencia de urgencia durante a
realizacdo dos tratamentos com eletroestimulacio. Vocé podera desistir do tratamento a qualquer momento,
sem nenhum prejuizo para seu acompanhamento no ambulatério de Disfuncio Miccional (DM} Urologia-
UMNIFESF.

Esse termo esclarece que todas as informacdes referentes a avaliacBo, tratamento clinico e fisioterapico
dos pacientes atendidos neste Ambulatorio (DisfuncBo Miccional da Disciplina de Urologia-Unifesp) sdo
confidenciais. Estes dados serfo usados na assisténcia a saude, para amazenamento de dados e ndo
apresenta risco ao paciente.

O Sr. {Sra.}tem a garantia da confidencialidade das informacies obtidas, todos os dados serdo analisadas
em conjunto, ndo sendo divulgado a sua identidade.

O Sr. (Sra.)tem a garantia e a liberdade para refirar o consentimento a qualgquer momento e deixar de
participar deste estudo, sem gualquer prejuizo A continuidads de seu tratamento na Insfituicio.

O 5r. (Sra.) tem compromisso do pesquisador que seus dados sera utilizado para melhoria da assisténcia a
salde.

O Sr. (Sra.) ndo receberd nenhuma compensacio financeira relacionada 4 sua participacio neste estudo.
Qualquer problema ou dano pessoal durante ou apds este fratamento, Ihe serd garantido o direito a
tratamento imediato e gratuito na instituicio, mesmo que ainda ndo se tenha comprovado que o dano seja
decorrente da pesguisa, se o dano for decorrente da pesquisa, o St (Sra)) terd direito a indenizacio
determinada por lei.

O Sr. (Sra.) declara estar informado de possiveis riscos: Intolerdncia ao estimulo, sangramento na regido da
aplicacao da agulha, cdimbras nas pernas, dorméncia durante a colocacio da agulha.

Quando o estudo for finalizado, o Sr. (Sra.) serd informado sobre resultados e conclustes obtidas no
estudo, se uma das técnicas apresentar melhor beneficio no tratamento para incontingéncia urindria, o
pesquisador se compromete a oferecer a técnica d2 melhor resultado aos pacientes que n&o a receberam.
O Sr. (Sra.) esta ciente que os beneficios de participar deste estudo serd uma possivel melhora os sintomas
de urgencia e incontionencia urinaria relacionada a urgencia, diminuicio da frequencia urinaria tanto de dia
Coma a noite.

Vocé tem a garantia de acesso aos profissionais responsdveis pela pesquisa para esclarecer eventuais
dividas. O principal investigador & Prof. Dr. Fermando Goncalves de Almeida e a Fisioterapeuta Monigue
Sampaio Rodrigues, que estdo a disposicdo no endereco Rua dos Otonis, 683, telefone: (11) 55764517, ou
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(11) 982429976 e-mail| monique.guilbas@gmail.com. E se vocé tiver alguma consideracdo ou divida sobre
a ética da pesquisa, enfre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Botucatu, 740, Vila
Clementing, S3o PaulorSP - CEF: 04023-900. Hordrio de atendimento telefdnico e presencial: Segundas,

Tercas, Quintas e Sextas, das 9 as 12hs. - Telefones: 5571-1062 ou 5538-7162 - E-mail:
CEP@unifespedu.br

Esse termo foi elaborado em duas vias devidamente assinadas, sendo que uma ficard com o Sr. (Sral e a
outra CONDSCO.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informactes que li ou que foram lidas para mim,
descrevendo o estudo. Eu discuti com fisioterapeuta Monigue Sampaio Rodrigues, sobre a minha decisdo
em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim guais sSo os propdsitos do estudo, o5 procedimentos
a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha paricipacio é isenta de despesas e gque tenho garantia do
acesso a tratamento hospitalar quando necessério. Concordo voluntariamente em paricipar deste estudo
poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesma, sem penalidades ou
prejuizo ou perda de qualquer beneficio gue eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Senico.

Data: ! !

Mome do parficipante da pesquisa assinatura

“Declaro que obtive de forma apropriada e voluntdria, o Consentimento Livre e Esclarecido deste pacients
{ou representante legal) para a participacdo neste estudo. Declaro ainda que me comprometo a cumpri
todos os termaos aqui descritos.”

data: ! /
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ANEXO 3 - Fixa de Avaliagao Ambulatérial Disfungao Miccional Feminina

Avaliagio Ambulatdrio Disfungio Miccional Feminina
15T 1= O
Data; oo BH v, DlEORGEHC0 MESAIG0. e,
Telefones: Res. ()i GO { ) e GBL T i,
Estado civill........cooocvcnrerrencr. ESCOIBARBOIR, .ooeec i TSR e
Aluras e PESED IMCE KR
Encaminhado por: ...

Sintomas: [UE [_ Urglncia r Tempo dos sntomas...................... 8008
Mista Qual sintoma mais incomoda? Esforgo [_| Urgéncia [—

HAS r ITU repaticio r_—' DA r_—' Doangas neuroldgicas [‘__
Medicamentos: Anli- Hipedensive f_ QAL s s s s

Anlichepressivo [_‘ LT T S
Gestagdes:

N"r_ Miormal r-. Fércaps r- Casdria [Fn Abl:rlur‘

Clrurglas pélvicas para:

Prolapso: Sim [— MN&o l_ Abdominal [_. ‘faginal (— BN
IUE:  Sim r Mo r Abdominal r Waginal l'_' ANDE e
Histeractiomia: $Im[—_ MNao [— Andorminal [_‘ YVaginal [_' F T
Relagio sexual: Sim l_: = 1] [— Abstinéncia sexual ha: ................._8"Nos
Mative da abstinéncia sexual: IU [_- Parcairo Disfuncional [_- Falta de inleresse F Dur[_:

11Perde urina durante o &to sexual? Sim l_| M&o I .+ Duranie o orgasmo? Sim [ .« Wao [ i
& IU intarfera de alguma forma no suwa vida saxual? Sim t l Mo [_‘
Menopausa: Sim [ | Wao [_:

Reposigio hormonal: Sim [— Mao l_' Tampo de TRH: ...

Hibltos: Etllsmo ||  Tabagsmo [ |  AwvidadeFisca ol . 1] 2]
D

Pad Test avallagio: Peso antes ... g Pesodepois ...
Wiolurme do MU Ve
Exame Fisico:

Cistocelz E: 0 [_ I[_: Il[_:
Retocele E : 0 r I[_-. ||[_f
Utering E: 0 [_ I[_: ||[_:



Anexos |51

Ruplura Pesineal: 0 I_]

AVALIAGAD FUNCIONAL DO ASSOALHO PELVICO — ESQUEMA NEW PERFECT

parcial [ Toml

AVALIACAD FUNCIONAL DO ASSOALHO PELVICD - F SQUE MA NEW PERFECT

(¥ {porinrmance) i - conlragiio nio identficada ]
| “Escala modificada deo Chdord | 1 - contragio muito fraca |
|10-5) T - conbiaciie faca 1
{ 3 - conbragiic modemda, vEuakments ideniicada |
|4 - contragie boa. presenga de conlragdo conbra-resisiéncia
& — conlrachio lofe, make gran de conlracan mll—dm‘hhd.l_l
I [endurance] Eegundos de susleniagis
{1 {ropetitions ] contragbes 0o 5 segundon com Infor 0% 49 4 Gegundos
F ast] mm;ﬁﬂ rgidas (alé 10 repebreies ou e ladigar
T (slevaton] Vel sleragin di parade vaginil peales duants CVM l
C {0 condractson | Verificar co-confrag o dos mm abdom inferiores durante CWVM |
| T [iming )

Veifican preseng s de conbagdo ewol smcrbnica dos MAP duranis
Iomne
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ANEXO 4 - Fixa para armazenar informagoes durante as 12 ssedes + EVA

MNome: RAND:
i INTERVALLY
SESSOES DATA EVA/DOR EVA/INCOMO| MOCTURIA MICCIOMAL PAD
1=
ORS:
i INTERVALLY
SESSOES DATA EVA/DOR  EVA/INCOMO| NMOCTURLA i —— PaD
24
DRS:
i INTERVALCY
SESSOES DATA EVA/DOR EVA/INCOMO| MOCTURIA MICCIOMAL PAD
EL)
ORs:
i INTERVALCY
SESSOES DATA EVA/DOR  EVA/INCOMO| MOCTURIA i —— PAD
g4
DRS:
i INTERVALCY
SESSOES DATA EVA/DOR EVA/INCOMO| MOCTURIA MICCIOMAL PAD
5
ORs:
K INTERVALLY
SESSOES DATA EVA/DOR EVA/INCOMO| MOCTURIA MICCIONAL PAD
[
OBs:
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B INTERVALD
SESSOES | DATA | EVA/DOR FVA/INCOMO| NOCTURIA | ool | pAD
L
DBs:
B INTERVALD
SESSOES | DATA | EVA/DOR FVA/INCOMO| NOCTURIA | #FETEREED | pap
e
Ois:
B INTERVALD
SESSOES | DATA | EVA/DOR FVA/INCOMO| NOCTURIA | ooooi | pAD
o
Dis:
B INTERVALD
SESSOES | DATA | EVA/DOR FVA/INCOMO| NOCTURIA | #PETREED | pap
100
oas:
B INTERVALD
SESSOES | DATA | EVA/DOR FVA/INCOMO| NOCTURIA | ool | pAD
11#
DBs:
B INTERWALD
SESSOES DATA EVA/DOR EVAJINCOMO| MOCTURLA MICCIONAL PAD
1
OBs:
| ODERAD}

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA
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ANEXO 5- Questionario de qualidade de vida - WHOQOL

QUESTIONARIO QUALIDADE DE VIDA WHOQOL

Por favor, leia cada questiio, veja o gue vool acha e carcule no ndmero e lhe parece o melbor resposta.

- [ Ty - D rdim it
Comao vocé avaliaria sus qualidede de ; raim boa
1 - raim mern o boa
wida] 1 E] 1 ] 5
. it . nem satisfeiis muito
. Chubo safisferiola) voof esia . insaisfeiio . sansk .
2 . insaiksfeitg meim insmisfeiio satisfeiln
oom & sus sadde? ] T 3 3 T
Ax quesldes seguinbes sio sobre o gquanlo vocg bem sentide algumes coiss nas Glimas duas semanas,
TErdile B " 4
nada mais o mers basiarie extremamente
PHILCO
Em que medida vool acha qoe sua dor
3 (fisica) mpeade vocd de faoer o qoe vocd 1 2 3 4 ]
preciza?
U quomine vooe precisa o o
4 | tretememo médico pam levar sua vida | 2 3 4 5
disiria”
5 | O quonie vool aproveila & vida? 1 2 3 4 ]
+ medicdy s x 1 ~
g | Em gue |.'n.|Jl.n.1.| wood acha que o sua vida 1 3 1 4 5
lem senido”
T | O quamio vook consegue se concenirar™ ] 2 3 4 5
Lubo seporod ) vood S8 Seue S ond veds . .
8 E i 2 2 4 5
disiria’?
q Culko sandivel & o sen ambienie fsico 1 - 1 4 g
(ckima, banulbo, poluscho, strativos ) - i
Ax gueslies seguinles perguntam sobre guiio completamente vooi tem sentido ou @ capas de faorer certas colses nestas altmmes duas
ST,
nada Muito pouco midio muio comphtamen e
1 Vook tem energia suficiente para seu din-a=din® : R . 4 :
11 | Wocd & capaz de aceitar sus apardneia fsica” 1 2 3 4 5
12 Vood 1em dm.hmn--.uln.mnu: para satisfizer suas 1 a 1 4 5
necessidades?
13 !,,'lu.'.i.ldlﬂjl.ll:u.':\ |'I|'_"u Vool estlio os 0 3 1 4 5
infinmagies gue precisa e sew dia-s-dia?
4 Em que medida vook tem oportunsdades de ) N . 4 :
atividade de lames? - i

As queslies scguinles perguntam sobre gudio bem ou satisfeito vocoé se sentiu a respeno de vanos aspecios de sua vida nas Glbmas
duas semamas.

Muita . nEm nuim
. . raim bom it bom
15 | Qubo bem vood & capaz de se locomover? maim nem bom
1 2 3 E] ]
il . nim satisfeito . muna
. insabsleito satislenn -
insiiEleits satisfeiln
Y Qubo satisfenola) vood estd com o sew I o 1 4 .
1 £ &
S
Culko satisfenol a) vood estd com sua
17 | capacidade de decsempenhar & atividodes | 2 3 4 5
do zeu din-a-dia”
Chulbo satisfenol a) voof esid com sua N . .
18 , | 3 4 5
capacidsds para o trabalho?
ubo satisfeitols) vood esti consigo .
g | S s ) = 1 2 3 4 3
M
Qruls satisfenols) vood st com saas
20 relapies pessoais (ar 5. 1 i 1 4 5
- parentes. conhecidos, colegas|?
N Chubo satisferola) vood esild com sm veda I N . 4 5
- sexual? - -
e | D satisfeitols) vood estd com o apoio I . 1 4 5
| que vood recebe de seus amigos? - )
sy | Qulo satisfeno(a) vook estd com s i - 1 4 3
- condipies do local onde moma® B i
2y | Guba satisfenol a) vood estl com o seu 1 . 1 4 n
- BCess0 nos servigos de seide? - )
25 I,,'lu:'.u :-.l.'.l:-clm'.ul.'.:-:.ln.u.r esid com o S61 1 3 1 4 5
miii i transperte?
As queslies scgumles refereme-se a cam que regidéncia vooe senhiu ou expenmentou cerlas coisas nas Glimas duss semanas.
Lo quee freg éncm vocd tom algumas - MR
nunca = freqienbemenbe . SETmre
N ivas Bl S Mo VATES 4 freqilentemants
2 , ansiedade. i . 1 4 5
duum-\Ju' - i
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ANEXO 6 - Questionario de sintomas de urgéncia - OAB-V8

PACIENTES COM URGENCIA - QUESTIONARIO - V8

Ehae aras 34

() quanto vocé tem sido

A e

. Nada Quase nada Um pouco 0O Suficiente Muito Muitissimo
incomodado(a) por...

Urinar Fregiientemente

durante o dia? 0 ! 2 3 4 5
Uma vontade urgente e

desconfortavel de urinar? 0 1 z 3 4 5
Uma vontade repentina ¢ urgente de

urinar, com pouco 0 1 2 3 4 5
ou nenhum aviso prévio?

Perda:: acidentais _de pequenas 0 1 2 3 4 5
quantidades de urina?

Urinar na cama durante a noite? 0 1 2 3 4 5
Acordar d}lmme a nmqte 0 1 2 3 4 5
porque teve de urinar?

Uma vontade n_lcnn‘tmla\-'cl 0 1 2 3 4 5
e urgente de urinar?

Perda de urina associada

a lorte vontade de unnar? 0 1 2 3 4 §
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ANEXO 7 - Questionario para incontinéncia — ICIQ-SF

PACIENTES COM INCONTINENCIA - QUESTIONARIO ICIQ - SF

1.Com que frequéncia vocé perde urina?

Nunca Uma vez por Duas ou trés Uma vez ao dia | Diversas vezes ao | O tempo todo
SCIMAna Ou Menos | vezes por semana dia
0 1 2 3 4 5

2. A quantidade d

e urina que vocé pensa que perde urina?

Nenhuma Uma pequena quantidade Uma moderada quantidade Uma grande quantidade
0 2 4 6
3. Em geral quanto que perder urina interfere na sua vida diaria?
0 I 9 10

2|3

|4|5

N

Nio interfere

Interfere muito

ICI) score: 1 +2+ 3=
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ANEXO 8 - Diario miccional.

Quanto|
- Urinou g ?
\ i | 3 - \L'_./ N

Horario Bebidas qd":"c‘:';:':z Q:::::s Quanto Perdas acidentais Teve Urgéncia? 0:'::::?:2::2’:’"
Exemplos Café Y2copo| 2 1O ~— - O - @ |SIM  NAO| (tavando amdo
06 hs - 07 hs 1D = O =) SIM__ NAO

07 hs -08 hs 1 ~ ® o o e SIM_ NAO

08 hs-09 hs | o =) - | [ - SIM___NAO

09 hs -10 hs 1 — - O - - SIM anO

10 hs -11 hs 1 & - i——l (] - - SIM NAOD

11hs-12 hs | o =) o O = SIM__NAO

12 hs -13 hs | & — w IO - he ] SIM__ NAO

13hs-14 hs | o [ - 1O - SIM__ NAQO

14 hs-15hs 1 =) » |[|O - @ |siv_NAO

15 hs -16 hs | & - Ll [a] - e 2 SIM__ NAO

16 hs-17 hs | [ - - 1O - - SIM Néo

17 hs-18 hs 1Go - » 1O -~ L] SIM__ NAO

18 hs-19 hs ) [y - 1O - = SIM__ NAQ

19 hs-20 hs 1 =) » |[|O =) @ |sivM_NAO

20hs -21 hs | & - Ll (] - e 2 SIM__ NAO

21hs-22 hs | [ - - 1O - - SIM Néo

22hs-23hs 1o o » 1O - - SIM__ NAO

23 hs- 00 hs 1 - - 1O - = SIM Néo

00 hs- 01 hs = = » o = @ |sm NAo

01hs-02hs | o -] LI (] - - SIM NAOD

02 hs - 03 hs | [ - - O - - SIM Néo

03 hs - 04 hs 1Go - - 1O - - SIM__ NAO

04 hs - 05 hs 1 o » 1O fr— - SIM N%O

05 hs - 06 hs 1o - O — - SIM  NAO




