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RESUMO

Giarreta FBA. A adicdo da eletroestimulagdo vaginal a eletroestimulacdo
transcutanea do nervo tibial € mais eficaz no tratamento da bexiga hiperativa?
um estudo controlado aleatorizado [dissertagdo]. S&o Paulo: Faculdade de
Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2018.

INTRODUCAO: A Bexiga Hiperativa é uma sindrome de alta prevaléncia que
acomete negativamente a qualidade de vida das mulheres. Os sintomas clinicos
se manifestam por urgéncia miccional, com ou sem incontinéncia de urgéncia,
frequéncia e nocturia. O diagnostico é definido a partir dos sintomas clinicos,
sendo o diario miccional um bom instrumento de avaliagdo. O tratamento
fisioterapéutico da bexiga hiperativa tem como opcbes a eletroestimulacao
transcutanea do nervo tibial ou eletroestimulacéo vaginal. OBJETIVO: verificar
se a adicdo da eletroestimulacdo vaginal a eletroestimulacao transcutanea do
nervo tibial € mais eficaz do que somente a eletroestimulacdo no nervo tibial para
o tratamento de mulheres com bexiga hiperativa. METODO: Estudo controlado
aleatorizado com 106 mulheres, maiores de 18 anos, com diagndstico de bexiga
hiperativa ou incontinéncia urinaria mista com predominio dos sintomas de
bexiga hiperativa. As pacientes foram distribuidas em dois grupos: Grupo 1:
eletroestimulacdo transcutdnea do nervo tibial (n=52) e Grupo 2:
eletroestimulacdo vaginal mais eletroestimulacéo transcutanea do nervo tibial
(n=54). Ambos os grupos foram orientados quanto a terapia comportamental. Os
instrumentos de avaliagdo utilizados foram: Diario Miccional de trés dias,
avaliacdo funcional do assoalho pélvico, King’s Health Questionnaire e
Overactive Bladder Questionnaire, todos aplicados por um avaliador cego, antes
e apos o tratamento que teve duragdo de 12 semanas, 1x/semana. O desfecho
primario foi a frequéncia urinaria em 24 horas. Os desfechos secundarios foram
0s outros sintomas da bexiga hiperativa, o impacto na qualidade de vida e a
funcionalidade do assoalho pélvico. RESULTADO: a frequéncia urinaria no
grupo 2 diminuiu em 1,5 vezes em relacdo ao grupo 1. Contudo este resultado
nao foi clinicamente relevante pois foi inferior a 3 micgdes. As outras variaveis

do diario miccional bem como como o impacto na qualidade de vida, nao



apresentaram diferencas entre os grupos. CONCLUSAO: a adicdo da
eletroestimulacéo vaginal a eletroestimulacéo transcutanea do nervo tibial ndo
apresentou resultados mais efetivos na melhora dos sintomas ou na qualidade

de vida das pacientes com BH.

Descritores: bexiga hiperativa; incontinéncia urinaria mista; estimulacao
elétrica; modalidades de fisioterapia; nervo tibial; eletroestimulagdo vaginal;

qualidade de vida.



ABSTRACT

Giarreta FBA. Does the addition of vaginal electrical stimulation to
transcutaneous tibial nerve electrical stimulation is more effective in the
overactive bladder treatment? a randomized controlled trial [dissertation]. S&o
Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2018

INTRODUCTION: Overactive Bladder is a syndrome with a high prevalence that
negatively affects women’s quality of life. The clinical symptoms are manifested
as urinary urgency, with or without urgency incontinence, frequency and nocturia.
The diagnosis is defined based on the clinical symptoms, and the voiding diary is
a good assessment. The physiotherapeutic treatment of OAB has as treatment’s
options the transcutaneous tibial nerve electrical stimulation or vaginal electrical
stimulation. OBJECTIVE: to verify if the addition of vaginal electrical stimulation
to transcutaneous tibial nerve electrical stimulation is more effective than only the
electrical stimulation in the tibial nerve for the treatment of women with OAB.
METHOD: Randomized controlled trial with 106 women over 18 years old with a
diagnosis of overactive bladder or mixed urinary incontinence with predominance
of overactive bladder symptoms. The patients were distributed into two groups:
Group 1: transcutaneous tibial nerve electrical stimulation (n = 52) and Group 2:
vaginal electrical stimulation plus transcutaneous tibial nerve electrical
stimulation (n = 54). Both groups received instructions about behavioral therapy.
The assessments used were: Three-day voiding diary, functional evaluation of
pelvic floor, King's Health Questionnaire and Overactive Bladder Questionnaire,
all of them applied by a blind evaluator, before and after 12-week treatment, once
a week. The primary outcome was urinary frequency in 24 hours. Secondaries
outcomes were other overactive bladder symptoms, impact in quality of life, and
pelvic floor functionality. RESULTS: urinary frequency in group 2 decreased 1.5
times in relation to group 1. However, this result was not clinically relevant since
it was less than 3 mictions. The other variables of voiding diary and impact on
guality of life did not present differences between groups. CONCLUSION: The

addition of vaginal electrical stimulation to transcutaneous tibial nerve electrical



stimulation did not present more effective results in the improvement of symptoms

or quality of life in patients with overactive bladder.

Descriptors:  overactive bladder; mixed urinary incontinence; electrical
stimulation; electric stimulation; physiotherapy modalities; physical therapy

modalities; tibial nerve; vaginal electrical stimulation; quality of life.
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1 INTRODUCAO

1.1 Bexiga Hiperativa

A bexiga hiperativa (BH) é uma condi¢cdo cada vez mais prevalente que
afeta 12-17% da populacéo adulta’?, aumentando para 30-40% em individuos a
partir dos 75 anos de idade?. Estima-se que até o final de 2018, mais de 20% da
populacdo mundial sofrera com esta sindrome que é caracterizada segundo a
International Continence Socitey (ICS) pela associacdo de complexos sintomas
miccionais irritativos - urgéncia usualmente acompanhada de frequéncia e
noctdria, com ou sem incontinéncia de urgéncia®.

Apesar de ser uma constelacdo de sintomas, a urgéncia € o principal
condutor da sindrome, e somente um ter¢co dos pacientes apresentam perdas
por urgéncia. Nos casos onde o sintoma de incontinéncia por urgéncia néo
aparece, € nomeada “Bexiga Hiperativa Seca”, sendo mais presente nos homens
do que nas mulheres (13,6% homens x 7,6% mulheres)?®.

A bexiga hiperativa € a segunda causa mais comum de incontinéncia
urinéria, s6 perdendo para a incontinéncia urinaria de esforco (IUE) e embora
acometa uma populacdo predominantemente em idade mais avancada, seu
impacto psicoldgico e social supera o encontrado nas pacientes com IUES.

Um estudo realizado por Coyne et al . com 10.000 participantes no Reino
Unido e Suécia, constatou a prevaléncia de sintomas irritativos da bexiga com
sintomas presentes em 22,5% no Reino Unido e 33,7% na Suécia. Esse mesmo
estudo, mostrou que individuos portadores de BH, relataram diminuicdo na
qualidade de vida e produtividade no trabalho, além de altos indices de
depresséo e ansiedade, acometendo duas vezes mais mulheres do que homens.

Em condi¢Ges de regularidade, a fungcdo normal do detrusor permite o
enchimento da bexiga com pequenas variagdes na pressao vesical ou sem
mudancas nessa pressaod.

A hiperatividade do detrusor, refere-se a uma observacdo urodinamica
caracterizada por contracdes involuntarias do detrusor durante a cistometria,
podendo ser neurogénica (lesbes medulares, esclerose mdltipla, Parkinson,

doenca vascular cerebral, Alzheimer) ou ndo neurogénica (idiopatica, obstrugédo
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urinaria, cirurgia pélvica anterior, hipersensibilidade aferente, alteracdes na
inervacdo e no musculo detrusor e defeito anatdmico), sendo que em mais de
90% dos casos, ela é idiopatica.®1%1! Dentre os casos de BH idiopatica, embora
nao seja possivel explicar os motivos, acredita-se que as condicbes emocionais,
ansiedade, estresse e depressao, estejam associadas a maior frequéncia de
distarbios urinarios, entre eles, a BH.1213

Os sintomas da BH sé&o variados e, em geral, estdo associados a esta
hiperatividade do detrusor compondo um quadro clinico caracterizado por
frequéncia (frequéncia miccional maior que 8 vezes no periodo de 24 horas),
urgéncia miccional (imperiosidade para urinar ou sensacao iminente de perda de
urina), nocturia (necessidade de acordar a noite devido ao desejo miccional) e
incontinéncia por urgéncia (incontinéncia apds o sintoma de urgéncia), podendo
estes sintomas apresentarem-se isolados ou conjuntamente.>4

No estudo de Milson et al.*®> com 16.776 mulheres, foi constatado que o
sintoma de frequéncia ocorre em 85% das pacientes, a urgéncia aparece em
54% e a incontinéncia por urgéncia em 36%, corroborando com a pesquisa de
Stweart e colaboradores® que aponta em seu estudo epidemiolégico a maior
prevaléncia dos sintomas de urgéncia e frequéncia, apresentando dados de 33%
para BH associada a perda por urgéncia.

Outros estudos demonstram que o quadro de incontinéncia associada a
urgéncia ocorre em um terco ou metade das pacientes.®5'® Agarwal e
colaboradores!” em uma pesquisa realizada com 3727 individuos em 2014,
apontou a urgéncia como o sintoma mais incobmodo experenciado no trato
urinario inferior e a incontinéncia por urgéncia (IUU), o sintoma mais reportado
como incomodo.

Segundo Miller e Sand?®, o diagnéstico da BH é clinico e sédo os sintomas
que sugerem a presenca de hiperatividade do detrusor. Para Van Brumen et al.*8,
0 aumento da frequéncia miccional € o sintoma mais comumente associado a
hiperatividade do detrusor, sendo o diario miccional (DM) um instrumento
importante no diagnostico e deve ser aplicado na avaliacdo inicial e final do
tratamento.*® O DM facilita a conscientizacdo do habito urinario pela paciente e

colabora na reeducacgdo miccional.?® Os registros no diario miccional mais



23

precisos, sdao os de menor periodo de tempo, sendo que os de trés dias
apresentam boa validade e confiabilidade.?*

Embora o estudo urodindmico permita diagnosticar a hiperatividade do
detrusor durante a cistometria, atualmente ele ndo € obrigat6rio no diagndstico
de BH, pois os sintomas clinicos podem se manifestar independentemente da
presenca ou auséncia de contracdes involuntarias do detrusor durante a fase de
enchimento vesical.?? Entretanto, vale ressaltar, que em aproximadamente 22%
das pacientes com sintomas exclusivos de BH, o diagndstico € de Incontinéncia
Urinaria de Esfor¢co (IUE).?® Sendo assim, alguns autores recomendam a
avaliacdo urodinamica somente nos casos de sintomas de Incontinéncia Urinaria
Mista (IUM).5:19

A bexiga hiperativa € uma condi¢cdo importante de saude com sério
impacto negativo na qualidade de vida (QV) e fungéo sexual dos individuos.?*
Entretanto, apesar da alta prevaléncia e do importante comprometimento da
qualidade de vida, os pacientes com BH ou Incontinéncia Urinaria (IU), muitas
vezes nédo relatam o problema aos médicos ou familiares. Segundo Khan e
Tarig,?® menos da metade das pacientes com incontinéncia urinaria séo
examinadas ou tratadas, e a falta do questionamento objetivo pelos profissionais
guanto a presenca desta alteracéo, também posterga o inicio do tratamento.2®

A Figura 1 apresenta as limitacdes que a bexiga hiperativa gera na vida
das pacientes e o0 seu impacto na qualidade de vida.

LimitacGes
psicoldgicas

LimitacGes
sociais

Figura 1: Impacto multidimensional da BH na qualidade de vida
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Os estudos sobre incidéncia e prevaléncia da bexiga hiperativa
apresentam numeros variados. Estima-se que a prevaléncia da BH na populacéo
adulta nos EUA seja de 16,9% entre mulheres e 16% entre homens, o
equivalente a cerca de 34 milhdes de norte-americanos®. Na Europa, a
prevaléncia parece ser semelhante. Milson et al.?’” referiram que 16,6% dos
adultos com idade igual ou superior a 40 anos, tem sintomas de BH, excluindo-
se 0s casos de obstrucdo prostatica e/ou infecgdes urinarias. Em 2006, em um
estudo populacional realizado no Brasil por Teloken?8, foram avaliados 848
adultos com um questionario autoaplicavel e identificado que a sintomatologia
de BH aparece em 23,2% das mulheres e 14% dos homens com idades entre 15
e 55 anos; sendo esta uma condi¢ao presente mesmo em populagdes jovens e
gue afeta ambos 0s sexos, com uma maior frequéncia observada nas mulheres.
Outro estudo realizado por Palma et al. em 2013 com 1.050 mulheres entre 20-
45 anos, utilizou o International Questionnaire - Overactive Bladder (ICIQ-OAB),
validado pela International Continence Society (ICS) e constatou que mulheres
multiparas e primigestas apresentaram scores significativamente maiores no
ICIQ-OAB do que mulheres nuliparas.?®

Ainda sobre prevaléncia, um estudo recente realizado na Universidade de
Toronto, Canada, coletou dados de mais de 19.000 individuos de 5 paises
(Canada, Alemanha, Suécia, Italia e Reino Unido), mostrando que a BH
apresenta-se em homens e mulheres de maneira similar, e em ambos 0s sexos,
0s sintomas aumentam com a idade, e a frequéncia urinaria aumentada é o
sintoma mais relatado®. J4, a incontinéncia por urgéncia é mais comum em
mulheres do que homens. Diferencas anatdomicas e fisiologicas do trato urinario
inferior entre os sexos podem ajudar a explicar essas diferencas.3 Em ambos
0s sexos, houve um impacto negativo na qualidade de vida, qualidade do sono
e saude mental. Observou-se também que os sintomas isolados da BH sé&o
raros.

Milson e colaboradores também evidenciaram que o aumento da idade
leva ao aumento da prevaléncia da bexiga hiperativa e atinge mais mulheres do
gue homens e os sintomas geralmente sdo mais presentes entre 35 e 55 anos

de idade32.
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Quanto a prevaléncia racial, Coyne et al.*3, em uma andlise de dados do
EpiLUTS (Epidemioplogy of Lower Urinary Tract Symptons) realizado nos
Estados Unidos em 2012, concluiu que a variagao da BH entre mulheres, foi de
27% a 46% entre as racas, sendo que a maior prevaléncia ocorreu em mulheres
africanas (46%) e a menor delas nas asiaticas, correspondendo a 26%.

Quanto ao impacto econdémico, um estudo promovido pelo NOBLE
(National Overactive Bladder Evaluation) aponta gastos nos Estados Unidos ao
redor de 12 bilhdes de délares ao ano, sendo que as mulheres correspondem a
gastos trés vezes maiores do que os homens. Estes gastos incluem custos
diretos (remédios, fisioterapia, terapia comportamental, absorventes, visitas
médicas) e custos indiretos como a perda da produtividade. Segundo dados do
US National Institute of Health, os custos provenientes com a BH se equiparam
aos da osteoporose e cancer de mama.3*

A Figura 2 apresenta o grande impacto econémico da BH nos EUA e sua
comparacdo com outras disfungbes; ja a Figura 3 demostra os dados da
prevaléncia da BH comparada com outras doencas cronicas nos EUA.

20 —
18 — 17.6 17.5

16 -
14 -
12 —
10
B —
B —
4
2

13.8

Annual US$ (billions)

. i | e . |
Arlhritis OAB/ Pneumonia/  Osteoporosis OAB Gyn/Breast
Incontinence Influenza Cancers

Fonte: https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/12809878
Figura 2: Impacto econémico da bexiga hiperativa nos EUA (overactive
bladder -OAB) comparado a outras doencas comuns (2003)
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Bronchitis !
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Sinusitis
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Millions of Patients

Fonte: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12809878
Figura 3: Prevaléncia da BH (OAB — overactive bladder) comparada com
outras doencas cronicas nos EUA (2003)

O tratamento da bexiga hiperativa € composto por trés pilares:
comportamental, farmacolégico e fisioterapéutico, sendo que o obijetivo é reduzir
e/ou curar os sintomas, bem como melhorar a QV.

A recomendacéo da Sociedade Internacional de Continéncia (ICS) e do
Comité Internacional de Doencas Urolégicas, € que o tratamento conservador
seja a primeira linha.®® Desta forma, o tratamento procura incluir a reeducagéo
comportamental como medidas gerais para o treinamento vesical, promovendo
modificacdes comportamentais de habitos tais como, o correto posicionamento
ao sentar no vaso sanitario para o esvaziamento miccional, reducdo da ingesta
hidrica a noite, orientacbes para intervalos programados entre as miccoes,
diminuicdo do consumo de frutas e sucos citricos, de &lcool, bebidas
gaseificadas e cafeina, reducdo de peso e fumo.1920

Um estudo piloto realizado na Alemanha datado de margo 2017, incluiu
32 mulheres com BH com idade média de 51 anos, tratadas com fisioterapia e
reeducacdo comportamental (treinamento vesical) e mostrou uma importante
melhora no quadro da doenca. Em 22,9% dos casos, houve reducdo do nimero
de micgcbes em 24 horas, 34,7% reducéo da nocturia e resultados de melhora
significativa no questionario especifico para BH, ICIQ-OAB, sendo que este
guadro de melhora, persistiu por 6 meses segundo o follow up.

O tratamento farmacoldgico € indicado para o tratamento da BH como

segunda linha de tratamento de acordo com a American Urological Association,
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e apresenta eficacia bem estabelecida, em torno de 50%-70%, no entanto,
muitas vezes esta associado a efeitos colaterais diversos, com incidéncia que
varia entre 2% a 66%, o que leva a um alto indice de abandono.?” Os efeitos
colaterais sdo: sialoquise, nausea, cefaléia, sonoléncia, diminuicdo do suco
gastrico, borramento da visdo, tonturas, disturbios cognitivos e reducdo da
memodria para fatos recentes.10.38

Os medicamentos mais utilizados séo: antidepressivo triciclico (cloridrato
de imipramina), anticolinérgico (bromidrato de dariferacina), antimuscarinico
(oxibutinina, succinato de solifenacina), amina terciaria (tartarato de tolterodine),
amina quartenaria (cloreto de tréspio), antiinflamatérios néo esterdides e toxina
botulinica.3%40

Em consequéncia dos efeitos colaterais do tratamento farmacol6gico, nos
altimos anos o tratamento fisioterapico tem sido cada vez mais recomendado por
ser menos invasivo, nao lesivo, com minimo de efeitos adversos e/ou nulos, e
por ndo comprometer tratamentos futuros.3%414243  Ag técnicas mais utilizadas
sdo a eletroestimulacdo do nervo tibial (transcutdnea ou percutanea),
eletroestimulacdo vaginal, eletroestimulacdo transcutanea sacral e, mais
recentemente, a cinesioterapia do assoalho pélvico. O estudo piloto realizado
por Wolz Beck et al. (2017), mostra que o treinamento dos musculos do assoalho
pélvico, ndo é importante somente nos casos de incontinéncia urinaria de

esforco, mas também apresenta resultados positivos para BH.3¢

1.2. A fisioterapia no tratamento da BH

A fisioterapia tem sido recomendada como forma de abordagem inicial no
tratamento da BH, podendo ser utilizada de forma isolada ou combinada ao
tratamento medicamentoso e comportamental.#44°

Em um estudo de Willis-Gray, Dieter e Geller, a reeducacao
comportamental, € apontada como primeira linha de tratamento para BH
segundo a American Urological Association.*®

Dentre os diferentes recursos fisioterapéuticos utilizados, a
eletroestimulacdo transcutanea do nervo tibial (EET) e a eletroestimulacdo
vaginal (EV), apresentam resultados satisfatorios que variam entre 60 a

90%.414748 Qutros artigos destacam grande ganho no uso de terapias
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combinadas, como  cinesioterapia e  eletroestimulacao, terapias
comportamentais e mic¢des de horario. Em uma revisao publicada em 2016 pela
Cochrane Library, 63 artigos foram revisados incluindo 4424 individuos com BH
que foram avaliados apds tratamento com eletroestimulacdo e comparados com
exercicios para assoalho pélvico (AP), farmacos e grupo placebo/sham. O grupo
tratado com eletroestimulagcéo, apresentou resultados mais promissores do que
todos os outros grupos. Além disso, mostrou resultados positivos quando a
eletroestimulacéo foi associada a outros tratamentos como exercicios para

musculos do assoalho pélvico.*

1.2.1. A Eletroterapia

A utilizacdo do estimulo elétrico como tratamento, iniciou-se no Egito, com
uma espécie de enguia elétrica encontrada no Rio Nilo. Atualmente no mercado,
existe uma série de geradores de correntes mais sofisticados, mas o principio
continua o mesmo: um estimulo elétrico captado por receptores sensitivos da
pele, despolariza a membrana de células nervosas e, se ocorrer na duracao e
intensidade adequadas, tem a propriedade de gerar potencial de acdo e
despolarizar a membrana celular. Esse estimulo se propaga pela terminacéo
nervosa e quando o potencial de acao chega a juncdo neuromuscular, ocorre a
abertura dos canais de célcio que migram para dentro da membrana. Isso
controla a funcdo secretora do neurénio que libera neurotransmissores na fenda
sinaptica. Estimulos elétricos sdo capazes de ativar fibras nervosas periféricas,
sensitivas e do sistema nervoso autbnomo e produzir efeitos como
fortalecimento muscular, reparacéo tecidual, ativacao circulatéria, entre outros.>°

Sabe-se também, que diversos opidides estdo envolvidos nos efeitos
analgésicos do TENS (transcutaneous electrical nerve stimulation), entre eles a
b-endorfina, metionina, encefalina e dimorfinaA, que sao opidides agonistas e
esse envolvimento acontece tanto em baixa como altas frequéncias de
estimulacédo.>* Sabe-se também que o trato urinario inferior (TUI) é sensivel a
acdo de opidides endogenos. Doyle e Briscoe, baseados em estudos
urodin@micos realizados em pacientes anestesiadas, observaram diminuicdo na
pressdo do detrusor, elevacédo da presséo uretral e da capacidade cistométrica

destas pacientes.>?
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Outros estudos demonstram a acdo do TENS no sistema nervoso
autbnomo, sendo que em baixas frequéncias, observa-se um aumento transitério
do fluxo sanguineo local. Esse aumento pode chegar a 23%.%2

No caso da BH, Lindstron e colaboradores foram os primeiros autores a
estudar a resposta neurofisiolégica da eletroestimulacdo. Por meio de estudos
experimentais em gatos, esses autores tentaram observar o efeito da corrente
elétrica no nervo hipogéstrico e sugeriram, que através da eletroestimulacgéo,
existe ativacdo, por via reflexa, de neurénios simpaticos inibitérios (ativagéo do
nervo hipogastrico) e inibicdo dos neurbnios parassimpaticos excitatorios (nervo
pélvico), promovendo a reorganizacdo do sistema nervoso central e inibindo
contracdes involuntarias do detrusor.>*

Os parametros adotados nos casos da BH, apesar de ainda néo
padronizados, elegem um consenso de usar baixas frequéncias (de 5Hz a 20Hz).
Isso se deve aos estudos de Fall e Lindstrom que mostram que frequéncias entre
5Hz e 10Hz s&o similares em reflexos anais e genitais e capazes de ativar o
sistema nervoso simpatico, inibindo a musculatura do detrusor, reduzindo as

contracdes involuntarias.>®

1.2.1.1. Eletroestimulacéo transcutanea do nervo tibial (EET)

A eletroestimulacéo transcutanea do nervo tibial (EET) foi descrita pela
primeira vez por McGuire et al. em 1983 e aprovada pelo FDA (Food and Drug
Administration) em 2000 e é caracterizada por ser um método conservador, ndo
invasivo, seguro, de baixo custo, facil aplicacdo e com minimos efeitos
adversos.®® Tem sido relatado na literatura bons resultados dessa terapia no
tratamento dos sintomas urinarios, incluindo melhora da qualidade de vida e dos
achados urodinamicos das pacientes.>":%8

Um estudo multicéntrico com 100 mulheres portadoras de BH (urgéncia
miccional, polaciuria, nocturia e incontinéncia por urgéncia), resultou na melhora
desses sintomas em 79,5% das mulheres tratadas com EET, concluindo que
essa técnica pode ser considerada uma terapia clinicamente eficaz e significativa
para BH.%®
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Ainda, um estudo realizado por MacDiarmid et al.,, mostrou que os
beneficios promovidos pela EET podem se prolongar por 12 meses ap0s o
término do tratamento.®°

Em outro estudo realizado em 2003 por Amarenco et al., a capacidade
vesical se mostrou aumentada e houve um retardo no aparecimento da
contracdo involuntaria do detrusor, melhorando assim, os sintomas da
urgéncia.®!

Nessa forma de eletroestimulacdo, ocorre um efeito inibitério nas
contracdes do detrusor através da despolarizacdo das fibras aferentes somaticas
sacrais e lombares, sem que haja efeito no reflexo da miccdo. Essa
despolarizacao resulta das respostas motora e sensitiva ao estimulo na area do
nervo tibial posterior. Esse nervo adentra na espinha dorsal na mesma area onde
se encontram as projecées nervosas para a bexiga.3:62.63

O nervo tibial origina-se das ramificacdes ventrais do ramo ventral da
quarta e quinta raizes lombares e primeira, segunda e terceira raizes sacrais. E
um nervo originado do nervo ciatico, bifurcando-se em nervo tibial e nervo fibular
comum, suprindo os musculos do compartimento posterior da perna®, como
apresentado na Figura 4. A estimulacdo de suas areas periféricas transmite
impulsos para as raizes sacrais, que reflexamente neuromodulam a atividade

vesical especialmente através do terceiro nervo sacral.>®
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Fonte:https://www.google.com.br/search?q=nervo+tibial+trajeto&source=Inms&tbm=is
ch&sa=X&ved=0ahUKEwie4riagMDcAhVJI5AKHbvZBu4Q AUICigB&biw=1366&bih=62
9#timgrc=_z2|D9R _05Ja3M Acessado em 21/04/2018 as 22 horas

Figura 4. Trajeto e bifurcacfes do nervo tibial



https://www.google.com.br/search?q=nervo+tibial+trajeto&source=lnms&tbm=isch&sa=X&ved=0ahUKEwie4riagMDcAhVJl5AKHbvZBu4Q_AUICigB&biw=1366&bih=629#imgrc=_z2jD9R_05Ja3M
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https://www.google.com.br/search?q=nervo+tibial+trajeto&source=lnms&tbm=isch&sa=X&ved=0ahUKEwie4riagMDcAhVJl5AKHbvZBu4Q_AUICigB&biw=1366&bih=629#imgrc=_z2jD9R_05Ja3M
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McGuire, acreditava que ao estimular o nervo tibial, estaria usando os
mesmos principios da Medicina Tradicional Chinesa, uma vez que o0s pontos de
acupuntura capazes de inibir a atividade vesical, estdo presentes no trajeto do
nervo tibial.®® O uso dessa modalidade terapéutica tem sido muito eficaz,
inclusive nos casos em que 0S pacientes ndo respondem ao tratamento
anticolinérgico ou que ndo se adaptam a eletroestimulacdo vaginal.®® A
frequéncia do estimulo € muito importante para o sucesso do tratamento. Para
EET, Cooperbeg e Stoller,%6 recomendam frequéncias entre 5 a 10Hz para
inibicdo do detrusor. A largura de pulso também apresenta oscilacdes, sendo a

mais usada de 200yus.

1.2.1.2. Eletroestimulagéo Vaginal (EV)

A técnica de eletroestimulacéo vaginal também é efetiva no tratamento da
BH e tem sido amplamente utilizada por fisioterapeutas.*1.45:47.48,67,68

Em um estudo comparativo entre biofeedback, cinesioterapia para
assoalho pélvico e eletroestimulagédo vaginal em 103 pacientes portadoras de
BH, observou-se melhor resultado terapéutico com o uso da eletroestimulagéo
vaginal.*!

Utilizando frequéncias abaixo de 12Hz (entre 5 a 10Hz) durante 20 a 30
minutos, ocorre a inibicdo do musculo detrusor pela estimulacdo aferente do
nervo pudendo, diminuindo assim o numero de micg¢des, com consequente
aumento da capacidade vesical, para tal, o nervo pudendo devera estar
preservado.®®

As correntes bifasicas sdo as mais indicadas por ndo apresentarem risco
de queimadura as pacientes, além do que, seu campo elétrico, ira atuar no nervo.
A caracteristica simétrica da corrente tem efeito mais pronunciado sobre a
musculatura e a forma de onda retangular, tem subida rapida de estimulos,
evitando o efeito de acomodacéo.

A aplicacao é feita através de um eletrodo vaginal, com dois canais de
emissao de estimulos podendo ser utilizados isolada ou simultaneamente com
duas frequéncias diferentes e posicionado no terco médio da vagina,

estimulando todo o contorno vaginal. A paciente devera estar em posicao de
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litotomia, entretanto, o tratamento também pode ser realizado em posi¢do supina
com membros inferiores totalmente estendidos e abduzidos.®®

Embora a fisioterapia apresente poucos efeitos colaterais, alguns autores
chamam a atencdo para alguns efeitos indesejaveis encontrados na
eletroestimulacdo vaginal como: dor, irritacdo vaginal, infeccdo urinaria e
sensacéo desagradavel.3>48

Em um estudo randomizado e duplo-cego utilizando a eletroestimulacao
vaginal em mulheres com BH, obteve-se melhora significativa, tanto subjetiva
guanto objetiva (estudo urodinamico) no grupo estimulado, comparado ao grupo
placebo, chegando a 59% de cura dos sintomas irritativos da bexiga.*®

Ja& em outro estudo apresentado em 2007 por Arruda et al. com 29
mulheres com hiperatividade do detrusor e tratadas com EV, observou-se a cura
ou melhora subjetiva em 76% das pacientes e em 41,4%, houve o
desaparecimento da urgéncia miccional. Ja nos achados urodindmicos,
observou-se um aumento significativo do volume urinado e da capacidade

vesical no primeiro desejo miccional e na capacidade cistométrica maxima.s3®

1.3. BH e Qualidade de vida (QV) - Questionarios de Avaliacao

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a qualidade de vida
(QV) é definida como a percepcdo que o individuo tem de si mesmo, de sua
posicdo na vida dentro do contexto de cultura e sistema de valores nos quais ele
vive e em relacdo as suas metas, expectativas e padrdes sociais. E um estado
completo de bem-estar fisico, mental e social e ndo meramente a auséncia de
doenca ou enfermidade.”

Sabe-se do grande impacto que a incontinéncia urinaria gera na QV das
pacientes, portanto, a ICS tem recomendado que medidas de avaliacéo de QV,
sejam incluidas em todos os estudos de 1U, como um complemento de medidas
clinicas.” Isso se deve ao fato de que a IU tem sido usualmente avaliada
segundo parametros objetivos (estudo urodinamico, diario miccional, teste do
absorvente e testes de esfor¢o), porém, estes ndo avaliam o impacto que tais
sintomas ocasionam na QV, no cotidiano e no respectivo tratamento sob o ponto

de vista destas mulheres.#>71
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No Brasil, Tamanini et al., traduziram, validaram e adaptaram um
questionario especifico para IU chamado King's Health Questionnaire (KHQ).
Este questionario avalia o impacto da IU nos diferentes dominios da QV, sendo
fortemente recomendavel para a utilizacdo em pesquisas clinicas.’%7273

Além disso, devido a alta prevaléncia e o comprometimento da QV de
individuos portadores da BH, a ICS juntamente com a IUGA (International
Urogynecological Association), na preocupacdo de padronizar conceitos e
condutas, propuseram ndo sO a padronizagdo dos sintomas do trato urinario
inferior, como também das disfuncdes do assoalho pélvico (AP) feminino. Com
a preocupacao de melhor compreender, diagnosticar e tratar a BH, a Neurogenic
Bladder Society também criou um Guideline que reitera a padronizacao proposta
e aborda de maneira didatica os aspectos clinicos e terapéuticos dessa
sindrome. Com este objetivo, o International Consultation Incontinence
Questionnaire Overactive Bladder (ICIQ-OABVS8), foi criado como um
questionario breve e com alta capacidade psicométrica para avaliar
especificamente a BH. E proveniente da classe ICIQ da ICS, ¢ validado e capaz
de fornecer uma medida para avaliar o impacto dos sintomas de frequéncia
urinaria, urgéncia, nocturia e incontinéncia por urgéncia.

Este questionario foi traduzido e culturalmente adaptado e validado no

Brasil por Palma et al. em 2010.74
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral
Avaliar o efeito da técnica que adiciona a eletroestimulacéo vaginal (EV)
a eletroestimulacao transcutanea do nervo tibial (EET) na melhora dos sintomas da

bexiga hiperativa.

2.2 Objetivos Especificos

Comparar o efeito de dois protocolos de eletroestimulacdo na melhora da
frequéncia urinaria, nocturia, nos episddios de urgéncia miccional e incontinéncia
por urgéncia, na funcionalidade do assoalho pélvico e na qualidade de vida de
mulheres com diagnadstico de bexiga hiperativa ou incontinéncia urinaria mista, com

sintomas predominantes de BH.
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3 JUSTIFICATIVA

A BH compromete a qualidade de vida das mulheres e tem sido um
diagndstico muito frequente em Uroginecologia.

A fisioterapia € um dos tratamentos conservadores apontados como
referéncia pela literatura. Dentre as técnicas utilizadas pela fisioterapia a
eletroestimulacéo do nervo tibial e a eletroestimulacdo vaginal sdo consideradas
técnicas eficazes, de baixo custo, com pouco ou nenhum efeito adverso, o que
facilita a aderéncia da paciente ao tratamento.

O uso de terapias combinadas utilizando eletroterapia e anticolinérgicos,
se mostra mais eficiente do que somente o uso de farmacos.”

Na literatura h& artigos que avaliam a eficacia da eletroestimulacéo tanto
do nervo tibial como vaginal na melhora da sintomatologia da bexiga hiperativa.
Peter et al. apontam resultados de melhora entre 60 a 70% no uso da EET e
entre 30 a 50% para EV.10

Schreiner e colaboradores, em uma revisao sistematica observaram que
a EV prové beneficios na IUU’8; jA Wang e colaboradores em um estudo cego e
randomizado compararam o treinamento dos musculos do assoalho pélvico
(TMAP), Biofeedback e EV, e concluiram que a aplicacdo da EV quando
comparada as outras técnicas, é mais efetiva no tratamento da BH.*!

Em 2003, Amarenco e colaboradores, apresentaram resultados positivos
no uso da EET para o retardo do aparecimento de contra¢gdes involuntarias do
detrusor, melhorando o0s sintomas de urgéncia miccional e consequente
aumento na capacidade vesical®?.

No entanto, at¢é o momento ndo ha na literatura ensaio clinico
randomizado que compare a combinacdo das duas técnicas de
eletroestimulacédo; a eletroestimulagdo vaginal e a eletroestimulacéo
transcutanea do nervo tibial, ambas com baixas frequéncias com o objetivo de

diminuir as contragdes involuntarias do musculo detrusor.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Aspectos éticos

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo - HCFMUSP, sob o
namero 63041516.7.0000.0068 e esta publicado na Plataforma Clinical Trials
sob o numero NCT03250650.

4.2 Tipo de estudo

Ensaio clinico randomizado com avaliador cego.

4.3 Calculo amostral

O calculo da amostra foi baseado na diferenca esperada entre 0s grupos
em relacdo a frequéncia de episddios de mic¢éo ao final do tratamento (desfecho
primario).

A frequéncia miccional considerada normal é de 8 episédios em 24h.”” O
aumento da frequéncia € uma caracteristica da BH e a diminuicdo da frequéncia
um sinal de melhora da sintomatologia.

Reynolds e colaboradores descreveram em sua revisado sistematica com
meta-analise, que o uso de medicacao para BH induziu a diminuicdo de mic¢des
em duas vezes. Contudo, esta analise contendo 27.000 mulheres mostrou que
essa diminuicdo foi modesta e muito pouco resolveu os sintomas da
frequéncia.”®

Assim sendo, para este estudo, foi considerada clinicamente relevante
uma diminui¢do da frequéncia urinéria de trés vezes no periodo de 24 horas.

Para a amostra foi adotado um poder de confiabilidade de 95% com erro
alpha de 0.05 e foi estimada em 43 mulheres em cada grupo, totalizando 86
pacientes. Considerando uma possivel perda amostral, foi adicionado a amostra

20% para cada grupo.
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4.4 Casuistica
Participaram deste estudo 106 mulheres encaminhadas pelo Ambulatério
de Uroginecologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP,
portadoras de BH ou IUM com predominancia dos sintomas de BH, as quais ja
estavam aguardando na fila de atendimento para o tratamento da doenca. Estas
mulheres foram distribuidas em dois grupos de acordo com a randomizacéao:
e Grupo 1: Aplicacao da eletroestimulag&o do nervo tibial (EET): n=52

e Grupo 2: Aplicagao da eletroestimulagdo combinada (EET+EV): n=54

Critérios de incluséo:
e Diagnostico clinico de bexiga hiperativa ndo neurogénica ou IUM com
sintomas predominantes de BH;
e Mulheres com idade igual ou superior a 18 anos;
e Mulheres com nivel cognitivo adequado para compreender as orientacdes
dadas durante o atendimento e preenchimentos dos questionarios
aplicados;

e Termo de consentimento livre e esclarecido assinado pela paciente.

Critérios de néo incluséo:
e Mulheres gravidas ou com desejo de engravidar no periodo em que
ocorreria o tratamento;
e Mulheres com doengas neurolégicas;
e Infecgdo urinaria;
e Incontinéncia urinaria de esfor¢o pura;
e Tratamento medicamentoso para bexiga hiperativa,
e Pacientes que apresentassem neuropatia periférica;
e Cistocele, retocele e prolapso uterino acentuado (grau maior que Il);
e Mulheres com doencas infecto-contagiosas;
e Implantes metélicos na regido do quadril ou membros inferiores;
e Marcapasso cardiaco e dispositivo intra-uterino (DIU);

e Estar em tratamento com uso de pomadas vaginais;
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e LesOes ou infeccdes vaginais;

e Cancer de colo uterino, reto ou genitourinario;

4.5 Situacao
A coleta de dados foi realizada no Ambulatério de Fisioterapia em
Uroginecologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da

Universidade de Sao Paulo, conforme mostra a Figura 5.

Figura 5: Ambulatério de Uroginecologia HCFMUSP

4.6 Material e Instrumentos de Avaliagdo
Para a avaliacao e tratamento das pacientes foi utilizado:

4.6.1 Ficha de Avaliacao Fisioterapéutica (ANEXO A):

Composta por anamnese e avaliacdo clinica da funcionalidade dos
musculos do assoalho pélvico. Foi realizada pelo avaliador cego antes e apés o
tratamento. A avaliacdo funcional do assoalho pélvico (AFA) foi feita com a
paciente em posi¢ao de litotomia, (paciente em decubito dorsal, com as pernas
flexionadas, afastadas e apoiadas em perneiras acolchoadas, e o0s bragos
estendidos e apoiados), com toque vaginal bidigital (dedos médio e indicador)
sendo a paciente instruida a fazer uma contracdo perineal, sustentando-a por
cinco segundos. O procedimento foi repetido por trés vezes. Esta funcionalidade
foi entdo graduada com uma pontuacao de zero a cinco, segundo a escala de

Ortiz apresentada a seguir na Figura 6.
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Fungéao subjetiva
Grau Visualizagéo da contracéo A palpacao
em posigdo ginecologica
] Ausente Ausente
1 Ausente Reconhecivel
2 Déhil Reconhecivel
3 Presente Sem resisténcia
a Presente Cl.nmnres:isté_n-::ia ~*—:5
(resisténcia nao mantida)
5 Presente Com resisténcia »5"
(resist&ncia mantida)

Fonte: Contreras Ortiz O, Coya Nufiez F, Ibafiez G. Evaluacion funcional del piso pelviano
femenino (classificacion funcional). Bol Soc Latinoam Uroginecol Cir Vaginal 1994; 1(1): 5-9.

Figura 6: Escala de Ortiz

4.6.2 King’s Health Questionnaire - KHQ (ANEXO B):

Avalia o impacto da perda urinaria na qualidade de vida. Foi validado no

Brasil por Tamanini’! e apresenta 21 questdes (em oito dominios) de mudltipla

escolha sobre a influéncia da IU no dia-a-dia da paciente, na limitacdo de

desempenho de tarefas, no ambito pessoal e emocional. Estes dominios se

apresentam em:

1. percepcao geral da saude

2.

. limitacBes de atividades diarias

o N o 0o b~ W

impacto da incontinéncia urinaria

. limita¢@es fisicas, sociais, relacbes pessoais

. emocoes

. sono/disposicao

. escala que avalia a gravidade da IU (medidas de gravidade)

. escala de presenca e intensidade dos sintomas urinarios (escala de

sintomas urinarios)

A pontuagédo € dada em cada um dos dominios separadamente, variando

de 0 a 100 pontos, ndo havendo um escore geral. Quanto maior a

pontuacao, pior é a qualidade de vida referente aquele dominio.
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4.6.3 Overactive Bladder Questionnaire — OAB-V8 (ANEXO C):

E um questionario especifico para BH validado por Acquadro et al.”® e
utilizado para avaliar a severidade dos sintomas e o impacto da bexiga hiperativa
na qualidade de vida nos ultimos 30 dias. E composto pelas oito primeiras
questbes do OAB-q, e foi desenvolvido para reduzir a carga do entrevistado,
mantendo a confiabilidade, validade e responsividade do OAB-g. Os valores
variam de zero a 40, sendo que quanto maior a pontuacao, piores os incomodos

causados pela BH. Valores superiores a oito, podem indicar uma possivel BH.

4.6.4 Diario Miccional de 3 dias (ANEXO D):
E um instrumento de avaliacio objetiva do habito miccional, composto por uma
tabela contendo as horas do dia em um periodo de 24 horas e acdes
correspondentes aos sintomas da BH. Estas acfes foram:
e Frequéncia urinéria, a qual correspondeu: Fiz xixi no banheiro
e Urgéncia: Tive vontade forte e subita de urinar
e |UU: Tive vontade forte e sUbita e perdi Xixi
e |UE: Perdi urina fazendo algum tipo de esforgo
e Nocturia: Acordei a noite porque tive vontade forte de urinar
e Tive vontade forte e subita e senti dor
e Fiz xixi na cama
e Tomei liquido
A paciente foi instruida a fazer um X no horéario correspondente aquela
determinada ac¢do que ocorreu. Apds explicacdo sobre o preenchimento
e esclarecimentos de possiveis duvidas, a paciente levou o DM para casa
no primeiro e ultimo dia de tratamento para preenchimento e devolucéo a

pesquisadora.

4.6.5 Ficha de acompanhamento eletroterapéutico (ANEXO E):
Esta ficha foi preenchida pelo proprio fisioterapeuta a cada sessédo para

registro da intensidade do pulso dada em mA.
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4.4.6 Ficha de evolucéo clinica (ANEXO F):
Foi preenchida pela fisioterapeuta, com informacdes sobre evolucéo clinica

semanal de cada paciente.

4.6.7 Fichacom orientacdes da Reeducacdo Comportamental (ANEXO G):

Na segunda sessdo de tratamento, a paciente recebeu e levou para casa
uma ficha com as orientacdes para reeducacdo comportamental e readequacao
dos habitos de vida referentes a ingesta hidrica, habitos alimentares,
posicionamento para miccao e treinamento vesical.

As orientacdes se referiram ao correto posicionamento do corpo no ato da
miccdo (flexdo do tronco a frente com cotovelos apoiados nos joelhos),
esvaziamento vesical de horario (aumentando os intervalos miccionais em 15
minutos a cada 7 dias até completar um intervalo de 3 horas entre as micgdes)
e contracdo dos musculos do assoalho pélvico no momento da urgéncia, até que
a mesma conseguisse chegar ao banheiro com mais tranquilidade. As pacientes
também foram orientadas a diminuir a ingestéo hidrica a noite e evitar alimentos
embutidos ou muito condimentados, bebidas a base de cafeina, refrigerantes e

agua com gas, sucos e frutas citricas, adocantes e alcool.

4.6.8 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (ANEXO H):
O TCLE continha a explicacdo detalhada da pesquisa e foi escrito em
linguagem informal para o entendimento da paciente, era sempre datado e

assinado pela fisioterapeuta responsavel pelo projeto e pela paciente.

4.6.9 Aparelho de eletroestimulacdo Dualpex 961®, da marca Quark
Produtos Médicos (Figura 7)

O aparelho utilizado para ambos os grupos foi o Dualpex 961®, da marca

Quark, pertencente a classe de estimuladores elétricos neuromusculares

transcutaneos multifuncionais que possibilita a altera¢cdo dos parametros (largura

de pulso, frequéncia, modulacéo e outros).
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Fonte: http://www.quarkmedical.com/quark/dualpex%20-961

Acessado em 15/05/2016 as 21 horas
Figura 7: Aparelho Dualpex 961® da marca Quark

4.6.10 Eletrodos de borracha siliconada (Figura 8)
Eletrodos confeccionados em borracha siliconada para aplicacéo da

eletroestimulacdo transcutanea do nervo tibial.

Fonte:http://quarkmedical.com.br/quark2302/index.php?route=product/product&produ
ct_id=17, acessado em 20/06/2017 as 19:30 horas

Figura 8: Eletrodos de borracha siliconada para aplicacéo da
eletroestimulacdo transcutanea do nervo tibial

4.6.11 Eletrodo vaginal (Figura 9):
Eletrodo para ser utilizado no aparelho Duaplex 961®Quark, medindo
19cm de comprimento por 2cm de diametro e contendo dois canais para

passagem da corrente elétrica, devendo estar locado no tergco médio da

vagina.


http://www.quarkmedical.com/quark/dualpex%20-961
https://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwi3pLfKtafVAhWMIZAKHbHQDjsQjRwIBw&url=http://www.polifisio.com.br/loja/tensmed-iv-canais-tens-modo-continuo-burst-vif-vl-vf-controle-digital-quatro-canais-independentes-isolados-display-lcd-carci-p-183.html&psig=AFQjCNEkWVaDNf4GEleAGJHJpYyRcnI8fA&ust=1501174618837981
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Fonte:http://quarkmedical.com.br/quark2302/index.php?route=product/product&product_i
d=12, acessado em 20/06/2017 19:40 horas

Figura 9: Eletrodo Vaginal

4.6.12 Gel a base de agua para conducao do estimulo elétrico:
Para a conducédo do estimulo elétrico tanto nos eletrodos transcutaneos

como no vaginal, foi utilizado gel a base de agua.

4.6.13 Fita Micropore:

Utilizada para fixagao dos eletrodos transcutaneos na perna da paciente.

4.6.14 Pulseira para disciplinar o preenchimento do Diario Miccional
(Figura 10)

Esta pulseira, de material impermeavel, foi utilizada pelas pacientes por trés

dias durante o preenchimento do Diario Miccional na intencdo de lembra-las

sobre o preenchimento do diario.

Fonte: http://www.kalunga.com.br/prod/pulseira-de-identificacao-tyvek-verde-
identcom/661201, acessado em 20/04/2017 21:33 horas

Figura 10: Pulseira usada para disciplinar o preenchimento do Diario
Miccional



http://www.kalunga.com.br/prod/pulseira-de-identificacao-tyvek-verde-identcom/661201
http://www.kalunga.com.br/prod/pulseira-de-identificacao-tyvek-verde-identcom/661201
https://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjI7MaXt6fVAhXDk5AKHQ9KCCQQjRwIBw&url=https://www.fisiofernandes.com.br/eletrodo-vaginal-quark/p&psig=AFQjCNEkWVaDNf4GEleAGJHJpYyRcnI8fA&ust=1501174618837981
http://colorvip.com.br/

44

4.7 Procedimentos

As mulheres com o diagnostico de BH ou IUM encaminhadas pelo
ambulatério de Uroginecologia ao servico de Fisioterapia e que atendiam aos
critérios de inclusdo, foram orientadas sobre a pesquisa e, apds ciéncia e
concordancia na participacdo, assinaram o termo de Consentimento Livre e
Esclarecido.

No primeiro dia de tratamento, as pacientes responderam aos
questionarios (King's Health Questionnaire e OAB-V8) e foi feita a anamnese e
avaliacdo da funcionalidade dos musculos assoalho pélvico (AFA), todos
realizados pela examinadora cega, fisioterapeuta com experiéncia em saude da
mulher. A seguir, a paciente recebeu explicagdo sobre o tratamento e
concordando com o0 mesmo, assinou o TCLE. Neste mesmo dia foram dadas as
orientacdes para o preenchimento do Diario Miccional e colocada uma pulseira
resistente a agua que permaneceu por trés dias no punho das pacientes para
qgue as mesmas se lembrassem de preencher o DM.

Apbés a avaliacdo, as participantes foram encaminhadas para o0s
respectivos grupos, de acordo com a aleatorizacdo realizada no site

www.randomization.com seguida pelo cegamento com envelope selado.

Os grupos da pesquisa foram nomeados e caracterizados em:

e Grupo 1: aplicacédo da eletroestimulacéo transcutanea do nervo tibial
(EET)

e Grupo 2: aplicacdo da eletroestimulacéo vaginal + aplicacdo da
eletroestimulacao transcutanea do nervo tibial (EV + EET)

Na 22 sessdo, apos a verificacdo do correto preenchimento do diario
miccional, as pacientes em ambos os grupos foram instruidas em relacdo a
reeducacdo comportamental recebendo e levando para casa a ficha de
orientacdo referente as mudancas comportamentais e treinamento vesical.
Nesta mesma sessao foi iniciado o tratamento com a eletroestimulagao que teve
duracéo de 12 semanas, 1x/semana, totalizando 12 sessoes de tratamento para

os dois grupos.



http://www.randomization.com/

4.7.1
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Técnica aplicada para eletroestimulacéao do nervo tibial

Aparelho modulado na corrente TENS (transcutaneous electrical nerve
stimulation), em modo continuo

Frequéncia: 10Hz

Largura de pulso: 200us (microssegundos)

Localizacdo dos eletrodos: 1 eletrodo posicionado logo abaixo do bordo
inferior do maléolo medial e o outro posicionado a aproximadamente 10
cm acima, percorrendo assim o trajeto do nervo tibial (Figura 11). A perna
eleita para o tratamento foi a que a paciente referiu maior sensibilidade
guando testado o 1° limiar sensitivo na mesma intensidade para ambas
as pernas.

Os eletrodos utilizados foram de borracha siliconada, medindo 5cmx3cm
e cobertos com gel para conducéo elétrica sendo fixados com micropore
no posicionamento citado acima.

Posicionamento da paciente: A paciente permaneceu sentada
confortavelmente, com o membro inferior a ser estimulado apoiado em
uma escadinha coberta por um lencol, tornando o posicionamento da
terapia mais agradavel. (Figura 11)

Duracéo: 30 minutos

Intensidade em mA: foi ajustada de acordo com o limiar sensorial da
paciente devendo ser logo abaixo do limiar motor percebido pelo
movimento do hallux. O estimulo ndo podia provocar dor ou qualquer
sensacao desagradavel e era reajustado sempre que houvesse o efeito

de acomodacéo da corrente mencionado pela propria paciente.



Figura 11: Posicionamento dos eletrodos trancutaneos e da paciente para
aplicacao da eletroestimulag&o do nervo tibial

4.7.2 Técnica aplicada para eletroestimulacédo vaginal
e Aparelho modulado na corrente TENS, em modo continuo
e Frequéncia: 10Hz

e Largura de pulso: 1ms (milissegundo)
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e Localizacdo: a sonda vaginal, coberta com gel a base de agua para a

conducao da corrente elétrica, foi introduzida na cavidade vaginal, sendo

gue os anéis metalicos permaneceram no ter¢co médio da vagina apoiados

na parede posterior vaginal.

e Posicionamento da paciente: A paciente foi colocada em posicdo de

litotomia e coberta por um lencol. (Figura 12)

e Duracédo: 20 minutos

¢ Intensidade em mA: foi ajustada de acordo com o limiar sensorial da

paciente. O estimulo né&o podia provocar dor ou qualquer sensacao

desagradavel e era reajustado sempre que houvesse o efeito de

acomodacéo da corrente mencionado pela propria paciente.

e O eletrodo vaginal foi mantido seguro no canal vaginal pela fisioterapeuta

com o intuito de evitar o deslocamento do mesmo provocando qualquer

desconforto para a paciente.



47

Figura 12: Posicionamento para eletroterapia com eletrodo vaginal

e O Grupo 2, como foi composto pelas duas modalidades de
eletroestimulacdo, teve seu tempo total de aplicacdo de 50 minutos,

sendo aplicada inicialmente a EV e a seguir EET.

Os dados iniciais e finais das intensidades em mA, foram anotados a cada
sessdo, numa tabela especifica.

Ao término das 12 sessdes as pacientes foram reavaliadas pelo mesmo
avaliador cego, sendo reaplicados os mesmos questionarios iniciais e o diario
miccional. A funcionalidade do assoalho pélvico foi mensurada novamente.

As pacientes que ao final do trabalho ndo se sentiram satisfeitas, tiveram
a opcao de dar continuidade ao tratamento com mais seis sessfées no mesmo
ambulatério, inclusive com outras técnicas.

Os parametros eletroterapéuticos, frequéncia semanal aplicada e o
namero de sessfes adotados neste estudo, foram embasados na literatura.
Ainda ndo ha um consenso que o0s padronize, porém sabe-se que no caso da
EET, Cooperbeg e Stoller recomendam frequéncias entre 5 a 10Hz para inibicdo
do detrusor. A largura de pulso também apresenta oscilacbes, sendo a mais
usada de 200ps.56

Na EV, estudos mostram que com frequéncias abaixo de 12Hz (entre 5 a
10Hz) durante 20 a 30 minutos, ocorre a inibicdo do musculo detrusor pela
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estimulacao aferente do nervo pudendo, diminuindo assim o niumero de micc¢des,

com consequente aumento da capacidade vesical.

4.8 Anélise de dados

A descricdo da amostra foi realizada por uma analise descritiva. A
normalidade dos dados numéricos foi investigada por inspecéo de histogramas
e curvas de funcdo densidade de probabilidade. Os dados continuos com
distribuicdo normal foram sumarizados através de média e desvio-padrédo (DP).
Os dados numéricos com distribuicdo ndo normal foram sumarizados com o uso
de mediana e intervalo interquartil de 25% a 75% (I1Q). Os dados dicotébmicos e
categoricos foram sumarizados atraveés de porcentagem e frequéncia (n).
A andlise interferencial de efeitos das intervencdes foi realizada com modelos
lineares mistos. As variaveis dependentes dos modelos foram os desfechos
primarios e secundarios e as variaveis independentes foram grupo (intervencao
e controle), ponto no tempo (inicial e final) e o termo de interagdo grupo x ponto
no tempo.
Os resultados dos modelos lineares mistos foram descritos através de médias,
diferencas médias (intra e entre 0s grupos) e intervalos de confianca de 95%.
Todas as analises foram realizadas através do Software Estatistico R versao

3.5.0 (R Foundation for Statistical Computing Vienna Austria).
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5 RESULTADOS

O fluxograma a seguir reporta a incluséo, aleatorizacao, alocagéo, seguimento e

total da amostra analisada ao final do tratamento. (Figura 13)

[ Inclusdo ]

Avaliadas para elegilibilidade
(n=106)

Excluidas (n=0)

Aleatorizadas (n= 106)

)

Alocagdo ) Y

Alocacéo para Grupo 1 (n=52)
+ Receberam alocacdo grupo 1 (n=52)

Alocacéo para Grupo 2 (n=54)

+ Receberam alocacéo grupo 2 (n=54)
+ N&o receberam alocacéo grupo 1 (n=0)

+ N&o receberam alocacgé&o grupo 2 (n=0)

|

Perda de seguimento (n=15) Seguimento Perda de seguimento (n= 4)
e Razles particulares e Na&o se sentiram a vontade
(n=5) com a idéia do uso do eletrodo
vaginal (n=4)
Descontinuidade de tratamento
(n=11)
¢ Nao se sentiram confortaveis
com o uso do eletrodo vaginal
(n=7)
\ ( L1e )
| Anadlise )
Analisadas (n=47) | Analisadas (n= 39)

Figura 13: Fluxograma com incluséo, aleatorizacdo, alocacdo, seguimento e
total da amostra analisada ao final do tratamento
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Este estudo contou com a participacdo de 106 pacientes. Vinte delas,
abandonaram o tratamento (cinco no grupo 1 e 15 no grupo 2). As cinco
desisténcias no grupo 1 ocorreram por razdes particulares, jA& das 15 que
deixaram o tratamento no grupo 2, quatro delas referiram ndo se sentirem a
vontade com a idéia do tratamento pelo eletrodo vaginal, sete pacientes,
referiram ndo se sentirem confortaveis durante o uso da sonda vaginal e quatro
delas por razdes particulares. Ao final do tratamento, o total das pacientes
analisadas foi 47 para o grupo 1 e 39 para o grupo 2.

A Tabela 1, projeta os dados com as caracteristicas sociodemograficas
da amostra em sua linha de base. A média observada para idade neste estudo
foi de 64 anos no Grupo 1, sendo 36,5% delas casadas. Para o Grupo 2 a média
de idade foi 57,7 anos, sendo 57,4% casadas.

O IMC foi similar entre os grupos, destacando sobrepeso para os dois
grupos.

Com relagdo a raca, em ambos 0s grupos a maioria das pacientes era da
raca branca.

Ainda que a maior parte da amostra apresentasse condi¢cdo econémica
desfavoravel, a renda prevalente em ambos 0s grupos se mostrou maior ou igual
a um salario minimo (o salario minimo em vigor desde 01/01/2018 é de R$
954,00. Fonte: https://www.salariominimo.net.br/)

Quanto ao tabagismo e etilismo, o ndo consumo do tabaco e do alcool
predominou entre 0s grupos.

O gquadro de escolaridade da amostra mostrou que somente 7 pacientes
no grupo 1 e 11 pacientes no grupo 2, finalizaram o Ensino Superior.

Quanto ao numero de filhos, houve similaridade entre os grupos, 2 filhos

para o grupo 1 e 2,5 para o grupo 2.
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Tabela 1. Caracteristicas sociodemograficas das participantes na linha de base

Grupo 1 Grupo 2
Caracteristicas
(n=52) (n=54)
Idade (anos), média (DP) 64,0 (11,2) 57,7 (12,3)
IMC (kg/m?2), média (DP) 27,7 (4,4) 28,5 (5,9)
Estado civil, n (%)
Casada 19 (36,5) 31 (57,4)
N&o Casada 33 (63,5) 23 (42,6)
Raga, n (%)
Branca 34 (65,4) 33 (61,1)
N&o branca 18 (34,6) 21 (38,9)
Renda familiar, n (%)
> 1 salario minimo 51 (98,1) 438 (88,9)
<1 salério minimo 1(1,9 6 (11,1)
Tabagismo, n (%)
Néo 45 (86,5) 47 (87,0)
Sim 7 (13,5) 7 (13,0)
Etilismo, n (%)
N&o 50 (96,2) 50 (92,6)
Sim 2(3.8) 4(7,4)
Escolaridade, n (%)
Superior completo 7 (13,5) 11 (20,4)
Médio completo 7 (13,5) 3 (5,6)
Fundamental Il completo 7 (13,5) 15 (27,8)
Fundamental | completo 6 (11,5) 8 (14,8)
Numero de filhos, mediana (11Q) 2,0(1,0a4,0) 2,5(1,3a3,8)

DP: desvio padrdo

1QQ: Intervalo interquartil
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Os resultados referentes as caracteristicas clinicas das pacientes estéo
apresentados na Tabela 2 em frequéncia e porcentagem. As queixas clinicas
foram sumarizadas em urgéncia, frequéncia, nocturia, incontinéncia de urgéncia
e incontinéncia de esforgo.

A queixa predominante apresentada para ambos o0s grupos, foi a
urgéncia, aparecendo em 90,4% das pacientes do grupo 1 e 85,2% no grupo 2,
seguida da frequéncia que ocorreu em 76,9% das mulheres do grupo 1 e 85,2%
no grupo 2.

As queixas de nocturia, IUU e IUE, apresentaram nameros similares nos
dois grupos.

O tempo desde o inicio dos sintomas foi categorizado em maior ou menor
de trés anos e para este estudo, a maioria das mulheres em ambos 0s grupos,
apresentou sintomas clinicos ha mais de trés anos, 82,7% no Grupo 1 e 81,5%
no Grupo 2 e nos dois grupos, a procura do tratamento médico ocorreu no inicio
dos sintomas.

O tratamento aplicado anteriormente ao estudo foi categorizado em 4
opcOes: ndo fez, fisioterapia, medicamentoso e cirdrgico.

A maioria das pacientes nos dois grupos era virgem de tratamento e a
minoria ja havia sido submetida ao tratamento fisioterapico, contudo, 25% das
mulheres no grupo 1 e 31,5% no grupo 2 ja haviam experenciado o uso de drogas
anticolinérgicas.

Quanto ao status hormonal, a maioria das pacientes nos dois grupos ja
estava na menopausa.

Com relacao a atividade sexual, no grupo 1 a maioria ndo era sexualmente

ativa ao passo que para o grupo 2, a maioria tinha atividade sexual.



Tabela 2. Caracteristicas clinicas das participantes na linha de base

Grupo 1 Grupo 2
Caracteristicas
(n=52) (n=54)

Queixa clinica, n (%) - maltiplas
alternativas possiveis

Urgéncia 47 (90,4) 46 (85,2)

Frequéncia 40 (76,9) 46 (85,2)

Nocturia 39 (75%) 42 (77,8)

IUE 36 (69,2) 39 (72,2)

IUU 33 (63,5) 37 (68,5)
Tempo com o(s) sintoma(s), n (%)

> 3 anos 43 (82,7) 44 (81,5)

< 3 anos 9(17,3) 10 (18,5)
Tratamento médico, n (%)

N3o 18 (34,6) 19 (35,2)

Sim 34 (65,4) 35 (64,3)
Tratamento anterior, n (%) - multiplas
alternativas possiveis

N3o 27 (51,9) 25 (46,3)

Medicamentoso 13 (25,0) 17 (31,5)

Fisioterapia 11 (21,2) 7 (13,0)
Menopausa, n (%)

Néo 6 (11,5) 11 (20,8)

Sim 46 (88,5) 42 (79,2)
Sexualmente ativa, n (%)

Nzo 33 (63,5) 25 (46,3)

Sim 19 (36,5) 29 (53,7)
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A Tabela 3 aponta resultados satisfatorios para o uso da pulseira durante
o preenchimento do diario miccional. Apesar desta tabela ndo apresentar dados
de correlagcdo na melhora dos sintomas e qualidade de vida das pacientes
portadoras de BH, a sua utilizacao fidelizou o preenchimento do diario miccional
facilitando o inicio do tratamento. Esta tabela foi categorizada em:
v' Pulseira ajudou: muito, pouco ou nada
v" Pulseiraincomodou: muito, pouco ou hada

v' Se a pessoa se julgava: Disciplinada ou Indisciplinada
Assim sendo, de acordo com a Tabela 3, das 91 mulheres que utilizaram

a pulseira, 76,9% afirmaram que a pulseira ajudou muito, para 83,5%, a pulseira
nao incomodou nada e 67% destas mulheres, se julgavam disciplinadas.

Tabela 3. Dados sobre a utilizagdo da pulseira para preenchimento do dirio miccional

Todos Grupo 1 Grupo 2
Variavel
(n=91) (n=47) (n=44)
Pulseira ajudou, n (%)
Muito 70 (76,9) 36 (76,6) 34 (77,3)
Pouco 7(1.7) 8 (17,0) 6 (13,6)
Nada 14 (15,4) 3(6,4) 4(9,1)
Pulseira incomodou, n (%)
Muito 2(2,2) - 2 (4,5)
Pouco 13 (14,3) 4 (8,5) 9 (20,5)
Nada 76 (83,5) 43 (91,5) 33 (75,0)
Disciplina, n (%)
Disciplinada 61 (67,0) 32(68,1) 29 (65,9)

Indisciplinada 30 (33,0) 15(31,9) 15 (34,1)
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A tabela 4 apresenta os dados finais e principais relacionados ao desfecho
primario (frequéncia urinaria) e desfechos secundarios (as outras variaveis do
Diario Miccional, dados do King’s Health Questionnaire e Overactive Bladder
Questionnaire e Avaliacdo funcional dos musculos do Assoalho Pélvico - AFA)

obtidos por modelos lineares mistos com intervalo de confianca de 95% [IC 95%].

e Frequéncia (Desfecho Priméario)

Houve regresséo da frequéncia urinaria para os dois grupos.

O grupo 2 apresentou resultado de melhora estatisticamente relevante em
relacdo ao grupo 1 havendo uma diminui¢do da frequéncia urinaria em 1,5 vezes
(IC95%: -2,9 a -0,1) a mais no grupo 2. No entanto, apesar de ser uma diferenca
estatisticamente significante, ndo foi clinicamente relevante, pois para que este
resultado obtivesse uma relevancia clinica em relacédo a frequéncia urinéaria, esta

pesquisa adotou como padréo, a regressao de trés micgdes em 24 horas.

e Avaliacdo da funcionalidade dos Musculos do Assoalho Pélvico -
AFA

A funcionalidade dos musculos do assoalho pélvico apresentou melhora

nos dois grupos, sendo que 0 grupo 2 apresentou um maior ganho na

funcionalidade da MAP em relacdo ao grupo 1. Apesar deste valor ser pequeno,

0,6 (IC95% 0,4 a 0,9), ele foi estatisticamente significante ainda que clinicamente

nao tenha sido representativo pois segundo a Escala de Ortiz, para que haja

mudanca de categoria de funcionalidade, seria necessario alcancar pelo menos

um ponto.

e Urgéncia
Os dois grupos obtiveram reducdo deste sintoma, mas sem diferenca

significante entre eles.

e Nocturia
Os dois grupos obtiveram reducdo deste sintoma, mas sem diferenca

significante entre eles.
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Incontinéncia por Urgéncia
A 1UU diminui nos dois grupos apoés o tratamento, porém a diferenca entre

0S grupos nao apresentou relevancia estatistica.

Incontinéncia Urinaria de Esforco

A perda aos esforcos, apesar ser uma disfuncéo ndo associada a BH, foi
mensurada por custas da inclusdo das mulheres com IUM. Apresentou
melhora em ambos o0s grupos apés o tratamento, porém sem diferenca

estatistica entre os grupos.

Overactive Bladder Questionnaire — OAB-V8
Os resultados deste questionario especifico para BH, revelaram
diminuicdo muito similar na pontuacdo para os dois grupos e apesar da

melhora em ambos, ndo houve diferenca estatistica entre eles.

Dominios do King’s Health Questionnaire - KHQ
A qualidade de vida das mulheres portadoras da BH foi avaliada através

deste questionario com os seguintes dominios:

1. Saude geral: ambos os grupos apresentaram melhora para este
dominio, porém a diferenca entre eles nao teve importancia
estatistica.

2. Impacto da incontinéncia: Foi o dominio que apresentou 0s
maiores scores ao inicio do tratamento para ambos 0s grupos
corroborando com o grande impacto negativo da BH na QV dessas
mulheres. Ao final do tratamento, houve melhora similar nos dois
grupos, sem diferenca estatistica significante.

3. LimitacOes de atividades diarias: Foi a segunda maior pontuacao
inicial nos dois grupos para os dominios do KHQ. Ao final do
tratamento, houve regressao similar nos scores para este dominio

e nao gerou resultado estatisticamente significante.
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Limitacdes fisicas: houve maior regressdo de score para as
mulheres do Grupo 2, no entanto, a média gerada na interacdo dos
dois grupos, revelou uma diferenca sem importancia estatistica.
Limitacdes sociais: apesar dos dois grupos terem apresentado
melhoras no resultado final, a diferenca entre eles ndo revelou
resultado estatisticamente significante.

Relagbes Pessoais: houve melhora no quadro final de ambos os
grupos, porém sem relevancia estatistica.

Emocdes: a melhora deste dominio ocorreu nos dois grupos apos
o tratamento, no entanto, ndo gerou significAncia estatistica para
dados comparativos entre 0S grupos.

Sono e disposigdo: apesar da maior diferenga ter acontecido no
Grupo 2, a média de interacdo entre 0s grupos gerou uma diferenca
sem relevancia estatistica.

Medidas de Gravidade: dados similares de melhora em ambos os

grupos sem resultado estatistico significante.
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Grupo 1 Grupo 2 Diferenca entre os grupos

Variavel Inicial Final Diferenca Inicial Final Diferenca Inicial Final Interagéo

Meédia (IC 95%)  Média (IC 95%) Meédia (IC 95%) Média (IC95%)  Média (IC95%)  Média (IC 95%) Média (IC95%)  Média (IC95%)  Média (IC 95%)
Frequéncia 9,9 (9,0a10,8) 7,1(6,2a8,0) -2,8(-3,8a-1,8) 11,6 (10,7 a 12,4) 7,3(6,328,3) -4,3(-5,3a-3,2) 1,7(0,4a29) 02(-1,2a1,5) -15(-29a-0,1)*
Urgéncia 33(25a41) 0,9(0,0a1,7) -2,4(-33a-1,4) 33(25a41) 1,1 (0,2a2,0) -2,2(-3,2a-1,2) 0,0(-11a1,2) 0,2(-1,0a1,5) 0,2(-1,2a1,6)
Nocturia 19(1,6a2.2) 09(0,6a12) -1,0(-1,3a-0,7) 22(19a25) 09(06a13) -1,3(-1,6a-0,9) 04(-0,1a0,8) 0,1(-0,4a0,5) -0,3(-0,820,2)
UV 1,6 (09a2,2) 05(-01a12) -1,0(-1,8a-0,3) 1,7(1,1a2,3) 0,8(0,1a15) -0,9(-1,7a-0,1) 0,1(-0,8a1,0) 0,3(-0,7a1,2) 01(-09a12)
IUE 1,2(0,7a1y7) 0,6(0,1a12) -0,6(-1,1a-0,1) 1,1(0,5a1,6) 0,8(02a1,3) -0,3(-0,9a0,3) -0,2 (-0,920,6) 0,1(-0,6a0,9) 0,3(-05a1,1)
OAB-V8 26,2 (24,0 2 28,3) 10,9 (8,6 a13,1) -15,3 (-17,9 a-12,6) 27,4(253a295) 10,6(8,1a130) -16,8(-19,6 a-14,0) 12 (-1,8a4,2) -0,3(-3,6a3,0) -15(-54a24)
Salde geral 56,2(49,5a63,0) 44,4 (37,4a515) -11,8 (-19,52a-4,2) 55,6 (48,9262,2) 394 (31,8a47,1) -16,1(-24,3a-8,0) -0,7(-10,2a8,8) -5,0 (-154a5,4) -4,3(-15,5a6,9)
ilr?l';iﬁﬁéncia 83,3(749a91,7) 449(36,1a53,8) -38,4(-50,0a-26,7) 74,7(66,42829) 34,1(245a438) -40,6 (-52,8a-28,3) -8,6 (-20,4a3,1) -10,8(-23,9a23) -2,2(-19,1a14,7)
LimitagGes de
atividades didrias 61,2(52,8269,6) 27,3(185a36,0) -34,0(-439a-24,0) 62,0(53,8a70,3) 234(139a329) -386(-49,2a-28,1) 0,8(-10,9a12,6) -3,9(-16,8a9,1) -4,7(-19,2a9,8)
Limitagdes fisicas  58,3(49,8a66,9) 23,1(14,1a32,0) -353(-45,7a-24,8) 61,7(53,3a70,1) 21,2(11,4a31,0) -40,5(-51,6a-29,4) 3,4 (-86a154) -19(-151a11,4) -53(-20,5a10,0)
Limraches 263(2032322) 118(56a180)  -145(2L7a-73) 205(2372354) 102(34a170) -193(27.0a-117) 32(-51a116)  -16(-108a7.6)  -48(-153a5]7)
Relacdes pessoais 25,9 (13,7 a 38,2) 7,8 (-4,7a20,3) -18,1(-32,1a-4,1) 35,5 (26,0 a 44,9) 99(-1,3a21,00 -25,6(-36,9a-14,2) 9,5 (-5,9a25,0) 2,1(-146a18,8)  -7,5(-25,5a 10,6)
Emocdes 47,2(38,4a56,0) 26,6 (17,42a35,8) -20,6 (-31,7 2-9,6) 52,3(43,7260,9) 22,9(129a33,0) -293(-41,1a-17,6) 5,0(-7,3a17,3) -3,7(-17,329,9) -8,7 (-24,8a7,4)
Sono / Disposicdo 46,8 (37,7 a 55,8) 16,9 (7,5a26,4) -29,8 (-40,5a -19,2) 56,2 (47,3 a 65,1) 15,6 (5,3a25,9)  -40,6 (-52,0 a-29,2) 9,4 (-3,3a22,1) -1,4(-15,3a12,6)  -10,7 (-26,3a4,9)
gﬂ:g;g:;:e 58,3(51,6a651) 385(31,5a456) -19,8(-27,1a-12,5) 54,6 (48,0261,3) 310(235a386) -23,6(-31,4a-157) -3,7(-13,2a5,8) -7,5(-17,8a2,9) -3,8(-145a7,0)
AFA 2,0(1,7a23) 24((21a27) 0,4 (0,2a0,5) 2,2(1,9a25) 32(29a35) 1,0(0,8a1,2) 0,2(-0,2a0,6) 08(04al2) 0,6 (0,4a0,9)*

* Diferenca estatisticamente significante entre 0s grupos.
IC 95%: intervalo de confianga de 95%.
IUU: incontinéncia urinaria de urgéncia
IUE: incontinéncia urinria de esforgo
OAB-V8: Overactive Bladder Questionnaire
AFA: Avaliagdo funcional do assoalho pélvico
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6 DISCUSSAO

A bexiga hiperativa ndo neurogénica, é um importante problema de saude
publica, com grande impacto negativo na qualidade de vida das pacientes.?*

Até o final de 2018, esta estimado que 20% da populacao ao redor do mundo,
ird sofrer com a doenca.®®

E uma sindrome de etiologia desconhecida e com alta prevaléncia,
acometendo também a populagdo jovem, apesar de seus sintomas atingirem
mais mulheres de meia idade para avangada e multiparas?®2°. Alinhando-se aos
dados correlacionados na literatura, este estudo contou com mulheres com
média de idade de 64 anos no grupo 1 e 58 anos para o0 grupo 2, sendo a maioria
delas multiparas e que ja se encontravam na menopausa.

Ha pesquisas que avaliam a eficacia da eletroestimulacdo tanto do nervo
tibial como vaginal na melhora dos sintomas da BH. Peter et al.1° apontam
resultados de melhora entre 60 a 70% no uso da EET e entre 30 a 50% para EV,
e apesar da utilizacdo da combinacao de terapias em alguns tratamentos como
terapia comportamental e eletroestimulacdo, eletroestimulacédo e treinamento
dos MAP ou ainda medicacéo e eletroestimulacdo,*#? a literatura é escassa em
estudos que pesquisem a combinacdo das duas modalidades de eletroterapia
no mesmo tratamento fisioterapéutico.

Uma revisdo sistematica, contendo artigos coletados de Janeiro de 1980 a
Janeiro de 2012, incluiu 30 ensaios clinicos randomizados que compararam o
uso de diferentes tipos de eletroestimulacéo para o tratamento da IU. Este estudo
aponta a EV como bastante promissora para o sintoma de incontinéncia por
urgéncia, porém, mesmo a técnica sendo aplicada ha mais de 40 anos, ainda
ndo foi padronizado um protocolo em relacdo aos parametros utilizados. A
maioria, utiliza frequéncias entre 10-20Hz, sendo que metade deles usou 10Hz,
com largura de pulso de 1ms. O tempo de tratamento em 12 sessdes com 20
minutos de duracéo, foi o mais frequente.”®

Com relacdo a EET, esta mesma revisdo aponta pouquissimos ou raros
efeitos adversos ou contra-indicacbes para a técnica e mostra importante
melhora na qualidade de vida, diario miccional e dados pessoais subjetivos,

porém, ainda um longo follow-up é necesséario para estabelecer se estes
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beneficios perduram ao longo do tempo. Todos os artigos incluidos na reviséo,
utilizaram o tempo de duracdo de 30 minutos, uma vez por semana durante 12
semanas.’®

A frequéncia do estimulo é muito importante para o sucesso do
tratamento. Para EET, recomenda-se frequéncias entre 5 a 10Hz para inibigao
do detrusor. A largura de pulso também apresenta oscilacdes, sendo a mais
usada de 200ps.56

Para o estudo presente, os parametros eletroterapéuticos utilizados,
seguiram a recomendacdo de Schreiner e colaboradores’® e de Cooperbeg e
Stoller®® uma vez que ndo ha um consenso para a padronizacdo dos mesmos.

A pesquisa contou com 20 perdas no decorrer da coleta. Destas, cinco
delas aconteceram no grupo 1 e quinze no grupo 2. As perdas no grupo 1
ocorreram por motivos particulares das pacientes, sem revelarem causas
especificas de ndo aceitacdo ou desconforto gerado pelo tratamento. J& o grupo
2 apresentou uma relevancia de perdas trés vezes maior. As causas para o
abandono se deram principalmente ao fato de que parte destas pacientes ndo
se sentiram a vontade com a idéia do uso do eletrodo vaginal, ou ainda nédo se
sentiram confortaveis durante uso do eletrodo ainda que os parametros
utilizados nao causassem qualquer desconforto para a paciente. No entanto, o
incémodo reportado com o uso do eletrodo vaginal levou a falta de motivacao
diminuindo assim a aderéncia a terapia associada. Esta observacao, pode ser
confirmada igualmente no estudo de Kari Bo®!, onde em um ensaio clinico,
também revelou uma maior falta de adeséo das pacientes que utilizaram EV
guando comparadas a outras que realizaram cinesioterapia ou cones vaginais
no tratamento da incontinéncia urinaria de esforco.

A nao procura do sistema de saude logo no inicio da sintomatologia, € um
dos grandes problemas atuais. O estudo de Guarisi et al.??, demonstra que as
mulheres avaliadas ndo acreditavam que os sintomas apresentados por elas
mereciam importancia, dai a ndo procura do servico médico tdo logo quando
apareciam os sintomas, contudo, dados do estudo presente, revelaram que a
maioria das mulheres nos dois grupos procurou ajuda logo no inicio dos
sintomas.

Os sintomas da BH sao variados e, pelo geral, estdo associados a

hiperatividade do detrusor compondo um quadro clinico caracterizado por
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urgéncia miccional (condutor da sindrome), frequéncia, nocturia e incontinéncia
por urgéncia.'* Para Van Brumen et al.'®, o aumento da frequéncia miccional é
0 sintoma mais comumente associado a hiperatividade do detrusor e Reynolds
e colaboradores’®, concluiram em uma revisdo sistematica com a participacdo
de 27.000 mulheres, que a diminuicdo da frequéncia urinaria em 2,06 vezes, foi
modesta e ndo apresentou melhora do quadro clinico.

Alinhando-se a literatura, no estudo presente, a frequéncia miccional, foi
adotada como variavel de desfecho sendo mensurada através do DM aplicado
por trés dias nos tempos inicial e final do tratamento e para que houvesse
resultado clinico relevante na melhora, o estudo adotou a regressdo da
frequéncia urinaria em trés micc¢des em 24 horas, portanto, o valor da diminuicao
em 1,5 vezes para o grupo 2 apés o tratamento, apesar de estatisticamente
relevante, ndo revelou contribuicdo de melhora para o quadro clinico. Cabe a
reflexdo se esse resultado realmente ocorreu devido ao tratamento ou se foi por
fatores aleatdrios uma vez que o grupo 2 ja apresentava em sua linha de base,
uma frequéncia urinaria maior do que o grupo 1.

As demais variaveis do DM (urgéncia, nocturia, IUU, IUE), juntamente
com os dados obtidos através do Overactive Bladder Questionnaire (OAB-V8),
dados do King’s Health Questionnaire (KHQ) que avaliou a qualidade de vida e
dados da avaliagcdo funcional dos musculos do assoalho pélvico (AFA), foram
usadas como desfechos secundarios e também mensurados no ponto inicial e
final do tratamento e apesar de melhorados apds o término do protocolo, ndo
apresentaram resultados de relevancia estatistica.

Estudos epidemioldgicos referentes a BH, tem evidenciado que a urgéncia
e frequéncia tem se mostrado mais prevalentes do que a IUU.?” Tal efeito
também pbde ser observado nesta pesquisa onde a maioria das pacientes
apresentou “Bexiga Hiperativa Seca”, e os sintomas de frequéncia e urgéncia
foram os mais relatados. Dados da literatura apontam que dois ter¢cos da
populacdo com BH, nunca experenciou perdas de urina, porém a urgéncia
devera ser um sintoma primario e mandatorio no diagnodstico da sindrome e
através dela que os demais sintomas como frequéncia, nocturia e IUU aparecem
subsequentes.? Tais sintomas levam a um outro grande problema, as quedas na
populacéo idosa. Brown e colaboradores® em seu estudo com mulheres com

idade a partir dos 65 anos, evidenciou a presenca de quedas entre 19% a 42%
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desta populacéo, das quais 4% a 9%, resultaram em fraturas. A alta incidéncia
de urgéncia nesta populacdo, aumentou o risco de quedas em 26% e de fraturas
em 34%. Apesar da maioria da amostra ser idosa, este estudo contou somente
2 relatos de quedas durante a noite sem demais consequéncias de gravidade ou
fratura.

Apesar do diario miccional de trés dias ser validado e amplamente
utilizado em pesquisas clinicas, observou-se neste estudo, a grande dificuldade
que as mulheres apresentavam para seu preenchimento, sendo que ou
esqueciam de preencher, ou muitas vezes preenchiam de forma errada.

Na tentativa de minimizar estes erros e esquecimentos no preenchimento,
foi introduzido o uso de uma pulseira colorida, de material resistente a agua, para
que as mesmas usassem durante os 3 dias até que completassem o final do
preenchimento do DM.

Das 106 pacientes avaliadas, 91 delas (96%) utilizaram a pulseira. Como
o inicio do tratamento sé se dava ap0s o preenchimento e recebimento do DM,
houve nas primeiras 15 pacientes alguns atrasos neste inicio o que motivou a
idealizacdo do uso deste artificio, apresentando resultado satisfatorio, uma vez
que 77% das pacientes se julgaram ajudadas com seu uso.

O impacto negativo da BH na saude mental, produtividade de trabalho e
qualidade de vida, apresentam-se bem evidentes.’

Um dado que pode ser observado neste estudo, foi a grande quantidade
de mulheres em uso de medicacao antidepressiva, 28% delas quando avaliadas,
disseram estar em uso de algum tipo de medicacdo para depressdo ou
ansiedade. Nao é possivel afirmar se 0 uso da medicagcédo antidepressiva tem
como causa a BH, mas sabe-se, em decorréncia dos estudos, que a depresséo
e ansiedade sao fatores que aumentam a sintomatologia. Um estudo com 274
mulheres com BH, relatou que a depressao severa ou moderada estava presente
em 59,8% das mulheres, assim como ansiedade severa ou moderada, foi
identificada em 62,4% da amostra. Estes altos indices de depressédo e
ansiedade, foram associados a altos scores no ICIQ-OAB. As mulheres com
casos de depressado severa, tiveram maiores scores em nocturia e incontinéncia

por urgéncia quando comparadas a quadros de depressao leve.8
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Com relacdo a qualidade de vida (QV), sabe-se que as pacientes
portadoras de BH, relatam uma pior QV quando comparadas com outras formas
de 1U.85

Considerando todos os dominios do King’s Health Questionnaire,
observou-se neste estudo inicialmente uma queda na QV das pacientes nos dois
grupos. Apos o tratamento, estes dominios mostraram-se melhorados nas duas
intervencdes e as pontuacdes apresentadas no inicio e ao final do tratamento
foram muito similares ndo representando resultados que beneficiassem algum
dos grupos. Lembrando que quanto maior o score, pior a qualidade de vida, o
dominio “Impacto da Incontinéncia” foi o que apresentou as maiores pontuagoes
no KHQ, seguido do dominio “Limitagdes de Atividade Diarias, corroborando aos
dados encontrados na literatura apontando a sindrome como fator limitante para
atividades simples, como as tarefas de casa.

Quanto a avaliacdo da funcionalidade dos musculos do assoalho pélvico
(MAP), os grupos apresentaram melhora apds o tratamento sendo que o grupo
2, obteve uma pequena melhora em relagcdo ao grupo 1 e apesar deste resultado
ter mostrado significancia estatistica, ndo podemos afirmar que foi de relevancia
clinica pois ndo alcancou nem um ponto de diferenca na Escala de Ortiz a qual
avalia a funcionalidade dos MAP. A Escala de Ortiz apresenta-se com pontuagao
de zero a cinco e para o que haja mudanca na categoria quanto a funcionalidade
da MAP, deve haver a diferen¢a de pelo menos um ponto entre eles.

Neste estudo, associado ao tratamento eletroterapéutico, foi incluido em
ambos 0s grupos, o0 uso do treinamento vesical, hoje apontado pelo American
Urological Association como padrao standard no tratamento da BH.*®

Uma das recomendacdes desta reeducacdo comportamental, € a
contracdo da musculatura do AP no momento da urgéncia na tentativa de
diminuir este sintoma. Durante a contracdo da MAP, ocorre a contragdo do
musculo esfincter estriado uretral o que leva ao relaxamento da musculatura lisa
detrusora, aliviando assim esse sintoma.

Assim sendo, a melhora da funcionalidade dos MAP em ambos os grupos
pode ter acontecido devido a essas contragdes constantes as quais as pacientes
foram instruidas a fazer no momento da urgéncia na tentativa de inibi-la

postergando a seguinte miccao.
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No mais, o maior ganho de funcionalidade dos MAP para o grupo 2, pode
ser explicado pelo fato somente da presenca do eletrodo vaginal levar a uma
contracdo involuntaria dos masculos perineais, o que poderia explicar a
diferenca no ganho da funcionalidade entre os grupos. Em um estudo de
Resplande et al.?5 foi avaliada a acdo do eletrodo intravaginal durante 3
consecutivos exames urodinamicos. No primeiro exame nao havia eletrodo, no
segundo o eletrodo foi inserido, mas a corrente elétrica estava desligada e no
terceiro, houve passagem de corrente com frequéncia de 50Hz e amplitude de
pulso de 60mA. Os resultados deste estudo mostraram que que houve um
aumento na pressao intra-uretral tanto no grupo com corrente elétrica, como no
grupo onde o eletrodo foi locado sem a passagem da corrente, concluindo assim,
gue somente a presenca do eletrodo pode gerar um aumento na pressao intra-
uretral.

Quanto ao impacto econémico, 0s custos gerados com o tratamento da
BH sdo extremamente altos, chegando a aproximadamente 12 bilhdes de
dolares ao ano nos Estados Unidos equiparando-se aos gastos com osteoporose
e cancer de mama.®*

Ainda que nao tenha sido objeto deste estudo, coube uma reflexdo no
aspecto econdmico desta pesquisa. Nao foram encontrados dados na literatura
que fizessem uma comparacdo dos gastos entre as modalidades
eletroterapéuticas aqui utilizadas. Contudo, Martinson e colaboradores,®” em um
estudo sobre custos de terapias de neuromodulacdo no tratamento da BH,
observaram uma economia de 10.000 doélares para a eletroestimulacéo
percutanea do nervo tibial quando comparada a neuromodulacao sacral.

Os custos relativos aos materiais gerados nesta pesquisa, mostraram
gastos cinco vezes maiores para 0 grupo gque usou as duas modalidades. AETT
guando aplicada isoladamente, gerou um custo de R$415,00 (quatrocentos e
quinze reais), correspondendo a R$8,00 (oito reais) por mulher, referente aos
eletrodos transcutaneos, cabos, gel e micropore, ao passo que para a EV este
custo foi de R$2.085,00 (dois mil e oitenta e cinco reais) referentes aos eletrodos
vaginais, esterilizacdo dos eletrodos e gel e mais os R$415,00 referentes a
eletroestimulacdo transcutanea, totalizando R$2,500 (dois mil e quinhentos

reais), correspondendo a R$46,00 (quarenta e seis reais) para cada paciente.
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Os dados do custo do atendimento pelo fisioterapeuta nao foram inclusos neste
orgcamento.

Além disso, o tempo de aplicacéo para EET foi a metade do usado quando
as técnicas foram associadas, 30 minutos para ETT e quase 1 hora quando
combinadas.

A técnica que utilizou somente a ETT permitiu o atendimento de até seis
mulheres ao mesmo tempo, ao passo que para a EV, era individualizado e a
aderéncia ao tratamento foi trés vezes maior para as mulheres que sé receberam
a EET.

Sendo assim, a importancia deste estudo, se deu ao fato de que o resultado
final desta pesquisa, apesar de ter apresentado melhoras para ambos 0s grupos,
mostrou que a adicdo da EV a EET ndo promoveu melhores efeitos no quadro
clinico ou na QV das mulheres com BH, mostrando que somente a aplicagdo no
nervo tibial, apresentou maior aderéncia, menor custo, com menor tempo de
tratamento e conseguiu tratar varias mulheres ao mesmo tempo, contribuindo
assim com os sistemas de saude publica, facilitando o andamento das enormes
filas para os atendimentos e economizando gastos para com os tratamentos da

bexiga hiperativa.
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7 CONCLUSAO

A adicdo da eletroestimulagéo vaginal a do nervo tibial ndo apresentou
resultados mais eficazes do que a aplicagdo somente no nervo tibial para o
tratamento da bexiga hiperativa. Ainda a utilizacdo da técnica unicamente
aplicada no nervo tibial promoveu maior adeséao, utilizou metade do tempo e

permitiu atendimento simultdneo com varias mulheres na mesma sesséo.
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8 ANEXOS

ANEXO A — FICHA AVALIAGAO - ANAMNESE

GRUPO:

DATA AVALIAGAO: AVALIADORA:

NOME:

DATA NASCIMENTO: IDADE: COR: (branca/ndo branca)

ESTADO CIVIL (casada/ndo casada): PROFISSAO:

ENDERECO:

BAIRRO: CIDADE:

TELEFONE:

ESCOLARIDADE (nenhuma, 19grau, 22 grau ou 32grau, superior)

RENDA FAMILIAR (maior ou menor a 1 salario minimo)

PESO: ALTURA: IMC:

QP:

( )polaciaria ( )noctdria ( )urgéncia ( )IUU ( )IUE

Tempo da sintomatologia: ( ) maisque 3 anos ( ) menos que 3 anos

Procurou médico no inicio dos sintomas? ( )sim ( )ndo

Tabagista( )sim ( )ndo Etilista( )sim ( )ndo

Menopausa( )sim ( )ndo Sexualmente ativa( )sim ( )ndo
Estudo Urodinamico: ( ) BH ( )um ( )Urgéncia Miccional ( )ndofez

Patologias Associadas:

Medicamentos em uso:

Cirurgias anteriores:
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Antecedentes Uroginecoldgicos: ITU ( ) Cistocele( ) Retocele( ) Prolapsos( )
()

Tratamento anterior: ( ) Fisioterapia ( ) Medicamentoso ( ) Cirdrgico ( )nao

Antecedentes Coloproctolégicos: Constipacao ( ) Hemorrdidas ( )
Incontinéncia fecal ( ) Dificuldade conter gases( )

Antecedentes Obstétricos: G Pn Pc A Peso do maior bebé

Episiotomia Laceragdes

Habitos urinarios:
Frequéncia dia (inicio tto): Frequéncia noite (iniciol tto):

Frequéncia dia (final tto): Frequéncia noite (final tto)

) polacidria ( )noctdria ( )disdria ( )atrasonamiccdo ( )enurese
) urgéncia miccional ( )sensacdo de ardor ou queimacdo ( )forca abdominal
) dor ao urinar ( )dificuldade para segurar urina ( ) perda urina aos esforgos

PP

) incontinéncia p6s urgéncia ( ) sensacdo de esvaziamento incompleto da bexiga

Condig¢Ges perda urina:

( )tosse ( )espirro ( )risadaforte ( )caminhar ( )correr ( )mexer
comdagua ( )barulhodadagua ( )subir/descerescada ( )carregarpeso ( )
relacdo sexual ( )levantar-se cama ou cadeira ( ) ao colocar chave na porta qdo
chega em casa

Carater daperda: ( )jato ( )gotas ( )ndopercebe

Ingesta hidrica: ( )menor 1L ( )1-2L ( ) maior que 2L

Tipo bebida:




Instabilidade vesical:
Stress ( )vontade ( )perda Frio ( )vontade ( )perda

Barulho agua ( )vontade ( )perda Mexercomdgua ( )vontade ( )perda

Uso absorvente: Tipo:

N2 trocas por dia (inicio tto) N2 trocas por dia (final tto)

EXAME FiSICO:

AFA Inicial

AFA final
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Anexo B -King’s Health Questionnaire

Nome:
Idade: Data:

Como vocé avaliaria sua saude hoje?

Muito boa () Boa () Normal () Ruim () Muito ruim ()

Quanto vocé acha que seu problema de bexiga atrapalha sua vida?

N&o () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Abaixo estédo algumas atividades que podem ser afetadas pelos problemas de
bexiga. Quanto seu problema de bexiga afeta vocé?

Gostariamos que vocé respondesse todas as perguntas.

Simplesmente marque com um “X” a alternativa que melhor se aplica a vocé.
Limitagcdo no desempenho de tarefas

Com gque intensidade seu problema de bexiga atrapalha suas tarefas de casa
(ex., limpar, lavar, cozinhar, etc.)

Nenhuma () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Com que intensidade seu problema de bexiga atrapalha seu trabalho, ou suas
atividades diarias normais fora de casa como: fazer compra, levar filho a
escola, etc.?

Nenhuma () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Limitacéo fisica/social

Seu problema de bexiga atrapalha suas atividades fisicas como: fazer
caminhada, correr, fazer algum esporte, etc.?

N&o () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Seu problema de bexiga atrapalha quando vocé quer fazer uma viagem?
N&o () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Seu problema de bexiga atrapalha quando vocé vai a igreja, reunido, festa?
N&o () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Vocé deixa de visitar seus amigos por causa do problema de bexiga?

N&o () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()



Relacdes pessoais

Seu problema de bexiga atrapalha sua vida sexual?

N&o se aplica () Nao () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Seu problema de bexiga atrapalha sua vida com seu companheiro?

N&o se aplica () Nao () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Seu problema de bexiga incomoda seus familiares?

N&o se aplica () Nao () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()
Gostariamos de saber quais sdo 0s seus problemas de bexiga e quanto eles
afetam vocé.

Escolha da lista abaixo APENAS AQUELES PROBLEMAS que vocé tem no
momento.

Quanto eles afetam vocé?

Frequéncia: Vocé vai muitas vezes ao banheiro?

Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Nocturia: Vocé levanta a noite para urinar?

Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Urgéncia: Vocé tem vontade forte de urinar e muito dificil de controlar?

Um pouco () Mais ou menos () Muito ()
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Bexiga hiperativa: Vocé perde urina quando vocé tem muita vontade de urinar?

Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Incontinéncia urinaria de esforco: Vocé perde urina com atividades fisicas
como: tossir, espirrar, correr?

Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Enurese noturna: Vocé molha a cama a noite?

Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Incontinéncia no intercurso sexual: Vocé perde urina durante a relacédo sexual?

Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Infecgdes frequentes: Vocé tem muitas infecgbes urinarias?

Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Dor na bexiga: Vocé tem dor na bexiga?

Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Outros: Vocé tem algum outro problema relacionado a sua bexiga?

Um pouco () Mais ou menos () Muito ()
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Emocdes

Vocé fica deprimida com seu problema de bexiga?

N&o () Um pouco () Mais ou Menos () Muito ()

Vocé fica ansiosa ou nervosa com seu problema de bexiga?

N&o () Um pouco () Mais ou Menos () Muito ()

Vocé fica mal com vocé mesma por causa do seu problema de bexiga?
N&o () As vezes () Varias vezes () Sempre ()

Sono/Energia

Seu problema de bexiga atrapalha seu sono?

N&o () As vezes () Varias vezes () Sempre ()

Vocé se sente desgastada ou cansada?

N&o () As vezes () Varias vezes () Sempre ()

Algumas situacdes abaixo acontecem com vocé? Se tiver o quanto?
Vocé usa algum tipo de protetor higiénico como: fralda, forro, absorvente tipo
Modess para manter-se seca?

N&o () As vezes () Varias vezes () Sempre ()

Vocé controla a quantidade de liquido que bebe?

N&o () As vezes () Varias vezes () Sempre ()

Vocé precisa trocar sua roupa intima (calcinha), quando ficam molhadas?
N&o () As vezes () Varias vezes () Sempre ()

Vocé se preocupa em estar cheirando urina?

N&o () As vezes () Varias vezes () Sempre ()
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Anexo C - Questionario de Avaliacdo da Bexiga Hiperativa —

OAB-V8

As perguntas abaixo s&o sobre quanto vocé tem sido incomodado (a) por alguns

sintomas de bexiga. Faca um X no numero correspondente a resposta que melhor

descreve quanto cada sintoma tem incomodado vocé.

Some o valor de todas as suas respostas para obter o resultado.

Quanto voce tem sido Nada Quase um . O Muito Muitissimo
incomodado (a) por... nada pouco | suficiente
1. Urinar freguentemente 0 1 5 3 4 5
durante o dia?
2.Uma von'fade urgehte e 0 1 5 3 4 5
desconfortavel de urinar?
3.Uma vontade repentina
e urgente de urinar, gom 0 1 2 3 4 5
pouco ou nenhum aviso
prévio?
4.Perdas acidentais de
pequena quantidade de 0 1 2 3 4 5
urina?
5.Ur|_nar na cama durante 0 1 5 3 4 5
a noite?
6.Acordar durantg a noite 0 1 5 3 4 5
porgue teve de urinar?
7.Uma vontade
incontrolavel e urgente de 0 1 2 3 4 5
urinar?
8.Perda de urina
associada a forte vontade 0 1 2 3 4 5
de urinar?

Vocé é do sexo masculino?

Se vocé for do sexo masculino, some mais 2.

Se o resultado for 8 ou mais de 8, vocé pode ter bexiga hiperativa.




Anexo D - Diario Miccional 3 dias
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Nome:

1°dia
Horas 1 2 6 7 819 10|11 (12 (13 |14 (15|16 |17 |18 |19 |20 |21 |22 |23 | 24
Fiz xixi no
banheiro

Tive vontade
forte e subita
(urgéncia)

Tive urgéncia e
molhei calcinha

Tive vontade
forte e senti
dor

Perdi urina
fazendo esforgo
(tosse,
espirro...)

Precisei
levantar a noite
para urinar

Fiz xixi na cama

Tomei liquido
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2°dia
Horas 1 2 10 {11 (12 |13 |14 |15 |16 |17 |18 |19 |20 |21 |22 |23 | 24
Fiz xixi no
banheiro

Tive vontade
forte e subita
(urgéncia)

Tive urgéncia e
molhei calcinha

Tive vontade
forte e senti
dor

Perdi urina
fazendo esforgo
(tosse,
espirro...)

Precisei
levantar a noite
para urinar

Fiz xixi na cama

Tomei liquido
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3°dia
Horas 1 2 10 {11 (12 |13 |14 |15 |16 |17 |18 |19 |20 |21 |22 |23 | 24
Fiz xixi no
banheiro

Tive vontade
forte e subita
(urgéncia)

Tive urgéncia e
molhei calcinha

Tive vontade
forte e senti
dor

Perdi urina
fazendo esforgo
(tosse,
espirro...)

Precisei
levantar a noite
para urinar

Fiz xixi na cama

Tomei liquido




ANEXO E - Tabela de acompanhamento eletroterapia

TABELA DE ACOMPANHAMENTO ELETROTERAPIA GRUPO 1
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DATA

SESSAO

INTENSIDADE INICIAL

INTENSIDADE FINAL

22

4a

62

7a

92

102

112

12¢
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TABELA ACOMPANHAMENTO ELETROTERAPIA GRUPO 2

DATA SESSAO INTENSIDADE | INTENSIDADE | INTENSIDADE | INTENSIDADE

INICIAL FINAL INICIAL TP FINALTP
VAGINAL VAGINAL

12

22

32

42

5a

62

72

82

92

102

112

122




ANEXO F — Evolucéao Clinica

HOSPITAL DAS CLINICAS

DA

79

FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAQ PAULO e— - | | - VI
NOME N.° REGISTRO
EVOLUGAO cLiNICA
DATA HORA Notas sobre a evolugio da moléstia, complicagdes, mudangas

de diagnésticos. Condigbes ao ser dada alta. Instrugdes ao paciente
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Anexo G — Reeduca¢do Comportamental

As orientagfes a seguir sdo simples, mas é importante segui-las para que ocorra melhora dos
seus sintomas urinarios

Sente-se corretamente no vaso sanitario para fazer xixi (incline seu tronco a frente e

apoie os seus cotovelos nos seus joelhos)

Descida do
diafragma durante
a expiragho
Inclinagiio
pélvica

Relaxamento { Agéio dos musculos
dos musculos do transversos e do
assoalho pélvico abdome

Suporte de 15 cm de
altura para os pés

A cada 7 dias, aumente em 15 minutos o tempo para fazer xixi novamente até que esse
intervalo figue de 3 em 3 horas, ou seja, se vocé vai ao banheiro de 1 em 1 hora, nesta
semana, tente ir a cada 1:15h, na proxima semana a cada lhora e meia e daqui a 3
semanas, 1:45min e por fim daqui a 1 més, a cada 2 horas.

Continue neste mesmo ritmo até que o intervalo chegue em 3 horas.

Quando sentir uma vontade forte e repentina de fazer xixi, contraia os musculos do
assoalho pélvico e segure até que essa vontade diminua. Essa contracao ird melhorar
sua urgéncia e vocé conseguira ir ao banheiro com mais tranquilidade, evitando que

perca Xxixi neste trajeto.

Evite beber muito liquido antes de dormir

Evite bebidas a base de cafeina (café, cha mate, cha preto), refrigerantes, agua com gas,
adocantes, sucos citricos (laranja, abacaxi, tangerina, limao...), bebidas alcodlicas,

tomate ou molhos a base de tomate, embutidos e alimentos muito condimentados.


https://www.google.com.br/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiH7MLssOvMAhVCEpAKHXtABdEQjRwIBw&url=http://thaisuroginecologia.blogspot.com/2011_05_01_archive.html&bvm=bv.122448493,d.Y2I&psig=AFQjCNGrvE88ALpEzu4z9oug7UEZXm9v7w&ust=1463927435130446
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Anexo H - Consentimento Informado

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE
DE SAO PAULO - HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS SOBRE A PESQUISA

TITULO DA PESQUISA: “Eletroestimulagéo transcutanea do tibial posterior
associada a eletroestimulacéo vaginal no tratamento da Bexiga Hiperativa:
ensaio clinico cego randomizado”.

PESQUISADOR PRINCIPAL: Dra. Elizabeth Alves Gongalves Ferreira.

DEPARTAMENTO/ INSTITUTO: Departamento de Fisioterapia, Fonoaudiologia e Terapia
Ocupacional.

CONVITE A PARTICIPACAO: Vocé esta convidada a participar da Pesquisa
“Eletroestimulacgdo transcutaneado tibial posterior associada a eletroestimulagao
vaginal no tratamento da Bexiga Hiperativa: ensaio clinico cego randomizado”. O
objetivo deste estudo é comparar a eficacia(sucesso) de dois tipos de eletroestimulagcéo
(tratamento através de uma estimulag&o elétrica) e a associagéo (juncédo) desses dois
métodos no tratamento fisioterapéutico da bexiga hiperativa ndo neurogénica. (de

carater ndo neuroldgico)

JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS DO ESTUDO: A eletroestimulagéo € usada no tratamento
fisioterapéutico da bexiga hiperativa porque tem atuacdo sobre o controle nervoso da
bexiga. O objetivo deste estudo é avaliar se a associacdo dos dois métodos de
eletroestimulacdo, ou seja, de uma estimulacdo elétrica (vaginal e na perna) oferece
melhores resultados do que somente a eletroestimulagéo na perna (nervo tibial).

PROCEDIMENTOS QUE SERAO REALIZADOS E METODOS QUE SERAO
EMPREGADOS: Vocé respondera algumas questdes sobre seus dados pessoais e em
seguida recebera trés questionarios: um para verificar o impacto da incontinéncia
urinaria (perda de urina) na sua qualidade de vida, ou seja, 0 quanto que seu problema
incomoda e atrapalha sua vida, um para avaliar os sintomas da bexiga hiperativa e outro
para caracterizar a sua perda urinaria. Apos responder estes questiondrios serao feitas

algumas perguntas para coleta de informacdes referentes a sua salde e uma avaliacao
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fisica da forca e funcionalidade (do funcionamento) do seu assoalho pélvico (musculos

da regido do perineo em torno da vagina).

Para a realizagédo do Diario Miccional, vocé receberd uma pulseira verde a qual ficara

em seu pulso por 3 dias, na intencdo de lembra-la do preenchimento deste diario.

A seguir, vocé sera encaminhada ao devido grupo por acaso (de acordo com a
randomizacgédo (sorteio) feita em site). Se o seu grupo for o 1, vocé sera submetida ao
tratamento somente com a eletroestimulacdo (estimulacéo elétrica) do tibial posterior
(nervo da perna), onde serdo colocados 2 eletrodos (borrachinhas) em sua perna e
entdo, por trinta minutos, vocé receberd uma corrente elétrica chamada TENS através
destes eletrodos (borrachinhas). Esta corrente Ihe causara uma leve sensacao de

formigamento, ndo ocasionando dor ou desconforto.

No caso do seu grupo ser o 2, inicialmente serd aplicada a eletroestimulagéo vaginal
por vinte minutos, onde vocé ficara em posicao ginecolégica e confortavelmente
acomodada e a seguir uma sonda vaginal é delicadamente introduzida na sua vagina.
Assim como na perna, havera uma passagem de corrente elétrica de baixa frequéncia
(intensidade), que causard uma sensagdo de formigamento dentro do canal vaginal,
sem haver quaisquer repercussdes de dor ou desconforto. Imediatamente apds esta
técnica, sera realizada a eletroestimulacao do tibial posterior (nervo da perna) na sua

perna, como descrita anteriormente por mais trinta minutos.

Qualquer relato de desconforto, dor ou sensacao desagradavel, o tratamento sera

interrompido no mesmo instante.

Tanto o preenchimento dos questionarios como a avaliacdo do perineo sé&o

procedimentos realizados como rotina no Ambulatério de Fisioterapia.

Para preencher os questiondrios a fisioterapeuta vai te ajudar em caso de davida. A
avaliacdo do assoalho pélvico (musculos do perineo) sera feita com vocé deitada para
avaliar a forca e funcionalidade (funcionamento correto) dos musculos da regido do

assoalho pélvico. (seu perineo)

Ap6s a avaliacdo vocé iniciara o tratamento que pode ser com um aparelho que sera
colocado na sua perna por 30 minutos ou associado a este tratamento sera realizada a

eletroestimulacdo com uma sonda que serd introduzida na vagina por 20 minutos.
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O preenchimento dos questiondrios e a avaliacdo do seu assoalho pélvico, serdo
realizados pela fisioterapeuta Hellen Fusco e as orientacbes e o tratamento, serdo

realizados pela fisioterapeuta Fernanda Giarreta.

EXPLICACAO DE POSSIVEIS DESCONFORTOS E RISCOS DECORRENTES DA
PARTICIPACAO NA PESQUISA: Ambos os tratamentos sdo indolores, porém a corrente
elétrica tipo TENS pode causar uma leve sensacao de formigamento. Estes procedimentos

séo realizados como rotina em tratamentos de fisioterapia e ndo oferecem riscos a saude.

BENEFICIOS ESPERADOS PARA O PARTICIPANTE: N&o ha outro tipo de beneficio
para a participante além da expectativa de melhora dos sintomas da bexiga hiperativa
no que diz respeito ao numero de episédios de urgéncia, incontinéncia por urgéncia e

diminuicdo da frequéncia miccional.

Os resultados obtidos nesta pesquisa podem contribuir para a discussdo de acdes

destinadas a prevencéo e tratamento fisioterapéutico dos sintomas da bexiga hiperativa.

Apbs o término do tratamento, se a paciente ndo estiver satisfeita com o resultado,
podera optar por dar continuidade ao tratamento utilizando outras técnicas associadas
a eletroterapia, como a cinesioterapia (terapia por exercicios), neste mesmo

ambulatério.

ESCLARECIMENTO SOBRE A FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA A
QUE TERAO DIREITO OS PARTICIPANTES DA PESQUISA:

Apo6s o término do tratamento, se a paciente ndo estiver satisfeita com o resultado,
podera optar por dar continuidade ao tratamento utilizando outras técnicas associadas
a eletroterapia, como a cinesioterapia (terapia por exercicios), neste mesmo

ambulatério.

Mediante qualquer relato de desconforto, dor, sensacdo desagradavel ou desejo de
interromper o tratamento, 0 mesmo seré interrompido no mesmo instante, garantindo a
paciente plena liberdade de recusar-se a participar ou retirar 0 seu consentimento em

qualquer fase da pesquisa sem penalizacdo alguma, de sigilo e privacidade.

Sera ofertada ao participante uma via do termo de consentimento livre e esclarecido.

As informacdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes, ndo sendo
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divulgada a identificacdo de nenhum paciente.

EXPLICITACAO DAS GARANTIAS DE RESSARCIMENTO POR DESPESAS
DECORRENTES DA PESQUISA E EXPLICITACAO DA GARANTIA DE INDENIZACAO
POR EVENTUAIS DANOS DECORRENTES DA PESQUISA: Esta pesquisa ndo gera
despesas pessoais para a participante porque o material € de uso do ambulatério. A
Unica despesa é o deslocamento até o ambulatério e ndo hé ressarcimento do valor da
conducao. Nao h& compensacdao financeira relacionada a sua participacdo. Se existir

gualguer despesa adicional, ela seréa absorvida pelo orcamento da pesquisa.

Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de duvidas. O principal investigador é a Dra. Elizabeth
Alves Ferreira que pode ser encontrado na Rua Cipotanea 51. Cidade Universitaria.
Telefone: 30917451 ou 30917766 , e-mail elferreira@usp.br. Se vocé tiver alguma
consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel: (11) 2661-
7585, (11) 2661-1548, (11) 2661-1549; e-mail: cappesg.adm@hc.fm.usp.br.

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Eletroestimulacgéo transcutanea
do tibial posterior associada a eletroestimulacao vaginal no tratamento da Bexiga
Hiperativa: ensaio clinico cego randomizado”.

Eu discuti as informac6es acima com a Pesquisadora Responsavel Profa. Dra. Elizabeth
Alves Ferreira ou a Fisioterapeuta Fernanda Bacchi Ambrosano Giarreta (pessoa por ela
delegada) sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim
0s objetivos, os procedimentos, 0s potenciais desconfortos e riscos e as garantias, sendo
assim, todas as paginas serao rubricadas e a Ultima, assinada tanto pelo pesquisador
como pela participante. Concordo voluntariamente em participar deste estudo, assino
este termo de consentimento e recebo uma via rubricada pelo pesquisador.

Assinatura do participante /representante legal Data / /

Assinatura do responsével pelo estudo Data//
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ANEXO | — Aprovacido do Comité de Etica e Pesquisa
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Titulo da Pesquisa: Eletroestimulagéo transcutanea do tibial posterior associada a eletroestimulagéo
vaginal no tratamento da Bexiga Hiperativa: ensaio clinico cego randomizado

Pesquisador: Elizabeth Alves Gongalves Ferreira

Area Temitica:

Versdo: 3

CAAE: 63041516.7.0000.0068

Instituicdo Proponente: HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINADA U S P
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.955.751

Apresentacgao do Projeto:

A Bexiga hiperativa (BH), é uma sindrome de alta prevaléncia que acomete negativamente a qualidade de
vida (QV) das mulheres. Compreende a segunda causa mais importante de incontinéncia urinaria, perdendo
somente para a Incontinéncia Urinaria de Esforgo (IUE). Apresenta-se como uma patologia do trato urinario
inferior, cujo quadro clinico manifesta-se por urgéncia miccional, acompanhada de polacidria, nocturia e
incontinéncia por urgéncia e tem como principal aliado no diagnéstico, o diario miccional. Existem varias
formas de tratamento, sendo os principais o farmacologico e fisioterapéutico, sendo que a fisioterapia vem
sendo considerada a primeira linha de tratamento. OBJETIVO: comparar a eficacia de duas técnicas de
eletroestimulagéo no tratamento da BH, a eletroestimulagao do nervo tibial posterior (EETP) e a associagdo
da EETP com a eletroestimulagéo vaginal (EV). METODOS: Sera realizado um ensaio clinico randomizado
cego com 86 mulheres portadoras de BH ou Incontinéncia Urinaria Mista com predominio dos sintomas de
BH. Apos serem randomizadas, as pacientes serdo submetidas & coleta de dados, preenchimento de 2
questionarios de qualidade de vida, diario miccional de 3 dias e exame fisico e posteriormente divididas em
2 grupos: Grupo 1- EETP (n=43) e Grupo 2- EETP + EV (n=43). O tratamento tera duragdo de 3 meses
sendo 1x/semana, totalizando 12 sessées. Para comparagéo dos resultados, serdo adotados critérios de

melhora no quadro clinico da sindrome (frequéncia,
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noctdria, urgéncia e incontinéncia por urgéncia), sendo avaliados os questionarios de QV e Diario Miccional,
pré e pos tratamento.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:Avaliar o efeito da técnica que associa eletroestimulagéo vaginal (EV) e eletroestimulagéo
transcutanea do tibial posterior (EETP) no tratamento da bexiga hiperativa.Objetivo Secundario:Avaliar o
efeito de dois protocolos de eletroestimulacéo,EETP e EETP + EV, na frequéncia urinaria diurna e noturna,
nos episodios de urgéncia miccional e incontinéncia por urgéncia em mulheres com diagnéstico de bexiga
hiperativaAvaliar o impacto da BH na qualidade de vida apos o tratamento com a eletroestimulagdo do nervo
tibial posterior e a associagdo EETP + EV.Comparar a eficacia de dois protocolos de eletroestimulagéo para
o tratamento da BH: somente a EETP e a EETP associada a estimulagéo elétrica vaginal.

Avaliagéo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:Considera-se nesse estudo risco minimo porque as duas técnicas de eletroestimulagéo que seréo
praticadas s&o bem referenciadas na literatura e de amplo uso na atividade clinica de fisioterapia. O risco
para a paciente é ndo tolerar o tratamento e nesse caso o tratamento sera imediatamente
interrompido.Beneficios:Melhora da sintomatologia da bexiga hiperativa que se expressa através de
excessivo numero de micgdes durante o dia, micgdes a noite, perda urinaria por urgéncia e urgéncia
miccional. A melhora desses sintomas tem grande impacto positivo na qualidade de vida das pacientes.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de pesquisa que busca comparar duas técnicas de estimulagéo elétrica transcuténea de baixa
frequéncia para o tratamento de bexiga hiperativa. Serdo convidadas 86 participantes para o estudo,
randomizadas em dois grupos com propostas diferentes de estimulagéo. Os critérios de inclusdo e exclusédo
s&@o bem definidos e o estudo tem potencial de produzir informagées cientificas interessantes.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagédo obrigatdria:

ApoOs reunido nesta comiss&@o, os pesquisadores foram esclarecidos sobre os aspectos do TCLE que
deveriam ser aprimorados e corrigidos. Os pesquisadores garantem assisténcia integral e imediata as
participantes e garantem o ressarcimento de despesas decorrentes da pesquisa, atendendo aos requisitos
da resolugéo 466/2012.0s demais termos, ja analisados, estéo apropriados.

Recomendacoes:
Néo ha.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

Sem pendéncias.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

&

-
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L% 8rasil

Em conformidade com a Resolugdo CNS n°® 466/12 — cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final; c)apresentar dados solicitados pelo

CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas

individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para

publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do

projeto; f) justificar perante ao CEP interrupgao do projeto ou a nao publicag&o dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/03/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 804686.pdf 11:04:17
Recurso Anexado | respostadoparecer.pdf 08/03/2017 |FERNANDA BACCHI| Aceito
pelo Pesquisador 10:54:12 |AMBROSANO

GIARRETA

TCLE / Termos de | TCLEcorrigido.pdf 08/03/2017 |FERNANDA BACCHI| Aceito

Assentimento / 10:52:37 |AMBROSANO

Justificativa de GIARRETA

Auséncia

Cronograma Cronograma2017.pdf 14/02/2017 |Elizabeth Alves Aceito
15:18:35 | Gongalves Ferreira

Outros Cartaresposta.pdf 14/02/2017 |Elizabeth Alves Aceito
15:16:58 | Goncalves Ferreira

Outros Cadastro_online.pdf 14/12/2016 |Elizabeth Alves Aceito
21:10:57 | Gongalves Ferreira

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 14/12/2016 |Elizabeth Alves Aceito
21:10:20 | Gongalves Ferreira

Projeto Detalhado / | PROJETOFinal.docx 24/10/2016 |Elizabeth Alves Aceito

Brochura 14:05:12 |Gongalves Ferreira

Investigador

Declaragéo de anuencia.pdf 10/10/2016 |Elizabeth Alves Aceito

Instituicdo e 12:58:24 |Gongalves Ferreira

Infraestrutura

Situagdo do Parecer:
Aprovado
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