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Resumo

Fonseca LC. Estudo piloto randomizado comparando o uso do LASER e a
fisioterapia do assoalho pélvico no tratamento de mulheres com incontinéncia
urindria de esforco [dissertacdo]. S&o Paulo: Faculdade de Medicina,
Universidade de S&o Paulo; 2023.

Introducdo: A Incontinéncia Urinaria de Esforco (IUE) feminina é considerada
um problema significativo de saude publica. A fisioterapia consiste em uma
importante modalidade de tratamento conservador, porém, a aderéncia a longo
prazo € uma de suas principais limitagcdes. Além disso, o tratamento cirdrgico
apresenta riscos relevantes. Desse modo, faz-se necessario investigar novas
técnicas de tratamento. Objetivo: Comparar o uso do LASER e a fisioterapia no
tratamento de mulheres na pés-menopausa com |IUE. Métodos: Estudo piloto
com 40 mulheres com diagndstico clinico e urodinamico de IUE, randomizadas
em dois grupos: Er:YAG LASER aplicado em 3 sessdes com intervalo mensal
(n=20) e fisioterapia com supervisao, duas vezes por semana durante trés meses
(n=20). As pacientes foram avaliadas quanto a func¢édo do assoalho pélvico pela
escala de Oxford Modificada e o grau de prolapso de 6rgao pélvico pelo POP-Q.
Além disso, foram usados o pad test de lhora e questionarios de qualidade de
vida (KHQ e IQOL). As pacientes foram reavaliadas em 1,3, 6 e 12 meses ap0s
completarem o tratamento. Resultados: Nenhum evento adverso importante foi
relatado. Na analise da qualidade de vida, o IQOL apresentou melhora
significativa em ambos os grupos (p < 0,05). Quando comparamos 0S momentos
de tratamento em relacdo a avaliacdo inicial, notamos, no grupo Laser, melhora
em todos 0s momentos, enquanto no grupo fisioterapia, a melhora foi observada
aos 1, 3 e 6 meses, ndo se mantendo aos 12 meses. Na analise do KHQ, houve
uma melhora significativa da qualidade de vida dos momentos avaliados, sem
diferenca significativa entre os grupos. A comparacédo da qualidade de vida inicial
e ao longo do tratamento mostrou que, para alguns dominios, a melhora foi mais
duradoura no grupo do LASER vaginal. O escore médio da escala de Oxford
modificada aumentou de maneira significativa do pré-tratamento para 1 més e 3
meses apenas no grupo de fisioterapia (p < 0,001 e p = 0,002 respectivamente)
sem diferenca média estatistica entre os grupos. Na avaliacdo do pad test de 1
h, houve reducdo média significativa da gravidade da IUE no grupo Laser
comparado com o grupo fisioterapia do pré-tratamento para 6 meses (p = 0,026)
porém esse resultado ndo se manteve em 12 meses. A taxa de cura de acordo
com o pad test aos 6 meses e em 12 meses, foi de 43,75% e 50% para mulheres
no grupo fisioterapia e de 62,5% e 56,25% no grupo laser, respectivamente
(p>0,05). Conclusdes: A seguranca dos tratamentos foi demonstrada e ambos



apresentaram efeito positivo no impacto da incontinéncia urinaria na qualidade
de vida. Houve superioridade da técnica Laser na intensidade da perda urinaria
avaliada com o pad test em relacao a fisioterapia em 6 meses da avaliagdo. A
qual ndo persistiu em 12 meses. A funcionalidade do assoalho pélvico apresenta
melhora num primeiro momento com a fisioterapia, ndo se mantendo nos demais
momentos avaliados. O Laser pode ser uma opcao terapéutica para IUE, porém
€ importante avaliar a necessidade de novas aplicacbes, bem como a
combinacéo de tratamentos como laser e fisioterapia.

Palavras-chave: Incontinéncia urinaria; Incontinéncia urinaria por estresse;
Laser; Exercicio fisico; Fisioterapia; Assoalho pélvico



Abstract

Fonseca LC. Randomized pilot study comparing the use of LASER and pelvic
floor physiotherapy in the treatment of women with stress urinary incontinence
[dissertation]. S&o Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo;
2023.

Introduction: Female stress urinary incontinence (SUI) is regarded as a major
public health issue. Physical therapy is an important conservative treatment
modality, but poor long-term compliance is one of its primary constraints.
Furthermore, surgical treatment entails significant risks. Therefore, new
treatment techniqgues must be researched. Objective: To compare the use of
laser therapy and pelvic floor physical therapy in the treatment of
postmenopausal women with SUI. Methods: This is a pilot study with 40 women
with a clinical and urodynamic diagnosis of SUI, randomized into two groups:
erbium-doped yttrium-aluminum-garnet (Er: YAG) laser implemented in
3 sessions with a one-month interval (n = 20) and physiotherapy with supervision
twice a week for three months (n = 20). The patients were assessed for pelvic-
floor function by the Modified Oxford scale and pelvic organ prolapse by the
Pelvic Organ Prolapse Quantification scale (POP-Q). The 1-hour pad test and
quality of life questionnaires (King’s Health Questionnaire — KHQ and
Incontinence Quality of Life — IQOL) were also administered. Patients were re-
evaluated 1, 3, 6, and 12 months after finishing treatment. Results: No major
adverse events were reported. In the quality-of-life analysis, IQOL demonstrated
considerable improvement in both groups (p > 0.05). When comparing treatment
times to the initial evaluation, the laser group showed an improvement at all
follow-up consultations, whereas the physiotherapy group showed an
improvement at 1, 3, and 6 months but not at 12 months. In the KHQ analysis,
there was a considerable improvement in life quality over time, with no substantial
difference between the groups. The comparison of quality of life before and after
treatment revealed that the vaginal laser group improved more consistently in
some domains. Only in the physiotherapy group did the mean modified Oxford
scale score rise significantly from pre-treatment to 1 month and 3 months
(p <0.001 and p = 0.002, respectively), with no statistical mean difference
between the groups. In the 1-h pad test evaluation, there was a substantial mean
reduction in severity in the laser group when compared to the physiotherapy
group from pre-treatment to 6 months (p = 0.026), but this result did not linger at
12 months. The pad test healing rate at 6 months and 12 months for women in
the physical therapy group was 43.75% and 50%, respectively, and 62.5% and
56.25% in the laser group (p>0.05) Conclusion: Both treatments have been



shown to be safe. Both demonstrated a positive influence on the impact of urinary
incontinence on quality of life. The laser technique caused a greater reduction in
the intensity of urinary loss, as measured by the pad test, concerning physical
therapy at the 6th month of follow-up, but this superiority did not persist at 12
months.The functionality of the pelvic floor improved initially with physiotherapy,
but this improvement did not last in the other moments evaluated. Laser can be
a therapeutic option for SUI, but it is crucial to assess the need for additional
sessions and the combination of treatments such as laser and physical therapy.

Keywords: Urinary incontinence; Stress urinary incontinence; Laser; Exercise;
Physical therapy; Pelvic floor



Introducgao 1

1- Introducéo

A incontinéncia urinaria (IU) é definida como a queixa de perda involuntaria
de urina, segundo a International Continence Society (ICS) e International
Urogynecological Association (IUGA)'. Apresenta-se, clinicamente, sob as
formas de incontinéncia por urgéncia, incontinéncia urinaria de esforco (IUE) e
incontinéncia urinaria mista. Dessas, salienta-se a IUE e a incontinéncia urinaria
mista por serem as mais prevalentes?. A IUE é definida como a perda involuntaria
de urina ao esforco, esforco fisico, ao espirrar ou a tosse, segundo a IUGA e a
American Urogynecologic Society (AUGS)3, sendo considerado um problema
significativo de saude publica com taxas de prevaléncia estimadas de 4 a 35%
das mulheres adultas*®. A estimativa é que 200 milhdes de pessoas convivem
com IU em todo o mundo e entre 15% e 30% das pessoas acima de 60 anos
apresentam algum nivel de IU, estando a IUE entre as mais encontradas.®’28
Esta afeccdo compromete a qualidade de vida da paciente, pois pode restringir
as atividades sociais, familiares, profissionais e sexuais das mulheres afetadas,

gerando isolamento social e estresse emocional.®

A etiologia ainda ndo € completamente esclarecida e a fisiopatologia da IUE
é multifatorial.® Atualmente a teoria mais aceita para explicar a IUE, deve-se a
Petros e Ulmsten, que em 1990 publicaram a Teoria Integral. Segundo esta
teoria 0os sintomas urinarios como IUE, urgéncia miccional e, sintomas
obstrutivos se originam da frouxiddo anatbmica da parede vaginal anterior, por
defeitos da propria parede vaginal ou por defeitos dos ligamentos, fascias e
musculos que a sustentam. Sem a integridade anatdomica do assoalho pélvico,
ocorre um desequilibrio entre as forcas que determinam a abertura e o

fechamento do colo vesical e da uretra proximal, ocasionando a perda urinaria.®

Na sua Teoria da Rede ou “Hammock”, DeLancey! demonstrou que a uretra
repousa sobre uma rede de sustentacdo composta pela fascia endopélvica e a
parede vaginal anterior. Essa rede ganha estabilidade estrutural por meio de sua
fixacdo lateral ao arco tendineo, fascia da pelve e musculo levantador do anus.
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Quando ha aumento da pressédo abdominal, como na tosse por exemplo, a uretra
€ comprimida contra a rede de sustentagdo, ocluindo a sua luz. E por fim, a teoria
do Trampolim proposta por Daneshgari'? integra todos os conceitos anteriores
apresentados aos fatores de risco conhecidos para a IlU como. Dentre os fatores
de risco associados as disfungdes miccionais destacam-se sexo feminino; raca
branca; paridade; composicdo de coldgeno e musculatura lisa; genética,
nutricdo; obesidade; tabagismo; pds-menopausa; constipacdo; alteracbes
cognitivas; radiacao pélvica e cirurgia pélvica. Esses fatores de risco sobre os

componentes estruturais do mecanismo de continéncia explicaria a IUE.1%13

A IUE por hipermobilidade da bexiga e da uretra, pode ser resultado de
uma denervacdo do musculo levantador do anus, o que demonstra a importancia
da musculatura do assoalho pélvico no mecanismo da continéncia urinaria®3.
Recentemente, pesquisadores sugeriram que os ligamentos de mulheres com
IUE podem estar alterados ou, apresentarem um metabolismo alterado do tecido
conjuntivo causando a diminuicdo da producdo do coldgeno ou ainda
alternancias qualitativas na composicéo de seu colageno o que pode resultar em

um suporte insuficiente do trato urogenital.4

O diagnéstico da IUE baseia-se na anamneses e exame fisico. A
anamnese deve conter alguns aspectos como inicio dos sintomas, duracéo,
gravidade e descricdo do impacto social & mulher.'®> E importante questionar o
tipo de perda de urina, fatores que pioram ou desencadeiam a perda, além de
tratamentos prévios e seus resultados.'®Os objetivos do exame fisico séo
reproduzir e caracterizar a perda de urina, descartar alteracdes neuroldgicas e
identificar distopias e outras afeccdes pélvicas.!’ Na rotina de avaliacédo clinica
€ comumente empregada a palpacdo vaginal e, especialmente, o escore de

Oxford modificado para avaliacdo da musculatura do assoalho pélvico.®

O teste de esforco a tosse, o teste do absorvente de 1 hora (pad test) e

os diarios miccionais ajudam na observacéo e quantificacdo da perda urinaria.t
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Os questionarios de qualidade de vida como por exemplo o International
Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form (ICIQ-SF), King’s Health

Questionnaire (KHQ) e Incontinence Quality of Life Questionnaire (I-QoL)

. . . . . 19.20.21
validados no Brasil, ajudam a avaliar o impacto da IU.

O estudo urodinamico estaria indicado, segundo varios pesquisadores,
para pacientes com sintomas isolados de incontinéncia urinaria de esforgo com
0 objetivo de identificar as causas dessa incontinéncia principalmente em

casos com possivel indicagao cirargica.'®

Existe uma ampla variedade de tratamentos para U, tanto clinicos quanto
cirdrgicos. No contexto dos tratamentos cirdrgicos, as técnicas mais utilizadas
sdo colpossuspensdes retropubicas, slings pubovaginais e em especial, slings
de uretra média, procedimentos eficazes, porém estdo relacionados a um
significativo tempo de inatividade e taxa de complicagées.?? Além disso em 2018,
o FDA elaborou algumas consideragdes sobre o uso de telas sintéticas para
correcédo de IUE, devendo o médico estar ciente da sua habilitagdo para

manuseio dos slings, bem como esclarecer as pacientes sobre todos o0s

poe . . ~ 23
possiveis riscos e complicagdes que porventura possam ocorrer.

Em relacdo aos tratamentos clinicos, as modificacdes no estilo de vida
costumam ser um tratamento de primeira linha e eficaz no manejo da IUE. Estes
incluem terapia comportamental, terapia muscular do assoalho pélvico (PFMT)
e perda de peso. PFMT é considerado um dos pilares do tratamento para IUE,
em alguns casos mostrando até 70% de melhora nos sintomas em todas as
faixas etarias.?? O PFMT faz parte dos programas de exercicios do taoismo
chinés ha mais de 6.000 anos (Chang 1984). Ele entrou pela primeira vez na
medicina moderna em 1936 quando se introduziu o uso do TMAP como uma
opcdo na prevencdo e tratamento para incontinéncia urinaria e fecal para a
fisioterapia britanica (Morris 1936). No entanto, so6 foi difundido como tratamento
para IUE em meados de 1900, quando o ginecologista americano Arnold Kegel
relatou o tratamento bem-sucedido de 64 casos de IUE feminina usando
exercicios musculares do assoalho pélvico com um perinedmetro de biofeedback
de presséao (Kegel 1948). Mais recentemente, o PFMT foi definido por um comité

internacional de padronizacdo como um exercicio para melhorar a forca
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muscular do assoalho pélvico, resisténcia, poténcia, relaxamento ou uma

combinacgédo desses parametros (Bg 2017).2%4

Dentre as técnicas fisioterapéuticas, a cinesioterapia, que se resume
basicamente na realizacdo dos exercicios de Kegel com o objetivo de trabalhar
a musculatura perineal para o tratamento da hipotonia do assoalho pélvico, é
considerada padréo ouro para IUE e tém obtido melhora ou cura de varias
pacientes com efeito duradouro por mais de 5 anos, sendo que esta melhora
chega a 71,4% de pacientes sem sintomas 2°. A contragdo correta mostra-se
muito eficaz no tratamento da IUE, pois determina melhora no controle
esfincteriano, no aumento do recrutamento das fibras musculares do tipol e ll e
no estimulo da funcionalidade inconsciente de contracdo simultdnea do
diafragma pélvico, 0 que aumenta o suporte das estruturas pélvicas e
abdominais.?® O levantador do anus, principal musculo do assoalho pélvico, é
composto por 70% de fibras do tipo |, responsaveis pela contracéo lenta, e 30%
por fibras do tipo Il, responsaveis pela contracdo rapida. Na IUE, h& diminuicao
no numero de fibras de contracdo rapida. Além disso, observou-se que 0
envelhecimento leva a reducdes nao apenas no numero de fibras tipo | e Il, mas
também em seu didmetro, aumentando assim a prevaléncia de IUE em mulheres
mais velhas. Nao ha consenso nos dados da literatura quanto ao nimero de
repeticbes, duracdo das contracfes ou frequéncia e duracdo do tratamento.
Devido as diferencas anatémicas e funcionais observadas entre as mulheres, a

padronizacdo dessa terapia € inadequada.?’

Uma revisao sistematica publicada em 2018 pela Cochrane avaliou a
efichcia do PFMT no tratamento da IUE, IUU e IU mista em comparacdo com
nenhum tratamento, placebo ou tratamentos simulados ou outros tratamentos de
controle inativos. O resultado mostrou uma Cura sintomatica da IU (56% versus
6%) para grupo do PFMT); e uma cura sintomatica ou melhora da U (74% versus
11%). Com base nos dados disponiveis, concluiu-se que o TFMP pode curar ou

melhorar os sintomas da IUE.?*

Dentre os tratamentos preconizados para IU, a fisioterapia apresenta
destaque, em decorréncia de seus bons resultados, dos raros efeitos colaterais

e diminuicdo de custos hospitalares.?® A orientacdo de um profissional
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especializado pode melhorar os resultados desse tipo de tratamento assim como
a associacéo de outras técnicas, como feedback ou biofeedback.?®

A reducdo da eficacia ao longo do tempo e a baixa aderéncia ao
tratamento sdo problemas cruciais no tratamento fisioterapéutico da
IU.2%Portanto, faz-se necessario investigar novas técnicas de tratamentos

clinicos, ndo invasivos para esta afeccao.

Dispositivos baseados em energia, ja& amplamente utilizados por
dermatologistas, dentistas e cirurgides plasticos ha pelo menos 4 décadas,!
foram recém propostos para tratamento da Sindrome Genitourinaria da
Menopausa estando incluidos laser de CO2 fracionado microablativo, Er:YAG

laser e Radiofrequéncia.®?

Laser € um acrénimo para "amplificagao de luz por emissao estimulada
de radiagdo". E uma radiacdo coerente (as ondas estdo na mesma frequéncia),
monocromatica (tem o mesmo comprimento de onda), colimada (as ondas tém
a mesma direcdo e a luz é paralela) e de alta intensidade. Por ser
monocromatica, interage intensamente com certas substancias e pouco com
outras, por ser colimada pode ser direcionada com precisdo para diferentes
profundidades. A dosimetria do laser € descrita como: Energia (E) medida em
Joules, corresponde a quantidade de fétons; tempo de exposi¢cao ou duragéo do
pulso t medido em segundos (s); tamanho do spot em (cm2); frequéncia ou taxa
de repeticao equivale ao numero de ciclos por segundo (PPS) medido em Hertz
(Hz), poténcia (P) medido em watts (W) € a quantidade de energia fornecida por
uma fonte por unidade de tempo (J/s) sendo que a Energia (J) = poténcia (W) x

tempo (s).33

O LASER pode ser ablativo (CO2) ou nado ablativo (Er:YAG). 3*Eles
emitem energia térmica em diferentes comprimentos de onda (10.600 nm) e
(2.940 nm) respectivamente; mas ambos induzem alteragbes semelhantes
relacionadas ao aumento do trofismo tecidual, como retragdo do colageno,
neocolagénese, elastogénese e neovascularizagdo. A acao térmica do laser de
CO2 se espalha até a profundidade de 50-125 ym no tecido vaginal, causando
vaporizacao superficial. Nas mesmas condic¢oes, o laser Er:YAG atinge apenas

5-20 um de profundidade sem nenhuma ablag&o®. O laser Er:-YAG tem 10 a 15
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vezes mais afinidade para a absor¢édo de agua em comparacéo ao laser de CO2
sendo a mucosa um bom alvo para o feixe de laser Er:YAG, j& que esta, tem
uma porcentagem muito alta de agua em sua constituicdo. Devido a absorcao
extremamente alta em agua, a energia do féton incidente € quase totalmente
atenuada nos primeiros micrometros do tecido, produzindo, em parametros
apropriados, uma coluna de ablagdo muito controlada. Este processo é
conhecido como dano térmico residual (RTD). Isso se traduz em menor tempo

de inatividade com cicatrizacdo mais rapida.3®

O laser Er:YAG SMOOTH® (Fotona, Eslovénia) € um procedimento nao
invasivo e ndo ablativo para o fortalecimento funcional do tecido conjuntivo
dentro da parede vaginal. O regime de tratamento consiste em trés sessdes com

intervalo de 3 a 4 semanas. 3’

O sistema de laser de CO2 é uma terapia intravaginal ablativa fracionada
administrada uma vez por més durante 3 meses consecutivos. as configuracdes
podem ser ajustadas de acordo com a idade e indicacdo do procedimento.
Ambos sédo, geralmente, realizados em ambiente ambulatorial e ndo requer

nenhum preparo especifico ou anestesia.3’

A vantagem em se usar a modalidade Er:Yag esta em ser o Unico que tem
como caracteristica 0 modo SMOOTH nao-ablativo, que consiste na transmissao
da energia do laser sob a forma de aquecimento da mucosa, sem a sua ablacéo,
e sua posterior dissipacdo para as camadas mais profundas da mucosa.

reduzindo o risco de perfuracéo ou lesdes acidentais da uretra, bexiga ou reto.38

A terapia com laser de baixa poténcia induz no tecido estimulado
modifica¢cdes bioquimicas, bioelétricas e bioenergéticas, levando a um aumento
da proliferacdo, maturacdo e do metabolismo celular®® Esse estimulo do
metabolismo celular é caracterizado pela estimulagcdo de fotorreceptores na
cadeia respiratéria mitocondrial, alteragdes nos niveis de ATP celular, liberacéo
de fatores de crescimento e sintese de colageno.*®4l Entre os efeitos
bioestimulantes, mediados pelo laser de baixa poténcia, sobre o processo de
reparo tecidual, destacam-se: a inducdo da atividade mitética das células
epiteliais e fibroblastos, levando ao estimulo da producdo de colageno; a

modificacdo da densidade capilar e ao estimulo a microcirculagéo
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local,®®4142favorecendo assim o aumento da resisténcia e vitalidade celular,
levando os tecidos a rapido retorno a sua normalidade, favorecendo a

sustentabilidade da fascia endopélvica e estruturas ligadas a mesma.*3

A acdo desses dispositivos na remodelacdo do tecido da vagina foi
demonstrada por ZERBINATI et al., Itdlia em 2014 através de um estudo
experimental pioneiro que identificou a morfologia antes e apds tratamento com
laser CO2, através de bidpsia em mucosa vaginal de mulheres na pés

menopausa.*

Em 2015, SALVATORE et al., Itadlia avaliou, através de um estudo
prospectivo direto, os efeitos do laser de CO2 na fungcéo sexual em 77 mulheres
na pos menopausa com Atrofia Vulvovaginal (AVV) acompanhadas por 12
semanas apo0s o0 procedimento, evidenciando diminuicdo significativa dos

sintomas de AVV e maior satisfacdo com a vida sexual.®

O primeiro estudo piloto sobre o laser de Er:YAG no tratamento da IUE
feminina comecou em setembro de 2009 e foi publicado em 2015. O grau de
incontinéncia e seu impacto na qualidade de vida foram avaliados através do
International Consultation on Incontinence Questionnaire—Urinary Incontinence
Short Form (ICIQ-UI SF). Na primeira avaliacdo em 1 més apds a intervencao, a
taxa de cura foi de 42,3%. Na segunda avaliacdo entre 2 e 6 meses apos a
intervencao a taxa foi de 38,3% Nenhum evento adverso importante foi notado
ou relatado durante o curso do tratamento a laser e no periodo de

acompanhamento.*6

O estudo histologico das biopsias da parede vaginal antes e apd0s o
tratamento da IUE com laser Er: YAG nédo ablativo, demonstrou sinais de
neocolagénese, elastogénese, neoangiogénese, reducdo da degeneracdo
epitelial e da atrofia e um aumento da populacdo de fibroblastos apds o

tratamento com laser.*’

Vérios estudos foram publicados testando este conceito do laser Er: YAG
ndo ablativo apresentando sucesso no tratamento para IUE*7484° porém, apesar
dos potenciais beneficios, ndo existe nenhum estudo randomizado que tenha
avaliado esta modalidade terapéutica comparando-a com a cinesioterapia até o

registro deste estudo no “clinical trial”. Por isso, o objetivo desse estudo foi
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avaliar a eficacia e a seguranca do laser comparado a fisioterapia em mulheres
com IUE, considerando a funcionalidade do assoalho pélvico, o impacto na

qualidade de vida e a intensidade da perda urinaria.
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2. Objetivos

2.1. Geral

Avaliar e comparar de forma randomizada e controlada, a eficacia do
LASER e da fisioterapia no tratamento da IUE em mulheres na pds-menopausa,

durante o periodo de 12 meses apos o tratamento.

2.2. Especificos

1. Comparar a cura objetiva da IUE por meio do Pad test de 1 hora entre 0s

dois grupos;

2. Comparar dados dos questionarios de qualidade de vida validados para
a lingua portuguesa KHQ e I-QOL no seguimento de 12 meses apos o

tratamento nos dois grupos;

3. Comparar a funcionalidade do assoalho pélvico por meio da escala de
Oxford Modificada no seguimento de 12 meses apés o tratamento nos

dois grupos;

4. Descrever possiveis eventos adversos e complicagdes decorrentes da
aplicacao do LASER ou da realiza¢éo da fisioterapia durante o periodo da

terapia e até 12 meses apoés o tratamento.
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3. Métodos

3.1 Delineamento do estudo

Trata-se de estudo piloto randomizado econtrolado que envolveu 40
mulheres no periodo da pos-menopausa com queixa de IUE leve a moderada
selecionadas entre julho de 2015 e abril de 2019 no Ambulatério do Setor de
Uroginecologia da Divisdo de Ginecologia do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de S&o Paulo (FMUSP).

3.2 Critérios de inclusao

Foram incluidas neste estudo mulheres na pds-menopausa com
incontinéncia urinaria de esfor¢o por hipermobilidade do colo vesical confirmada

com estudo urodinamico.

3.3 Critérios de nédo inclusao
v' Hiperatividade do detrusor
v IUE com defeito esfincteriano
v Prolapso genital estadio 3 e 4 pelo POP-Q
v Cancer genital
v" Antecedente de sindrome da bexiga dolorosa
v’ Historia prévia de queldide
v" Radioterapia pélvica
v Uso de farmacos fotossensiveis
v' Diabetes mellitus descompensada

v Infeccgdo ativa vaginal (vaginose bacteriana, candidiase e Herpes
Genital)
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v/ Sangramento genital anormal

v'  Estenose vaginal

3.4 Consultas pré-intervencdes
3.4.1 Primeira consulta

As pacientes foram avaliadas por anamnese detalhada, exame fisico
geral e ginecoldgico incluindo coleta de colpocitologia oncética, quantificacdo do
prolapso genital de acordo com o POP-Q (Anexo A)*°5! e avaliacédo da forca do
assoalho pélvico de acordo com a escala de Oxford modificado (Anexo B)>?A
partir dos dados obtidos nesta avaliagdo foram solicitados os seguintes exames
para continuidade da investigacdo das pacientes selecionadas: urina tipol,

urocultura, glicemia de jejum e Estudo Urodinamico.

3.4.2 Segunda consulta

As pacientes que apresentaram |IUE ao Estudo Urodinamico, excluindo
defeito esfincteriano e incontinéncia urinaria mista, foram avaliadas pelo pad test
de uma hora?. E responderam os questionarios de qualidade de vida validados
para o portugués, kHQ (Anexo C) e IQOI (Anexo D).

3.5 Avaliagdes

i. Pad test de 1 hora: E preconizado pela (ICS). Avalia e quantifica a perda
de urina durante uma hora. E feito com base no peso de um absorvente aferido
em balanga especifica de precisdo. Inicialmente, coloca-se um absorvente
préximo ao meato uretral externo da mulher. Em seguida, ela ingere 500 ml de
agua e fica em repouso por 15 minutos. Depois, solicita-se que ela execute
determinadas ac¢des simulando atividades da vida diaria (subir e descer uma
escada por 15 minutos, sentar-se e levantar dez vezes, tossir dez vezes, pegar
objetos no chéo cinco vezes, correr no mesmo lugar por um minuto e lavar as
mMAaos em agua corrente por um minuto). Apos a realizacdo das atividades

propostas, o absorvente € retirado e pesado novamente. As perdas urinarias sao
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avaliadas e classificadas: perdas de até 1 g sdo consideradas insignificantes;
entre 1,1 e 9,9 g, sao classificadas como perdas leves; entre 10 e 49,9 g, sdo

perdas moderadas; e acima de 50 g, perdas severas.?

ii. Escala de Oxford modificada: avalia subjetivamente a funcédo do
assoalho pélvico. E realizado a partir do exame bidigital intracavitario com a
mulher em decubito dorsal, em posicao de litotomia. A classificacéo foi feita de
acordo com a poténcia da contracdo muscular, variando de zero quando nao
havia contracéo até 5 quando a contracdo era constatada, da seguinte forma::
0-Nenhuma: auséncia de resposta muscular; 1-Esbo¢co de contragcdo néao-
sustentada; 2-Presenca de contracdo de pequena intensidade, mas que se
sustenta; 3-Contracdo moderada, sentida como um aumento de pressao
intravaginal, que comprime os dedos do examinador com pequena elevacao
cranial da parede vaginal; 4-Contracdo satisfatoria, a que aperta os dedos do
examinador com elevacdo da parede vaginal em direcdo a sinfise pubica; 5-
Contracéo forte: compresséao firme dos dedos do examinador com movimento

positivo em direcdo a sinfise plbica. (Anexo B)*’

iii. King’s Health Questionnaire (KHQ): Avalia a presenca IU e seu impacto
na qualidade de vida da mulher. E constituido por trinta questdes organizadas
em nove dominios, que abordam: Percepcdo da paciente quanto a sua saude
atual; influéncia da incontinéncia na vida; as limitacdes no desempenho das
tarefas; limitacGes fisicas/sociais; relagcdes pessoais; presenca de sintomas do
trato urinario e seu impacto; as emocdes; 0 sono e energia; e por fim as medidas
de gravidade. A pontuacéo € gerada por valores numéricos para cada um dos
dominios separadamente, ndo existe um escore geral, e calculado por uma
férmula fornecida pelo autor. Os valores variam de 0 a 100, sendo que quanto
maior a pontuacdo, pior a qualidade de vida referente aquele dominio. Tal
instrumento foi traduzido e validado para o portugués do Brasil por Fonseca et

al. (Anexo C )%

iv. Incontinence Quality of Life Instrument (IQOL): avalia a qualidade de
vida de pessoas com IUE, urgéncia e mista. E composto de 22 itens, sendo que
cada item é pontuado por meio de uma escala de Likert de cinco pontos,

resultando numa pontuac&o total. E subdividida em trés aspectos: limitacéo de
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comportamentos, constrangimento psicossocial e social. Os 22 itens s&o
somados e transformados em uma escala de 0 a 100 para facilitar a
interpretacdo. A pontuacdo elevada significa melhor qualidade de vida. Esta

escala também foi validada para o portugués. (Anexo D)3¢

3.6 Randomizacéo

As pacientes selecionadas foram randomizadas na razdo de 1:1,
randomizacao simples gerada através do Web site de Randomization.com (http:
/lwww.randomization.com) e pelo fato de nao existir, até entdo, nenhum estudo
randomizado para célculo amostral realizou-se um estudo piloto com 20
pacientes em cada grupo. A) grupo que foi submetido ao tratamento com LASER

e B) grupo que foi submetido ao tratamento fisioterapia

3.7 Intervencdes

Grupo LASER: As mulheres foram submetidas a trés sessfes de
aplicacdo de LASER Er: YAG de 2940 nm no modo SMOOTH (Figura 1) em
intervalos de 1 més. O dispositivo LASER utilizado foi desenvolvido pela
FotonaR, LLC (Dallas, Texas, EUA). As aplicacbes foram realizadas no
ambulatério da Disciplina de Ginecologia, do Departamento de Obstetricia e
Ginecologia do Hospital das Clinicas, da FMUSP, por um médico especialista na

area.

O tratamento foi realizado com a paciente colocada em posi¢do de
litotomia e o canal vaginal e o perineo foram secos com gaze. Um espéculo
LASER especialmente projetado foi inserido na vagina como um guia para 0s
adaptadores de aplicagdao do LASER. Foi utilizado duas handpieces, R11
(campo total) e PS03 (feixe pixelado). O LASER estava programado em modo
SMOOTH, poténcia 10.00J/cm?, frequéncia 1,6 Hz, spot 7 mm (Figura 2). A PS03
foi adaptada a ponteira LASER 90° e a R11 a Ponteira LASER 360° (Figura 3).
Foram realizadas, com a ponteira LASER de 90°, quatro aplicacdes na parede
vaginal anterior e lateral em cada um desses 5 pontos (9h,10:30h,12h,1:30h,3h),

iniciando-se no fundo da vagina, tracionado a cada 0,5 cm em direcéo a farcula
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vaginal, sendo realizados 4 disparos em cada um destes locais até 1 cm do
orificio externo da uretra (Figura 4). Apds a conclusédo dessa etapa, a ponteira
de 90° foi trocada pela ponteira de 360° com handpiece R11, e outras 4
aplicacoes adicionais foram realizadas com 4 disparos a cada 0,5 cm do trajeto
vaginal citado acima depositando um feixe de campo completo em toda
circunferéncia do canal vaginal. Ndo houve necessidade do uso de anestésico.

Figura 1 - Modelo LASER Er: YAG de 2940 nm modo smooth, Fotona, LLC
(Dallas, Texas, EUA)

N T

1 Da |
— I

(nttps://www.fotona.com/)
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Figura 2 - Programagé&o utilizada no protocolo do aparelho LASER Er: YAG,
Fotona

(Acervo pessoal — Lucilia Carvalho)

Figura 3 - Espéculo e ponteiras LASER (90° e 360°)

(nttps://www.fotona.com/)

Figura 4 - Demonstracéo da aplicagcdo do LASER no canal vaginal em parede

vaginal anterior com espéculo adequado e ponteira de 90°.

(nttps://www.fotona.com/)

Grupo fisioterapia (cinesioterapia): as mulheres realizaram exercicios

para o assoalho pélvico, utilizando a técnica de cinesioterapia, por duas sessdes



Métodos 16

semanais com durac¢do de uma hora, durante trés meses. Os exercicios eram
orientados e supervisionados pela mesma fisioterapeuta especialista em salde
da mulher. Além disso, as mulheres foram orientadas pela fisioterapeuta a
realizar o fortalecimento dos musculos do assoalho pélvico em domicilio uma
vez ao dia em supino com a bexiga vazia, e anotar os exercicios realizados e
sua frequéncia em um diario. Na primeira sessdo, a avaliacdo de forca dos
musculos do assoalho pélvico foi realizada pela escala de Oxford modificada.
Nas quatro sessbes seguintes, 0s exercicios para fortalecimento dos musculos
do assoalho pélvico foram realizados com auxilio do toque bidigital, com o
objetivo de aumentar a percep¢cdo do assoalho pélvico e garantir que as
contracdes fossem feitas corretamente.>30s exercicios tinham como objetivo o
fortalecimento das fibras musculares de contracéo rapida e lenta do assoalho
pélvico, de acordo com o seguinte esquema adaptado a partir do estudo de
Zanetti et al. (2007): Dez contragfes de cinco segundos; Quinze contra¢des de
trés segundos; Vinte contracdes de dois segundos; Vinte contracbes de um
segundo.?’Cinco repeticGes de contracdes fortes junto com a tosse; Dez
exercicios de elevacédo da pelve associadas a contracao do assoalho pélvico AP
na subida e relaxamento na descida. O tempo de repouso entre as contragdes
foi igual ao tempo de contracdo determinada para cada série, por exemplo, o
tempo de repouso da série de dez contracBes de cinco segundos, foi de cinco
segundos e assim, sucessivamente. Exceto para contracdes realizadas

simultaneamente com a tosse, em que o tempo de intervalo sera de um minuto.

A progressao do nivel de dificuldade dos exercicios foi realizada da
seguinte maneira: auséncia da agdo vertical da gravidade sobre o assoalho
pélvico; presenca da agéo vertical da gravidade sobre o assoalho pélvico com
descarga parcial de peso; e presenca da acdo da gravidade sobre o assoalho
pélvico com descarga de peso® O nivel de dificuldade para execucdo dos
exercicios foi determinado de acordo com as posturas realizadas. Inicialmente,
a mulher se posicionava em supino, progredindo para sedestacdo que era
realizada em base estavel (cadeira) e instavel (em bola terapéutica) e por fim, o
ortostatismo em que os exercicios foram feitos com as pernas levemente
afastadas, pernas fechadas e pernas cruzadas.®® A mudanca de postura era

realizada a cada quatro sessdes, ou seja, um a parte dos exercicios eram
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realizados na nova postura estabelecida e a outra parte era realizada na postura

gue era praticada anteriormente.

3.8 Consultas apos as intervencdes

ApOGs as intervencbes as pacientes receberam um cartdo diario para
anotacao de efeitos adversos e a cada consulta esse cartdo foi analisado pelo

profissional responsavel.

As pacientes foram avaliadas em consultas de 1,3,6 e 12 meses apoés o
tratamento nas quais foram realizados exame fisico geral e ginecoldgico, Oxford
modificado, avaliacdo do prolapso pelo POP-Q e ainda responderam aos
questionarios de qualidade de vida, KHQ e IQOL. Nas consultas de 6 e 12 meses
as pacientes foram avaliadas objetivamente quanto a perda urinaria pelo Pad

test de uma hora.

3.9 Aspectos éticos

Todo protocolo foi realizado de acordo com a declaragédo de Helsinki®® e
Comité de Etica do Hospital das Clinicas — Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo. O protocolo do estudo foi aprovado pela Comissao
de FEtica para Analise de Projetos de Pesquisa — CAPPesq (n°:
42941315000000068) e registrado como primeiro estudo randomizado
envolvendo LASER no tratamento da incontinéncia urinaria no ClinicalTrials.gov
(NCT03301142).

Todos os pacientes assinaram um termo de consentimento livre e

esclarecido (Anexo E) previamente a entrada no estudo.

3.10 Analise estatistica

As variaveis qualitativas foram descritas por frequéncias absolutas e
relativas. A associacado foi testada por testes qui-quadrado ou testes exatos de
Fisher. As variaveis quantitativas foram por média e desvio padrdo e



Métodos 18

comparadas entre 0s grupos com uso de testes t-Student ou Mann-Whitney de

acordo com a distribuicdo dos dados.

As comparacfes entre 0s grupos, ao longo do tempo, foram feitas por
equacOes de estimagao generalizadas com distribuicAo marginal Poisson e
fungéo de ligagdo identidade com matriz de correlagdes entre os momentos de
avaliacdo autorregressiva de primeira ordem. As andlises foram seguidas de
comparacdes multiplas de Bonferroni quando necessarias para identificar entre
quais grupos ou momentos de avaliacdo ocorreram as diferencas. Todas as

mulheres randomizadas foram incluidas na andlise de intencdo de tratar (ITT).

As analises foram realizadas com uso do software IBM-SPSS for Windows

ersdo 22.0 e os testes foram realizados com nivel de significancia de 5%.
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Este estudo teve um total de 40 mulheres que foram randomizadas nos

dois grupos de intervencao. Desse total, oito mulheres nao finalizaram o tempo

esperado de tratamento. Trés mulheres do grupo fisioterapia ndo concluiram o

tratamento por motivos pessoais e uma néao foi mais localizada para follow-up.

No grupo LASER, também houve quatro perdas; uma mulher ndo concluiu o

bY

tratamento, duas ndo compareceram a avaliacdo de 12 meses por motivos

pessoais e uma mulher foi excluida durante o seguimento por estar fazendo

outro tratamento fora do protocolo, simultaneamente (Figura 5).

Figure 5 — Fluxograma do Estudo
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Na andlise das caracteristicas das pacientes (Tabelal) os grupos foram
similares na linha de base, exceto pelo numero de mulheres com DM, maior no
Grupo fisioterapia e partos cesarea, maior no Grupo LASER. Sendo que,
segundo as subandlises, a presenca de DM néo influenciou estatisticamente os
resultados (P>0,05). Nenhum evento adverso foi relatado independente do

tratamento.

Tabela 1 - Comparacao das caracteristicas nos grupos de mulheres

Grupo
Variavel Fisioterapia Laser Total p

(N=16) (N =16) (N=32)
Idade (anos) 0,088**
média £ DP 62,7+9,1 57,9+6,1 60,38
mediana (min.; max.) 61,5(47;77) 56,5 (52; 75) 59 (47; 77)
Raca, n (%) 0,596"
Negra 5(31,3) 4 (25) 9(28,1)
Branca 9 (56,3) 10 (62,5) 19 (59,4)
Parda 1(6,3) 2 (12,5) 3(9,4)
Asiatica 1(6,3) 0(0) 1(3,1)
Escolaridade, n (%) 0,259%
12 grau incompleto 5(31,3) 2(12,5) 7 (21,9)
22 grau incompleto 4 (25) 3(18,8) 7 (21,9)
292 grau completo 6 (37,5) 6 (37,5) 12 (37,5)
Superior incompleto 0(0) 2(12,5) 2 (6,3)
Superior completo 1(6,3) 3(18,8) 4 (12,5)
Gestacdes 0,171%
mediana (min.; max.) 2,5(0; 8) 3(1;8) 3(0; 8)
Partos normais 0,287¢
mediana (min.; max.) 2(0;7) 0(0; 5) 1(0;7)
Partos cesareas 0,032¢
mediana (min.; max.) 0(0;2) 2 (0; 3) 1(0; 3)
Partos férceps 0,539¢
mediana (min.; max.) 0(0;1) 0(0; 6) 0(0; 6)
DM, n (%) 0,033"
N3o 6 (37,5) 12 (75) 18 (56,3)
Sim 10 (62,5) 4 (25) 14 (43,8)
Tabagismo, n (%) >0,999*
Nao 13 (81,3) 14 (87,5) 27 (84,4)
Sim 3(18,8) 2 (12,5) 5(15,6)
Vida sexual, n (%) 0,433*
N3o 6 (37,5) 3(18,8) 9(28,1)
Sim 10 (62,5) 13 (81,3) 23 (71,9)

Chi-square test; *Fisher’s exact test; #Likelihood ratio test; **Student’s t-test; £ Mann—Whitney test
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A forca do assoalho pélvico avaliada pela escala de Oxford Modificada
apresentou melhora significativa da avaliacéo inicial para 1 més e 3 meses de
seguimento apenas no grupo de pacientes da fisioterapia (p < 0,001 e p = 0,002
respectivamente), porém ndo houve diferenca entre os grupos. A Tabela 2
mostra a avaliacdo de forca do assoalho pélvico e diferencas entre 0os grupos
nos periodos de avaliacdo. O Gréfico 1 ilustra os perfis médios do Oxford e

respectivos erros padrées segundo os grupos durante o periodo de estudo.

Tabela 2 - Descricdo do Oxford avaliado segundo grupos ao longo dos

momentos de avaliacéo e resultado das comparacdes

Fisioterapia Laser P
Grupo
Pré 1 més 3 6 lano Pré 1 més 3 6 1ano
meses meses meses meses
Oxford 0,453
Média + DP 2,63+ 3,69+ 3,69+ 356+ 356+ 344+ 3,63+ 356+ 3,75+ 3,75%
B 1,09 1,08 1,08 0,81 0,63 1,09 1,03 1,09 1,07 0,78
Mediana . . . 3,5 3,5 . . . ) )
(min.; max.) 3(1;4) 4(2;5) 4(2;5) (2;5)  (3;5) 4(1;5) 4(1;5) 4(1,5) 4(15) 4(25)
EEG com distribuicdo de Normal e fungao de ligagdo identidade, matriz de correlagdes AR(1)
Grupo/ Comparacsio Diferenca  Erro I IC (95%)
Momento P ¢ Média Padrio g P Inferior Superior
Pré - 1 més -1,06 0,20 1 <0,001 -1,72 -0,40
. . Pré - 3 meses -1,06 0,26 1 0,002 -1,91 -0,21
Fisioterapia
Pré - 6 meses -0,94 0,29 1 0,062 -1,89 0,02
Pré - 1ano -0,94 0,31 1 0,122 -1,96 0,08
Pré - 1 més -0,19 0,20 1 >0,999 -0,85 0,47
Pré - 3 meses -0,13 0,26 1 >0,999 -0,97 0,72
Laser Pré - 6 meses -0,31 0,29 1 >0,999 -1,27 0,64
Pré - 1ano -0,31 0,31 1 >0,999 -1,33 0,71
Pré Fisioterapia - Laser -0,81 0,35 1 0,895 -1,95 0,33
1 més Fisioterapia - Laser 0,06 0,35 1 >0,999 -1,08 1,20
3 meses Fisioterapia - Laser 0,13 0,35 1 >0,999 -1,01 1,26
6 meses Fisioterapia - Laser -0,19 0,35 1 >0,999 -1,33 0,95
1ano Fisioterapia - Laser -0,19 0,35 1 >0,999 -1,33 0,95

Comparac8es multiplas de Bonferroni
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Gréafico 1 - Perfis médios do Oxford e respectivos erros padrées segundo
grupos.
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A qualidade de vida avaliada pelo IQOL demonstrou melhora significativa
ao longo dos momentos avaliados nos dois grupos, sendo que nao houve
diferenca entre os grupos. Quando avaliamos a qualidade de vida no pés-
tratamento em relacdo a avaliacdo basal, notamos que no grupo laser houve
melhora em todos os momentos avaliados e, no grupo da fisioterapia, a melhora
se deu em 1 més, 3 meses e 6 meses, porém ndo se manteve em 1 ano de

seguimento (Tabela 3).
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Tabela 3 - Resultado das comparacdes dos escores do IQOL entre os
tratamentos e ao longo dos momentos avaliados

Fisioterapia Laser P
Variavel Grupo
Pré 1 més 3 6 lano Pré 1 més 3 6 1lano
meses  meses meses meses
1QOL 0,855
Média + DP 798+ 1016 984+ 951+ 944+ 746+ 97,1+ 96,5+ 97,1+ 999+
B 17 +119 11,8 13,9 15,9 18 13,3 19,5 19,9 16
Mediana 79,5 107. 103,5 97’.5 96 (55; 72(39; 102. 104, 106, 105,
. . . (69; . (71; (64; (34 (50; (50;
(min.; max.) (54;103) 11y (6110 33) 1100 104) 110)  110)  110)  110)
EEG com distribuicdo de Normal e funcao de ligacdo identidade, matriz de correlacdes AR(1)
Grupo/ Comparaciio Diferenga  Erro , IC (95%)
Momento P ¢ Média Padrao g P Inferior Superior
Pré - 1 més -21,81 3,19 1 <0,001 -32,21 -11,41
Pré - 3 meses -18,69 4,14 1 <0,001 -32,17 -5,20
Fisioterapia
Pré - 6 meses -15,31 4,67 1 0,047 -30,54 -0,08
Pré - lano -14,69 5,00 1 0,150 -31,00 1,63
Pré - 1 més -22,50 3,19 1 <0,001 -32,90 -12,10
Pré - 3 meses -21,88 4,14 1 <0,001 -35,36 -8,39
Laser Pré - 6 meses -22,50 4,67 1 <0,001 -37,73 -7,27
Pré - lano -25,25 5,00 1 <0,001 -41,56 -8,94
Pré Fisioterapia - Laser 5,13 5,65 1 >0,999 -13,29 23,54
1 més Fisioterapia - Laser 4,44 5,65 1 >0,999 -13,98 22,85
3 meses Fisioterapia - Laser 1,94 5,65 1 >0,999 -16,48 20,35
6 meses Fisioterapia - Laser -2,06 5,65 1 >0,999 -20,48 16,35
1ano Fisioterapia - Laser -5,44 5,65 1 >0,999 -23,85 12,98

Comparag8es multiplas de Bonferroni

Na andlise do KHQ, os dominios: Impacto da incontinéncia, Limitacao das
atividades diérias, Saude geral, Limitagbes fisicas, Sono/disposi¢do, Relacdes
sociais, apresentaram melhora significativa ao longo dos momentos de avaliagcéo
sem diferenca entre os grupos. No dominio de Impacto da incontinéncia, a
comparacao do pos-tratamento em relagdo a avaliacdo basal mostrou que no
grupo fisioterapia houve melhora significativa apenas em 1 e 3 meses pos-
tratamento, enquanto no grupo laser a melhora se deu em todos os momentos
avaliados. No dominio de saude geral houve melhora significativa no grupo
fisioterapia no 1 més pdés-tratamento, e no grupo Laser em todos os momentos
avaliados. No dominio de limita¢des fisicas ndo houve mudanca significativa no
comportamento do grupo fisioterapia enquanto no grupo laser houve melhora

para 1 e 6 meses. em relacdo a presenca de sintomas do trato urinario e seu
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impacto avaliados no KHQ, observamos que sintoma de IUE se manteve
presente no grupo de fisioterapia em 1 e 3 meses apoés tratamento; e no grupo
laser ndo se manteve em nenhum momento de avaliacdo poés-tratamento.
(Anexo F)A avaliacéo do parametro objetivo, pad test de 1 h, mostrou que houve
reducdo meédia significativa da gravidade da perda urinaria no grupo Laser
comparado com o grupo de fisioterapia do pré-tratamento para 6 meses (p =

0,026) porém esse resultado ndo se manteve em 12 meses (Tabela 5).

Tabela 4 - Comparacao dos desfechos do pad test de 1 hora entre os grupos

. — - Grl:po: Total
Variavel: F|$|o;c-zr;|:r>|(an|;ll=61)6(/>) Laser N=16(%) N = 32(%): P:
Alteragdo PAD TEST (pré-6 meses): 0,026
Leve/Moderada 1(6,3) 0(0) 1(3,1)
Insignificante/Leve 1(6,3) 1(6,3) 2(6,3)
N3o alterou 6(37,5) 2(12,5) 8(25)
Leve/Insignificante 7 (43,8) 7 (43,8) 14 (43,8)
Moderada/Leve 1(6,3) 3(18,8) 4(12,5)
Moderada/Insignificante 0(0) 2(12,5) 2 (6,3)
Severa/Insignificante 0(0) 1(6,3) 1(3,1)
Alteragao PAD TEST (pré-1 ano): 0,102
Insignificante/Moderada 1(6,3) 0(0) 1(3,1)
Leve/Moderada 1(6,3) 0(0) 1(3,1)
Insignificante/Leve 0(0) 1(6,3) 1(3,1)
N&o alterou 6 (37,5) 4 (25) 10 (31,3)
Leve/Insignificante 7 (43,8) 5(31,3) 12 (37,5)
Moderada/Leve 0(0) 2(12,5) 2(6,3)
Moderada/Insignificante 1(6,3) 3(18,8) 4(12,5)
Severa/Insignificante 0(0) 1(6,3) 1(3,1)

Teste Mann-Whitney

A taxa de melhora das pacientes, na avaliacdo do pad test, no grupo da
fisioterapia foi de 50% em 6 meses e em um ano de seguimento. No grupo
LASER, a melhora objetiva em 6 meses foi de 81,25%, e em 12 meses 68,75%.

Se considerarmos a taxa de cura, ou seja, pacientes que evoluiram para o escore
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insignificante do pad test, obtivemos cura no grupo da fisioterapia em 43,75%
das mulheres em 6 meses e 50% em um ano, e no grupo laser, a cura ocorreu
em 62,5% em 6 meses e 56,25% apO0s um ano. Esse resultado nao foi

significativo estatisticamente (P > 0,05).

Realizamos a intencéo de tratamento (ITT) na avaliacao objetiva com pad
test de 1 hora considerando as 40 pacientes randomizadas, e admitindo que as
pacientes que perderam o seguimento antes do sexto més foram mantidas com
a mesma avaliacao inicial. Observamos uma melhora significativa do grupo laser
em relacdo a fisioterapia (p= 0,012) apenas na avaliagdo de 6 meses. Esses
resultados estdo sumarizados na Tabela 6.
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Tabela 5 - Comparacao dos desfechos do pad test de 1 hora entre os grupos,

considerando as pacientes excluidas do estudo (ITT)

.. Grupo: Total

verivet Fisioterapia N =20(%): aser  N=d0pgr
N = 20(%):

Alteragdo PAD TEST (pré-6 meses): 0,012
Leve/Moderada 1(5,0) 0(0) 1(2,5)
Insignificante/Leve 1(5,0) 1(5,0) 2 (5,0)
N3o alterou 10 (50,0) 4 (20,0) 14 (35,0)
Leve/Insignificante 7 (35,0) 9 (45,0) 16 (40,0)
Moderada/Leve 1(5,0) 3(15,0) 4(10,0)
Moderada/Insignificante 0(0) 2(10,0) 2 (5,0)
Severa/Insignificante 0(0) 1(5,0) 1(2,5)
Alteracao PAD TEST (pré-1 ano): 0,165
Insignificante/Moderada 1(5,0) 0(0) 1(2,5)
Leve/Moderada 1(5,0) 0 (0) 1(2,5)
Insignificante/Leve 0(0) 1(5,0) 1(2,5)
N3o alterou 10 (50,0) 8(40,0) 18 (45,0)
Leve/Insignificante 7 (35,0) 5(25,0) 12 (30,0)
Moderada/Leve 0(0) 2 (12,5) 2 (5,0)
Moderada/Insignificante 1(5,0) 3(15,0) 4 (10,0)
Severa/Insignificante 0(0) 1(5,0) 1(2,5)

Teste Mann-Whitne
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6. Discussao

A IUE é uma condicéo prevalente, e com impacto negativo significativo da
qualidade de vida das mulheres. Com o envelhecimento populacional e aumento
de obesidade que vivemos atualmente, a tendéncia € que tenhamos que lidar
cada vez mais com essa condicdo®. Exercicios de fortalecimento do assoalho
pélvico sdo a primeira linha de tratamento com beneficios comprovados,
principalmente para casos mais leves?’. Porém, a falta de aderéncia a longo
prazo prejudica o seu sucesso. Além disso, recentes questionamentos sobre o
uso de telas em cirurgias de assoalho pélvico, incluindo os “slings” para correcao
de IUE tornam cada vez mais importantes a busca de novas opc¢des terapéuticas,
que oferecam seguranca e promovam melhora da qualidade de vida das

mulheres.?3

Sao objetivos principais da fisioterapia, a reeducagao da musculatura do
assoalho pélvico e seu fortalecimento, visto que, na maioria dos tipos de 1U, esta
presente uma redugao da for¢a desta musculatura. Com o seu fortalecimento,
ha um reforgo da resisténcia uretral e a melhora dos elementos de sustentagao
dos 6rgaos pélvicos. Entretanto, como todo exercicio voluntario para ganho de
forca muscular precisa da adesdo da paciente para a sua execugao e

manutencgao.s

A Cochrane, em 2018, publicou uma revisdo sistematica avaliando a
efichcia do PFMT no tratamento da IUE, IUU e IU mista em comparacdo com
nenhum tratamento, placebo ou tratamentos simulados ou outros tratamentos de
controle inativos. A revisao incluiu 31 ensaios envolvendo 1.817 mulheres de 14
paises. No geral, os ensaios foram de tamanho pequeno a moderado, com
acompanhamentos geralmente inferiores a 12 meses e muitos apresentaram
risco moderado de viés. O resultado mostrou que, para Cura sintomatica da 1U
ao final do tratamento em comparacdo com nenhum tratamento ou tratamentos
de controle inativos, as mulheres com IUE que estavam nos grupos de PFMT

tiveram oito vezes mais chances de relatar cura (56% versus 6%); ja em relacéo



Discusséo 28

a cura sintomatica ou melhora da IU ao final do tratamento, em comparagéo com
nenhum tratamento ou tratamentos de controle inativos, as mulheres com IUE
gue estavam nos grupos de PFMT tiveram seis vezes mais chances de relatar
cura ou melhora (74% versus 11%). Em relacdo a qualidade de vida mulheres
com IUE que estavam no grupo PFMT eram mais propensas a relatar melhora
significativa apesar da baixa qualidade da evidéncia. Houve diminuigdo dos
episodios de perda urinaria em 24 h em mulheres com IUE que estavam no grupo
PFMT e por fim as mulheres com IUE nos grupos de PFMT perderam
significativamente menos urina em pad tests curtos. Com base nos dados
disponiveis, concluiu-se que o TFMP pode curar ou melhorar os sintomas da
IUE. 24

O uso do laser vaginal tem se destacado muito nos ultimos anos, tanto
para o tratamento da atrofia vaginal quanto para a IUE. O laser pode ser ablativo
(CO2: 10.600 nm) ou ndo ablativo (Er:YAG: 2.940 nm).3* Apesar de emitirem
energia térmica em diferentes comprimentos de onda, ambos induzem
alteracdes semelhantes no tecido vaginal. A acdo térmica do laser de CO2 se
espalha até uma profundidade maior do que o laser Er:YAG que atinge apenas
5-20 um de profundidade sem nenhuma ablagdo®. O laser Er:YAG tem mais
afinidade para a absorcéo de agua em comparacao ao laser de CO2 e um menor
dano térmico residual (RTD). Isso se traduz em menor tempo de inatividade com

cicatrizacdo mais rapida.3®

Estudos de alta qualidade sdo de extrema importancia para garantir
eficacia e seguranca no emprego dessa tecnologia. Uma série de estudos
observacionais prospectivos*’4849 mostram beneficio do Laser er: yag, porém

mais estudos sdo necessarios para comprovar essa informacao.

Em 2019, foi publicada uma reviséo ndo sisteméatica da literatura. O efeito
do laser em pacientes com IUE foi o objetivo principal em 21 estudos, bexiga
hiperativa em 1, Sindrome Genitourinaria da Menopausa (GSM) em 1 e
histologia em 1 estudo. Um total de 1.452 pacientes foram inscritos no
acompanhamento de 1 a 36 meses (meédia de 7,04 meses). Em média de 1,9
sessOes de laser por paciente, uma reducdo média nas pontuacdes do ICIQ-UI

SF foi de 5,9, e uma reduc¢do média do teste do absorvente de 1 hora foi de 16
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gramas com uma taxa de cura da incontinéncia ap0s o tratamento com laser de
44,5%.%

Foi publicada em 2021 uma reviséo da literatura com uma visao geral e
discussdo de controvérsias no uso do laser para sindrome geniturinaria da
menopausa, atrofia vulvovaginal, incontinéncia urinaria e liquen escleroso. A
pesquisa ocorreu até 27 de outubro de 2021. Esta revisao incluiu 114 artigos,
dos quais 15 eram ensaios clinicos randomizados (RCTs). O efeito do laser foi
investigado para a sindrome geniturindria da menopausa em 36 estudos (seis
RCTSs), atrofia vulvovaginal em 34 estudos (quatro RCTSs) e incontinéncia urinaria
em 30 estudos (dois RCTs). Dez estudos (trés RCTSs) investigaram o efeito do
tratamento vulvar para o liqguen escleroso. Metade dos RCTs incluidos,
independentemente da indicacdo, ndo encontrou uma diferenga significativa na
melhora em mulheres tratadas com CO2 vaginal ou ErYAG LASER em
comparacao com seus respectivos controles. No entanto, a maioria dos estudos
nao comparativos relatou melhora significativa apds a exposicao ao laser vaginal
ou vulvar em todas as indicacfes. A maioria dos estudos teve um curto periodo
de acompanhamento e apenas um unico RCT acompanhou seus participantes
por mais de 6 meses apos o tratamento. Nenhum evento adverso importante foi

relatado.®

A literatura continua escassa em ensaios clinicos e, de acordo com o
nosso conhecimento, até o momento, existe apenas um ensaio clinico
randomizado e cego para pacientes com IUE, que consiste em dois grupos de
57 mulheres, recebendo uma Unica sessdo de tratamento, um grupo de
intervencao com laser Er: YAG né&o-ablativo e um grupo simulado, entretanto ndo
e feita a comparacdo com outro tratamento ja preconizado. Este estudo relata
melhora dos sintomas de IUE, QV (ICIQ-UI SF) e fungéo sexual (PISQ12 e FSFI)
em mulheres no periodo da pré-menopausa. 21,4% dos pacientes do grupo do
laser eram continentes 3 meses apo6s o tratamento de acordo com o ICIQ-Ul SF
em comparacdo com apenas 3,6% de continéncia no grupo de controle

simulado.37°8

A avaliacdo objetiva com o pad test de 1 h foi um ponto importante no

nosso estudo uma vez que a maioria dos estudos avaliou os efeitos da terapia
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com laser para mulheres com IUE com questionarios funcionais e somente um
estudo usou o pad test como medida de desfecho primario*>>°.Na nossa
avaliacdo, o grupo Laser apresentou melhora estatisticamente significativa em
relacéo a fisioterapia em 6 meses (p = 0,026), mas isso hdo se manteve em 1
ano, talvez pela necessidade de refor¢co da aplicagdo do laser apds 1 ano. e,
quando analisamos a ITT uma melhora significativa foi revelada no grupo laser
em contraste com fisioterapia (p = 0,012) apenas na avaliacdo de 6 meses. Essa

diferenca também n&o se manteve na avaliacdo de 12 meses.

Avaliando a funcionalidade do assoalho pélvico, ainda que ndo tenha
apresentado diferenca estatistica significativa entre os grupos, vale destacar que
apos as intervencdes, o grupo fisioterapia mostrou melhora significativa na
escala de Oxford Modificada nos 1°. e 3°. meses apdés a intervencdo em relacao
ao pré-tratamento, o que coincide com o periodo que a paciente realizou
exercicios com supervisdo. Souza (2002) manifesta que no tratamento clinico
para a [UE com a cinesioterapia, observa-se relevante diminuicéo dos episodios
de IU de 56 a 95%, sendo que os melhores resultados sdo notados nas mulheres
que tem uma boa motivacdo para persistir, realizando diariamente a

cinesioterapia pélvica.?s

Apenas os 500-700 uym superficiais da parede vaginal sado afetados pelo
laser. No entanto, os musculos e ligamentos do assoalho pélvico que estao
envolvidos no mecanismo de fechamento tém componentes de tecido conjuntivo
gue se inserem no tecido conjuntivo da vagina. A melhora induzida pelo calor do
tecido conjuntivo pode ajudar a garantir que a tensdo desenvolvida pela
contracdo ativa do musculo seja transmitida suavemente, resultando em
melhores valores da perineometria apds o tratamento. Uma combinacdo de
treinamento dos musculos do assoalho pélvico e tratamento a laser deve ser
avaliada no futuro, uma vez que o direcionamento tanto para o tecido conjuntivo
guanto para a musculatura do assoalho pélvico pode melhorar os resultados em

relacdo a qualquer terapia utilizada de forma isolada.®

A eficacia da terapia a laser vaginal para IUE nédo foi avaliada em estudos
comparativos com a fisioterapia e, até o presente momento esse € 0 primeiro

ensaio clinico que compara randomicamente o Laser ER:YAG a um tratamento
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previamente existente com a eficdcia comprovada para o tratamento da IUE. Os
outros pontos favoraveis desse protocolo sdo: o fato de todas as pacientes se
encontrarem no periodo da pés menopausa, tornando o estudo comparativo
mais homogéneo, o uso do pad test de 1h como ferramenta de avaliagao objetiva
no acompanhamento sem necessidade de um teste mais invasivo, 0
acompanhamento durante 12 meses e de, terem sido excluidas pacientes com
deficiéncia esfincteriana uretral e hiperatividade do detrusor pelo estudo
urodinamico. Além disso, destaca-se que os procedimentos com laser foram

realizados sempre pela autora e, a fisioterapia, pela mesma profissional .

As limitacdes desse estudo incluem o numero de pacientes e 0 nédo

cegamento da avaliadora.
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Conclusoes

Houve uma superioridade significativa do tratamento com o Laser na
intensidade da perda urinaria avaliada com o pad test em relacdo a

fisioterapia na avaliacdo com 6 meses, 0 que ndo persistiu com 12 meses;

Ambos os tratamentos demonstraram efeito positivo no impacto da

incontinéncia urinaria na qualidade de vida;

A funcionalidade do assoalho pélvico apresentou melhora somente no 1°
e 3° més nas mulheres que realizaram fisioterapia sem diferenca

significativa entre os grupos.

No periodo de 12 meses nédo foi observado nenhum efeito adverso do

laser ou da fisioterapia no tratamento da incontinéncia urindria.

O acompanhamento a longo prazo e com amostra maior é necessario

para que seja possivel avaliar a durabilidade do tratamento com laser, a

necessidade de novas aplicacdes, bem como a combinacdo de tratamentos

como laser e fisioterapia.
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7. Anexos

Anexo A — Pelvic Organ Prolapse Quantification (POP-Q)

Estadio O (auséncia de prolapso Aa, Ba, Ap e Bp estdo em -3 cm e 0s

pontos C e D estéo entre -2 cm e o CVT);

Estadio | (o ponto de maior prolapso esta localizado até 1 cm acima do

himen (-1 cm);
Estadio Il (o ponto de maior prolapso esta entre -1 e +1 cm);

Estédio 1l (a por¢do mais distal do prolapso estd mais do que 1 cm abaixo

do himen, porém nédo atinge o CVT menos 2 cm);

Estadio IV (eversao vaginal completa. A por¢cdo mais distal do prolapso é

deslocada, no minimo, o comprimento total da vagina menos 2 cm.
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Anexo B -Escala de Oxford modificada

0) Nenhuma: auséncia de resposta muscular.

1) Esboco de contracdo ndo-sustentada.

2) Presenca de contragao de pequena intensidade, mas que se sustenta.

3) Contracdo moderada, sentida como um aumento de pressao intravaginal, que
comprime os dedos do examinador com pequena elevagao cranial da parede

vaginal.

4) Contracao satisfatoria, a que aperta os dedos do examinador com elevacao
da parede vaginal em direcéo a sinfise pubica.5) Contracdo forte: compressao
firme dos dedos do examinador com movimento positivo em direcdo a sinfise

pubica.




Anexos 35

Anexo C - Questionario de qualidade de vida em incontinéncia urinaria (King’s
Health Questionnaire)

Nome:

Idade: anos

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 estdo 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 voceé.
Limitacdo no desempenho de tarefas

Com que 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 ()

Limitacao fisica/social

Seu problema de bexiga atrapalha suas atividades fisicas como: fazer
caminhada, correr, fazer

algum esporte, etc.?

Nao () 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, reuniao, festa?
N&o () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

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

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

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

Incontinéncia urinéria de esfor¢o: 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 relagéo sexual?
Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Infeccdes frequientes: Vocé tem muitas infec¢bes 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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Emocoes

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?
Nao () As vezes () Varias vezes () Sempre ()
Sono/Energia

Seu problema de bexiga atrapalha seu sono?

Nao () As vezes () Varias vezes () Sempre ()

Vocé se sente desgastada ou cansada?

Nao () As vezes () Varias vezes () Sempre ()

Algumas situagdes 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?

Nao () As vezes () Vérias vezes () Sempre ()

Vocé controla a quantidade de liquido que bebe?

Nao () As vezes () Varias vezes () Sempre ()

Vocé precisa trocar sua roupa intima (calcinha), quando fica molhadas?
Nao () As vezes () Vérias vezes () Sempre ()

Vocé se preocupa em estar cheirando urina?

Nao () As vezes () Varias vezes () Sempre ()
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Anexo D - Incontinence Qualityof Life Questionnaire (IQOL)

Nome:
Idade: anos
Data:
1. Vocé se preocupa de ndo poder chegar ao banheiro a tempo?
( ) nada
() um pouco
() mais ou menos
() muito
() extremamente
2. Vocé se preocupa de tossir ou espirrar devido a sua perda de urina?
( ) nada
() um pouco
() mais ou menos
() muito
() extremamente
3. Quando vocé esta sentada e precisa ficar de pé vocé se preocupa
em perder urina?
( ) nada
() um pouco
() mais ou menos
() muito
() extremamente
4, Quando vocé chega em um lugar novo vocé se preocupa em saber
onde ficam os banheiros?
( ) nada
() um pouco
() mais ou menos
() muito
() extremamente
5. Vocé fica deprimida com a perda de urina?
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(
(
(
(
(

) nada

) um pouco

) mais ou menos
) muito

) extremamente

Devido sua perda de urina, vocé se preocupa em ficar muito tempo

fora de casa?

(
(
(
(
(

) nada

) um pouco

) mais ou menos
) muito

) extremamente

Vocé se sente frustrada quando ndo consegue fazer o que quer

devido sua perda de urina?

(
(
(
(
(

) nada

) um pouco

) mais ou menos
) muito

) extremamente

Vocé se preocupa de em estar cheirando urina?

(
(
(
(
(

) nada

) um pouco

) mais ou menos
) muito

) extremamente

Vocé pensa no seu problema de urina o dia inteiro?

) nada

) um pouco

) mais ou menos
) muito

) extremamente

10.

(
(
(
(
(

E importante para vocé ir varias vezes ao banheiro?
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) nada

) um pouco

(

(

() mais ou menos
() muito

(

) extremamente

11. Sempre vocé precisa planejar ou programar o que vai fazer devido a
perda de urina?
( ) nada
() um pouco
() mais ou menos
() muito
() extremamente
12. Vocé se preocupa que aumente sua perda de urina com o passar dos
anos?
( ) nada
() um pouco
() mais ou menos
() muito
() extremamente
13. Seu problema de perda de urina atrapalha seu sono?
( ) nada
() um pouco
() mais ou menos
() muito
() extremamente
14. Vocé se sente constrangida ou humilhada devido ao seu problema

de urina?

) nada

) um pouco

(

(

() mais ou menos
() muito

(

) extremamente




Anexos 41

15. Vocé se sente uma pessoa doente devido a sua perda de urina?
( ) nada
() um pouco
() mais ou menos
() muito
() extremamente
16. A perda de urina faz com que vocé se sinta desamparada?
( ) nada
() um pouco
() mais ou menos
() muito
() extremamente
17. Devido a perda de urina vocé aproveita menos a vida?
( ) nada
() um pouco
() mais ou menos
() muito
() extremamente
18. Vocé se preocupa em molhar a sua roupa?
( ) nada
() um pouco
() mais ou menos
() muito
() extremamente
19. Vocé se preocupa em nao controlar sua bexiga?
( ) nada
() um pouco
() mais ou menos
() muito
() extremamente
20. Devido a sua perda de urina vocé se preocupa com o0 tipo e

guantidade de liquido que vai beber?




Anexos 42

(
(
(
(
(

) nada

) um pouco

) mais ou menos
) muito

) extremamente

21. Vocé se preocupa com a perda de urina quando escolhe sua roupa?
( ) nada
() um pouco
() mais ou menos
() muito
() extremamente
22. A sua perda de urina atrapalha a sua vida sexual?

(

~ A~ o~~~

) nada

) um pouco

) mais ou menos
) muito

) extremamente
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Anexo E — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

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

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE |IDENTIFICACAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU
RESPONSAVEL LEGAL

LINOME ... o i
........................................................... DOCUMENTO DE IDENTIDADE No:
........................................ SEXO: Mo F o DATA NASCIMENTO:
........ [

ENDERECO.......c..uvviiiiiiiiiieeee e o T APTO:
.................. BAIRRO: ... CIDADE
............................................................. CEP: .
TELEFONE: DDD (............ ) I

2. RESPONSAVEL LEGAL.....oviuieeeceeeeeee ettt en e

NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador etc.)

................................................................... DOCUMENTO DE
IDENTIDADE: ..o SEXO: Mo F o

DATA NASCIMENTO. ...,

N0 =12 =t T No
.............. FN = Ko H = VY| 1= T
CIDADE: oo CEP:
.............................................. TELEFONE: DDD (correrrnns)

DADOS SOBRE A PESQUISA

1-TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: “Estudo randomizado comparando
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o uso do laser e da fisioterapia para tratamento de incontinéncia urinaria de
esforco feminina — Estudo piloto”.
2-PESQUISADOR: Lucilia Carvalho da Fonseca

CARGO/FUNCAO: Médica
INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N° 158802

UNIDADE DO HCFMUSP: Departamento de Ginecologia da Disciplina de

Ginecologia e Obstetricia

3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:
RISCO MINIMO o RISCOMEDIO o
RISCO BAIXO X RISCO MAIOR ]

4. DURACAO DA PESQUISA: 24 meses

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

Vocé esta sendo convidada a participar, voluntariamente, de uma pesquisa que
sera realizada no ambulatério da disciplina da Ginecologia, do departamento de
Ginecologia e Obstetricia do Hospital das Clinicas, da (FMUSP). Esse formulario
de consentimento explicara como o estudo sera feito e as suas
responsabilidades e direitos como participante do estudo. E importante que vocé
leia e compreenda todos os procedimentos e certifique-se de que todas as suas

perguntas foram respondidas antes de assinar este documento.

Justificativa e objetivos da pesquisa: Esse estudo quer comparar (ver qual o
melhor) dois tipos de tratamentos para mulheres que perdem xixi quando tosse
espirra ou ri, que Nao seja preciso que VOCE passe por uma cirurgia. Juntamente
com vocé, caso Vocé aceite, participardo 40 mulheres que serao divididas em 2
grupos, um dos grupos fara fisioterapia da vagina onde a fisioterapeuta vai
ensinar vocé a fazer exercicios com os musculos da vagina, ou seja, apertar
(contrair) e soltar (relaxar) durante trés meses com duas consultas por semana.
E ainda vai orientar a fazer os exercicios em casa assim que vocé aprender.

Pode ter um pouco de desconforto apds 0s exercicios e o outro grupo fara uso
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de um aparelho a laser onde a aplicacdo seré feita no ambulatério apenas com
um gel para ndo sentir dor dentro da vagina e assim comecar a aplicagéo. Vamos
colocar um guia de metal mais ou menos do tamanho do buraquinho da vagina

e ai colocar o aplicador do laser (uma sonda parecida com um cano menor que
0 guia colocado na vagina) de onde sairdo os raios de luz junto com um barulho

pequeno que servem para tratar a perda de xixi. Pode ter um pouco de

desconforto apOs os exercicios. Serdo 1 aplicacdo por més durante 3 meses.

Procedimentos: Vocé devera informar ao seu médico sobre todas as doencas

atuais e passadas e sobre todas as medicacdes que esta utilizando no momento.

Todas as participantes serdo submetidas a exame ginecolégico completo, com
medidas da vagina, testes para perda de urina e para ver a forca dos musculos
da vagina e perguntas sobre sua qualidade de vida em periodos determinados

por seu médico.

Desconfortos e riscos esperados: vocé podera ter um leve desconforto ap6s os
procedimentos e devera ficar 5 dias sem relacdo sexual. Beneficios: melhora da
perda de xix, melhora da vida sexual, melhora da capacidade de fazer xixi,
melhora das dores /peso relacionados ao prolapso, melhora da qualidade de
vida.

Seguro: O risco de vocé ter problemas de salde devido a sua participacdo nesse
estudo é baixo. Entretanto, essa pesquisa garante tratamento para todos os
problemas médicos causados pelos procedimentos ou tratamentos propostos
nesta pesquisa (nexo causal comprovado), vocé tera direito a tratamento médico

na Instituicao.

Garantia de acesso: Vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimentos de eventuais duvidas. A principal investigadora
€ a Dra. Lucilia Carvalho da Fonseca que pode ser encontrada a Av. Dr. Enéas
Carvalho de Aguiar, 255 - Instituto Central do Hospital das Clinicas, 10° andar —
Séo Paulo, CEP:05403-000 Telefone: 55-11-2661-7621. Se vocé tiver alguma
consideracao ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com

o Comité de Etica em Pesquisa (CapPesq) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225

—5%andar — Tel.: 2661-7585 ou pelo e-mail: marcia.carvalho@hc.fm.usp.br.
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Confidencialidade: Seu médico e as pessoas que trabalham com ele saberdo
que vocé esté participando desse estudo. Se vocé tiver um médico de familia,
esse também podera ser informado. Seus registros (fichas e documentos
relacionados a esse estudo) serdo mantidos por seu médico e seus dados
particulares serdo respeitados rigorosamente. Uma cépia desses dados também
sera retida no centro de estudo da pesquisa. Os resultados finais do estudo
poderdo ser publicados em jornais cientificos, mas seus dados pessoais nunca

serao revelados.

Despesas e compensacfes: Ndo ha despesas ou compensacdes pessoais para
0 participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames e consultas.

Também n&o hd compensacéo financeira relacionada a sua participacao.

PARTICIPACAO VOLUNTARIA

7

Sua participacdo no estudo é totalmente voluntaria e vocé podera
interrompé-la a qualquer momento. Sua decisao de n&o participar ou de se retirar
do estudo, ndo prejudicard nem afetara seu atendimento médico atual ou futuro,
nesta Instituicdo. Entretanto, se decidir ndo participar mais, vocé devera notificar
imediatamente o seu médico. Vocé devera compreender também que sua

participacdo podera ser encerrada, por seu médico, a qualquer tempo, se ele

julgar ser o melhor para vocé. Vocé também seré informado de toda e qualquer
nova informacgédo que possa influenciar a sua intencdo de continuar ou nédo a

participar deste estudo.
CONSENTIMENTO POS INFORMADO

Li e compreendi essas informac0des, e todos os detalhes para esse estudo
me foram explicados por meu médico. Tive a oportunidade de fazer perguntas e
elas foram respondidas. Tive tempo suficiente para analisar minha participacéo.
Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li
ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo “Estudo randomizado
comparando o uso do laser e fisioterapiapara no tratamento de incontinéncia

urinéria de esfor¢o feminina — Estudo piloto”.

Voluntariamente aceito participar desse estudo e concordo em seguir as

instrucdes de meu médico. Sei que posso desistir a qualquer momento sem que
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isso afete meu tratamento futuro. Recebi uma copia desse documento com todas
as informacdes necessérias para minha participacdo. Ao assinar este formulario,

dou 0 meu consentimento para participar desse estudo clinico.

Sao Paulo, de de

Nome do Paciente Assinatura do paciente

Assinatura do responsavel pelo estudo
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Anexo F — Resultado das comparacbes dos dominios do KHQ entre os
tratamentos e ao longo dos momentos avaliados

Fisioterapia Laser P
Variavel Grupo
Pré 1 més 3 6 lano Pré 1 més 3 6 1ano
meses  meses meses meses
Saude Geral 0,775
. 52,1+ 29,2+ 354+ 333+ 729+ 27,1+ 354+ 20,8+ 22,9%
Média + DP 242 25431 355 333 344 304 218 375 206 291
mediana (33;233. 16,7 33,3 33,3 33,3 ?335;33. 33,3 33,3 33,3 16,7
(min.; méx.) 100) (01000 (0;100) (0;100) (0;100) yoo¥  (0;66,7) (0;100) (0;667) (0;100)
Impacto Incontinéncia 0,878
. 458+ 188+ 16,7+ 188+ 27,1+ 57,3+ 24+ 19,8+ 13,5+ 10,4+
Média + DP 28,9 285 161 17,1 33,3 285 21,9 213 22,9 16
Mediana 50 (0; 0(0;  167(0; 167(0; 83(0; 50(167; 333(0; 167(0; 0(0; 0(0; 50)
(min.; max.) 100) 83,3)  50) 50) 100) 100) 66,7) 66,7) 83,3) ’
Limitagoes Atividades Diarias 0,730
. 573+ 14,6 + 26+ 31,3% 333+ 32,3+ 21,9+ 188+%
Media + DP 235 21 P28 G653y 929F2X 0% 282 a1 21
Mediana (616;7 0(0; 25(0; 167(0; 16,7 (0; ?3?3- 25(0; 167(0; 16,7(0; 16,7 (0;
(min.; max.) 200) 66,7)  66,7) 83,3) 100) 100) 100) 100) 83,3) 83,3)
Limitagoes Fisicas 0,865
. 18,8+ 56+ 11,8+ 26,4+ 83+
Média + DP 189 135 49+7  49%81 287 5681 17 35+6,7 56+9,1
Mediana 11,1 (0; 0(0; 0(0; 0 (0; 0 (0; 22,2 (0; 0 (0; 5,6 (0; 0(0; 0(0;
(min.; max.) 66,7) 44,4)  222) 22,2) 88,9)  88,9) 22,2) 33,3) 22,2) 33,3)
Limitagdes Sociais 0,982
Média + DP 21,2+ 9,1+ 10+ 12,5+ 52+ 27,1+ 9,4+ 13,5+ 7,3% 52+
- 33,4 15,6 17,9 29,4 11,7 41,2 17,2 31,8 18,2 16,9
Mediana 0(0; 0(0; 0(0; 0(0; 0(0; 0(0; 0 (0; 0 (0; 0 (0; 0 (0;
(min.; max.) 83,3) 333) 50) 100)  33,3) 100) 50) 100) 66,7) 66,7)
RelagGes Pessoais 0,829
i, 10,4+ 13,9+ 20,1+ 285+ 424+ 20,1+ 16% 18,8+ 125+
Média + DP 465534 8 175 2458 334 347 282 17,7 286 22,9
Mediana 33,3(0; 0(0; 11,1(0; 11,1(0; 22,2(0; 389(0; 11,1(0; 11,1(0; 0(0; 0(o;
(min.; max.) 100) 88,9)  55,6) 88,9) 100) 100) 100) 55,6) 88,9) 77,8)
Emogoes 0,696
. 22,9+ 52+ 83+ 11,5+ 73+ 104+ 7,3% 83+
Média + DP 29,1 132 O3*12 g0 a0 BE322 451 7 182 172
Mediana 8,3 (0; 0(0; 0(0; 16,7 (0; 0(0; 0(0; 0(0; 0(0;
(min.; max.) 83,3) 0(0;50) 33,3) 0(0;50) 66,7)  100) 33,3) 83,3) 66,7) 66,7)
Sono/Disposi¢io 0,291
. 41,7+ 16,7 + 26+ 31,8+ 56,8+ 33,9+ 30,7+ 21,9+ 187+%
Média £ DP 21,1 209 203124 55 321 255 33,1 293 258 22
Mediana 41,7 (8,3; 83(0; 83(0; 12,5(0; 16,7 (0; 51457, 25(0; 25(0; 12,5(0; 12,5(0;
(min.; max.) 83,3) 66,7)  91,7) 91,7) 91,7) 100) 91,7) 100) 75) 75)
Medidas de Gravidade 0,814
. 34,4+ 32,8+ 32,8+ 375+ 31,8+ 375% 375+ 359+ 32,8+ 187+%
Média + DP 22,1 254 17,6 27,4 321 258 25,8 27,3 23,7 22
Mediana 25 (0; 37,5(0; 16,7 (0; 25 (0; 25(0; 25(0; 25(0;  12,5(0;
(min.; max.) 25(0;75) 75) 25(0;50) 100) 91,7)  100) 100) 100) 75) 75)
EEG com distribuicdo de Normal e funcéo de ligacdo identidade, matriz de correlagdes AR(1
] . IC (95%):
DOMINIO . Diferenca Erro
X Grupo/Momento: Comparagio: P = . B8l p.:
DO KHQ: Média: Padrdo: Inferior:  Superior:
Pré - 1 més 17,71 6,79 1 0,411 -4,44 39,86
~ Pré - 3 meses 16,67 7,67 1 >0,999 -8,35 41,69
EMOCOES:  Fisioterapia:
Pré - 6 meses 14,58 7,90 1 >0,999 -11,17 40,34
Pré - 1ano -5,56 7,96 1 >0,999 -31,51 20,40
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Anexo F — Resultado das comparag¢des dos dominios do KHQ entre os
tratamentos e ao longo dos momentos avaliados (continuacéo)

Pré - 1 més 17,71 6,79 1 0,411 -4,44 39,86
Pré - 3 meses 14,58 7,67 1 >0,999 -10,44 39,60
Laser:
Pré - 6 meses 17,71 7,90 1 >0,999 -8,05 43,46
Pré - 1ano 12,50 7,96 1 >0,999 -13,46 38,46
Pré: Fisioterapia - Laser -2,08 7,98 1 >0,999 -28,11 23,95
1 més: Fisioterapia - Laser -2,08 7,98 1 >0,999 -28,11 23,95
3 meses: Fisioterapia - Laser -4,17 7,98 1 >0,999 -30,20 21,86
6 meses: Fisioterapia - Laser 1,04 7,98 1 >0,999 -24,99 27,07
1ano: Fisioterapia - Laser 15,97 7,98 1 >0,999 -10,06 42,00
Grupo/ Comparacio: Dif‘er_en;a Erro ) ol o IC (95%):
Momento: Média: Padrdo: Inferior:  Superior:
Pré - 1 més 1,56 6,53 1 >0,999 -19,73 22,86
Pré - 3 meses 1,56 7,90 1 >0,999 -24,19 27,32
Fisioterapia: Pré - 6 meses -3,13 8,46 1 >0,999 -30,70 24,45
Pré - lano 2,60 8,70 1 >0,999  -25,77 30,98
6 meses - 1ano 5,73 6,53 1 >0,999 -15,57 27,02
Pré - 1 més 0,00 6,53 1 >0,999 -21,29 21,29
MEDIDASDE | Pré - 3 meses 1,56 7,90 1 >0,999 -24,19 27,32
GRAVIDADE: Pré - 6 meses 4,69 8,46 1 >0,999  -22,89 32,26
Pré - 1lano 18,75 8,70 1 >0,999 -9,63 47,13
Pré: Fisioterapia - Laser -3,13 8,91 1 >0,999 -32,17 25,92
1 més: Fisioterapia - Laser -4,69 8,91 1 >0,999 -33,74 24,36
3 meses: Fisioterapia - Laser -3,13 8,91 1 >0,999 -32,17 25,92
6 meses: Fisioterapia - Laser 4,69 8,91 1 >0,999 -24,36 33,74
1ano: Fisioterapia - Laser 13,02 8,91 1 >0,999 -16,03 42,07
Grupo/ Comparagdo: Dif'er'enga Erro o gl: p.: IC (95%):
Momento: Media: Padrdo: Inferior:  Superior:
Pré - 1 més 9,73 8,49 1 >0,999 -17,95 37,40
Fisioterapia: Pré - 3 meses 12,02 10,16 1 >0,999  -21,10 45,14
Pré - 6 meses 10,08 10,29 1 >0,999  -23,49 43,65
Pré - lano 8,74 9,99 1 >0,999  -23,84 41,32
Pré - 1 més 17,71 6,91 1 0,466 -4,81 40,23
Pré - 3 meses 13,54 8,28 1 >0,999 -13,45 40,54
;'(’;”c'mgms Laser: Pré - 6 meses 19,79 8,81 1 50999 894 48,52
Pré - lano 21,53 9,03 1 0,773 -7,93 50,99
Pré: Fisioterapia - Laser -6,54 10,14 1 >0,999 -39,62 26,54
1 més: fisioterapia - Laser 1,45 10,13 1 >0,999 -31,57 34,46
3 meses: Fisioterapia - Laser -5,02 10,28 1 >0,999 -38,54 28,50
6 meses: Fisioterapia - Laser 3,17 9,77 1 >0,999 -28,69 35,03
1 ano: Fisioterapia - Laser 6,25 9,20 1 >0,999 -23,76 36,26
gg'z:]\g? Grupo/Momento: Comparagdo: :\)/:Z;:?ga f’:doréo: p.: ::f(::;y:) Superior:
Pré - 1 més 27,08 7,14 1 0,007 3,80 50,37
:,\'\f::,ﬁlﬁ\,gmm. Fisioterapia: Pré - 3 meses 29,17 8,37 1 0,022 1,89 56,45
' Pré - 6 meses 27,08 8,78 1 0,091 -1,54 55,71
Pré - 1ano 12,50 8,93 1 >0,999 -16,61 41,61
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entre os tratamentos e ao longo dos momentos avaliados
(continuacao)

Pré - 1més 33,33 7,14 1 <0,001 10,05 56,62

Pré - 3 meses 37,50 8,37 1 <0,001 10,22 64,78

taser: Pré - 6 meses 43,75 8,78 1 <0,001 15,13 72,37

Pré - lano 34,38 8,93 1 0,005 5,27 63,48

Pré: Fisioterapia - Laser -11,46 9,01 1 >0,999 -40,85 17,93

1 més: Fisioterapia - Laser -5,21 9,01 1 >0,999 -34,60 24,18

3 meses: Fisioterapia - Laser -3,13 9,01 1 >0,999 -32,52 26,27

6 meses: Fisioterapia - Laser 5,21 9,01 1 >0,999 -24,18 34,60

1ano: Fisioterapia - Laser 10,42 9,01 1 >0,999 -18,98 39,81

i IC (95%):

Grupo/Momento: Comparagdo: '?,:Zriz?ca IE:(;)réo: p.: Inffarior:) Superior:

Pré - 1més 42,71 6,10 1 <0,001 22,83 62,59

Fisioterapia: Pré - 3 meses 32,29 7,53 1 0,001 7,73 56,85

Pré - 6 meses 31,25 8,18 1 0,006 4,56 57,94

Pré - 1ano 30,21 8,51 1 0,017 2,47 57,95

Pré - 1 més 29,17 6,10 1 <0,001 9,28 49,05

LIMITACGES Laser: Pré - 3 meses 30,21 7,53 1 0,003 5,65 54,77

ATIVIDADES Pré - 6 meses 40,63 8,18 1 <0,001 13,94 67,31

DIARIAS: Pré - lano 5208 851 1 <0,001 2434 79,82

Pré: Fisioterapia - Laser -5,21 8,85 1 >0,999 -34,07 23,66

1 més: Fisioterapia - Laser -18,75 8,85 1 >0,999 -47,62 10,11

3 meses: Fisioterapia - Laser -7,29 8,85 1 >0,999 -36,16 21,57

6 meses: Fisioterapia - Laser 4,17 8,85 1 >0,999 -24,70 33,03

1 ano: Fisioterapia - Laser 16,67 8,85 1 >0,999 -12,20 45,53
Grupo/Momento:  Comparagdo: E,:Zedr;?ca E’::réo: gl.: p.: ::f(::;/:) Superior:

Pré - 1més 27,08 7,09 1 0,006 3,95 50,22

Fisioterapia: Pré - 3 meses 22,92 8,74 1 0,394  -5,59 51,42

Pré - 6 meses 16,67 9,48 1 >0,999 -14,26 47,59

Pré - 1lano 14,58 9,85 1 >0,999 -17,53 46,69

Pré - 1més 45,83 7,09 1 <0,001 22,70 68,97

Pré - 3 meses 37,50 8,74 1 0,001 8,99 66,01

SAUDE GERAL: aser: Pré - 6 meses 52,08 9,48 1 <0,001 21,16 83,01

Pré - lano 40,10 9,85 1 0,002 8,00 72,21

Pré: Fisioterapia - Laser -20,83 10,22 1 >0,999 -54,17 12,50

1 més: fisioterapia - Laser -2,08 10,22 1 >0,999 -35,42 31,25

3 meses: Fisioterapia - Laser -6,25 10,22 1 >0,999 -39,58 27,08

6 meses: Fisioterapia - Laser 14,58 10,22 1 >0,999 -18,75 47,92

1ano: Fisioterapia - Laser 4,69 10,22 1 >0,999 -28,65 38,02

Pré - 1més 13,19 5,75 1 0974  -5,54 31,93

Fisioterapia: Pré - 3 meses 13,89 6,24 1 >0,999 -6,45 34,23

LIMITACOES Pré - 6 meses 13,89 6,32 1 >0,999 -6,73 34,51

FISICAS: Pré - lano  -1250 634 1 50,999 -33,17 817

Pré - 1més 20,83 5,75 1 0,013 2,10 39,57

taser: Pré - 3 meses 18,06 6,24 1 0,171 -2,29 38,40
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Anexo F — Resultado das comparac¢des dos dominios
do KHQ entre os tratamentos e ao longo dos momentos

avaliados (final)

Pré - 6 meses 22,92 6,32 1 0,013 2,30 43,54
Pré - 1ano 7,64 6,34 1 >0,999 -13,03 28,31
Pré: Fisioterapia -laser -7,64 6,34 1 >0,999 -28,32 13,04
1 més: fisioterapia -Laser 0,00 6,34 1 >0,999 -20,68 20,68
3 meses: Fisioterapia - Laser -3,47 6,34 1 >0,999 -24,15 17,21
6 meses: Fisioterapia -Laser 1,39 6,34 1 >0,999 -19,29 22,07
1ano: Fisioterapia -Laser 12,50 6,34 1 >0,999 -8,18 33,18
- Diferenga Erro IC (95%):
Grupo/Momento: Comparagdo: L . . (I .
parag Média:  Padrio: © P Inferior: Superior:
Pré - 1 més 25,00 5,20 1 <0,001 8,04 41,96
. . Pré - 3 meses 21,35 6,69 1 0,064 -0,47 43,17
Fisioterapia:
Pré - 6 meses 15,63 7,51 1 >0,999 -8,86 40,11
Pré - 1ano 30,21 8,00 1 0,007 4,12 56,30
Pré - 1 més 22,92 5,20 1 <0,001 5,96 39,88
Pré - 3 meses 26,04 6,69 1 0,004 4,22 47,86
SONO / Laser: -
DISPOSICAO: Pré - 6 meses 34,90 7,51 1 <0,001 10,41 59,38
Pré - 1ano 48,44 8,00 1 <0,001 22,35 74,52
Pré: Fisioterapia - Laser -15,10 8,86 1 >0,999 -43,99 13,78
1 més: Fisioterapia - Laser -17,19 8,86 1 >0,999 -46,07 11,70
3 meses: Fisioterapia - Laser -10,42 8,86 1 >0,999 -39,30 18,47
6 meses: Fisioterapia - Laser 4,17 8,86 1 >0,999 -24,72 33,05
1ano: Fisioterapia - Laser 3,13 8,86 1 >0,999 -25,76 32,01
" Diferenga Erro IC (95%):
Grupo/Momento: Comparacdo: . ~ l.:
parag Média: Padrio: © Inferior:  Superior:
Pré - 1 més 36,11 6,27 1 <0,001 15,66 56,57
- X Pré - 3 meses 32,64 7,65 1 0,001 7,69 57,59
Fisioterapia:
Pré - 6 meses 26,39 8,24 1 0,061 -0,48 53,26
Pré - lano 41,32 8,51 1 <0,001 13,56 69,08
Pré - 1 més 22,22 6,27 1 0,018 1,77 42,68
L Pré - 3 meses 26,39 7,65 1 0,025 1,44 51,34
RELAGOES aser: p
PESSOAIS: Pré - 6 meses 23,61 8,24 1 0,187 -3,26 50,48
Pré - 1lano 37,15 8,51 1 0,001 9,40 64,91
Pré: Fisioterapia - Laser 8,76 1 >0,999 -24,41 32,74
1 més: Fisioterapia -Laser -9,72 8,76 1 >0,999 -38,30 18,85
3 meses: Fisioterapia - Laser -2,08 8,76 1 >0,999 -30,66 26,49
6 meses: Fisioterapia - Laser 1,39 8,76 1 >0,999 -27,19 29,97
1ano: Fisioterapia - Laser 0,00 8,76 1 >0,999 -28,58 28,58
SINTOMAS Grupo/ Comparacio: Diferenca Erro L . IC (95%):
URINARIOS: Momento: paragao: Média: Padrio: B p-: Inferior:  Superior:
Pré - 1 més 1,38 0,28 1 <0,001 0,46 2,29
Pré - 3 meses 1,38 0,34 1 0,003 0,25 2,50
Fisioterapia:
Pré - 6 meses 1,25 0,39 1 0,055 -0,01 2,51
Pré - 1lano 0,81 0,43 1 >0,999 -0,60 2,23
IUE
Pré - 1 més 0,75 0,28 1 0,294 -0,15 1,65
Pré - 3 meses 0,56 0,36 1 >0,999 -0,61 1,74
Laser:
Pré - 6 meses 1,19 0,38 1 0,071 -0,04 2,41
Pré - 1lano 0,94 0,41 1 >0,999 -0,41 2,29
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Anexo F — Resultado das comparactes dos dominios do KHQ
entre 0s tratamentos e ao longo dos momentos avaliados (final)

Pré: Fisioterapia - Laser 0,13 0,53 1 >0,999 -1,60 1,85
1 més: Fisioterapia - Laser -0,50 0,39 1 >0,999 -1,76 0,76
3 meses: Fisioterapia - Laser -0,69 0,40 1 >0,999 -1,99 0,62
6 meses: Fisioterapia - Laser 0,06 0,36 1 >0,999 -1,11 1,23
1 ano: Fisioterapia - Laser 0,25 0,42 1 >0,999 -1,10 1,60
Grupo/ Comparacio: Diferenca Erro L . IC (95%):
Momento: paragdo: Média: Padrio: B p-: Inferior:  Superior:
Pré - 1més 0,69 0,21 1 0,046 0,00 1,37
Pré - 3 meses 0,63 0,26 1 0,685 -0,21 1,46
Fisioterapia:
Pré - 6 meses 0,19 0,32 1 >0,999 -0,84 1,22
Pré - lano -0,13 0,36 1 >0,999 -1,29 1,04
Pré - 1 més 0,06 0,18 1 >0,999 -0,52 0,64
Pré - 3 meses 0,25 0,21 1 >0,999 -0,44 0,94
BEXIGA aser: Pré - 6 0,19 0,24 1 50,999 -0,59 0,97
HIPERATIVA: e meses 9, g g g g
Pré - lano 0,06 0,27 1 >0,999 -0,80 0,93
Pré: Fisioterapia - Laser 0,44 0,34 1 >0,999 -0,66 1,53
1 més: Fisioterapia - Laser -0,19 0,26 1 >0,999 -1,03 0,65
3 meses: Fisioterapia - Laser 0,06 0,24 1 >0,999 -0,73 0,85
6 meses: Fisioterapia - Laser 0,44 0,30 1 >0,999 -0,54 1,41
1ano: Fisioterapia - Laser 0,63 0,34 1 >0,999 -0,49 1,74

Comparag8es mudltiplas de Bonferroni
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