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RESUMO

Introducio: A bexiga neurogénica hiperativa (BNH) apresenta alta prevaléncia entre
pacientes apds acidente vascular cerebral (AVC) e resulta em prejuizos a qualidade de vida.
Diante do alto custo e da intensidade dos possiveis efeitos colaterais do tratamento médico, o
tratamento fisioterapéutico mostra-se como uma opcao a ser considerada. Apesar de estudos
iniciais promissores, pouco € conhecido sobre os efeitos da eletroestimulacdo no tratamento da
BNH apés AVC. Objetivo: Diante disso, o objetivo desse estudo foi avaliar os efeitos das
técnicas de eletroestimulacdo do nervo tibial (EENT) e parassacral (EEPS) em mulheres com
BNH apés AVC. Metodologia: Este é um estudo clinico prospectivo de comparagdo entre
dois grupos randomizados em paralelo e unicego, amostra de 22 mulheres que apés AVC
desenvolveram BNH foram recrutadas e divididas em dois grupos: grupo EENT e grupo EEPS.
Antes e apds a intervengdo as participantes foram avaliadas quanto ao impacto da incontinéncia
urindria pelo questiondrio ICIQ, nimero de perdas urinérias e frequéncia miccional pelo didrio
miccional de trés dias e qualidade de vida com uso do questionirio WHOOQOL. As
participantes foram submetidas ao tratamento por 12 sessdes, com frequéncia semanal de duas
vezes em ambos os grupos. No grupo EENT os eletrodos foram posicionados na regido tibial
e no grupo EEPS na regido parassacral com F=10Hz, T=200 ps., por 30 minutos. O teste
estatistico ANOVA para medidas repetidas foi aplicado para detectar diferencas entre os
grupos. Resultados: Nao foi encontrada interacdo entre grupo e tempo para as variaveis
impacto da IU [F(1,0, 1,0) = 2,14; p=0,174] e frequéncia urindria [F(1,0, 1,0) = 4,43; p=0,062].
Foi encontrada uma interacdo estatisticamente significativa entre grupo e tempo na varidvel
perdas urindrias [F(1,0, 1,0) = 6,80; p=0,026]. As comparacdes indicaram que no grupo EEPS
houve maior redugdo das perdas urindrias ao final da intervencdo em relacdo ao valor inicial
quando comparado ao grupo EENT. Na avaliacdo de qualidade de vida foi encontrada interacdo
em nenhum dos dominios. Conclusao: As técnicas EENT e EEPS foram eficazes para
tratamento da BNH em mulheres pds AVC quanto a reducdo do impacto e sintomas urindrios.

A técnica de EEPS apresentou resultado superior quanto a redu¢do das perdas urindrias.

Palavras chaves: Acidente vascular cerebral, fisioterapia, eletroestimulacdo, saide da mulher,
bexiga urinaria neurogénica.



ABSTRACT

Introduction: An overactive neurogenic bladder (ONB) has a high prevalence among patients
after stroke and results in damage to quality of life. Given the high cost and the intensity of the
possible effects of medical treatment, physical therapy shows how an option is considered.
Despite recent promising studies, little is known about the effects of electrostimulation on the
treatment of ONB after stroke. Objective: Therefore, the aim of this study was to evaluate the
effects of tibial (ESS) and parasacral nerve electrostimulation (EEPS) techniques in women
with BNH after stroke. Methodology: This is a prospective clinical study comparing two
randomized groups in parallel and single blind, sample of 22 women who after stroke
developed BNH were recruited and divided into two groups: EENT group and EEPS group.
Before and after the intervention, participants were evaluated for the impact of urinary
incontinence by the ICIQ questionnaire, number of urinary doses and voiding frequency by the
three-day voiding diary and quality of life using the WHOOQOL questionnaire. As
participants, they underwent treatment for 12 sessions, twice weekly in both groups. No EENT
group electrodes were positioned in the tibial region and no EEPS group in the parasacral
region with F = 10Hz, T = 200 ps.for 30 minutes. The ANOVA repeated measures statistical
test was applied to detect differences between the groups. Results: No interaction was found
between group and time for Ul impact variables [F (1.0, 1.0) = 2.14; p = 0.174] and urinary
frequency [F (1.0, 1.0) = 4.43; p = 0.062]. A statistically significant interaction was found
between group and time, with variable urinary variables [F (1.0, 1.0) = 6.80; p = 0.026]. As
comparisons indicated that in the EEPS group there was a greater reduction in urinary losses
at the end of the intervention compared to the initial value when compared to the EENT group.
Quality of life assessment was found in no domain. Conclusion: The ETNS and EEPS
techniques were used to treat ONB in women after stroke for reduced impact and urinary

symptoms. The EEPS technique presented results superior to a reduction of urinary losses.

Keywords: Stroke, physical therapy, electrostimulation, women’s health, neurogenic urinary

bladder.
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1- REVISAO LITERATURA

Segundo a Organiza¢do Mundial de Saide (OMS), o acidente vascular cerebral (AVC)
ocorre por um desenvolvimento rdpido com sinais clinicos de disttirbios focais e/ou globais da
fun¢ao cerebral', caracterizado por uma deficiéncia do estado neurolégico, normalmente com
evolugdo de causa vascular como as alteracdes estruturais dos vasos funcionais ligadas ao fluxo

sanguineo ou ao sistema de coagulacio®.

O AVC pode permanecer com duragdo de sintomas igual ou superior a 24 horas, de
origem isquémico ou hemorrégico!. O AVC de origem isquémica ocorre devido a obstrucio
(trombose ou embolia) de uma artéria e o hemorrdgico provém de uma ruptura de vasos
sanguineos cerebrais®. E considerado a doenca vascular que mais acomete o sistema nervoso
central, provocando alteracdes nos planos cognitivo e sensorio-motor, de acordo com a area
lesionada. Cerca de dezesseis milhdes de pessoas sdo acometidas pela doenca cerebrovascular

em todo o mundo e dessas seis milhdes morrem'.

Especificamente sobre a populagdo feminina, estudo recente do Ministério da Satde
(2019) apontou que em seis anos o indice de 6bitos por AVC caiu 11% em mulheres com
idade entre 30 e 69 anos, de 39,5 para 35,2 6bitos por 100 mil habitantes do sexo feminino®.
A populacio feminina € bastante prejudicada pelas consequéncias do AVC, devido a ocupacao
com as tarefas domésticas, muitas das vezes exercidas exclusivamente por elas, além das

tarefas profissionais?.

Existem varios distirbios que podem acometer as pessoas apds 0 AVC. Um dos mais
limitantes € a dificuldade que os individuos apresentam em realizar os movimentos, que esta
diretamente relacionado com a diminui¢ao da funcdo cognitiva. Estes individuos t€ém seu nivel
de independéncia funcional nas atividades cotidianas comprometido, tais como deambular,
deitar, levantar, alimentar, tomar banho e vestir-se, necessitando assim de um auxilio de outra
pessoa para a realizagdo das atividades de vida diarias (AVD’s)?. Pode também haver uma
disfuncdo vesico-esfincteriana, a qual recebe o nome de bexiga neurogénica (BN). Seus
portadores podem apresentar alteragcdes no padrao miccional normal nas fases de enchimento
vesical ou reservatério e na fase de esvaziamento vesical*. A BN caracteriza-se por uma perda
da funcdo normal da bexiga causada por uma lesdo de parte do sistema nervoso central ou
nervos periféricos envolvidos no controle da mic¢do, a qual pode promover alteracdes e

resultar em uma bexiga hiperativa ou hipoativa®.
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A bexiga neurogénica hiperativa (BNH) é uma alteracdo caracterizada pelos sintomas
de urgéncia urindria com ou sem incontinéncia de urgéncia, comumente acompanhada de
aumento na frequéncia miccional e noctiria sem origem local ou metabélica®. Além disso,
ocorre um esvaziamento por reflexos incontroldveis e apresenta um comportamento
hiperrefléxico que comumente estd associado a uma anormalidade periférica>®. J4 a bexiga
hipoativa é incapaz de gerar ou sustentar contragio que permita o esvaziamento vesical’,
resultado de uma lesdo direta da inervacdo periférica da bexiga ou dos segmentos sacrais S2-

S4 que resultard em uma paralisia fldcida da bexiga’.

O comprometimento da miccdo relacionado ao AVC depende do grau, tamanho e
local da les@o, mas cerca de 80% dos casos podem causar acometimento do trato urindrio
inferior*. A perda urindria por BNH pés AVC é frequente e constitui um forte preditor de
mau progndstico funcional. Trata-se de um distirbio que afeta diversos dominios da vida,
sejam eles: fisico, social, psicologico, doméstico e sexual, uma vez que limitam a autonomia
pessoal e deteriora a qualidade de vida®. O diagnéstico e tratamento corretos da disfuncio
vesical s@o importantes para melhorar o bem-estar dos pacientes, aumentar sua sobrevida e

diminuir sequelas®.

A coordenacdo das atividades da bexiga e do esfincter uretral envolve uma complexa
interagdo entre os sistemas nervoso central e periférico e fatores regulatorios locais, e €
mediada por vérios neurotransmissores’. O aparelho do complexo vésicouretral possui um
controle e coordenagdo realizados por um mecanismo neurolégico que inclui fibras aferentes
e eferentes periféricas. O centro medular da mic¢do € localizado nos ramos S2 a S4 e conecta
no centro pontino da mic¢do responsdvel pela coordenacdo entre contracdo vesical e
relaxamento esfincteriano (sinergismo vésicoesfincteriano)*. O comando nervoso periférico
da bexiga € influenciado pela inervacdo do sistema nervoso autdnomo simpdtico e
parassimpético, com funcdo de regular o mecanismo de contracdo e relaxamento da bexiga’.
As ramificagdes parassimpdticas sdo oriundas da S2 a S4 e fibras as simpéticas de T10 a L2,
as quais chegam via plexo hipogastrico. O plexo pélvico engloba fibras aferentes e eferentes
simpdticas e parassimpaticas*. A lesdo pode causar comprometimentos no circuito de
neurdnios centrais que controlam parte do trato urindrio organizado no cérebro e na medula
espinhal, resultando em contracdo nao inibida do musculo detrusor, que resulta em contragdes
de forma abrupta e involuntdria'®. Quando a lesdo ocorre no tronco encefilico, compromete
o controle da mic¢do por envolver o nervo vago e seus nucleos no tronco encefalico e danifica

o controle da mic¢io’.
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O tratamento para BNH é conduzido pela necessidade de promover o esvaziamento
vesical completo, sobretudo permitir a incluso social e profissional do paciente na sociedade!’.
Dentre as formas de tratamento para BNH, o uso da medicacdo anticolinérgica apresenta uma

melhora dos sintomas®

, mas seu uso a longo prazo € limitado pela baixa tolerancia dos pacientes
ao tratamento’. Estudos relatam efeitos colaterais como constipacao intestinal®’, boca seca,
intolerancia ao calor® e miccdo incompleta’. Outra opcio de tratamento para a BN é a toxina
botulinica A, que pode ser utilizada para o tratamento da dissinergia vésico-esfinctérica’. No
entanto seu custo é elevado e a duracdo é limitada em 6 a 9 meses®. Assim, torna-se necessario
a identificacdo de novas opgdes terapéuticas para tratamento dos sintomas de BNH de menor
custo, sem desencadear os efeitos colaterais sistémicos ou comprometer o esvaziamento da
bexiga’.

A Fisioterapia oferece diversas intervencdes conservadoras que ajudam melhorar o
quadro do paciente e que apresentam poucos efeitos colaterais, dentre eles, a eletroestimulacao
(EE) do nervo tibial’ e EE parassacral’. A eletroneuroestimulacio pode atuar nos caminhos
reflexos génicos envolvidos no controle da fun¢do do trato urindrio inferior'>. A EE
transcutanea envolve varias formas de uso da corrente, dentre elas a Transcutaneous electrical
nerve stimulation (TENS) que envolve uma aplicacdo genérica de correntes elétricas através
da superficie intacta da pele para estimular os nervos periféricos a produzir varios efeitos
fisiolégicos positivos'>. A ativacdo dos neurdnios simpéticos inibitérios e inibi¢io dos
neurOnios parassimpdticos excitatorios que vao para a bexiga, ou que estdo localizados na
medula espinhal (interneur6nios), podem ter um papel no mecanismo de acao da estimulacao
elétrica'?. A EE é amplamente utilizada para as disfun¢des do assoalho pélvico, porém nem
sempre os estudos sdo claros na utilizacdo dos parametros, o que compromete a sua reproducio

e dificulta as evidéncias cientificas para determinar os melhores parimetros de aplicagdo!?

A eletroestimulagdo do nervo tibial (EENT) comecou a ser utilizada na década de
1980'. Este nervo possui fibras motoras e sensitivas que procedem do sistema nervoso
parassimpatico, € uma ramificacdo do nervo cidtico que nasce nas raizes medulares entre L4 a
S37, compartilhando as mesmas raizes que inervam a bexiga'>. A EENT ativa os reflexos
inibitérios através das vias aferentes do nervo pudendo, ativando as fibras simpdticas dos
ganglios pélvicos e da musculatura detrusora, além de promover uma inibi¢ao central pela via
eferente motora para a bexiga e vias aferentes pélvicas e do nervo pudendo. Seus efeitos
ocorrem por mecanismos inibitdrios, através de um equilibrio entre os neurotransmissores

adrenérgicos e colinérgicos?!.
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Alguns estudos observaram que, ao estimular o nervo tibial, ocorre diminui¢do da
atividade detrusora provocando uma inibicio da atividade vesical”!®!'7. Os eletrédos sdo

posicionados acima do maléolo medial e o outro aproximadamente 10 cm acima'>?!?2,

Normalmente € utilizada uma corrente bifésica, alternada, equilibrada e retangular. Os
aparelhos utilizados para aplicacdo do método sao os de EE com uso de eletrodos com 1 ou 2

canais'?.

Ja a eletroestimulagdo parassacral (EEPS) foi introduzida como uma opg¢do de
tratamento da disfun¢do do trato urindrio inferior com boa aceitacdo pelos pacientes e
demonstrada, através de estudos a sua eficdcia na resposta clinica a curto e a longo prazo'®°.
Em comparagdo ao nervo tibial, o impulso elétrico ocorre de forma retrégrada e atinge o plexo
hipogastrico que chega até o detrusor diminuindo suas contracdes’. Os eletrodos ficam

posicionados na regido sacral com pacientes em decubito ventral sobre a maca para colocacao

dos eletrodos na regido parassacral, lateralmente entre as vertebras sacrais S2 e S3'%.

Estudos demonstram resultados promissores das técnicas de EE para o tratamento de
alteracdes uroldgicas em diferentes populacdes. Abreu (2013) em sua revisdo bibliografica
demonstrou que a EENT foi eficaz no tratamento de incontinéncia urinaria de urgéncia (IUU)
em mulheres idosas, com resultado motivador para novos estudos com foco em BH nessa
populagio de risco’®. A terapia com EENT também demonstrou ser um método eficaz no
tratamento de BH em um grupo individuos com lesdo medular, na diminui¢do dos episddios de
urgéncia miccional, noctidria frequéncia e incontinéncia urindria (IU)!”. Monteiro e seus
colaboradores (2014) também obtiveram uma resposta positiva em sua pesquisa com a EENT,
que apresentou ser uma alternativa valida para o tratamento de BNH p6s AVC em homens,

com redugio da urgéncia e da frequéncia urindrias®'.

A EENT demonstrou ser eficaz também no alivio dos sintomas clinicos intratdveis da
BNH em adultos com Esclerose Miiltipla (EM) e sua carga relacionada a QV sem comprometer
o esvaziamento da bexiga ou causar efeito colateral'®. Outro estudo sobre a EENT para IUU
em mulheres p6s AVC observou que nao houve diferencas estatisticamente significativas antes
e apOs o tratamento em um grupo de apenas quatro participantes. Demonstrou ainda que a
técnica ndo apresenta contraindicagdes, € segura e de ficil aplicacdo e justifica seu resultado
encontrado devido & pequena amostra do estudo®.

Dentre os resultados que investigaram os efeitos da EEPS, Lordelo e seus colaboradores

(2009) observaram em seu estudo de revisao melhores resultados quando a EEPS foi aplicada
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associada a uroterapia em criancas com hiperatividade vesical'®. J4 Martins (2015), em seu
estudo de caso, relataram que a EEPS se mostrou eficaz na inibicdo do detrusor de uma
voluntdria com mielite transversa aguda, contribuindo para o aumento do volume urinado e
consequente redugdo da frequéncia urindria, favorecendo a melhora da paciente com BH%.
Para Alcantra e seus colaboradores (2015), a EEPS realizada em duas sessdes semanais em
criangas e adolescentes com urgéncia ou urge-incontinéncia também demonstrou efetividade e

metade dos pacientes apresentaram regressio da IU?.

Um estudo comparou as duas técnicas em um grupo de criangas com bexiga hiperativa
sem afeccOes neuroldgicas. Cinquenta e nove criangas foram divididas de forma néo
randomizada em grupo EENT e EEPS. Para o grupo EENT utilizou-se eletrodos do tipo agulha
na regido medial do pé, aproximadamente 2 dedos cefalica ao maléolo medial, estimulacdo por
corrente direta foi utilizada em frequéncia de 20 Hz e largura de pulso de 400 microssegundos,
total de 12 sessdes com durag@o de 30 minutos cada uma vez semana. Ja o protocolo do grupo
TENS parassacral foi de 20 sessdes de TENS com eletrodos superficiais proximo de S3 e S2.
Uma frequéncia de 10 Hz e uma largura de pulso de 700 s, realizada 3 vezes por semana em
sessoes de 20 minutos. A intensidade em ambos foi aumentada para o nivel maximo tolerado
pelas criancas. Apds o tratamento foi observado melhora nos sintomas dos pacientes de ambos
os grupos, sem diferencas estatisticas entre os grupos. Os participantes tiveram uma melhora
de sintomas mais evidente no grupo EENPS de acordo com a interpretacao dos cuidadores. A
hipdtese dos autores € que o resultado superior se deve ao fato de que a neuromodulagdo
parassacral estimula diretamente os reflexos espinhais e alcanga os centros supraespinhais em

uma intensidade mais eficaz do que o PTNS, que é mais periférico®.

Mediante ao exposto o tratamento fisioterapéutico por meio da eletroestimulacdo (EE)

110

do nervo tibial'® e a EE parassacral® tem se mostrado uma opcdo para o tratamento da

10.12.13.14.15.16 & criangas!®!71825 No entanto, os

hiperatividade vesical em pacientes com adultos
estudos clinicos e revisdes publicados apresentam uma limitacao de confiabilidade, a maioria
deles ndo sdo randomizados e nem controlados e possuem uma baixa qualidade metodolégica.

Além disso, pouco é conhecido sobre os resultados dessas técnicas entre os pacientes
que apresentam BNH pés AVC. Diante da grande quantidade de portadores do AVC com
sintomas de BNH e do prejuizo de qualidade de vida que essas pessoas apresentam, torna-se
necessdria a investigacdo de técnicas de tratamento conservador mais eficaz. Ressalta-se que

mesmo sendo técnicas muito utilizadas na pratica clinica, ndo foram encontrados estudos

comparando eletroestimulacdo dos dois nervos no tratamento da BNH p6s AVC e os poucos
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estudos analisando as técnicas a parte apresentam baixa qualidade metodoldgica. A andlise dos
efeitos das técnicas de EENT e a EENP em mulheres apés AVC com BNH permitird um
tratamento mais preciso para reabilitacdo dessas mulheres, em busca de melhorar a qualidade
de vida das mesmas ja que o tratamento € de facil aplicacdo e aceitacdo pelas pacientes, além
de conter menor nimero de efeitos colaterais.

Assim, nesta dissertacdo de mestrado serdo apresentados dois artigos cientificos. O
primeiro artigo trata-se de um protocolo de tratamento com ambas as técnicas EENT e EEPS,
bem detalhado sobre todo o processo de coleta e aplicagdo das técnicas, o qual foi utilizado
para tratar um grupo de mulheres BNH p6s AVC, para avaliar o impacto da IU na vida dessas
mulheres, o nimero de perdas urinérias e a qualidade de vida. Com a hipdtese € de que ambos
os grupos apresentardo melhora dos sintomas, sem diferencas entre os grupos, o segundo artigo

mostra os resultados encontrados apds a aplicagdo do protocolo nesta populagdo especifica.
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RESUMO: Em meio aos distirbios que podem acometer as pessoas apds um acidente vascular
cerebral (AVC) tém-se a bexiga neurogénica (BN) caracterizada por altera¢des no padrdo miccional
normal nas fases de enchimento e na fase de esvaziamento vesical. A bexiga neurogénica hiperativa
(BNH) é uma alteragao caracterizada pelos sintomas de urgéncia urindria com ou sem incontinéncia
urinaria de urgéncia providas da BN. Trata-se de um distirbio que afeta diversos dominios da vida
(fisico, social, psicolégico, doméstico, sexual), limitam a autonomia pessoal e deteriora a qualidade
de vida. Dentre os diversos tratamentos a intervengdo fisioterapéutica conservadora da
eletroestimulac¢do (EE) do nervo tibial e a EE parassacral podem ajudar na melhora do quadro do
paciente com menor nimero de efeitos colaterais se comparado com intervengdes medicamentosas.
Objetivo: O objetivo deste estudo € comparar os efeitos das técnicas de EENT e EEPS em mulheres
com BNH pdés AVC quanto ao impacto da perda urindria na vida destas mulheres, o numero de
perdas urindrias e a qualidade de vida. Metodologia: Este ¢ um estudo clinico prospectivo de
comparacdo entre dois grupos randomizados em paralelo e unicego. Quarenta e quatro mulheres
que ap6és AVC desenvolveram BH serdo recrutadas. Todas as pacientes serdo submetidas a
avaliacdo inicial e logo apds distribuidas aleatoriamente entre os dois grupos: grupo EENT e grupo
EENP. Posteriormente, os dois grupos passardo por um protocolo de intervencdo de 12 sessdes,
duas vezes por semana e ao final da intervencdo serd feita uma nova avaliagdo. Discussao: O
presente estudo foi iniciado em janeiro de 2018 e estd em andamento, com conclusdo prevista para
dezembro de 2019. Os resultados deste estudo contribuirdo para o tratamento fisioterapéutico de
mulheres com BN pés AVC, agregando informacdes sobre os beneficios do tratamento, controle

miccional e a melhora da qualidade de vida dessas mulheres.

Palavras-chave: Acidente vascular cerebral, fisioterapia, eletroestimulagdo, saide da mulher,

bexiga urinaria neurogénica.
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ABSTRACT: Neurogenic bladder (NB) is among disorders that can affect people after stroke
episodes. It is featured by changes in the normal voiding pattern at bladder filling and emptying
phases. Overactive Bladder (OB) is an alteration characterized by urinary urgency symptoms,
with or without urinary urgency caused by NB; it regards a disorder that affects many domains
of life (physical, social, psychological, domestic, sexual) that limit personal autonomy and
degrade the quality of life. Among the several treatments available, the conservative physical
therapy intervention through tibial nerve electrostimulation (TNES) and parasacral
electrostimulation (PSES) can help improving patients’ condition and reaching a smaller
number of collateral effects than interventions based on medication. The aim of the present
study is to compare the effects of TNES and PSES techniques on women with hyperactive NB
after stroke episodes to assess the impact of urinary loss on these women, on their number of
urinary losses and quality of life. Methodology: This is a prospective clinical study to compare
two randomized groups based on parallel and blind conditions. Forty-four women, who were
under quarantine after a stroke episode and who have developed OB, will be recruited for the
trial. All patients will be subjected to initial evaluation and randomly divided into two groups:
TNES and PSES. Subsequently, the two groups will be subjected to a 12-session intervention
protocol, twice a week, for one week; a new evaluation will be performed after the intervention
is over. Discussion: The study started in January 2018 and remains in course; it is expected to
be concluded in 2019. Results of this research will contribute to the physiotherapeutic treatment
of women with NB after a stroke episode, since such results will add information about the
benefits of this treatment, about urinary control and improvements in the quality of life of these

women.

Keywords: Stroke, physical therapy, electrostimulation, women’s health, neurogenic urinary

bladder.
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INTRODUCAO

O acidente vascular cerebral (AVC) ocorre por um desenvolvimento rapido com sinais
clinicos de distirbios focais e/ou globais da fun¢do cerebral, de origem vascular isquémico ou
hemorrégico, o qual provoca alteracdes nos planos cognitivo e sensorio-motor, de acordo com
a 4rea lesionada'. Em meio aos distiirbios que podem acometer as pessoas apés o AVC, estio
os distirbios vesico-esfincterianos. Dentre estes, o mais conhecido € a bexiga neurogénica
(BN), que pode apresentar alteracdes no padrdo miccional normal nas fases de enchimento e

na fase de esvaziamento vesical?.

A BN caracteriza-se por uma perda da fun¢do normal da bexiga causada por uma lesao
de parte do sistema nervoso central ou nervos periféricos envolvidos no controle da mic¢ao, a
qual pode promover alteracdes e resultar em uma bexiga hiperativa ou hipoativa®. A bexiga
hiperativa (BH) € uma alteracao caracterizada pelos sintomas de urgéncia urindria com ou sem
incontinéncia de urgéncia, comumente acompanhada de aumento na frequéncia miccional e

noctidria sem origem local ou metabdélica®.

A incontinéncia urindria (IU) p6s AVC € frequente e constitui um forte preditor de mau
prognéstico funcional®. O comprometimento da mic¢io relacionado ao AVC depende do grau,
tamanho e local da lesdo, mas cerca de 80% dos casos podem causar acometimento do trato
urindrio inferior?. Trata-se de um distdrbio que afeta diversos dominios da vida (fisico, social,
psicolégico, doméstico e sexual), uma vez que limitam a autonomia pessoal e deteriora a
qualidade de vida®. O diagndstico e tratamento corretos da disfungdo vesical sdo importantes

para melhorar o bem-estar dos pacientes, aumentar sua sobrevida e diminuir sequelas?.

Dentre as formas de tratamento para bexiga neurogénica hiperativa (BNH), o uso da
medicacfo anticolinérgica apresenta uma melhora dos sintomas®, mas seu uso a longo prazo é
limitado pela baixa tolerancia dos pacientes ao tratamento’. Estudos relatam efeitos colaterais
como constipagdo intestinal®’, boca seca, intolerancia ao calor® e micgio incompleta’. Outra
op¢ao de tratamento para a BN € a toxina botulinica A, que pode ser utilizada para o tratamento
da dissinergia vésico-esfinctérica’. No entanto seu custo é elevado e a duracio é limitada em 6
a 9 meses®. Assim, torna-se necessdrio a identificacio de novas opcdes terapéuticas para
tratamento dos sintomas de BNH de menor custo, sem desencadear os efeitos colaterais
sistémicos ou comprometer o esvaziamento da bexiga’.

O tratamento fisioterapéutico por meio da eletroestimulacio (EE) do nervo tibial'® e a

EE parassacral® tem se mostrado uma opg¢do para o tratamento da hiperatividade vesical em
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101213141516 o criancas!®!”18. No entanto, trata-se de estudos nio

pacientes com adultos
randomizados e controlados, com baixa qualidade metodolégica. Além disso, pouco ¢é
conhecido sobre os resultados dessas técnicas entre os pacientes que apresentam BNH pds
AVC. Monteiro (2014) verificaram os efeitos da técnica de EENT em homens apés AVC e
observaram reducdo da urgéncia e da frequéncia urindria nessa populacio'®. J4 Silva (2011)
observaram em uma serie de casos que ndo houve diferencgas estatisticamente significativas
antes e apds o tratamento em apenas quatro mulheres com BNH ap6s AVC?.

Diante da grande quantidade de portadores do AVC com sintomas de BN hiperativa e
do prejuizo de qualidade de vida que essas pessoas apresentam, torna-se necessdria a
investigacao de técnicas de tratamento conservador mais eficaz. Ressalta-se que mesmo sendo
técnicas muito utilizadas na prética clinica, ndo foram encontrados estudos comparando
eletroestimulacdo dos dois nervos no tratamento da BNH pés AVC e os poucos estudos
analisando as técnicas a parte apresentam baixa qualidade metodoldgica. A anélise dos efeitos
das técnicas de EENT e a EENP em mulheres apés AVC com BNH permitird um tratamento
mais preciso para reabilitacdo dessas mulheres, em busca de melhorar a qualidade de vida das
mesmas ja que o tratamento € de facil aplicacdo e aceitacdo pelas pacientes, além de conter

menos nimero de efeitos colaterais.

Objetivos e Hipotese

Neste ECR pretendemos comparar os efeitos das técnicas de EENT e EEPS em
mulheres com BNH pds AVC quanto ao impacto da IU na vida dessas mulheres, o nimero de
perdas urindrias e a qualidade de vida. Nossa hipétese é de que ambos os grupos apresentarao

melhora dos sintomas, sem diferengas entre os grupos.

METODO
Tipo de estudo e Randomizacdo

Este € um estudo clinico prospectivo de comparacao entre dois grupos randomizados
em paralelo. Um pesquisador cego dos demais procedimentos realizard o sorteio pelo site
randomization.com com a numeracdo de um a quarenta e quatro, esses serdo colocados em
envelopes lacrados e de acordo com que as voluntdrias forem sendo recrutadas para iniciar

serdo abertos em ordem os envelopes (1:1). Serd realizado nas instalagdes da Faculdade de
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Educacgao Fisica e Fisioterpia (FAEFI) no Laboratério de Desempenho Cinesio-Funcional

Pélvico e Saide da Mulher da Universidade Federal de Uberlandia (UFU).

Tamanho da amostra e cdlculo amostral

A prevaléncia da IU apés o AVC na populacdo € alta, variando de 32% a 79% !
Utilizou-se uma férmula de célculo para comparar duas propor¢des amostrais. Considerando
uma confianca de 95%, um poder do teste de 80%, uma PA=0,69 e PB=0,13, o tamanho da

amostra serd de 22 mulheres por grupo, totalizando 44 voluntarias.

2.1.4.3- Fluxograma
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Figura 1: Fluxograma do tratamento BN em mulheres pés AVC com EENT e EENPS

randomizado.
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Aprovacdo ética

O desenvolvimento deste estudo estd de acordo com os itens do protocolo padrio:
Recomendagdes para Testes Intervencionistas (SPIRIT). Os resultados da pesquisa serao
relatados de acordo com os Padrdes Consolidados de Relatérios Trials (CONSORT) e o
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC). Um fluxograma de desenvolvimento da
pesquisa é mostrado na Fig. 1. Este ECR tem aprovagio pelo Comité de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos da UFU com CAAE 94777418.0.0000.5152, registo na plataforma de ensaios
clinicos REBEC (sob o nimero RBR-2bn2z4) e esta sendo financiado pela Coordenagdo de

Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES).

Critérios de Inclusdo
Serdo incluidas participantes com as seguintes caracteristicas:
- Idade entre 40 e 70 anos;
- Portadoras de AVC isquémico ou hemorrégico;
- Que tenha mais de um més de pés AVC;
- BH ap6s o AVC demonstrada por relatério médico;
- Sem infecc¢do no trato urindrio e tumor vesical;

- Sem déficit cognitivo (mini-mental > 18)!2.

Critérios de Nao Inclusédo
Serao excluidas:
- Gestantes;

- Mulheres que j4 apresentavam IU antes do AVC;

- Mulheres que possuem implante de marca passo;
- Mulheres que fazem uso de medicamento para tratamento da BN;

- Mulheres que ja realizaram tratamento médico com uso de toxina botulinica para BN.
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Informacaes da coleta

Todas as participantes serdo instruidas a respeito do protocolo do estudo e assinardo o
TCLE se estiverem de acordo. Apds a assinatura do TCLE essas mulheres serdao divididas

aleatoriamente em dois grupos: grupo EENT e grupo EEPS.

Participantes

As mulheres com BN p6s AVC serdo divididas aleatoriamente em dois grupos: grupo

EENT e grupo EEPS.

Intervencgoes

O tratamento de ambos os grupos serd realizado duas vezes por semana, totalizando
doze sessdes. A escolha do tempo de tratamento deu-se porque estudos prévios demonstram
que os efeitos benéficos da neuromodulacio provocada pela EENT mostram eficdcia apés um
periodo médio de tratamento de doze sessdes, distribuidas duas vezes por semana. No ECR

serdo realizadas duas sessdes por semana por se acreditar que isso intensifica os efeitos da

eletroestimulagio na plasticidade neuronal %1516,

No grupo EENT as pacientes permanecerdo em decubito lateral sobre a maca, com o
posicionamento dos eletrodos na regido do tibial do membro, contralateral ao lado
hemiplégico/hemiparético. Um eletrodo serd posicionado posteriormente ao maléolo medial e
o outro eletrodo aproximadamente 10 cm acima (regido do ventre do musculo tibial posterior).
Para as pacientes do grupo EEPS, elas serdo posicionadas em decubito ventral sobre a maca

para colocacdo dos eletrodos na regido parassacral, lateralmente entre as vertebras sacrais S2 e
S3 (figura 2).
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Figura 2: Imagens do posicionamento dos eletrodos em nervo tibial posterior (A) e parassacral

(B)

Avaliagées iniciais e finais

Apds a conferéncia do critério de inclusdo e assinatura do TCLE, as voluntdrias
passardo pela avaliagdo inicial antes de iniciar o protocolo e apds as doze sessdes de
intervengdo. Serdo avaliados o desfecho primario impacto da IU e os desfechos secundarios

nimero de perdas urindrias didrias e qualidade de vida.

O instrumento Mini Exame do Estado Mental (MEEM) sera aplicado com a finalidade
de indicar se o paciente apresenta alguns indicios de comprometimento cognitivo, aplicado
apenas na avaliagdo inicial. Ele € dividido em sete dimensdes, incluindo orientagdo temporal,
orientacdo espacial, memdria imediata, aten¢do, cdlculo, evocagdo, linguagem e construgdo
visual. A sua pontuacdo total MEEM varia de 0 a 30 pontos. Possui validacdo brasileira
considerando a idade e o nivel de escolaridade dos individuos participantes da pesquisa®'.
Todas as voluntdrias selecionadas para a pesquisa serdo avaliadas por este instrumento do

estado mental para avaliar a cognicdo, de forma rdpida, sendo que as que ndo conseguirem

responder ao instrumento serdo excluidas da pesquisa (MEEM < 18)!2,

Para avaliagdo do impacto da IU sera utilizado o questionario ICIQ-SF (International
Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form), que € simples, breve, com quatro
questoes. Esse questiondrio tem uma pontuagdo geral de O a 21 pontos e, quanto mais proximo
de 21, maior é o impacto das perdas de urina na qualidade de vida da entrevistada'> ?%. O

pesquisador explicard detalhadamente todas as perguntas do questiondrio para as voluntarias.
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Para avaliacdo do hébito urindrio serd utilizado o Didrio Miccional para quantificar a
frequéncia miccional diurna e noturna, quantidade de liquido ingerido e o nimero de perdas
urindrias. As voluntdrias serdo orientadas a preencher, por trés dias, uma tabela fornecida pelos
pesquisadores juntamente serdo entregues dois recipientes para fazer a medicdo de forma

padrdo da quantidade de liquido ingerido e quantidade de urina no momento da mic¢io?.

Para avaliar qualidade de vida (QV) serd utilizado o The World Health Organization
Quality of Life — BREF (WHOQOL-BREF), instrumento desenvolvido pela OMS que engloba
um conceito de QV com pontos positivos (mobilidade de medicacdo, desempenho de papel,
contentamento) e negativos (fadiga, dor, dependéncia de medicacio e sentimentos negativos)*.
O questiondrio consta de 26 questdes, com cinco op¢des ordenadas, compondo um valor que
varia de 1 a 5 para cada resposta, sendo 24 questdes que representam um dos quatro dominios
que compdem o instrumento original e duas questdes gerais de qualidade de vida*2¢. O
questiondrio geral de QV WHOQOL-bref ¢é dividido em quatro dominios: fisico, psicoldgico,
das relacdes sociais e o do meio ambiente. Cada dominio especifico é avaliado de acordo com

os valores obtidos por meio do WHOQOL-bref, em que quanto maior a pontuagdo obtida

(mé4ximo = 100), melhor é a QV relacionada aquele dominio?’.

Protocolo de aplicacao da técnica

No Grupo EENT e no Grupo EEPS os parametros utilizados serdo os mesmos. Serd
utilizado uma frequéncia de onda (F) variando de 10 Hz e a largura de pulso (T), de 200
microssegundos, durante 30 minutos'®!%, Jiang e Lindstrom (1999) demonstraram em seu
estudo em ratos a melhor frequéncia atual para causar inibi¢do da bexiga é de 10 Hz?®. A

intensidade da corrente para ambos os grupos serd aumentada respeitando o limiar sensitivo

das pacientes.

Figura 3: Protocolo utilizado no aparelho Neurodym Multimarcas, IBRAMED® em ambos os

grupos.
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Aparelhos utilizados

Ser4 utilizado o aparelho de estimulagdo elétrica nervosa transcutinea (Transcutaneous

electrical nerve stimulation - TENS), modelo Neurodym Multimarcas, da marca IBRAMED®.

Estatistica

Para andlise estatistica serd utilizado o programa estatistico SPSS Statistics, versao 23
(Statistical Package for Social Sciences). Serd utilizada a andlise por intencdo de tratar.
Inicialmente o teste de Shapiro-Wilk sera realizado para avaliar a normalidade dos dados e
definir a escolha por testes paramétricos ou ndo paramétricos. Para detectar diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos, o teste de andlise de variancias (ANOVA) sera
utilizado para dados com distribuicdo normal. J4 o teste de Mann-Whitney sera utilizado nos
casos de distribui¢cdo nao normal. Valores de significancia menores que 0,05, com 95% de
intervalo de confianga, serdo interpretados como valores estatisticamente significativos. A
relevancia clinica dos resultados serd confirmada pelo calculo do tamanho do efeito (Cohen d)
das diferencas significativas. Os seguintes efeitos serdo considerados: 0,00 a 0,49, pequeno;
0,50 a 0,79, meio; e acima de 0,80, grande (Cohen, 1988). A andlise da inten¢do de tratar serd

realizada®.

Formas de recrutamentos (divulgagado)

Serdo recrutadas voluntarias da comunidade da cidade de Uberlandia, Brasil, a partir da
divulgacgdo da pesquisa com €nfase no efeito do tratamento para a IUU por antincios em jornais,

radios, correio eletronico, redes sociais e visitas a centros de reabilitacdo da cidade.

Cegamento

O pesquisador responsdvel pelas intervencOes das pacientes serd cego quanto as
avaliagdes. O pesquisador responsavel pelas avaliagdes inicial e final e o pesquisador
responsavel pelo processamento dos dados serdo cegos quanto a alocagdo do tratamento. Nao

serd realizado o cegamento do paciente pela dificuldade diante das diferencas entre as técnicas.
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Status de Julgamento

O recrutamento e tratamento das pacientes estd em andamento no momento da

submissdo do artigo. A pretensao de finalizar as coletas é para dezembro de 2019.

Discussao

Técnicas de EE sao amplamente utilizadas no tratamento da TU* ¢, no Brasil, apresenta
uma grande aplicacdo na prética clinica do fisioterapeuta. No entanto, para a populacdo
especifica de mulheres com BNH apés AVC ndo foram encontrados estudos com a técnica
parassacral e foi encontrado apenas um estudo com amostra de quatro voluntaria com a técnica
do nervo tibial®*. Ndo foram encontrados ensaios clinicos utilizando o protocolo comparando
os efeitos das duas técnicas nessa populacdo. Diante disso, os resultados do presente estudo
podem auxiliar na determinacdo do melhor protocolo de intervencdo sobre a populacdo de
mulheres apés AVC, colaborando para a tomada de decisdo clinica do fisioterapeuta. Além
disso, os resultados podem auxiliar a fomentar novos estudos com a comparacdo de técnicas

de tratamento, resultando na melhora da qualidade de vida das pacientes.
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3- ARTIGO 2

COMPARACAO DOS EFEITOS DAS TECNICAS DE ELETROESTIMULACAO DO
NERVO TIBIAL E PARASSACRAL EM MULHERES COM BEXIGA
NEUROGENICA HIPERATIVA POS AVC: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E
CEGO

Manuscrito a ser submetido ao periodico The Journal of Urology
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COMPARACAO DOS EFEITOS DAS TECNICAS DE ELETROESTIMULACAO DO NERVO
TIBIAL E PARASSACRAL EM MULHERES COM BEXIGA NEUROGENICA HIPERATIVA
POS AVC: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO E CEGO
COMPARISON OF THE EFFECTS OF TIBIAL AND PARASSACRAL NERVE ELECTROSTIMULATION
TECHNIQUES IN WOMEN WITH HYPERATIVE HYPERACTIVE POST-CLEAR BLADDER: RANDOMIZED
AND BLIND CLINICAL TRIAL

Resumo
Introducao: A bexiga neurogénica hiperativa (BNH) apresenta alta prevaléncia entre

pacientes ap6s acidente vascular cerebral (AVC) e resulta em prejuizos a qualidade de vida.
Diante do alto custo e da intensidade dos possiveis efeitos colaterais do tratamento médico, o
tratamento fisioterapéutico mostra-se como uma opcao a ser considerada. Apesar de estudos
iniciais promissores, pouco € conhecido sobre os efeitos da eletroestimulacdo no tratamento da
BNH apés AVC. Objetivo: Diante disso, o objetivo desse estudo foi avaliar os efeitos das
técnicas de eletroestimulacdo do nervo tibial (EENT) e parassacral (EEPS) em mulheres com
BNH apés AVC. Metodologia: Este ¢ um estudo clinico prospectivo de comparagdo entre dois
grupos randomizados em paralelo e unicego, amostra de 22 mulheres que apés AVC
desenvolveram BH foram recrutadas. Todas as pacientes foram submetidas a avaliac¢do inicial
e logo apds distribuidas aleatoriamente entre os dois grupos: grupo EENT e grupo EENP. Antes
e apods a intervencdo as participantes foram avaliadas quanto ao impacto da incontinéncia
urindria pelo questiondrio ICIQ, nimero de perdas urinérias e frequéncia miccional pelo didrio
miccional de trés dias e qualidade de vida com uso do questionirio WHOOQOL. As
participantes foram submetidas ao tratamento por 12 sessdes, com frequéncia semanal de duas
vezes em ambos o0s grupos. No grupo EENT os eletrodos foram posicionados na regido tibial
e no grupo EEPS na regido parassacral, ambos com F=10Hz, T=200 ps., por 30 minutos. O
teste estatistico ANOVA para medidas repetidas foi aplicado para detectar diferencas entre os
grupos. Resultados: Nao foi encontrada interacdo entre grupo e tempo para as variaveis
impacto da IU [F(1,0, 1,0) = 2,14; p=0,174] e frequéncia urindria [F(1,0, 1,0) = 4,43; p=0,062].
Foi encontrada uma interacdo estatisticamente significativa entre grupo e tempo na variavel
perdas urindrias [F(1,0, 1,0) = 6,80; p=0,026]. As comparacdes indicaram que no grupo EEPS
houve maior redu¢do das perdas urindrias ao final da intervenc¢do em relacdo ao valor inicial
quando comparado ao grupo EENT. Na avaliacdo de qualidade de vida ndo foi encontrada
interacdo em nenhum dos dominios. Conclusao: As técnicas EENT e EEPS foram eficazes
para tratamento da BNH em mulheres pés AVC quanto a reducdo do impacto e sintomas
urindrios. A técnica de EEPS apresentou resultado superior quanto a reducdo das perdas

urinarias.
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Palavras chaves: Acidente vascular cerebral, fisioterapia, eletroestimulacdo, saide da mulher,
bexiga urindria neurogénica.

Abstract

Introduction: An overactive neurogenic bladder (BNH) has a high prevalence among patients
after stroke and results in damage to quality of life. Given the high cost and the intensity of the
possible effects of medical treatment, physical therapy shows how an option is considered.
Despite recent promising studies, little is known about the effects of electrostimulation on the
treatment of BNH after stroke. Objective: Therefore, the aim of this study was to evaluate the
effects of tibial (ESS) and parasacral nerve electrostimulation (EEPS) techniques in women
with BNH after stroke. Methodology: This is a prospective clinical study comparing two
randomized groups in parallel and unicorn, sample of 22 women who after stroke developed
BH were recruited. All patients underwent initial evaluation and soon after randomization
between the two groups: ETNS group and NSPE group. Before and after the intervention,
participants were evaluated for the impact of urinary incontinence by the ICIQ questionnaire,
number of urinary doses and voiding frequency by the three-day voiding diary and quality of
life using the WHOOQOL questionnaire. As participants, they underwent treatment for 12
sessions, twice weekly in both groups. In the EENT group the electrodes were placed in the
tibial region and in the EEPS group in the parasacral region, both with F = 10Hz, T = 200 ps.
for 30 minutes. The ANOVA repeated measures statistical test was applied to detect differences
between the groups. Results: No interaction was found between group and time for UI impact
variables [F (1.0, 1.0) = 2.14; p = 0.174] and urinary frequency [F (1.0, 1.0) =4.43; p = 0.062].
A statistically significant interaction was found between group and time, with variable urinary
variables [F (1.0, 1.0) = 6.80; p = 0.026]. As comparisons indicated that in the EEPS group
there was a greater reduction in urinary losses at the end of the intervention compared to the
initial value when compared to the EENT group. Quality of life assessment was not found in
any domain. Conclusion: EENT and EEPS techniques were used to treat BNH in women after
stroke for reduced impact and urinary symptoms. The EEPS technique presented results

superior to a reduction of urinary losses.

Keywords: Stroke, physical therapy, electrostimulation, women’s health, neurogenic urinary

bladder.

INTRODUCAO
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O Acidente Vascular Cerebral (AVC) € considerado a doenga vascular que mais
acomete o sistema nervoso central, provocando altera¢des nos planos cognitivo e sensorio-
motor, dependendo da 4rea lesionada'. De todas as limitacdes que o AVC pode resultar, tém-
se a bexiga neurogénica (BN). Nesses casos, o paciente pode apresentar alteracdes no padrao

miccional normal nas fases de enchimento e na fase de esvaziamento vesical>>

, promovendo
alteracdes de uma bexiga hiperativa ou hipoativa®. A bexiga neurogénica hiperativa (BNH) é
caracterizada por urgéncia, com ou sem incontinéncia urindria de urgéncia, geralmente com
aumento da frequéncia diurna e noctdria em o cendrio de um distirbio neuroldgico
clinicamente relevante com sensacio pelo menos parcialmente preservada®. A perda urindria

p6s AVC é frequente e constitui um forte preditor de mau prognéstico funcional®”’.

A perda urindria ap6s AVC pode afetar 40% a 60% dos pacientes, sendo que 25% deles
apresentam queixas ap6s a alta e 15% ainda tem problemas apés 1 ano®. Trata-se de um
distarbio que afeta os dominios fisico, social, psicologico, doméstico e sexual, uma vez que
limita a autonomia pessoal e deteriora a qualidade de vida*®. A populagio feminina é bastante
prejudicada pelas consequéncias do AVC, devido a ocupacdo com as tarefas domésticas,
muitas das vezes exercidas exclusivamente por elas, além das tarefas profissionais7. Assim, o

diagndstico e tratamento corretos da disfuncdo vesical sdo importantes para melhorar o bem-

estar dos participantes, aumentar sua sobrevida e diminuir sequelas?.

Dentre os tratamentos para BNH tém-se os anticolinérgicos que proporcionam uma

melhora dos sintomas’, porém seu uso a longo prazo é limitado pela baixa tolerincia dos

10 como: constipagdo intestinal'®!!, boca seca, intolerancia ao

pacientes aos efeitos colaterais
calor’ e mic¢do incompleta'®. A toxina botulinica A também pode ser o tratamento de escolha,
mas apresenta custo elevado, com duracio do efeito limitado de 6 a 9 meses’ e quadros de
retencdo urindria'® . Mediante a estas limitagdes, novas opcdes terapéuticas para tratamento
dos sintomas de BNH p6s AVC de menor custo, sem desencadear efeitos colaterais sist€micos

ou comprometer o esvaziamento da bexiga'® devem ser levados em consideracio.

110

A Fisioterapia traz a eletroestimulagiio (EE) do nervo tibial'® e a EE parassacral* como

op¢des de tratamento para a Bexiga Hiperativa (BH) ndo-neurogénica em pacientes

10,12,13,14,15,16

adultos e criancas'®!"18, No entanto, os estudos que relatam sobre os efeitos da EE

em pacientes neurolégicos!>!419-20.21.22.:23

apresentam déficit de qualidade metodoldgica,
dificuldade de padronizar protocolos utilizados, o que proporciona uma dificuldade para

determinar um tratamento mais rapido, pouco invasivo e facil adesdo da BNH em adultos pés
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AVC. Segundo Barbosa AMP, et al (2018) existem poucos ensaios clinicos testando estas
intervengdes em adultos pds AVC o que leva a uma dificuldade de julgar até que ponto os

tratamentos estdao confidveis.

Diante da grande quantidade de portadores do AVC com sintomas de BNH, do prejuizo
da qualidade de vida destes pacientes e da necessidade de técnicas conservadoras mais eficazes,
sem efeitos colaterais e de fécil aplicacdo e adesdo das pacientes, objetivo deste estudo foi
comparar os efeitos das técnicas de EENT e EEPS em mulheres com BNH ap6s AVC quanto
ao impacto da perda urindria, o nimero de perdas urindrias, frequéncia urindria e a qualidade

de vida.

Metodologia

Este ensaio clinico prospectivo de comparacdo entre dois grupos randomizados em
paralelo (1:1) foi desenvolvido nas instalacdes da Faculdade de Educacdo Fisica e Fisioterapia
(FAEFI) no Laboratério de Desempenho Cinésio-Funcional Pélvico e Saude da Mulher da
Universidade Federal de Uberlandia (UFU). O ECR foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da instituicdo (CAAE 94777418.0.0000.5152) possui registo na
plataforma de ensaios clinicos REBEC (sob o numero RBR-2bn2z4) e financiado pela

Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (CAPES).

O protocolo de pesquisa detalhado foi submetido ao periédico Trials e estd disponivel
para consulta na pag 19 deste documento. Os critérios de inclusdo para pesquisa foram
mulheres com idade entre 40 e 70 anos, portadoras de AVC isquémico ou hemorragico, que
tenha mais de um més de p6s AVC, BH ap6s o AVC demonstrada por relatério médico, sem
infec¢do no trato urindrio e tumor vesical, sem déficit cognitivo (Mini Exame do Estado Mental
> 18)!2. Os critérios de ndo inclusdo foram gestantes, mulheres que ja apresentavam perda
urindria antes do AVC, possuem implante de marca passo, fazem uso de medicamento para
tratamento da BN, ja realizaram tratamento médico com uso de toxina botulinica para BN. O
diagrama de fluxo do estudo baseado no modelo do CONSORT pode ser observado na Figura

1.
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Figura 1: Diagrama CONSORT do fluxo do protocolo de EENT e EENPS

As participantes foram randomizadas por um pesquisador cego dos demais
procedimentos. O procedimento de randomizagdo foi realizado usando nimeros aleatdrios
gerados por computador (randomization.com). A partir dessa lista o pesquisador cego produziu
envelopes opacos, numerados e selados contendo a alocacdo de cada participante.
Imediatamente apds a coleta dos dados da linha de base, o examinador abriu o envelope de
alocacdo, que continha um papel no qual o nome do grupo estava escrito. Portanto, todas as

participantes foram alocadas em um dos dois grupos.

Antes e apds as intervengdes, as participantes dos dois grupos foram avaliadas quanto
ao desfecho primario (impacto da perda urindria) e os desfechos secundérios (nimero de perdas
urindrias didrias, frequéncia urindria e qualidade de vida). Inicialmente foi avaliado o impacto
da perda urindria pelo questiondrio International Consultation on Incontinence Questionnaire-

Short Form (ICIQ-SF). Esse questiondrio tem uma pontuagao geral de 0 a 21 pontos e, quanto
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mais préoximo de 21, maior é o impacto das perdas de urina na qualidade de vida da

entrevistada'> 24,

Para quantificar a frequéncia miccional diurna e noturna, quantidade de liquido ingerido
e o nimero de perdas urindrias utilizou-se o Didrio Miccional. As voluntarias foram orientadas
a preencher, por trés dias, uma tabela fornecida pelos pesquisadores juntamente com dois
recipientes para fazer a medi¢cdo de forma padrdao da quantidade de liquido ingerido e

quantidade de urina no momento da mic¢io?.

Para andlise dos dados foi utilizado o nimero de perdas urindria e o somatério das
frequéncias urindrias diurna e noturna. J4 para avaliar qualidade de vida (QV) foi utilizado o
The World Health Organization Quality of Life — BREF (WHOQOL-BREF), dividido em
quatro dominios: fisico, psicoldgico, das relacdes sociais e o do meio ambiente. Cada dominio
especifico € avaliado de acordo com os valores obtidos por meio do WHOQOL-bref, em que
quanto maior a pontuacdo obtida (midximo = 100), melhor é a QV relacionada aquele

dominio®.

Logo apds a avaliagdo as participantes foram submetidas ao tratamento por 12 sessoes,
com frequéncia semanal de duas vezes em ambos os grupos. No grupo EENT as participantes
permaneceram em decubito lateral sobre a maca, com o posicionamento dos eletrodos na regidao
do tibial do membro, contralateral ao lado hemiplégico/hemiparético. Um eletrodo posicionado
posteriormente ao maléolo medial e o outro eletrodo aproximadamente 10 cm acima (regiao

do ventre do musculo tibial posterior)!®!7:1:21

. Ja as participantes do grupo EEPS foram
posicionadas em decubito ventral sobre a maca e os eletrodos foram fixados na regido
parassacral, lateralmente entre as vertebras sacrais S2 e S3. Ambos os grupos utilizaram os
mesmos parametros: frequéncia de onda (F) variando de 10 Hz e a largura de pulso (T), de 200
microssegundos, durante 30 minutos'®!°, A intensidade da corrente foi aumentada respeitando

o limiar sensitivo das participantes.

Para a andlise estatistica utilizou-se o programa estatistico SPSS Statistics, versao 23
(Statistical Package for Social Sciences) a qual foi utilizada a andlise por intengdo de tratar.
Inicialmente o teste de Shapiro-Wilk utilizado para avaliar a normalidade dos dados. Para
detectar diferencas estatisticamente significativas entre os grupos, o teste de ANOVA para
medidas repetidas foi utilizado. O teste t foi aplicado em casos de interagdo entre tempo e
grupo. Foram interpretados como valores estatisticamente significativos os valores de

significancia menores que 0,05, com 95% de intervalo de confianga. A relevancia clinica dos
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resultados foi confirmada pelo cdlculo do tamanho do efeito (Cohen d) das diferengas
significativas. Os seguintes efeitos foram considerados: 0,00 a 0,49, pequeno; 0,50 a 0,79,

meio; e acima de 0,80, grande”.

RESULTADOS

Vinte e duas participantes foram incluidas no estudo. Uma participante do grupo EENT
e duas do grupo EENPS nao finalizaram as doze sessdes de tratamento, mas foram reavaliadas
e analisadas de acordo com a andlise por inten¢do de tratar. Nao houve relato de efeitos
adversos pelas participantes. As caracteristicas das participantes podem ser observadas na

Tabela 1.

Tabela 1. Caracterizacdo da amostra (n=22)

Grupo EENT  Grupo EENPS

Idade (anos) 59,63+9,07 55,72+£10,67
Indice de massa 27,85+5,85 27,22+5,34
corporal (Kg/m?)
Escore do Questionario 20,45+2,34 21,90+2,98
MINI-Mental
Escolaridade (n %) Fundamental Incompleto 8(72,7) 8(72,7)
Médio Completo 3(27,3) 1(9,0)
Superior completo 0 2 (18,2)

Nao foi encontrada interagdo entre grupo € tempo para as variaveis impacto da [U
[F(1,0, 1,0) = 2,14; p= 0,174] e frequéncia urindria [F(1,0, 1,0) = 4,43; p=0,062]. No entanto,
para as duas varidveis foi observado o efeito do tempo com as participantes de ambos grupos
apresentando menores valores do questiondrio ICIQ (p<0,001) e de frequéncia urindria
(p=0,031) ap0s a intervengao. Foi encontrada uma interacdo estatisticamente significativa entre
grupo e tempo na varidvel perdas urinarias [F(1,0, 1,0) = 6,80; p=0,026]. As comparacdes
indicaram que no grupo parassacral houve maior redug¢do das perdas urindrias ao final da

intervencdo em relagdo ao valor inicial quando comparado ao grupo tibial.
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Tabela 2. Valores das varidveis escore final do questiondrio ICIQ, frequéncia urinéria e

nimero de perdas urindrias para os grupos EENT e EENPS antes e apds a intervencao.

Pré Pés Diferenca Diferenca Tamanho
intervencao intervencido Intra-grupo Intergrupos do efeito
(IC95%)

ICIQ

EENT 15,27+4,05 8,72+3,82 -6,55 0,91 0,21
(-6,39,-6,70) (-0,3, 1,51)

EENPS 16,81£3,40  7,81+4,72 -9,0
(-9.,88, -8,11)

Frequéncia

Urinaria

EENT 23,27+8,08  22,36+8,90 -0,91 0,73 0,09
(-0,35,-1,46) (-0,18, 1,27)

EENPS 25,18+9,17  21,63+8,09 -3,55
(-2,82, -4,27)

Perdas

urinarias

EENT 8,09+6,65 3,18+3,02 -4,91 0,46 0,17
(-2,62, -7,19) (0,06, 0,98)

EENPS 14,18£7,54  2,72+2.24 -11,46
(-7,89, -15,0)

Quando avaliados os dominios de qualidade de vida antes e apés a intervengao, ndo foi

encontrada interagdo entre grupo e tempo para o dominio fisico [F (1,0, 10,0) = 2,76; p=0,762]

ou para o dominio de relacdes sociais [F (1,0, 10,0) = 3,07; p= 0,110]. Para os dominio

psicoldgico e meio ambiente também ndo foi encontrada interac¢do entre grupo e tempo [F(1,0,

10,0) = 1,31; p= 0,248 e F(1,0, 10,0) = 0,991; p= 0,768, respectivamente], mas foi encontrado

efeito do tempo tanto no dominio psicolégico (p=0,002) quanto no dominio meio ambiente

(p=0,035).
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Tabela 3. Valores dos dominios do questionario WHOOQOL encontrados antes e apds as

intervengdes entre os grupos.

Dominios Pré Pés Diferenca Diferenca ~ Tamanho
interven¢do  intervencdo  Intra-grupo  Intergrupos  do efeito
(IC 95%)
FISICO
EENT 11,84+2,18 12,46+2,54 0,62 0,05 0,02
(0,07, 1,16) (-0,49, 0,59)
EENPS 11,48+2,81 12,41+1,73 0,93
(0,20, 1,65)
PSICOLOGICO
EENT 13,15£2,00  14,54+2,28 1,39 -0,43 0,21
(1,20, 1,57) (-0,61, -
0,24)
EENPS 12,7243,01 14,97+1,82 2,25
(1,45, 3,04)
RELACOES
SOCIAIS
EENT 12,60£2,06 14,5443,12 1,94 -0,36 0,14
(1,22,2,65) (-0,81, 0,09)
EENPS 14,78+3,44  14,90+2.44 0,12
(-0,55,
0,79)
MEIO
AMBIENTE
EENT 12,5442,26  13,54+1,50 1,0 (0,48, -0,09 0,05
1,51) (-0,58, 0,40)
DISCUSSAO

No presente estudo, ambos grupos apresentaram melhora em relagdo ao impacto da

perda urindria, frequéncia e perda urindria apds o tratamento. Acredita-se que o efeito

encontrado provém dos beneficios da neuromodulacao que a EE proporciona nos estimulos
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neuroldgicos vesicais'®?8. A eletroneuroestimulacdo pode atuar nos caminhos reflexos génicos
envolvidos no controle da fungiio do trato urindrio inferior®. Jiang e Lindstrom (1999)
demonstraram em um estudo com ratos que a melhor frequéncia para causar inibi¢do da bexiga
¢ de 10 Hz, utilizada no presente estudo em ambas as técnicas, o que pode justificar os efeitos

positivos™.

A técnica parassacral demonstrou resultados superiores quando comparado a técnica do
nervo tibial quanto a redugdo de perdas urindrias. Sabe-se que a neuromodulacio sacral é uma
op¢ao de tratamento da disfuncdo do trato urindrio inferior com boa aceitacdo pelos
pacientes®!*2. Seu impulso elétrico ocorre de forma retrégrada, atinge o plexo hipogastrico que
chega até o detrusor diminuindo suas contra¢des'’. J4 a neuromodulacio do tibial acontece por
fibras motoras e sensitivas que procedem do sistema nervoso parassimpatico, uma ramificacao
do nervo cidtico que nasce nas raizes medulares entre L4 a S3!°, compartilhando as mesmas
raizes que inervam a bexiga®. Assim, é possivel que a neuromodulacdo parasacral estimule
diretamente os reflexos espinhais e alcance os centros supraespinhais em uma intensidade mais

eficaz do que o estimulo ao nervo tibial, que é mais periférico!’.

Os resultados encontrados, concordam com o estudo de Lordelo et al (2013) que
trataram 22 criancas com BH pela técnica de EENT e 37 pela técnica de EEPS e observaram
melhora dos sintomas em ambos os grupos. Além disso, os autores observaram diferenca
significativa quanto ao relato de resolug@o dos sintomas pelos cuidadores. Os pais/responsaveis
das criangas relataram que o grupo de EEPS atingiu uma resolu¢do completa dos sintomas em
70% dos participantes e o grupo EENT em apenas 9%, demonstrando a superioridade da

técnica de estimulo parassacral na populacdo de criangas'’.

No presente estudo nao foi observado melhora da qualidade de vida na avalia¢do do
dominio fisico. No entanto, houve melhora em outros dominios, como o psicolégico e meio
ambiente. Sabe-se que o questiondrio WOOQOL-bref ndo € especificamente relacionado a
perda urindria, ele analisa a qualidade de vida de forma global***. As questdes informam
sobre a qualidade de vida ao abordar e avaliar de forma global a satisfacdo e insatisfacdo
relacionados a comportamentos, estados e capacidades do individuo®®, nfio sio diretamente
afetados pela IU, mas alguns dos dominios avaliados podem apresentar diferenca pelas
mudangas na melhora dos sintomas relacionados 4 TU. E conhecido que a qualidade de vida
se trata de um conceito muito mais abrangente para medir as condicdes de vida de uma pessoa,

que incorpora de forma profunda os aspectos de sadde fisica, psicoldgicos, independéncia,
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relagdes sociais, culturais, relagdes com as caracteristicas ambientais e crengas pessoais do
individuo, evidenciando mais sua subjetividade. Assim, € possivel que a reducdo da perda e
frequéncia urindria resulte em melhoras em aspectos psicolégicos e de relagdo com meio

ambiente pela forma de interpretaciio das participantes de sua relacdo com o mundo*33.

No presente estudo, ambos grupos apresentaram boa adesdo ao tratamento proposto e
ndo houve relato de efeitos adversos das técnicas. E conhecido que outros tratamentos para
BHN apresentam baixa adesdo dos pacientes pelo grande nimero de efeitos adversos e curta
durabilidade, como € o caso do tratamento com anticolinérgicos € observado uma melhora dos
sintomas’! porém seu uso a longo prazo é limitado pela baixa tolerincia dos pacientes ao

tratamento'”, além dos efeitos colaterais como constipacdo intestinal'®%’

, boca seca,
intolerancia ao calor’!' e mic¢do incompleta'®. Outra forma de tratamento para BNH € a toxina
botulinica A, que também possui efeitos positivos, porém seu custo € elevado e a duragdo é
limitada em 6 a 9 meses’!. Deste modo, a EE dos nervos tibial e parassacral sdo opgdes
terapéuticas para tratamento dos sintomas de BNH de menor custo, sem desencadear os efeitos

colaterais sistémicos ou comprometer o esvaziamento da bexiga'®, o que diminui a desisténcia

do tratamento'3.

Este estudo apresenta destaque por ser o primeiro ensaio clinico randomizado do nosso
conhecimento a comparar diferentes técnicas de eletroestimulacdo no tratamento da BHN em
pacientes pés AVC. O uso de um questionario de qualidade de vida ndo especifico para perda
urindria € uma limitacdo do presente estudo. No entanto, buscou-se um questiondrio mais
amplo para observar os efeitos do tratamento em um maior nimero de dominios da qualidade
de vida das pacientes. O tamanho amostral € outra limitacao ja que ndo foi alcancado o valor
previamente calculado. Assim, deve-se considerar que um tamanho amostral maior poderia
alterar alguns dos resultados do estudo. A auséncia de acompanhamento em longo prazo
também € uma limitacdo que deve ser contornada em novos estudos para alcancar conclusoes

definitivas a respeito da manutencao dos resultados do tratamento em longo prazo.

Os resultados desse estudo inicial ddo suporte para a aplicabilidade clinica das técnicas
de EENT e EENPS para tratamento de mulheres que desenvolveram BNH apdés AVC. As
técnicas parecem ser uma boa op¢ao para manejo desta condi¢do clinica nesta populagdo por
ser menos invasivo, mais acessivel e apresentar boa adesdo das pacientes ao tratamento.
Portanto, na pratica clinica, o fisioterapeuta pode cogitar seu uso para alcancar beneficios

fisicos e de qualidade de vida.
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Conclusao

As técnicas EENT e EEPS foram eficazes para tratamento da BNH em mulheres p6s
AVC quanto a redu¢@o do impacto, sintomas urinarios € melhora da qualidade de vida. A

técnica de EEPS apresentou resultado superior quanto a redu¢do das perdas urindrias.
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4- APENDICE 1
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado (a) a participar da pesquisa intitulada “Efeitos das técnicas de eletroestimulagdo do
nervo tibial e parasacral em mulheres com bexiga neurogénica hiperativa (BNH) poés AVC ”, sob a
responsabilidade dos pesquisadores Thais Alves Candido e Vanessa Pereira Baldon da Universidade Federal de
Uberlandia (UFU). Nesta pesquisa ndés estamos buscando comparar os efeitos de duas as técnicas de
eletroestimulacdo (estimulo elétrico na superficie da pele) em mulheres pés Acidente Vascular Cerebral (AVC)
que perdem urina. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido serd obtido pela pesquisadora Thais Alves
Candido antes da avaliacdo inicial. Vocé terd o tempo que precisar para decidir sobre a sua participag¢do. Na sua
participacdo vocé responderd a questiondrios antes e ao final do tratamento sobre a sua dificuldade de
compreensdo mental, sobre a sua perda de urina e sobre a sua qualidade de vida. Além disso vocé serd orientada
a preencher um questiondrio em casa com os seus habitos urindrios (nimero de idas ao banheiro de dia e de noite,
nimero de vezes que escapa a urina). Vocé podera ser sorteada para dois tipos de tratamento: em um tratamento
o equipamento serd colocado na regido das pernas e em outro nas costas. Ambos serdo realizados por 12 sessoes,
duas vezes por semana. Em nenhum momento vocé serd identificado. Os resultados da pesquisa serdo publicados
e ainda assim a sua identidade serd preservada. Vocé nao terd nenhum gasto nem ganho financeiro por participar
na pesquisa. As despesas correspondentes ao deslocamento para o local da pesquisa serdo ressarcidas pelos
pesquisadores. Os riscos consistem em sentir-se constrangida em responder questdes relacionadas a sua historia
ginecoldgica. Dessa forma, vocé pode negar-se a responder qualquer questdo. Além disto, voc€ pode ter medo de
ser identificada, por isto vocé terd um nimero que te represente. Como beneficio vocé vai receber o tratamento
fisioterapéutico que pode resultar na reduc@o da perda urindria e melhora da qualidade de vida. Vocé é livre para
deixar de participar da pesquisa a qualquer momento sem qualquer prejuizo ou coagdo. Até o momento da
divulgacdo dos resultados, vocé também € livre para solicitar a retirada dos seus dados da pesquisa. Uma via
original deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ficard com vocé. Em caso de qualquer divida ou
reclamac@o a respeito da pesquisa, vocé poderd entrar em contato com: Vanessa Pereira Baldon, telefone: (34)
3218-2943, R. Benjamin Constant, 1286 - Nossa Sra. Aparecida, Uberlandia - MG, 38400-678. Vocé podera
também entrar em contato com o CEP - Comité de Etica na Pesquisa com Seres Humanos na Universidade Federal
de Uberlandia, localizado na Av. Jodo Naves de Avila, n° 2121, bloco A sala 224, campus Santa Monica —
Uberlandia/MG, 38408-100; telefone: 34-3239-4131. O CEP € um colegiado independente criado para defender
os interesses dos participantes das pesquisas em sua integridade e dignidade e para contribuir para o

desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos conforme resolu¢des do Conselho Nacional de Satde.

Uberlandia, ....... de .oonnennn. de 20.......

Assinatura do(s) pesquisador(es)

Eu aceito participar do projeto citado acima, voluntariamente, ap6s ter sido devidamente esclarecido.

Assinatura do participante da pesquisa
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5- APENDICE 2

Mini Exame do Estado Mental
PACIENTE DATA / /

1. Orientacao (1 ponto por cada resposta correcta)

Em que ano estamos?

Em que més estamos?

Em que dia do més estamos? _______
Em que dia da semana estamos? _______

Em que estacdo do ano estamos?

Nota:
Em que pais estamos? ____
Em que distrito vive? _____
Em que terra vive? _____
Em que casa estamos? _____
Em que andar estamos? ____ Nota: _____

2. Retencao (contar 1 ponto por cada palavra correctamente repetida)

“Vou dizer trés palavras; queria que as repetisse, mas so6 depois de eu as dizer todas; procure ficar a sabé-las de

99

cor”.
Péra
Gato
Bola
Nota:

3. Atencao e Calculo (1 ponto por cada resposta correcta. Se der uma errada mais depois continuar a subtrair
bem, consideram-se as seguintes como correctas. Parar ao fim de 5 respostas)

“Agora peco-lhe que me diga quantos sdo 30 menos 3 e depois ao nimero encontrado volta a tirar 3 e repete assim
até eu lhe dizer para parar”.

2724 21_18_15_

Nota:
4. Evocacao (1 ponto por cada resposta correcta.)
“Veja se consegue dizer as trés palavras que pedi ha pouco para decorar”.
Péra
Gato
Bola

Nota:____
5. Linguagem (1 ponto por cada resposta correcta)
a. “Como se chama isto?”” mostrar os objectos:
Relégio ___
Lapis ___

Nota:

b. “Repita a frase que eu vou dizer: O RATO ROEU A ROLHA”

Nota: __
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c. “Quando eu lhe der esta folha de papel, pegue nela com a méo direita, dobre-a ao meio e ponha sobre a mesa”;
dar a folha segurando com as duas maos.

Pega com a mio direita
Dobra ao meio
Coloca onde deve

Nota:

d. “Leia o que esta neste car tdo ¢ faca o que 14 diz”. Mostrar um cartdo com a frase bem legivel, “FECHE OS
OLHOS”, sendo analfabeto, 1&-se a frase.

Fechou os olhos
Nota:

e. “Escreva uma frase inteira aqui”. Deve ter sujeito e verbo e fazer sentido; os erros gramaticais ndo prejudicam
a pontuagdo.

Frase:
Nota:
6. Habilidade Construtiva (1 ponto pela copia correcta)

Deve copiar um desenho. Dois pentdgonos parcialmente sobrepostos; cada um deve ficar com 5 lados, dois dos
quais intersectados. No valorizar tremor ou rota¢do.

Nota:

TOTAL(Méximo 30 pontos):




6- APENDICE 3

Avaliacdo de Incontinéncia Urindria - ICIQ-SF
Paciente nimero: Data de Hoje: / /

Muitas pessoas perdem urina alguma vez. Estamos tentando descobrir quantas pessoas
perdem urina e o quanto isso as aborrece. Ficarifamos agradecidos se vocé pudesse nos
responder as seguintes perguntas, pensando em como vocé tem passado, em média nas
ULTIMAS QUATRO SEMANAS.

1. Data de Nascimento: / / (dia / més / ano)

2. Sexo: () Feminino () Masculino

3. Com que frequéncia vocé perde urina? (Assinale uma resposta)

) 0 Nunca

) 1 Uma vez por semana ou menos
) 2 Duas ou trés vezes por semana
) 3 Uma vez ao dia

) 4 Diversas vezes ao dia

) 5 O tempo todo

AN AN

4. Gostariamos de saber a quantidade de urina que vocé pensa que perde (assinale uma

resposta)
() 0 Nenhuma
() 2 Uma pequena quantidade
() 4 Uma moderada quantidade
() 6 Uma grande quantidade

5. Em geral, quanto que vocé perder urina interfere em sua vida didria? Por favor,
circule um nimero entre 0 (nao interfere) e 10 (interfere muito):

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

60

N3o interfere Interfere muito

ICIQ Escore: soma dos resultados 3 +4 + 5 =

6. Quando voceé perde a urina? (Por favor assinale todas as alternativas que se aplicam a

voce)

) Nunca

) Perco antes de chegar ao banheiro

) Perco quando tusso ou espirro

) Perco quando estou dormindo

) Perco quando estou fazendo atividades fisicas

) Perco quando terminei de urinar e estou me vestindo
)Perco sem razao 6bvia

) Perco o tempo todo

~N\ A

Obrigado por vocé ter respondido as questoes



7- ANEXO 4

Diario Miccional

Participante numero: Data: /]
Quantidade de Perda involuntaria Volume de urina
Horario liquido ingerido de urina + fator durante a micgao
desencadeante

*PS.: Vocé pode usar um copo de medidas.



8- ANEXOS
The World Health Organization Quality of Life - BREF (WHOQOL-BREF)

Por exemplo, se pensar nestas duas ultimas semanas, pode ter que responder 3 seguinte pergunta:

Nada

Pouco | Moderadamente

Bastante

Completamente

Recebe das outras pessoas o tipo de apoio
que necessita?

[E5)

5

Deve pdr um circulo a volta do nimero que melhor descreve o apoio que recebeu das outras pessoas nas duas

ultimas semanas. Assim, marcaria o nimero 4 se tivesse recebido bastante apoio, ou o numero 1 se ndo tivesse

tido nenhum apoio dos outros nas duas ultimas semanas.

Por favor leia cada pergunta, veja como se sente a respeito dela, e penha um circulo a volta do nimero

da escala para cada pergunta que lhe parece que da a melhor resposta.

] 7 . Nem Boa .
Muito Ma Ma . Boa Muito Boa
Nem M3
1(61) C_cmo avalia a sua qualidade de 1 - 3 4 <
vida?
Nem
Muito . satisfeito o Muito
Insatisfeito Insatisfeite nem Satifeto Satisfeito
insatisfeito
2 (Ga) Até que pcntcr esta satisfeito(a) 1 5 ] s .
com a sua sadde?
As perguntas seguintes s3o para ver até que ponto sentiu certas coisas nas duas Ultimas semanas.
Nem muito : -
Nada Pouco Muito Muitissimo
nem pouco
Em que medida as suas dores
3 (F1.4) (fisicas) o(a) impedem de fazer 1 2 3 4 5
0 que precisa de fazer?
Em que medida precisa de
4(F11.3) | cuidados médicos para fazer a 1 2 3 4 5
sua vida diaria?
5(F4.1) Até que ponto gosta da vida? 1 2 3 4 5
Em que medida sente que a sua
6(F24.2) ; . 1 2 3 4 5
vida tem sentido?
Até que ponto se consegue
7 (F5.3) quep 9 1 2 3 4 5
concentrar?
Em que medida se sente em
8 (F16.1) ] ; 1 2 3 4 5
seguranca no seu dia-a-dia?
Em que medida € saudavel o seu
0(F22.1) . . 1 2 3 4 5
ambiente fisico?

WHOQOL-BREF

62

3
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A seguintes perguntas s§o para ver abté gue ponbo experimentou ou fol capaz de fazer certas coisas nas duas
dltimas semanss.

10 (F2.1)

Tem encrgia sulcente para a
Sua vida didria?

11 (FF.1)

E Capaz 0= aceilar a sua
aparéncla fsica?

12 (Frea)

Tem dinheiro suficdents para
satisfarar 4s suas necessidades?

13 (F20.1)

Atd gue ponto tem facl acesso
as infrmachas necessdrias para
arganizar a sua vida didgria?

14 {F21,1)

Em que medida tem
oportunidade para reallzar
actividades de lazer?

Ma

15 (Fo.1)

Como avaliaria a sua mohiligade
lcapacidade para S& mowHmentar
& desiocar por 5i propriafal]?

AS pEfguntas Que se seguem destinam-s2 a avaliar se o8
aspectos da sua vida nas duas ditkmas semanas,

sentiu bem ou satisfeitofa) em relacdo a varios

P H‘nm M
sttty | estsiete | mem Satisteitn
16 (Fa.3) gn?ﬂ":"m E.fj salixfelmiag 1 z 3 5
Abd que ponta estd satksfeitofal
pacidad
17 (Fu0.a) mamuﬂ £ para o 1 2 3 5
e dig-a-dia?
At gue ponto esta satisfeitofa)
18 (F12.4) | com 8 sua Eapacidade de 1 2 3 5
trabaiho?
Atd gue ponta estd satisfeitola)
19 [FE.3) spria{a)? 1 F4 3 5
20 Ald que ponta E:t}i satksfeitola)
(F13.3) | com as Suas relaclios pescaais? ’ # 4
21 fFus.a) fm?“f:f;m "‘if”m[a:' 1 z 3 5
Ald que ponta esta satisfeilola)
22 (F14.4) | ocom o apoio gue recets dos 1 2 3 5
SEUS BMEQOST
Até miiE anbn ackd sarkafsdbnd sl
Abé que ponto estd satisfeitola)
23 (F17.3) | com as condiches do lugar em 2 3
que vive?
Até que ponto esta satisfeitola)
24 (F19.3) | com o acess0 que bem aos 2 3
servicos de salde?
A que ponto esta satisheitola
2 (p233) | M1E 0P 12} 2 3

com 03 transportes que utiliza?




9- ANEXO 6

Cronograma de inscricio, intervencoes e avaliacoes - SPIRIT Checklist

B SPIRITV

StampaRD ProTocoL ITEMS: RECOMMENDATIONS FOR INTERVENTIONAL TRIALS

SPIRIT 2013 Checklist: Recommended items o address in a clinical frial protocol and related documents™
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Section/item ltem Description Addressed on
No page number
Administrative information
Title 1 Descriptive file idenfifying the study design, population, interventions, and, if applicable, frial acronym 14
Trial registration 2a  Trial idenfifier and registry name. If not yet registered, name of intended registry 14
2b All items from the World Health Organization Trial Registration Data Set
Protocol version 3 Date and version identifier 26
Funding 4 Sources and types of financial, material, and other support 26
Roles and ha Names, affiliations, and roles of protocol contributors 27
responsibilfies 5b Name and contact information for the trial sponsor 26
hC Role of study sponsor and funders, if any, in study design; collection, management, analysis, and 26
interpretation of data; writing of the report; and the decision to submit the report for publication, including
whether they will have ultimate authority over any of these activities
hd Composition, roles, and responsibilities of the coordinating centre, steering committes, endpoint

adjudication committes, data management team, and other individuals or groups overseeing the frial, if
applicable (ses Item 21a for data monitoring committee)



Introduction

Background and Ga Descrption of research question and justificetion for undertaking the trial, including summarny of relevant 15
rationale studies [published and unpublished) examining benefits and hams for each intervention
214] Explanation for choice of comparstors 17
Objectives T Specific objactives or hypotheses 17
Trial design & Description of tisl design including type of tisl {eg. parsllel group, crossover, factorisl, single group),
allocation ratio, and framework (g, superionty, equivalence, noninferiority, exploratory) 17

Methods: Participants, interventions, and outcomes

Study =etfing a Descrption of study settings {eg. cormmunity clinic, academic hospital) and list of countries where data will 17
be collected. Reference to where list of study sites can be obtained

Eligibility eriteria 10 Inzlusion and exclusion eriteria for participants. If applicable, eligibility critena for study centres and 20
individuals who will parform the interventions (=g, surgeons, psychotherapists)

Interventions 11a Interventions for each group with sufficient detsil to sllow replication, including how and when they will be 21
administered
11k Cnteria for discontinuing or modifying allocsted intenventions for a given trial participant (eg, drug dose 20

chanpge in response to harms, participant request, or improvingworsening disease)

e Sirategies to improve adherence to intervention protocels, end eny procedures for monitoring adherence 21
{aq, drug tablet retumn, laboratory tasts)

11d Relevent concomitant care and interventions that are permitted or prohibited during the trial 23

Outcomes 12 Primary, secondary, and other outcomes, including the specific measurement varisble (eg, systolic blood
pressure], analysis metfric (2g, change from baseline, final walue, time to event), method of aggregation (=g, 21
medien, proportion}, and time point for each ocutcome. Explanation of the clinical relevance of chosen
efficacy and harm outcomes is strongly recommended

Participant timeline 13 Time schedule of enrolment, interventions {including any run-ins end washouts), Bssessments, and visits for 18
participants. A schematic diagram is highly recoermmended (se= Figura}

Sample size 14 Estimated number of participants needed to achieve study objectives and how it was determined, including 20
clinical and statistical assumptions supporting any sample size calculations

Recniitment 15 Stratepies for achieving adequate participant enrolment to reach target sample size 23

Methods: Assignment of interventions [for controlled trials)

Allecation:

Sequence 1Ga Method of generating the allocation seguence {eg, computer-gensrated random numbers), snd list of any 8
generation factors for stratification. To reduce predictability of 2 random sequence, detsils of any planned restriction

{eq. blocking) should be provided in a separate document thet is unavailsble to those who enrol participants

or assign interventions
Allocation 16k Mechenism of implementing the sllocation sequence (eg, central telephone; sequentislly numbered, 18
concealment opaque, sealed envelopes), descrbing any steps bo coneeal the sequence until interventions are assigned
mechanism

Implementation 16c \ho will generate the allocation sequence, whoe will enrol participants, and who will assign participants to 27
interventions

Blinding (masking) 17a  Who will be blinded affer assignment to interventions {eg, trial participants, care providers, outcome 21
assessors, dats ansalysts), and how

17b If blinded, circumstances under which unblinding is permissible, and procedure for revesling a participant's 20
sllocated intervention during the trial

Methods: Data colleetion, management, and analysis

Dats collection 18a Plans for asses=ment and collection of cutcome, baseline, and other trial dats, including any related 21

rmethods processes to promote deta quality (eg, duplicate messurements, training of assessors) and a8 descrplion of
study instruments {eq, questionnaires, laboratory tests) along with their reliability and walidity, if known.
Reference to where data collection forms can be found, if not in the protecaol

18b Plans to promaote parficipant retention and complete follow-up, including list of any putcome deta to be 21
collected for paricipants who discontinue or deviate from intervention protocols.



Dats management 19

Statistical methods  20a

20b

20c

Methods: Monitoring

Dats monifering 21a

21b
Harms 22
Auditing 23

Ethics and dissemination

Research ethics 24
approval

Protoool 25
smendments

Consent or assent  26a

26b
Confidentiality 27
Ceclaration of 28
interesis
Access to data 29

Ancillary and post- 30
trial care

Dissemination palicy 31a

31b
=k [
Appendices.
Informed consent az
materials
Biological a3
Specimans.

Plans for data entry, coding, security, and storage, including eny related processes to promote date quelity 23
{eq. double data entry; range checks for dats walues). Reference to where details of data management
procedures can be found, if not in the protocol

Statistical methods for analysing primary and secondary outcomes. Reference to where other details of the 23
stetistical analysis plan ¢an be found, if not in the protocol

Methods for any additional analyses [eq, subgroup and adjusted analyses) 23

Definition of analysis population releting to protocol non-adherence (eg, as rendomised analysis), sand any 23
statistical methods to hendle missing data (eg, multiple imputstion)

Composition of data menitoring committee (DMC): summary of its role and reperting structure; statement of 18
whether it is independent from the sponsor and competing interests; and reference to where furdher defails
about its charter can be found, if not in the protocol. Alternatively, an explanation of why a DMC is not

needead

Descripfion of any interim analyses and stopping guidelines, including who will have accass to these intedim 27
results and make the final decision to terminate the trial

Plans for collecting, assessing, reporting, and managing solicited and spontanzcushy reported adwerse 23
events and ofher unintended effects of rial interventions or trial conduct

Frequency end procedures for suditing frisl conduct, if any, and whether the process will be independent
from investigators and the sponsor

Plans for seeking research ethics committes/instituticnal review board (REC/IRB) approval 19

Plans for communicating impertant protocol modificetions (g, changes to eligibility crteria, ocutcomes,
analyses) to relevent parties {eq. investigators, RECSIRBs, frial participants, trial registries, joumals,
regulators)

VWho will obtein informed consent or sssent from potentisl trial participants or authorised surrogates, and 20
how (see [tem 32}

Additional consent provisions for collection and use of perticipant deta and biological specimens in ancillary 23
=tudies, if spplicable

How personal information about potential and enrolled paricipants will ke collected, shared, and meintained
in order to protect confidentislity before, during, and after the trial

Financisl and other competing interests for principal investigators for the overall trisl and each study site 26

Statement of who will have access to the final tial datessst, snd disclesure of contractual sgreements that
limit such access for investigators

Provisions, if any, for ancillary end post-frial care, and for compenssetion to those who suffer harm from trial
participation

Flans for investigators and sponsor to communicate trial results to pericipants, heslthcare professionals,
the publie, and cther relevant groups {(eq. via publicafion, reporting in results databases, or ofher data
<haring amangements), including any publication restrictions

Authorship eligibility guidelines and any intended use of profeszional writers 27

Flans, if any, for granting public access to the full protocol, pardficipant-level dataset, and statistical code

Model consent form and other related documentation given to participants and authorised surogates

Plans for collection, laboratory evaluation, and storage of biological specimens for genetic or malecular
analysis in the current trisl and for future use in ancillary studies, if spplicable
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*Itis strongly recommended that this checklist be read in conjunction with the SFIRIT 2013 Explsnation & Elsboration for important clarfication on the items.

Amendments to the protocol should be tracked and dated. The SPIRIT checklist is copyrighted by the SPIRIT Group under the Creative Cormmaons

“Atfribution-NonCommercial-MNoDerivs 3.0 Unporfed” licenze.



