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RESUMO

A Sociedade Internacional de Continéncia definiu incontinéncia urinaria (IU) como
qualquer perda involuntéria de urina, que pode ser classificada em varios tipos, 0s mais
relatados na literatura s@o incontinéncia urinaria de esforco, incontinéncia urinaria de urgéncia
e incontinéncia mista (associacao entre sintomas de esforgo e de urgéncia). O treinamento dos
musculos do assoalho pélvico (TMAP) é recomendado como primeira op¢do de tratamento
conservador para a incontinéncia urinaria em mulheres e pode ser praticado individualmente ou
em grupo. Essa Tese foi composta por dois estudos. O Estudo | teve como objetivo: Avaliar 0s
efeitos do tratamento fisioterapéutico individual versus tratamento individual com progressao
para grupo versus treino somente em grupo, em mulheres com incontinéncia urinaria de esforco.
Este foi um ensaio clinico randomizado. Noventa mulheres com idade acima de 18 anos e com
gueixas de incontinéncia urinaria de esforco (incluindo as que tinham queixas de incontinéncia
urinaria mista) foram incluidas. A idade média das participantes do estudo foi 53 + 12,5 anos.
Apds a intervencdo, a medida de gravidade melhorou nos trés grupos (p <0,001). Os beneficios
do TMAP foram mantidos 3 e 6 meses ap6s o término do treinamento supervisionado. Os
grupos cujos treinamentos foram individual e individual com progressdo para grupo tiveram
uma melhora significativa na fun¢do dos musculos do assoalho pélvico quando comparado ao
que treinou somente em grupo apos 12 sessdes de treinamento (p <0,001). O Estudo Il teve
como objetivo avaliar a responsividade dos questionarios Pelvic Floor Distress Inventory-
20(PFDI-20) e Pelvic Floor Impact Questionnaire-7(PFIQ-7). Esses questionarios foram
elaborados para avaliar a ocorréncia de disfuncGes do assoalho pélvico e 0 quanto essas
disfuncdes afetam a qualidade de vida. Esse estudo foi observacional prospectivo com 72
mulheres com incontinéncia urinéria. As participantes responderam aos questionarios PFDI-20
e PFIQ-7 antes e depois do TMAP. Setenta e duas mulheres (média de idade de 51,8 + 11,9)
com incontinéncia urinaria de esforgo(n = 33) e incontinéncia urinaria mista (n = 39) foram
recrutadas. PFDI-20 e PFIQ-7 versao portugués(Brasil) apresentaram responsividade moderada
apos o TMAP e podem ser empregados com seguranca pelos fisioterapeutas para utiliza-los em
suas praticas.

Palavras-chave: fisioterapia, incontinéncia urinaria de esfor¢o, qualidade de vida, musculos do
assoalho pélvico.



ABSTRACT

The International Continence Society has defined urinary incontinence (Ul) as any
involuntary loss of urine, which can be classified into several types, most commonly reported
in the literature are stress urinary incontinence, urge incontinence and mixed incontinence
(association between stress symptoms and urgency). Pelvic floor muscle training (TMAP) is
recommended as the first conservative treatment option for urinary incontinence in women and
can be practiced individually or in a group. This thesis was composed by two studies. Study |
aimed to: Evaluate the effects of individual physical therapy versus individual treatment with
group progression versus group-only training in women with stress urinary incontinence. This
was a randomized clinical trial. Ninety women over 18 years of age and with complaints of
stress urinary incontinence (including those who had complaints of mixed urinary incontinence)
were included. The mean age of study participants was 53 + 12.5 years. After the intervention,
the severity measurement improved in all three groups (p <0.001). The benefits of TMAP were
maintained 3 and 6 months after completion of supervised training. The groups whose
individual and individual training with progression to the group had a significant improvement
in pelvic floor muscle function when compared to that trained only in the group after 12 training
sessions (p <0.001). Study Il aimed to evaluate the responsiveness of Pelvic Floor Distress
Inventory-20 (PFDI-20) and Pelvic Floor Impact Questionnaire-7 (PFIQ-7) questionnaires.
These questionnaires were designed to evaluate the occurrence of pelvic floor dysfunctions and
how much these dysfunctions affect the quality of life. This was a prospective observational
study with 72 women with urinary incontinence. The participants answered the questionnaires
PFDI-20 and PFIQ-7 before and after the TMAP. Seventy-two women (mean age 51.8 + 11.9)
with stress urinary incontinence (n = 33) and mixed urinary incontinence (n = 39) were
recruited. PFDI-20 and PFIQ-7 Portuguese version (Brazil) presented moderate responsiveness
after TMAP and can be safely used by physiotherapists to use them in their practices.

Keywords:adherence; pelvic floor muscle; physiotherapy, quality of life, urinary incontinence
stress.
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1- CONTEXTUALIZACAO

A incontinéncia urinaria (1U) é definida como qualquer perda involuntaria de urina e
pode ser classificada em varios tipos, 0os mais relatados na literatura séo incontinéncia urinaria
de esforgo (IUE), que é a queixa de perda involuntéria de urina aos esforcos, tais como
exercicio, espirro, tosse dentre outros, incontinéncia de urgéncia (IUU) que é a perda
involuntaria de urina acompanhada ou imediatamente precedida por urgéncia e a incontinéncia
mista (IUM) que é a associacdo entre sintomas da incontinéncia urinaria de esforco e
incontinéncia urinaria de urgéncia (Haylen et al.,2010). Aproximadamente 50% das mulheres
diagnosticadas com IU é classificada como IUE, seguida em menor proporcéo pela IUM (36%)
e pela IUU (11%) (Abrams et al., 2010; Haylen et al., 2010).

Treinamento dos musculos do assoalho pélvico (TMAP) deve ser recomendado como
primeira opcdo para o tratamento de mulheres com sintomas de IUE, sendo indicado também
para tratar outros tipos de incontinéncia (Dumoulin, Cacciari, Hay-Smith, 2018). Esse
treinamento melhora a funcdo dos musculos do assoalho pélvico contribuindo na diminuicédo
dos sintomas da IU (Bg, 2004). Para alcancar esse objetivo, o treinamento deve oferecer
sobrecarga a musculatura, incluindo exercicios especificos para melhora da forca e coordenacao
muscular (Morkved et al, 2003). Os protocolos de TMAP podem apresentar diferengas quanto
aos parametros como frequéncia, volume, intensidade e duracdo do treino (Bg et al., 2000). O
quadro | apresenta as definicdes e / ou aspectos relacionados aos parametros de treino muscular
(Ferreira e Santos 2009).

Quadro I- Definigdes e / ou aspectos relacionados aos parametros de treino muscular
(Ferreira e Santos 2009).

Parametros | Defini¢bes ou aspectos relacionados aos parametros de treino muscular

Frequéncia | numero de dias por semana de treino do grupo muscular a treinar

Volume numero de séries realizadas por um grupo muscular

Intensidade | a intensidade (contragdo voluntaria méxima) parece ser um dos fatores
determinantes no desenvolvimento da forca e volume muscular
Duragéo Importante para se obter adaptacéo neural e hipertrofia muscular

Apesar da existéncia de diferentes protocolos de TMAP, é primordial que esses
exercicios sejam realizados com consisténcia e motivacao e a paciente deve estar ciente que a

realizacdo do treino € um processo para a vida inteira (Johnson, 2001).



15

A revisdo sistematica de Ferreira e Santos (2011) encontrou uma forte evidéncia na
eficdcia do tratamento isolado por meio do TMAP ou combinado com biofeedback e
estimulacdo elétrica na mulher com IUE. Além disso, foi evidenciado que a duracao do treino
supervisionado para melhora da forca muscular requer pelo menos trés meses.

TMAP pode ser realizado individual, em grupo e em casa, mas ndo ha consenso sobre
qual das abordagens é mais eficiente para o tratamento conservador da IU (Paiva et al., 2017).

Uma metanalise mostrou que TMAP é eficaz para a cura ou melhora da incontinéncia
IUE, IUU e IUM em mulheres, mas o efeito do treino em mulheres com IUM é menor do que
em mulheres com IUE pura (Hay-Smith et al., 2011).

Robinson e Cardozo (2009), definem cura como a restauracdo para a salde ou boas
condicdes. Porém, na clinica esse conceito se apresenta de forma diferente, em que:

- A cura subjetiva ¢ a resolucédo dos sintomas relatados.

- A cura objetiva descreve o resultado da avaliagcdo por meio da repeticdo de testes
especificos.

- Melhora sintomatica é dada pela avaliacdo da intervencdo na disfuncédo do trato
urinério inferior.

A averiguacdo dos resultados de intervences fisioterapéuticas baseia-se na avaliagcao
antes e ap6s o tratamento. Cinco categorias sdo recomendadas para avaliar a eficacia das
intervengdes na mulher com incontinéncia urinaria de esforco (Hilton & Robinson, 2011).

1) Auto relato (medida subjetiva) com objetivo de avaliar cura ou melhora.

2) Quantificacdo dos sintomas (medida objetiva) por meio do pad-test e do diario miccional.
3) Observacao clinica para uma avaliacdo objetiva da funcdo dos musculos do assoalho pélvico.
4) Qualidade de vida (por meio de questionarios especificos que avaliam o impacto da disfungéo
e resultados da intervencgéo terapéutica).

5) Medidas socioeconémicas

Apesar da relevancia em determinar a eficacia clinica de qualquer intervencdo para
incontinéncia urinaria, nem todos os estudos relatam seus resultados baseando-se no nimero de
mulheres que ficaram curadas ou obtiveram melhora (Bernards et al., 2014).

Nos ultimos anos, a repercussao das doencas e disfuncbes sobre as diversas dimensdes
da vida dos pacientes com doencas crénicas tem sido avaliada. Em pessoas com sintomas
urinarios, esse aspecto é importante, uma vez que envolve a avaliacdo de varios dominios que
se relacionam com o0s sintomas urinarios, incluindo aspectos psicoldgicos, emocionais,
limitagdes sociais e fisicas (Kwon et al., 2010). Vérios questionarios foram desenvolvidos para

mensurar o impacto dos sintomas urinarios sobre a qualidade de vida (Symonds 2003). Para um
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questionario ser utilizado na prética clinica é importante que sejam demonstradas propriedades
psicométricas como validade, confiabilidade e responsividade (Crosby, Kolotkin,
Williams,2003). A responsividade de um instrumento é uma propriedade em que é possivel
medir mudanca nos escores de um instrumento ao longo do tempo (De Yébenes-Prous,
Salvanes, Ortells, 2008). Existem vérias defini¢des de responsividade e variadas formas de
avaliar essa medida (De Yébenes-Prous, Salvanes, Ortells, 2008), entretanto nenhuma mostrou
superioridade (Crosby, Kolotkin, Williams,2003) e ndo ha& consenso sobre a melhor
metodologia para essa avaliacdo (Beaton et al., 2001). A interpretacéo da responsividade deve
ser discutida de forma ampla para que uma mudanga sem sentido clinico, mas significante na
estatistica ndo seja erroneamente valorizada, em detrimento de uma pequena melhora funcional,
por exemplo, ser estatisticamente insignificante, mas ser relevante para o paciente (Beaton et
al., 2001).

Pelvic Floor Distress Inventory e Pelvic Floor Impact Questionnaire s&o
questionarios considerados altamente recomendados (grau A) pela Sociedade Internacional de
Continéncia (ICS) (Kelleher et al., 1997), desenvolvidos para avaliar a ocorréncia de disfuncdes
do assoalho pélvico, tais como como prolapso de 6rgdos pélvicos, incontinéncia urinaria e
incontinéncia fecal e o quanto essas disfuncGes afetam a qualidade de vida (Barber et al., 2001).
Posteriormente foram desenvolvidas as versbes curtas dos questionarios: PFDI-20 e PFIQ-7
(Barber,Walters e Bump 2005). Essas versdes ja foram traduzidos e validadas culturalmente
para o portugués/Brasil e sua responsividade foi avaliada ap0s tratamento cirargico (Arouca et
al., 2016).

Essa tese € composta por dois estudos:

O Estudo | teve como objetivo: Avaliar os efeitos do tratamento fisioterapéutico
individual versus tratamento individual com progressao para grupo versus treino somente em
grupo, em mulheres com incontinéncia urinaria de esfor¢co. O Estudo | originou dois artigos: o
Artigo I, o protocolo do ensaio clinico e o Estudo Il que apresentou os resultados do ensaio
clinico.

O Estudo Il teve como objetivo avaliar a responsividade dos questionarios PFIQ-7 e
PFDI-20, que foram validados para a lingua portuguesa (Brasil) ao treinamento dos musculos

do assoalho pélvico em mulheres com incontinéncia urinaria (IUE ou ITUM).
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Abstract

The aim of this study is to evaluate if a combined treatment format including
individualized and group training, would be more effective than an individualized training only
or groups only. This is a randomized clinical trial. Data collection will be performed at the
Women's Health Research Laboratory, allocated in the Department of Physical Therapy of
Federal University of Sdo Carlos, from January 2016 to December 2016. It will be included,
women with stress urinary incontinence, older than 18 years old. The participants will be will
be allocated into three groups.In Group 1 sessions will be only individualized and Group 2 will
perform individualized treatment and than the volunteer will be refered to join the group
training sessions.Group 3 only group treatment. Later, all volunteers will be reassessed after 12
sessions, three months and six months from the discharge date. The primary outcome is the
severity measures of the King's Health Questionnaire.The secondary outcomes are miccional
diary, PERFECT scheme, perineometry,Self-efficacy scale for Pelvic Floor Exercises Practice,
exercise diary and presence of the participants in the surpevisioned sessions . Data normality
will be tested by the Shapiro-Wilk test. The comparison between the evaluations will be
performed by ANOVA, and the comparison between groups will be Performed by Student t-
test (independent Measures). In order to measure the practical significance of the date, the size
effect and the confidence interval will be calculated. A 5% significance level will be assumed.
The data are presented as mean + standard deviation. Trial registration: (NCT02664714).

Keywords: adherence; pelvic floor muscle; physiotherapy, perineometer, urinary incontinence
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Introduction

The International Continence Society (ICS) considers the pelvic floor muscle training
(PFMT), the gold standard for the treatment of stress urinary incontinence (SUI) 2 and its
effectiveness in promoting continence has a level 1, grade A evidence in literature 34,

Dumoulin, Hay-Smith and Mark Haber-Séguin (2014)° in a systematic review found
that women with urinary incontinence (Ul) submitted to PFMT were more likely to report
improvement or cure when compared with women who did not performed the treatment.

PFMT can be practiced in an individual format or in a group.Robertson and Harding
(2014)° showed evidence shows that providing rehabilitation in a group format results in
equivalent clinical outcomes to offer of similar therapy in an individual format in the treatment
of urinary incontinence. PFMT performed in group is a good alternative to the public health
care system, since it has a reduced cost, favors the adherence to the treatment, presents mutual
support, information sharing and motivation’. Considering that pelvic floor muscle contraction
awareness is primordial to the success of physical therapy treatment®, ensure that women are
aware of this contraction may favor the results of a treatment.Based on this, the objective of
this study is to evaluate the effects of an individualized PFMT versus an individualized training
with progression to group training versus group training only in women with stress urinary
incontinence. Additionally, it will be evaluated the adherence and follow up (results after 3 and
6 months of the end of training). Therefore, the research question for this randomised,
controlled trial will be:PFMT format including individualized and group training, would be

more effective than an individualized training only or groups only?

Methods

Design

This is a randomized clinical trial. Data collection will be performed at the Women's
Health Research Laboratory (allocated in the Department of Physical Therapy of Federal
University of Sdo Carlos, from January 2016 to December 2016.

The project was approved by the Research Ethics Committee of Federal University of
Sdo Carlos (Annexe A) (Number 1207393) and ClinicalTrials (Annexe C) (NCT02664714).
Patients will receive information about the research and those who consent to participate, will
sign the free informed consent form (Apéndix A).

Participants

It will be included, women from the age of 18 years old who report SUI.
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Recruitment procedures

The current Ul report will be investigated through two modified questions of the
questionnaire "King's Health Questionnaire” (KHQ)*%: "Do you lose urine during any physical
effort such as coughing, sneezing, running, etc”” and "Do you feel a strong urge to urinate, with
urine loss before reaching the toilet?". Women who answer "yes" to the first question or both
questions will be recruited for this study. The exclusion criteria are: urge urinary incontinence
report (UUI) in an isolated form, neuromuscular diseases, other diseases (asthma, tumors, heart
failure, absence of pelvic floor muscle contraction (grade 0) verified by modified Oxford scale,
urinary infection, difficulty in understanding the study procedures, uncontrolled hypertension,
presence of severe prolapse (visible prolapse in the vaginal opening), women with Ul who have
done physical therapy in the last 12 months.

The socialdemographic information as well as clinical data will be collected in the first
assessment using a evaluation form (Apéndix C). The following information will be collected:
gynecological and obstetric history, incontinence historic and urinary symptoms, associated
diseases, surgeries performed, sexual history and participants will answer the King's Health

Questionnaire 1! and Self-efficacy scale for Pelvic Floor Exercises Practice!! (Annexe D).

Randomisation procedures and masking/blinding

After the evaluation, the randomization of the participants will be performed using
http://www.randomization.com website by a blinded researcher who will not have knowledge
of the assessment and treatment procedures.

This randomization list will be kept in a brown paper envelope and the physiotherapist
responsible for implementing the PFMT protocol will only be informed in the first day of
intervention.

Details of the intervention and control

After the first evaluation the participants will be randomized into three groups: Group
1: Individualized training, Group 2: Individualized training with progression to group training,
Group 3: Group training only. All participants will receive guidance about the anatomy and
function of the pelvic floor muscles (PFM) and how to perform a properly contraction. For all
groups it will be used the same protocol which was developed for this study (Apéndix H), with
progression parameters of the sustained contractions based on the recommendations for the
strength training of the American College of Sports Medicine!? and fast contractions based on

the Ferreira et al., 20113, The parameters are summarized in Table 1:



Table 1. PFMT progression parameters

SUSTAINED CONTRACTIONS
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Week Number of Repetitions Sustained contraction time Resting time
series
1 2 6 23 4s
2 2 8 3s 6s
3 3 10 4s 8s
4 3 10 5s 10s
5 3 10 5s 5s
6 3 10 5s 5s
7 4 10 6s 6s
8 4 10 6s 6s
9 4 10 8s 8s
10 4 10 8s 8s
11 4 10 10s 10s
12 4 10 10s 10s
FAST CONTRACTIONS
Weeks 1 2 3 5 6 7 8 9 10 11 12

N of repetitions 5x  10x  15x

30x 40x 50x 50x 50x 50x 50x

50x

In each group, the volunteers will participate of 12 sessions, once a week with 30

minutes of duration which will be supervised by a single physiotherapist. In Group 1 the first

four sessions will be individualized(with vaginal palpation of the first to the fourth day of

training)and than the volunteer will be refered to join the group training sessions. Group 2 will

perform only individualized treatment(with vaginal palpation of the first to the fourth day of

training) and Group 3 only group treatment. The volunteers will be oriented to follow the

exercise protocol, daily, at home in order to increase the treatment efficacy.

Primary and secondary outcome measures and assessment points

Primary outcome

The primary outcome is the severity measures of the King's Health Questionnaire!®!! .
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Secondary outcomes

The secondary outcomes are the miccional diary (Apéndix D), PERFECT scheme,perineometry
and Self-efficacy scale for Pelvic Floor Exercises Practice, exercise diary (Apéndix E, F and

G) and presence of the participants in the surpevisioned sessions .

Assessment points

After evaluating Ul reports (KHQ) it will be performed the pelvic floor muscles function
evaluation, by a researcher with two years of experience in this assessment. For this evaluation,
the volunteer will be placed in the supine position with flexed hip and knees. Then, it will be
performed the muscle function evaluation through the PERFECT scheme which was developed
by Laycock and Jerwood (2001), the researcher will introduce the index finger about 4 cm
into the participant vaginal canal and will guide her to contract the PFM. On initial evaluation,
the research records whether women could correctly contract the PFM after hearing a brief
verbal prompt, “Now please squeeze the muscles in the vagina and hold like you are holding
urine”. A contraction will consider correct if the researcher felt inward pressure or upward
traction on the examining finger in the vagina, without accompanying significant valsalva or
gluteal squeeze®® .

After, it will be evaluated the pelvic floor muscles contraction pressure using the
Peritron manometer (Cardio Design Pty Ltd, Oakleigh, Victoria, Australia) which has a
graduation scale from 0-300 cmH20 and is equipped with a vaginal probe (28x55 mm ). The
perineometer probe will be coated with a male non-lubricated condom and will be introduced
with KY® lubricant gel into the participant's vagina . The center of the probe will be positioned
approximately 3.5 cm of distance from the introitus as the study B@ (1992)°. Then, the
participant will be instructed to keep the PFM relaxed and the vaginal resting pressure value
will be registered. Soon after, the device will be calibrated and the volunteer will receive a
verbal instruction to perform a maximal PFM voluntary contraction with five seconds of
duration. The specific instruction will be to contract the PFM as strong as possible performing
an inward movement. Three contractions will be performed, with two-minute interval between
them. For data analysis, it will be used the average of the three contractions. The researcher will
examine visually if the pelvic floor muscle contractions were performed correctly, by observing
the inward movement of the vaginal probe, the absence of Valsalva maneuver minimum

contraction of the accessory muscles 7.
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The participants will receive a miccional diary and will be orientated to fill it for three

consecutive days, and return it in the next treatment session.

Monitoring and follow up

The volunteers will be assessed after 12 sessions and will receive the Self-efficacy for the
practice of pelvic floor exercises (SEEPPFE), exercise diary and will be oriented to fill and
delivery it in the reassessments, after three months (the end of the physicaltherapy treatment)
and six months (from the discharge date). The SESPPFE was elaborated and validated by
Sacomori et al (2013)'! and developed based on the instructions provided by Bandura(2008)%8,
it is a scale that aims to predict adherence to PFMT in which 13 items of the scale measure the
self-efficacy in the areas expected performance, considering the action and the preparation for
action, plus four items assessing the expectation results. The data collected in these
reassessments will include the urinary symptoms, miccional diary, KHQ, pelvic floor muscles
functional asessment, perineometry, SESPPFE, exercise diary and presence of the participants
in the surpevisioned sessions . The study design, including the monitoring and follow up are
described in the timeline below(Figure 1):

Figure 1- Study design, including the monitoring and follow up

Baseline Intervention Reassessment
assessment after 3 months

O O O O O

Randomization Reassessment Reassessment
and allocation after 12 visits after six

Group 1: months

Individualized
training

Group 2:
individualized
training
followed by
group treatment

Group 3: Group
treatment only
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Statistical analysis and sample size calculation

The sample size calculation was performed using the GPower Software (3.1.5,
Germany) based on the study of Pereira et al (2011)® considering the intergroup comparison of
data post treatment of the severity measurement of the King's Health Questionnaire. It was used
the ANOVA (repeated measures), 80% power, effect size of 0.40 and 5% of significance level,
being estimated a sample size of 30 subjects in each group.

The data collected will be tabulated in Excel and statistical analysis will be conducted
through the software "Statistical Package for Social Sciences" - SPSS version 19.0 for
Windows. Data normality will be tested by the Shapiro-Wilk test. The comparison between the
Evaluations Will Be Performed by ANOVA, and the comparison between groups will be
Performed by Student t-test (independent Measures). In order to measure the practical
significance of the date, the size effect and the confidence interval (CI) will be calculated. A
5% significance level will be assumed. The data are presented as mean + standard deviation.
Discussion

Pelvic floor muscles training (PFMT) can be recommended as the first conservative
treatment option for urinary incontinence in women **2°, Some studies concluded that providing
physical therapy for urinary incontinence in a group format results in clinical results equivalent
to the same treatment in the individual format ®"222_ Also, evidence shows that PFMT in a
group format has clinical outcomes equivalent to an individual format in the treatment of stress
urinary incontinence 82324, A systematic review comparing the effectiveness of PFMT in group
versus individual PFMT versus PFMT performed at home for the conservative treatment of
female urinary incontinence, found through meta-analysis that there was no difference when
comparing PFMT in group versus individual PFMT. However, the authors suggested that
PFMT performed in group may be a viable option for the public health system, since it is
possible to treat more women during a shorter period of time with low cost °.

The present study was initiated in January 2016 and is currently active. The results of
this study can guide physical therapists in choosing the treatment format of stress urinary
incontinence, indicating whether the training of the pelvic floor muscles, which starts
individualized and progresses to group treatment, would be more effective than only individual
or only group treatment.
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RESUMO

Objetivo: Avaliar os efeitos do treinamento dos musculos do assoalho pélvico individual
versus tratamento individual com progressdo para grupo versus treino somente em grupo, em
mulheres com incontinéncia urinaria de esforco. Métodos: Foi realizado um ensaio clinico
randomizado controlado e pragmatico, em que foram incluidas noventa mulheres com perda
urinéria aos esforgos, com idade a partir de 18 anos. A randomizacdo foi feita por um
investigador cego e as participantes foram alocadas em trés grupos: grupo GIG (quatro
primeiros atendimentos individuais com progressdo para atendimento em grupo), grupo Gl
(treino individual), grupo GG (treino em grupo). As mulheres participaram de 12 sessfes de
treino dos musculos do assoalho pélvico, uma vez por semana com supervisdo direta do
fisioterapeuta, com 30 minutos de duracéo. Desfecho priméario: medidas de gravidade do King's
Health Questionnaire. Desfecho secundario: diario miccional, esquema PERFECT,

manometria, escala de autoeficacia para pratica de exercicios do assoalho pélvico. As
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participantes foram reavaliadas ap06s 12 intervencgdes, apds trés meses e apos seis meses da data
da alta. A anélise estatistica dos dados foi realizada por meio do programa Minitab® versao
17. A anélise intra e intergrupos para todos os desfechos foi realizada usando modelo de
regressdo logistico. No modelo de efeitos mistos usado foram considerados 0s grupos e 0s
tempos de avaliacdo e também suas interacfes. Foi adotado um nivel de significancia de 5%.
Resultados: Apos a intervencdo, a medida de gravidade melhorou nos trés grupos (p<0.001).
Os beneficios do treinamento dos musculos do assoalho pélvico se mantiveram 3 e 6 meses
apos o final do treinamento supervisionado (p<0.001). Gl e GIG tiveram melhora significativa
na funcdo dos musculos do assoalho pélvico quando comparados ao GG, apds 12 intervencdes
(p<0.001).Concluséo: O treinamento dos musculos do assoalho pélvico melhorou a gravidade
da IU em todos os grupos apds 12 sessdes de treinamento supervisionado por fisioterapeuta.

Palavras-chave: autoeficacia, muasculos, assoalho pélvico, manometria, incontinéncia urinaria.
INTRODUCAO

A incontinéncia urinaria (IU) feminina é um importante problema de sadde publical, a
prevaléncia em mulheres adultas pode variar entre 30% e 60%.? No Brasil a prevaléncia de 1U
é de 45,5%, sendo 20,4% com queixa de incontinéncia urinaria de esforco (IUE).® A IUE foi
definida pela Sociedade Internacional de Continéncia (ICS) como a queixa de perda
involuntaria de urina aos esforcos, como exercicio, espirro, tosse e tem impacto negativo sobre
a qualidade de vida da mulher podendo modificar as suas atividades sociais, fisicas,
ocupacionais e sexuais contribuindo para a ocorréncia de alteragdes emocionais. 4>%7

O treinamento dos mdasculos do assoalho pélvico (TMAP) é recomendado
como primeira opcéo para o tratamento de mulheres com sintomas de incontinéncia urinéria de
esforgo (IUE), sendo indicado também para incontinéncia urinaria mista e de urgéncia.® Uma
metanalise ndo encontrou diferenca ao comparar TMAP individual com TMAP em grupo e
atribuiu a melhora dos sintomas de 1U em ambas as abordagens as intervencdes supervisionadas
por fisioterapeuta®. Nessa metanalise foi sugerido que TMAP em grupo pode ser uma opgao
viavel para o sistema de saude publica, uma vez que pode tratar mais mulheres durante um
tempo mais curto e com baixo custo.’ Tratamentos fisioterapéuticos em grupo tém provaveis
beneficios relacionados a aspectos como ajuda mutua, compartilhamento de informacoes,
aumento da motivacdo e adesdo ao tratamento.’® Por outro lado, TMAP individual pode
melhorar a consciéncia da contracdo dos musculos do assoalho pélvico (MAP) e assim
favorecer os resultados do tratamento®!. Considerando os beneficios de ambas as abordagens,

sera que associar o treino individual ao treino em grupo traria beneficio adicional?
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A hipoétese desse estudo é que TMAP realizado individualmente com progressao para
grupo em mulheres com incontinéncia urinaria de esforgo tera efeito superior em relacdo a
melhora da gravidade da incontinéncia urinaria do que o treino realizado somente em
atendimento individual ou somente em grupo. Baseado nisso, o objetivo do presente estudo foi
avaliar os efeitos do TMAP em relacdo a gravidade da incontinéncia urinaria no treino
individual versus individual com progressdo para grupo versus em grupo, em mulheres com

incontinéncia urinaria de esforgo.

METODOS
Desenho

Trata-se de um ensaio clinico randomizado controlado multicéntrico pragmatico. O
estudo foi realizado em duas cidades de regiGes distintas do Brasil, no Laboratério de Pesquisa
em Saude da Mulher, alocado no Departamento de Fisioterapia da Universidade Federal de Sdo
Carlos, Estado de Sado Paulo e no Ambulatério de Fisioterapia em Uroginecologia da
Maternidade Escola Assis Chateaubriand na Universidade Federal do Ceard, em Fortaleza,
Estado do Ceara, entre julho de 2016 a junho de 2018. O estudo foi aprovado no Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de S&o Carlos com CAAE: 42677115.5.0000.5504,
parecer 2.579.162, com anuéncia da Maternidade Escola Assis Chateaubriand. Também foi
registrado no Clinical Trials (NCT02664714). O delineamento do estudo incluindo o
seguimento e reavaliagdes do estudo estdo descritos na linha do tempo abaixo (Figura 1):
Figura 1: Delineamento do estudo.

Reavaliacdo
Avaliacédo apds 3
inicial Intervengdo meses
O O @ O O
Randomizacdo e Reavaliagdo apods Reavalia¢do
alocacdo 12 atendimentos apos 6
grupo 1:treino meses

individual
grupo 2:treino
individual com
seguimento para
grupo
grupo 3:treino em
grupo

Participantes
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O recrutamento das participantes do estudo foi realizado por meio de anuncios em
revistas, redes sociais e panfletos. As participantes receberam informacdes a respeito da
pesquisa e aquelas que consentiram participar assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. Foram incluidas no estudo mulheres com idade superior a 18 anos; que ndo haviam
realizado tratamento fisioterapéutico para disfuncdo da musculatura do assoalho pélvico no
ultimo ano e com queixa clinica de perda urinaria aos esforcos, que foi investigada por meio de
duas questdes modificadas do questionario King's Health Questionnaire (KHQ):%13 “Vocé
perde urina durante a realizagao de esforco fisico, como tossir, espirrar, correr, etc.? ” ¢ “Vocé
sente vontade muito forte de urinar, com perda de urina antes de chegar ao banheiro?”. AS
mulheres que responderam “sim” para a primeira questdo ou a ambas as questdes foram
recrutadas para este estudo. Os critérios de exclusdo foram: IUU, doengas neuromusculares,
outras doencas (asma, tumores, insuficiéncia cardiaca, auséncia de contracdo muscular do
assoalho pélvico (grau 0) verificada pela escala de Oxford modificada,** infecgdo urinaria,
dificuldade de entendimento dos procedimentos do estudo, presenca de prolapsos severos
(prolapso visivel no introito vaginal), hipertensdo arterial ndo controlada e gravidez.
Randomizacao e alocacéo

A randomizacdo das participantes foi conduzida por um investigador que ndo estava
envolvido com o recrutamento e tratamento das participantes. A randomizacéo foi realizada em

3 blocos de 30 usando numeros aleatérios gerados pelo site http://www.randomization.com.

Esta lista de randomizacdo foi mantida em envelope de papel pardo. As participantes foram
alocadas para os grupos: GIG: quatro primeiros atendimentos individuais com progressdo para
atendimento em grupo, grupo GI: treino individual, grupo GG: treino em grupo. Em GIG e Gl
houve TMAP com palpacdo vaginal do primeiro ao quarto atendimento.
Intervencéo

As participantes de todos os grupos receberam orientacOes a respeito da anatomia e
fungédo dos MAP e foram instruidas em como realizar contragdo desses muasculos corretamente.
A contragdo correta dos MAP foi descrita por Kegel (1948)™° como “um aperto em torno das
aberturas pélvicas e elevacdo para dentro”.

Para 0 TMAP foi utilizado um protocolo’® com pardmetros baseados nas
recomendagdes do American College of Sports Medicine.t” As mulheres participaram de 12
intervencdes, uma vez por semana com supervisao direta do fisioterapeuta, com 30 minutos de
duracdo. O treino foi realizado nas posi¢des deitada, sentada e em pé(que iniciou de forma
estatica no primeiro més e progrediu para treino funcional na série em que a posi¢éo era em pé,

nos demais meses). As contracOes sustentadas e rapidas iniciaram com poucas repeticdes que


http://www.randomization.com/
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progrediam a cada semana. Cada participante foi orientada a executar o protocolo de exercicios
também em casa, todos os dias, durante 12 semanas de treino supervisionado e a continuar o
treino apos as 12 sessdes supervisionadas. Os parametros do treino estdo sumarizados na tabela
1 18

Tabela 1 - Parametros de progressao do TMAP

CONTRACOES SUSTENTADAS
Semana NUmero Repeticoes Tempo de sustentacdo da Tempo de
de séries contracao relaxamento
1 2 6 2s 4s
2 2 8 3s 6s
3 3 10 4s 8s
4 3 10 5s 10s
5 3 10 5s 5s
6 3 10 5s 5s
7 4 10 6s 6s
8 4 10 6s 6s
9 4 10 8s 8s
10 4 10 8s 8s
11 4 10 10s 10s
12 4 10 10s 10s
CONTRACOES RAPIDAS
Semanas 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
N de repeticdes 5x  10x  15x 20x  30x  40x 50x 50x 50x 50x 50x 50x

Desfecho primério

O desfecho primario foi gravidade da incontinéncia urinaria, avaliada por meio das
perguntas da medida de gravidade do King's Health Questionnaire (KHQ), elaborado por
Kelleher et al. (1997)!2 e validado para a lingua portuguesa no Brasil por Tamanini et al.
(2003).1* KHQ é um questionario altamente recomendavel pela ICS (grau A de recomendago)
para utilizagdo em pesquisas clinicas, tendo 21 itens que avaliam 9 componentes: percepg¢éo do
estado geral de saude, problema urindrio envolvido, disturbio sono/energia, problemas
emocionais, impacto da IU, limitacdo social, limitagdo fisica, limitacdo pessoal, limitacdo
atividade diaria e as duas escalas independentes: medida de gravidade e escala de sintomas
urinarios.? Os escores do questionario variam de 0 a 100 e quanto maior a pontuagdo obtida,
pior é a qualidade de vida relacionada aquele dominio.* A medida de gravidade do KHQ refere-
se a0 grau que a incontinéncia urinaria afeta o dia a dia em que sao avaliados problemas como
uso de absorventes, cuidado com a quantidade de liquidos ingeridos, troca de roupas intimas
quando estdo molhadas, preocupagéo com a possibilidade de estar com odor de urina e vergonha
por apresentar 1U. Consiste em cinco questdes e é classificado como nunca, as vezes,

frequentemente e o tempo todo.'>!® Quando apds um tratamento ocorre mudanga de 5 pontos
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ou mais, nos dominios desse questionario a intervencao terapéutica obteve éxito com melhora
na qualidade de vida.'®

Desfechos secundarios

1) Funcdo dos musculos do assoalho pélvico (MAP): realizada por duas fisioterapeutas com
experiéncia nessa avaliacdo. Na avaliagcdo, 0 posicionamento de cada participante foi em
decubito dorsal, com flexdo de quadril e joelho. Para a avaliacdo da funcdo muscular foi
utilizada a escala PERFECT, desenvolvida por Laycock e Jerwood (2001).** Em seguida, foi
realizada manometria da musculatura do assoalho pélvico, por meio do equipamento Peritron
(Cardio Design Pty Ltd, Oakleigh, Victoria, Australia) que possui graduacéo de 0 a 300 cmH20
e é equipado com uma sonda vaginal (28x55 mm). A sonda do manometro foi revestida por um
preservativo masculino ndo lubrificado e introduzida, com gel lubrificante, na vagina da
participante. O centro da sonda foi posicionado a cerca de 3,5 cm de distancia do introito
vaginal.?® O aparelho foi calibrado e a participante recebeu comando verbal para realizar
contracdo voluntaria méxima dos MAP com cinco segundos de duragdo, seguindo a instrucéo
de realizar um movimento “para dentro e para cima”, com a maxima forga possivel e evitando
a utilizacdo da musculatura acesséria (adutores do quadril, abdominais e glateos). Foram
realizadas trés contracdes, com dois minutos de intervalo entre elas. Para analise dos dados, foi
utilizado o valor médio das trés contracdes. O avaliador observava visualmente se as contraces
da musculatura do assoalho pélvico foram realizadas corretamente, por meio da observacdo do
movimento da sonda vaginal e de contragdes minimas da musculatura acessoria.?*

. 2) Volume de liquidos ingeridos (em mL), frequéncia miccional, episédios e situacdo da
perda urinaria, avaliados por meio do diario miccional: As participantes receberam um
diario miccional e foram orientadas a preenché-lo durante trés dias consecutivos.

3) Autoeficacia para pratica de exercicios do assoalho pélvico: realizada por meio da escala
de autoeficécia para pratica de exercicios do assoalho pélvico (EAPEAP). No primeiro dia do
tratamento fisioterapéutico, as participantes respondiam as perguntas da escala EAPEAP com
17 itens com uma escala de resposta que variava de 0 a 100, sendo 13 itens referentes a
expectativa de performance e 4 itens referentes a expectativa de resultados. As respostas variam
de 0 a 100, em que 0 (zero) significa "ndo pode de forma alguma"; 50 (cinquenta) "moderada
certeza que pode” e 100 (cem) "alta certeza que pode”. Para a avaliacdo dos resultados da
escala, foi realizada a media dos escores da primeira parte que é a expectativa de performance
(13 itens) e uma média dos escores da segunda parte que é a expectativa de resultados (4 itens).??
Né&o se tendo ponto de corte, se conclui que quanto mais alto o escore melhor a autoeficacia da

paciente, 0 que, por sua vez, é preditor da adesdo ao tratamento.
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4) Adesdo a realizacdo do TMAP: As participantes receberam um diario elaborado para o
controle de quantos dias da semana realizaram TMAP (incluindo os dias de treino ndo
supervisionado) e foram orientadas a devolver ao avaliador nas reavaliacdes: apds 12 dias de
intervencao supervisionada, 3 meses e 6 meses, apos termino do treino supervisionado. Nesse
diério, a cada dia a participante deveria registrar a realizacdo das contracGes sustentadas e
contracOes rapidas conforme o protocolo de TMAP utilizado no estudo.

As participantes foram avaliadas antes do TMAP e reavaliadas apds 12 semanas de
tratamento, apds trés meses e seis meses (do fim do tratamento fisioterapéutico).
Tamanho da amostra

O célculo de tamanho amostral foi realizado por meio do Programa GPower (3.1.5,
Germany) com base no estudo de Pereira et al (2011) ?® considerando a comparagéo dos dados
intergrupo pds tratamento da medida de gravidade do King's Health Questionnaire.
Considerou-se o teste ANOVA (repeated measures), poder de 80%, tamanho de efeito 0.40 e
nivel de significancia de 5%, sendo estimada uma amostra de 30 mulheres por grupo.
Anélise estatistica

Os dados foram dispostos em média desvio-padrao ou frequéncia. A andlise estatistica
dos dados foi realizada por meio do programa Minitab® versao 17. A andlise intra e intergrupos
para todos os desfechos foi realizada usando MANOVA (modelo de regressdo logistico). No
modelo de efeitos mistos usado foram considerados o0s grupos e os tempos de avaliagdo e

também suas interagdes. Foi adotado um nivel de significancia de 5%.

RESULTADOS

Inicialmente, 232 mulheres foram contatadas para elegibilidade. Destas, 112 néo
preencheram os critérios de inclusdo. Foram recrutadas inicialmente 90 mulheres para o estudo,
30 destas desistiram do TMAP antes de concluir o 12° atendimento (supervisionado por
fisioterapeuta) sendo 12 do GI, 12 do GG e 6 do GIG. Todas as participantes desistentes foram
substituidas por outras. Desta forma, foram recrutadas ao todo 120 mulheres e destas, 90
completaram o protocolo do estudo. Os dados do recrutamento e participacdo estdo resumidos

no fluxograma Consolidated Standards of Reporting Trials (Figura 2).
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Figura 2 — Fluxograma Consolidated Standards of Reporting Trials

[ Recrutamento ] Sujeitos testados
para elegibilidade
(n=232)

\'—' Excluidos (n=112)

Randomizados (n=120)
UFSCAR(LAMU) (n=80)
MEAC(UFC) (n=40)

[ Alocacao ]

Gl (n=30) GG (n=30) GIG (n=30)
Desistiram (n= 12) Desistiram (n=12) Desistiram (n = 6).
Foram incluidas 12 Foram incluidas 12 Foram incluidas 6
novas participantes novas particinantes novas participantes

[ Follow-Up ]

| | |

Gl(n= 30). GG(n= 30). GIG (n=30).

[ Analises ]

| | |

Gl(n= 30). GG(n= 30). GIG (n= 30).
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As caracteristicas sociodemograficas e clinicas das participantes do estudo estdo dispostas na
Tabela 2.

Tabela 2. Caracteristicas sociodemograficas e clinicas das participantes.

| Variéveis Gl n (%) GG n (%) GIG n (%)
Indice de Massa Corporea
Eutrofica 9 (30%) 6 (20%) 11 (36.7%)
Sobrepeso 12 (40%) 9 (30%) 3 (10%)
Obesa 9 (30%) 15 (50%) 16 (53.3%)
Estado marital
Com vida conjugal 19 (63.3%) 18 (60%) 17 (56.6%)
Escolaridade
< 9anos 18 (60%) 13 (43.3%) 10 (33.3%)
9- 12 anos 6 (20%) 10 (33.3%) 10 (33.3%)
>12 anos 6 (20%) 7 (23.3%) 10 (33.3%)
Renda Familiar anual (délar)
<$10,000 17(56.7%) 22(73.3%) 20(66.7%)
De $10,000 a $20,000 7(23.3%) 4(13.3%) 6(20.0%)
> $20,000 5(16.7%) 4(23.3%) 4(13.3%)
Gestacles
Nulipara 0 2 (6.7%) 5 (16.7%)
Primipara 7 (23.3%) 2 (6.7%) 5 (16.7%)
Multipara (2 a 3 partos) 19 (63.3%) 15 (50%) 19 (63.3%)
Multipara (4 a 8 partos) 4 (13.3%) 11 (36.7%) 1(3.3.%)
Comorbidades
Hipertensao arterial 7 (23.3%) 15 (50%) 11 (36.7%)
Diabetes 4 (13.3%) 5 (16.7%) 0
Vida sexual ativa 21(70%) 21(70%) 16(53.3%)
P6s-menopausa 13 (43.3%) 24 (80%) 17 (56.7%)
Terapia de reposi¢cdo hormonal 1 (3.3%) 3 (10%) 3 (10%)
Cirurgias ginecol6gicas prévias 17(56.7%) 23(78.7%) 19(63.3%)
Cesareana 8(26.7%) 12(40%) 7(23.3%)
Histerectomia 4(13.3%) 4(13.3%) 3(10%)
Colpoperineoplastia/ Sling 3(10%) 0 8(26.7%)
Ooforectomia 2(6.7%) 7(23.3%) 1(3.3%)
Incontinéncia Urinaria
IUE 10 (33.3%) 10 (33.3%) 20 (66.7%)
IUM 20 (66.7%) 20 (66.7%) 10 (33.3%)
Prolapso 7 (23.3%) 10 (30%) 5 (16.7%)
Inicio dos sintomas
>seis meses 5 (16.7%) 2 (6.7%) 2 (6.7%)
6 meses a 1 ano 4 (13.3%) 5 (16.7%) 3 (10%)
1 a5 anos 14 (46.7%) 17 (56.7%) 17 (56.7%)

mais de 5 anos 7 (23.3%) 6 (20%) 8 (26.7%)
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A média de idade das 90 participantes do estudo foi de 53 + 12.5 anos (GI: 50.3 + 11.9;
GG: 57.8 £ 9.5; GIG: 50.8 + 14.4). Quanto ao tipo de 1U, 40(44.4%) apresentavam queixas de
IUE e 50 (55.6%) de IUM.

Os dados referentes aos desfechos primario e secundarios na avaliacdo inicial e
reavaliacdes de cada grupo estdo descritos na Tabela 3. Houve melhora significativa em todos
0S grupos em todos os parametros a partir da avaliagao 2.

Tabela 3. Dados do desfecho primario e dos desfechos secundarios na avaliacdo inicial e

reavaliacdes de cada grupo.

Desfecho Avaliacéo Gl GG GIG Intragrupo  Intergrupo
Medidas de Pre —tratamento 34.8+19.2 335+232 38.6+255 <0.001 0.56
gravidade do Pés-tratamento 24.9+19.9 235+20.1 22.7+234
KHQ Apobs 3 meses 18.7+20.7 22.7+18.7 20.4 +£23.3
Apos 6 meses 16.2+20.2 23.8+19.2 24.2 £ 244
P (Power) Pre —tratamento  2.1+£0.9 19+0.9 2.2+0.9 <0.001 <0.001
Pds-tratamento 29+0.9 2710 3.1+1.0%#%
Ap0s 3 meses 34+£1.0 2710 3.0£11
Apobs 6 meses 3.6+1.0 28+11 34+£1.2
E (endurance) Pre—tratamento  3.4%2.2 29+14 3.3+15 <0.001 0.02
Pds-tratamento 57+25 44+£1.7* 56+2.0
Ap0s 3 meses 6.2+21 59+£20 56£23
Apobs 6 meses 6.7+25 58+22* 6.4+29
R (repetition)  Pre —tratamento  3.9%+1.5 40+£20 41+1.6 <0.001 0.07
Pds-tratamento 54+1.9 52+16 58+2.1*
Apos 3 meses 57+1.9 59+17 6.6+2.3
Ap0s 6 meses 6.5+1.9 5.6 +2.0* 70+23
F (Fast) Pre —tratamento  6.2+2.8 52+29 6.4+3.0 <0.001 0.04
Pés-tratamento 84+23 7.6+1.9* 8.3+ 2.0*#
Apos 3 meses 89+1.9 85+15 8.8+1.7
Ap06s 6 meses 94+1.8 8.7+£1.7* 9.3+£15
Pre —tratamento 23.9+179 269+196  39.6+20.3 0.005 <0.001
Manometria Pés-tratamento  33.9+21.1 38.6+21.2 46.3+6.3*#
Apb6s 3 meses  44.2+222 39.9+21.2* 465+255
Apbés 6 meses  45.9+18.8 404+21.8* 46.9+27.7
Pre —tratamento 80.5+176 763+170 87.4+116 0.01 0.22
Expectativade  Pés-tratamento  83.2+138 7891143 820+17.2
performance Apo6s 3 meses 758+17.1 75.0+159 759+ 20.1
da EAPEAP Ap0s 6 meses 67.6+£243 76.3+19.7 75.7+22.2
Pre —tratamento 85.3+14.1 83.5+135 90.4 £10.7 0.26 0.006
Expectativa Pds-tratamento  87.8+129 81.8+143  89.9+27.7
de resultados Ap6s 3 meses  88.1+127 79.5+151* 87.1+29.1
da EAPEAP Apls 6 meses  82.8+24.2 76.1+220* 84.7+33.7
Pre —tratamento 81.6+151 78.0+14.7 88.1+£9.8 0.02 0.07
Escore total da  Pos-tratamento  84.2+11.9 79.6+13.4  83.9%15.2
EAPEAP Ap6s 3 meses 78.7+13.8 76.0+148 785+18.2
Apbs6 meses  71.1+232 76.2+187 778121

#Melhora significativa Pés-tratamento em relacdo a avaliagdo Pré-Tratamento,* Gl e GIG melhores estatisticamente em relagdo ao GG (PEF)

e naavaliagdo de 3 e 6 meses.
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Houve baixa adesdo ao preenchimento do diério miccional, ou seja, ndo responderam
o diario (11/90 avaliacao 1, 21/90 avaliacdo 2, 28/90 avalia¢do 3 e 33/90 na avaliagdo 4) e ao
preenchimento do diario dos exercicios (31/90 ndo entregaram o diario na avaliacdo 3 e 28/90
ndo entregaram, na avaliacdo 4). Quanto ao diario miccional, 30 participantes do Gl registraram
a ocorréncia de IUE nas avaliacdes 1, 2, 3 e 4 cujas médias foram de 1+1,43 ,1+ 1,68, 0 e 1+
2,84 respectivamente. No GIG, 28 participantes responderam o diario miccional, com registro
de IUE nas avaliacBes 1, 2 3 e 4 de 2+2,7, 1,1+ 2,0, 0 e O respectivamente. Em GG, 21
realizaram o registro de IUE nas avaliacGes 1, 2 3 e 4 cujas médias foram 1+1,9, 1+0,8 , 1£1,5
e 1+0,9 respectivamente.
Quanto ao diario dos exercicios, 86 (95.6%) preencheram o diério da 1% a 122 semana sendo 30
do GlI, 29 de GG e 27 do GIG. Destas, 54 (62,8%) realizaram os exercicio durante as 12 semanas
pelo menos 3 vezes por semana: Gl, 20 (69%), GG, 16/29 (53,3%) e GIG 18/27 (66,7%).Das
90 participantes 60 (66,7% ) preencheram o diario durante os 3 meses apds término do TMAP
supervisionado, sendo 22 do Gl, 22 de GG e 16 do GIG. Destas, 48(80%) realizaram o0s
exercicio durante as 12 semanas pelo menos 3 vezes por semana, Gl, 16 (72,7%) GG, 19
(86,4%) e GIG 13 (81,3%). 62 (68,9%) participantes preencheram o diario 6 meses apds
término do TMAP supervisionado, sendo 22 do Gl, 23 de GG e 17 do GIG. Destas, 50 (55,6%)
realizaram os exercicios durante as 12 semanas pelo menos 3 vezes por semana, Gl, 15 (68,2%)
GG, 20 (87%) e GIG 15 (88,2%).
DISCUSSAO

Esse estudo comparou efeitos do TMAP individual com progressdo para grupo versus

treino somente individual versus somente em grupo em mulheres com incontinéncia urinaria de
esforco e ndo foi encontrada diferenca estatistica entre os grupos avaliados. TMAP melhorou a
medida de gravidade do KHQ em todos os grupos apds 12 sessdes de treinamento
supervisionado por fisioterapeuta.

Houve melhora significativa da funcdo da MAP, avaliada por meio da escala PERFECT
e manometria, em Gl e GIG quando comparado ao treino em GG, apds 12 sessdes de
treinamento supervisionado por fisioterapeuta. Ressalta-se que apesar do Gl e GIG terem
melhor fungcdo da MAP na avaliagdo ap0s o término da intervencdo supervisionada, a medida
de gravidade do KHQ foi igual em todos os grupos.

N&o existem estudos prévios comparando TMAP individual e TMAP em grupo a
associacdo de ambos. Os resultados do presente estudo ndo concordam com a hipdtese de
melhor resultado para GIG, em relacdo a melhora da gravidade da IUE, que o treino realizado

somente em atendimento individual ou somente em grupo, uma vez que ndo houve diferenca
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estatistica entre os grupos. Entretanto, considerando a necessidade de tratamentos eficazes e de
baixo custo nos servicos de salde publica, GIG é uma opgdo viavel para tratar sintomas de
perda urinaria aos esforgos.

No presente estudo, os beneficios do TMAP se mantiveram 3 e 6 meses apés o final do
treinamento supervisionado. TMAP ndo supervisionado exige adesdo ao treino, com 0
compromisso em realizar os exercicios corretamente para obter o beneficio terapéutico.?* Em
um estudo que comparou protocolos de TMAP para mulheres com IUE, IUU e IUM os autores
sugeriram que mulheres que estdo em TMAP com supervisao regular podem ter mais chance
de melhorar do que as mulheres que fazem o treino com pouca ou nenhuma supervisio.?®

As crengas de autoeficacia, que auxiliam o individuo a ter cuidado com a prépria salde
sd0 a base da adesdo.?? A autoeficacia foi definida por Bandura (2008)?® como as crencas
pessoais na capacidade de exercer uma medida de controle sobre o préprio funcionamento e 0s
eventos ambientais. No presente estudo, houve diminuicdo da expectativa de performance trés
meses apos o final do tratamento fisioterapéutico supervisionado (similar em todos os grupos),
0 que significa que a paciente se sente mais segura com a presenca do fisioterapeuta. A
expectativa de performance indica a crenca na realizacdo de um comportamento especifico.?
N&o houve alteracdo da expectativa de resultados nos 3 grupos entre a 12 e 22 avaliagdes
demonstrando confianca na eficacia do TMAP. A expectativa de resultados diminuiu a partir
da 32 avaliacdo no GG (momento que passa a nao ser supervisionado) e ndo se alterou nos
demais grupos. A expectativa de resultados evidéncia julgamentos sobre os possiveis resultados
ap6s adocao de determinado comportamento®®. Nesse estudo houve diminuigio do escore total
da escala EAPEAP a partir da 32 avaliacdo em todos os grupos de modo similar. Conforme
Sacomori (2013)%, ja é esperado que a autoeficacia diminua ao longo do tratamento pois ap6s
o treino as pessoas identificam as barreiras relacionadas a adesdo ao exercicio.

Houve baixa adesdo ao preenchimento do diario miccional e diario de exercicios
comprometendo a analise dos dados relacionados a esses instrumentos de avaliagdo. 1sso pode
ter ocorrido devido a 40.3% das participantes terem baixa escolaridade e baixo nivel socio
econdmico (65.6% tinham renda familiar < $10,000 dolares anuais). Ressalta-se que esses
dados ausentes sdo de desfechos secundarios. A falta de dados em ensaios clinicos tem sido
desafio para a analise e interpretacio de dados.?’ Questionarios e alguns desfechos que
compoem o exames fisico, quando utilizados em uma Gnica avaliacdo sdo menos propensos a
ocasionar falta de dados.

Um dos pontos fortes desse estudo foi ter sido multicéntrico, de duas regides distintas

do Brasil, que reflete maior chance de julgar a aplicabilidade e generalizacdo dos resultados,
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considerando a influéncia de aspectos sociais, econémicos e culturais, com influéncia na
validade externa do estudo. Além disso, TMAP foi a Unica intervengdo nas participantes uma
vez que nenhuma relatou estar em uso de medicacdes concomitantes que interferissem no
tratamento, ndo se submeteram a cirurgia ginecologica durante o estudo e ndo realizaram
tratamento fisioterapéutico para tratar I[U ha menos de 12 meses. A escolha da gravidade da IU
(realizada por meio da medida de gravidade do KHQ) como desfecho principal por ser
clinicamente util, provavelmente refletiu os desfechos reais do tratamento. Isso pode ter
ocorrido por essa medida, ter impacto na condi¢cdo de saude, na melhora da funcionalidade e
também por evidenciar problemas relacionados a gravidade dos sintomas como a necessidade
do uso de absorventes, restricdo da ingesta hidrica por medo da perda urinéria, fatores pessoais
como vergonha. Outro aspecto positivo é que o0 KHQ fornece informag6es quanto ao impacto
da IU na qualidade de vida pela perspectiva da pessoa que se submeteu a avaliacéo.

As limitacOes desse estudo incluem a auséncia de cegamento do fisioterapeuta que
realizava a intervencdo e das participantes do estudo, a baixa adeséo ao preenchimento do diario
miccional e diario dos exercicios e o0 estudo ndo ter sido conduzido por anélise de intencdo de
tratar.

TMAP que associa atendimento individual ao treino em grupo apresenta o diferencial
de proporcionar atendimento individualizado inicial, o que pode melhorar a consciéncia de
contragdo dos MAP e ao mesmo tempo, com a continuidade em grupo, reduzir 0s custos do
tratamento. Esse estudo pode contribuir na escolha de uma abordagem de TMAP que seja eficaz
e a0 mesmo tempo de baixo custo, principalmente na gestao de servicos publicos de satde que
apresentam alta demanda por atendimento fisioterapéutico as mulheres com incontinéncia
urinaria. Estudos de custo-efetividade devem ser incluidos em futuros ensaios clinicos.
CONCLUSAO

TMAP supervisionado por Fisioterapeuta, realizado de forma individual, em grupo e

individual com progressao para grupo, é capaz de reduzir a gravidade da IU em mulheres.
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Abstract

Introduction and hypothesis: Pelvic Floor Distress Inventory-20 (PFDI-20) and Pelvic Floor
Impact Questionnaire-7 (PFIQ-7) are questionnaires that were already translated and culturally
validated into several languages, including the Brazilian Portuguese. Responsiveness is an
important psychometric variable that measures the ability of an instrument to capture the result
of a treatment. All studies using these questionnaires applied them mostly for surgical
treatments and we have hypothesized that pelvic floor muscle treatment (PFMT) would present
a similar result. Methods: This is a prospective observational study with72 women with urinary
incontinence (Ul). Participants answered the PFDI-20 and PFIQ-7 questionnaires before and
after PFMT, which consisted of a 12 weeks protocol supervised by a physiotherapist once a
week with a duration of 30 minutes. Results: Seventy-two women (mean age 51.8 + 11.9) were
diagnosed with stress (n =33) and mixed (n =39) urinary incontinence. Responsiveness was
demonstrated by a significant reduction in PFDI-20 and PFIQ-7 scores after PFMT (p < 0.001),
except for POPDI-16, CRAIQ-7 and POPIQ-7. The responsiveness of both questionnaires after
PFMT was considered moderate - PFDI-20 (effect size 0.49 and SEM 0.61; p <0.0001) and
PFIQ-7 (Effect size 0.51 and SEM 0.52; p <0.0001). Conclusion: PFDI-20 and PFIQ-7
Portuguese-Brazilian version presented adequate responsiveness after PFMT and can be safely
employed by physical therapists to use them in their practices.

Keywords: Quality of life, urinary incontinence, fecal incontinence, pelvic organ prolapse,

pelvic floor, physiotherapy, responsiveness
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Introduction

The Pelvic Floor Distress Inventory (PFDI) and Pelvic Floor Impact Questionnaire
(PFIQ) are highly recommended instruments (grade A) by the International Continence Society
[1] and are designed to assess the occurrence of pelvic floor dysfunction and how much these
dysfunctions affect quality of life [2]. Subsequently, the short versions of these questionnaires
were developed: PFDI-20 and PFIQ-7 [3].

Some important psychometric properties to be considered is the validity, reliability and
responsiveness [4]. Responsiveness is the ability of the instrument to detect clinical changes
during a follow-up period [5,6], whether by treatment or disease progression [7].

Both PFDI-20 and PFIQ-7 have been validated in several languages [8] and are
considered reproducible [3, 9-12]. More than one study [3,9,13,14], including the translated and
culturally validated Portuguese- Brazilian version [15] have reported a good responsiveness
after surgical treatment; however, supervised PFMT is considered first-line treatment to women
with urinary incontinence (stress Ul and mixed incontinence) [16]. Only one study conducted
in Spain reported good responsiveness after pelvic floor muscle training (PFMT) [5]. The
responsiveness of the Portuguese/Brazilian version of both questionnaires is unknown after
PFMT in women with PF dysfunction

Given that, we sought to evaluate the responsiveness of the Brazilian Portuguese version
of PFDI-20 and PFIQ-7 Portuguese questionnaires after PFMT in stress Ul women.

Methods
Study design and enrollment criteria

This is a prospective observational study that used secondary data from a randomized
clinical trial. The study was conducted from July 2016 to January 2018 and was conducted at
the Women's Health Research Laboratory (LAMU), at the Physiotherapy Department, Federal
University of Sdo Carlos (UFSCar) and in the Outpatient Clinic of Physiotherapy in
Urogynecology of Maternity School Assis Chateaubriand (MEAC), at the Federal University
of Ceard (UFC). Recruitment of study participants was done through magazine ads, social
networks and pamphlets. Study was approved by institutional review board numbers 2.579.162
(CAAE 42677115.5.0000.5504) and 1.317.869 (CAAE 50229415.9.0000.5504) (UFSCar)
(Annexe A and annexe B) and MEACs institutional review board also gave consent as a co-
participant institution. Women received information about the research and those who agreed

to participate signed the Informed Consent form (Appendix B).
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Two structured questions were used to determine the researcher's eligibility: 1) During
the past month have you had involuntary loss of urine during physical exertion such as
coughing, lifting, sneezing, or laughing? and 2) During the last month did you have a strong
urge to urinate that it was impossible to get to the bathroom in time? Women who answered
"yes" to at least one of the two questions were included in the study [17].

Inclusion criteria were women reporting urinary incontinence stress and mixed,
aged >18 years. Exclusion criteria were neuromuscular, neurological or cardiac diseases,
inability to contract the pelvic floor muscles, urinary tract infection during the evaluation period
and cognitive deficit.

Variables

Socio-demographic (age, marital status, education, occupation, annual family income)
and clinical data (body mass index, comorbidities, urinary incontinence, fecal incontinence
prolapse, symptoms onset) gynecological (sexual activity, postmenopausal status, hormone
replacement therapy, previous gynecologic surgery) and obstetrical history (gestation) were
collected baseline and considered independent variables. Primary outcomes were the
questionnaires PFDI-20 and PFIQ-7 (Annexes E and F) before and after 12 weeks of PFMT.

The definitions used for pelvic organ prolapse (POP), and fecal incontinence (FI) were
according to the terminology International Urogynecological Association (IUGA) and
International Continence Society (ICS). Thus, POP as “the descent of one or more of the
anterior vaginal wall, posterior vaginal wall, the uterus (cervix), or the apex of the vagina
(vaginal vault or cuff scar after hysterectomy).”and FI as “complaint of involuntary loss of
feces” [18].

PFDI-20 assesses the degree of discomfort caused by symptoms of pelvic floor
dysfunction by means of by 20 questions, consisting of three domains (subscales): pelvic organ
prolapses distress inventory (POPDI-6) with six questions, urinary distress inventory -6) with
six questions and colo-rectal-anal distress inventory (CRADI-8) with eight questions [3]. Score
of each subscale ranges from 0 to 100 and the calculation of the total score (from 0 to 300) is
done by multiplying the value of each subscale by 25.

PFIQ-7 has three subscales: urinary impact questionnaire (UIQ-7), Urinary Impact
Questionnaire (UlQ-7), Colorectal-Anal Impact Questionnaire (CRAIQ-7), and Pelvic Organ
Prolapse Impact Questionnaire (POPIQ-7),each containing seven questions that assess the
impact of symptoms on activities of daily living in which the responses may be: not at all (0),
a little (1), moderately (2) or a lot (3). The final score is calculated by multiplying the scores of
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the subscales by 33.3 and the total value varies from 0 to 300. For both questionnaires, the
higher the final score, the greater the impact of symptoms on quality of life (Barber et al 2005).

The protocol of PFMT used a progression parameter reported elsewhere [19] based on
recommendations of strength training given by the American College of Sports Medicine [20].
Women participated by 12-group sessions or individually once a week with direct supervision
of the physiotherapist, with a 30-minute duration.

Data analysis

Information were tabulated in Microsoft Excel and the statistical analysis of the data
was performed through the Statistical Package for the Social Sciences program (SPSS) version
19.0 for Windows. Descriptive data were set with means and standard deviation for continuous
variables. A significance level of 5% was adopted. To assess the responsiveness of the scales,
the Wilcoxon test, effect size (ES) and the standardized response mean (SRM) were performed
on the baseline scores and after three months for each scale and its dimension evaluated. ES is
the mean change in scores divided by the standard deviation (SD) of the baseline score. The
SRM is equal to the mean change in scores divided by the SD of the change in scores [3,4].
SRM and ES values of 0.20, 0.50 and 0.80 represent small, moderate and large chance,
respectively [4,5].

There is variation in sample size in the PFIQ-7 and PFDI-20 responsiveness studies.
Sample size is essential for planning studies in several areas of clinical research. However, the
definition of sample size is rarely justified a priori in validation studies of outcome measures
reported by patients [21].

Results

Seventy-two women participated in the study and answered the questionnaires PFDI-20
and PFIQ-7 before and after PFMT. The flowchart displays the inclusion of participants (Figure
1).
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Figure 1 Flowchart: inclusion of participants.
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The mean age of participants was 51.8 £ 11.9 years, mean body mass index was 27.5 £
5.0 kg/cm? and the number of pregnancies was 2.9 + 1.9. The sociodemographic and clinical
characteristics of the participants are displayed in Table 1. In summary, women were
overweight, with a partner, completed elementary school, were professionally active but
receiving less than 10,000 as family income, postmenopausal, multiparous, with diabetes and
hypertension. A quarter of women presented symptomatic pelvic organ prolapse and less than
10% presented fecal incontinence.
Table 1. Sociodemographic and clinical characteristics of the participants

Variables n(%)

Body mass index

Eutrophic 23 (32%)
Overweight 31 (43%)
Obese 18 (25%)

Marital status

Married 44 (61%)
Not married 28 (39%)
Education
<9 years 29 (40.3%)
9-12 years 24 (33.3%)
>12 years 19 (26.4%)
Occupation
paid activity 50 (77%)
not paid activity 15 (23%)

Annual family income (US$ dollars)

<$10,000 48 (66.7%)
De $10,000 a $20,000 13 (18.1%)
> $20,000 11 (15.3%)
Sexual activity 48(66,7%)
Gestation
Nulliparaous 4 (6%)

Primiparous 12 (17%)
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Multiparous (2 to 3 deliveries) 45 (63%)
Multiparous (4 to 8 deliveries) 11 (15%)

Comorbidities

Aurterial Hypertension 24 (33%)
Diabetes 48 (67%)
Postmenopausal status 38 (54%)
Hormone replacement therapy 5 (7%)
Previous gynecologic surgery 54(75%)
Cesarean 23(59%)
Hysterectomy, 15(38.5%)
Colpoperineoplasty/Sling 14(35.9%)
Oophorectomy 2(5.1%)

Urinary incontinence

Stress 33 (45.8%)

Mixed 39 (54.2%)
Prolapse 18 (25%)
Fecal incontinence 4 (5.6%)

Onste of symptoms

> six months 6 (8.5%)
6 months to 1 year 5 (7.1%)
1to 5 years 42 (60%)
More than 5 years 17 (24.3%)

Table 2 shows the mean variation in scores and internal responsiveness of the PFDI-20
and PFIQ-7 versions between the baseline and after three months of PFMT. We observed a
significant reduction of the PFDI-20 and PFIQ-7 total scores, UDI-6 and UIQ-7 scores after
PFMT. The SR and SRM scores ranged from 0.5-0.8, indicating moderate responsiveness of
both questionnaires. Regarding the colorectal scales, the responsiveness CRADI-8 was better
than CRAIQ-7 (ES 0.70 and SRM 0.78; ES 0.42 and SRM 0.47 respectively). POPDI-6 and
POPIQ-7 showed small responsiveness (ES 0.04 and SRM 0.04; ES 0.09 and SRM 0.13)

respectively.
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Table 2. Mean variation in PFDI-20 and PFIQ-7 scores before and after pelvic floor muscle

training.
Pretreatment Posttreatment p value Mean change Effect size (95%CI) SRM
in score
PFDI-20 55.6+443 348+40.0 <0.001 20.8+33.7 0.49 (0.29 to 0.69) 0.61 (0.26 t0 0.87)
POPDI-6 9.3+£16.3 7.8+14.0 0.27 0.5+133 0.04 (-0.23t0 0.29)  0.04 (-0.20 t0 0.27)
CRAD -8 12.0+£15.0 8.0x+127 0.006 40119 0.29 (0.09 to 0.48) 0.34 (0.10 to 0.53)
UDI-6 343+19.1 19.0+212 <0.001 153%21.0 0.76 (0.45 to0 1.02) 0.73(0.33 t0 1.08)
PFIQ-7 39.7+40.6 20.1+364 <0.001 19.6+379 0.51 (0.20 to 0.76) 0.52 (0.23t0 0.74)
ulQ-7 29.0+£269 13.0+215 <0.001 159x%247 0.65 (0.39 t0 0.90) 0.64 (0.37 t0 0.84)
CRAIQ-7 54+157 3.2+105 0.15 22+127 0.16 (-0.04t00.35)  0.17 (-0.07 t0 0.32)
POPIQ-7 45+121 40123 0.74 14+£112 0.09(-0.10t0 0.25)  0.13(-0.13 t0 0.35)

PFDI-20: Pelvic Floor Distress Inventory—Short Form, PFIQ-7: Pelvic Floor Impact Questionnaire-Short Form, POPDI-6: Pelvic Organ Prolapse

Distress Inventory Short Form, CRADI-8: Colorectal-Anal Distress Inventory—Short Form, UDI-6: Urinary Distress Inventory—Short Form, POPIQ-

7: Pelvic Organ Prolapse Impact Questionnaire—Short Form, CRAIQ-7: Colorectal-Anal Impact Questionnaire—Short Form, UIQ-7 Urinary Impact

Questionnaire-Short Form, CI: Confidence interval. Standardized response mean (SRM)

Discussion

The aim of this study was to evaluate the responsiveness of PFDI-20 and PFIQ-7
Portuguese version / Brazil, after pelvic floor muscles training in women with urinary
incontinence. The translation, validation and responsiveness after surgical treatment of both
Portuguese/Brazilian version questionnaires are considered adequate [15]. In the present study
we found a significant reduction of the PFDI-20 and PFIQ-7 scores after PFMT. The SR and
SRM scores ranged from 0.5-0.8, indicating moderate responsiveness of both questionnaires
after physiotherapeutic treatment.

The subscales (UDI-6 and UIQ-7) related to urinary symptoms presented moderate
responsiveness in the present study, probably due to the profile of the participants that was
constituted by women with urinary incontinence. We choose to include in this study women
with urinary incontinence because it represents the most prevalent pelvic floor muscle
dysfunction. The prevalence of Ul in the United States women was 23.7%, while the prevalence
of pelvic organ prolapse (POP) and faecal incontinence was reported with 2,9% and 9%

respectively [22].
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In addition, poor responsiveness in POPDI, POPIQ CRADI, CRAIQ subscales can be
attributed to lower prevalence of POP and Colo-Rectal-Anal symptoms in our sample. In our
sample 25% had POP and only 5.6% had anal incontinence. To test the responsiveness of the
Spanish version of the PFIQ-7 after PFMT, Sanchez et al. [5] assessed women with pelvic floor
muscle dysfunction (68.2% of the women had Ul, 27.1% had prolapse and 29.4% had anal
incontinence) and similarly to our study found a moderate responsiveness. Thus, PFDI-20 and
PFIQ-7 responsiveness might be tested in patients with these symptoms.

One aspect that may have influenced the responsiveness of the present study was the
fact that our protocol of PFMT was supervised by a physiotherapist only once a week for 12
weeks, requiring the participant's commitment to perform the home exercises protocol. In the
study by Sanchez et al. [5], the participants received physiotherapeutic intervention for 6
months, which may explain the high responsiveness that the authors found in the PFDI-20.

There are available in the literature several protocols of PFMT, however there is no
consensus about which one achieves the greatest therapeutic benefit [16]. The confirmation of
a clinical change after a therapeutic intervention may also guide the progression of the patient's
physiotherapeutic treatment in achieving the therapeutic objectives [23, 24].

Responsiveness can be defined clinically and by statistical changes comparing two
quantitative measurements influenced by any intervention [6, 25]; however, no criteria is no
superior than the other, such as subjective and objective cure for the treatment of pelvic floor
dysfunctions. Responsiveness can be measured by internal responsiveness (effect size) or
external (Pearson's correlation test and / or the construction of ROC curves). Internal
responsiveness is the ability of a measure change over a specified period of time, being
commonly used to assess changes in randomized clinical trials involving a therapeutic
intervention [26].

Strengths of this study are is the fact that this study was performed in two distinct
socioeconomic regions of Brazil (Northeast and Southeast), and the physiotherapeutic treatment
that was used is a gold standard for the treatment of stress urinary incontinence. One limitation
of the present study that must be highlighted was the fact that we did not monitored the
participants' adherence to home training.

In conclusion, PFDI-20 and PFIQ-7 Portuguese-Brazilian versions presented adequate
responsiveness after PFMT and can be used to evaluate the effect of physiotherapeutic

treatment of women with pelvic floor muscle dysfunction.
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CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados dos estudos que compdem essa tese nos permitem afirmar que
TMAP realizado de forma individual, em grupo e individual com progressdo para grupo

é capaz de reduzir a gravidade da perda urinaria aos esforcos em mulheres.

Os beneficios do TMAP se mantiveram 3 e 6 meses apés o final do treinamento

supervisionado em todos os grupos avaliados.

Houve diminuicdo da expectativa de performance trés meses ap6s o final do
tratamento fisioterapéutico supervisionado (similar em todos os grupos) o que significa

que a paciente se sente mais segura com a presenca do fisioterapeuta.

PFIQ-7 e PFDI-20 séo responsivos ap6s TMAP, em mulheres com incontinéncia

urindria.
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APENDICE A
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO(TCLE)

1.Vocé esta sendo convidada a participar da pesquisa: Efeitos do tratamento fisioterapéutico
individual versus individual com progressdo para grupo versus grupo para mulheres
com incontinéncia urinaria de esforgo: estudo randomizado e controlado.

2.Vocé foi selecionada para participar dessa pesquisa mas sua participacdo ndo é
obrigatdria.

3. A qualquer momento vocé pode desistir de participar e retirar seu consentimento.
4.Sua recusa ndo trara nenhum prejuizo em sua relagdo com o pesquisador ou com a instituicdo

5.0s objetivos deste estudo sdo: Avaliar os efeitos do tratamento fisioterapéutico individual
versus individual com progressdo para grupo versus grupo em mulheres com incontinéncia
urinaria de esforgo.

6.Sua participacdo nesta pesquisa consistird em responder perguntas sobre sua historia
ginecologica e obstétrica, seus habitos de vida, e preencher um diério dos exercicios. VVocé
devera responder também os questionarios: “the short Pelvic Floor Distress Inventory “(PFDI-20)
e “Pelvic Floor Impact Questionnaire "(PFIQ-7) e uma parte(medidas de gravidade) do King's Health
Questionnaire (KHQ), que contém perguntas sobre a perda de urina, além de submeter-se a
avaliacdo ginecoldgica para avaliar os masculos do assoalho pélvico. Apos essa avaliacdo vocé
sera convidada a participar de um dos grupos de tratamento, de forma aleatéria. No grupo 1 a
participante fara treino em atendimentos individuais (com palpacdo vaginal do primeiro ao
quarto atendimento). No grupo 2, participara de atendimentos individuais (com palpagdo vagina
do primeiro ao quarto atendimento) e depois sera encaminhada ao atendimento em grupo e no
Grupo 3 havera treino em grupo. VVocé sera reavaliada apds 12 atendimentos, apos trés meses
(do fim do tratamento fisioterapéutico) e seis meses (da data da alta).

7.Riscos relacionados com sua participacdo: Durante o estudo vocé pode se sentir constrangida
em responder questdes relacionadas a sua historia ginecoldgica e obstétrica, a sua atividade
sexual e também questdes relacionadas a perda urinéria e durante as avaliagcdes e exames. Dessa
forma, vocé pode negar-se a responder qualquer questdo e ndo se submeter aos testes e
tratamento.

8.0s beneficios relacionados com a sua participacdo voltam-se para a avaliacdo adequada
da funcdo e integridade dos musculos do assoalho pélvico assim como os resultados do
tratamento proposto bem como orientacGes posteriores sobre esse assunto por meio de
uma cartilha. E, se vocé for para o grupo 3 e necessitar de atendimento individual
poderemos te oferecer 4 atendimentos individuais ap6s o estudo ou
encaminharemos vocé para tratamento na Unidade de Salde Escola (USE) (se vocé reside
em Sao Carlos-SP) ou para a Maternidade Escola Assis Chateaubriand (MEAC) (se vocé reside
em Fortaleza-CE).

9.N4o ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo exames
e consultas. Também ndo ha compensacdo financeira relacionada a sua participacdo. Caso seja
necessario, 0s gastos com transporte serdo oferecidos pela pesquisadora.
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10. As informagdes obtidas por meio dessa pesquisa serdo confidencias e asseguramos o sigilo
sobre sua participacao.

11.0s dados néo serédo divulgados de forma a possibilitar sua identificacéo.
12.Vocé recebera uma cépia deste termo onde consta o telefone e o endereco do pesquisador

principal, podendo tirar suas duvidas sobre o projeto e sua participacdo, agora ou a qualquer
momento.

Patricia Driusso: RodWashington Luiz Km 235, Caixa Postal 676, CEP: 13.565-905, telefone (16)
33519575

Vilena Barros de Figueiredo: Rod Washington Luiz Km 235, Caixa Postal 676, CEP: 13.565-905,
telefone (16) 33519575

Simony Lyra do Nascimento: Rua Major Weyne, 1440 - Rodolfo Tedfilo - CEP 60430-450 - Fortaleza
— CE, telefone (85) 3366 8632

Eu, ,  RG residente
n.° bairro , ha
cidade de , Estado , declaro que fui convidada a participar da

pesquisa citada e estou consciente das condi¢des que foram citadas.

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participacdo na pesquisa e
concordo em participar.

O pesquisador me informou que o projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em
Seres Humanos da UFSCar que funciona na Pré-Reitoria de Pés-Graduacdo e Pesquisa da
Universidade Federal de Sdo Carlos, localizada na Rodovia Washington Luiz, Km. 235 - Caixa
Postal 676 - CEP 13.565-905 - S&o Carlos - SP — Brasil. Fone (16) 3351-8110. Endereco
eletrbnico: cephumanos@power.ufscar.br

Local e data

Participante da pesquisa



58

APENDICE B
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO(TCLE)

1.\océ estd sendo convidada a participar da pesquisa: Traducdo, adaptacdo cultural e
validacdo do “Questionnaire for Urinary Incontinence Diagnosis (QUID)”, “the
Three Incontinence Questions (31Q)”, “the short Pelvic Floor Distress Inventory “(PFDI-
20) e “Pelvic Floor Impact Questionnaire”(PFIQ-T7) para portugués/Brasil.

2.\océ foi selecionada, por apresentar uma ou mais disfungdes do assoalho pélvico, como
incontinéncia urindria ou fecal, prolapso dos 6rgaos pélvicos (“bexiga baixa”) ou constipagdo
(prisdo de ventre). Sua participacdo nao € obrigatoria.

3. A qualquer momento vocé pode desistir de participar e retirar seu consentimento.

4.Sua recusa nao trard nenhum prejuizo em sua relagdo com o pesquisador ou com a
instituicdo ou com 0s pesquisadores responsaveis.

5.0 objetivo deste estudo € Traduzir, adaptar culturalmente e validar os questionarios que
avaliam o impacto das disfunc¢des na sua vida: “Questionnaire for Urinary Incontinence
Diagnosis (QUID)”, “the Three Incontinence Questions (31Q)”, “the short Pelvic Floor
Distress Inventory “(PFDI-20) e “Pelvic Floor Impact Questionnaire” (PFIQ-T) para
portugués/Brasil.

6. Sua participacdo nesta pesquisa consistird em responder trés vezes 0s seguintes
questionarios em portugués: “Questionnaire for Urinary Incontinence Diagnosis
(QUID)”, “the Three Incontinence Questions (31Q)”, “the short Pelvic Floor Distress
Inventory “(PFDI-20) e “Pelvic Floor Impact Questionnaire”(PFIQ-T), King's Health
Questionnaire (KHQ), questionario para avaliar sua qualidade de vida, escala de percepcéo
global, um diario miccional. Na avaliacdo inicial, além de responder os questionarios, nos
dara informacGes sobre sua identificacdo, além de alguns dados clinicos e fisicos. A 2% 32
avaliacGes sera uma semana e um més apds a 12 avaliacdo, respectivamente.

7.0s riscos relacionados com sua participacdo sdo minimos, do que 0s previstos no
Conselho Nacional de Saude, ndo oferece risco imediato a senhora, porém considera-se a
possibilidade de um risco subjetivo, pois algumas perguntas podem remeter a algum
desconforto, evocar sentimentos ou lembrancas desagradaveis ou levar a um leve cansaco
apos responder 0s questionarios. Caso algumas dessas possibilidades ocorram, a senhora
podera optar pela suspensao imediata da entrevista.

8.0s beneficios relacionados com a sua participagdo voltam-se para a avaliacdo adequada
para detectar sintomas urinarios bem como orientagdes posteriores sobre esse assunto
através de uma cartilha. E, se for de seu interesse podemos te encaminhar para tratamento
na Unidade de Saude Escola (USE).

9.Ndo ha despesas pessoais para 0 participante em qualquer fase do estudo. Também néo
h& compensacdo financeira relacionada a sua participacéo.

10.As informacg6es obtidas por meio dessa pesquisa serdo confidenciais e asseguramos
o0 sigilo sobre sua participacdo. Quando for necessario exemplificar determinada situacao,
sua privacidade sera assegurada. Os dados coletados poderdo ter seus resultados divulgados
em eventos, revistas e/ou trabalhos cientificos.

11. \Vocé receberd uma copia deste termo, no qual consta o telefone e o endereco do
pesquisador principal, podendo tirar suas dividas sobre o projeto e sua participagédo, agora
ou a qualquer momento.

12.Este trabalho contribuird para ampliarmos o conhecimento sobre os sintomas urinarios
e assim poderemos oferecer uma ferramenta nacional que avalie a qualidade de vida de
pessoas que referem esses sintomas e possibilite a escolha de opg¢des de cuidados de satde.
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Patricia Driusso Ana Carol Sartorato Beleza Vilena Figueiredo

Rod Washington Luiz Km 235, Caixa Postal 676, CEP: 13.565-905, telefone (16) 33519575

Declaro que entendi os objetivos, riscos e beneficios de minha participacdo na
pesquisa e concordo em participar. O pesquisador me informou que o projeto foi aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da UFSCar que funciona na Pro-
Reitoria de Pés-Graduacao e Pesquisa da Universidade Federal de S&o Carlos, localizada na
Rodovia Washington Luiz, Km. 235 - Caixa Postal 676 - CEP 13.565-905 - Sdo Carlos -
SP — Brasil. Fone (16) 3351-8110. Endereco eletrénico: cephumanos@power.ufscar.br

Local e data

Participante da pesquisa
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APENDICE C
FICHA DE AVALIACAO
Local: LAMU( ) MEAC( ) Datada avaliacdo Avaliador
DADOS DE IDENTIFICACAO

Nome Prontuario

Telefones

Email

Idade Data de nascimento / / Massa corporal _ Altura IMC

ESCOLARIDADE

1.Nenhuma 2. 1%a0 9% 3.1%o0 3°EM 4. Universitario completo 5. Universitario incompleto
PROFISSAO

1- atividade remunerada  2- ndo remunerada

CLASSE ECONOMICA - Associacdo Brasileira de Empresas de Pesquisa- Critério de
Classificagdo Econdmica Brasil (ABEP, 2015).

A (renda familiar média: R$ 20.272,56) B1 (renda familiar média: R$ 8.695,88)
B2 (renda familiar média: R$ 4.427,36) C1 (renda familiar média: R$ 2.409,01)
C2 (renda familiar média: R$ 1.446,24) D- E (renda familiar média: R$ 639,78)
ESTADO MARITAL 1.solteira 2.casada /unido estavel 3.divorciada 4.viiva

QUEIXA PRINCIPAL  IUE ( ) IUM( )
Inicio dos sintomas: ( ) Até 6 meses ()De6mesesalano ( )Delabanos

( ) Mais de 5anos ( )Mais de 10 anos
HAS? 1-sim2-ndo ( )Diabetes?1-sim 2- ndo( ) Cardiopatial-sim2-ndo ( )
Cancer 1-sim 2- ndo () Doenca pulmonar? 1-sim 2- ndo( )Doenca neuroldgical-sim 2-ndo ( )
Tem prolapso de érgaos pélvicos? 1-sim 2-ndo () tipo Grau( )

QUEIXAS URINARIAS

Perda de urina aos esfor¢os 1-Sim 2-Nao Urgéncia 1-Sim 2-N&o Nocturia 1-Sim 2-N&o
Urge-incontinéncia 1-Sim 2-Ndo Perda de urina 1-em gotas 2-em jato 3- continua
Perda de urinal-Sim 2-N&o: ao tossir ou espirrar( ) ao agachar( ) ao erguer peso( ) ao caminhar( )
Dificuldade em iniciar miccdo 1-Sim 2-Ndo Disdria 1-Sim 2-N&o Polacidria 1-Sim 2-N&o

Sensacdo de esvaziamento incompleto 1-Sim 2-Ndo



MEDIDAS DE GRAVIDADE DO KINGS HEALTH QUESTIONNAIRE

Vocé faz alguma das seguintes coisas listadas abaixo? Se faz, quanto?
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a) Usa absorventes/forros para se manter seca? ( ) nunca ( ) as vezes ( ) frequentemente ( ) o

tempo todo

b) Toma cuidado com a quantidade de liquidos que ingere? () nunca ( ) as vezes ( )

frequentemente () o tempo todo

¢) Troca suas roupas intimas quando estdo molhadas? ( ) nunca ( ) as vezes ( ) frequentemente

() otempo todo

d) Preocupa-se com a possibilidade de cheirar urina? ( ) nunca ( ) as vezes ( ) frequentemente

() otempo todo

e) Fica envergonhada por causa do seu problema de bexiga?( ) nunca ( ) as vezes ( )

frequentemente () o tempo todo
Pontuacdo: Nunca = 1, As Vezes = 2, Frequentemente = 3. O tempo todo = 4

Medidas de gravidade = 8a + 8b + 8¢ + 8d + 8¢) - 5) / 15) x 100

FUNCAO INTESTINAL 1-Normal 2- Constipag&o 3-Hemorroidas
ATIVIDADES DE VIDA DIARIA (AVD)

Atividade fisica 1-Sim 2-N&o

Evita fazer alguma coisa por causa da perda de urina 1-Sim 2-N&o

MEDICAMENTOS EM USO-

HISTORIA GINECOLOGICA E OBSTETRICA

G( ) P(C )A( )N( ) C( ) F( ) Menarca (
Peso RN maior Cirurgia ginecol6gica 1-Sim 2-Néo
Faz uso de TRH(< 6 m) 1-Sim 2-N&o Faz uso de ACO 1-Sim 2-Néo

Menopausa (ou cirdrgica) 1-Sim 2-Ndo ~ Tempo de p6s- menopausa

ATIVIDADE SEXUAL
Vida sexual 1-ativa 2- inativa

Sente desejo de urinar durante a relacdo sexual 1-Sim 2-Ndo 3-N&o se aplica

Tem perda de urina narelagdo 1-Sim 2-N&o 3-N&o se aplica

Mudou sua atividade sexual devido a perda urinaria? 1-Sim 2-Ndo 3-Nao se aplica

Parceiro sabe da perda urinaria? 1-Sim 2-N&o 3-N4o se aplica
AVALIACAO FUNCIONAL DO ASSOALHO PELVICO
Consciéncia perineal 1.Presente 2.Ausente

P ()0()I()2()3 () ()

E-()0()1()2 ()3 ()4 ()5()6()7()8 ()9 ()10
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R:()O()I( )2 ()3 ()4 ()5()6()7()8 ()9 ()10
Fo()0()1( )2 ()3 ()4 ()5()6()7()8 ()9 ()10
MANOMETRIA

Repouso( ) 12 medida ( ) 2% medida( ) 3% medida( ) Média( )
REAVALIACOES

Apos 12 ss

MEDIDAS DE GRAVIDADE DO KINGS HEALTH QUESTIONNAIRE

Vocé faz alguma das seguintes coisas listadas abaixo? Se faz, quanto?

a) Usa absorventes/forros para se manter seca? ( ) nunca ( ) as vezes ( ) frequentemente ( ) o
tempo todo

b) Toma cuidado com a quantidade de liquidos que ingere? () nunca ( ) as vezes ( )
frequentemente () o tempo todo

¢) Troca suas roupas intimas quando estdo molhadas? ( ) nunca ( ) as vezes ( ) frequentemente
() otempo todo

d) Preocupa-se com a possibilidade de estar com cheirar urina? ( ) nunca ( ) as vezes ( )
frequentemente () o tempo todo

e) Fica envergonhada por causa do seu problema de bexiga?( ) nunca ( ) as vezes ( )
frequentemente () o tempo todo

Pontuacdo: Nunca = 1, As Vezes = 2, Frequentemente = 3. O tempo todo = 4
Medidas de gravidade = 8a + 8b + 8¢ + 8d + 8¢) - 5) / 15) x 100
P:()0()1()2( )3 ()4 ()5
E-()0(C)1()2 ()3 ()4 ()5()6()7()8 ()9 ()10
R:()O()1I( )2 ()3 ()4 ()5()6()7( )8 ()9 ()10
Fo()0()1( )2 ()3 ()4 ()s()6()7()8 ()9 ()10
MANOMETRIA

Repouso( ) 12 medida ( ) 22 medida( ) 32 medida( ) Média( )
Apds 3 meses

MEDIDAS DE GRAVIDADE DO KINGS HEALTH QUESTIONNAIRE

Vocé faz alguma das seguintes coisas listadas abaixo? Se faz, quanto?

a) Usa absorventes/forros para se manter seca? ( ) nunca ( ) as vezes ( ) frequentemente ( ) o
tempo todo

b) Toma cuidado com a quantidade de liquidos que ingere? () nunca ( ) as vezes ( )
frequentemente () o tempo todo

c) Troca suas roupas intimas quando estdo molhadas? ( ) nunca ( ) as vezes ( ) frequentemente
() otempo todo

d) Preocupa-se com a possibilidade de cheirar urina? ( ) nunca ( ) as vezes ( ) frequentemente
() otempo todo

e) Fica envergonhada por causa do seu problema de bexiga?( ) nunca ( ) as vezes ( )
frequentemente () o tempo todo
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Pontuacdo: Nunca = 1, As Vezes = 2, Frequentemente = 3. O tempo todo = 4
Medidas de gravidade = 8a + 8b + 8c + 8d + 8¢) - 5) / 15) x 100
P ()0()1()2 ()3 ()4 ()5
E-()0C)1()2 ()3 ()4 ()5()6()7()8 ()9 ()10
R:()O()HI( )2 ()3 ()4 ()5()e()7()8 ()9 ()10
Fo()0()1( )2 ()3 ()4 ()s()6()7()8 ()9 ()10
MANOMETRIA

Repouso( ) 12 medida ( ) 22 medida( ) 32 medida( ) Média( )
Apo6s 6 meses

MEDIDAS DE GRAVIDADE DO KINGS HEALTH QUESTIONNAIRE

Vocé faz alguma das seguintes coisas listadas abaixo? Se faz, quanto?

a) Usa absorventes/forros para se manter seca? ( ) nunca ( ) as vezes ( ) frequentemente ( ) o
tempo todo

b) Toma cuidado com a quantidade de liquidos que ingere? () nunca ( ) as vezes ( )
frequentemente () o tempo todo

c) Troca suas roupas intimas quando estdo molhadas? ( ) nunca ( ) as vezes ( ) frequentemente
() otempo todo

d) Preocupa-se com a possibilidade de cheirar urina? ( ) nunca ( ) as vezes ( ) frequentemente
() o tempo todo

e) Fica envergonhada por causa do seu problema de bexiga?( ) nunca ( ) as vezes ( )
frequentemente () o tempo todo

Pontuacdo: Nunca = 1, As Vezes =2, Frequentemente = 3. O tempo todo = 4
Medidas de gravidade = 8a + 8b + 8c + 8d + 8¢) - 5) / 15) x 100
P ()0()1()2()3 ()4 ()5
E-()0C)1()2 ()3 ()4 ()5()6()7()8 ()9 ()10
R:()O()I( )2 ()3 ()4 ()5()6()7()8 ()9 ()10
Fo()0()1()2 ()3 ()4 ()5()6()7()8 ()9 ()10
MANOMETRIA

Repouso( ) 12 medida ( ) 22 medida( ) 32 medida( ) Média( )
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APENDICE D
DIARIO MICCIONAL

Nome

Preencher o diario conforme acontecem as seguintes situacdes:

Situacdes:

1. Fiz xixi normalmente.

2. Perdi urina tossindo ou fazendo algum esforco.

3. Senti uma vontade forte e repentina de fazer xixi e precisei correr para o banheiro.

4. Senti uma vontade forte e repentina de fazer xixi e precisei correr para o banheiro, mas molhei a

calcinha.

o

Precisei levantar a noite para fazer xixi.

6. Fiz xixi na cama enquanto dormia.

*Quantidades:

P - pouco;

M — moderado;

A — abundante.

1°dia- Data( / [/ )

Marcar um x quando beber agua ou outro liquido (250ml)

Hora Situagéo Quantidade

©u|v|v|U|Uv|U|U|U|U|U|U|U|U|U|T|T|U|T|T|T
< NN AR EEEEEEEE
bbb dpdb b2 b apdpdpdbdb-dbdbdb b gp




65

/

/

2%dia - Data (

Marcar um x quando beber agua ou outro liquido (250ml)

Quantidade

Situacgéo

Hora
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/

3%dia - Data(

Marcar um x quando beber agua ou outro liquido (250ml)

Quantidade

Situacgéo

Hora




APENDICE E

Diario do treino dos musculos do assoalho pélvico

Data / /

Semana 1

Vocé pode realizar os exercicios em pé, sentada ou deitada com os joelhos
fletidos (dobrados), mesmo quando estiver no meio das tarefas do dia-a-dia,
como escovando os dentes, lavando a louca ou caminhando. Veja como:

Exercicio 1

Respire (puxe o0 ar) e enquanto soltar o ar faca forca para contrair os musculos
do assoalho pélvico, mantenha a contracéo por 2 segundos e depois relaxe por
4 segundos, repita esse exercicio 6 vezes e faca ele duas vezes ao dia

Exercicio 2

Contraia e relaxe os musculos do assoalho pélvico rapidamente, repita 5
vezes (2 vezes ao dia).

Marque um “x” quando fizer o exercicio

Domingo| Segunda | Terca| Quarta Quinta| Sexta | Sabado

Exercicio 1

Exercicio 2

Exercicio 1

Exercicio 2
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Data / /

Semana 2

Vocé pode realizar os exercicios em pé, sentada ou deitada com os joelhos
fletidos (dobrados), mesmo quando estiver no meio das tarefas do dia-a-dia,
como escovando os dentes, lavando a louga ou caminhando. Veja como:

Exercicio 1

Respire (puxe o ar) e enquanto soltar o ar faca forga para contrair os musculos
do assoalho pélvico, mantenha a contracdo por 3 segundos e depois relaxe por
6 segundos, repita esse exercicio 8 vezes e faca ele duas vezes ao dia

Exercicio 2

Contraia e relaxe os musculos do assoalho pélvico rapidamente, repita 10
vezes (2 vezes ao dia).

Marque um “x” quando fizer o exercicio

Domingo| Segunda | Terca| Quarta Quinta| Sexta | Sabado

Exercicio 1

Exercicio 2

Exercicio 1

Exercicio 2
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Data / /

Semana 3

Vocé pode realizar os exercicios em pé, sentada ou deitada com os joelhos
fletidos (dobrados), mesmo quando estiver no meio das tarefas do dia-a-dia,
como escovando o0s dentes, lavando a louga ou caminhando. Veja como:

Exercicio 1

Respire (puxe o ar) e enquanto soltar o ar faca forca para contrair os musculos
do assoalho pélvico, mantenha a contracdo por 4 segundos e depois relaxe por
8 segundos, repita esse exercicio 10 vezes e faca ele 2 vezes ao dia

Exercicio 2

Contraia e relaxe os musculos do assoalho pélvico rapidamente, repita 15
vezes (2 vezes ao dia).

Marque um “x” quando fizer o exercicio

Domingo| Segunda | Terca| Quarta Quinta| Sexta | Sabado

Exercicio 1

Exercicio 2

Exercicio 1

Exercicio 2
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Data / /

Semana 4

Vocé pode realizar os exercicios em pé, sentada ou deitada com os joelhos
fletidos (dobrados), mesmo quando estiver no meio das tarefas do dia-a-dia,
como escovando o0s dentes, lavando a louga ou caminhando. Veja como:

Exercicio 1

Respire (puxe o ar) e enguanto soltar o ar faca forca para contrair os musculos
do assoalho pélvico, mantenha a contracdo por 5 segundos e depois relaxe por
10 segundos, repita esse exercicio 10 vezes e faca ele 2 vezes ao dia

Exercicio 2

Contraia e relaxe os musculos do assoalho pélvico rapidamente, repita 20
vezes (2 vezes ao dia).

Marque um “x” quando fizer o exercicio

Domingo| Segunda | Terca| Quarta Quinta| Sexta | Sabado

Exercicio 1

Exercicio 2

Exercicio 1

Exercicio 2
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Data / /

Semana 5

Vocé pode realizar os exercicios em pé, sentada ou deitada com os joelhos
fletidos (dobrados), mesmo quando estiver no meio das tarefas do dia-a-dia,
como escovando o0s dentes, lavando a louga ou caminhando. Veja como:

Exercicio 1

Respire (puxe o ar) e enquanto soltar o ar faca forca para contrair os musculos
do assoalho pélvico, mantenha a contracdo por 5 segundos e depois relaxe por
5 segundos, repita esse exercicio 10 vezes e faca ele 2 vezes ao dia

Exercicio 2

Contraia e relaxe os musculos do assoalho pélvico rapidamente, repita 30
vezes (2 vezes ao dia).

Marque um “x” quando fizer o exercicio

Domingo| Segunda | Terca| Quarta Quinta| Sexta | Sabado

Exercicio 1

Exercicio 2

Exercicio 1

Exercicio 2
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Data / /

Semana 6

Vocé pode realizar os exercicios em pé, sentada ou deitada com os joelhos
fletidos (dobrados), mesmo quando estiver no meio das tarefas do dia-a-dia,
como escovando o0s dentes, lavando a louga ou caminhando. Veja como:

Exercicio 1

Respire (puxe o ar) e enquanto soltar o ar faca forca para contrair os musculos
do assoalho pélvico, mantenha a contracdo por 5 segundos e depois relaxe por
5 segundos, repita esse exercicio 10 vezes e faca ele 2 vezes ao dia

Exercicio 2
Contraia e relaxe os musculos do assoalho pélvico rapidamente, repita 40
vezes (2 vezes ao dia).

Marque um “x” quando fizer o exercicio

Domingo| Segunda | Terca| Quarta Quinta| Sexta | Sabado

Exercicio 1

Exercicio 2

Exercicio 1

Exercicio 2
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Data / /

Semana 7

Vocé pode realizar os exercicios em pé, sentada ou deitada com os joelhos
fletidos (dobrados), mesmo quando estiver no meio das tarefas do dia-a-dia,
como escovando os dentes, lavando a louga ou caminhando. Veja como:

Exercicio 1

Respire (puxe o ar) e enquanto soltar o ar faca forca para contrair os musculos
do assoalho pélvico, mantenha a contracéo por 6 segundos e depois relaxe por
6 segundos, repita esse exercicio 10 vezes e faca ele 2 vezes ao dia

Exercicio 2

Contraia e relaxe os musculos do assoalho pélvico rapidamente, repita 50
vezes (2 vezes ao dia).

Marque um “x” quando fizer o exercicio

Domingo| Segunda | Terca| Quarta Quinta| Sexta | Sabado

Exercicio 1

Exercicio 2

Exercicio 1

Exercicio 2
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Data / /

Semana 8

Vocé pode realizar os exercicios em pé, sentada ou deitada com os joelhos
fletidos (dobrados), mesmo quando estiver no meio das tarefas do dia-a-dia,
como escovando os dentes, lavando a louga ou caminhando. Veja como:

Exercicio 1

Respire (puxe o0 ar) e enquanto soltar o ar faca forca para contrair os musculos
do assoalho pélvico, mantenha a contracdo por 6 segundos e depois relaxe por
6 segundos, repita esse exercicio 10 vezes e faca ele 2 vezes ao dia

Exercicio 2

Contraia e relaxe os musculos do assoalho pélvico rapidamente, repita 50
vezes (2 vezes ao dia).

Marque um “x” quando fizer o exercicio

Domingo| Segunda| Terca| Quarta Quinta| Sexta | Sdbado

Exercicio 1

Exercicio 2

Exercicio 1

Exercicio 2
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Data / /

Semana 9

Vocé pode realizar os exercicios em pé, sentada ou deitada com os joelhos
fletidos (dobrados), mesmo quando estiver no meio das tarefas do dia-a-dia,
como escovando os dentes, lavando a louga ou caminhando. Veja como:

Exercicio 1

Respire (puxe o0 ar) e enquanto soltar o ar faca forca para contrair os musculos
do assoalho pélvico, mantenha a contracdo por 8 segundos e depois relaxe por
8 segundos, repita esse exercicio 10 vezes e faca ele 2 vezes ao dia

Exercicio 2

Contraia e relaxe os musculos do assoalho pélvico rapidamente, repita 50
vezes (2 vezes ao dia).

Marque um “x” quando fizer o exercicio

Domingo| Segunda| Terca| Quarta Quinta| Sexta | Sdbado

Exercicio 1

Exercicio 2

Exercicio 1

Exercicio 2
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Data / /

Semana 10

Vocé pode realizar os exercicios em pé, sentada ou deitada com os joelhos
fletidos (dobrados), mesmo quando estiver no meio das tarefas do dia-a-dia,
como escovando os dentes, lavando a louga ou caminhando. Veja como:

Exercicio 1

Respire (puxe o0 ar) e enquanto soltar o ar faca forca para contrair os musculos
do assoalho pélvico, mantenha a contracdo por 8 segundos e depois relaxe por
8 segundos, repita esse exercicio 10 vezes e faca ele 2 vezes ao dia

Exercicio 2

Contraia e relaxe os musculos do assoalho pélvico rapidamente, repita 50
vezes (2 vezes ao dia).

Marque um “x” quando fizer o exercicio

Domingo| Segunda| Terca| Quarta Quinta| Sexta | Sdbado

Exercicio 1

Exercicio 2

Exercicio 1

Exercicio 2
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Data / /

Semana 11

Vocé pode realizar os exercicios sentada, deitada com os joelhos fletidos
(dobrados), ou em pé, mesmo quando estiver no meio das tarefas do dia-a-dia,
como pegando um objeto pesado, agachando, caminhando ou subindo escadas
Veja como:

Exercicio 1
Respire (puxe o ar) e engquanto soltar o ar faca forca para contrair os musculos

do assoalho pélvico, mantenha a contracdo por 10 segundos e depois relaxe
por 10 segundos, repita esse exercicio 10 vezes e faca ele 2 vezes ao dia

Exercicio 2

Contraia e relaxe os musculos do assoalho pélvico rapidamente, repita 50
vezes (2 vezes ao dia).

Marque um “x” quando fizer o exercicio

Domingo| Segunda | Terca| Quarta Quinta| Sexta | Sabado

Exercicio 1

Exercicio 2

Exercicio 1

Exercicio 2
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Data / /

Semana 12

Vocé pode realizar os exercicios sentada, deitada com os joelhos fletidos
(dobrados), ou em pé, mesmo quando estiver no meio das tarefas do dia-a-dia,
como pegando um objeto pesado, agachando, caminhando ou subindo escadas
Veja como:

Exercicio 1

Respire (puxe o ar) e engquanto soltar o ar faca forca para contrair os musculos
do assoalho pélvico, mantenha a contracdo por 10 segundos e depois relaxe
por 10 segundos, repita esse exercicio 10 vezes e faca ele 2 vezes ao dia.

Exercicio 2

Contraia e relaxe os musculos do assoalho pélvico rapidamente, repita 50
vezes (2 vezes ao dia).

Marque um “x” quando fizer o exercicio

Domingo| Segunda | Terca| Quarta Quinta| Sexta | Sabado

Exercicio 1

Exercicio 2

Exercicio 1

Exercicio 2
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DIARIO DO TREINAMENTO DOS MUSCULOS DO ASSOALHO PELVICO

APENDICE F

APOS 3 MESES

Semana | Contragdes sustentadas Contrac0es rapidas
(contrai 10seg - relaxa 50 vezes (2 vezes ao dia)
10seQ) - 2 vezes ao dia
1 1-Sim () 2-Néo( ) 1-Sim () 2-Nao( )
2 1-Sim () 2-Néo( ) 1-Sim () 2-Nao( )
3 1-Sim () 2-Nao( ) 1-Sim () 2-Nao( )
4 1-Sim () 2-Nao( ) 1-Sim () 2-Nao( )
5 1-Sim () 2-Néo( ) 1-Sim () 2-Nao( )
6 1-Sim () 2-Néo( ) 1-Sim () 2-Nao( )

1-Sim () 2-Nao( ) 1-Sim () 2-Nao( )
8 1-Sim () 2-Nao( ) 1-Sim () 2-Nao( )
9 1-Sim () 2-Néo( ) 1-Sim () 2-Néo( )
10 1-Sim () 2-Néo( ) 1-Sim () 2-Nao( )
11 1-Sim () 2-Nao( ) 1-Sim () 2-Nao( )
12 1-Sim () 2-Nao( ) 1-Sim () 2-Nao( )
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DIARIO DO TREINAMENTO DOS MUSCULOS DO ASSOALHO PELVICO

APENDICE G

APOS 6 MESES

Semana | Contragdes sustentadas Contrac0es rapidas
(contrai 10seg - relaxa 50 vezes (2 vezes ao dia)
10seQ) - 2 vezes ao dia
1 1-Sim () 2-Néo( ) 1-Sim () 2-Nao( )
2 1-Sim () 2-Néo( ) 1-Sim () 2-Nao( )
3 1-Sim () 2-Nao( ) 1-Sim () 2-Nao( )
4 1-Sim () 2-Nao( ) 1-Sim () 2-Nao( )
5 1-Sim () 2-Néo( ) 1-Sim () 2-Nao( )
6 1-Sim () 2-Néo( ) 1-Sim () 2-Nao( )

1-Sim () 2-Nao( ) 1-Sim () 2-Nao( )
8 1-Sim () 2-Nao( ) 1-Sim () 2-Nao( )
9 1-Sim () 2-Néo( ) 1-Sim () 2-Néo( )
10 1-Sim () 2-Néo( ) 1-Sim () 2-Nao( )
11 1-Sim () 2-Nao( ) 1-Sim () 2-Nao( )
12 1-Sim () 2-Nao( ) 1-Sim () 2-Nao( )
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APENDICE H

PROTOCOLO TREINAMENTO DOS MUSCULOS DO ASSOALHO PELVICO

SEMANA

PROTOCOLO

Série 1(decubito dorsal): 6 contraces sustentadas com 2s de sustentacdo e 4 de
relaxamento, 5 contracdes rapidas

Intervalo de 1 minuto entre as séries

1
Série 2 (sentada): 6 contracdes sustentadas com 2s de sustentacdo e 4 de
relaxamento,
Usar esse primeiro dia para acdes educativas (anatomia do assoalho pélvico,
explicar sobre o diario miccional que ela fez, explicar sobre os exercicios*)
Série 1(decubito dorsal): 8 contracdes sustentadas com 3s de sustentacdo e 6 de
5 relaxamento, 10 contracdes rapidas
Intervalo de 1 minuto entre as séries
Série 2 (sentada): 8 contra¢des sustentadas com 3s de sustentacdo e 6 de
relaxamento,
Série 1(decubito dorsal): 10 contragdes sustentadas com 4s de sustentacao e 8
de relaxamento, 10 contracdes rapidas
Intervalo de 1 minuto entre as series
Série 2 (sentada): 10 contracGes sustentadas com 4s de sustentacdo e 8 de
3 relaxamento,5 contracdes rapidas
Intervalo de 1 minuto entre as series
Série 3 (em pé): 10 contragdes sustentadas com 4s de sustentacdo e 8 de
relaxamento
Série 1(decubito dorsal): 10 contragdes sustentadas com 5s de sustentacdo e 10
de relaxamento, 10 contrac@es rapidas
Intervalo de 1 minuto entre as séries
A Série 2 (sentada): 10 contracfes sustentadas com 5s de sustentacdo e 10 de

relaxamento, 10 contracdes rapidas
Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 3( em pé): 10 contragdes sustentadas com 5s de sustentacdo e 10 de
relaxamento

Série 1(decubito dorsal): 10 contragfes sustentadas com 5s de sustentagéo e 5
de relaxamento, 10 contracdes rapidas

Intervalo de 1 minuto entre as séries
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Série 2 (sentada): 10 contragfes sustentadas com 5s de sustentacédo e 5 de
relaxamento, 10 contracdes rapidas

Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 3( em pé): 10 contragdes sustentadas(5 subindo e descendo escada(um
degrau)e 5 realizando agachamento) com 5s de sustentacdo e 5 de relaxamento,
10 contraces rapidas(subindo e descendo escada)

Série 1(decubito dorsal): 10 contragfes sustentadas com 5s de sustentacdo e 5
de relaxamento, 10 contracdes rapidas, 10 contracdes rapidas com ponte

Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 2 (sentada): 10 contracfes sustentadas com 5s de sustentacdo e 5 de
relaxamento, 10 contracdes rapidas

Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 3( em pé): 10 contra¢des sustentadas(5 subindo e descendo escada(um
degrau)e 5 realizando agachamento) com 5s de sustentacdo e 5 de relaxamento,
10 contracdes rapidas(subindo e descendo escada)

Série 1(decubito dorsal): 10 contracfes sustentadas com 6s de sustentacdo e 6
de relaxamento, 10 contracdes rapidas, 10 contracdes rapidas com ponte

Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 2 (sentada): 10 contracGes sustentadas com 6s de sustentacdo e 6 de
relaxamento, 10 contra¢des rapidas (2 Gltimas com tosse)

Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 3 (em pé): 10 contragdes sustentadas com 6s de sustentacdo e 6 de
relaxamento, 10 contra¢des rapidas

Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 4( em pé) : 10 contracdes sustentadas(sendo 5 subindo e descendo escadas
e 5 agachando) com 6s de sustentacéo e 6 de relaxamento,10 contracGes rapidas
sendo 5 subindo e descendo escadas e 5 realizando agachamento

Série 1(decubito dorsal): 10 contragfes sustentadas com 6s de sustentacéo e 6
de relaxamento, 10 contracdes rapidas, 10 contra¢des rapidas com ponte

Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 2 (sentada): 10 contragfes sustentadas com 6s de sustentacdo e 6 de
relaxamento, 10 contracdes rapidas (2 ultimas com tosse)

Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 3 (em pé): 10 contragdes sustentadas com 6s de sustentacao e 6 de
relaxamento, 10 contragdes rapidas
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Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 4( em pé) : 10 contracdes sustentadas(sendo 5 subindo e descendo escadas
e 5 agachando) com 6s de sustentacdo e 6 de relaxamento,10 contracdes rapidas
sendo 5 subindo e descendo escadas e 5 realizando agachamento

Série 1(decubito dorsal): 10 contragdes sustentadas com 8s de sustentacao e 8
de relaxamento, 10 contra¢des rapidas, 10 contragdes rapidas com ponte

Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 2 (sentada): 10 contragfes sustentadas com 8s de sustentacdo e 8 de
relaxamento, 10 contracdes rapidas (2 Ultimas com tosse)

9 Intervalo de 1 minuto entre as séries
Série 3 (em pé): 10 contragdes sustentadas com 8s de sustentacdo e 8 de
relaxamento, 10 contracdes rapidas
Intervalo de 1 minuto entre as séries
Série 4 (em pé) : 10 contracdes sustentadas(sendo 5 subindo e descendo escadas
e 5 agachando) com 8s de sustentacdo e 8 de relaxamento,10 contracdes rapidas
sendo 5 subindo e descendo escadas e 5 realizando agachamento
Série 1(decubito dorsal): 10 contracfes sustentadas com 8s de sustentacdo e 8
de relaxamento, 10 contracdes rapidas, 10 contracdes rapidas com ponte
Intervalo de 1 minuto entre as séries
Série 2 (sentada): 10 contracfes sustentadas com 8s de sustentacdo e 8 de
relaxamento, 10 contracdes rapidas (2 Ultimas com tosse)

10 Intervalo de 1 minuto entre as séries
Série 3 (em pé): 10 contragdes sustentadas com 8s de sustentacdo e 8 de
relaxamento, 10 contracdes rapidas
Intervalo de 1 minuto entre as séries
Série 4 (em pé) : 10 contracdes sustentadas(sendo 5 subindo e descendo escadas
e 5 agachando) com 8s de sustentacéo e 8 de relaxamento,10 contracdes rapidas
sendo 5 subindo e descendo escadas e 5 realizando agachamento
Série 1(decubito dorsal): 10 contragdes sustentadas com 10s de sustentacéo e 10
de relaxamento, 10 contracdes rapidas, 10 contra¢des rapidas com ponte
Intervalo de 1 minuto entre as séries
Série 2 (sentada): 10 contragfes sustentadas com 10s de sustentacdo e 10 de
relaxamento, 10 contracdes rapidas (2 ultimas com tosse)

11

Intervalo de 1 minuto entre as séries
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Série 3 (em pé): 10 contragdes sustentadas com 10s de sustentacdo e 10 de
relaxamento, 10 contracdes rapidas

Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 4 (em pé) : 10 contracdes sustentadas(sendo 5 subindo e descendo escadas
e 5 agachando) com 10s de sustentacdo e 10s de relaxamento,10 contracdes
rapidas sendo 5 subindo e descendo escadas e 5 realizando agachamento

12

Série 1(decubito dorsal): 10 contracfes sustentadas com 10s de sustentacdo e 10
de relaxamento, 10 contracdes rapidas, 10 contracdes rapidas com ponte

Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 2 (sentada): 10 contragfes sustentadas com 10s de sustentacédo e 10 de
relaxamento, 10 contracdes rapidas (2 Gltimas com tosse)

Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 3 (em pé): 10 contra¢des sustentadas com 10s de sustentacdo e 10 de
relaxamento, 10 contra¢des rapidas

Intervalo de 1 minuto entre as séries

Série 4 (em pé) : 10 contracdes sustentadas(sendo 5 subindo e descendo escadas
e 5 agachando) com 10s de sustentacdo e 10s de relaxamento,10 contracdes
rapidas sendo 5 subindo e descendo escadas e 5 realizando agachamento
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Efeitos do tratamento fisioterapéutico individual versus tratamento individual com
progressao para grupo versus treino em grupo para mulheres com incontinéncia
urinaria de esfor¢co: estudo randomizado e controlado

Pesquisador: Vilena Barros de Figueiredo

Area Tematica:

Versao: 4

CAAE: 42677115.5.0000.5504

Instituigao Proponente: Programa de Pés-Graduacgdo em Fisioterapia - PPGFt
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Niamero do Parecer: 2.579.162

Apresentagao do Projeto:
Pesquisadora solicita inclusdo de Adendo/Emenda do titulo, insercéo de Instituicdo co-participante, Insercéo
de trés instrumentos (questionarios) no projeto de pesquisa supracitado.

Tal solicitagao se faz necessaria pelos motivos:
-Sugestdes apos Qualificacdo do Projeto de Tese (titulo e instrumentos de avaliagcdo) e - - Necessidade de
mais voluntarias (insercéo de Instituicido co-participante).

Dessa forma, a pesquisadora informa que ira inserir os
novos questionarios no TCLE e fazer as modificacdes no Projeto da Pesquisa.

Tipo de alteracdo:
1-Mudanca do titulo para: Efeitos do tratamento fisioterapéutico individual versus tratamento individual com
progressao para grupo versus treino em grupo para mulheres com incontinéncia urinaria de esforco: estudo

randomizado e controlado.

2-Insergdo de mais um grupo de Intervencéao: Grupo (3)- Treinamento do assoalho pélvico em grupo

Endereco: WASHINGTON LUIZ KM 235

Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905
UF: SP Municipio: SAO CARLOS
Telefone: (16)3351-9683 E-mail: cephumanos@ufscar.br
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FEDERAL DE SAO CARLOS
UaSCZ,

Continuacdo do Parecer: 2.579.162

3-Insercdo de Instituicdo Co-Participante e de uma pesquisadora dessa Instituicdo incluida: Maternidade
Escola Assis Chateaubriand (MEAC) em Fortaleza -
CE, cuja pesquisadora inserida sera Simony Lira do Nascimento.

4-Inser¢cdo de outros instrumentos de

coleta (questionarios):

-Escala de percepc¢édo do efeito global (inserida na ficha de avaliacao)
-The short Pelvic Floor Distress Inventory (PFDI-SF-20)

-Pelvic Floor Impact Questionnaire (PFIQ-7)

-Escala de Autoeficacia para Pratica de Exercicios do Assoalho Pélvico.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

-Comparar a efetividade de dois protocolos de treinamento dos musculos do assoalho pélvico em mulheres
com incontinéncia urinaria de esfor¢o

(IUE) sobre a fun¢&o da musculatura do assoalho pélvico, sintomas urinarios e qualidade de vida.

Objetivo Secundario:

-Verificar a manutencédo dos efeitos dos dois protocolos utilizados no tratamento fisioterapéutico da
incontinéncia urinaria de esforgo (IUE) ao

longo de seis meses e um ano apos o tratamento fisioterapéutico.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Durante o estudo a voluntaria pode sentir-se constrangida em responder questdes relacionadas a historia
ginecolégica e obstétrica, a atividade

sexual e também questdes relacionadas a perda urinaria e durante as avaliagdes e exames

Beneficios:

Os beneficios relacionados com a participacdo voltam-se para a avaliacdo adequada da funcédo e
integridade dos musculos do assoalho pélvico

assim como os resultados do tratamento proposto.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
- O projeto de pesquisa & pertinente e tem carater cientifico.

Enderego: WASHINGTON LUIZ KM 235

Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905
UF: SP Municipio: SAQ CARLOS
Telefone: (16)3351-9683 E-mail: cephumanos@ufscar.br

Pagina 02 de 04

86



87

UFSCAR - UNIVERSIDADE
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ufcies

Continuagao do Parecer: 2.579.162

gt

-

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

- Apresentou carta de anuéncia da Instituicdo co-participante Maternidade Escola Assis Chateaubriand
(MEAC) de Fortaleza.

- Alterou o TCLE com inclusd@o de grupo adicional.

Recomendacgoes:
Sem novas recomendacdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A emendas podem ser aprovadas

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Argquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_711251] 27/02/2018 Aceito
do Projeto E1.pdf 13:28:37
Cronograma CRONOGRAMA pdf 27/02/2018 |Vilena Barros de Aceito
13:27:46 | Figueiredo

Declaracdo de IMG_20180227_0001_NEW.pdf 27/02/2018 |Vilena Barros de Aceito

Instituicéo e 13:25:15 | Figueiredo

Infraestrutura _

Folha de Rosto folha.pdf 15/05/2016 | Vilena Figueiredo Aceito
21:24:14 | Xavier

Brochura Pesquisa |DIARIOFOLLOWUP.pdf 15/05/2016 | Vilena Figueiredo Aceito
19:26:22 | Xavier

Brochura Pesquisa |DIARIO.pdf 15/05/2016 | Vilena Figueiredo Aceito
19:20:32 | Xavier

Brochura Pesquisa |QUEST.pdf 15/05/2016 | Vilena Figueiredo Aceito
19:05:06 | Xavier

Brochura Pesquisa |EAPEAP pdf 15/05/2016 | Vilena Figueiredo Aceito
18:56:12 | Xavier

Brochura Pesquisa |ficha.pdf 15/05/2016 | Vilena Figueiredo Aceito
18:48:35 | Xavier

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 15/05/2016 | Vilena Figueiredo Aceito

Assentimento / 18:34:46 | Xavier

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado/ |PROJETO.pdf 09/05/2016 |Vilena Figueiredo Aceito

Brochura 10:10:40 | Xavier

Investigador

QOutros adendo.pdf 30/04/2015 Aceito
03:.07:13

Enderego: WASHINGTON LUIZ KM 235

Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905

UF: SP Municipio: SAO CARLOS

Telefone: (16)3351-9683 E-mail: cephumanos@ufscar.br
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Continuacdo do Parecer: 2. 578 162

A=

Brochura Pesquisa |King;s Health Queationnaire (2).doc 26/02/2015 Aceito
20:16:04

Brochura Pesquisa |DIARIO MICCIONAL PESQUISA 26/02/2015 Aceito
DOUTORADQO.doc 20:14:58

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Enderego:

UF: SP
Telefone:

SAO CARLOS, 04 de Abril de 2018

Assinado por:

Priscilla Hortense

(Coordenador)

WASHINGTON LUIZ KM 235
Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905
Municipio: SAO CARLOS

(16)3351-9683

E-mail:

cephumanos@ufscar.br
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ANEXO B

UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
SAO CARLOS/UFSCAR %m’l

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Traducdo, adaptacdo cultural e validacdo dos questionarios:QUESTIONNAIRE FOR
URINARY INCONTINENCE DIAGNOSIS (QUID), THE THREE INCONTINENCE
QUESTIONS (31Q), THE SHORT PELVIC FLOOR DISTRESS INVENTORY (PFDI-20)
e PELVIC FLOOR IMPACT QUESTIONNAIRE (PFIQ-7) para o portugués/Brasil

Pesquisador: Patricia Driusso

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 50229415.9.0000.5504

Instituigdo Proponente: Programa de Pds-Graduacdo em Fisioterapia - PPGFt
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Ndmero do Parecer: 1.317.869

Apresentagio do Projeto:

Projeto bem apresentado

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo é traduzir, adaptar culturalmente e validar os questionarios: “Questionnaire for Urinary
Incontinence Diagnosis (QUID)", “the Three Incontinence Questions (31Q))", “The short Pelvic Floor Distress

Inventory “(PFDI-20) e “Pelvic Floor Impact Questionnaire”(PFIQ-7) para o portugués/ Brasil.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Qs riscos e beneficios estdo adequadamente descritos no TCLE.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A pesquisa é relevante, riscos e beneficios, bem como as acdes para evitar ou amenizar os riscos, estdo
descritas no TCLE.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:

O TCLE contém todas as informagdes necessarias aos participantes da pesquisa.

Enderego: WASHINGTON LUIZ KM 235
Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.565-905
UF: 5P Municipio: SAOQO CARLOS

Telefone:  (15)3351-9683 E-mail: cephumanos@ufscar.br
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SAO CARLOS/UFSCAR

Confinuagio do Parecer: 1.317.869

Recomendagdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Nao ha pendéncias.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

e

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 17/09/2015 Aceito
do Projeto ROJETO 590801 pdf 22:47:59
TCLE / Termos de | TCLE.docx 17/09/2015 |Patricia Driusso Aceito
Assentimento / 22:47:39
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Fouretica.docx 17/09/2015 |Patricia Driusso Aceito
Brochura 22:47:28
Investigador
Folha de Rosto questionarios.pdf 17/09/2015 |Patricia Driusso Aceito

22:46:24

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

SAOD CARLOS, 11 de Novembro de 2015

Nao

Rica
Enderego: WASHINGTON LUIZ KM 235
Bairro: JARDIM GUANABARA C
UF: 5P Municipio: SAQ CARLOS
Telefone:  (16)3351-9683

Assinado por:

rdo Carneiro Borra
(Coordenador)

EP: 13.565-905

E-mail: cephumanos@ufscar.br
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ANEXO C

REGISTRO NO CLINICAL TRIALS

ClinicalTrials.gov Registration<register@clinicaltrials.gov> 1" 26 d¢ jan de 2016 14:20

Message generated by ClinicalTrials.gov Protocol Registration and Results System

Universidade Federal de Sao Carlos Protocol Record 5015537,

Individual Pelvic Floor Muscle Training Versus Individual With Group Versus Group for Stress Urinary
Incontinence,

has been reviewed and will be made public on ClinicalTrials.gov.

RECORDS USUALLY APPEAR ON ClinicalTrials.gov WITHIN 2 BUSINESS DAYS
of the receipt of this message.

QUESTIONS? Contact us at: register@clinicaltrials.gov

Thank you,

PRS Team
ClinicalTrials.gov

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02664714


mailto:register@clinicaltrials.gov
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ANEXO D

Escala de Autoeficacia para Pratica de Exercicios do Assoalho Pélvico (EAPEAP)

Responda conforme a escala:

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
N&o pode de Moderada certeza Alta certeza
forma alguma que pode que pode

O quanto vocé se sente confiante de que pode: Confianca

Realizar os exercicios do assoalho pélvico por conta propria.
Lembrar todos os dias de fazer os exercicios.
Fazer os exercicios pelo menos trés vezes por semana.
Incluir os exercicios do assoalho pélvico no seu dia a dia.
Continuar fazendo os exercicios mesmo que eles nao estejam mostrando algum resultado perceptiv
Fazer os exercicios nas férias e viagens.
Fazer os exercicios na posicao sentada.
Fazer os exercicios na posicdo de pé.
Contrair o assoalho pélvico antes de tossir, espirrar ou rir forte para evitar perdas de urina.
Continuar fazendo os exercicios mesmo que suas responsabilidades pessoais e familiares estejam n
exigentes que o normal.
Continuar fazendo os exercicios mesmo que tenha mais atividades para fazer que o normal.
Continuar fazendo os exercicios mesmo na presenca de outro problema de salde que seja mais
urgente.
Fazer os exercicios mesmo que outras pessoas digam ser desnecessarios (por exemplo: familia,
amigas).
Agora gostariamos de saber o quanto vocé esta confiante de que: Confianca
Os exercicios do assoalho pélvico irdo prevenir ou melhorar problemas, tais como:
Perdas de urina ou queda de bexiga/Utero.
Os exercicios do assoalho pélvico irdo melhorar sua vida sexual.
Os exercicios do assoalho pélvico irdo melhorar a percepcéo do seu proprio corpo.
Os exercicios do assoalho pélvico serdo benéficos para sua saude e bem estar.



ANEXO E

QUESTIONARIO DO DESCONFORTO DO ASSOALHO PELVICO

(PFDI — 20)

93

Favor responder a todas as perguntas da seguinte pesquisa. Estas questdes lhe

perguntardo se vocé tem certos sintomas no intestino, bexiga ou pelve e, em caso positivo, 0

guanto esses sintomas a incomodam. Responda cada pergunta marcando um X no(s) espaco(s)

apropriado(s). Se houver alguma davida sobre como responder, responda o melhor que puder.
Ao responder, por favor considerar seus sintomas NOS ULTIMOS 3 MESES.

Sim

Néao

Nada

Um
pouco

Moderado

Bastante

1. Vocé geralmente sente pressdo na parte baixa
do abdome/barriga?

2. Vocé geralmente sente peso/endurecimento ou
frouxiddo na parte baixa do abdome/barriga?

3. Vocé geralmente sente/vé uma bola ou algo
saindo na area da vagina?

4. Vocé geralmente tem que empurrar algo na
vagina ou ao redor do anus para ter evacuagdo
completa?

5. Vocé geralmente experimenta uma sensacao de
esvaziamento incompleto da bexiga?

6. Vocé alguma vez teve que empurrar algo para
cima com os dedos na éarea vaginal para
comegar/completar a acdo de urinar?

7. Vocé sente que precisa fazer muita forca para
evacuar/defecar?

8. Vocé sente que ndo esvaziou completamente
seu intestino ao final da evacuagdo?

9. Vocé perde involuntariamente (além do seu
controle) fezes bem sélidas?
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10. Vocé perde involuntariamente (além do seu
controle) fezes bem liquidas?

11. vocé as vezes elimina gases intestinais
involuntariamente?

12. Vocé as vezes sente dor durante a evacuacao?

13. vocé ja teve uma forte sensacdo de urgéncia
que a fez correr ao banheiro para poder evacuar?

14. Alguma vez vocé ja sentiu um abaulamento
na regido genital durante ou depois de evacuar?

15. Vocé tem aumento da frequéncia urinaria?

16. Vocé geralmente apresenta perda de urina
durante a sensacdo de urgéncia, ou seja, quando
ha uma forte e repentina vontade de ir ao banheiro
urinar?

17. vocé geralmente perde urina dando risadas,
durante espirros ou tosse?

18. Vocé geralmente perde urina em pequena
guantidade (gotas)?

19. Vocé geralmente sente dificuldade em
esvaziar a bexiga?

20. Vocé geralmente sente dor ou desconforto na
parte baixa do abdome/barriga ou regido genital/
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ANEXO F
QUESTIONARIO DE IMPACTO DO ASSOALHO PELVICO (PFIQ- 7)

Para cada pergunta, cologue um X na resposta que melhor descreva o quanto suas

atividades, relacionamentos ou sentimentos tém sido afetados pelos sintomas ou condicGes de

sua bexiga, intestino ou pelve, NOS ULTIMOS 3 MESES. Por favor, certificar-se de marcar

uma resposta para cada pergunta

Os sintomas da bexiga :

1.

Geralmente afetam sua habilidade de realizar atividades domésticas como cozinhar,
lavar roupas, arrumar a casa..? ( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente
( ) bastante

Geralmente afetam sua habilidade de realizar atividades fisicas, como caminhar,
nadar..? ( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

Geralmente afetam atividades de entretenimento, como ir ao cinema, sair para passar...?
( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

Geralmente afetam sua habilidade de viajar de carro por uma distancia maior que 30
minutos da sua casa? ( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

Geralmente afetam sua participacdo em atividades sociais fora de casa? ( ) nem um
pouco () um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

Geralmente afetam sua saude emocional (fica nervosa, ansiosa, irritada..)? ( ) nem um
pouco () um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

Fazem vocé se sentir frustrada? ( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente
( ) bastante

Os sintomas do intestino :

1.

2.

3.

Geralmente afetam sua habilidade de realizar atividades domésticas como cozinhar,
lavar roupas, arrumar a casa..? ( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente
( ) bastante

Geralmente afetam sua habilidade de realizar atividades fisicas, como caminhar,

nadar..? ( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

Geralmente afetam atividades de entretenimento, coo ir ao cinema, sair para passar...?
( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante
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4. Geralmente afetam sua habilidade de viajar de carro por uma distancia maior que 30
minutos da sua casa? ( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

5. Geralmente afetam sua participacdo em atividades sociais fora de casa? ( ) nem um
pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

6. Geralmente afetam sua satde emocional (fica nervosa, ansiosa, irritada..)? ( ) nem um
pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

7. Fazem vocé se sentir frustrada? ( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente
( ) bastante

Os sintomas da vagina/pelve:

1. Geralmente afetam sua habilidade de realizar atividades domésticas como cozinhar,
lavar roupas, arrumar a casa..? ( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente
( ) bastante

2. Geralmente afetam sua habilidade de realizar atividades fisicas, como caminhar,
nadar..? ( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

3. Geralmente afetam atividades de entretenimento, coo ir ao cinema, sair para passar...?
( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

4. Geralmente afetam sua habilidade de viajar de carro por uma distancia maior que 30
minutos da sua casa? ( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

5. Geralmente afetam sua participacdo em atividades sociais fora de casa? ( ) nem um
pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

6. Geralmente afetam sua satde emocional (fica nervosa, ansiosa, irritada..)? ( ) nem um
pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente ( ) bastante

7. Fazem vocé se sentir frustrada? ( ) nem um pouco ( ) um pouco ( ) moderadamente
( ) bastante



