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RESUMO

Introducéo: A urgéncia miccional é uma vontade muito forte de urinar dificil de adiar e
controlar. A incontinéncia urinéria de urgéncia € a perda involuntaria de urina associada a
urgéncia miccional e a Sindrome da Bexiga Hiperativa € caracterizada pela urgéncia miccional
com ou sem perda urinaria. S&o condic@es clinicas frequentes em mulheres. Um dos recursos
fisioterapéuticos que pode ser utilizado no tratamento da urgéncia miccional é a
Eletroestimulacdo, como a Eletroestimulacdo do Nervo Tibial e Eletroestimulacdo Parassacral.
Objetivo: Investigar o efeito do tratamento com a eletroestimulacdo transcutanea do Nervo
Tibial ou eletroestimulacdo transcutanea Parassacral sobre a urgéncia miccional. Métodos:
Participaram do estudo 99 mulheres, com idade superior & 18 anos com escore >8 no Overactive
Bladder —Validated 8 — Question Awareness Tool [OAB-V8]), randomizadas (1:1:1) por meio
de sorteio simples em 3 grupos, sendo 33 no grupo placebo; 33 grupo tibial; 33 grupo
parassacral. O protocolo para a eletroestimulacdo transcutanea utilizou-se, corrente bifésica
pulsada assimétrica de tensdo constante, 12 sessbes, duas vezes por semana, por 20 minutos.
Nos grupos Tibial e Parassacral aplicou-se frequéncia de 10Hz, duragdo do pulso 200us e no
grupo Placebo (eletroestimulacdo na regido da escapula) frequéncia de 100Hz e duracdo de
pulso 100us. A intensidade variou conforme a sensibilidade da participante, para todos os
grupos. Medidas de resultado: Os desfechos foram avaliados pelo International Consultation
on Incontinence Questionnaire Overactive Bladder (ICIQ-OAB) (avalia a sindrome da bexiga
hiperativa e investiga os sintomas miccionais irritativos: frequéncia diurna, noctdria, urgéncia
e incontinéncia urindria de urgéncia), Overactive Bladder —Validated 8 — Question Awareness
Tool (OAB-V8) (investiga a sindrome da bexiga hiperativa e mede o grau de desconforto, a
partir da autopercepgdo da participante), King Health Questionnaire (KHQ) (investiga a
qualidade de vida em relagéo a incontinéncia urinaria) e Diario Miccional de 24h (DM-24h)
(investiga habitos miccionais). As avaliacbes ocorreram em quatro momentos: Pré-tratamento,
apos a 6%, apos a 122 sessao (pos-tratamento) e follow-up (30 dias do término do tratamento).
Anélise estatistica: A ANOVA two-way para medidas repetidas foi aplicada para verificar o
efeito de grupos, das avaliacGes e das interacfes, nos escores totais do ICIQ-OAB, do OAB-
V8, nos dominios do KHQ e nas variaveis do DM-24h. No caso de normalidade dos residuos
do modelo da ANOVA, foi utilizada a abordagem paramétrica com post-hoc pelo teste de

Bonferroni. Caso contrario, foi utilizada a abordagem néo paramétrica com post-hoc pelo teste



Anova-Type Statistic com correcdo de Bonferroni. A normalidade dos residuos foi avaliada
pelo teste de Shapiro-Wilk. Foi considerado um nivel de significancia de 5%. Resultados: Os
grupos Parassacral e Tibial, no pos-tratamento, apresentaram menos episodios de UM do que o
grupo Placebo (avaliado pelo DM-24h). O grupo Parassacral, no follow-up, apresentou melhor
resultado que o grupo Placebo no ICIQ-OAB. O grupo Parassacral obteve resultados
significativamente melhores do que o grupo Placebo nos dominios Impacto da Incontinéncia e
LimitacOes de tarefas do KHQ, no pos-tratamento. Conclusdo: No presente estudo o nimero
de episddios de UM avaliado pelo DM-24h apontou que os grupos Parassacral e Tibial tiveram
melhores resultados do que o grupo Placebo, no poés-tratamento. A eletroestimulacéo
Parassacral foi mais efetiva na reducdo da UM em comparagdo ao Placebo, observado pela

maior diminuicdo no escore total do ICIQ-OAB, no follow-up.

Palavras-chave: Urgéncia Miccional; Incontinéncia Urindria de Urgéncia; Nervo Tibial;
Parassacral; Sindrome da Bexiga Hiperativa; Eletroestimulacdo Transcutanea; Mulher.



ABSTRACT

Introduction: Urgency is a strong urge to urinate, which is difficult to postpone and control.
Urgency urinary incontinence is the involuntary loss of urine associated with urgency and the
overactive bladder is characterized by urgency with or without urinary loss. These are common
clinical conditions in women. One of the physiotherapeutic resources that can be used to treat
urgency is electrostimulation, such as electrostimulation of the tibial nerve and parasacral
electrostimulation. Objective: To investigate the effect of treatment with transcutaneous
electrostimulation of the Tibial Nerve or transcutaneous parasacral electrostimulation on
urgency. Methods: 99 women, over the age of 18, with a score >8 on the Overactive Bladder —
Validated 8 - Question Awareness Tool [OAB-V8]), participated in the study, randomized
(1:1:1) using a simple draw in 3 groups: 33 in the placebo group, 33 in the tibial group and 33
in the parasacral group. In the tibial and parasacral groups, a frequency of 10Hz was applied
and the pulse duration was 200us. In the placebo group (electrostimulation in the scapular
region), a frequency of 100Hz was applied and pulse duration was 100us. The intensity varied
according to the sensitivity of the participant for all groups. Outcome measures: The outcomes
were assessed by the International Consultation on Incontinence Questionnaire - Overactive
Bladder (ICIQ-OAB), which assesses overactive bladder and investigates irritative urinary
symptoms such as daytime frequency, nocturia, urgency and urgent urinary incontinence;
Overactive Bladder —Validated 8 - Question Awareness Tool (OAB-V8), which investigates
overactive bladder and measures the degree of discomfort, based on the self-perception of the
participant; King Health Questionnaire (KHQ), which investigates quality of life in relation to
urinary incontinence; and 24-hour Voiding Diary (VD-24h), which investigates voiding habits.
The evaluations occurred in four moments: pre-treatment, after the 6th session, after the 12th
session (post-treatment) and follow-up (30 days after the end of the treatment). Statistical
analysis: Two-way ANOVA for repeated measures was applied to verify the effect of groups,
evaluations, and interactions, in the total scores of the ICIQ-OAB, OAB-V8, in the KHQ
domains and in the VD-24h variables. In the case of normality of the residues of the ANOVA
model, the parametric approach with post-hoc was used by the Bonferroni test. Otherwise, the
post-hoc non-parametric approach was used by the Anova-Type Statistic test with Bonferroni
correction. The normality of the residues was assessed by the Shapiro-Wilk test. A significance

level of 5% was considered. Results: The parassacral and tibial groups, in the post-treatment,



presented fewer episodes of urgency than the placebo group (evaluated by the VD-24h). In the
follow-up, the parassacral group presented a superior result than the placebo group in the ICI1Q-
OAB. In the post-treatment, the parassacral group obtained significantly greater results than the
placebo group in the domains of incontinence impact and task limitations of the KHQ.
Conclusion: In the present study, the number of urgency episodes evaluated by the VD-24h
after treatment, showed that the parassacral and tibial groups had better results than the placebo
group. Parasacral electrostimulation was more effective in reducing urgency compared to

placebo, which is observed by the significant decrease in the total ICIQ-OAB score, at follow-

up.

Keywords: Urgency; Urgency Urinary Incontinence; Tibial nerve; Parasacral; Overactive

Bladder; Transcutaneous Electrostimulation; Woman.



LISTA DE ILUSTRACOES

REVISAO DE LITERATURA

Figura 1 — Posicao dos eletrodos para eletroestimulacdo do Nervo Tibial ..........c..ccccoevivnee 25
Figura 2 — Posicdo dos eletrodos para eletroestimulacéo na regido Parassacral ..................... 26
Figura 3 — Localizacdo dos pontos anatdmicos Espinha lliaca Postero-Superior para o correto
posicionamento dos eletrodos na regido Parassacral............cccccveveiieieiiiesiese e 26
ESTUDO Il

FIQUPa 1 — FIUXOQIAMA ....ooviiiiiiiiiieiieieiee ettt bt 50



LISTA DE QUADRO E TABELAS

REVISAO DE LITERATURA
Quadro 1 — Nivel de evidéncia cientifica para a Eletroestimulacdo do Nervo Tibial no

tratamento da Urgéncia MICCIONAL ..........ccoiiiiiiiiiiiiiieeece e 23
ESTUDO II

Tabela 1 — Coleta de dados e momento das avaliagles .............ccoereriririieienenese s 48
Tabela 2 — Média, Desvio Padrdo e Percentual das variaveis da ficha de Anamnese............. 51

Tabela 3 — Meédia, Desvio padrdo (SD) e comparagbes multiplas (paramétricas e néo
paramétricas) entre grupos e avaliacOes para os escores total do ICIQ-OAB e do OAB-VS,
dominios do KHQ e variaveis do diario miccional de 24h............ccccoevveveiieiieie e, 52



10

LISTA DE ABREVIATURAS
AUA/SUFU: American Urological Association/ Society of Urodynamics, Female Pelvic

Medicine and Urogenital Reconstruction
CUA: Canadian Urological Association
DM-24h: Diario Miccional de 24 horas.
EAU: European Association of Urology
EIPS: Espinha Iliaca Pdstero Superior
ICIQ-OAB: International Consultation on Incontinence Questionnaire- Overactive Bladder
ICIQ-SF: International Consultation on Incontinence Questionnaire- Short Form.
ICS: International Continence Society
IU: Incontinéncia Urinaria

IUE: Incontinéncia Urindria de Esforco
IUM: Incontinéncia Urinéria Mista

IUU: Incontinéncia Urinaria de Urgéncia
KHQ: King’s Health Questionnaire

L2: Segunda vértebra lombar

L5: Quinta vértebra lombar

MAP: Musculos do Assoalho Pélvico
S2: Segunda vértebra sacral

S3: Terceira vértebra sacral

S4: Quarta vértebra sacral

T10: Décima vértebra toracica

TC: Terapia Comportamental

SBH: Sindrome da Bexiga Hiperativa
SNA: Sistema Nervoso Autondmico

UM: Urgéncia Miccional



11

SUMARIO
1. CONTEXTUALIZACAO ..ot terie e esas s n st sn s 13
1.1 ATIVIDADES DESENVOLVIDAS NO DOUTORADO.......cccccoriieirieieisienieenneeens 14
IO O N g T To Sl o ] o] o= To [ 1RSSR 14
1.1.2 Resumos Publicados em Anais de EVENTOS ........cccceverieiiniiiieesis e 14
1.1.3 PartiCipacao em EVENTOS.........ccueiieiiiie ettt 15
1.1.4 Orientacdo de Monografia de conclusdo de curso de Especializagdo ......................... 16
1.1.5 Banca de Trabalho final de Graduagao.............ceevrieieieiiiisisesee e 17
1.1.6 Banca de Monografia de ESPecializaGho ...........cccouvveiereiiiiiiiisieee e 17
1.2 LINK DO CURRICULO LATTES E ORCID ......cotiiiieiciceeice e 18
1.3 DESCRICAO DA TESE PARA LEIGOS ......cooveeieeeveeeeeteeeseee e seeesses s sen s sessesenns 18
2. REVISAO DE LITERATURA ...t eeeeeee e eeee e eee e s e een s 19
2.1 FISIOLOGIA DA MICGAO E URGENCIA MICCIONAL ......ovvrrirnrieienisrieiienenne, 19
2.2 QUALIDADE DE VIDA E URGENCIA MICCIONAL.......coovvevreeeererseseeesee e 20
2.3 ELETROESTIMULACAO TRANSCUTANEA DO NERVO TIBIAL E REGIAO
PARASSACRAL NO TRATAMENTO DA URGENCIA MICCIONAL ......c.cccovvveeennnn 22
2.4 PERGUNTA DE PESQUISA ...ttt 28
25 REFERENCIAS .....oovivieeeeeee et seeae st en sttt s sttt 28
3. OBJETIVO GERAL DA PESQUISA ..ottt 38
N o I 1 PR 39
I S 15 1 1 R 40
5. CONCLUSOES. ....cooutiiitirieete ettt 64
6. CONSIDERAGCOES FINAIS........coiieeeieeeeeeee e ieee s senes s ses s s asnensens 65
ANEXOS ..ottt b et a ettt et et re bt neerenrens 66
ANEXO | —ESTUDO L.ttt ettt e e snre e e saae e e nnaee e 67
ANEXO Il - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA E PESQUISA 80
ANEXO IIl - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO........c..cccucuue.. 83

ANEXO IV — FICHA DE ANAMNESE .......oooti e 85



12

ANEXO V - INTERNATIONAL CONSULTATION ON INCONTINENCE
QUESTIONNAIRE- OVERACTIVE BLADDER (ICIQ-OAB) ....coovveeeeeeeeeeseeeesieseeenis 87
ANEXO VI - KING’S HEALTH QUESTIONNAIRE (KHQ) .......coovvvvireeeeiesiseeseeesisiees 88
ANEXO VII - INTERNATIONAL CONSULTATION ON INCONTINENCE
QUESTIONNAIRE- OVERACTIVE BLADDER (OAB-V8)........coiiieeeeeiesiseseserenenines 89
ANEXO VIII — DIARIO MICCIONAL DE 24 HORAS (DM -24h) ....c..oovvveieeeeeieerenne 90
APENDICE ...ttt eete st es sttt n st na sttt n st n st n s s 91

APENDICE | - POSTER DE DIVULGAGCAO DA PESQUISA ......oovevieeieieieereeee e, 92



13

1. CONTEXTUALIZACAO

Esta tese de doutorado foi desenvolvida no Laboratério de Pesquisa em Saude da
Mulher (LAMU) vinculados ao Programa de Pds-Graduagdo em Fisioterapia (PPG-FT) da
Universidade Federal de Sdo Carlos (UFSCar), sob orientacdo da professora Dr? Patricia
Driusso e coorientacdo da professora Dr* Mariana Arias Avila Vera. A linha de pesquisa da
orientadora é Funcdo Motora e Analise Biomecéanica do Movimento Humano com énfase em
Fisioterapia na Saude da Mulher.

A presente tese foi realizada com apoio da Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior - Brasil (CAPES) - Cddigo de Financiamento 001. A pesquisa foi aprovada
pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da UFSCar sob CAAE: 79893917.1.0000.5504, e
registrada no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (REBEC) sob n® RBR-9rf33n.

O estudo desenvolvido nesta tese de doutorado aprofundou a compreensao dos efeitos
do tratamento fisioterapéutico com eletroestimulacdo da urgéncia miccional em mulheres, por
meio de um ensaio clinico randomizado. O protocolo de eletroestimulacdo transcutanea de 12
sessOes utilizando os seguintes parametros: frequéncia de 10Hz, duracdo de pulso de 200 ps,
tempo de 20 minutos, 2 vezes por semana na regido Parassacral mostrou reducédo dos episodios
de urgéncia miccional e melhora da qualidade de vida, sendo assim repercutindo positivamente
no tratamento da urgéncia miccional em mulheres adultas, podendo considerar uma técnica
efetiva para o tratamento da sindrome da bexiga hiperativa. Esta pesquisa se trata de um Ensaio
Clinico Randomizado controlado com grupo placebo, apresentando um desenho metodol6gico
adequado e de qualidade alta (8/10 na escala Pedro). As evidéncias cientificas obtidas por meio
da presente tese beneficiardo a comunidade cientifica, assim como profissionais que atuam na
pratica clinica, no sentido de direcionar por terapéuticas adequadas no que concerne as
disfungdes do assoalho pélvico especialmente em relacdo a urgéncia miccional.

Vale ressaltar ainda que a urgéncia miccional é um sintoma frequente e comum na
populagéo feminina, sendo assim investigar recursos de tratamento para tal, torna-se importante
para a saude publica. Do ponto de vista da relevancia social, a producéo e disseminacdo de
conhecimento sobre a eletroestimulacédo para o tratamento da urgéncia miccional, acarreta na
procura por tratamento por aquelas mulheres com esta disfungédo, que poderéo ser beneficiadas
com esse tratamento além de melhorar a sua qualidade de vida. Adicionado a isso do ponto de

vista econébmico, proporciona menos gastos com medicamentos relacionados a urgéncia
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miccional e incontinéncia urinéria de urgéncia, além de promover uma maior autonomia da
mulher em poder ter opgéo de escolha de tratamento conservador ndo medicamentoso, eficiente

e ndo invasivo como a Fisioterapia.

1.1 ATIVIDADES DESENVOLVIDAS NO DOUTORADO
A seguir seguem algumas atividades desenvolvidos durante o doutorado como artigos,

resumos publicados em anais, participacdo de eventos cientificos, bancas e orientacdes.

1.1.1 Artigos Publicados

SOUSA, A. J. S;; PADILHA, J. F.; DA SILVA, J.B.; HIRAKAWA, H. S.; SEIDEL, E. J,;
DRIUSSO, P. Intra- and inter-rater reliability of urethral mobility measurement by ultrasound
in women: a cross-section study. International Urogynecology Journalser, v. 32, n. 1, p. 119-
125, 2021. (JCR=2.071)

PADILHA, J. F.; VERA, M.A.A.; SEIDEL, E.J.; DRIUSSO, P. Different electrode positioning
for transcutaneous electrical nerve stimulation in the treatment of urgency in women: a study
protocol for a randomized controlled clinical trial. Trialsser, v. 21, p. 166, 2020. (JCR=1.957)

PADILHA, J. F.; DA SILVA, J.B; SEIDEL, E. J.; DRIUSSO, P. Intra- and inter-rater
reliability of post-void residual bladder volume with ultrasound. International Urogynecology
Journalser, v. 31, n. 5, p. 973-979, 2020. (JCR=2.071)

1.1.2 Resumos publicados em Anais de Eventos

SILVA, JORDANA B. DA; SATO, T.O.; ROCHA, A.P.R.; CARACCIOLO, B.R.; SILVA,
A.C. A.; PADILHA, J. F. ; DRIUSSO, P. . Jovens universitarias receberam orientacdes sobre

o0 sistema reprodutor feminino antes de iniciarem as praticas sexuais?. In: XXVI Simpésio de
Fisioterapia da UFSCar e XVI Encontro de Ex-alunos, 2019, S&o Carlos. Anais do Evento
XXVI Simposio de Fisioterapia da UFSCar e XVI Encontro de Ex-alunos. Sdo Carlos: FAI
UFSCar, 2019. v. 1. p. 2512-2512.


http://lattes.cnpq.br/8493933674992420
http://lattes.cnpq.br/8493933674992420
http://lattes.cnpq.br/6419640145149798
http://lattes.cnpq.br/8898319491890063
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PADILHA, J. F.; ROCHA, A. P. R.; VERA, M. A. A.; DRIUSSO, P. Eletroestimulagdo do

nervo tibial em mulheres com nocturia: estudo piloto. In: 22 Conferéncia Nacional de

Fisioterapia, 2019, Séo Paulo. Anais da 22 Conferéncia Nacional de Fisioterapia, 2019. v. 17.
p. 17-18.

PADILHA, J. F.; VERA, M. A. A.; DRIUSSO, P. Eletroestimulagdo nervosa Transcuténea do

nervo Tibial para tratamento da Urgéncia Miccional: Revisdo sobre parametros. In: 1V

Congresso Brasileiro de Fisioterapia em Saude da Mulher, 2018, Belo Horizonte. Anais do

Congresso Brasileiro de Fisioterapia em Saude da Mulher, 2018. v. 2. p. 1-1.

1.1.3 Participacdo em Eventos

1. Bases Teoricas da Fisioterapia Pélvica na Saide do homem. 2020. (Palestra).

2. Fisioterapia Pélvica - Biomecanica e Gestacdo. 2020. (Palestra).

3. 1 Simpésio do Ciclo Menstrual. 2020. (Simp06sio).

4. | simpésio internacional on-line de fisioterapia pelve perineal. 2020. (Simp6sio).

5. 22 Conferéncia nacional de fisioterapia ICHC - FM USP. Eletroestimulacdo do nervo tibial

em mulheres com noctaria: estudo piloto. 2019. (Congresso).

6. Diastasis Recti Abdominis. 2019. (Palestra).

7. 111 Simposio de Agentes Eletrofisicos na Saude da Mulher. 2019. (Simpdsio).

8. Il Simposio de Vulvodinia do Ambulatorio de InfecgGes Genitais Femininas - UNICAMP.
2019. (Simpdsio).

9. Simposio Internacional Multidisciplinar de Assoalho Pélvico. 2019. (Simpdsio).


http://lattes.cnpq.br/8493933674992420
http://lattes.cnpq.br/8493933674992420
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10. Encontro Cientifico do Grupo de UroFisioterapia dos Programas de Po6s-Graduagdo —
UNICAMP. 2018. (Encontro).

11. IV Congresso Brasileiro de Fisioterapia em Saude da Mulher. (Congresso)

12. XXI11 Congresso Brasileiro de Fisioterapia. 2018. (Congresso).

13. 111 Simposio em Atualizacdo em Pesquisa Clinica Voltada ao Assoalho Pélvico Feminino e

V Curso de Reabilitacdo do Assoalho Pélvico. 2017. (Simpdsio).

14. 11 Simposio Atualizacdo: agentes eletrofisicos em saude da mulher. 2017. (Simp0osio).

1.1.4 Orientacdo de Monografia de concluséo de curso de Especializagédo

1. Ana Jéssica dos Santos Sousa. Confiabilidade intra e inter-avaliador da mensuracdo da
mobilidade uretral com o ultrassom estudo transversal. 2020. Monografia.
(Aperfeicoamento/Especializacdo em Especializacdo em Fisioterapia na Saude da Mulher) -
Universidade Federal de Sdo Carlos. Orientador: Juliana Falcéo Padilha.

2. Mariele Stuqui Longho. Fisioterapia como Tratamento dos Prolapsos de Orgéos Pélvicos.
2020. Monografia. (Aperfeicoamento/Especializacdo em Especializacdo em Fisioterapia na

Saude da Mulher) - Universidade Federal de Sao Carlos. Orientador: Juliana Falcdo Padilha.

3. Kamyla Karla Amorim Passos. Efeito imediato da eletroestimulacgdo intra-vaginal sobre a
endurance da musculatura do assoalho pélvico em mulheres. 2020. Monografia.
(Aperfeicoamento/Especializacdo em Especializacdo em Fisioterapia na Saude da Mulher) -
Universidade Federal de Sdo Carlos. Orientador: Juliana Falcéo Padilha.

4. Thais Richter Mariano. Cartilha Educativa sobre Abordagem Fisioterapéutica nas DisfuncGes

Sexuais Femininas. 2018. Monografia. (Aperfeicoamento/Especializacdo em Especializacdo
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em Fisioterapia na Saude da Mulher) - Universidade Federal de Sao Carlos. Orientador: Juliana

Falcdo Padilha.

1.1.5 Banca de Trabalho final de Graduacao

1. PADILHA, J. F. Participagdo em banca de Jessica Gabriela de Godoi Fernandes.
Reprodutibilidade inter e intra-examinador do esquema perfect para palpacdo vaginal da
musculatura do assoalho pélvico. 2020. Trabalho de Conclusdo de Curso (Graduagcdo em

Fisioterapia) - Universidade Federal de S&o Carlos.

2. PADILHA, J. F. Participacdo em banca de Carolina Rombola Cerqueira. Caracterizacdo da
assisténcia as mulheres durante o trabalho de parto, parto e puerpério no Brasil. 2018. Trabalho

de Concluséao de Curso (Graduagdo em Fisioterapia) - Universidade Federal de Sdo Carlos.

3. PADILHA, J. F. Participacdo em banca de Ana Luiza de Arruda Camargo. Efeitos da
Fisioterapia aquéatica associada a Educacdo em Neurociéncia da dor sobre a dor lombar
gestacional. 2018. Trabalho de Concluséo de Curso (Graduagdo em Fisioterapia) - Universidade

Federal de Sdo Carlos.

1.1.6 Banca de Monografia de Especializacao

1. PADILHA, J. F. Participagio em banca de Anna Erika Luporini Medeiros Fonseca. Agenda
do Idoso Feliz. 2019. Monografia (Aperfeicoamento/Especializacdo em IX Curso de
Especializagdo em Envelhecimento e Saude da Pessoa Idosa) - Universidade Federal de Séo

Carlos.

2. PADILHA, J. F. Participagdo em banca de Thais Delamuta Ayres da Costa. Aspectos
funcionais e fatores relacionados em idosos institucionalizados com deméncia moderada a
avancada. 2019. Monografia (Aperfeicoamento/Especializagdo em 1X Curso de Especializagéo

em Envelhecimento e Salde da Pessoa Idosa) - Universidade Federal de S&o Carlos.
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3. PADILHA, J. F. Participacdo em banca de Francisco Eduardo Malvezzi. Exercicios fisicos
para lombalgia em idosos brasileiros: Uma revisdo da literatura. 2019. Monografia
(Aperfeicoamento/Especializacdo em 1X Curso de Especializacdo em Envelhecimento e Saude

da Pessoa Idosa) - Universidade Federal de Sdo Carlos.

4. PADILHA, J. F. Participacdo em banca de Marciela Kozan. Mecanismos Neuroldgicos
Relacionados a Perda de Forca em ldosos. 2019. Monografia (Aperfeicoamento/Especializacao
em 1X Curso de Especializacdo em Envelhecimento e Salde da Pessoa ldosa) - Universidade

Federal de Sdo Carlos.

1.2 LINK DO CURRICULO LATTES E ORCID

Para mais informacdes académicas o link do curriculo lattes esta disponivel em:
http://lattes.cnpq.br/8493933674992420 e 0 Open Researcher and Contributor ID (ORCID)
esta disponivel em: disponivel em: https://orcid.org/0000-0002-7871-712X.

1.3 DESCRICAO DA TESE PARA LEIGOS

Este estudo comparou o efeito da Eletroestimulacdo do Nervo Tibial (eletrodos
colocados no pé) e da eletroestimulacdo na regido Parassacral (eletrodos colocados nas costas)
sobre a urgéncia miccional (UM). A UM é uma vontade muito forte de urinar, dificil de
controlar e adiar, com ou sem perda urinaria. Concluiu-se que ambas as técnicas foram eficazes
para a reducdo da UM, contudo o grupo parassacral parece ser melhor, pois destacou-se mais

do grupo placebo.


http://lattes.cnpq.br/8493933674992420
https://orcid.org/0000-0002-7871-712X
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1 FISIOLOGIA DA MICCAO E URGENCIA MICCIONAL

A fisiologia da miccdo compreende duas fases antagonicas: enchimento
(armazenamento) e esvaziamento (eliminagdo) vesical (HILL, 2015; COOLEN; GROEN,;
BLOK, 2019), as quais dependem das vias neurais no sistema nervoso central (LENG;
CHANCELOR et al., 2005). As fungdes do trato urinario inferior para armazenar e eliminar
urina periodicamente, sdo reguladas por um complexo sistema que envolve o cortex cerebral
superior, medula espinhal e géanglios autdbnomos periféricos (Sistema Nervoso Autdbnomo
(SNA) Simpatico, Parassimpatico e Sistema Nervoso Somatico) que coordenam a atividade dos
mausculos lisos e estriados da bexiga e uretra (GROAT; YOSHIMURA, 2015; MEHNERT et
al., 2019, BANAKHAR; AL-SHAIJI; HASSOUNA, 2012).

O enchimento vesical (armazenamento) se da pela propriedade de relaxamento da
bexiga, resultando na complacéncia vesical para acomodacéo de urina em seu interior (HILL,
2015; AOKI et al., 2017). A funcdo de enchimento é mediada principalmente pelo SNA
simpatico, estimulando o fechamento do esfincter na uretra, bem como o relaxamento do
musculo detrusor (CHU; DMOCHOWSKI, 2006; LENG; CHANCELOR et al., 2005), tendo o
nervo Hipogastrico como principal inervacgdo, originando-se entre os segmentos de 10? vertebra
toréacica a 22 vertebra lombar (T10-L2) (FRY et al., 2005). Ao longo do enchimento a inervagéo
parassimpatica do detrusor € inibida (FOWLER; GRIFFITHS; GROAT, 2008).

Durante a fase de esvaziamento vesical ocorrem contra¢fes coordenadas e sustentadas
do musculo detrusor, com uma diminuicdo da resisténcia do colo da bexiga e relaxamento do
esfincter uretral (WELEDJI; EYONGETA; NGOUNOU, 2019). Ha nesta fase uma ativacédo
excitatoria do sistema nervoso central sobre o0 SNA parassimpatico, sendo este responsavel pela
contracdo do musculo detrusor durante a micgdo, concomitantemente ao relaxamento do
esfincter uretral (CHU; DMOCHOWSKI, 2006) promovendo assim a eliminagdo de urina. A
principal inervacdo parassimpatica do detrusor origina-se na medula sacral entre os segmentos
de 22 a 42 vertebra sacral (S2-S4), representado principalmente pelo nervo Pélvico (CHU;
DMOCHOWSKI, 2006).

Sendo assim, um complexo sistema entre vias nervosas autbnomas (simpatica e
parassimpatica) e somaticas, controlam o equilibrio entre enchimento e esvaziamento vesical
(WHITE; IGLESIAS, 2016). Atuando de forma ritmica, sincronizada e coordenada, ao final de
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cada miccdo inicia-se a fase de enchimento vesical, dando inicio novamente ao ciclo miccional.

No entanto, problemas de micg¢éo podem surgir de armazenamento anormal de urina ou
de dificuldades com o controle urinario (WELEDJI; EYONGETA; NGOUNOU, 2019), sendo
a urgéncia miccional um problema muito comum que ocorre quando ha uma incoordenacédo na
contracdo do musculo detrusor, gerando contragdes involuntarias durante a fase de enchimento
vesical (MESQUITA et al., 2010; FOON; DRAKE, 2010). Contudo as causas dos sintomas de
urgéncia permanecem desconhecidas (ANTUNES-LOPES; CRUZ, 2019; WHITE; IGLESIAS,
2016).

Segundo a International Continence Society (ICS), define-se urgéncia miccional (UM)
como uma vontade repentina de urinar, dificil de adiar e controlar (D’ANCONA et al., 2019).
A UM esté presente na Incontinéncia Urinaria de Urgéncia (I1UU), Incontinéncia Urinaria Mista
(IUM) e na Sindrome da Bexiga Hiperativa (SBH). A IUU € caracterizada como a perda
involuntaria de urina, acompanhada ou imediatamente precedida de urgéncia miccional; a
Incontinéncia Urinéria Mista (IUM) é a queixa de perda involuntaria de urina associada a UM
e também aos esforcgos fisicos (HAYLEN et al., 2010); ja a SBH é a presenca do sintoma de
UM com ou sem perda urinaria, na auséncia de infeccdo do trato urinario inferior ou de outras
doencas (HAYLEN et al., 2010; HOFNER, 2016), geralmente acompanhada de com polacitria
e nocturia (CORCOS et al., 2017; TRUZI et al., 2016).

2.2 QUALIDADE DE VIDA E URGENCIA MICCIONAL

A Incontinéncia Urinaria (IU) constitui um problema de Saude Publica de prevaléncia
elevada (DANNECKER et al., 2010; AOKI et al., 2017), acometendo mais mulheres do que
homens e os valores de prevaléncia aumentam com o0 aumento da idade (MILSOM,;
GYHAGEN, 2019). A prevaléncia global de 1UU é de 1,8-30,5% nas populagdes europeias,
1,7-36,4% nos Estados Unidos e 1,5-15,2% nas populagdes asiaticas (MILSOM et al., 2014).
Estudo de prevaléncia no Brasil, apontou em sua amostra que 24,4% da populagdo feminina
estudada apresentava SBH e 14,9% IUU (SOLER et al., 2018).

Ja é sabido que os sintomas urindrios, seja a perda involuntaria de urina (incontinéncia
urinaria), urgéncia miccional (presente na incontinéncia urinaria de urgéncia, incontinéncia
urinaria mista ou sindrome da bexiga hiperativa), bem como noctdria, afetam direta e

negativamente a qualidade de vida das pessoas que vivem com estes problemas. Muitos
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pacientes sofrem em siléncio e ndo buscam ajuda. Pesquisa de Xu et al., (2019) observou que
aproximadamente 80% dos individuos com sindrome da bexiga hiperativa hunca procuraram
ajuda para seus sintomas urinarios, mesmo sendo um problema que pode ser tratado ou ao
menos controlado. Ameacando a qualidade de vida de milhdes de homens e mulheres ao redor
do mundo, a bexiga hiperativa pode afetar a escolha de trabalho, hobbies e de atividades sociais
(JAQUA; POWELL, 2017).

Embora a gravidade dos sintomas varie de inconveniente a capaz de alterar a vida, as
mesmas queixas sdo ouvidas por profissionais da saide em todo 0 mundo (JAQUA; POWELL,
2017). Estudo de Homma e Goth (2009) demonstrou que a gravidade dos sintomas apresentados
palas pacientes com bexiga hiperativa € um fator determinante para a qualidade de vida, além
disso os resultados mostraram que 0s sintomas de bexiga hiperativa se relacionaram
negativamente com a percepcdo da paciente. Foi encontrada uma relacdo direta entre a
gravidade do sintoma de bexiga hiperativa e a qualidade de vida, indicando que quanto mais
grave o sintoma apresentado pela paciente, menor a qualidade de vida reportada (HOMMA,;
GOTH, 2009). O mesmo resultado foi discutido por Vaughan et al., (2011) que verificaram que
0 aumento da gravidade dos sintomas de SBH estava diretamente associado a deterioracdo da
qualidade de vida em todas as dimensfes (VAUGHAN et al., 2011). Diversos estudos apontam
a interferéncia da bexiga hiperativa na qualidade de vida, indicando a redugdo dréastica nas
condigdes de bem-estar global das pacientes, com impacto multidimensional incluindo o bem-
estar social, fisico, psicologico, produtividade do trabalho e sexualidade (WHITE; IGLESIAS,
2016; COYNE et al., 2008; COYNE et al., 2012; ABRAMS et al., 2000; LEE et al., 2015).

A qualidade de vida de mulheres com IUU pode ser comprometida com impacto
multidimensional, repercutindo no ambito social, fisico, psicolégico e comportamental (LEON
et al., 2017). Pode haver sentimentos de humilhagéo, ansiedade, isolamento social, interferindo
a atividade laboral e até mesmo a sexualidade (CORCOS et al., 2017; SINCLAIR; RAMSAY,
201). A urgéncia miccional e/ou a IUU estdo associadas a uma diminuigéo significativa e
clinicamente importante da qualidade de vida relacionada a saude (LEE et al., 2015;
VAUGHAN et al., 2011). Pesquisa de Radoja e Degmecic (2019) ao analisar os diferentes tipos
de IU em relacéo a qualidade de vida por meio King’s Health Questionnaire (KHQ), resultaram
que as participantes com IUM tiveram um resultado geral do KHQ pior em comparacdo com
participantes incontinéncia urinaria de esfor¢co (IUE) ou IUU, e um resultado inferior no
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dominio do impacto da incontinéncia e dominio das limitacGes fisicas do KHQ em comparacao
com os outros dois grupos de 1U.

A Urgéncia miccional, esteja ela presente na sindrome da bexiga hiperativa ou nas
incontinéncias urinarias de urgéncia ou mista, sdo condicbes frequentes que tém um grande
impacto na qualidade de vida relacionada & saude, sendo assim é de extrema importancia
investigar este fator ao assistir pacientes com esta disfuncdo. Durante a avaliacdo e
acompanhamento das pacientes deve-se atentar ao grau em que a condicdo afeta a vida diaria
desta paciente. Portanto, investigar as relacfes entre a gravidade dos sintomas de urgéncia, 0
possivel incdmodo gerado e a qualidade de vida sdo essenciais. A qualidade de vida relacionada
a saude € uma medida de como as vidas sdo afetadas pela urgéncia miccional nestas pessoas, e
serve de parametro para o direcionamento de estratégias de enfrentamento que podem ser

adotadas.

2.3 ELETROESTIMULAGCAO TRANSCUTANEA DO NERVO TIBIAL E REGIAO
PARASSACRAL NO TRATAMENTO DA URGENCIA MICCIONAL

O tratamento fisioterapéutico tem sido apontado como recurso inicial para o tratamento
da incontinéncia urinéria feminina (BO et al. 2017; BARDSLEY, 2016). Em relacdo a SBH,
IUU e IUM, de acordo com os Guidelines como o Canadian Urological Association (CUA)
Guideline on Adult Overactive Bladder (2017), American Urological Association/Society
of Urodynamics, Female Pelvic Medicine and Urogenital (AUA/SUFU) Reconstruction
Guideline: Overactive Bladder in Adults (2019) e o European Association of Urology
(EAU) Guideline in Urinary Incontinence in Adults (2020) preconizam que o tratamento de
primeira linha envolva a Terapia Comportamental (TC) (treinamento vesical, mudancas de
estilo de vida e educacdo da paciente). Os objetivos gerais da intervencdo com TC para o tratamento
da IUU visa aumentar o conhecimento dos pacientes sobre a funcéo da bexiga, anatomia e funcéo dos
musculos do assoalho pélvico (MAP) e habitos de micgdo (NEWMAN; BORELLO-FRANCE; SUNG,
2018). Como parte integrante para realizar a TC é a capacidade da paciente de realizar contragéo correta
do MAP, assim espera-se que pacientes aumentem a habilidade e a independéncia no desempenho de
exercicios dos MAP, bem como nas estratégias de treinamento vesical (supressdo de urgéncia para
atrasar a micgdo, aumentar os intervalos de micgdo e diminuir a frequéncia urindria) (NEWMAN;
BORELLO-FRANCE; SUNG, 2018).

Como segunda linha de tratamento os guidelines reportam o tratamento farmacoldgico com
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anticolinérgicos. No entanto vale ressaltar que estes apresentam efeitos colaterais (YAMADA et al.,
2018) e possuem contraindicacGes do seu uso para algumas pessoas. Segundo revisdo sistematica com
meta-analise apontou que a TC ndo mostrou diferencas significativas quando comparado a terapia
medicamentosa, indicando que ambos os tratamentos sdo capazes de promover melhorias nos sintomas
urinarios de urgéncia, frequéncia de mic¢do e nocturia (ROSA et al., 2020).

Outro recurso que pode ser utilizado no tratamento da IUU, bastante utilizada na pratica
clinica do fisioterapeuta, tem-se a eletroestimulacio (MANRIQUEZ, et al., 2016; MONGA;
TRACEY; SUBBAROYAN, 2012). A eletroestimulacdo € um recurso que possui diversas
formas de aplicacdo (percutanea, transcutanea ou endocavitaria) e em diversas regiées do corpo
(nervo tibial, parassacral, perineal, intavaginal). H& evidéncias de qualidade moderada que
sugerem que a eletroestimulacdo com eletrodos nao implantados (transcutanea, endocavitario
ou percutaneo) é mais eficaz do que nenhum tratamento, placebo ou tratamento simulado, na
melhora dos sintomas da sindrome da bexiga hiperativa, incontinéncia urinaria de urgéncia e
qualidade de vida relacionada a sindrome da bexiga hiperativa (STEWART et al., 2016).

A eletroestimulacdo do Nervo Tibial € utilizada em pacientes com IUU e SBH
(SUSSMAN; SYAN; BRUCKER, 2020) sendo considerada segura, bem tolerada, com
beneficios no tratamento, em relacdo aos sintomas do trato urinario inferior referidos (BOOTH
et al., 2018). A eletroestimulacdo Transcutanea Parassacral, técnica frequentemente estudada
no tratamento de disfuncdes do trato urinario inferior em criancas e adolescentes, demonstrou
resultados positivos e promissores para aumento da capacidade da bexiga, diminuicdo dos
sintomas de urgéncia e incontinéncia (BARROSO et al., 2011).

Contudo apesar dos beneficios apontados nas revisdes sistematicas supracitadas, 0s
guidelines reportam nivel de evidéncia B e C para a Eletroestimulacdo do Nervo Tibial,

reportando como 32 linha de tratamento (Quadro 1).

Quadro 1 — Nivel de evidéncia cientifica para a Eletroestimulagdo do Nervo Tibial no

tratamento da Urgéncia Miccional.

Guideline Eletroestimulagdo do Nervo Tibial Nivel de
Evidéncia
CUA Guideline on adult overactive bladder ENT ¢ segura e eficaz como 3* linha de B

(2017) (CORCOS et al., 2017)

tratamento.
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EAU Guideline in Urinary Incontinence in ENT para mulheres com [UU que nao se 2B
Adults (2020) (BURKHARD et al., 2020) beneficiaram de medicagdo antimuscarinica.

AUA/SUFU Guideline: Overactive Bladder ENT como tratamento de 3? linha de C
in adults (2019) (GORMLEY et al., 2019) tratamento.

EAU Guideline in Urinary Incontinence in | Considere oferecer estimulacdo elétrica como B

Adults (2017) (BURKHARD et al., 2017)

um complemento a terapia comportamental em

pacientes com [UU.

CUA: Canadian Urological Association; AUA/SUFU: American Urological Association/Society of
Urodynamics, Female Pelvic Medicine and Urogenital; EAU: European Association of Urology (EAU);
ENT: Eletroestimulacdo do Nervo Tibial.

A Eletroestimulacdo Transcutdnea do Nervo Tibial (AMARENCO et al., 2003;
MANRINQUEZ et al., 2016; VALLES-ANTUNA et al., 2017) e a Eletroestimulacio
Transcutanea Parassacral (LORDELO et al., 2010; REIS et al., 2019, HOFFMAN et al., 2018)
tém sido utilizadas para reducdo da UM, com objetivo de neuromodular o plexo sacral, inibindo
a hiperatividade detrusora. Durante uma eletroestimulacdo em raizes nervosas sacrais,
principalmente terceira veértebra sacral (S3), principal inervacdo motora para a bexiga
(BYKOVIENE et al., 2018), poderia causar uma neuromodulagéo vesical. A neuromodulagéo
é uma propriedade do sistema nervoso que regula ou modifica os impulsos elétricos que passam
pelos tecidos neurais, estimulando-os ou inibindo-os (ABEJON; REIG, 2003), nas diferentes
vias ascendentes, descendentes e nas regides supraespinhais (AMEND et al., 2011).

O Nervo Tibial € um nervo misto contendo fibras motoras e sensoriais, cujas raizes
nervosas originam-se entre 0s segmentos vertebrais da 5% vértebra lombar até a 32 vértebra sacral
(L5-S3), compartilhando das mesmas raizes que inervam a via parassimpatica da bexiga (S2-
S4) (SLOVAK; CHAPPLEB; BARKERA, 2015; VANDONINCK et al., 2004; ROBINSON;
CARDOZO, 2019). Para a aplicacdo da eletroestimulacdo Transcutanea do Nervo Tibial, os
eletrodos sdo posicionados no trajeto do Nervo Tibial, com um eletrodo posicionado
imediatamente posterior ao maléolo medial do tornozelo e outro aproximadamente 10

centimetros acima deste (Figura 1).




25

Figura 1 — Posicdo dos eletrodos para eletroestimulacdo do Nervo Tibial. (Fonte: Autor)

Uma hip6tese do mecanismo de acdo da Eletroestimulacdo do Nervo Tibial é de que os
impulsos retrégrados gerados pela eletroestimulacdo do Nervo Tibial atingem o centro de
micgdo sacral (BHIDE et al., 2020) e, portanto, inibem os neurénios motores parassimpaticos
(BYKOVINE et al., 2018), por meio de interneurdnios medulares (PEREZ-MARTINEZ et al.,
2016), fazendo com que ocorra uma diminuicao da hiperatividade detrusora.

Em relacdo a eletroestimulacdo Transcutanea Parassacral, esta € uma alternativa nao
invasiva da neuromodulagéo sacral. A neuromodulacédo sacral refere-se a um procedimento ao
qual implanta-se cirurgicamente eletrodos na regifo de S3 (PANNEK, 2017; SZYMANSKI et
al., 2019). Acredita-se que a neuromodulacdo sacral atue por meio da ativacdo das fibras
nervosas sacrais aferentes que inibem os neurdnios motores parassimpaticos, evitando assim as
contragbes do detrusor (WHITE; IGLESIAS, 2016). Diante disso, a aplicagdo da
eletroestimulacdo de modo transcutaneo com os eletrodos dispostos parassacralmente na regido
de S3, poderia ser utilizada para suprimir a hiperatividade da bexiga (QIU et al., 2019). Sendo
assim para Eletroestimulagdo Transcutanea Parassacral os eletrodos sdo posicionados lado a
lado de forma simeétrica com aproximadamente quatro centimetros de distancia um do outro,

em nivel de S3, como demonstrado na Figura 2.
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Figura 2 — Posicao dos eletrodos para eletroestimulacéo na regido Parassacral. (Fonte: Autor).

Para a localizacdo exata do posicionamento dos eletrodos, primeiramente deve-se
buscar pela referéncia anatdbmica Ossea espinha iliaca postero superior (EIPS) (a qual
corresponde ao nivel da segunda vértebra sacral — Figura 3 A), posteriormente coloca-se 0s
eletrodos, a uma medida de 2 dedos da paciente (Figura 3 B), abaixo da EIPS correspondendo

a nivel de S3, conforme observado na Figura 3.

Figura 3 — Localizacdo dos pontos anatdmicos Espinha lliaca Postero-Superior para o correto

posicionamento dos eletrodos na regido Parassacral. (Fonte: Autor).

A Eletroestimulagdo Transcutanea Parassacral tem sido pesquisada frequentemente no
tratamento de disturbios miccionais em criangas (BARROSO, et al., 2015; BARROSO, et al.,
2013; VEIGA et al., 2016). Ensaios clinicos tém reportado efeitos positivos para SBH em
criangas e adolescentes (ALCANTARA, et al., 2015; LORDELDO, et al., 2010; BARROSO, et
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al., 2006). Destaca-se que este tratamento é bem tolerado e demonstrou eficécia a longo prazo,
com seguimento de 2 anos de acompanhamento, e sucesso completo em 73% dos pacientes
(LORDELO, et al., 2009).

Recentemente dois ensaios clinicos foram publicados utilizando como recurso de
tratamento a Eletroestimulagdo Transcutdnea do Nervo Tibial e Parassacral. Pesquisa de
Jacomo et al., (2020) e Mallmann et al., (2020) compararam a Eletroestimula¢do Transcutanea
do Nervo Tibial e a eletroestimulacdo Transcutanea Parassacral no tratamento da Sindrome da
Bexiga Hiperativa em mulheres. Na pesquisa de Mallmann et al., (2020), os autores concluem
que o grupo tibial teve uma melhora significativa na pontuacéo questionario Overactive Bladder
— Validated 8 — Question Awareness Tool (OAB-V8) em comparagdo com o grupo Parassacral.
Além disso, afirmam que ambas as formas de estimulacéo transcutanea parecem ser eficazes e
seguras para o tratamento domiciliar de mulheres com sindrome da bexiga hiperativa associada
a incontinéncia urinaria de urgéncia e incontinéncia urinaria mista. Estudo de Jacomo et al.,
(2020) ndo observou diferencas entre os grupos ao final do tratamento em nenhuma avaliacao,
tanto a eletroestimulacao Transcutanea do Nervo Tibial quanto a Parassacral foram eficazes na
reducdo dos escores do International Consultation on Incontinence Questionnaire Overactive
Bladder Bladder (ICIQ-OAB) e do International Consultation on Incontinence Questionnaire-
Short Form (IC1Q-SF).

Existem diversos estudos que apontam os beneficios da Eletroestimulagdo Transcutanea
do Nervo Tibial e Parassacral no tratamento da urgéncia miccional, contudo o modo de
aplicacdo Parassacral ainda é pouco explorado em adultos com bexiga hiperativa, o que dificulta
a indicagdo da evidéncia sobre esta modalidade. Além disso, acredita-se que a caréncia de
evidéncias em relacdo a estas técnicas se deva a alta heterogeneidade dos estudos e a ndo
padronizacdo da descricdo completa dos pardmetros utilizados, prejudicando assim a
comparacao dos resultados encontrados, enfraquecendo o nivel de evidéncia do recurso. Posto
isto, a utilizacdo do report recentemente publicado, se faz importante, uma vez que
disponibilizam a forma adequada de se descrever as informag6es necessarias em estudos que
utilizem eletroterapia no tratamento de disfungdes do assoalho pélvico (BARBOSA et al.,
2018). Contudo, nota-se a falta de ensaios clinicos randomizados de boa qualidade com baixo
risco de viés, 0 que poderia proporcionar resultados cientificos mais confiaveis (GARCIA et
al., 2018; BOOTH et al., 2018; STEWART et al., 2016), o que torna a presente tese importante
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para o ambito cientifico e clinico.

2.4 PERGUNTA DA PESQUISA

A comparacdo entre as duas técnicas de eletroestimulacdo transcutanea Tibial e
Parassacral em um ensaio clinico randomizado controlado pode trazer resultados importantes
sobre a eficacia das técnicas para mulheres com urgéncia miccional. Frente ao contexto exposto
nesta revisao de literatura apresenta o seguinte questionamento: Qual o efeito do tratamento
com eletroestimulacdo Transcutanea do Nervo Tibial e Parassacral sobre a urgéncia miccional
em mulheres? Além disso, qual a repercussdo do tratamento com eletroestimulacdo para a

Qualidade de Vida de mulheres com urgéncia miccional?
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3. OBJETIVO GERAL DA PESQUISA

O objetivo geral desta tese foi:

e Investigar o efeito do tratamento com a eletroestimulacdo transcutanea do Nervo

Tibial ou eletroestimulagéo transcutanea Parassacral sobre a urgéncia miccional.

Como objetivos especificos foram:

e Investigar se a urgéncia miccional diminui apds os tratamentos com
eletroestimulacao;

e Investigar se a frequéncia urinaria diminui apés os tratamentos com eletroestimulacéo;

e Investigar se a incontinéncia urinaria diminui apds os tratamentos com
eletroestimulacao;

e Investigar a qualidade de vida ap0s os tratamentos com eletroestimulag&o.
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4. ARTIGO

Esta tese comporta 2 estudos, o Estudo | refere-se a publicacdo de um protocolo de
tratamento utilizando como recurso fisioterapéutico a eletroestimulacdo para o tratamento de
mulheres com urgéncia miccional. O estudo | em questdo foi publicado no periodico Trials e
encontra-se no Anexo | na pagina 67 da presente tese.

O Estudo Il diz respeito ao Ensaio Clinico Randomizado que comparou dois locais de
aplicacdo da eletroestimulacdo transcutanea (tibial e parassacral) no tratamento da urgéncia
miccional em mulheres. Este estudo encontra-se na sequéncia e esta em analise para o periddico
BMJ Open.
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4.1 ESTUDO Il
N R (Versdo em portugués)
Titulo: ELETROESTIMULACAO TRANSCUTANEA NO TRATAMENTO DA

URGENCIA MICCIONAL EM MULHERES: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO.

Juliana Falcdo Padilha, Mariana Arias Avila Vera, Patricia Driusso.

Situacdo: Em revisdo (submetido). Periédico: BMJ Open.
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Eletroestimulacédo Transcutanea no tratamento da urgéncia miccional em mulheres:

Ensaio Clinico Randomizado

Resumo

Questdo: Qual efeito do tratamento com Eletroestimulacdo Transcutanea do Nervo Tibial e
Eletroestimulacdo Transcutanea Parassacral sobre a urgéncia miccional (UM) em mulheres?
Desenho: Estudo controlado randomizado com alocacao oculta, avaliadores cegos em relacéo
ao tratamento. Participantes: 99 mulheres com UM. Intervencado: Eletroestimulagédo
transcutanea, corrente bifasica pulsada assimétrica de tensdo constante, 12 sessfes, duas vezes
por semana, por 20 minutos. Nos grupos Tibial e Parassacral aplicou-se frequéncia de 10Hz,
duracdo do pulso 200us e no grupo Placebo (eletroestimulagdo na regido da escépula)
frequéncia de 100Hz e duragéo de pulso 100us. A intensidade variou conforme a sensibilidade
da participante, para todos os grupos. Medidas de resultado: Os sintomas foram avaliados
utilizando o International Consultation on Incontinence Questionnaire Overactive Bladder
(ICIQ-OAB) (avalia a sindrome da bexiga hiperativa e investiga os sintomas miccionais irritati-
vos: frequéncia diurna, noctdria, urgéncia e incontinéncia urinaria de urgéncia) e Overactive
Bladder —Validated 8 — Question Awareness Tool (OAB-V8) (investiga a sindrome da bexiga
hiperativa e mede o grau de desconforto, a partir da autopercepcéo da participante), King Health
Questionnaire (investiga a qualidade de vida em relacdo a incontinéncia urinaria) e Diario
Miccional de 24h (DM-24h) (investiga habitos miccionais). As avalia¢cbes ocorreram Pré-
tratamento, apos a 62, apos a 122 sessdo (pos-tratamento) e follow-up (30 dias do término do
tratamento). Resultados: Os grupos Parassacral e Tibial, no pds-tratamento, apresentaram
menos episodios de UM do que o grupo Placebo (avaliado pelo DM-24h). O grupo Parassacral,
no follow-up, apresentou melhor resultado que o grupo Placebo no ICIQ-OAB. O grupo
Parassacral obteve resultados significativamente melhores do que o grupo Placebo nos
dominios Impacto da Incontinéncia e Limitacdes de tarefas do KHQ, no pds-tratamento.
Conclusdo: No presente estudo o numero de episddios de UM avaliado pelo DM-24h apontou
que os grupos Parassacral e Tibial tiveram melhores resultados do que o grupo Placebo, no pos-
tratamento. A eletroestimulacdo Parassacral foi mais efetivo na redu¢do da UM em comparagéao
ao Placebo, observado pela maior diminui¢do no escore total do ICIQ-OAB, no follow-up.
Registro do Ensaio Clinico: RBR-9rf33n.

Palavras-Chave: Sindrome da Bexiga Hiperativa; Sintomas do Trato Urinario Inferior; Nervo
Tibial; Estimulagéo Elétrica; Saude da Mulher; Qualidade de vida.
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Transcutaneous Electrostimulation in the treatment of urgency in women: Randomized

Clinical Trial

Abstract

Question: What is the effect of the treatment with Transcutaneous Electrostimulation of the
Tibial Nerve and Parasacral Transcutaneous Electrostimulation on urgency in women? Design:
Randomized controlled study with hidden allocation, evaluators blinded to treatment.
Participants: 99 women with urgency. Intervention: Transcutaneous electrostimulation,
asymmetric pulsed current of constant tension, 12 sessions, twice a week, for 20 minutes. In the
Tibial and Parasacral groups, a frequency of 10Hz was applied, pulse duration was 200us, and
in the Placebo group (electrostimulation in the scapular region), a frequency of 100Hz and pulse
duration was 100us. The intensity varied according to the participant's sensitivity, for all groups.
Outcome measures: Symptoms were assessed using the International Consultation on
Incontinence Questionnaire Overactive Bladder (ICIQ-OAB) (assesses overactive bladder
syndrome and investigates irritating urinary symptoms: daytime frequency, nocturia, urgency
and urinary incontinence) and Overactive Bladder —Validated 8 - Question Awareness Tool
(OAB-V8) (investigates the overactive bladder syndrome and measures the degree of
discomfort, based on the participant's self-perception), King Health Questionnaire (investigates
the quality of life in relation to incontinence urinary) and 24-hour Voiding Diary (VD-24h)
(investigates voiding habits). The evaluations took place Pre-treatment, after the 6th, 12th
session (post-treatment) and follow-up (30 days after the end of treatment). Results: The
Parassacral and Tibial groups, in the post-treatment, showed fewer episodes of urgency than
the Placebo group (assessed by VD-24h). The Parassacral group, in the follow-up, presented a
better result than the Placebo group in the ICIQ-OAB. The Parassacral group obtained
significantly better results than the Placebo group in the domains of incontinence impact and
task limitations of the KHQ, in the post-treatment. Conclusion: In the present study, the number
of urgency episodes evaluated by the VD-24h showed that the Parasacral and Tibial groups had
better results than the Placebo group, in the post-treatment. Parasacral electrostimulation was
more effective in reducing urgency compared to Placebo, observed by the greater decrease in
the total ICIQ-OAB score, at follow-up. Clinical Trial Record: RBR-9rf33n.

Keywords: Overactive Bladder, Lower Urinary Tract Symptoms, Tibial Nerve, Electric
stimulation therapy, Women’s Health, Quality of Life.
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Introducéo

Segundo a Sociedade Internacional de Continéncia a urgéncia miccional é desejo
repentino de urinar, dificil de controlar e de adiar®. A urgéncia miccional € um sintoma presente
na Incontinéncia Urinaria de Urgéncia, que é a queixa de perda involuntaria de urina associada
a UM, e na Incontinéncia Urinéria Mista, queixa de perda involuntéria de urina associada a
urgéncia miccional e também aos esforcos fisicos'. A Sindrome da Bexiga Hiperativa é a
urgéncia miccional acompanhada de polaciuria e/ ou noctiria com ou sem perda urinaria, na
auséncia de infeccdo do trato urinario ou outra doenca detectavel?.

A Eletroestimulagdo Transcutdnea do Nervo Tibial®*® e a Eletroestimulagio
Transcutanea Parassacral®® tém sido utilizadas para reducdo da urgéncia miccional, com
objetivo de neuromodular o plexo sacral, inibindo a hiperatividade detrusora. Para a
Eletroestimulacdo Transcutanea do Nervo Tibial os eletrodos séo posicionados no trajeto do
Nervo Tibial, cujas raizes nervosas originam-se em L5-S3, as mesmas raizes que inervam a via
parassimpatica da bexiga (S2-S4)% 1°. Para a Eletroestimula¢do Transcutanea Parassacral, os
eletrodos sdo posicionados diretamente na regido parassacral em nivel de terceira vértebra
sacral (S3)*, sendo S3 a principal inervacdo parassimpatica da bexiga®.

Ha evidéncias de qualidade moderada que sugerem que a eletroestimulacdo com
eletrodos ndo implantados (transcutdnea, endocavitario ou percutaneo) é mais eficaz do que
nenhum tratamento, placebo ou tratamento simulado, na melhora dos sintomas da sindrome da
bexiga hiperativa, incontinéncia urindria de urgéncia e qualidade de vida relacionada a
sindrome da bexiga hiperatival2. Booth et al. (2018)'® verificaram que a Eletroestimulac&o
Transcutanea do Nervo Tibial é segura, bem tolerada, com beneficios no tratamento, em relagédo
aos sintomas da Sindrome da Bexiga Hiperativa. Além disso esta técnica apresenta nivel de
evidéncia cientifica B 1* 1> e C ¢ reportados em guidelines, sendo amplamente utilizada na
pratica clinica em adultos com urgéncia miccional. A eletroestimulacdo Transcutanea
Parassacral, tecnica frequentemente estudada no tratamento de disfuncbes do trato urinario
inferior em criangas e adolescentes, demonstrou resultados positivos e promissores para
aumento da capacidade da bexiga, diminuicdo dos sintomas de urgéncia e incontinéncia .

Contudo as revisdes sistematicas supracitadas'? 137 ressaltam a falta de ensaios clinicos

randomizados de boa qualidade com baixo risco de viés, o que poderia proporcionar resultados
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cientificos mais confiaveis. Até o presente momento, poucos ensaios clinicos randomizados*®*®
foram realizados para avaliar o efeito da Eletroestimulagdo Transcutanea do Nervo Tibial em
comparacdo com a eletroestimulacdo transcutanea parassacral em adultos, porém nestes ensaios
clinicos ndo ha uma comparagdo com um grupo controle ou placebo. Isto faz com que o presente
estudo se destaque ao incluir um grupo placebo no ensaio clinico, sendo que o placebo é uma
importante ferramenta na pesquisa clinica, diminuindo o risco de viés ao apontar a eficacia de
um determinado tratamento.

Deste modo, o objetivo principal desta pesquisa foi de investigar se a urgéncia miccional
diminui ap6s o tratamento com a eletroestimulacdo Transcutanea no Nervo Tibial ou na regido
parassacral. Portanto, a questdo da pesquisa para este estudo randomizado foi: Qual o efeito do
tratamento com eletroestimulacdo Transcutanea do Nervo Tibial e Parassacral sobre a urgéncia
miccional em mulheres?

Métodos
Desenho do Estudo

Este foi um ensaio clinico controlado, randomizado, com trés bracos (Grupo
Eletroestimulacdo Transcutanea do Nervo Tibial, Grupo Eletroestimulacdo Transcutanea
Parassacral; Grupo Placebo), e cego pelo avaliador em relacdo a alocacdo dos grupos de
tratamento. O estudo foi realizado no Laboratorio de Pesquisa em Sadde da Mulher (LAMU)
da Universidade Federal de S&o Carlos (UFSCar), Séo Calos — SP, Brasil.

Explicou-se sobre os objetivos e contetido do estudo, esclarecimento de davidas e todas
as participantes deram o seu consentimento por escrito. Uma vez incluidas, apés a avaliacdo
dos critérios de elegibilidade e inclusdo do estudo, as participantes foram randomizadas (1: 1:
1) em trés grupos (tibial, parassacral, placebo), usando randomizagéo simples, conduzida por
um avaliador (Fisioterapeuta A) que ndo estava envolvido com o recrutamento e tratamento das
participantes. A randomizacgdo procedeu-se da seguinte forma: dentro de um envelope pardo
foram distribuidos 99 pedacos de papéis recortados em forma retangular de trés cores distintas,
correspondendo a grupo Placebo, grupo Tibial e grupo Parassacral. Tanto a participante quanto
o Fisioterapeuta A ndo sabiam o que cada cor representava. Assim, a participante retirou do
envelope 1 (um) pedaco de papel e anotou-se a cor sorteada.

No primeiro dia do tratamento, a Fisioterapeuta B visualizava a cor sorteada e aplicava

atécnica correspondente. Devido & natureza da intervencao, a Fisioterapeuta B responsavel pela
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aplicacdo da técnica ndo pode ser cegada em relacdo aos grupos, porém ndo estava envolvida
com a randomizacdo, e era cegada em relacdo as avaliacGes e reavaliagdes das participantes.
Dada a natureza da pesquisa, ndo foi possivel cegar as participantes para eletroestimulacdo, as
participantes foram informadas de que poderiam receber uma das trés formas diferentes de
aplicacdo da eletroestimulagdo, contudo eram cegadas para a hipotese do estudo e se eram do
grupo intervengédo ou placebo.

Participantes

As participantes foram convidadas por meio de convite informal em grupos de convivio
social. A pesquisa também foi divulgada por via web no site de divulgacdo da Universidade
Federal de Sao Carlos (UFSCar), Sdo Carlos, Brasil, radios e jornais online locais e redes sociais
(Facebook). O investigador principal - que foi responsavel pela inclusdo e tratamento - era uma
fisioterapeuta registrada com 9 anos de experiéncia no tratamento de pacientes com disfungdes
uroldgicas. Os critérios de inclusdo foram mulheres com idade superior a 18 anos; com urgéncia
miccional, autorreferida e confirmada pela pontuacdo maior ou igual a 8 do questionario
Overactive Bladder — Validated 8 — Question Awareness Tool (OAB-V8). Os critérios de
exclusdo foram: apresentar incontinéncia urinaria de esforco sem sintoma de urgéncia;
gestantes; estar com infeccdo urinaria; apresentar habito de tabagismo ou drogadicéo; lesdes e
alteracdo da sensibilidade cutanea no local de aplicacdo do procedimento; déficit cognitivo;
estar em tratamento medicamentoso e/ou fisioterapéutico para incontinéncia urinaria de

urgéncia ou Sindrome da Bexiga Hiperativa; ter alguma doenca neurolégica.

Intervencéo

A descricio dos parametros esta de acordo com o sugerido por Barbosa et al., (2018)°.
Realizou-se um total de 12 sessdes de tratamento de eletroestimulacéo, duas vezes por semana,
em dias ndo consecutivos. Utilizou-se para o tratamento uma corrente pulsada bifasica
assimétrica balanceada de tensdo constante, de aplicacdo transcutanea, com eletrodos de
borracha siliconada e carbonada com dimensdes de 5 cm por 3 cm e aparelho Tens Vif 993 Four
marca Quark® de quatro canais.
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As técnicas de eletroestimulacéo utilizadas foram Eletroestimulacdo Transcutanea do
Nervo Tibial (sobre trajeto do nervo tibial, sendo um eletrodo posicionado imediatamente
posterior ao maléolo medial do tornozelo e outro aproximadamente 10 centimetros acima
deste); Eletroestimulacdo Transcutanea Parassacral (eletrodos posicionados lado a lado de
forma simétrica, aproximadamente quatro centimetros de distancia um do outro, em nivel de
S3), e Eletroestimulacdo Placebo (eletrodos posicionados concomitantemente em trés regides:
no nervo tibial, parassacral e na escapula, porém, somente o canal da regido escapular estava
ativado, permanecendo os demais desligados).

Em relagéo ao posicionamento das participantes, para o posicionamento do grupo Tibial
a participante foi posicionada em decubito dorsal sobre a maca, com o joelho em semiflexdo e
a cabeca apoiada em um travesseiro. Para os grupos Parassacral e Placebo, uma vez que
eletrodos eram colocados na regido posterior seja a nivel de S3 (grupo Parassacral), ou regido
escapular (grupo Placebo), as participantes foram posicionadas em decubito lateral esquerdo na
maca, com flexdo de quadril 90°, joelho em semiflexdo, tronco ereto, cabeca apoiada em
travesseiro.

Os parametros utilizados na eletroestimulacdo foram para os grupos Tibial e
Parassacral: frequéncia de 10Hz, duracdo do pulso 200 us e no grupo Placebo: frequéncia de
100Hz e duracdo de pulso de 100 ps. Para todos os grupos, o tempo da eletroestimulagao foi de
20 minutos e a intensidade variou conforme a sensibilidade da participante mantendo-a forte,
porém nao dolorosa para o grupo Parassacral, 0 mesmo para o grupo Tibial porém sem atingir

o limiar motor. O protocolo do presente estudo esta descrito em Padilha et al., (2020)%.

Medidas de Desfechos
Desfechos Primarios

O desfecho primario foi a urgéncia miccional avaliada pelo Incontinence Questionnaire
Overactive Bladder (ICIQ-OAB) e Overactive Bladder — Validated 8 — Question Awareness
Tool (OAB-V8).

O ICIQ-OAB foi traduzido, adaptado e validado para o portugués?? e é um questionario
para avaliar a sindrome da bexiga hiperativa, que investiga os sintomas miccionais irritativos,
e o impacto relacionado com a qualidade de vida. O ICIQ-OAB é composto por quatro questdes

bases especificas sobre os sintomas miccionais: frequéncia diurna, nocturia, urgéncia e
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incontinéncia urinaria de urgéncia, com suas respectivas correlacbes com a qualidade de vida.
A pontuagdo das quatro perguntas bases podem variar de 0 a 4 pontos cada, assim para a analise
somam-se 0s pontos obtendo-se um valor total que pode variar de 0 a 16 pontos; quanto maior
o valor encontrado, pior ¢ a situagdo em relagdo a sindrome da bexiga hiperativa?’. O OAB-V8
é utilizado para investigar a sindrome da bexiga hiperativa e medir o grau de desconforto® a
partir da autopercepgdo do paciente?*? de quatro sintomas relacionados a sindrome da bexiga
hiperativa: frequéncia urinaria, urgéncia, noctdria e urge-incontinéncia, distribuidos em 8
perguntas (com variacio de 0 a 5 pontos cada), com pontuac¢io maxima total de até 40 pontos?®,
quanto maior a pontuacdo mais grave € a situacdo em que o paciente se encontra. Se a pontuacao
for >8 pontos existe o provavel diagndstico de sindrome da bexiga hiperativa?®.

Desfechos Secundarios

Como desfechos secundéarios investigou a qualidade de vida e habito miccional
(frequéncia urinaria, episodios de perda urinaria, episodios de urgéncia urinaria) utilizando
respectivamente o King s Health Questionnaire (KHQ) e o Diario Miccional de 24h (DM-24h).

O KHQ ¢ especifico para avaliar a qualidade de vida em relacdo a incontinéncia
urinaria?”?8, E composto por 30 questdes, divididas em nove dominios: percepcdo geral de
salde, impacto da incontinéncia urinéria, limitacdes de tarefas, limitacfes fisicas, limitacGes
sociais, emocdes, sono/ energia e medidas de severidade. A pontuacdo de cada dominio varia
de 0 a 100 e quanto maior a pontuacdo obtida, pior a qualidade de vida relacionada a esse
dominio®,

O Diério Miccional de 24h (DM-24h)}, contém dados sobre os habitos miccionais. Foi
solicitado que as participantes o preenchessem por um periodo de 24 horas o DM, com
informacdes sobre o nimero de mic¢des; ocorréncia de perda e urgéncia miccional. O DM era
entregue preenchido, pelas participantes, no primeiro dia de tratamento. Na 5% e 112 sessdo o
fisioterapeuta entregava novamente outro DM que deveria ser preenchido com as informagdes
e entregue na 62 e 122 sessdo, correspondendo a resultados de 62 sesséo e Pos. A instrucdo de
preenchimento era de que as participantes deveriam preencher em um dia tipico, nas 24 horas
mais proximas possiveis do dia da avaliac&o inicial; 6% sessdo e 122 sessao.

As medidas de desfecho do ICIQ-OAB e do OAB-V8 foram avaliadas em quatro
momentos, antes do inicio do tratamento (Pré tratamento), no meio do tratamento (62 sesséo),

apos a 122 sessdo (PoOs-Tratamento) e Follow-up (1 més do término do tratamento). Os
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desfechos avaliados pelo KHQ e pelo DM-24h foram avaliados Pré, 62 Sessdo e Pds. Os
momentos das avalia¢gdes podem ser observados na Tabela 1.

Tabela 1 - Coleta de dados e momento das avaliaces.

Questionarios

Entrevista 12 22 3 42 52 62 7 82 92 10° 112 122

Sessd0  Sessdo  Sessdo  Sessd0  Sessdo  Sessd0  Sessdo  Sessdo  Sessdo  Sessdo  Sessdo  Sessdo

Follow
Up

Ficha de
Anamnese
ICIQ-OAB

OAB-V8
KHQ
DM -24h

+

+

+
+ +
+ +
+

+ 4+ o+ o+

+

Legenda: ICIQ-OAB: Incontinence Questionnaire Overactive Bladder (ICIQ-OAB); OAB-V8: Overactive Bladder — Validated 8 — Question
Awareness Tool; KHQ: King Health Questionnaire; DM-24h: Diario Miccional de 24h.

Anélise de Dados

O célculo amostral foi realizado considerando a comparacdo de trés grupos
independentes (Placebo, Tibial e Parassacral) em quatro momentos distintos (pré-tratamento,
62 sessdo, pos-tratamento e Follow-up), com andlise de variancia (ANOVA) de medidas
repetidas. Utilizou-se tamanho de efeito de 0,15, nivel de significancia de 5% e poder de teste
de 90%, resultando no total de 99 participantes (33 por grupo).

Foram obtidas as estatisticas descritivas das varidveis da ficha de Anamnese, dos
escores totais do ICIQ-OAB e do OAB-V8, dos dominios do KHQ e das variaveis do DM-24h.

A ANOVA two-way para medidas repetidas foi aplicada para verificar o efeito de
grupos, das avaliagOes e das interagdes, nos escores totais do ICIQ-OAB, do OAB-V8, nos
dominios do KHQ (no dominio Rela¢es Pessoais devido a ocorréncia de respostas “ndo se
aplica” foi realizado o teste de Kruskal-Wallis para comparagdo entre 0s grupos e o teste de
Skillings-Mack para comparacédo entre as avaliag@es) e nas variaveis do DM-24h (as variaveis
do DM-24h tiveram imputacdo de dados, pelo método da mediana, para algumas participantes).
No caso de normalidade dos residuos do modelo da ANOVA, foi utilizada a abordagem
paramétrica com post-hoc pelo teste de Bonferroni. Caso contrario, foi utilizada a abordagem
ndo paramétrica com post-hoc pelo teste Anova-Type Statistic com correcdo de Bonferroni. A
normalidade dos residuos foi avaliada pelo teste de Shapiro-Wilk. Foi considerado um nivel de
significancia de 5%.
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Resultados

Fluxo de participantes

O estudo foi realizado de maio de 2018 a dezembro de 2019. Um total de 128 mulheres
foram avaliadas quanto a elegibilidade, sendo 99 participantes encaixaram-se nos critérios de
inclusdo e foram randomizadas no Grupo Eletroestimulacdo Transcutanea do Nervo Tibial
(n=33), Grupo Eletroestimulacdo Transcutanea Parassacral (n=33) e Grupo Placebo (n=33).
Houve um total de trés desisténcias, duas no grupo placebo (uma parou na 62 sesséo e a outra
parou na 8% sessdo) e uma no grupo parassacral (parou na 8?2 sessdo), contudo o avaliador
manteve contato com as participantes e foi realizada a avaliacdo das participantes nas datas

correspondentes (Figura 1).
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Avaliados para elegibilidade (n=128)

Exclusao (n=29)
— | o N&o atende aos critérios de inclusdo (n=14)
e Recusou-se a participar (n=15)

A 4

Avaliacdo com Anamnese e Questionarios:
ICIQ-OAB, OAB-V8, KHQ, DM-24h

Pré-Tratamento

Randomizado (n= 99)

(n=33) (n=33) (n=33)
Grupo Placebo Grupo Tibial Grupo Parassacral
Fr:100Hz Fr:10Hz Fr:10Hz

Perda de Acompanhamento
(n=0)
Intervencéo descontinuada (n=1)
(na 62 Sessdo)

- Tempo: 20 min
2X na semana

Duragdo do Pulso: 100us

Tempo: 20 min
2X na semana

Duragdo do Pulso: 200us

Duracéo do Pulso: 200us
Tempo: 20 min
2X nha semana

62 Sessao

12 sessoes 12 sessoes 12 sessOes
v \4 \4
Avaliacdo com: ICIQ-OAB, OAB-V8, KHQ, DM-24h
(n=33) (n=33) (n=33)

Perda de Acompanhamento (n=0)
Intervencdo descontinuada (n=2)
(na 82 Sesséo)

Perda de Acompanhamento
(n=0)
—> Intervencdo descontinuada
(n=1)
(na 82 Sessdo)

Pés-Tratamento

Avaliacdo com: ICIQ-OAB, OAB-V8, KHQ, DM-24h

Follow Up

(n=33) (n=33) (n=33)
\4 A\ 4
Avaliacéo com: ICIQ-OAB, OAB-V8
(n=33) (n=33) (n=33)

Figura 1 — Fluxograma.
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Cumprimento do protocolo do estudo

Todos os participantes permaneceram em seus grupos de acordo com a alocagéo original
pela duragdo de sua participacdo no estudo. A adesdo aos tratamentos em todos os grupos foi
excelente, no grupo tibial, a adesdo foi de 100% (n=33), no grupo parassacral 97% (n=32) e no
grupo placebo de 94% (n=31). Uma vez que se aplicou analise por intencdo de tratar, todas as
participantes do estudo foram avaliadas e responderam o0s questionarios nos prazos
correspondentes das avaliacbes. Nenhuma participante apresentou, por autorrelato, efeito
adverso as terapias aplicadas.
Caracteristicas dos participantes

As caracteristicas das participantes encontram-se na Tabela 2.

Tabela 2 — Média, Desvio Padrédo e Percentual das variaveis da ficha de Anamnese.

Variaveis Grupo Grupo Grupo
Placebo Tibial Parassacral
(n=33) (n=33) (n=33)
Idade (anos), média (DP) 39.9 (16.4) 41.5 (13.8) 42.0 (17.1)
Altura (m), média (DP) 1.60 (0.1) 1.61 (0.1) 1.60 (0.1)
Massa Corporal (kg), média (DP) 73.4 (22.5) 71.5(21.1) 69.5 (12.5)
Indice de Massa Corporal (kg/m?), média (DP) 28.2 (7.9) 27.6 (7.6) 26.9 (4.4)
Frequéncia Urinaria, média (DP) 9.7 (3.7) 9.5(3.3) 9.6 (4.1)
Nocturia, média (DP) 1.7 (1.5) 1.3(1.1) 1.3 (1.6)
Tempo de urgéncia (anos), média (DP) 5.7 (7.0) 6.3 (7.02) 8.0 (8.12)
Numero de Gestacdes, média (DP) 1.5 (1.6) 1.5(1.4) 1.2 (1.6)
Paridade, n (%)
Nulipara 13 (39.4) 12 (36.4) 17 (51.5)
Primipara 6 (18.2) 6 (18.2) 4(12.1)
Multipara 14 (42.4) 15 (45.4) 12 (36.4)
Paridade, média (DP) 1.3(1.3) 1.0 (1.2) 1.4 (1.3)
Via de parto, n (%)*
Vaginal 28 (63.6%) 17 (56.7%) 20 (44.4%)
Cirurgia Ceséria 16 (36.4%) 13 (43.3%) 25 (55.6%)
Peso do maior RN (kg), média (DP)* 3.42 (0.8) 3.47 (0.5) 3.47 (0.5)
Histerectomia, n (%) 4 (12.1%) 1 (3.0%) 4 (12.1%)
Prolapso de 6rgdos Pélvicos, n (%) 2 (6.1%) 5 (15.15%) 1 (3.0%)
Raca autorrelatada, n (%)
Branca 18 (54.5%) 24 (72.7%) 28 (84.8%)
Negra 6 (18.2%) 3(9.1%) 0 (0%)
Parda 8 (24.2%) 6 (18.8%) 4 (12.1%)
Amarela 1 (3.0%) 0 (0%) 1 (3.0%)

Estado Civil, n (%)

Com parceiro

17 (51.5%)

18 (54.6%)

17 (51.5%)
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Sem parceiro

16 (48.5%)

15 (45.5%)

16 (48.5%)

Doencas, n (%)

Diabetes 3 (9.1%) 1 (3.0%) 0 (0%)
Hipertenséo 9 (27.3%) 9 (27.3%) 6 (18.2%)
Funcao Intestinal*, n (%0)

Normal 28 (84.9%) 19 (57.6%) 30 (90.9%)
Constipacao 4 (12.1%) 10 (30.3%) 3 (9.1%)
Hemorroida 2 (6.1%) 6 (18.2%) 1 (3.0%)
Evita fazer algo por temer ter UM, n (%) 1 (3.0%) 6 (18.2%) 5 (15.2%)

DP: Desvio Padrédo; # Calculo realizado a partir do total de partos ocorridos em cada grupo para primiparas e multiparas. RN: Recém-nascido.
$ Calculo realizado para cada grupo somente para primiparas e multiparas do Recém-nascido de maior peso. *Permite mais de uma resposta

por participante; UM: urgéncia miccional

Resultados primarios
Todos os grupos demonstraram melhora significativa do escore total do ICIQ-OAB ao

longo do tratamento em relacdo a avaliacdo inicial; o grupo Parassacral, no follow-up,
apresentou resultado significativamente melhor do escore do ICIQ-OAB quando comparado
com o grupo Placebo (Tabela 3).

Em relacdo a autopercep¢do dos sintomas urinarios irritativos para bexiga hiperativa
(frequéncia urinaria, urgéncia, nocturia e incontinéncia urinaria de urgéncia) das participantes
avaliada pelo escore total do OAB-V8, pode-se observar que o grupo Parassacral no momento
Pds e Follow-up obteve, em média, valores < 8 ou seja, ndo apresentou mais indicativo de

Sindrome da Bexiga Hiperativa.

Tabela 3 — Média, Desvio padrdo (SD) e comparacdes multiplas (paramétricas e nao
paramétricas) entre grupos e avaliacfes para os escores total do ICIQ-OAB e do OAB-V8,

dominios do KHQ e variaveis do diario miccional de 24h.

Variaveis Avaliagéo Grupo Grupo Tibial Grupo p valor da
Placebo (n=33) Parassacral Interacdo da
(n=33) (n=33) ANOVA
Média (SD) Média (SD) Média (SD)
ICIQ-OAB
ICIQ-OAB (Escore Total) ** Pré 7.7 (2.5) 8.1(2.7) 6.8 (2.2)
62 Sessdo 6.1(2.6)° 6.0 (2.9)° 45 (2.2)a0¢ 0.04
Pés 4.8 (2.6)2° 4.0 (2.7)a° 3.4 (2.0)3"
Follow up 5.4(3.1)°2 3.9(2.9)2" 3.2(1.7)a0bd
OAB-V8
OAB-V8 (Escore Total) * Pré 23.7(7.4) 24.8 (8.0) 21.2 (6.5)
62 Sessdo 16.6 (7.2) 17.1 (9.5) 12.9 (6.9) 0.27
Pés 13.0 (8.8) 10.6 (8.9) 7.4(5.2)
Follow Up 13.2(9.0) 10.2 (9.1) 7.6 (7.0)
Dominios do KHQ
Percepcdo Geral da Saude * Pré 34.1(24.0) 35.6 (22.6) 31.8 (19.0)
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62 Sessdo 31.8 (20.0) 38.6 (21.7) 30.3 (18.5) 0.29
Pos 33.3(21.4) 31.8 (19.0) 25.0 (18.8)
Impacto da Incontinéncia ** Pré 54.6 (31.0) 68.7 (30.0) 54.6 (31.0)
62 Sessdo 50.5 (29.0) 48.5 (29.0) @ 43.4 (24.3) 0.02
Pos 39.4(32.8) &P | 32.3(3L7)ab 21.2 (23.3) &b.d
Limitacdo de Tarefas * Pré 35.9 (30.1) 52.0 (31.9) 35.4 (27.3)
62 Sessdo 29.8 (27.9) 28.8 (25.4)° 22.2 (24.2)® 0.04
Pos 18.7 (22.0)ab | 17.2 (21.4) 2" 8.1(18.7)abde
Limitacao Fisicas * Pré 35.4 (31.4) 43.4 (32.3) 38.4 (31.0)
62 Sessdo 31.3 (27.6) 31.3 (35.5) 24.8 (25.4) 0.08
Pos 22.2 (28.5) 18.7 (25.9) 12.1 (21.0)
Limitacdo Social * Pré 15.5 (18.4) 17.2 (16.5) 12.8 (16.2)
62 Sessdo 14.3 (15.7) 14.7 (17.1) 7.1 (10.0) 0.44
Pos 7.7 (10.5) 7.4 (11.7) 3.0(7.4)
Relagdo Pessoal *** Pré 12.2 (21.7) 17.8 (32.1) 8.0 (13.8) -
62 Sessdo 9.2 (17.6) 9.5(21.5) 4.0 (10.0)
Pos 5.2 (11.0) 7.1(1L.7) 0.6 (3.2)
Emocéo * Pré 36.0 (32.0) 35.0 (31.4) 20.5 (23.6)
62 Sessédo 24.9 (24.1) 23.6 (23.4) 14.8 (25.1) 0.83
Pos 21.9(27.9) 16.2 (23.6) 8.4 (16.2)
Sono/ Energia * Pré 36.4 (32.7) 29.8 (34.6) 21.2 (28.7)
62 Sessdo 24.2 (27.4) 29.3(32.3) 16.7 (23.6) 0.30
Pés 20.2 (25.9) 15.7 (23.9) 10.1 (12.5)
Medida de Severidade * Pré 41.2 (22.8) 47.0 (24.8) 31.8 (21.3)
62 Sessdo 29.6 (21.2) 35.4 (23.9) 21.7 (19.5) 0.38
Pos 24.8 (24.3) 22.5(25.3) 15.0 (18.8)
DM-24h
NUmero de Micgdes *® Pré 10.9 (5.5) 11.5 (8.0) 10.3 (3.6)
62 Sessédo 10.3 (4.9) 9.8 (5.0 8.7 (3.2 0.27
Pos 9.2(3.7) 8.5(2.7) 8.0 (3.0
NUmero de Episddios de Perdas urinarias *® Pré 1.1(L7) 3.1(5.5)¢ 0.9(14)¢
62 Sessdo 0.3(0.7)® 0.8(2.3) 0.5(0.8) 0.04
Pds 0.4(0.8)° 0.6(14)¢* 0.3(0.7)*
Numero de Episédios de Urgéncias Pré 4.4 (5.0) 4.2 (3.4) 4.4 (3.8)
Miccionais *® 62 Sesséo 2.7(3.0¢° 20(29)* 18(1.7n¢ 0.04
Pos 2.0(3.7) 2" 0.7 (1.4) 204 0.7 (1.4) 204

Legenda: a, se Follow up, Pds ou 62 sesséo diferem do Pré. b, se Follow up ou P6s diferem da 62 sesséo. c, se Follow up difere do P6s. d, se
grupos tibial ou parassacral diferem do grupo placebo. e, se grupo parassacral difere do grupo tibial. *Teste ATS com corregdo de bonferroni.
**Teste de Bonferroni. ***Teste de Kruskal-Wallis (entre grupos) e Teste de Skillings e Mack com corre¢éo de bonferroni (intra grupos).
$Teste realizado com dados imputados pelo método da mediana. p-valor da interacdo da ANOVA significativo quando <0.05. ICIQ-OAB:
Incontinence Questionnaire Overactive Bladder (ICIQ-OAB); OAB-V8: Overactive Bladder — Validated 8 — Question Awareness Tool (OAB-
V8); KHQ: King Health Questionnaire; DM-24h: Diario Miccional de 24h.

Resultados dos desfechos secundarios
Nos dominios Impacto da Incontinéncia e Limitagdes de Tarefas do KHQ, no p0s-
tratamento, o grupo Parassacral foi estatisticamente melhor do que o grupo Placebo.
Considerando o Diario Miccional — 24h (DM-24h), ocorreu melhora em todos 0s grupos,
no decorrer do tratamento para o0 Numero de Micgdes, Numero de Episodios de Perdas urinarias
e de Numero de Episddios de Urgéncias Miccionais. Houve melhora significativa do numero
de episodios de urgéncias miccionais, no pés-tratamento, nos grupos Parassacral e Tibial em

relagdo ao grupo Placebo (Tabela 3).
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Discussao

Os resultados do presente estudo mostram que ambas as técnicas (Tibial e Parassacral)
foram mais efetivas para a diminuicdo do numero de episddios de urgéncia pelo diario
miccional de 24h no pos-tratamento em relagdo ao grupo Placebo. O grupo Parassacral teve
resultado significativamente melhor do que o grupo Placebo no follow up em relacdo a
frequéncia dos sintomas de bexiga hiperativa avaliada pelo IC1Q-OAB. No pos-tratamento e
follow up, o grupo Parassacral obteve pontuacdo menor do que 8 no OAB-V8, apontando que
ndo héa indicativo de sindrome da Bexiga Hiperativa. Além disso, o grupo Parassacral obteve
resultado significativamente melhor em relagdo ao grupo placebo no dominio Impacto da
Incontinéncia Urinaria do KHQ no pos-tratamento, e resultado significativamente melhore em
relacdo ao grupo Placebo e Tibial no dominio Limitacdo de Tarefas.

Pesquisas de Mallmann et al., (2020)*® e Jacomo et al., (2020)* compararam a
estimulacdo Transcutanea do Nervo Tibial e a eletroestimulacdo Transcutanea Parassacral no
tratamento da Sindrome da Bexiga Hiperativa em mulheres. Na pesquisa de Mallmann et al.,
(2020)*8 (n=50), o grupo tibial teve uma melhora significativa na pontuacio OAB-V8, apds 6
semanas de tratamento, em comparacao ao grupo Parassacral. Contudo nosso estudo diverge de
Malmann et al., (2020)8 uma vez que o grupo Parassacral obteve melhor resultado em relagio
ao grupo Tibial, em todos os momentos na pontuacdo do OAB-V8. Uma hip6tese para tal
divergéncia seria que todos os participantes do estudo'® receberam orientagGes sobre a Terapia
Comportamental, sendo que este recurso é considerado como 12 linha de tratamento para
sindrome da bexiga hiperativa'*6. Outra hipotese pode ser devido a diferencas de protocolos
utilizado, uma vez que os autores aplicaram um protocolo a domicilio, com os parametros da
eletroestimulacdo de F:20Hz; Dura¢do do Pulso 300us; intensidade até o limite maximo
toleravel; por 18 sessfes; 3 vezes por semana.

No estudo de Jacomo et al., (2020)*° (n=58), ndo observaram diferencas entre os grupos
ao final do tratamento em nenhuma avaliacdo nos escores do ICIQ-OAB e do International
Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form. Os resultados da presente pesquisa
sdo semelhantes, pois o grupo Parassacral ndo diferiu do grupo Tibial no escore total do ICIQ-
OAB no Pos e Follow up. Uma hipdtese para tal similaridade é a semelhanca entre alguns
parametros aplicados para a eletroestimula¢do em que ambos os estudos como: F:10 Hz para os

dois grupos, duracdo de pulso de 200us para o grupo tibial, intensidade: abaixo da resposta
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motora, 2 vezes semana. Embora que uma padronizacdo de parametros ideais ainda néo esteja
completamente estabelecido na literatura, diversos estudos?®=! apontam beneficios sobre a
urgéncia miccional com a eletroestimulacdo do nervo tibial utilizando F: 10Hz, duracdo de
pulso: 200us em adultos e F:10 Hz e duracao de pulso: 700us no publico infantil na aplicacéo
parassacral''=2-34, Pesquisa de Fall e Lindstron (1991) indica que para uma inibigao detrusora
utiliza-se baixas frequéncias, com recomendagéo de aplicacdo de 10 Hz.

No presente estudo o nimero de Episddios de Urgéncias Miccionais advindos do diario
miccional de 24h mostrou que os grupos Parassacral e Tibial, ndo apresentaram diferenca entre
si na avaliacdo pds-tratamento e tiveram resultados estatisticamente melhores do que o grupo
Placebo no pos-tratamento. Resultado semelhante pode ser observado na pesquisal® em que néo
houve diferenca entre os grupos tibial e parassacral, para episddios de urgéncia miccional
avaliados pelo diario miccional de 3 dias. O diario da miccional descreve os habitos e padrdes
da bexiga relacionados a micgdo, é uma ferramenta de avaliacdo simples e importante®,
podendo ser empregada como recurso de automonitoramento de evolugéo ou involugdo de um
tratamento®’.

Em relacdo a qualidade de vida e sindrome da bexiga hiperativa, estudos apontam que
a sindrome da bexiga hiperativa afeta direta e negativamente a qualidade de vida, uma vez que
reduz drasticamente as condicdes de bem-estar global dos pacientes, com impacto
multidimensional incluindo o bem-estar social, fisico, psicoldgico, produtividade do trabalho e
sexualidade®-2. No presente estudo, apds o tratamento com eletroestimulac&o, todos os grupos
apresentaram, de forma geral, melhora nos escores de qualidade de vida, avaliados pelos
dominios do KHQ. O grupo Parassacral apresentou melhora, no pos-tratamento, significativa
em comparacao ao grupo Placebo nos dominios Impacto da Incontinéncia Urinaria e Limitagdes
de Tarefas, com isso pode-se evidenciar a eficacia da eletroestimulacéo transcutanea parassacral
para melhorar a qualidade de vida, bem como a severidade da urgéncia miccional, em mulheres.

Uma possivel explicacdo dos beneficios da eletroestimulacéo no tratamento da urgéncia
miccional pode ser devido a liberacdo de opioides enddgenos durante eletroestimulacdo, uma
vez que o trato urinario inferior sensivel a acdo destes**. Os opioides agem na regulagdo da
contratilidade do detrusor** diminuindo a forca da contracdo detrusora, sensacdo de bexiga
cheia, desejo de urinar e reflexo da micgdo®. A eletroestimulagio das raizes nervosas sacrais,

principalmente S3, que é a principal inervagido motora para a bexiga®®, poderia causar uma
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neuromodulacdo vesical. A hipdtese do mecanismo de acdo da Eletroestimulagdo do Nervo
Tibial é de que os impulsos retrégrados gerados pela eletroestimulagdo do nervo tibial atingem
o centro de micgéo sacral*’ e, portanto, inibem os neurdnios motores parassimpaticos*, por
meio de interneurdnios medulares*®, fazendo com que ocorresse uma diminuicdo da
hiperatividade detrusora. Em relacdo a neuromodulacdo sacral, esta refere-se a um
procedimento cirrgico com eletrodos implantados na regido de S3*°*°. Acredita-se que a
neuromodulacdo sacral atue pela ativacdo das fibras nervosas sacrais aferentes que inibem os
neurdnios motores parassimpaticos, evitando assim as contracdes do detrusor®?. Uma
alternativa ndo invasiva de neuromodulacdo sacral, seria a aplicacdo da eletroestimulagédo de
modo transcutaneo com os eletrodos dispostos parassacralmente na regido de S3, podendo ser
utilizada para suprimir a hiperatividade da bexiga®.

Como sugestdo de novos estudos pode-se pensar na aplicacdo de um grupo controle que
recebesse como Unico tratamento a Terapia Comportamental e com outra sugestdo de estudos
futuros a utilizacdo de parametros diferentes. Como pontos fortes da presente pesquisa sdo a
inclusdo de um grupo placebo, analise por intencdo de tratar obtendo avaliacdo completa da
amostra, estudo com qualidade metodoldgica alta (8/10 na escala Pedro), utilizacdo dos mesmos
parametros de corrente para os dois posicionamentos.

Em conclusédo a eletroestimulacdo transcutanea foi eficaz na reducdo da urgéncia
miccional em mulheres adultas, bem como na melhora da qualidade de vida, no decorrer dos
tratamentos. Tanto o grupo Parassacral quanto o Tibial apresentaram maiores reducfes do
namero de episodios de urgéncia miccional, em relacdo ao grupo Placebo, no pds-tratamento
observado pelo DM-24h. O grupo Parassacral obteve resultados significativamente melhor do
que o grupo Placebo, no Follow-up, em relacéo a urgéncia miccional, avaliada pela pontuagéo
total do ICIQ-OAB.

Nota de Rodapé: Nenhum.

Adendos: Nenhum.

Aprovacdo ética: A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da
Universidade Federal de Sdo Carlos (CAAE: 79893917.1.0000.5504, parecer: 2.504.298).
Todos os participantes deram consentimento informado por escrito antes do inicio da coleta de
dados. Registro do Ensaio Clinico: RBR-9rf33n.
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5. CONCLUSAO

Baseado nos resultados dos estudos apresentados pode-se concluir que o protocolo
desenvolvido nesta tese € efetivo para a reducdo da urgéncia miccional em mulheres adultas,
podendo ser aplicado em pesquisas e na pratica clinica fisioterapéutica, visando o manejo da
urgéncia miccional.

No que se refere ao efeito da eletroestimulacdo observa-se uma reducdo significativa da
urgéncia miccional, bem como uma melhora da qualidade de vida, tanto para a técnica do nervo

tibial quando para a parassacral.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Baseado nos resultados dos estudos apresentados nesta tese:

O protocolo desta tese demonstra que a eletroestimulacdo transcutanea de 12 sessoes
utilizando os seguintes parametros: frequéncia de 10Hz, duracéo de pulso de 200 ps,
tempo de 20 minutos, 2 vezes por semana na regido Parassacral, mostrou efeitos
positivos no tratamento da urgéncia miccional em mulheres adultas, podendo
considerar uma técnica efetiva para o tratamento da sindrome da bexiga hiperativa.
Os grupos Parassacral e Tibial apresentaram maiores redugdes do nimero de episodios
de urgéncia miccional, em relacdo ao grupo Placebo, no pos-tratamento observado
pelo DM-24h. O grupo Parassacral obteve resultados significativamente melhor do
que o grupo Placebo, no Follow-up, em relacdo a urgéncia miccional, avaliada pela
pontuacdo total do ICIQ-OAB.

A Eletroestimulacdo Transcutanea tem sido amplamente utilizada na pratica clinica
fisioterapéutica, sendo considerada uma técnica eficaz, conservadora, nao invasiva,
bem tolerada com pouco ou sem nenhum efeito colateral, no tratamento de pacientes
com urgéncia miccional, seja incontinéncia urinaria de urgéncia, incontinéncia
urinaria mista ou bexiga hiperativa.

Guidelines recentes, apontam que o nivel de evidéncia para a Eletroestimulacédo
Transcutdnea do Nervo Tibial é B e C, mas a Eletroestimulacdo Transcutanea
Parassacral ainda é pouco explorada na literatura para uso em adultos com bexiga
hiperativa, 0 que torna esta tese de grande importancia para a comunidade cientifica
que investiga tratamentos fisioterapéuticos para a urgéncia miccional.

Esta pesquisa favorece e acrescenta a uma base de evidéncias cientificas na area da
Fisioterapia em Saude da Mulher, uma vez que se trata de um Ensaio Clinico
Randomizado controlado com grupo placebo, apresentando um desenho
metodoldgico adequado e de qualidade alta (8/10 na escala Pedro).

Como perspetivas futuras de novos estudos pode-se pensar na aplicacdo de um outro
recurso adicional a eletroestimulacdo como a terapia comportamental a fim de
comparar os efeitos sobre a urgéncia miccional. Outra perspetiva em relacdo ao
recurso da eletroestimulacéo € a investigacdo de diferentes parametros no tratamento

da urgéncia miccional.
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ANEXO I -ESTUDO I.
(Versdo em inglés com incluséo de ilustracoes)

Titulo: Different electrode positioning for transcutaneous electrical nerve stimulation inthe
treatmentofurgencyinwomen:a study protocolforarandomizedcontrolled clinical trial.

Juliana Falcdo Padilha, Mariana Arias Avila Vera, Enio Janior Seidel, Patricia Driusso.
Periodico: publicado no periddico Tials.

PADILHA, J.P.; AVILA, M.A.; SEIDEL, E.J.; DRIUSSO, P. Different electrode positioning
for transcutaneous electrical nerve stimulation in the tratment of urgecy in women: a study

protocol for a randomized controlled clinical trial. Trials. v.21, p.166, 2020.
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Abstract

Background: Urgency is a complaint of sudden, compelling desire to pass urine, which is difficult to defer, caused
by involuntary contraction of the detrusor muscle during the bladder-filling stage. To enable detrusor inhibition,
electrotherapy resources such as transcutaneous tibial nerve stimulation (TTNS) and parasacral transcutaneous
electrical stimulation (PTES) have been used. The objective this study is to publish the study protocol that aims to
investigate whether urgency decreases after treatment with both of the technigues.

Methods: This randomized controlled clinical trial will include 99 women, aged more than 18 years old, with
urgency (score = 8 in the Overactive Bladder-Validated 8-Question Awareness Tool [OAB-VE]). Women will be
randomly allocated into three groups: TTMS, PTES, and placebo. The following questionnaires will be applied: the
Anamnesis Record, the Incontinence Questionnaire Overactive Bladder, the King's Health Questionnaire, the 24-Hour
Voiding Diary, and the OAB-VE, at four different time points: at baseline prior to the first session, at the 6th session,
the 12th session and at follow-up. The current used for the transcutaneous electrical stimulation will be a
symmetrical balanced biphasic pulsed current, for 12 sessions, twice a week, for 20 minutes. Qualitative variables will
be displayed as frequency and percentage, quantitative variables as mean and standard deviation. Comparison of
urgency severity among groups will be performed with a repeated measures ANOVA, considering the effect of the
three groups and the four evaluations, and interactions among them.

Discussion: The present study aims to contribute evidence for a more in-depth discussion on electrode positioning
for electrostimulation used in urgency treatment. It should be emphasized that, based on the possibility of
confirming the hypothesis that urgency will decrease in a similar way after both treatments (TTNS and PTES), the
PTES will be used as an option for positioning the electrodes altematively to the tibial nerve region in special
populations, such as amputees or people with severe lower limb sensory impairment.
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Introduction

The International Continence Society defines urinary in-
continence (UI) as any involuntary loss of urine [1, 2] and
is classified as urinary stress incontinence, urgency urinary
incontinence (UUI), and mixed urinary incontinence [3].
UUT occurs due to a contraction of the detrusor muscle at
the bladder filling stage, with urine loss, accompanied or
preceded by urgency [4]. An overactive bladder (OAB) oc-
curs when there are symptoms of urgency with or without
UL, usually polyuria and nocturia [4, 5].

Ul is a public health problem, affecting, above all,
older people [6] and women [7]. With regard to UUIL, it
is associated with a significant and dinically important
decrease in health-related quality of life (QoL) [8, 9].
The prevalence of UUI is 1.8-30.5% in European popu-
lations, 1.7-36.4% in the United States, and 1.5-15.2% in
Asian populations [10].

Electrical stimulation is used as a resource for UUI
treatment in the physiotherapist's clinical practice [11,
12]. Transcutaneous tibial nerve stimulation (TTNS)
aims to facilitate inhibition of the detrusor muscle [13]
by means of electrostimulation in the path of the tibial
nerve [14]. The tibial nerve is a mixed nerve [15], that
originates in the L5-53 nerve roots, which are the same
roots that innervate the parasympathetic pathway of the
bladder (52-54) [14, 16], thus, it is suggested that direct
stimulation of the tibial nerve could inhibit the 52-S3 af-
ferents, thereby decreasing detrusor hyperactivity. This
is a simple, non-invasive, well-tolerated technique con-
sidered conservative and effective therapy for patients
with UUT [17] and OAB [11].

Guidelines, such as the Canadian Urological Associ-
ation Guideline on Adult Overactive Bladder (2017) [5],
European Association of Urology Guideline in Urinary
Incontinence in Adults (2018) [13], and the American
Urological Association/Society of Uredynamics, Female
Pelvic Medicine and Urogenital Reconstruction Guide-
line: Overactive Bladder in Adults (2019) [18] report
TTNS as the third line of treatment for UUIL with level
of evidence B [5, 13] and C [18]. A recent systematic re-
view noted the lack of protocol standardization for this
technique, such as parameters, number of sessions, and
duration of treatment [19]. There is a need for further
research to confirm the efficacy of specific subgroups of
patients as well as the magnitude of effect sizes associ-
ated with the ideal stimulaton program and duration of
effect [19]. On the other hand, a prospective cohort
study found significant symptomatic improvement in all
clinical parameters after treatment with TTNS in volun-
teers with UUIL with no adverse effects during treatment
[17]. However, there are still gaps in the literature, and
therefore studies with more consistent methods are
needed, which strengthens the development of this study
protocol using TTNS.
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Another electrotherapy technique used in clinical
practice is parasacral transcutaneous electrical stimula-
tion (PTES), which uses a low-frequency current
through transcutaneous electrodes in the sacral region
(53), with the aim of promoting an inhibitory reflex for
detrusor muscle inhibition [20], and a consequent reduc-
tion in urgency. PTES is used in the treatment of voiding
disorders in children [21-23] and clinical trials have re-
ported positive effects for OAB in children and adoles-
cents [24-26]. Sharma et al. [27] found a reduction in
nocturia, urgency, and urge-incontinence in women with
OQAB, treated with PTES. However, the literature lacks
more robust clinical trials using this form of application
in adult women as well as clinical trials comparing the
efficacy of PTES and TTNS.

The general objective of the research is to investigate
whether urgency will decrease after treatment with
transcutaneous electrostimulation in the tibial nerve or
in the parasacral region. The hypothesis of the study is
that urgency will decrease similarly after both treat-
ments. The purpose of this article is to describe the
methods and statistical analysis of this study, so that this
information can be made public.

Methods

Trial design

This is a blinded randomized controlled trial. Outcome
measures will be assessed at baseline (prior to initiation of
treatment), during treatment (at the 6th session), on the
last day of treatment (the 12th session), and 1 month after
the completion of treatment (follow-up). Starting on
March 1, 2017, participants were enrolled and randomized
into three groups (TTNS, PTES, and placebo electrost-
mulation) by simple randomization using a 1: 1: 1 ratio.
Data for the primary analysis will be collected by Decem-
ber 2019 and follow-up data by February 2020. Currently,
no data analysis has been performed and the allocation of
the groups remains blinded to the evaluator and the par-
ticipants. The planning of this project followed the guide-
lines of the Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT) and Standard Protocol items: recommenda-
tions for interventional trials (SPIRIT) guidelines.

Ethics

The research was approved by the Ethics and Research
Committee of the Federal University of Sao Carlos
(CAAE: 79893917.1.0000.5504). Each participant will
receive clarification regarding the research objectives,
anonymity of their data, and freedom to participate. Par-
ticipants will sign two copies of the Informed Consent
Term (ICT). This study will respect the ethical precepts
of Resolution CNS 510/2016 and be performed accord-
ing to the Declaration of Helsinki. This study was regis-
tered in the Brazilian Registry of Clinical Trials (ReBEC)
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under number http://www.ensaiosclinicos.gov.br/ ID:
RBR-9rf33n, http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBER-
91133n/, date of registration: May 17, 2018,

Participants and settings

The trial is underway in the Laboratory of Research in
Women's Health (LAMU), in the Physiotherapy Depart-
ment of the Federal University of Sao Carlos (UFSCar),
in Sio Carlos, Brazil. Participants are being invited
through informal invitation in social groups, and the re-
search will also be disseminated through the internet on
the UFSCar dissemination site and on social networks
and leaflets. The objectives of the study will be explained
by the researcher, who will clarify all doubts and ques-
tions in relation to the research, and individuals who
agree to participate will sign the ICT. After selection of
the participants, scheduling will take place for evalua-
tions of eligibility of the sample and, later, for the start
of treatment.

The inclusion criteria considered will be: women over
18 years of age; with urgency, self-reported and confirmed
by a score greater than or equal to 8 on the Overactive
Bladder — Validated 8-Question Awareness Tool (OAB-
V8) [28] questionnaire. The exclusion criteria will be:
stress urinary incontinence with no urgency symptom;
urinary infection; alcoholism, smoking, or drug addiction;
lesions and alteration in cutaneous sensitivity in the place
where the electrotherapy will be applied; cognitive deficits;
drug and/or physiotherapeutic treatment for UUI or
current OAB; having any neurological disease; being in
the gestational or puerperium period.

The presence of any signs of skin irritation that may
be associated with electrostimulation will be considered
as the criterion to discontinue the treatment. No con-
comitant care and interventions will be encouraged or

prohibited during the study.

Sample size

The caleulation of the sample size was performed in
G*Power 3.1.9.2 software, considering the comparison of
three independent groups (TTNS, PTES, and placebo
electrostimulation) in four distinct stages (pretreatment,
6th and 12th evaluation, follow-up), an analysis of vari-
ance (ANOVA) for repeated measurements, effect size
of 0.15, significance level of 5%, and 90% test power,
resulting in a total of 99 participants in the study (33

participants per group).

Randomization and allocation

Once included, initial evaluations will be conducted before
participants are randomized (1: 1:1) to three groups
(TTNS, PTES, and placebo electrostimulation, Fig. 1),
using simple randomization, conducted by an investigator
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who is not involved with the recruitment and treatment of
participants.

Ninety-nine pieces of paper cut in rectangular form in
three distinct colors, corresponding to TTNS, PTES, and
placebo, respectively, will be placed inside a brown enve-
lope. The volunteer will remove 1 (one) piece of colored
paper from the envelope and then show it to the blind
evaluator, who will record the color of the treatment
drawn.

On the first day of treatment the physiotherapist will
check the color chosen and apply the corresponding
technique. This physiotherapist will not be involved in
the randomization, evaluations, or re-evaluations of the
participants. Participants will be informed that they will
receive one of three different forms of application of
electrostimulation, but will be blinded to the hypothesis
of the study.

Evaluation tools

After the participants sign the ICT, an investigator will
apply validated questionnaires that measure the severity
of the OAB (Overactive Bladder — Validated 8- Question
Awareness Tool; OAB-V8 and UUI (Incontinence
Questionnaire Overactive Bladder; ICIQ-OAB), and
quality of life, specifically the history of urgency and
urinary incontinence (King's Health Questionnaire;
KHQ). The participant will be given a 24 hour Voiding
Diary (24h-VD) (the participant will be asked to deliver
the completed diary on the first day of treatment). In the
6th and 12th sessions, these four questionnaires will
again be completed as a way of evaluating the course of
treatment, by the same evaluator blind in relation to the
groups (Table 1.

The OAB-VS is an instrument translated and validated
for Portuguese [28]. It includes eight questions alluding
to an initial general statement “How much have you
been bothered by ..". As options for answers, there are
six variations “Never; Almost nothing; A little; Enough;
A lot, and Very Much”. The score of this instrument is
calculated through the sum of the questions, and can
vary from 0 to 40 points; if the result is 8 or more than
8, it is indicative of OAB [28]. The ICIQ-OAB has been
translated, adapted, and validated into Portuguese [29].
This is a short questionnaire with a high psychometric
capacity to evaluate OAB, capable of assessing the im-
pact of symptoms of wrinary frequency, urgency, noc-
turia, and incontinence [30]. It consists of four basic
questions: question 3a investigates urinary frequency,
question 4a evaluates nocturia, and questions 5a and 6a
investigate urgency and UUL respectively. For the ana-
lysis of the results, the corresponding values of questions
3a, 4a, 5a, and 6a are added, obtaining a total of 0 to 16
points; the higher the value found, the greater the im-
pairment [29].
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" Assessed for
eligibility (n)
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- Not meeting inclusion criteria (n)
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V8, ICIQ-0OAB

Assessment with Anamnesis and questionnaires: OAB-
,KHQ, 24h-VD

Randomized (n)

Allocation Ratio (1:1:1)

Tibial Nerve Parasacral Group Placebo Group
Group (n) (n) (n)

12 sessions 12 sessions 12 sessions
Application of Application of Application of
Session Monitoring Session Monitoring Session Monitoring
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Questionnaires (6" and Questionnaires (g"and | | Questionnaires (6" and
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analysis (give
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Fig. 1 Trial flow diagram. 24 h-VD 24-Hour Voiding Diary; ICQ-OAB Incontinence Questionnaire Overactive Bladder, KHQ King’s Health
Questionnaire; OAB-V8 Overactive Bladder - Validated 8-Question Awareness Tool
-

Analysed (n=)
Excluded from
analysis (give
reasons)(n=)

The KHQ has been translated and validated into the
Portuguese language [31]. This questionnaire is specific to
Ul [32]. The KHQ consists of 30 questions, divided into
eight domains: general health perception, impact of Ul
limitations of daily activities, physical limitations, social
limitations, personal relationships, emotions, sleep/mood.
The questionnaire also contains two other independent
scales: one assesses the severity of Ul (severity measures)
and the other the presence and intensity of urinary symp-
toms (urinary symptom scale). The KHQ is scored in do-
mains, so there is no overall score. The scores range from

0 to 100 and the higher the score obtained, the worse the
quality of life related to that domain [31].

The 24 h-VD [3], contains data on urinary habits, and
should be completed for a period of 24 hours, with infor-
mation on number of urinations; amount of urine elimi-
nated; and occurrence of urinary loss or urgency. During
the study, the participant will complete the diary 3 times,
referring to pretreatment, middle of treatment (6th ses-
sion), and end of treatment (12th session).

During the treatment, in order to follow the mictur-
ition symptoms per session, a Session Monitoring Card
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Table 1 Data collection/measurement of results
Pretreatment  1st Znd 3rd 4ath &th 7th Bth ath 10th 1Zth Follow-Up
Session Session Session Session Session Session Session Session Session Session Session
Anamnesis record  +
OABVE + + + +
ICKHOAR + + + +
KHQ . + +
24hVD + + +
Session + + + + + + + + + +
Monitoring Card
Follow-up +
Monitoring Card

24 h-VD 24-Hour Voiding Diary; IJQ-048 Incontinence Questionnaire Overactive Bladder; KHQ King's Health Questionnaire; OAB-VE Overactive Bladder - Validated

B-Question Awareness Tool

will be used. This fact sheet contains open and closed
questions about the urinary symptoms of the day before
the session and the day of the session. It also contains a
Visual Analogue Scale (VAS) [33] to indicate possible
discomfort of the applied technique. The volunteer will
be questioned as to their degree of discomfort during
the treatment, with 0 indicating total absence and 10 the
maximum level of discomfort bearable. Any side effects
that the participants report will be recorded by the re-
searcher. Over the 12 sessions, each participant will
complete 12 Session Monitoring Cards, thus allowing
longitudinal analysis of the voiding symptoms.

One month after completion of treatment, an investi-
gator, blinded to the allocation of participants, will
complete a Follow-up Monitoring Card. In addition to
this card, the ICIQ-OAB and OAB-V8 will also be
applied.

Interventions

A total of 12 sessions of electrostimulation treatment
will be performed, twice a week, on non-consecutive
days. In order to minimize any effects of physiological
filling of the bladder due to the applied technique, as
part of the intervention procedure, the participants will
be required to try to empty the bladder before each ses-
sion, even if they report the absence of the need to urin-
ate. In order to verify the post-void residual volume, an
ultrasound (US) examination will be performed using a
GE Healthcare Venue 40° ultrasound (probe 4C) (GE
Healthcare, Chicago, IL, USA). The participant will re-
main lying on a bed in the supine position, the infra-
abdominal region will be cleaned with 70% alcohol, with
the ultrasound conducting head positioned vertically on
the lower abdomen to locate the bladder and perform the
necessary measurements. The following equation will be
used to measure bladder volume: Volume = Length x
Width »x Height x 0.52, this being an easy, fast, and reli-
able method [34]. The post-void residual volume will be
considered as values of up to 50ml [35]. As a way of

controlling the volume of urine, the same US procedure
will be performed after the intervention (treatment). This
procedure will be performed pre- and post-intervention
treatment in all sessions of electrostimulation.

The electrical stimulation techniques used will be
TTNS, PTES, and placebo electrostimulation. During
the treatment all sessions will be conducted according to
the following flowchart (Fig. 1) for the three groups.

For the description of the correct way to report elec-
trostimulation, the recommendations of Barbosa et al.
[36] will be followed. For the treatment with electrosti-
mulation, a balanced asymmetric pulsed current of con-
stant voltage will be used, in transcutaneous application
mode, with a Tens Vif 993 Four four-channel device
(Quark®, Brazil). The company that produces the device
has the proper credentials in the Registry with the Na-
tional Health Surveillance Agency (ANVISA) under
registration number 80079190023. The company meets
the standards NBR IS0 9001, NBER ISO 13485 and RDC
59 (Good Practice Guidelines) and has the authorization
of the Brazilian Health Ministry. The electrodes will be
surface (silicone rubber and carbonate), brand Quark”,
with dimensions of 5cm by 3 cm, coupled with conduct-
ive gel and fixed on the skin of the volunteer with
micropore tape. The positioning of electrodes and
adopted parameters can be observed in Fig. 2.

The same parameters will be used in both groups,
PTES and TTNS: frequency 10Hz (Hertz), pulse dur-
ation 200 ps (microseconds), during 20 minutes [25, 37].
Every 3 minutes the participant will be asked about the
sensation and, if necessary, the intensity will be in-
creased, always maintaining a strong but not painful
sensation.

For the positioning for the TTNS technique, the vol-
unteer will be placed in the supine positon on the bed
with knee in semi-flexion and head resting on a pillow.
The electrodes will be positioned one immediately pos-
terior to the medial malleolus of the ankle and another
approximately 10 em above this, fixed with micropore



Padilha et al Trials (2020) 21:166

73

Page 6 of 11

Electrode Positioning
Tibial Nerve Group

Transcataneces Bectrical Nervous
Stirmulation

Parameters
Frequency: 10 Hz
Pulse Duration: 200 us

Electrode Positioning

Parasacral Group Placebo Group
Traescutanoous Electrica Nervous Transcutaneous Ekcirical Nervous
Stimulation Stimmation

Stimulation duration: 20 min

| Fig. 2 Layout of the positioning of the electrodes and parameters for each group

Electrode Positioning

Parameters
Frequency: 100 Hz
Pulse Duration: 100 us
Stimulation duration: 20 min

tape. In order to ensure that the electrodes stimulate the
tibial nerve, a current with a frequency of 1Hz will be
applied first, with a gradual increase in intensity to verify
a rhythmic flexion movement of the hallux. After con-
firming the correct positioning, the device will be
switched off and when the device is switched on again,
the above parameters will be used and the initial inten-
sity adjusted according to the sensitivity of the partici-
pant, below the motor threshold [37].

For the PTES technique, the participant will be posi-
tioned in left lateral decubitus on the bed, with 90° hip
flexion, knee in semi-flexion, erect trunk, and head rest-
ing on a pillow. The electrodes will be placed side by
side symmetrically, with conductive gel, approximately
four centimeters apart, at the level of the third sacral
vertebrae (S3). For the exact positioning of the elec-
trodes, the anatomic reference bone, posterior superior
iliac spine (PSIS) (which corresponds to the level of the
second sacral vertebrae [S2]) will first be located, after
which the electrodes will be positioned using the meas-
urement of the participant’s two-finger distance below
the PSIS.

Regarding the placebo group, the participant will be po-
sitioned in left lateral decubitus on the bed with 90" hip
flexion, knee in semi-flexion, erect trunk, and head resting
on a pillow. The electrodes will be placed concomitantly
at three sites: the tibial and parasacral positionings (men-
tioned above), and the scapula, with an inter-electrode dis-
tance of approximately 4 cm; however, only the channel
to the scapular region will be activated, the rest remaining

inactive (adapted from Lordélo et al [25]). It should be
noted that the region of the scapula is not part of the
nerve path referring to the detrusor, or pelvic floor, thus
designated as no effect for treatment of voiding dysfunc-
tions. The parameters used will be a frequency of 100 Hz,
pulse duration 100 ps, and time of 20 minutes. This con-
figuration is known as conventional transcutaneous elec-
trical nerve stimulation [38], and commonly used for non-
invasive and non-pharmacological treatment of pain, free
of side effects [39, 40]. Monitoring of intensity will be the
same as for the electrostimulation protocols described
above.

Blinding

Given the nature of the researcher, it is not possible to
blind participants to electrostimulation. However, the
participants are blinded to the hypothesis of the study
and to the group in which they are allocated. The princi-
pal investigator, due to the nature of the intervention,
cannot be blinded in relation to the groups, but will be
blinded on the outcomes of the evaluations made by the
assessor blinded to the participants’ allocation.

Measurement of results, primary and secondary
outcomes

The outcome measures will be evaluated in several
stages: at the beginning before the randomization (An-
amnesis record, OAB-V8, ICIQ-OAB, KHQ, 24 h-VD),
during the 12 sessions (Session Monitoring Card), in the
6th and 12th sessions (OAB-VS, ICIQ-OAB, KHQ, 24 h-
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VD), and 30 days after the end of treatment (Follow-up
Monitoring Card, OAB-V8, ICIQ-OAB) (Table 1). The
primary outcome of the study is urgency, measured by
the OAB-V8. This was chosen as it is a validated instru-
ment for Portuguese, with criteria defined for identifica-
tion of urgency, easy to apply, objective, with robust
results. It is used both as a screening tool and to raise
self-identification awareness of the participant. In
addition, as a primary outcome, the number of episodes of
urgency will be observed (obtained in the Session Moni-
toring and Follow-up sheets). As secondary outcomes:
voiding habits (number of diurnal urinations (Session
Monitoring and Follow-up sheets and ICQ-OAB), use of
absorbent pads (KHQ), urinary incontinence (number of
episodes of urinary loss Session Monitoring and Follow-
up sheets and ICIQ-OAB, severity of UI (ICIQ-OAB)) and
quality of life (KHQ and ICIQ-OAB).

Minimizing missing data

In order to avoid and minimize missing data, all partici-
pants receive paper reminders with the date and time of
each session. The investigator also makes phone calls to
reinforce the scheduling of sessions. For data from the
24h-VD, participants are given reminders in previous
sessions so that they will not forget to complete the
diary. Regarding the follow-up, the blinded evaluator
contacts the participant by telephone about 3 days before
the scheduled date, in order to arrange the best time
and date for the assessment to be performed. As a way
of monitoring adherence to treatment, the attendance
records will be registries in the Session Monitoring
sheets. In cases of dropout or withdrawal from the study,
the data will be analyzed by intention-to-treat analysis.
Participants that leave the study without performing the
12 proposed sessions (due to sickness, moving to an-
other town, inability to attend sessions) will be consid-
ered protocol deviations.

Data management
The data are being collected in paper form and stored in
binders in an allocated cabinet in the LAMU, UFSCar.
After collection, all forms will be checked for data qual-
ity and missing values and will be stored in a locked cab-
inet to which only the principal investigator has access.
The data will be entered in Excel 2011 software by the
lead researcher. A standard coding manual describing
the input data has been developed to ensure comprehen-
sion of the analysis.

The database and electronic analyzes will be stored on
a secure computer server with personal login access au-
thorized by the principal investigator. The principal in-
vestigator will have access to the complete data set
{blind to group allocation) and the co-investigators will
have access when necessary. After completion of the

74

Page 7 of 11

study, all data and study documents will be archived by
the principal investigator and stored for 5years in the
Physiotherapy Department, UFSCar.

Data monitoring

Researchers inveolved in the present investigation will be
jointly responsible for the monitoring of the protocol
along with relevant alterations that may occur during
the development of the study. The University Post-
Graduate Program will supervise for the integrity of the
data, and the responsible Internal Data Monitoring
Committee will have access to the patient allocation,

while the whole analysis will be confidential.

Harms auditing

All the medical records of the volunteer will be carefully
assessed, and all harms and complications of the treat-
ment will be reported when reporting the results of this
trial, if any. The harms will be categorized as serious and
minor adverse events.

Auditing
The University Post-Graduate Program will supervise
the integrity of the data.

Statistical analysis plan

The statistical analysis will be performed by a statistician
blind to the allocation of the groups and without in-
volvement in the research. The software SPSS 16.0 and
R 3.5.1 will be used for the analysis of data (IBM SPSS
Statistics, Armonk, NY, USA). The level of significance
will be set at 5%. The normality of the residues will be
verified by the Shapiro-Wilk test

The comparison of urgency, voiding habits, Ul, and
quality of life between groups (TTNS, PTES, and pla-
cebo) and between stages (pretreatment, 6th and 12th
evaluation, follow-up), as well as the interactions be-
tween these will be performed by means of ANOVA of
mixed models considering group and time factors for re-
peated measures if the residuals present normality with
post hoc contrasts (treated versus placebo group, TTNS
versus PTES).

The first statistical procedure will be to verify, in gen-
eral and at each evaluation stage (pretreatment, 6th and
12th evaluation, follow-up) if the urgency, voiding habits,
Ul and quality of life differ in the TTNS and PTES
groups compared to the placebo group. The null hy-
pothesis is that in both the TTNS group and the PTES
group, urgency, urinary habits, urinary incontinence, and
quality of life will be the same as the placebo group. The
alternative hypothesis is that the TTNS and PTES
groups will differ from the placebo group.

The second statistical procedure has the intention of
verifying whether, in general and at each stage of
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evaluation (pretreatment, 6th and 12th evaluation, follow-up),
urgency, voiding habits, Ul and quality of life differ between
the TTNS group and the PTES group. The null hypothesis is
that in both the TTNS group and the PTES group the behav-
ior is the same. The alternative hypothesis is that there is a dif-
ference in behavior between these two groups.

The third statistical procedure aims to verify if there is
alteration in the urgency, voiding habits, UT, and quality of
life throughout the four stages of study evaluation (pre-
treatment, 6th and 12th evaluation, follow-up) within each
of the groups. The null hypothesis is that the behavior is
the same throughout the stages in each group. The alter-
native hypothesis is that there is a difference in the stages
in each group.

The fourth statistical procedure is to verify if there is a
change in the urgency, voiding habits, and IU through-
out the 13 study evaluation stages (being the 12 session
monitoring cards and 1 follow-up monitoring card)
within each of the groups. The null hypothesis is that
the behavior is the same throughout all stages in each
group. The alternative hypothesis is that there is a differ-
ence throughout the stages in each group.

The quantitative variables will be presented as mini-
mum value, maximum value, mean, median, standard
deviation, coefficient of variation, and asymmetry coeffi-
cient. Categorical variables will be presented as frequen-
cies and percentages.

Details of the statistical analyses are shown below:

1. In the interview, the anamnesis record will be
applied, which generates qualitative variables that
will be presented as frequencies and percentages,
and quantitative variables that will be presented
as minimum value, maximum value, mean,
median, standard deviation, coefficient of
variation, and asymmetry coefficient. The ICIQ-
OAB, KHQ, OAB-VS, and 24 h-VD will be
applied, which will result in quantitative scales
that will be presented as minimum value,
maximum value, mean, median, standard
deviation, coefficient of variation, and asymmetry
coefficient

2. Inthe 6th and 12th sessions, the ICIQ-0OAB, KHQ,
OAB-V8, and 24 h-VD will be applied, which will
result in quantitative scales that will be presented as
minimum value, maximum value, mean, median,
standard deviation, coefficient of variation, and
coefficient of asymmetry.

3. In the follow-up, the ICIQ-OAB, OAB-V8 and
Follow-up Monitoring Card will be applied, which
will result in quantitative scales that will be
presented as minimum value, maximum value,
mean, median, standard deviation, coefficient of
variation, and coefficient of asymmetry.
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4. Inall sessions during the treatment, a Session
Monitoring Card will be applied that will generate
quantitative variables that will be presented as
minimum value, maximum value, mean, median,
standard deviation, coefficient of variation, and
coefficient of asymmetry.

5. At the end of the treatment, the ANOVA for
repeated measurements will be applied to verify the
effects of the three groups and the three stages
{pretreatment, 6th and 12th evaluation), and the
interactions between them in the KHQ, ICIQ-0AB,
OAB- V8, and 24 h-VD, if the residues present
normality. If the residues do not present normality,
a non-parametric test will be applied.

6. At the end of the sessions and follow-up, the
ANOVA for repeated measures will be applied to
verify the effects of the three groups and the four
stages, and the interactions between them in the
OAB-VSE, ICIQ-OAB, and Monitoring Cards (sessions
and follow-up), if the residues present normality. If
the residues do not present normality, a non-
parametric test will be applied.

7. At the end of the sessions and the follow-up, the
ANOVA for repeated measurements will be applied
to verify the effects of the 13 stages (12 sessions and
follow-up) of the Monitoring Cards (sessions and
follow-up), if the residues present normality. If the
residues do not present normality, a non-parametric

test will be applied.

Discussion

This study will demonstrate whether urgency decreases
after treatment with transcutaneous nerve stimulation in
the tibial nerve or the parasacral region. This will be ob-
served in possible changes in the urgency symptom at
the 6th and 12th sessions, or 1 month after the end of
treatment using the OAB-VS, ICIQ-OAB, and Monitor-
ing Cards. This study obtains a score of 8 in 10 on the
Pedro scale, due to the impossibility of blinding the ther-
apist and the participant (limitation inherent in the ap-
plied therapy). Up to the present moment, the study
complies with 4 of the 6 items on this scale [41].

With regard to the electrotherapy, TTNS is a thera-
peutic treatment with evidence level B for the treatment
of UUI and OAB. On the other hand, studies on PTES
have been promising in the treatment of OAB Syndrome
in children and adolescents. Both techniques are charac-
terized as simple, non-invasive, and without side effects,
which facilitates the acceptance of therapy by the women
who need assistance. Although PTES therapy has shown
good results, these are restricted to only a young age
group, evidencing the paucity of studies in adult and eld-
erly women who could benefit from the same technique.

The addition of the placebo group will allow us to
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evaluate the true efficacy of electrical stimulation, be it
TTNS or PTES.

According to a systematic review [42] on scientific evi-
dence of tbial nerve stimulation in individuals with
OAB, one of the main findings was the poor methodo-
logical quality of the studies, which may interfere with
its reliability and application in clinical practice, al-
though the majority of sample numbers were consider-
able. The same authors [42] further discuss the need for
better designed clinical trials on this therapy, which fur-
ther strengthens the present investigation with this
protocol.

Based on this, the present protocol may corroborate
with the literature on the effect of transcutaneous elec-
trostimulation on urgency at the tibial nerve level and
the parasacral region. Slovak et al. [14] in their study
conclude that there is limited evidence of stimulation in
other locations, the most logical approach to be used in
transcutaneous electrical stimulation techniques seems
to be stimulation in the sacral or tibial region, since they
directly or indirectly target the medullar root 53.

In the protocol of the present study, due to the nature
of the applied therapy, it is not possible to blind the
physiotherapist as well as the participants. Ussing et al.
[43], in their protocol, discuss the difficulty of blinding
participants and health professionals when examining a
physiotherapeutic intervention. In the study of these au-
thors, in a similar way to the present study, the partici-
pants were blinded in relation to the hypothesis of the
study. Participants are not informed, either verbally or in
writing, that we expect electrostimulation to be more or
less efficient between groups.

It should be emphasized that, based on the possibility
of confirming the hypothesis that urgency will decrease
in a similar way after both treatments (TTNS and
PTES), the PTES will be used as an option for position-
ing the electrodes alternately to the tibial nerve region.
Since people may have problems in the tibial nerve
region such as sensitivity and skin changes, bilateral am-
putations, and in cases in which the patient does not
present a good response with TTNS, PTES may be ap-
plied, with equally good responses to the traditional
TTNS technique.

This knowledge will help to clarify the role of electro-
stimulation in the treatment of urgency symptoms and
allow evidence-based recommendations on TTNS and
PTES as part of the first-line treatment for urgency and
diseases such as UUI and OAB syndrome.

Trial status

The protocol registration was approved on May 17,
2018, and is on version 2 (after the initial evaluation ses-
sions, we computed the sample size calculation and we
had to add three more participants, one per group). To
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date, we have enrolled 52 study participants who have
completed treatment, assessments, and follow-up. The
initial date of recruitment was June 1, 2018, and the ap-
proximate date of recruitment to be completed will be
December 2019. Although existing data are being en-
tered, no analysis has yet been performed.
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evaluate the true efficacy of electrical stimulation, be it
TTNS or PTES.

According to a systematic review [42] on scientific evi-
dence of tibial nerve stimulation in individuals with
OAB, one of the main findings was the poor methodo-
logical quality of the studies, which may interfere with
its reliability and application in clinical practice, al-
though the majority of sample numbers were consider-
able. The same authors [42] further discuss the need for
better designed clinical trials on this therapy, which fur-
ther strengthens the present investigation with this
protocol.

Based on this, the present protocol may corroborate
with the literature on the effect of transcutaneous elec-
trostimulation on urgency at the tibial nerve level and
the parasacral region. Slovak et al. [14] in their study
conclude that there is limited evidence of stimulation in
other locations, the most logical approach to be used in
transcutaneous electrical stimulation technigues seems
to be simulation in the sacral or tibial region, since they
directly or indirectly target the medullar root 53.

In the protocol of the present study, due to the nature
of the applied therapy, it is not possible to blind the
physiotherapist as well as the participants. Ussing et al.
[43], in their protocol, discuss the difficulty of blinding
participants and health professionals when examining a
physiotherapeutic intervention. In the study of these au-
thors, in a similar way to the present study, the partici-
pants were blinded in relation to the hypothesis of the
study. Participants are not informed, either verbally or in
writing, that we expect electrostimulation to be more or
less efficient between groups.

It should be emphasized that, based on the possibility
of confirming the hypothesis that urgency will decrease
in a similar way after both treatments (TTNS and
PTES), the PTES will be used as an option for position-
ing the electrodes alternately to the tibial nerve region.
Since people may have problems in the tibial nerve
region such as sensitivity and skin changes, bilateral am-
putations, and in cases in which the patient does not
present a good response with TTNS, PTES may be ap-
plied, with equally good responses to the traditional
TTNS technique.

This knowledge will help to darify the role of electro-
stimulation in the treatment of urgency symptoms and
allow evidence-based recommendations on TTNS and
PTES as part of the first-line treatment for urgency and
diseases such as UUI and OAB syndrome.

Trial status

The protocol registration was approved on May 17,
2018, and is on version 2 (after the initial evaluation ses-
sions, we computed the sample size calculation and we
had to add three more participants, one per group). To
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date, we have enrolled 52 study participants who have
completed treatment, assessments, and follow-up. The
initial date of recruitment was June 1, 2018, and the ap-
proximate date of recruitment to be completed will be
December 2019. Although existing data are being en-
tered, no analysis has yet been performed.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEF

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: CDMF‘ARAQ.&O DOS EFEITOS DA ELETROESTIMULAQ,&D THANSCUTENI_EA Do
NERVO TIBIAL COM A PARASSACRAL EM MULHERES COM URGEMNCIA
MICCIONAL: ENSAID CLINICO RANDOMIZADS CONTROLADO

Pesquisador: Juliana Falcdo Padilha

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 79893917.1.0000.5504

Instituigiio Proponente: Programa de Pos-Graduagio em Fisioterapia - PPGFt
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Miamero do Parecer: 2.504_ 295

Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de um Ensaio clinico randomizado controlado a ser realizado no Laboratorio de Pesquisa em
Saude da Mulher (LAMU) da Universidade Federal de Sdo Carlos (UFSCar)com 96 mulheres, idade entre 30
a B0 anos,com urgéncia miccional, autorreferida & confirmada pela pontuag&o maior ou igual a 8 no
guestionario Overactive Bladder-Validated 8-Question Awareness Tool (QAB-VE), divididas aleatoriamente,
por meio de sorteio simples, em 3 grupos: ETNT; ETP e Placebo. Serfo aplicados os seguintes
guestionarios: Ficha de Anamnese; International Consultation on Incontinence Questionnaire- Short Form;
Incontinence Questionnaire Overactive Bladder; King's Health Questionnaire; Didrio Miccional (DM); OAB-
W8, aplicados na 1 sessdo e reaplicados na 6% e 127, As mulheres serfo convidadas por meio de convite
informal em grupos de convivio social, a pesguisa também sera divulgada por via web no site de divulgagdo
da UFSCar e em redes socigis(Facebook) Para o tratamento, utilizara corrente pulsada bifasica simétrica
balanceada, de aplicagdo transcutdnea, em 12 sessdes, 2 vezes por semana, durante 20 minutos.

Objetivo da Pesquiza:

O objetivo desta pesquisa & comparar o efeito das técnicas Eletroestimulag@o Transcutdnea do Mervo Tibial
(ETNT) & Eletroestimulac o Transcutdnea Parassacral (ETP) sobre a urgéncia miccional.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

0 pesquisador descreve como riscos:Constrangimento ao responder os questionarios e a cola da

Enderego: WASHINGTON LUIZ KM 235

Bairro: JARDIM GUANABARA CEP: 13.585-005
UF: 5P Municipio: SAQ CARLOS
Telefone: (16)3351-8683 E-mail: cephumanos@ufscar.br
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Coninuagdo oo Parecer 2.504 798

fita micropore poderd gerar desconfortos como alergia. Tambeém ira ser oferecido um absorvente intimo,
para evitar qualquer tipo de constrangimento, s& houver alguma perda urinaria.E como beneficios: Oferta de
tratamento para a Incontinéncia Urinara de Urgéncia (IUU), Incontinéncia Urinaria Mista (IUM) e Bexiga
Hiperativa (BH), melhora da qualidade de vida.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Projeto de pesquisa apresenta relevdncia para a drea em questiio.O cronograma de execugio do projeto
foiapresentado de forma adequada.

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Folha de rosto datada e assinada adeguadamente.Mo TCLE apresentado declara que a "participagdo ndo
envolve custos, ou seja, o tratamento oferecido serd gratuito, ndo

havendo despesas pessoais. Caso vocé e seu acompanhante tenham algum gasto ou despesa, para a sua
participag&o na pesquisa (tais como transporte e alimentagdo), este serd assumido ou ressarcido pelos

pesquisadores. Também ndo havera compensagdo financeira relacionada & sua participagio”

Recomendagbes:

As recomendagdes foram atendidas pelo pesquisador responsdvel.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

Projeto adequado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) em Seres Humanos recomenda que os pesquisadores responsaveis

consultem as normas do CEP e a resolug@o n® 466 de 2012, dizpeniveis na pagina da Plataforma Brasil em
caso de dividas.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas PB_INFDRMAQ&ES_BJE-.SICAS_DO_P 05/01/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1016165 pdf 23:57:11
TCLE { Termos de | TCLEcorrigido. pdf 05/01/2018 |Juliana Falcdo Aceito
Assentimento / 23:56:28 Padilha
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado ProjetoDoutorado pdf 31/M10/2017 |Juliana Falcdo Aceito

Enderego:  WASHINGTON LUIZ KM 235

Bairro: JARDIM GUAMNABARA CEP: 13.585-003
UF: 5P Municipio: SACQ CARLOS
Telefone: (1633512383 E-mail: cephumanosi@ufscarbr
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! Brochura ProjetoDoutorado. pdf 15:58:35 | Padilha Aceito

Investigador

Folha de Rosto FolhadeRosto_pdf 31102017 |Juliana Falcdo Aceito
15:54:14  [Padilha

Situagio do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciagio da CONEP:
MNéo

SA0 CARLOS, 21 de Fevereiro de 2018

Assinado por:
Priscilla Hortense

[Coordenador)
Enderego: WASHINGTOM LUIZ KM 235
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ANEXO |1l - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO.

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO CARLOS — UFSCAR COMITE DE ETICA EM
PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS — CEPSH

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do estudo: Comparacéo dos efeitos da Eletroestimulacdo Transcutanea do Nervo Tibial com
a Parassacral em Mulheres com Urgéncia Miccional: Ensaio Clinico Randomizado Controlado.
Pesquisadores responsaveis: Doutoranda Juliana Falcdo Padilha e Profé. Dr? Patricia Driusso.
Instituicdo/Centro/Departamento: Universidade Federal de S&o Carlos/Centro de Ciéncias
Bioldgicas e da Saude/Programa de Pos-Graduacdo em Fisioterapia.

A senhora esta sendo convidada a participar voluntariamente de uma pesquisa de nivel de
Doutorado, que visa o tratamento da queixa de urgéncia miccional, acompanhada ou ndo de perda
urinaria (casos de perda de urina junto com urgéncia de ir ao banheiro). O objetivo deste estudo é
comparar o efeito das técnicas Eletroestimulacdo Transcutanea do Nervo Tibial (ETNT) e
Eletroestimulagdo Transcutanea Parassacral (ETP) sobre a urgéncia miccional.

Sua participacdo nesta pesquisa acontecera primeiramente por meio do preenchimento de
um questionario para sabermos se vocé tem urgéncia miccional, incontinéncia urinaria de urgéncia,
bexiga hiperativa ou incontinéncia urindria mista. Serdo feitas perguntas sobre cirurgias
ginecoldgicas anteriores, numero de gestacdes, tipo de parto, o que faz vocé perder urina, quantas
vezes ocorre durante o dia. O tempo para o preenchimento de todos os questionarios levara em torno
de 50 minutos. Neste dia a Senhora também ira sortear a técnica que ira seré aplicada.

O tratamento oferecido para a Senhora sera realizado em 12 sess6es, ocorrendo em uma
frequéncia de duas vezes por semana, em dias nao consecutivos, totalizando assim em 6 semanas
de tratamento. Serdo em dias pré-agendados e a duracéo de cada sesséo serd em torno de 40 minutos.
Inicialmente a Senhora sera submetida ao ultrassom para verificar se a sua bexiga esté vazia, serdo
verificados seus sinais vitais (pressao arterial e pulso), depois aplicaremos uma das técnicas sorteada
(ETNT; ETP ou ETNT e ETP combinada). Esta pesquisa fara o uso de diferentes locais de aplicacao
desta eletroestimulacao, os locais poderdo ser em sua perna; regido inferior das costas; os dois locais
anteriores mais na regido escapular. A escolha sera por sorteio. Esta pesquisa fara o uso de um grupo
placebo.

Vocé ndo saberd a que grupo pertence, porém gostariamos de ressaltar que todas as
voluntarias do grupo placebo, receberdo a técnica que obteve melhor resultado no final do
tratamento placebo. Todos os procedimentos serdo realizados nas dependéncias do Laboratério de
Pesquisa em Salde da Mulher (LAMU) na UFSCAR, com a presenca apenas da participante
avaliada e do avaliador, conforme a sua disponibilidade de horario.

O preenchimento do questionario, e a terapia ETNT, ETP ou combinada, irdo oferecer
minimos riscos para vocé. Da perspectiva psicolégica, vocé podera passar por algum tipo de
constrangimento ao responder os questionarios. Da ordem fisica, 0s riscos resumem-se a possivel
alergia da fita micropore (cola da fita para fixar o eletrodo na pele). Também sera oferecido um
absorvente (modes), para evitar qualquer tipo de constrangimento, se houver alguma perda urinaria.
Caso ocorram intercorréncias, serdo controladas e auxiliadas pela pesquisadora e, se necessario,
iremos encaminha-la a algum local de satde de acordo com o convénio de saide que vocé tem.

Os beneficios da pesquisa serdo saber como esta sua qualidade de vida, recebendo uma folha
impressa com seus resultados, além de receber tratamento para a sua urgéncia miccional ou
incontinéncia urinaria, sem custo algum. As informagdes obtidas sobre a sua pessoa serdo mantidas
sob sigilo pelas pesquisadoras
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responsaveis e, sua identificacdo sera preservada. Solicitamos a sua permissdo para utilizacao de
seus dados e informacdes obtidas durante a pesquisa para divulgacdo em artigos e eventos
periodicos cientificos.

Sua participacdo ndo envolve custos, ou seja, o tratamento oferecido sera gratuito, nao
havendo despesas pessoais. Caso vocé e seu acompanhante tenham algum gasto ou despesa, para a
sua participacao na pesquisa (tais como transporte e alimentacéao), este sera assumido ou ressarcido
pelos pesquisadores. Também nao haverd compensacao financeira relacionada a sua participagao.

A senhora tem o direito de desistir de participar da pesquisa a qualquer momento, sem
necessidade de justificativas. As pesquisadoras estardo sempre a disposicéo para esclarecer davidas,
antes e no decorrer dos procedimentos.

Deve-se salientar que apds o término da pesquisa, sera oferecido para a Senhora o
tratamento da técnica que obteve melhor resposta.

Antes de concordar em participar desta pesquisa, responder os questionarios, participar das
medidas e dos testes € muito importante a compreensdo destas informacdes e instru¢fes. VVocé
receberd uma copia deste termo onde consta o telefone e o endereco do pesquisador principal,
podendo tirar suas davidas sobre o projeto e sua participagdo, agora ou em qualquer momento.
Agradecemos a sua participagéo.

Endereco das Pesquisadoras:

NOME DA PESQUISADORA PARA CONTATO: Juliana Falcéo Padilha

NUMERO DO TELEFONE: (016) 981842996

ENDERECO: Rod. Washington Luis, km 235, Sdo Carlos — SP — BR, CEP: 13565-905
E-mail: jufpadilha@gmail.com
ASSINATURA DA PESQUISADORA:

NOME DA PESQUISADORA PARA CONTATO: Patricia Driusso

NUMERO DO TELEFONE: (016) 997337527

ENDERECO: Rod. Washington Luis, km 235, Sdo Carlos — SP — BR, CEP: 13565-905
E-mail: patriciadriusso@gmail.com
ASSINATURA DA PESQUISADORA:

Comité de ética em Pesquisa em Seres humanos da UFSCar funciona na Pré Reitoria de Pesquisa da Universidade
Federal de S&o Carlos, localizada na Rodovia Washington Luiz, Km 235 — Caixa Postal 676 — CEP 13.565-905 —
Séo Carlos — SP — Brasil. Fone (16) 3351-8028.

Endereco eletrnico: cephumanos@ufscar.br

TERMO DE CONSENTIMENTO

Declaro que fui informada sobre todos os procedimentos da pesquisa e, que recebi de forma clara e objetiva
todas as explicacOes pertinentes ao projeto e, que todos os dados a meu respeito serdo sigilosos. Eu
compreendo que neste estudo, as medic¢des dos experimentos/procedimentos de tratamento serdo feitas em
mim, e que fui informada que posso me retirar do estudo a qualquer momento.

Nome por extenso RG:

Assinatura Local: Data: / /
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ANEXO IV - FICHA DE ANAMNESE.
Data da Avaliacao: / /

Nome:

Idade: Data de nascimento: / / Estado civil:
Tel. residencial: Tel. celular:
Endereco:

Profisséo:

Raca: Convénio medico:

Meédico de referéncia:
Responsabilidades em casa/Atividades de Vida Diéria:

Altura: Peso:

Pds-Menopausada: () SIM ( )NAO Data da Gltima menstruag&o:
Faz terapia de reposicdo hormonal: ( )SIM ( )NUNCA ( )NAO

( )JAFIZ, aquanto tempo fez? Por quanto tempo fez:

Historia obstétrica:
Numero de gestacdes:

NUmero de partos: Cesarea: Normal:

Peso maior do recém-nascido: N N

Realizou Episiotomia:( ) SIM ( )NAO ( ) NAO SEI

Teve Laceracéo: ( )SIM ( )NAO ( ) NAO SEI
Funcdo Intestinal: () Normal () Constipacéo () Hemorroidas

Problema de sadde: ( ) DIABETES MELLITUS ( ) HAS ( )CARDIOPATIAS
( )AVC ( ) DOENCAS PULMONARES  ( )PATOLOGIA COGNITIVA
( ) OUTROS QUAL?

Medicacoes e horarios:

Antecedentes Ginecoldgicos
Clinico:
Cirdrgico:
Fez histerectomia? ( ) SIM ( ) NAO

Ja fez cirurgia para tratamento da incontinéncia? ( ) SIM () NAO
Tem prolapso? ( )SIM ~ ( )NAO  Sesim, qual e o grau:

1. Existe historico passado ou atual de doencas do trato urinario, infecgéo, leséo?

2. Quantas vezes urina por dia?

3. Acorda para urinar de noite? ( ) SIM () NAO ( ) AS VEZES [Quantidade de vezes__ ]

4. Como vocé urina: () sentada em vaso sanitario ( )empé  ( )em fossa
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5. Ha dificuldade em interromper o fluxo? ( ) SIM ( ) NAO
6. Ha gotejamento? ( ) SIM () NAO
7. Tem o héabito de segurar por muito tempo a urina? ( ) SIM () NAO [Por quanto tempo__]

8. Existe perda de urina aos esforcos, ou seja, associado aos seguintes casos:

() Tossir ( ) Espirrar ( ) Vomitar ( ) Fazer esforco
() Sentar () Deitar () Ao caminhar ( ) Ao ficar em pé
( ) Correr ( ) Levantar peso () Mudar de posic¢do ( ) Empurrar peso
() Sorrir () Durante a relacdo sexual

9. Ha necessidade de prote¢édo? ( )SIM ( )NAO

Quando?

O que utiliza (absorvente, pano)?
Quantos por dia?

10. H& quanto tempo iniciaram as perdas urinarias/sintoma urgéncia:

11. Ha utilizagdo de medicamentos, incluindo drogas vendidas sem prescrigdo ou recreacionais
(&lcool, drogas, cigarro)? ( )SIM ( )NAO Se sim Quais?

12. Ocorre vontade urgente de urinar? ( )SIM ( )NAO
13. Essa vontade pode ser controlada? ( )SIM ( )NAO
14. H& consciéncia da perda de urina? ( )SIM ( )NAO

15. O vazamento acontece antes de chegar ao banheiro? ( ) SIM () NAO ( ) SEM PERDA

16. Ha perda de urina ao entrar em contato com agua, ouvir barulho de agua ou andar descalga?
( )SIM ( YNAO () APENAS VONTADE

17. Vocé acorda durante a noite com vontade urgente de urinar? ( ) SIM () NAO

18. Existe dor ao urinar? ( )SIM ( )NAO

19. Existe alguma dificuldade em urinar ou em iniciar o fluxo? ( ) SIM () NAO

20. Vocé evita fazer alguma coisa por causa da perda de urina? ( ) SIM () NAO
O qué?

21. Vocé jé fez tratamento fisioterapéutico para incontinéncia urinaria? ( ) SIM () NAO

Se sim, ha quanto tempo fez? Qual tratamento?
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ANEXO V — INTERNATIONAL CONSULTATION ON INCONTINENCE URINARY
QUESTIONNAIRE - OVERACTIVE BLADDER (ICIQ-OAB).

ICIQ-OAB (Brazilian Portuguese)
Validado por
Pereira 5B, Thiel RRC, Riccetto C, Silva JM, Pereira LC, Herrmann ¥, Palma F.
Fev Bras Gecol Obstet. 2010; 32(6):273-8
Nome: [ Data

QUESTIONARIO SOBRE BEXIGA HIPERATIVA

Muitas pessoas sofrem eventualmente de sintomas urindrios. Estamos tentando descobrir quantas
pessoas tém sintomas urindrios, e quanto 1sso incomoda. Agradecemos a sua participacio ao responder
estas perguntas, para sabermos como tem sido o seu mcémodo durante as ultimas 04 semanas.

1. Informe a sua data de nascimento
1. Informe seu sexo: Masculino ( ) Feminino ( )

| 3a. Quantas vezes vocé urina durante o dia?
() 1a6vezes 0
() 7a8vezes 1
() 9a10vezes 2
() 11a1llvezes 3
() 13 vezes ou mais 4
3b. O gquanto isso incomoda voce?

Circule um nimero de 0 (nio mcomoda) a 10 (incomoda muito).
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada Muito

| 4a. Durante a noite, quantas vezes, em média, vocé tém que se levantar para urinar?

{ ) nenhuma vez 0
() lwvez 1
() 2vezes 2
() 3vezes 3
{ ) 4vezes ou mais 4

4b. O gquanto isso incomoda voce?
Circule um nimero de 0 (nio mcomoda) a 10 (incomoda muito).

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada Muito

| Sa. Vocé precisa se apressar para chegar ao banheiro para urinar?

(

nunca 0

poucas vezes 1

3]

na matoria das vezes

)
()
() asvezes
()
()

EoN ]

sempre

5b. O gquanto isso incomoda voce?
Circule um nimero de 0 (nio mcomoda) a 10 (incomoda muito).

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada Muito

| 6a. Vocé perde urina antes de chegar ao banheiro?

() nunca 0
() poucas vezes 1
() asvezes 2
() namaioria das vezes 3
() sempre 4

6b. O guanto isso incomoda voce?
Circule um nimero de 0 (nio mcomoda) a 10 (incomoda muito).

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Nada Muito

Muito obrigado por ter respondido este questionario.
Cialculo do escore = somatério simples das questdes 3a, 4a, 5a, e 6a (minimo = zero; maximo = 16).
Quanto maior o valor do escore, maior o comprometimento.
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ANEXO VI - KING'S HEALTH QUESTIONNAIRE (KHQ).

King’s Health Questionnaire (KHQ)

Nome: Idade: Data: / /
Como vocé avalia sua satde hoje?

MuitoBoa( ) Boa{ ) Normal{ ) Ruim{ ) MuitoRuim({ )

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

Nio| ) Umpouco( ) Maisoumsnos{ )} Muito( )

Abaixo estdo algumas atividades que podem ser afetadas pelos problemas de bexiga.
Quanto seu problema de bexiga afeta vocé? Gostariamos que vocé respondesse todas as
perguntas. Simplesmente marque com um “X" a alternativa que melhor se aplica a vocé.

Limitac3o no desempenho de tarefas

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

Nenhuma{ ) Umpouco( ) Maisoumenos{ ) Muito( )

* Com que intensidade seu problema de bexiga atrapalha seu trabalho, ou suas atividades
didrias normais fora de casa como: fazer compra, levar filho 3 escola, ete.?

Nenhuma{ ) Umpouco{ ) Maisoumenos{ )} Muito( )

Limita¢do fisica/social
* Seu problema de bexiga atrapalha suas atividades fisicas como: fazer caminhada, correr,
fazer algum esporte, etc.?

N3o( ) Umpouco( ) Maisoumenos{ ) Muito( )

* Seu problema de bexiga atrapalha quando vocé quer fazer uma viagem?
Nio( ) Umpouco| ) Maisoumenos{ )} Muito( )

* Seu problema de bexiga atrapalha quando vocé vai a igreja, reunido, festa?
Nio( ) Umpouco| ) Maisoumenos( } Muito( )

*Vocé deixa de visitar seus amigos por causa do seu problema de bexiga?
Nio( ) Umpouco( ) Maisoumsnos{ } Muito( )

Relagdes pessoais
* Seu problema de bexiga afeta sua vida sexual?

Nioseaplica( ) Ndo( ) Umpouco( ) Maisoumenos( ) Muita| )
* Seu problema de bexiga atrapalha sua vida com seu companheiro?
Nioseaplica( ) N&o( ) Umpouco( ) Maisoumenos( ) Muito{ )
* Seu problema de bexiga incomoda seus familiares?

Nioseaplica( ) Ndo( ) Umpouco( ) Maisoumenos( ) Muita| )

Gostaria de saber quais s8o os seus problemas de bexiga e quanto eles afetam vocé. Escolha da
lista abaixo APENAS AQUELES PROBLEMAS que vocé tem no momento.

Quanto eles afetam vocé?

* Frequéncia: vocé vai muitas vezes ao banheiro?

Umpouco( ) Maisoumenos{ ) Muito( )

* Noctlria: Vocé levanta a noite para urinar?

Umpouco( ) Maisoumenos( ) Muite{ )

* Urgéncia: Vocé tem vontade forte de urinar e muito dificil de controlar?
Umpouco( ) Maisoumenos( ) Muite{ )

* Bexiga hiperativa: Vocé perde urina quando vocé tem muita vontade de urinar?
Umpouco( ) Maisoumenos( ) Muite{ )

* Incontinéncia urinaria de esforgo: Vocé perde urina com atividades fisicas come:
tossir, espirrar, correr?

Umpouco( ) Maisoumenos{ ) Muito( )

* Enurese noturna: Vocé molha a cama a noite?

Umpouco( ) Maisoumenos( ) Muite{ )

* Incontinéncia no intercurso sexual: Vocé perde urina durante a relagdo sexual?
Umpouco( ) Maisoumenos( ) Muito{ )

* Infecgdes frequentes: Vocé tem muitas infecges urinérias?

Umpouco( ) Maisoumenos( ) Muite{ )

* Dor na bexiga: Vocé tem dor na bexiga?

Umpouco( ) Maisoumenos( ) Muite{ )

* Qutros: Vocé tem algum outro problema relacionado a sua bexiga?

Umpouco( ) Maisoumenos( ) Muite{ )

Emocdes

*Vocé fica deprimida com seu problema de bexiga?

Nio| ) Umpouco( ) Maisoumenos( ) Muito{ )

*Vocé fica ansiosa ou nervosa com seu problema de bexiga?

Nio| ) Umpouco( ) Maisoumenos( ) Muito{ )

*Vocé fica mal com vocd mesma por causa do seu problema de bexiga?
NZo( ) Aswezes( ) Vériasvezes( ) Sempre| )

Sono/ Energia
* Seu problema de bexiga atrapalha seu sono?

NZo( ) Aswezes( ) Vériasvezes( ) Sempre| )
*\océ se sente desgastada ou cansada?
Ndo( ) Asvezes( ) WVdriasvezes( ) Sempre( )

Algumas situagdes abaixo acontecem com vocé? Se tiver o quanto?

*Vocé usa algum tipo de protetor higiénico como: fralda, forro, absorvente tipo
Modess para manter-se seca?

NZo( ) Aswvezes( ) Vériasvezes( ) Sempre| )

*Vocé controla a quantidade de liquido que bebe?

NZo( ) Aswezes( ) Vériasvezes( ) Sempre| )

*\océ precisa trocar sua roupa intima (calcinha), quando fica molhada?

NZo( ) Aswezes( ) Vériasvezes( ) Sempre| )

*Vocé se preocupa em astar cheirando urina?

NEo( ) Asvezes| | WVariasvezes( ) Sempre| )
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ANEXO VII - INTERNATIONAL CONSULTATION ON INCONTINENCE
QUESTIONNAIRE - SHORT FORM (OAB-V8).

OAB Awareness Tool
INSTRUMENTO DE AVALIACAO DA BEXIGA HIPERATIVA
(Brazilian Portuguese version of the OAB Awareness Tool)

As perguntas abaixo sdo sobre 0 quanto vocé tem sido incomodado/a por alguns sintomas de bexiga
Algumas pessoas slo incomodadas por sintomas de bexiga ¢ podem ndlo se dar conta de que existem
tratamentos para scus sintomas. Por favor. fa¢a um “X" no niimero da resposta que melhor descreve o
quanto vocé tem sido incomodado/a por cada sintoma. Some o valor de todas suas respostas para obter o
scu resultado ¢ anote-0 no quadrado abaixo.

O quanto voct tem sido incomedado/apor... Nada Qutse Um Ol .~ Muith-

nada pouco ciente simo
1. Urinar freqientemente durante o dia? 0 1 2 3 4 )
2. Uma vontade urgente ¢ desconfortivel de 0 | . 3 4 P
urinar? - -
3. Uma vontade repenting ¢ urgente de urinar 0 | 2 3 4 5
com pouco ou nenhum aviso prévio?
4. Perdas acidentars de pequenas quantidades 0 | ~ 3 4 5
de unna? .
5. Ter que levantar durante a noite para urina? 0 1 2 3 K 5
6. Acordar duranie a noite porque vocé teve 0 1 = 3 4 s
que urinar? =
7. Uma vontade mcontroldvel ¢ urgente de
" 0 1 2 3 - 5
L Pcrduk:mmmhlmfm 0 I 2 3 4 5
vontade de unnar”?
Vocé é do sexo masculino? &Mhbmmn,mlmnm
resultado.
Por favor, some o valor de suas respostas is perguntas acima. ED

Por favor, entregue esta folha ao seu médico na hora da consulta.

Se o resultado for 8 ou mais de 8, vocé pode ter bexiga hiperativa. Existem
tratamentos eficazes para esta condiciio. Talvez vocd queira conversar com
um/a médico/a sobre seus sintomas.

Atenclio: Uma amostra de unna pode Ihe ser pedida. Por favor, pergunte sobre 1sto antes de ir ao banheiro

© Copyright 2004 Pfizer. All nights reserved.

Brazilian Portugwese OAB Awareness Tool, ver 1.0, 2004
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Data: i

ANEXO V111 - DIARIO MICCIONAL DE 24 HORAS (DM-24h).

Este é um registro do funcionamento didrio da sua bexiga e dos episédios de vazamento de urina que

ocorrem ao longo das 24 horas do dia. E importante anotar corretamente cada item desta ficha.

Horério

YVocé sentiu urgéncia

Urina Teve perda de Urina? de urinar?
N° de vezes | Quantidade
que urinou (ml) que Sim N&o Sim Né&o
urinou

6-7 da manha

7-8 damanha

8-9 da manha

9-10 da manha

10-11 da manha

11-12 da manha

12-13 da tarde

13-14 da tarde

14-15 da tarde

15-16 da tarde

16-17 da tarde

17-18 da tarde

18-19 da tarde

19-20 da noite

20-21 da noite

21-22 da noite

22-23 da noite

23-24 da madrugada

24-1 da madrugada

1-2 da madrugada

2-3 da madrugada

3-4 da madrugada

4-5 da madrugada

5-6 da madrugada
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APENDICE | - POSTER DE DIVULGAGAO DA PESQUISA.

Lamu

LI

Introdugao

A urgéncia miccional € uma vontade muito forte de urinar
dificil de adiar e controlar.
Recursos fisioterapéuticos podem ser utilizados no
tratamento da urgéncia miccional como
Eletroestimulagdo do Nervo Tibial e Eletroestimulacao

% COMPARAGAO DE DIFERENTES POSICIONAMENTOS DE ELETRODOS PARA
ELETROESTIMULAGAO TRANSCUTANEA EM MULHERES COM URGENCIA Q PPGFT
MICCIONAL: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO CONTROLADO

Tese de Dr*. Juliana Falcdo Padilha
Orientagao: Dr®. Patricia Driusso
Coorientagao: Dr®, Mariana Arias Avila Vera
Programa de pos graduagao em Fisioterapia, Universidade Federal de Sao Carlos, Departamento de Fisioterapia, Sao Carlos, SP, Brasil.
Laboratdrio de Pesquisa em Satde da Mulher

Objetivo

Investigar se a urgéncia miccional diminui apos o tratamento
com a eletroestimulagdo Transcutanea no nervo tibial ou na
regiao parassacral.

0 protocolo utilizado neste estudo foi publicado

Parassacral
Método
Participaram do R
estudo 99 N Randomizadas em 3 grupos. Grupo Grupo Grupo
mulheres Com 33 participantes por grupo Placebo Tibial Parassacral

Caorrente bi pulsada assimétrica de lensao constante;
+ 12 sessdes 2x por semana,

+ Por 20 minutos.

Nos grupos Tibial e Parassacral aplicou-se:
*Frequéncia de 10Hz,
*Duragao do pulso de 200ps

No grupo Placebo (eletroestimulagéo na regido da escapula)
*Frequéncia de 100Hz,
*Duragdo de pulso 100us

Aintensidade variou conforme a sensibilidade da participante,
para todos os grupos.

Medidas de Bada Avaltad

Trials
A

Trials 2020.21: 166
Published online 2020 Feb 11 doi: 10 11/

PMCID; PMCT014940
PMID 32046754

Different electrode positioning for transcutaneous electrical nerve
stimulation in the treatment of urgency in women: a study protocol for a
randomized controlled clinical trial

Juliana Falclo Paditha, ' Marana Aras Avita ' Enle Jinior Seidel? and Patricia Driusso™

Os grupos Parassacral e Tibial, no poés-tratamento, apresentaram menos

episédios de urgéncia miccional do que o grupo Placebo (avaliado pelo DM-
24h).

O grupo Parassacral, no follow-up, ap Ih do que o grupo
Placebo no ICIQ-OAB.
O grupo P al ob lhores Itados do que o grupo Placebo

nos dominios Impacto da Incontinéncia e Limitagoes de tarefas do KHQ, no pos-
tratamento.

CAPES

> M das avaliagd

International Consultation on Incontinence Questionnaire Overactive Bladder (ICIQ-OAB)
(investiga os sintomas miccionais: frequéncia diurna, urgéncia e incontinéncia urinaria de Meio d
urgéncia); Pré elo do

Tratamento Tratamento
Overactive Bladder —Validated 8 — Question Awareness Tool (OAB-V8) (investiga a
sindrome da bexiga hiperativa e mede o grau de desconforto, a partir da autopercepgao N e
da participante);
King's Health Questionnaire (KHQ) (investiga a qualidade de vida em relagdao a
incontinéncia urinaria); Pés Follow Up

Tratamento 1més
Diario Miccional de 24h (DM-24h) (investiga habitos miccionais).

) -
Resultados Conclusao

O numero de episodios de urgéncia miccional avaliado pelo DM-24h apontou
que os grupos Parassacral e Tibial tiveram melhores resultados do que o
grupo Placebo, no pés tratamento.

A el imulagdo P al foi mais efetiva na redugao da urgénci

em paragao ao Placebo, observado pela maior diminui¢do no
escore total do ICIQ-OAB, no follow-up.

u[-‘t:x-éﬂ




