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RESUMO

Introdugao: Embora estudos prévios ja tenham reportado as propriedades de medida (ex.,
confiabilidade, validade, consisténcia interna e outras) de desfechos relacionados a
incontinéncia urinaria (IU) e a fungdo da musculatura do assoalho pélvico (MAP), ha uma
lacuna na literatura a respeito da relevancia clinica e a acuracia diagnostica dos resultados
relacionados a estes desfechos. De forma a colaborar com Pratica Baseada em Evidéncia
(PBE), é crucial que a pesquisa apoie a pratica clinica e a significancia clinica dos
resultados de pesquisa. Objetivo: Analisar e reportar as diferentes propriedades de medida
que podem ser utilizadas na area de Saude da Mulher. Materiais e Métodos: Este projeto
foi conduzido em duas etapas: o primeiro estudo (Artigo 1) foi uma revisao sistematica que
sintetizou evidéncias a respeito da diferenga minima importante (DMI) de desfechos
relacionados a IU. O segundo estudo (Artigo 2) foi de carater transversal e analisou quais
variaveis da manometria vaginal poderiam diferenciar as mulheres com ou sem uma
contragcao da MAP, fraca ou forte, e determinar seus pontos de corte. O Artigo 1 foi
conduzido de acordo com as recomendagdes do Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews e recomendag¢bes de Meta-Analyses (PRISMA). Cinco bases de dados online
foram consultadas (Medline, Embase, CINAHL, Web of Science e Scopus) e os estudos
incluidos foram aqueles que incluiram medidas de resultados relatados pelas pacientes
(patient reported outcomes - PROMSs) relacionados a avaliacdo da IU feminina. A
credibilidade e a qualidade da evidéncia foram avaliadas apenas para os estudos que
reportaram seus resultados de acordo com métodos baseados em ancoras, por meio do
uma escala para avaliagéo da credibilidade de estudos relacionados a DMI e de acordo
com o Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation (GRADE),
respectivamente. As DMIs absolutas (diferenga média associada a melhoria minima) foram
calculadas para cada estudo separadamente de acordo com a mudanga média do grupo
de participantes, verificando os trabalhos originais e extraindo a mudanca média do grupo
de participantes que relataram uma melhora minima, de acordo com a ancora aplicada
durante a coleta de dados, quando possivel. O Artigo 2 incluiu 156 mulheres (idade média
40116,0 anos). O teste de referéncia foi a palpagao vaginal e o teste indice foi a manometria
vaginal, avaliada por meio do Peritron™ manémetro. As variaveis analisadas foram
repouso, contragdo voluntaria maxima (CVM), média de presséao intravaginal, duragéao,
gradiente, area sob a curva (area under the curve - AUC) e velocidade de contragdo. A
Receiver Operator Curve (ROC) e a regresséao logistica foram usadas para analisar os
dados e obter pontos de corte. Resultados: Para o Artigo 1, 11 estudos foram incluidos e



12 PROMSs foram encontrados com as respectivas DMIs (48 e 65 DMIs relatadas de acordo
com métodos baseados em distribuicdo e ancoragem, respectivamente). As DMIs de
acordo com os métodos de distribuicdo foram relatadas por meio do tamanho de efeito
(faixa de -49,7 a 12,1 pontos), erro padrao de medida (faixa de -18,2 a 4,3) e média de
resposta padronizada (faixa de 1,3 a 1,4). As DMIs para métodos de ancoragem relatadas
pelos estudos variaram de -44,6 a 6,9 pontos. A maioria dos estudos incluidos nao
considerou a menor diferenca identificada pelas participantes para calcular as DMIs. Onze
DMIs absolutas entre o intervalo de 0-10 (intervalo de 2 a 7 pontos) e 10 DMIs absolutas
de -150 a +150 foram calculadas (intervalo de -51 a 47 pontos). Todos os desfechos
relacionados a DMI de acordo com métodos baseados em ancoras apresentaram baixa
credibilidade e muito baixa qualidade da evidéncia. No Artigo 2, foi encontrada uma
excelente capacidade de discriminar mulheres com uma contragdo da MAP fraca ou forte
para a variavel que mensurou a pressao intravaginal média (ponto de corte: 28,93 cmH20),
o pico da CVM (ponto de corte: 38,61 cmH20), e a AUC (ponto de corte: 1011,93 cmH20).
A variavel gradiente apresentou boa capacidade de discriminagao (AUC=0,81; corte: 28,68
cmH20). A média da CVM avaliada pela manometria, status hormonal e presenca de
incontinéncia urinaria de esforco foram associadas a contracdo da MAP na analise
multivariada; entretanto, o modelo mais parcimonioso para discriminar a contragao da MAP
fraca/forte incluiu apenas a média da CVM (AUC = 0,95; sensibilidade: 0,87; especificidade:
0,91). Conclusao: Ha uma alta variabilidade de DMIs relacionadas a PROMs para
resultados de IU de acordo com o método de analise, PROMs e ancoras utilizadas,
entretanto, a credibilidade e qualidade das evidéncias para apoiar estas DMIs ainda é
limitada. Os resultados devem ser interpretados com cautela e estudos futuros devem ser
conduzidos seguindo as recomendagdes anteriores sobre como calcular e analisar a DMI.
Além disso, as melhores variaveis para discriminar mulheres com uma contragdo da MAP
fraca ou forte utilizando um mandmetro vaginal foram a média de pressao intravaginal, pico
da CVM, AUC e gradiente. O melhor modelo para discriminar a contracdo da MAP fraca ou
forte incluiu apenas a média da CVM. Estas variaveis poderiam ser utilizadas na pratica

clinica e de pesquisa para avaliar a contracao da MAP.

Palavras-chave: Incontinéncia urinaria, Assoalho pélvico, Manometria, Avaliagcdo de
resultados e processos, Saude da mulher, Diferenca minima importante, Precisdo dos

dados, Validade concorrente, Validade dos resultados, Resultados relatados pelo paciente.



ABSTRACT

Introduction: Although there are previous studies looking at different proprieties (i.e.,
reliability, validity, internal consistency, and others) of outcome measures for several
conditions, few researchers are dedicated to developing and refining the methodology to
understand the clinical significance or the diagnostic accuracy of outcomes related to urinary
incontinence (Ul) and pelvic floor muscles (PFM) function, respectively. In the era of
Evidence-Based Practice (EBP) is crucial that research supports clinical practice and clinical
significance of relevant outcome measures is evaluated. Objective: To increase the
evidence regarding measurements proprieties that can be used in the women’s health field.
Materials and Methods: This project was conducted in two steps: the first study (Article 1)
was a systematic review that synthetized all Minimal Important Differences (MIDs) of
outcomes related to Ul in the literature, and the second study (Article 2) was a cross-
sectional study that analyzed which variables from the Peritron™ manometer could
differentiate women with/without a weak/strong PFM contraction and determine their cut-off
points for this discrimination. Article 1 was conducted as the Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) recommendations. Five online
databases were consulted (Medline, Embase, CINAHL, Web of Science, and Scopus) in
order to find patient-reported outcome measures (PROMs) related to female Ul outcomes.
The credibility and certainty of the evidence were assessed for MIDs reported by anchor-
based methods. Absolute MIDs (mean difference associated with minimal improvement)
were calculated for each study separately according to the mean change of the group of
participants by checking the original papers and by extracting the mean change of the group
of participants that reported a slight improvement, according to the anchor applied during
data collection, when possible. The quality of the evidence was assessed by the Grading of
Recommendations, Assessment, Development, and Evaluation (GRADE). Article 2
included one hundred and fifty-six women (mean age 40+£16.0 SD years) were included. The
reference test was vaginal palpation and vaginal manometry (Peritron™ manometer) was
the index test. Variables were rest, maximal voluntary contraction (CVM), intravaginal
pressure average, duration, gradient, area under the curve (AUC), and contraction speed.
The Receiver Operating Curve (ROC) and logistic regression were used to analyze the data
data to determine the variables which better discriminated between women with/without a
weak/strong PFM contraction and obtain their cut-off points. Results: For the Article 1, 11
studies were included and twelve PROMs were found with their respective MIDs (48 and 65
MIDs reported according to distribution-based and anchor-based methods, respectively).



MIDs according to distribution- methods were reported by the effect size (range from -49.7
to 12.1 points), standard error of the measurement (SEM) (range -18.2 to 4.3) and
standardized response mean (range from 1.3 to 1.4). MIDs for anchor-based methods
reported by studies varied from -44.6 to 6.9 points. Most of the included studies did not
consider the smallest difference identified by the participants to calculate the MIDs. Eleven
absolute MIDs on the range of 0-10 (range from 2 to 7 points) and 10 absolute MIDs from -
150 to +150 were calculated (range from -51 to 47 points). All reports related to MID
according to anchor-based methods presented low credibility and very low certainty of the
evidence. In Article 2, an excellent ability to discriminate women with a weak/strong PFM
contraction was found for intravaginal pressure average (cut-off: 28.93 cmH20), MVC (cut-
off: 38.61 cmH20), and the AUC (cut-off: 1011.93 cmH20). The gradient variable had good
discrimination ability (AUC=0.81; cut-off: 28.68 cmH20). The intravaginal pressure average
assessed by manometry, menopausal status, and stress urinary incontinence (SUl) were
associated with PFM contraction in the multivariate analysis; however, the most
parsimonious model to discriminate weak/strong PFM contraction included only the
intravaginal pressure average (AUC = 0.95; sensitivity: 0.87; specificity: 0.91). Conclusion:
There is a high variability of MIDs related to PROMs for Ul outcomes according to the
method of analysis, PROMs and anchors used, however, the credibility and certainty of the
evidence to support these MIDs is still limited. Results should be interpreted with caution
and future studies must be conduct following previous recommendations about how to
calculate and analyze MID. In addition, the best variables to discriminate women with a
weak/strong PFM contraction using a vaginal manometer were intravaginal pressure
average, peak of MVC, AUC, and gradient. The best model to discriminate weak/strong PFM
contraction included only the intravaginal pressure average. These variables could be used

in clinical and research practice to assess PFM contraction.

Keywords: Urinary Incontinence, Pelvic Floor, Manometry, Outcome and Process
Assessment, Women’s Health, Minimal Important Difference, Data Accuracy, Concurrent
validity, Validity of Results, Patient-reported outcomes.
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1. CONTEXTUALIZAGAO

1.1 Linha de pesquisa

O presente projeto de pesquisa de doutorado foi desenvolvido no Laboratério de
Pesquisa em Saude da Mulher (LAMU), sob a orientagdao da Profa. Dra. Patricia Driusso,
docente do Departamento de Fisioterapia (DFisio) da Universidade Federal de Sao Carlos
(UFSCar). Ela esta inserida na linha de pesquisa do Programa de P6s-Graduagdo em
Fisioterapia denominada “Funcdo Motora e Analise Biomecanica do Movimento Humano”
do Programa de Pdés-Graduagédo em Fisioterapia da UFSCar e desenvolve pesquisas na
linha de pesquisa “Fisioterapia na Saude da Mulher”. O presente estudo foi realizado com
apoio financeiro da Coordenacéo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior - Brasil
(CAPES) - Caodigo de Financiamento 001.

1.2 Parcerias nacionais e internacionais

Esta tese foi desenvolvida no LAMU e contou com a colaboragdo da Profa. Dra.
Susan Armijo-Olivo da Hochschule Osnabriick: University of Applied Sciences - Faculty of
Business Management and Social Sciences (Alemanha), que contribuiu substancialmente

para o desenvolvimento e estudos e artigos durante um periodo de doutorado sanduiche.

1.3 Estagio (nacional e/ou internacional)

Durante o primeiro ano do periodo de doutoramento, tive a oportunidade de realizar
a capacitacao docente na disciplina de Fisioterapia em Ginecologia e Obstetricia para
alunos do 6° periodo do Departamento de Fisioterapia da UFSCar, sendo esta conduzida
pela Profa. Dra Ana Carolina Sartorato Beleza e Profa. Dra. Patricia Driusso, no periodo de
23/02/21 a 15/04/21. A disciplina deu-se durante o periodo da pandemia do COVID-19,
portanto, todas as atividades foram conduzidas de maneira remota. Minhas
responsabilidades contemplaram a 1) a atualizagdo do Google Sala de Aula, utilizado
durante a disciplina, 1I) acompanhamento das aulas da disciplina e Ill) auxilio os docentes

responsaveis pelas aulas.

No periodo de setembro de 2021 a outubro de 2022, tive a oportunidade de realizar
o Doutorado Sanduiche na Hochschule Osnabriick: University of Applied Sciences - Faculty

of Business Management and Social Sciences (Alemanha), sob orientacdo da Profa. Dra.

17



Susan Armijo-Olivo. Durante este periodo, completei as etapas de elaboragéo do Artigo 1 e
2 desta referida Tese. Além disso, em conjunto com a orientadora no Brasil e supervisora
no exterior, decidimos elaborar uma nova revisao sistematica, com a tematica “Fatores
prognosticos de incontinéncia urinaria: uma revisao sistematica”, com base na identificagao

desta lacuna na literatura. O estudo foi iniciado na Alemanha e esta em fase de finalizagao.

A partir das discussdes a respeito desta revisao, surgiu a ideia de elaborar um projeto
internacional multicéntrico de carater longitudinal, a fim de investigar quais sao os fatores
de risco e fatores progndsticos relacionados a incontinéncia urinaria feminina. Este ja tem
a aprovacido do Comité de Etica para ser realizado no Brasil, na Alemanha e nos Estados
Unidos, entretanto, reunides com colaboradores de paises como Espanha e Chile foram
realizadas e atualmente investiga-se a viabilidade de expansao do projeto. A plataforma
utilizada para a coleta de dados sera a RedCap e esta esta em fase de preparagao para

iniciar a coleta de dados.

Dentre as demais atividades realizadas no periodo do intercambio, destacam-se: 1)
curso de idioma de Aleméao (nivel A1), 2) acompanhamento e realizagao de atividades de
um curso de revisao sistematica intitulado “Systematic Review in Health Care”, ministrado
pela Profa. Dra. Susan Armijo-Olivo, 3) coleta de dados de um ensaio clinico randomizado
e controlado conduzido na Alemanha, intitulado “How is aerobic exercise compared to
localized pain relief exercises in patients with jaw pain and neck pain? A randomized control
trial’, 4) treinamento e padronizacado da utilizacdo de um equipamento chamado “Neck
Care” para avaliar a amplitude de movimento da coluna cervical, 5) elaboragao de resumos
apresentados em eventos cientificos (IASP — World Congress on Pain 2022, Annual
Meeting of the International Continence Society — 2022), 6) treinamento periddico sobre a
utilizacdo dos programas estatisticos STATA e R, 7) acompanhamento do curso online
sobre Network Meta-Analysis da Universidade de Bristol e reunides periddicas com o
laboratoério sobre o desenvolvimento deste tipo de estudo, 8) elaboragcédo e submissao de
um projeto de pesquisa para o “Covidence Scholarship 2022”, 9) reunides semanais de

laboratdrio e discussdes de casos sobre os estudos conduzidos pelo grupo de pesquisa.

1.4 Originalidade, contribuicao dos resultados da pesquisa para o avango

cientifico e relevancia social

Os resultados dos projetos apresentados nesta tese sdo originais na area de
pesquisa da Saude da Mulher e apresentam importante contribuicdo para a area. Embora
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estudos prévios ja reportem resultados referentes a avaliagao de diferentes propriedades
psicométricas (isto €, confiabilidade, validade, consisténcia interna, e outras), poucos
pesquisadores se dedicam a desenvolver e aperfeigoar a metodologia para compreender a
relevancia clinica ou a acuracia diagnostica dos dados relacionados a incontinéncia urinaria
(IU) e a fungdo da musculatura do assoalho pélvico (MAP). Sendo assim, de forma a
colaborar a Pratica Baseada em Evidéncia (PBE), € crucial que a pesquisa apoie a pratica

clinica e que a relevancia clinica seja avaliada.

O primeiro estudo (Artigo 1) € uma revisao sistematica que sintetizou as evidéncias
disponiveis da diferenga minima importante (DMI) de ferramentas comumente usadas na
pratica clinica e de pesquisa para avaliar mulheres com IU. Estes achados podem ser uteis
para facilitar a interpretacdo dos resultados da pesquisa por médicos e formuladores de
politicas e para a aplicacdo desses instrumentos na pratica clinica. O conceito da DMI
envolve a menor diferenga de pontuagao no dominio de interesse que o individuo considera
benéfico para sua condi¢cao de saude (1). Portanto, os resultados desta revisado sistematica
fornecem a base para entender e interpretar os resultados da pesquisa levando em

consideragao o ponto de vista dos pacientes na tomada de decisdo.

Estes resultados podem contribuir para a tomada de decisao clinica dos profissionais
de saude, que poderdao identificar ndo apenas as intervencdes consideradas
estatisticamente significativas, mas também as intervencdes clinicamente relevantes para
a U, a partir da aplicacéo dos escores da DMI na pratica clinica e cientifica. Além disso, os
resultados deste estudo também podem contribuir para a interpretacdo da DMI durante a
elaboragdo de politicas em saude, uma vez que pode contribuir para elencar quais
intervengdes sdo consideradas relevantes para nesta area e como implementa-las em
programas sociais. Além disso, a disponibilidade dos valores da DMI pode facilitar o
desenho e planejamento de estudos futuros, assim como pode contribuir para o calculo
preciso do tamanho amostral. Adicionalmente, com a publicacdo do presente estudo,
espera-se fornecer orientagdes para pesquisa futuras que apresentem o mesmo design, e
também facilitar a interpretagéo correta dos escores da DMI, sintetizando as etapas e

informacgdes necessarias para calcular e analisar estes escores.

A credibilidade dos estudos que forneceram os escores da DMI foi avaliada no
presente estudo com base em uma ferramenta recentemente desenvolvida para este
propdsito. Esta é uma avaliagado importante, uma vez que ha uma grande incompreensao
dos métodos e conceitos utilizados para DMI, o que pode levar a uma apresentagao e

interpretacao incorreta destes valores. Sendo assim, espera-se que novas ferramentas e
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orientacbes relacionadas a avaliagcdo da qualidade dos estudos que reportam a DMI
possam ser formuladas a partir dos resultados fornecidos pelo presente projeto de
pesquisa. Esta poderia ser uma possibilidade de explorar os métodos utilizados para
analisar a relevancia clinica das intervencdes. Além disso, ha inconsisténcia no nivel de
melhora utilizado pelos pesquisadores (i.e., pequeno, moderado ou grande) para
determinar as DMIs dos instrumentos para mensurar a |lU na area da Saude da Mulher.

Esta informacéo é crucial para a interpretagdo dos valores MID.

Desta forma, os pesquisadores séo encorajados pelos resultados de nosso estudo a
incorporar a interpretacdo da DMI em seus estudos clinicos para mensurar a eficacia das
intervengdes, ndo apenas com base em significancia puramente estatistica, mas também
com base na relevancia clinica dos resultados. Isto é algo urgentemente necessario na

pesquisa em saude.

O segundo estudo (Artigo 2) desta tese avaliou a validade concorrente, ou a
acuracia diagnostica, da manometria vaginal, um dos métodos comumente utilizados para
avaliar e classificar de forma objetiva a contracdo dos musculos do assoalho pélvico. Este
estudo € o primeiro da literatura a relatar quais sao os pontos de corte para corretamente
distinguir as mulheres que apresentam uma contragado da MAP classificada como fraca ou
forte. Além disso, nds nao limitamos nossa analise a apenas uma variavel mensurada pelo
instrumento (geralmente a variacdo de pressao durante o pico da contracdo voluntaria),
mas também determinamos qual dentre as seis variaveis mensuradas pelo manémetro
poderia discriminar melhor a contracao forte ou fraca de MAP. Adicionalmente, construimos
um modelo de regressado que buscou avaliar a influéncia de fatores demograficos e de

historico pessoal, ginecoldgico, obstétrico e outros, sob a forca de contragdo da MAP.

Considerando que as diretrizes/sociedades internacionais recomendam a aplicagao
da manometria para avaliar a funcdo da MAP, os resultados de nosso estudo fornecem uma
orientagcdo aos profissionais de saude e pesquisadores que fazem uso da manometria
durante sua pratica. Esta avaliagdo pode complementar os resultados obtidos por meio da
palpacao vaginal, por exemplo, uma vez que é considerado um teste subjetivo e depende
da experiéncia do avaliador que, durante a avaliagao, precisa graduar a oclusao e elevagao

da MAP ao redor dos dedos a fim de determinar qual é a graduacao da contracdo da MAP.

Além dos resultados mais precisos da avaliagao fornecida pelo manémetro, os
profissionais de saude poderao redirecionar a interpretacdo das variaveis e resultados da

avaliagcdo da manometria vaginal, uma vez que identificamos que uma variavel, dentre
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outras, apresenta a melhor capacidade de discriminar as mulheres que tém uma contragao

fraca daquelas que tém uma contracédo forte. Estes achados podem resultar em uma

diminui¢cao da subestimacao da classificagao de contragdo da manometria vaginal, e podem

ser utilizados como medidas uteis para determinar com precisdo os objetivos e plano de

tratamento.

1.5 Lista de referéncias de artigos (publicados, submetidos ou em fase de
submissao), patentes, eventos/resumos, prémios, participagdao em projetos
de pesquisa e extensdao ou outros produtos desenvolvidos pelo aluno
durante o doutorado
1.5.1 Artigos submetidos relacionados a tese

BARBOSA-SILVA, J.B.; CALIXTRE, L.C.; VON PIEKARTZ, D.; DRIUSSO, P;

ARMIJO-OLIVO, S. What is the minimal important difference (MID) of outcome

measures related to female urinary incontinence? A systematic review. American

Journal of Obstetric & Gynecology, 2022.

BARBOSA-SILVA, J.; SATO, T.0O.; FERREIRA, C.H.; ARMIJO-OLIVO, S

DRIUSSO, P. What are the cut-off points for vaginal manometry to differentiate

women with a weak from those with a strong pelvic floor muscle contraction?.

Brazilian Journal of Physical Therapy, 2022.

1.5.2 Artigos publicados de modo independente a tese durante o periodo
do doutorado como primeira autora

SILVA, J. B.; SZKUDLAREK, A. C.; GALLO, R. B. S.; VALADAO, A. P. M.; AVILA, M.
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and physiological therapeutics, 2022.
SILVA, J. B.; SZKUDLAREK, A. C.; VALADAO, A. P. M.; GALLO, R.B. S.; KORELO,
R. |. G. Existe associacdo entre a contragao do assoalho pélvico e a qualidade de
vida de acordo com a fungao sexual de mulheres jovens? Um estudo transversal.
Revista Brasileira de Ciéncia e Movimento, 2022
SILVA, J.B.; ABREU, R. M.; PADILHA, JULIANA FALCAO; BORGHI-SILVA, A_;
CATAI, A. M.; DRIUSSO, P. Heart rate variability dynamics in women with urinary
incontinence: a systematic review. International Urogynecology Journal, 2021.
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palpation? A qualitative study. International Urogynecology Journal, v.1, p.1 -, 2021.
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2021.

SILVA, J. B.; ABREU, R. M. Physical Therapy postgraduate education during
COVID-19 pandemic: A Brazilian perspective. European Journal Of Physiotherapy
(ONLINE). v.1, 2021.

SILVA, J. B.; FELTRIN, M. I.; CANDIDO, L.; DOI, G. E.; ZOTZ, T. G.; KORELO, R.
I. G.; GALLO, R. B. S. Validagdao de uma cartilha de educagdo em saude de
puérperas. Revista Ciéncia Em Extenséo, v.16, p.209 - 222, 2021.

SILVA, J.B.; SATO, TATIANA O.; ROCHA, A. P. R.; DRIUSSO, P. Inter- and intra-
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dysfunctions. Neurourology and Urodynamics, v.1, p.1 - 1, 2020.
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TATIANA O.; DRIUSSO, P. Reliability of the PERFECT scheme assessed by
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p.1-,2020.

1.5.3 Artigos publicados de modo independente a tese durante o periodo
do doutorado como colaboradora

ALEM, M. E. R.; CHAVES, T. C.; FIGUEIREDO, V. B.; BELEZA,A. C. S.; FERREIRA,
C. H. J.; SILVA, J. B.; DRIUSSO, P. Cross-cultural adaptation and psychometric
evaluation of the Brazilian Portuguese version of the Vulvovaginal Symptoms
Questionnaire. Menopause-The Journal Of The North American Menopause Society,
2022.
VIEIRA,R.C. M. S;; SILVA, J. B.; CAVALLI, R. C.; DRIUSSO, P. Validation and cross-
cultural adaptation of the Brazilian Portuguese version of the Questionnaire for the
assessment of pelvic floor disorders and their risk factors during pregnancy and
postpartum. International Urogynecology Journal, 2022.
FELTRIN, M. |.; GALLO, R. B. S.; LIMA, E. G. ; BERTONCINI, N. H. G. ; SILVA, J.
B. ; MOREIRA, N. B. ; KORELO, R. I. G. . The Brazilian Portuguese version of the
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Pregnancy Mobility Index: Cross-cultural adaptation and psychometric evaluation - a
validation study. Sao Paulo Medical Journal, 2022.

MARTINEZ, R. F. L; SATO, TATIANA O. ; SILVA, J. B. ; FIGUEIREDO, V. B. ; AVILA,
M. A. ; DRIUSSO, P. Pelvic floor muscle activity during coughing and valsalva
maneuver in continent women and women with stress urinary incontinence: a
systematic review. Physical Therapy Reviews, 2022.

ALEM, M. E.R.; SILVA, J. B.; BELEZA,A. C. S.; CHAVES, T. C.; DRIUSSO, P. Cross-
cultural adaptation and measurement property analysis of the Brazilian Portuguese
version of the Three Incontinence Questionnaire. International Urogynecology
Journal, 2021.

AVILA, M. A.; SILVA, J. B.; HIRAKAWA, HUMBERTO SADANOBU; PEREIRA-
BALDON, V. S.; DRIUSSO, P. Obesity and pelvic floor muscle function in young
nulligravid: a cross-sectional study. Obesity Research & Clinical Practice, v.15, p.409
- 411, 2021.

REIS, B. M.; SILVA, J. B.; ROCHA, A. P. R.; LIEBANO, R. E.; DRIUSSO, P.
Intravaginal electrical stimulation associated with pelvic floor muscle training for
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do doutorado
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REIS, B.M.; BARBOSA-SILVA, J.; DRIUSSO, P. Cut-off values of Peritron
manometer to distinguish cranial displacement during pelvic floor muscle contraction
in pregnant: a cross-sectional study.
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and barriers of Brazilian physiotherapists regarding the pelvic floor muscle training

during pregnancy: a cross-sectional study.
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1.5.6 Apresentagao de trabalhos em congressos
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5° Congresso Brasileiro de Fisioterapia em Saude da Mulher, 2021.

SOUSA, A. J. S.; PADILHA, J. F.; SILVA, J. B.; SEIDEL, E. J.; DRIUSSO, P.
Reprodutibilidade intraexaminador no deslocamento uretral durante o repouso e
contragdo do assoalho pélvico em jovens nuliparas com ultrassom: um estudo

transversal, 5° Congresso Brasileiro de Fisioterapia em Saude da Mulher, 2021.

1.5.7 Premiagoes
Premiagcdo em 1° lugar com o trabalho "Impacto da incontinéncia urinaria na
qualidade de vida de mulheres durante a pandemia do COVID-19", Il Congresso
Nacional de Fisioterapia na Saude da Mulher e do Homem (Il CONEFISMH), 2020.
Premiagdo em 4° lugar com o trabalho "Percepg¢ao de mulheres com incontinéncia
urinaria durante a pandemia de COVID-19", Il Congresso Nacional de Fisioterapia
na Saude da Mulher e do Homem (Il CONEFISMH), 2020.
Mengcao Honrosa para os 5 melhores trabalhos orais apresentados no 5°
COBRAFISM, V Congresso Brasileiro de Fisioterapia em Saude da Mulher
(COBRAFISM), 2021.

1.5.8 Producao de capitulos de livros
SILVA, J.B.; MIRA, D.M.; DRIUSSO, P. Manometria da musculatura do assoalho
pélvico feminino. In: Avaliacao fisioterapéutica da musculatura do assoalho pélvico
feminino. 22 Edi¢ao, Editora Manole, 2023.
SILVA, J.B.; ROCHA, A.P.R. Fatores progndsticos e preditivos de disfuncdes da
musculatura do assoalho pélvico. In: Avaliagao fisioterapéutica da musculatura do

assoalho pélvico feminino. 22 Edi¢édo, Editora Manole, 2023.

1.5.9 Participagao em projetos de pesquisa e extensao

Dentre os projetos de pesquisa nos quais estive envolvida durante o periodo do

doutoramento, destacam-se trés projetos relacionados a iniciagao cientifica e/ou Trabalho

de Conclusdo de Curso (TCC) de discentes da graduagao de Fisioterapia da UFSCair,

orientados pela Profa. Dra. Patricia Driusso. Minha participacao englobou a revisao de

literatura, elaboragéo do projeto, submissdo ao Comité de Etica, coleta e andlise de dados
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e supervisdo durante a elaboragédo do relatério final a ser apresentado as agéncias de

fomento e/ou as bancas avaliadoras. Os projetos relacionados sao os seguintes:

a. Fatores associados a dor durante o trabalho de parto e parto vaginal de mulheres
brasileiras: estudo transversal
b. Relacdo entre a auto percepg¢ao da habilidade de contragcdo e a fungcédo da
musculatura do assoalho pélvico de mulheres jovens
C. Atitudes, barreiras e conhecimentos relacionados a incontinéncia urinaria de
urgéncia: avaliagao de fisioterapeutas da saude da mulher
Além disso, fui colaboradora de um projeto de design transversal que envolveu
outras duas alunas de Doutorado do LAMU, também sob supervisao da Profa. Dra. Patricia
Driusso, com o objetivo de avaliar o conhecimento, atitudes e barreiras relacionados a
Pratica Baseada em Evidéncia (PBE) e a prescricdo de condutas fisioterapéuticas pelos
profissionais que atuam na area de Saude da Mulher no Brasil, mais especificamente
aqueles que atendem gestantes e mulheres com dismenorreia. Os dados que envolvem os
profissionais que atendem o publico gestante ja foram avaliados e o artigo cientifico esta
em fase de finalizagdo para publicagdo, enquanto que as informagdes relacionadas ao

atendimento de mulheres com dismenorreia ainda esta sob fase de analise.

Durante o periodo do Doutorado Sanduiche, participei ativamente do
desenvolvimento de projetos de pesquisa relacionados a revisdes sistematicas de diversas
areas, em colaboracdo com diferentes instituicbes. Minha contribuicdo envolveu o
desenvolvimento dos protocolos e submissédo no PROSPERO, criagdo da string com
palavras-chave e busca nas bases de dados, selecao dos estudos de acordo com o titulo,
resumo e texto completo e analise dos resultados. Os referidos projetos estao listados

abaixo:

a. Global prevalence of dysmenorrhea: A systematic review (projeto internacional em
conjunto com a Universidade Federal de Sao Carlos e a University of Applied
Sciences, Osnabruck);

b. Psychometric properties of tests and criteria for the diagnosis of pregnancy-related
pelvic girdle pain: a systematic review (projeto internacional em conjunto com a
Universidade Federal de Séo Carlos e a Faculdade de Ciéncias da Saude de Trairi,
Universidade Federal do Rio Grande do Norte)

c. Effectiveness of SNAGs, Self-SNAGs and NAGs in acute and chronic neck pain: a
systematic review and meta-analysis (projeto internacional em conjunto com a

University of Applied Sciences, Osnabruck, e a Université Catholique de Louvain)
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. Effectiveness of SNAGs, Sel-SNAGs and NAGs in cervicogenic dizziness and
cervicogenic headache: a systematic review and meta-analysis (projeto internacional
em conjunto com a University of Applied Sciences, Osnabruck, e a Université
Catholique de Louvain)

. Network Meta-Analysis of Tailored Physiotherapeutic Treatments for Spinal Pain
Conditions (NeTSpin) (projeto internacional com a University of Alberta-Canada,
University of Toronto-Canada, e a University of Applied Sciences, Osnabruck)
COmparative effectiveness of Manual therapy, Pharmacological treatment, Exercise
Therapy, and Education for Neck pain: a systematic review with network meta-
analysis. The COMPETE-Neck study (projeto internacional com a University of
Alberta-Canada, University of Toronto-Canada, e a University of Applied Sciences,
Osnabruck)

. What are the best tests (in terms of psychometric evidence: validity, reliability,
responsiveness, and applicability) to determine vestibular (dys)function, oculomotor
(dys)function, balance (dys)function, and postural control disturbance in adult
subjects with post-traumatic (minor to mild) head- and neck traumas? A systematic

review (projeto internacional da University of Applied Sciences, Osnabruck)

1.5.10 Outras produgodes

1.5.10.1 Elaboracao e validagcao de material multimidia (videos)
sobre a atuacao da Fisioterapia em Obstetricia

Video educativo disponibilizado no Youtube, intitulado 'Musculatura do assoalho
pélvico na gestagao', vinculado ao projeto de Pesquisa “Elaboragéo e validagédo de
materiais de conteudo educativo sobre a atuacao fisioterapéutica na saude da
mulher” da UFSCar. 2022. Disponivel em: https://youtu.be/wrErXfa4dzMo
Video educativo disponibilizado no Youtube, intitulado 'Como aliviar a dor do parto
sem utilizar remédios?', vinculado ao projeto de Pesquisa “Elaboragao e validagao
de materiais de conteudo educativo sobre a atuacao fisioterapéutica na saude da
mulher” da UFSCar. 2022. Disponivel em: https://youtu.be/hgt067d9ixs
Video educativo disponibilizado no Youtube, intitulado 'Técnicas para preparar os
musculos do assoalho pélvico para o parto', vinculado ao projeto de Pesquisa

“Elaboracdao e validacdo de materiais de conteudo educativo sobre a atuacéao
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fisioterapéutica na saude da mulher” da UFSCar. 2022. Disponivel em:
https://youtu.be/bVBNOigQWFO0

Video educativo disponibilizado no Youtube, intitulado 'Posicionamentos da mulher
durante o nascimento do bebé', vinculado ao projeto de Pesquisa “Elaboragao e
validacdo de materiais de conteudo educativo sobre a atuacgéo fisioterapéutica na
saude da mulher” da UFSCar. 2022. Disponivel em: https://youtu.be/Hx8x7BE8SS4

1.5.10.2 Elaboragao e validagcdao de material multimidia (videos)
sobre incontinéncia urinaria

Video educativo disponibilizado no Youtube, intitulado ‘Vocé sabe o que é
Incontinéncia Urinaria?’, vinculado ao projeto de Pesquisa “Elaboracéo e validagao
de um conteudo educativo sobre a atuacéo fisioterapéutica no tratamento da
incontinéncia urinaria” da UFSCar, 2021. Disponivel em: https://youtu.be/12loL8Hp-
akE
Video educativo disponibilizado no Youtube, intitulado 'Vocé conhece os tipos de
Incontinéncia Urinaria?', vinculado ao projeto de Pesquisa “Elaboracao e validagéo
de um conteudo educativo sobre a atuacio fisioterapéutica no tratamento da
incontinéncia urinaria” da UFSCar, 2021. Disponivel em:
https://youtu.be/5YJIrRACLQU
Video educativo disponibilizado no Youtube, intitulado 'Tratamento Fisioterapéutico
para a Incontinéncia Urinaria', vinculado ao projeto de Pesquisa “Elaboracédo e
validacao de um conteudo educativo sobre a atuacao fisioterapéutica no tratamento
da incontinéncia urinaria” da UFSCar, 2021. Disponivel em:

https://youtu.be/xNHwgmr46eg

1.5.10.3 Orientagcdo de monografias de especializagao
Discente: Beatriz Delapieri Glingani. Elaboragdo de uma cartilha educativa sobre a
atuacao do fisioterapeuta no ciclo gravidico-puerpera. 2021. Monografia (CEFISM -
Curso de Especializagao de Fisioterapia em Saude da Mulher — UFSCar);
Discente: Rafaela Brotto Rebucci. Elaboracao de uma cartilha educativa sobre dor
durante a atividade sexual e os beneficios da Fisioterapia. 2021. Monografia
(CEFISM - Curso de Especializagao de Fisioterapia em Saude da Mulher - UFSCar);

1.5.10.4 Atividades no laboratério de pesquisa
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e Membro da Equipe do curso de extenséao intitulado “Busca Bibliografica em bases
cientificas”, organizado pelo LAMU da UFSCar, ministrado para a Liga de
Fisioterapia em Saude da Mulher da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto da
Universidade de S&o Paulo;

e Planejamento e realizacdo do treinamento e aconselhamento referente a “Avaliacéo
da musculatura do assoalho pélvico” para os alunos do estagio obrigatorio da
graduacao em Fisioterapia, no LAMU da UFSCair;

e Organizacao de eventos cientificos e académicos;

e Coordenador de eventos cientificos e académicos (Membro da Presidéncia do XXVII
Simposio de Fisioterapia da UFSCar, 2021);

e Participacdo em eventos cientificos nacionais e internacionais.

1.6Link do curriculo Lattes e ORCID do aluno
e Endereco para o Curriculo Lattes: http://lattes.cnpq.br/6419640145149798
e ORCID: https://orcid.org/0000-0001-9867-3788

1.7 Descrig¢ao da dissertagao ou tese para o publico leigo (maximo de 5 linhas).

Os valores de referéncia para determinar a melhora da condicédo de saude de
mulheres que receberam algum tipo de tratamento para perda de urina sdo muito variaveis
e foram reportados por pesquisas de baixa qualidade. Contudo, a avaliacdo da for¢ca dos
musculos do assoalho pélvico por um aparelho chamado mandmetro pode auxiliar

profissionais da saude a distinguir corretamente mulheres com uma contracgéo forte e fraca.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1 Instrumentos de medida na area de Saude da Mulher

Dentre as praticas recomendadas para realizar a avaliagdo de mulheres que se
apresentam para a avaliagado fisioterapéutica em Saude da Mulher, destacam-se a
realizacao de avaliagbes como a anamnese e aplicagdo de questionarios para avaliar

condicdes especificas, bem como a avaliagao da fungao dos musculos do assoalho pélvico.

Estas informagdes podem ser obtidas por meio da realizagdo da anamnese, bem
como pelo complemento de resultados de questionarios validados e diarios miccionais (2).
Além disso, avaliagbes da funcdo dos musculos do assoalho podem ser compostas pela
inspecao e palpacgéo vaginal, e testes que exigem a utilizagdo de outros equipamentos,

como o mandmetro, ultrassom e outros (3, 4).

Atualmente, é crescente o interesse de pesquisadores em realizarem a avaliagao
das propriedades de mensuragao dos instrumentos de medida (ex., questionarios e testes),
como a reprodutibilidade (5-7), consisténcia interna (8, 9), responsividade (10), dentre
outros. Para conduzir seus estudos, os pesquisadores tém utilizado as recomendacgdes da
iniciativa do COSMIN (COnsensusbased Standards for the selection of health Measurement
INstruments), um guideline que propde uma terminologia, definicbes e condutas
padronizadas para os estudos que realizam a avaliagdo das propriedades de medida de

diversos instrumentos e testes (11).

Apesar de ter crescido o numero de evidéncias na literatura a respeito destas
propriedades de medida na area de Saude da Mulher, ainda n&o estao bem estabelecidas
quais sdo as evidéncias correspondentes a propriedade de validade concorrente (ou
acuracia diagnostica) e aquelas referentes a interpretabilidade dos desfechos, como a
relevancia clinica das medidas. Portanto, acredita-se que estudos conduzidos com foco
nestas propriedades podem minimizar as lacunas na literatura, principalmente aquelas
relacionadas as condi¢des frequentes recebidas pelos profissionais fisioterapeutas, como
a incontinéncia urinaria feminina, e as lacunas associadas a realizacdo a avaliacao dos
musculos do assoalho pélvico feminino, componente importante da avaliacido

fisioterapéutica.
2.2 Incontinéncia urinaria

A incontinéncia urinaria (IlU) é definida pela Associagdo Internacional de
Uroginecologia (International Urogynecological Association — IUGA) e pela Sociedade

Internacional de Continéncia (International Continence Society - ICS) como uma queixa de
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perda de urina. A IU pode ser definida como incontinéncia urinaria de esfor¢o (IUE) quando
os sintomas urinarios estao associados ao esforgo fisico ou tosse e espirro; ou incontinéncia
urinaria de urgéncia (IlUU), quando a perda urinaria é relacionada a urgéncia para urinar.
Os sintomas da incontinéncia urinaria mista (IUM) englobam ambas a IUE e IUU, e sdo
caracterizados pela perda de urina aos esforgos e também durante a sensagao de urgéncia
(12).

A prevaléncia da IU é alta, variando aproximadamente 5 a 70% mundialmente e com
tendéncia a aumentar de acordo com o envelhecimento (13). Estima-se que cerca de 346
milhdes de pessoas ao redor do mundo sofrem com algum tipo de IU, sendo que 1 a cada
4 mulheres serao incontinentes em algum momento da vida (14). Esta alta prevaléncia esta
associada aos altos custos de servicos de saude, como por exemplo, o gasto anual
relacionado a assisténcia a saude prestada as mulheres com |U no Reino Unido, estimado
em 818 milhdes (15). Além disso, outros gastos sdo esperados de mulheres que
apresentam queixas urinarias, principalmente aqueles relacionadas a compra de produtos
de consumo ou contratagao de outros servigos direcionados ao manejo da |U, o que poderia

contribuir com o aumento de gastos relacionados ao sintoma (16).

Adicionalmente, a presenca da |U esta associada de forma significativa a uma pior
qualidade de vida (17) e também pode gerar um aumento de depresséo, da vergonha e do
isolamento social, com impacto em diferentes aspectos da vida da mulher, contribuindo
para o aumento de problemas socioecondmicos e de saude (18, 19). Além disso, sabe-se
que que individuos incontinentes, principalmente os idosos, apresentam um aumento da
taxa de mortalidade, resultado que relaciona diretamente a presencga de sintomas urinarios

e a predicao de mortalidade (20).

2.3 Medida de relevancia clinica: diferenga minima importante

Além da interpretacdo da analise estatistica das diferengas, os autores podem
considerar avaliar a relevancia clinica para determinar o efeito de uma intervencdo. Os
resultados estatisticos fornecem respostas relacionadas apenas a analise estatistica das
diferencgas, ou seja, se o resultado de alguma intervengcao pode ou nao ser considerado
estatisticamente significativo (21). No entanto, a interpretagdo apenas dos valores de “p” é
insuficiente para demonstrar o impacto da interveng¢ao no cuidado a saude dos individuos
(22, 23). Em alguns casos, os achados das pesquisas podem apresentar uma significancia

estatistica, mas podem nao ser considerados clinicamente relevantes, o que significa que
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talvez o paciente ndo tenha melhorado realmente (21). Esta pode ser uma séria limitagéo
para os clinicos que pretendem aplicar os resultados do da area cientifica na pratica clinica,

uma vez que apenas a analise estatistica as vezes pode ser dificil de interpretar.

A analise da relevancia clinica € uma forma de estreitar a comunicagao entre
pesquisadores e clinicos da area da reabilitagdo. Os pesquisadores sao incentivados a
relatar este tipo de resultado, uma vez os clinicos esperam saber o quéo eficaz e resolutiva
uma intervengdo pode ser, utilizando métodos que também levam em consideragéo a
percepgao do paciente. A significancia clinica ou relevancia clinica é definida como “o valor
pratico ou aplicado ou a importancia do efeito de uma intervengdo” (24). De acordo com
esta definicdo, é possivel atestar se o resultado de um tratamento é real e percebido pelo
paciente (25). Ao relatar a relevancia clinica, os pesquisadores podem facilitar a
interpretacdo de seus resultados sob a perspectiva dos pacientes, dos profissionais de
saude. Além disso, esse tipo de relato possivelmente contribuiria para a Pratica Baseada
em Evidéncias (PBE), pois facilitaria a aplicacdo dos resultados do campo de pesquisa na

pratica clinica (26).

Um dos métodos utilizados na pesquisa clinica para auxiliar na interpretacéo da
relevancia clinica dos resultados de pesquisas € o calculo da diferengca minima importante
dos resultados clinicos. A diferenga minima importante (DMI) é definida como “a menor
diferenca na pontuagcdo no dominio de interesse que 0s pacientes percebem como
importante, seja benéfica ou prejudicial, e que levaria o clinico a considerar uma mudancga

no manejo do paciente” (1).

A DMI pode ser determinada a partir de "métodos de distribuicdo" e/ou "métodos
ancora" (21, 26). Os métodos de distribuicdo sdo baseados na distribuicao das pontuacoes
dos resultados. As abordagens mais comuns sdo baseadas no tamanho de efeito, na média
da resposta padréo, no erro padrao da medida e na mudanga minima detectavel (27). Por
meio destes parametros, é possivel interpretar a magnitude da mudanca e a relevancia
clinica de uma intervengdo. No entanto, estes meétodos ndo permitem descrever a

relevancia clinica da intervenc¢ao de acordo com a percepg¢ao do paciente (28).

Por meio de métodos de ancora, a diferenca minima importante é determinada pelo
paciente e pontuada por um instrumento de medigdo externo (&ncora), como a Escala
Global de Avaliacdo de Mudanca (Global Rating of Change Scale - GRCS) (29-32). Este

instrumento considera a perspectiva do individuo sobre a mudanca do seu proprio quadro
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clinico (21), e o paciente tem autonomia para adicionar um valor numeérico ao status de sua

queixa principal, o que representa um grau significativo de mudanca (28).

Diversos guidelines recomendam a utilizagdo de diferentes instrumentos para avaliar
a populacdo com IU, como os patient-reported outcomes measures (PROMs), que
englobam os questionarios e os diarios miccionais, uma vez que sao instrumentos indicados
para a mensurac¢ao da qualidade de vida das pacientes, bem como para quantificacdo da
perda urinaria. Os escores destes instrumentos podem favorecer a comparacgao de medidas
realizadas no inicio, meio e fim do tratamento, por exemplo, e permitem que o profissional
da saude possa avaliar os efeitos da terapia sob a condigdo de saude do paciente. Os
PROMSs posicionam o paciente como principal avaliador da sua condicdo de saude e
fornecem estimativas que podem ser utilizadas para avaliar o efeito das intervengdes, uma
vez que consideram a percepgao dos pacientes em relagdo as mudangas com o tratamento
(33).

Ja esta claro na literatura que o tratamento conservativo (treinamento dos musculos
do assoalho pélvico) é a primeira escolha para o tratamento da |U (34), apesar de muitos
resultados referentes a eficacia de métodos cirurgicos e nao cirurgicos de tratamento da IU
sdo encontrados na literatura. Entretanto, a maior parte dos estudos publicados na literatura

nao realizaram a analise da relevancia clinica dos seus resultados.

Sendo assim, uma sintese dos valores da DMI de avaliagbes relacionadas a
mensuracgao dos sintomas urinarios pode contribuir com a PBE, de forma a complementar
os resultados estatisticos e a experiéncia clinica, com a percepc¢ao de melhora relatada

pelos pacientes (35), e auxiliar a esclarecer a relevancia clinica dos achados cientificos.

2.4 Musculatura do assoalho pélvico feminino

A musculatura do assoalho pélvico (MAP) esta disposta em duas camadas, a
superficial e profunda. O diafragma urogenital é formado pelos musculos a camada
superficial que inclui os musculos isquiocavernoso, bulboesponjoso e transverso superficial
do perineo. Ja o diafragma pélvico, correspondente a a camada profunda da MAP, é
formada pelos musculos pubococcigeo (subdivido em pubovaginal, puboperineal e pubo
anal), puborretal e iliococcigeo (3), que em jungao, formam o musculo levantador do anus
(36). A unidao do musculo levantador do anus, do musculo coccigeo e da fascia endopélvica

resulta no diafragma da pelve (37).
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Neste grupamento muscular, € predominante a presencga de fibras lentas do tipo |,
que compde cerca de 70% de fibras da MAP. Sendo assim, apenas 30% das fibras
musculares sao do tipo I, as fibras de acao rapida (38). Esta distribuicdo esta relacionada
principalmente as atividades da MAP, uma vez que este grupo muscular estda em constante
contragao, ja que mesmo em repouso, a fibras lentas sdo responsaveis pelo fechamento
do hiato urogenital. O relaxamento deste grupo muscular ocorre brevemente e de maneira
intermitente durante a evacuacao (e.x., mic¢ao e defecagao) e durante o parto vaginal (39).
Nos casos de aumento da pressao intra-abdominal (ex., espirros, tosses, esforgos fisicos),
as fibras rapidas sdo responsaveis por contracdes reflexas da MAP, que estdo

intrinsicamente relacionadas a na manutencgao da continéncia (39).

Os musculos do assoalho pélvico atuam em conjunto e as principais fun¢des incluem
a manutencgao do ténus, principalmente em posig¢des verticais; a elevagao dos musculos do
assoalho pélvico durante uma contragdo e controle voluntario da eliminagcdo da urina e
fezes, por meio do controle dos esfincteres externos e hiato urogenital (37). Em resumo, a
atividade muscular resulta no suporte e sustentagdo de 6rgaos abdominais, manutencao

do controle dos esfincteres e participagdo na resposta sexual (18).

As alteragbes na funcdo da MAP decorrentes de traumas fisicos, neuroldgicos e
fatores de risco (ex., paridade, habitos de vida e outros) pode resultar na presenga de
disfungdes da MAP, como incontinéncia urinaria (IU), incontinéncia fecal (IF), prolapso de
orgaos pélvicos e disfungdes sexuais femininas (DSF) (3, 40). Uma propriedade muscular
importante que parece contribuir para o surgimento de disfungdes € a forga muscular (41).
Ela pode ser avaliada por meio de uma contragao voluntaria maxima do assoalho pélvico.
Estudos prévios identificaram a associacao entre a forga dos musculos do assoalho pélvico
e 0 aumento do risco para POP (42), IU (43-46) e a funcao sexual feminina (47), sendo os
grupos com maior forca do assoalho pélvico. Os resultados dos estudos destacam que
individuos com maior forca da MAP apresentam menor risco para disfungcbes, menor

prevaléncia de disfuncdes e melhor fungao sexual.

2.5 Manometria como método de avaliagao da MAP

A avaliacao fisioterapéutica dos musculos do assoalho pélvico contribuem para a
elaboragao do diagnostico, objetivo e plano fisioterapéutico especifico e individual (48). Por
meio da utilizagao de testes especificos, o fisioterapeuta pode registrar as mudangas que
podem ocorrer mediante a prescricdo de exercicios (49), o que possibilidade avaliar a
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eficacia do programa de intervencéo (3, 50). Desta forma, a elaboragdo de um plano de

tratamento individualizado ¢ indicada para que resultados satisfatérios sejam obtidos.

A avaliagdo da MAP pode estar relacionada a analise da morfologia ou fungao dos
musculos (4). Normalmente, este ultimo componente € analisado a partir da avaliagao da
contracao voluntaria da musculatura. Diferentes métodos podem ser utilizados para realizar
a quantificagdo da contracdo da MAP (3), como a palpagédo vaginal, manometria,
dinamometria, ultrassonografia e/ou eletromiografia, dentre outros (4). Entretanto, devido
a facilidade de aplicacdo e a boa aceitacdo das mulheres, a palpagdo vaginal e a
manometria sdo os métodos frequentemente utilizados na pratica clinica e cientifica (51).
Além disso, ambas avaliacbes sado altamente correlacionadas, independente da forma
como a palpacao vaginal é realizada (uni- ou bidigital) (6), o que indica uma boa validade
de constructo entre os métodos de forma a assegurar a validade do manémetro para a

avaliagao da musculatura do assoalho pélvico.

A palpagao vaginal € um teste que pode ser realizado a partir da introdugdo de um
(unidigital) ou dois dedos (bidigital) até a segunda falange dentro do canal vaginal da mulher
que esta sendo avaliada. Este teste ndo necessita de nenhum aparelho ou instrumento
extra para quantificar a contragcao da MAP e sua reprodutibilidade parece variar de acordo
com a idade (6) e outros fatores como o indice de massa corporal, a paridade e a presenca
de disfuncdes (5). Para este ultimo grupo, a reprodutibilidade é classificada como fraca a
moderada quando dois avaliadores diferentes realizam a avaliacao (inter-reprodutibilidade)
(5). Além disso, seus resultados sdo considerados subjetivos, uma vez que durante a
contracdo, o avaliador necessita determinar a pressao de oclusdo da musculatura da
musculatura ao redor dos dedos (52, 53), e também a elevacao muscular, que esta presente

nos casos de contragao moderada a forte (54).

Desta forma, resultados mais acurados geralmente sdo aqueles obtidos por meio da
utilizacado de métodos tecnolégicos e/ou mecéanicos (4). A manometria perineal € uma
mensuragcao da pressdao de repouso ou aumento da pressdo gerada a partir de uma
contragao voluntaria da MAP. Esta avaliagdo é realizada utilizando um mandémetro (ex.,
baldo em formato de sonda vaginal) conectado a um sensor, que pode ser inserido na
uretra, vagina ou reto (4, 55). Especificamente, a manometria vaginal € caracterizada pela
introdugdo o mandmetro dentro do canal vaginal. Dentre os manémetros disponiveis, o
mandémetro Peritron™ (Cardio Design Pty Ltd, Oakleigh, Victoria, Australia) ¢ o
equipamento mais utilizado na pratica clinica cientifica (56).
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A avaliagdo da funcdo dos musculos do assoalho pélvico a partir da utilizagdo do
mandmetro consiste ha mensuragao da variagao da pressao de repouso para os valores
que resultam da contracdo da MAP, medida que auxilia a quantificagdo da fungao deste
grupamento muscular (57, 58). O resultado desta avaliagdo por meio da utilizagdo do
Peritron™ ¢ numérico, e considera-se que maiores numeros representam uma forte
contracdo da MAP, desde que seja realizado o controle da utilizagcdo dos mecanismos
acessorios a contragdo, como os musculos abdominais, adutores, gluteos e apneia. O
manoémetro Peritron™ possui outra vantagem que esta relacionada ao nimero de variaveis
reportadas durante cada mensuragdo. Ndo apenas os valores de repouso ou pico de
contragdo s&do mensurados, mas também valores relacionados as variaveis de gradiente,
duracgao, area sob a curva, média do pico de pressao durante uma contracao e velocidade
de ativagdo da musculatura. Estas variaveis complementam a avaliagao da fungéo da MAP,
uma vez que avaliam propriedades musculares diferentes além do pico da contracido. Por
exemplo, quanto menor o tempo para atingir o pico de pressao (variavel nomeada
“‘duracgao”), maior a velocidade para gerar a pressao da contragao voluntaria maxima, o que
pode favorecer a contragao reflexa dos musculos ao redor do hiato urogenital em casos de
aumento de presséao repentinas (ex., tosse, espirro e outras). Essa vantagem sobrepde a
possibilidade de apenas avaliar a forte de contracdo da MAP e vai de encontro aos
resultados da literatura, que concluem que nao apenas a forgca da MAP é importante para
manter a continéncia urinaria, mas também outros fatores como coordenacgao, tempo de
ativagdo, entre outras. Entretanto, ainda ndo foram publicados na literatura estudos
cientificos que incluiram estas variaveis em seus resultados de pesquisa. A descricdo das

variaveis avaliadas por meio do mandmetro Peritron™ esta apresentada na Tabela 1.

Tabela 1. Variaveis descritas no manual de manémetro do Peritron™ e pela Sociedade

Internacional de Continéncia (4).

Variaveis Definicdo (unidade)
Repouso Presséo durante o repouso (cmH20)
Pico Maior pressao atingida durante uma contracéo

voluntaria maxima (cmH:z0)

Duracéao Periodo de tempo necessario para que a
presséao intravaginal passe ou retorne para 5

cmH20 (segundos)
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Média da CVM Valor médio da variacdo de pressao que foi

(area sob a curva/duracéo) registrado durante uma contracdo voluntaria
méaxima
Gradiente (cmH20/segundos) Tempo de inicio da contragdo: pico / tempo (em

segundos) para atingir o pico

Area under the curve (AUC) A area sob a curva multiplicada pelo tempo (em
(Duragéo x media em segundos) ou por uma porcentagem especifica
centimetros-segundo) da contracédo voluntéria maxima. Essa variavel

representa o total de trabalho realizado pelos

musculos
Tempo de ativagdo muscular Pico de uma contracéo voluntaria méxima divido
(contracao voluntaria pelo tempo (em segundos) que a contracao leva
maxima/gradiente) para atingir aquele valor

Fonte: manual do mandmetro Peritron™,

Entretanto, ao utilizar-se este equipamento, o avaliador deve estar atento a ativagao
dos mecanismos acessoérios a contracdo da MAP (ex., musculos do abdome, adutores,
gluteos e apneia), uma vez que estes podem resultar no aumento dos valores apresentados
pelo aparelho conectado ao manémetro, resultando em uma medida superestimada da
contracdo. Além disso, outras caracteristicas como o tamanho e material da sonda vaginal,
escalas de mensuracgao distintas entre diferentes aparelhos e a variabilidade de resultados
de avaliacdes realizadas com dispositivos diferentes podem influenciar nos resultados das

avaliagdes e devem ser controlados.

2.6 Propriedade de medida: validade concorrente ou acuracia diagnodstica

A propriedade de medida denominada critério de validade é definida como ‘o grau
em que o0s escores de um instrumento de medida refletem adequadamente os resultados
objetivos a partir da avaliagdo por um instrumento considerado padrdo ouro’ (11). Esta
propriedade pode ser subdivida em outras duas classificagdes: validade concorrente e valor
preditivo. Quando os escores do instrumento de medida e do padrao-ouro sdo considerados
no mesmo momento, considera-se que a validade concorrente esta sendo mensurada,
enquanto a mensuragdo do valor preditivo considera a capacidade de avaliagao do

instrumento de medida em predizer o resultado padrao-ouro no futuro (33).
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A validade concorrente também esta relacionada a avaliagao de instrumentos que
podem ser utilizados para propositos de avaliagao ou diagndstico quando comparadas com
0 padrao-ouro ou teste de referéncia. Sendo assim, outra denominagéao relacionada a esta
medida é a acuracia de diagndéstico. Geralmente, esta propriedade de medida é avaliada
quando o teste indice (ex., o teste de interesse) é proposto como um método alternativo
para diagnosticar a condigao de interesse e existe a hipotese que o instrumento de medigao
sugeridoé tdo bom quanto o instrumento padrao-ouro/teste de referéncia. O método padrao
ouro é aquele caracterizado como o método ideal para mensurar o constructo, entretanto,
este tipo de instrumento € raramente encontrado. Sendo assim, o instrumento de
mensuragao considerado padrdo geralmente é aquele definido pelos especialistas.
Portanto, os PROMSs, por serem considerados subjetivos, geralmente ndo sédo definidos
como padrao outro. Além disso, para avaliar esta propriedade de medida, é necessario
certificar-se que os escores de ambos os instrumentos s&do comparaveis, ou seja, estdo

correlacionados e medem o mesmo constructo (33).

Se o instrumento padréao-ouro fornecer o diagnostico da condigéo e o diagndstico for
dicotdbmico (sim/ndo) e o teste indice fornecer a avaliagdo da condicdo em uma escala
continua ou ordinal, o parametro estatistico para estabelecer a precisdo diagnostica do
teste indice quando em comparagao com o teste padrao-ouro € a analise da curva Receiver
Operating Characteristic (ROC) (33).

Apesar de ndo haver um consenso sobre qual € o método padrao ouro de avaliagao
da fungcédo da MAP (56), it sabe-se que a palpacéo vaginal € o mais utilizado para quantificar
a contragao deste grupamento muscular (56). Entretanto, como ja mencionado nesta tese,
a palpagao vaginal ainda é considerada um meétodo subjetivo de avaliagdo, portanto, a
manometria tem sido recomendada como uma medida objetiva complementar a palpacgao

vaginal.

Ainda n&o se sabe qual a capacidade deste instrumento em distinguir corretamente
quais mulheres apresentam uma contragao fraca ou uma contragao forte da MAP, ou seja,
qual a acuracia diagnostica deste método. Além disso, ndo estéo estabelecidos na literatura
quais sao os pontos de corte que podem ser utilizados para distinguir mulheres com
contragdes fracas ou fortes. Considerando que os resultados da avaliagdo do mandmetro
Peritron™ s3o numéricos, um ponto de corte que determinasse qual grau de classificagdo
pode ser seguido para classificar mulheres com uma contragédo forte ou fraca poderia
padronizar a utilizacdo deste dispositivo na literatura, e também favorecer a comparacao

entre os resultados de diferentes estudos.
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Os resultados de um estudo prévio (59) realizado com mulheres brasileiras
reportaram os valores de normalidade da manometria utilizando o Peritron™ por meio da
elaboragcdo de uma escala, que se equiparou a Escala Modificada de Oxford (EMO),
utilizada para graduar a forga de contragdo da MAP durante a palpagao vaginal. Os autores
propuseram uma escala de cinco graduagdes (1 a 5), e consideraram os valores inferiores
a 7,5 cmH20 correspondentes ao grau 0 da contragdo maxima da musculatura do assoalho
pélvico. A analise estatistica foi baseada em uma regressao linear simples utilizando a EMO
como variavel explicativa e a média aritmética das medidas do manémetro como a variavel
de resposta. A Tabela 2 apresenta os valores reportados pelos autores. No entanto, esta
escala nao passou pela avaliagao de validacéo, reprodutibilidade e outros. Além disso, os
autores consideraram apenas uma variavel reportada pelo aparelho (pico da contragao
voluntaria maxima) para realizar a analise, ndo considerando as demais variaveis

mensuradas pelo equipamento.

Tabela 2. Uma escala de classificacdo para os valores do pico da contragdo maxima
avaliados pelo manémetro Peritron™, de acordo com as categorias da Escala Modificada

de Oxford para a palpagao vaginal. Escala proposta por Angelo et al.(59).

- Classificagcdo do manémetro Peritron™
Escala Modificada de Oxford
(cmH20)

Esboco de contracao 75a145

Fraca 146 a 26,5

Moderada 26.6 a41,5

Boa 41,6 a 60,5

Forte >60,6

Fonte: Angelo et al. (59)

Com uma proposta diferente, outra pesquisa de conduzida no Brasil (6) reportou a
variagao numérica dos intervalos de confianca de 95% da média da manometria por meio
do Peritron™ para mulheres que foram categorizadas em dois grupos, também de acordo
com os resultados da avaliacdo da palpacao vaginal utilizando a Escala Modificada de
Oxford. Mulheres com grau de contragdo entre 1 e 2 na palpagado vaginal foram
consideradas como “fracas”, e apresentaram intervalo de valores entre 28,8 a 34,6 cmH20

de acordo com a classificacdo por meio da palpacao uni digital; e intervalo entre 26,3 a 32,0
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cmH20 para a classificagdo por meio da palpacao bidigital. As participantes com contragéo
entre 3 e 5 foram classificadas como com contracao “forte” e os intervalos variaram entre
59,1 a 72,4 cmH20 para a classificacdo de acordo com a palpagao unidigital; e 54,2 a 65,6
cmH20 para palpacédo bidigital. De forma semelhante, os autores nao realizaram a
validagao desta escala, tampouco conduziram calculos estatisticos especificos para avaliar
a acuracia do equipamento ou avaliaram os resultados das demais variaveis
disponibilizadas pelo equipamento, uma vez que reportaram os valores dos intervalos

apenas para o pico da contracio.

O estudo de Chevalier et al. (49) considerou valores de ponto de corte aqueles
correspondentes aos percentis de 25, 50 e 75% durante a avalicdo com o manémetro para
classificar mulheres com uma contracao fraca ou forte da MAP, entretanto, os autores
utilizaram um aparelho manémetro diferente que possuia uma escala de variacdo de 0 a 12
(PFX 2-Pelvic Floor Exerciser Biofeedback [Cardio Design, Australia]), incluiram apenas
mulheres com IUE em sua amostra e nao realizaram nenhum calculo estatistico especifico

para estabelecer os melhores pontos de corte para realizar esta distingao.

Sendo assim, destaca-se uma lacuna na literatura a respeito da propriedade de
medida de acuracia diagndstico do Peritron™. Além disso, apesar de guidelines ja
mencionarem a utilizagdo de mais variaveis durante a avaligdo com o manémetro, ndo ha
evidencias que outros estudos tenham reportado os resultados da avaliagao e os valores

dessas variaveis.
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3. OBJETIVOS GERAIS DA PESQUISA

O objetivo geral desta pesquisa foi analisar e reportar diferentes as propriedades de
medida de questionarios e testes que podem ser utilizadas na area de Saude da Mulher.

Os obijetivos gerais e especificos de cada estudo sdo apresentados a seguir.

O objetivo geral do Estudo 1 foi identificar e relatar os valores da DMI de ferramentas
utilizadas para avaliar fatores relacionados a mensurac¢ao da IU apds a aplicacdo de uma
intervencao, independentemente do método utilizado para calcular as pontuagdes (por
exemplo, métodos de distribuicdo e/ou ancoragem), por meio do desenvolvimento de uma

revisao sistematica. Os objetivos especificos do Estudo 1 foram:

1. Identificar e sintetizar todos os as DMIs disponiveis baseadas nos métodos de
distribuicao e/ou ancoragem para medidas de resultados relacionados a IU;

2. Determinar a credibilidade dos estudos ao determinar a DMI.

O objetivo geral do Estudo 2 foi analisar a acuracia diagnoéstica do mandmetro
Peritron™ na distingdo de mulheres com uma contragéo fraca ou forte dos musculos do
assoalho pélvico e identificar quais sdo os pontos de corte para realizar esta distincdo. Os

objetivos especificos do Estudo 2 foram:

1. Determinar se o manémetro € capaz de diagnosticar com precisdo a forga da
contracao de MAP (acuracia diagnostica);

2. Determinar se o manémetro Peritron™ ¢ capaz de discriminar as mulheres com e
sem uma contragao da MAP considerada forte (validade discriminatéria);

3. Determinar quais variaveis poderiam diferenciar melhor as mulheres com uma

contracdo de MAP fraca ou forte e seus respectivos pontos de corte.
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INTRODUCAO

A incontinéncia urinaria (IlU) é definida como qualquer perda de urina (12). A
incontinéncia urinaria de esfor¢o (IUE) é definida como perda de urina associada a tosse,
espirro, esforco ou esforgo fisico; enquanto a incontinéncia urinaria de urgéncia (IlUU) é
definida como perda de urina associada a urgéncia urinaria (uma vontade repentina e forte
de urinar), e a incontinéncia urinaria mista (IlUM) combina a IUE e a IUU (12). Segundo a
Organizagao Mundial da Saude, a IU afeta mais de 200 milhdes de pessoas em todo o
mundo (60, 61), sendo mais prevalente em mulheres (62). Uma em cada quatro mulheres
sera incontinente em algum momento da vida (62, 63). A alta prevaléncia da |U preocupa
as instituicdes governamentais, ja que os custos relacionados aos cuidados da |U s&o altos,
variando de cerca de 117 milhdes e 66 bilhndes de dolares americanos (2007) por ano no
Reino Unido (64) e nos Estados Unidos da América (EUA) (65), respectivamente. As
consequéncias da IU estdo associadas ao comprometimento dos aspectos sociais,
psicologicos, financeiros e sexuais. Além disso, a |U esta associado a reducao da qualidade
de vida (17), da autoestima e do aumento do isolamento social (66). Além disso, a IU é um
preditor de mortalidade, especialmente entre os idosos (20).

Os instrumentos de medidas que avaliam resultados por meio de relatos de
pacientes (patient-reported outcome measurements - PROMs) e os diarios miccionais sao
utilizados para mensurar a qualidade de vida dos pacientes com |U, assim como para
quantificar a perda urinaria. Tanto na pratica clinica quanto na pesquisa, os PROMs sao
Uteis para avaliar os efeitos das intervengcbes, uma vez que levam em consideragao a
perspectiva dos pacientes com relagdo as mudancgas observadas apos o tratamento (33).
Entretanto, os resultados da pesquisa cientifica em geral destacam principalmente a
interpretacdo das analises estatisticas, ou seja, se o resultado de qualquer intervengéo
pode ou nao ser considerado estatisticamente significativo (21). Entretanto, apenas a
interpretacéo dos valores de "p" € insuficiente para demonstrar o impacto da intervengao
no cuidado com a saude dos individuos (67, 68). Em alguns casos, os resultados das
pesquisas podem ser estatisticamente significativos, mas nédo sao classificados como
clinicamente relevantes, ja que o paciente ndo teve uma melhora clinicamente significativa
(69).

A analise da relevancia clinica tem sido cada vez mais utilizada em pesquisas em
saude, permitindo atestar se o resultado de um tratamento é percebido como benéfico pelo
paciente (70). Um dos métodos utilizados para auxiliar a interpretagao da relevancia clinica
dos resultados da pesquisa, € o calculo da diferenca minima importante (DMI) das medidas
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de resultados clinicos. A DMI é definida como "a menor diferenga de pontuagdo no dominio
de interesse que o paciente percebe como importante, seja benéfica ou prejudicial, e que
leva o clinico a considerar uma mudanga no gerenciamento do paciente" (71).

Ha dois métodos diferentes para determinar a DIM (26): (1) Os métodos de
distribuicao utilizam calculos estatisticos baseados na distribuicdo das pontuacdes dos
resultados para determinar como as pontuagdes diferem entre os pacientes (72). Embora
estes métodos sejam facilmente aplicados, eles ndo avaliam a relevancia clinica da
intervencdo de acordo com a percepc¢édo do paciente (71). (2) Métodos baseados em
ancoras levam em consideracdo as percepgcdes dos pacientes, utilizando ferramentas
interpretativas e autorrelatadas, como a Escala de Classificagao Global de Mudanca (Global
Rating of Change Scale - GRCS) (32, 73-75), para avaliar a mudancga no quadro clinico que
representa um grau de mudanca significativo (76). Neste caso, o paciente tem autonomia
para agregar um valor numérico ao status da queixa principal, considerando sua propria
percepgao. Fatores psicossociais, por exemplo, podem potencialmente influenciar o status
global do paciente, o que pode interferir com a variavel de interesse (71).

Revisbes sistematicas anteriores avaliaram a DMI para resultados relacionados a
area musculoesquelética (77-79) e oncoldgica (80) mas nenhuma delas se concentrou na
avaliacao de DMIs para resultados relacionados a U, fato que pode gerar um impacto
negativo sobre este campo de pesquisa e pratica, uma vez que pode prejudicar a estimativa
do tamanho das amostras e a interpretacao dos resultados de ensaios clinicos. Além disso,
a interpretacédo da relevancia clinica dos resultados de interveng¢des voltadas para a |U
contribui para a Pratica Baseada em Evidéncias (PBE). (81). Sintetizar as evidéncias sobre
a relevancia clinica dos instrumentos relacionados a IU pode beneficiar clinicos e
pesquisadores (82), de forma a aprimorar a tomada de decisGes com base em sobre

instrumentos especificos que podem ser listados na pratica clinica e cientifica (83).

OBJETIVOS

Os obijetivos da presente revisao sistematica sao:
3. ldentificar e sintetizar todos os as DMIs disponiveis baseadas nos métodos de
distribuicdo e/ou ancoragem para medidas de resultados relacionados a IU;

4. Determinar a credibilidade dos estudos ao determinar a DMI.

METODOS
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Esta € uma revisdo sistematica conduzida de acordo com os itens Preferred
Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) (84) e COSMIN (85)
e registrada no PROSPERQO (protocolo CRD42022299686) em 21 de janeiro de 2022.

a. Critérios de elegibilidade, fontes de informagéo, estratégia de busca
Os critérios de inclusao e exclusdo foram baseados e adaptados de acordo com as

estruturas PICOs e COSMIN, como descrito abaixo na Tabela 3.

Tabela 3. Critérios de elegibilidade para uma revisdo sistematica relacionada com a
diferenca minima importante e os resultados relacionados aos instrumentos de mensuragao

da incontinéncia urinaria.

Populacdo Mulheres maiores de 18 anos, com IUE, IUU e/ou IUM de acordo com as
definicdes da ICS (12), com diagndstico de IU de acordo com os resultados de
uma avaliacdo subjetiva ou objetiva. Estudos foram excluidos se o objetivo
fosse analisar sintomas urinarios de criangas ou homens; se incluissem apenas
mulheres do continente e/ou se o0s autores analisassem apenas outras
disfuncdes do assoalho pélvico (ou seja, incontinéncia fecal e/ou anal, prolapso

de 6rgéos pélvicos, disfungdes sexuais).

Intervencdo/Instrumentos | Foram incluidos estudos caso avaliassem qualquer medida de resultado
de interesse (constructo | relacionada a IU, como qualidade de vida e/ou quantificacéo da perda de urina,
de interesse) funcéo dos musculos do assoalho pélvico (avaliados por meio de questionarios
ou testes fisicos que poderiam incluir palpacédo vaginal, dinamometria, cones
vaginais, manometria, eletromiografia, exames de imagem, urodindmica e/ou

teste de interrupgéo do fluxo de urina(56)).

Comparacao N&o aplicavel

Desfechos Estudos que relataram DMIs que poderiam ser derivadas de métodos
baseados na distribuicdo ou ancoragem, de acordo com especificacdes
apresentadas em estudo anterior (26). Uma descri¢do detalhada dos métodos

disponiveis para determinar as DMIs é apresentada no Apéndice 1.

Tipo de estudo Foram incluidos quaisquer estudos que reportaram DMIs para resultados
relacionados a IU (ensaios clinicos randomizados aleatdrios e/ou ensaios
controlados, analise secundaria de ensaios clinicos, estudos de coorte,
estudos transversais, estudos de confiabilidade, responsividade e validade).
Os seguintes tipos de estudos foram excluidos: relatos de caso, revisoes,
revisdes sistematicas, meta-andalises, comentarios, cartas ao editor, artigos de
conferéncia, capitulo de livros, registros de protocolo, resumos sem texto
completo e estudos experimentais. As listas de referéncia de estudos incluidos

foram cuidadosamente procuradas para referéncias relevantes.

DMI: diferenga minima importante
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As buscas foram realizadas em junho de 2021 e atualizadas em outubro de 2022,
incluindo os principais termos para Ul e DMI. Além disso, foi utilizado um filtro de busca
centrado em palavras-chave para a relevancia clinica obtido de publicagées anteriores (86)
(detalhes disponiveis no Apéndice 2). Cinco bases de dados foram consultadas: Medline
(Ovid MEDLINE(R) ALL), Embase (interface Ovid), CINAHL PLUS com texto completo
(interface EBSSCOhost), Web of Science (Indexes=SCI-EXPANDED, SSCI, A&HCI, ESCI)
e Scopus. Nao foram aplicados limites para a data, idioma ou status de publicagdo. Foi
realizada uma busca manual para identificar referéncias relevantes e os estudos incluidos

foram rastreados pela base de dados da Web of Sciences.

b. Selecdo dos estudos

Os resultados foram compilados no software ENDNOTE e importados para a
plataforma Covidence (www.covidence.org), que foi utilizada durante o processo de
selecdo. Dois pesquisadores independentes avaliaram a elegibilidade dos estudos de
acordo com os critérios de inclusado e exclusdo em duas fases sequenciais de avaliagao: (I)
analise dos titulos e resumos; e (Il) analise dos textos completos. Em caso de discordancia,
foi realizada uma reunido de consenso. Em qualquer caso de discrepancia continua, um
terceiro avaliador tomou a decisao final. O diagrama de fluxo do PRISMA (87) foi elaborado

e esta apresentado com os resultados do processo de selegao.

c. Extracdo de dados

Um formulario Excel foi desenvolvido exclusivamente para a presente revisao
sistematica para realizar a extracdo de dados dos estudos primarios. Para padronizar este
processo, testes pilotos e revisdes regulares foram realizadas. Para otimizar este processo,
foram utilizados os drop-down menus no Excel quando aplicavel para contribuir para a
consisténcia dos dados extraidos. Um pesquisador conduziu a extracdo de dados e
organizou os dados no formulario Excel, enquanto o segundo pesquisador revisou os dados
extraidos para verificar se estavam corretos e completos. Em caso de discordancia, foi
realizada uma reunido de consenso. Se os dois pesquisadores nao chegassem a um
consenso, um terceiro avaliador tomaria a decisao final.

Os dados extraidos foram baseados em caracteristicas que incluem, mas nao se
limitam a isso: 1) informagdes do artigo (primeiro autor, ano de publicagdo, idioma,
financiamento, pais, objetivos, desenho e cenario do estudo); 2) informagdes da

populacao (idade, diagndstico, ferramenta para o diagndstico e outras condi¢gdes ou
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caracteristicas); 3) mensuragoes de resultados (determinacdo da DMI (por exempilo,
abordagem analitica, tamanho da amostra, duragdo do follow-up, quando aplicavel);
métodos de estimativa DMI (baseados nos métodos de distribuicdo e/ou ancoragem; a
ancora especifica utilizada durante a coleta de dados, valores da DMI); constructos
avaliados (por exemplo, qualidade de vida, fungdo do assoalho pélvico, perda urinaria);
descrigdo da ferramenta (dados categoricos, ordinais ou numéricos); tipo de resultado
(PROM ou teste fisico)); 4) resumo dos resultados (estimativa da DMI, correlagbes entre
o resultado e a ancora, precisao da DMI (por exemplo, intervalo de confianga
95%/DMI*100), tempo entre a linha de base da avaliagéo e tratamento (baseline) e o follow-
up, diregcoes da ancora e do PROMs (por exemplo, se o aumento das pontuagdes de ambos
os instrumentos refletem uma melhora, piora, ou se as pontuacbes de ambos o0s
instrumentos apresentavam significado oposto), correlagbes do PROM e do item de
transicdo durante a linha de base (baseline) e o follow-up) Analise de dados; Conclusao;
Limitag6es/comentarios; € Recomendagdes. No caso de auséncia dos dados
quantitativos, os autores dos estudos primarios foram contatados via e-mail. Quando os
autores ndo responderam ao nosso pedido, os dados foram extraidos dos graficos

disponiveis nos estudos.

d. Credibilidade das estimativas da DMI

Dois pesquisadores independentes realizaram a avaliagao de credibilidade das DMIs
calculadas a partir dos métodos baseados em ancoras. De acordo com 0O nossoO
conhecimento, ndo ha nenhuma ferramenta especifica para avaliar a credibilidade das DMIs
relatadas de acordo com métodos baseados em distribuicéo.

A credibilidade foi avaliada separadamente para cada DMI por dois avaliadores e a
avaliacao final foi determinada apds uma reunido de consenso entre os dois revisores. Para
este fim especifico, o instrumento desenvolvido por Deviji et al.(86) foi utilizado, apds a sob
autorizacdo da McMaster University, uma vez que esta € uma ferramenta publicada para
avaliar a exclusivamente a credibilidade da DMI obtida por métodos baseados em ancoras.

Este instrumento é composto por 1) um critério central com cinco itens relacionados
aos métodos baseados em ancoras, e também 2) quatro itens relacionados as ancoras,
instrumentos de medigao e classificagao de transigédo. Os critérios incluem I) uma resposta
ativa do paciente ao PROM e a ancora; Il) se a ancora utilizada é compreensivel; Ill) a
correlagdo entre a PROM e a ancora; 1V) precisdo da DMI; V) se a ancora reflete uma
pequena diferenga de melhora ou piora da condicdo do paciente; VI) tempo entre a linha de
base (baseline) e o follow-up para determinar a DMI; correlagdo do PROM com a ancora
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durante VII) o follow-up e VIIl) o baseline ; IX) diferengas entre a pontuagéo da correlagao
entre baseline e o follow-up. O primeiro item tem uma opgao de resposta dicotdmica de
sim/ndo, entretanto, os demais itens do instrumento sdo compostos por uma escala de
cinco pontos com as seguintes opgdes de resposta: definitivamente sim, em grande
proporcao, nao tanto, definitivamente ndo, ou impossivel de dizer.

Nao ha orientagao especifica sobre como elaborar o escore final desta ferramenta.
Portanto, a avaliagao final para cada DMI foi definida de acordo com regras de decisédo
preparadas pela equipe que englobaram trés categorias diferentes de credibilidade: baixa
credibilidade, algumas preocupacdes e alta credibilidade. Estas foram baseadas em regras
de decisdo similares utilizadas na implementacdo da ferramenta de risco de viés da
Cochrane (RoB2) para ensaios controlados. As categorias foram criadas da seguinte forma:

1) Baixa credibilidade: quando a maioria ou um dos itens foi pontuado com uma
resposta negativa (ou seja, “ndo tanto” ou “definitivamente nao”);

2) Algumas preocupacgoes: quando nao foram pontuadas respostas negativas, e o
restante dos critérios foi avaliado como "impossivel de dizer";

3) Alta credibilidade: quando todas as perguntas foram avaliadas com uma resposta

positiva (ou seja, “em grande parte” ou “definitivamente sim”).

e. Sintese de dados

Os resultados desta revisdo foram descritos em uma sintese narrativa (descritiva),
organizada em tabelas de evidéncia que compilaram detalhes dos estudos, resultados e
analise de dados. A sintese dos dados foi realizada de acordo com o PROMs relatado pelos
autores e o método de calculo para fornecer o DMI. As DMIs fornecidas pelos métodos
baseados na distribuicdo foram analisadas separadamente de acordo com o tipo de calculo
(ou seja, tamanho de efeito, média de resposta padronizada, erro padrdao de medida, desvio
padrao, entre outros) e intervalo de tempo de reavaliacdo (por exemplo, 6 semanas, 12
semanas, 12 meses). As DMIs fornecidas por métodos baseados em ancoras foram
sintetizadas seguindo as orientagbes de uma revisao sistematica anterior sobre as DMIs
(79). A DMI absoluta (diferengca média associada a menor percepgdo de melhora) foi
calculada para cada estudo separadamente, verificando os trabalhos originais e extraindo
a mudanga meédia do grupo de participantes que relataram uma melhora minima, de acordo
com a ancora aplicada durante a coleta de dados.

Apos a sintese dos dados, nds haviamos planejado elencar todas as estimativas da
DMI baseadas em métodos de ancoragem por meio de métodos de triangulacao, a fim de

definir um Unico valor para cada instrumento incluido na presente revisao, considerando
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que encontrariamos evidéncias de multiplos estudos. Entretanto, os estudos primarios
apresentaram uma alta heterogeneidade considerando os PROMs, ancoras e
caracteristicas da populagao, o que violou as recomendacgdes para realizar a triangulagao

(88). Alem disso, nao foi possivel realizar uma meta-analise devido a insuficiéncia de dados.

f.  Qualidade da evidéncia

As recomendagbes do Grading of Recommendations Assessment, Development,
and Evaluation (GRADE) (89) foram aplicadas a fim de avaliar a qualidade da evidéncia e
recomendacgdes das DMIs relatadas de acordo com métodos baseados em ancoras. Esta
avaliagao foi baseada na credibilidade das DMIs (que era analoga ao risco de viés dos
estudos), inconsisténcia, evidéncia indireta, imprecisao e viés de publicagdo. N6s optamos
por realizar o relato do GRADE seguindo recomendagdes anteriores em como a qualidade
das evidéncias na auséncia de resultados de meta-analise (90). A classificagéo final dos
estudos englobou categorias de alta, moderada, baixa ou muito baixa qualidade de

evidéncia (89).

RESULTADOS

a. Selecéo do estudo

Um total de 1.821 artigos foram encontrados por meio da busca nas bases de dados,
entretanto, 88 referéncias foram duplicadas e o numero final de estudos incluidos na
selecao de dados foi de 1.733. De acordo com a selec¢ao dos titulos e resumos, 54 estudos
potenciais foram selecionados para revisdo de texto completo e 10 estudos preencheram
os critérios de inclusdo da presente revisdo (91-100). As razdes de exclusao estao
disponiveis no fluxograma do PRISMA (Figura 1) e os detalhes das exclusbes sao
fornecidos no Apéndice 3. Apds a busca manual, um estudo adicional foi incluido (101).

Portanto, 11 estudos foram analisados.
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Identificacdo de estudos a partir de bases de dados e registros

Estudos identificados em:
Bases de dados (n= 1821)
Registros (n=0)

|

Estudos incluidos (n= =
1733)

Relatérios recuperados

(n=0)
|

Relatérios avaliados para
elegibilidade(n= 54)

!

Novos estudos incluidos na
revisdo (n=10)
Relatérios de novos

Estudos exlcuidos antes da sele¢do:
Duplicados (n=88)

Estudos marcados como inelegiveis por
ferramentas automaticas (n=0)

Estudos excluidos por outras razdes (n=0)

Estudos excluidos (n= 1679)

Relatérios ndo-encontrados (n=0)

Estudos excluidos (n= 43)

Comentario (n=1)

Trabalhos apresentados em congressos (n=7)
N&o avaliou IU(n=5)

N3o reportou DMI (n=16)

Incluiu homens e mulheres (n=6)

Incluiu mulheres com IU e outras disfungdes da
MAP (n=1)

Duplicados (n=3)

Incluiu apenas mulheres continents (n=2)
Revisdo sistematica (n=1)

Identificacdo de estudos por outros métodos

Estudos identificados em:
Websites (n=0)
Organizagdes (n=0)
Busca na lista de
referéncias de artigos
incluidos (n=819)

Relatorios recuperados

(n=1)
!

Relatdrios analisados
para elegibilidade (n=1)

estudos (n=1)

4

Total de estudos incluidos
na revisdo (n= 10)
Relatdrio de estudos
incluidos(n= 1)

Relatérios ndo-
recuperados (n=0)

Figura 1. Fluxograma do PRISMA de uma revisao sistematica relacionada com a diferenca

minima importante e os resultados relacionados aos instrumentos de mensuragdo da

incontinéncia urinaria.

b. Caracteristicas dos estudos incluidos

As informacbes gerais dos 11 estudos incluidos na revisdo sistematica estao

descritas na Tabela 4. A maior parte dos estudos foi realizada nos EUA (91-94, 96, 98),

publicada apdés 2010 (94-101) e as DMIs foram derivadas principalmente de dados de

ensaios clinicos (91-94, 98, 100) relacionado ao tratamento nao-cirurgico (91-94, 97, 100)

e cirurgico (95, 96, 98, 99, 101) da IU. Oito estudos incluiram participantes com IUE (92,

93, 95-98, 100, 101), um estudo incluiu participantes com a IUU (94) e dois artigos incluiram

mulheres com IUM (91, 99). O diagndstico dos sintomas das participantes foi avaliado por

ferramentas e testes subjetivos (ou seja, questionarios autorrelatados e validados e

entrevistas de profissionais de saude) e objetivos, especialmente pela urodinamica. Oito

estudos relataram DMIs de acordo com métodos baseados na distribuicdo (93-96, 98-101)

e 10 estudos apresentaram a DMI de acordo com métodos baseados em ancoras (91-95,

97, 98, 100, 101).
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Tabela 4. Informacdes gerais dos estudos incluidos na revisao sistematica (n=11).

Caracteristicas dos estudos n (%)
Pais
Estados Unidos da América 6 (54.5)
China 1(9.09)
Portugal 1(9.09)
Malasia 1(9.09)
Suécia 1(9.09)
Alemanha 1(9.09)
Idioma
Inglés 11 (100)
Data de publicacéo
Antes de 2000 1(9.09)
Entre 2000 e 2010 2(18.2)
Depois de 2010 8 (72.7)
Desenho do estudo
Ensaio controlado aleatorizado 7 (58.3)
Ensaio clinico 1(9.09)
Longitudinal 1(9.09)
Transversal 2(18.2)
Ambiente de estudo
Clinica 2 (18.2)
Hospital 2 (18.2)
Multicéntrico 6 (54.5)
Pesquisa com intervengdo online 1(9.09)
Condicéo
Incontinéncia urinaria de esforgo 8 (72.7)
Incontinéncia urinaria de urgéncia 1(9.09)
Incontinéncia urinaria mista 2(18.1)
Ferramenta de diagnéstico
Entrevista com profissional da satide médico 2 (18.2)
Autorrelato 3 (27.3)
Questionario validado 3(27.3)
Diario miccional 2(18.2)
Teste de tosse 4 (36.3)
Teste do absorvente (Pad-test) 1(9.09)
Urodinamica 4 (36.3)
Algoritmo 1(9.09)
Urofluxometria 1(9.09)
Cistometria 1(9.09)
N&o reportado 2 (18.2)
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Tipo de intervencao

Nao-cirdrgico 6 (54.5)

Cirargico 5 (45.5)
Métodos para relatar diferengas minimas importantes

Métodos baseados na distribuigao 8 (72.7)

Métodos baseados em ancoras 10 (90.9)

Patient-reported outcomes (PROMSs)

Australian Pelvic Floor Questionnaire 1(9.09)
Incontinence Impact Questionnaire (11Q) 1(9.09)
Incontinence Quality of Life (I-QOL) 2 (18.2)
International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form (ICIQ-SF) 3 (27.3)
ICIQ-Lower Urinary Tract Symptoms Quality of Life (ICIQ-LUTSqol) 1(9.09)
Kings Health Questionnaire (KHQ) 1(9.09)
Michigan Incontinence Symptom Index (M-1SI) 1(9.09)
Overactive Bladder Questionnaire (OAB-q) 1(9.09)
Urinary Impact Questionnaire (UIQ) 3 (27.3)
Urogenital Distress Inventory (UDI) 3 (27.3)
Urogenital Distress Inventory (UDI-irritative symptoms) 1(9.09)
Urogenital Distress Inventory (UDI-stress) 1(9.09)
Ancoras
Percepcéo Global de Melhora (Global Perception of Improvement - GPI) 1(9.09)
Incontinence Impact Questionnaire (11Q) 1(9.09)
Incontinence Severity Index 1(9.09)
Teste do absorvente (Pad test) 2 (18.2)
Patient Global Impression of Improvement questionnaire 7 (63.6)
Patient Satisfaction Questionnaire (PSQ) 1(9.09)
Auto-relato sobre a satisfagdo com o tratamento 3(27.3)
Diério miccional 5 (45.4)
Urogenital Distress Inventory (UDI) 1(9.09)
Escala Visual Analégica de 10-cm indicando a gravidade dos sintomas 1(9.09)

a. Analise de credibilidade
Dez estudos (91-95, 97, 98, 100, 101) determinaram as DMIs de diversos PROMS
utilizando métodos baseados em ancoras e forneceram 65 valores de DMIs diferentes.
Desta forma, realizamos uma avaliacdo para cada DMI separadamente, o que resultou em
65 avaliagbes de credibilidade. Todos os valores relacionados a DMI de acordo com os
métodos baseados em ancoras apresentaram baixa credibilidade. Mais detalhes sobre o
preenchimento da escala de credibilidade sdo apresentados no Apéndice 5.
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Na maioria dos casos (n=62), os estudos atenderam ao primeiro critério da
ferramenta, que avalia se os participantes responderam diretamente ao PROM e a ancora.
Além disso, as ancoras utilizadas durante a coleta de dados foram consideradas
compreensiveis (segundo critério) em 62 casos.

Para o calculo de onze DMIs, a correlacéo entre o PROM e a ancora nao foi relatada
(terceiro critério), embora a maioria dos autores tenha mencionado uma correlagéo geral
=0.3 entre os instrumentos (n=52). Da mesma forma, os autores nao cumpriram o quarto
critério da ferramenta que avaliava a estimativa de precisdo da DMI (n=65; 100%). Em 42
casos, o critério aplicado pela ancora nao refletia uma pequena diferenga importante entre
o estado de saude dos pacientes no inicio e no final do tratamento, o que contradiz a
definicdo da DIM.

Para 63 DMIs, o intervalo de tempo entre a primeira e a segunda avaliagédo foi
considerado longo (mais de dois ou trés meses), fator avaliado pelo sexto critério da escala.
Este fato poderia ter uma influéncia do viés de memoaria das participantes, o que poderia
resultar em uma percepgéao tendenciosa do estado de saude real (86) e dificuldade para
avaliar o estado de saude anterior (durante o inicio do tratamento) (86). A correlagdo entre
o escore de transigcdo e o escore do inicio do tratamento (baseline) e o escore pos-
tratamento (sétimo e oitavo critérios) foi relatada apenas em 35 casos em trés estudos
diferentes (94, 95, 98).

b. Sintese de resultados

DMis foram fornecidos para 12 PROMs diferentes. Nenhum estudo apresentou DMIs
para a avaliagdo da fungdo dos musculos do assoalho pélvico. Alguns autores também
forneceram a DMI para as subescalas dos PROMs. Este foi o caso para o Incontinence
Quality of Life (I-QOL): Avoidance and Limiting Behavior, Psychosocial Impacts and Social
Embarrassment domains (92); Pelvic Floor Impact Questionnaire (PFIQ) — subescala UIQ;
Pelvic Floor Distress Inventory (PFDI) — general score for UDI (95), e subescala de esforgo
e sintomas irritativos (93); Overactive Bladder Questionnaire (OAB-q) — Symptom Severity
subscore (94); e o Australian Pelvic Floor Questionnaire — Bladder and global score (101).

Dez ancoras subjetivas e objetivas diferentes foram encontradas. A escala Patient
Global Impression of Improvement (PGI-I) foi a mais utilizada, seguida pelo diario miccional,
a satisfagdo com o tratamento e o teste do absorvente (pad-test).

A Tabela 5 descreve os principais detalhes sobre a populacdo, os PROMs, as
ancoras, a analise de dados e as conclusdes dos estudos incluidos. Embora um estudo
tenha relatado DMIs de acordo com métodos baseados em ancoras para o questionario
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denominado Michigan Incontinence Symptom Index (M-ISI) (96), os resultados ndo foram
incluidos na presente revisao, uma vez o método estatistico aplicado pelos autores nao
estava claro no artigo, e os autores nédo responderam ao nosso e-mail. O Apéndice 4
fornece detalhes sobre os métodos e conceitos utilizados para fornecer DMIs por meio de
métodos baseados em ancoras.

A Tabela 6 apresenta uma matriz que compilou as DMIs extraidas dos estudos
primarios de acordo com os métodos de distribuicdo e ancoragem. Trés analises principais
baseadas nos métodos de distribuigdo foram encontradas nos estudos incluidos: tamanho
de efeito, média de resposta padronizada e erro padrao da medida. A Tabela 6 apresenta
qual o nivel de melhoria considerado pelos autores ao calcular as DMIs por meio dos
métodos baseados em ancoras, de acordo com diferentes simbolos apresentados na
tabela. Embora diferentes PROMSs e ancoras tenham sido aplicadas, a maioria dos estudos
nao considerou a menor diferenca identificada pelas participantes apés os tratamentos para
calcular as DMIs. O nivel de melhora prevalente para realizar o calculo da DMI foi de
moderado a grande.

As Tabelas 7 e 8 fornecem os dados qualitativos extraidos dos estudos que relataram
DMls de acordo com métodos baseados em distribuicdo e ancora, respectivamente. As
DMIs dos métodos baseados em distribuicdo representam os "pontos" para cada PROM.
Ja para as DMIs reportadas de acordo com o método baseado em ancoras, a DMI foi
reportada por diferentes estimativas, incluindo a média, desvio padrdo e valor absoluto,
seguido pelos intervalos de confianga de 95% e valores minimos-maximos para o PROM
especifico. O tempo de follow-up foi diferente entre os estudos (6, 10, 12, 14 semanas; e 4,
8, 12 e 12 meses). Além disso, alguns estudos nao especificaram qual follow-up eles
consideraram para analisar as DMIs (94, 96, 98, 99).

A Figura 2 fornece as DMIs que variaram de 0 a 10 pontos em seus respectivos
PROMS, considerando a pontuagdo do PROM relacionado a minima da IU. A Figura 3
apresenta as DMIs que tiveram um intervalo de pontuacdo mais alto nos PROMs (-150 a
+150).

¢. Qualidade da evidéncia

Todas os DMIs calculadas por métodos baseados em ancoras foram consideradas

com muito baixa qualidade de evidéncia. Para mais detalhes sobre o GRADE, verifique o

Apéndice 6.
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Tabela 5. Caracteristicas dos estudos primarios incluidos na presente revisdo sistematica.

Tamanho da Andlise de Andlises A N° de
Autor Objetivo Diagnostico PROM o baseadas em Ancora Conclusbes
amostra distribuicéo ancoras DMls
Patrick et Descrever o Inicio: 288 IUE, IUM I-QOL NA Responsividade PGI-I, testedo 9 Os resultados
al., 1999 desenvolvimento Fim: Os calculos (0-100 (mudanca absorvente, variaram de 0,4,-0,8
(92) do I-QOL, para cada pontos; média dividida  diario e uma variacao de
incluindo seu ancora tinham pontuacao pelo desvio miccional 2-13% foi detectada
modelo de um tamanho de mais alta padrao do pelo PROM, o que
medida, amostra significa uma baseline) certifica a
responsividade diferente: condicao capacidade do
e tamanho de Teste do pior) PROM de detectar
efeito absorvente: 270 mudancas
Diario de
micgéo: 269
PGI-I: 115
Yalcin etal., Determinar a Inicio: IUE 1-QOL NA Diferenca PGI-I 8 A pontuagéo clinica
2005 (92) DMI para o Total=1133 (0-100 média importante para o I-
escore total e Placebo=45 pontos; QOL between- o
subescalado |-  Tratamento=708 pontuacdes tratamento € de 2,5
QOL between- e Fim: Nao mais altas pontos, enquanto a
within- o mento relatado significam pontuacao within- é
de mulheres uma condicdo de 6,3 pontos
com IUE pior)
Barber et Estipular a Inicio: 445 IUE uDI Tamanho de Mudanca média PGlI-I, 21 Foram fornecidos
al., 2009 estimativa da Fim: 333 (0-300 efeito, erro Incontinence DMIs para UDI,
(93) DMI para i UDI, pontos; padrdo de Severity Index, UDI-stress subscale
UDI-stress pontuacao medida diario e UlQ. As
(subescala do mais alta miccional descobertas que
PFDI) e UIQ significa uma atendem ou
(subescala do condicao excedem esses
PFIQ) pior) limites devem ser
consideradas
UDI-stress, clinicamente
(0-100 importantes
pontos;
pontuacao
mais alta

significa uma
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condicao
pior)

ulQ

(0-100
pontos;
pontuacgao
mais alta
significa uma
condicao
pior)

Dyer et al.,
2011 (94)

Estimar a DMI
para o UDI, 11Q,
OAB-g e/ou
suas subescalas
em pacientes
comIlUU e
determinar se a
DMI muda com
0 tempo

Inicio: 307 IUU
Fim:

10 semanas =

272

8 meses = 241

1Q

(0-400
pontos,
pontuacao
mais alta
significa uma
condicao
pior)

OAB-q
(0-100
pontos;
pontuacao
mais alta
significa uma
condicao
pior)

uUDI

(0-300
pontos;
pontuacao
mais alta
significa uma
condicao
pior)

Tamanho de
efeito, erro
padrdo de
medida

Diferenca na
pontuacéo
média entre
pessoas que
eram
"melhores"
versus "mais ou
menos iguais"

PSQ, GPI,
Diario de
Votagéo

38

Foram fornecidas
DMis para mulheres
gue foram
submetidas ao
tratamento da IlUU
para os
guestionarios UDI,
UDl-irritative
subscale e OAB-q
(quality of life e
symptom severity
subscores)

Chanetal.,
2013 (95)

Avaliar a
responsividade
do PFDI e PFIQ
em chinés em

Inicio: IUE
Cirurgia para
IUE: 28

uDlI

Tamanho de

(subescala do efeito, média

PEDI)

de resposta
padronizada

Mudanc¢a média

Satisfacao
com o
tratamento
recebido, EVA

28

A verséao chinesa
do PFDI e PFIQ séo
sensiveis as
mudancas em
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mulheres com Fim: N&o (0-300 de 10-cm de mulheres
POP e/ou IUE relatado pontos; pontuacao incontinentes que
urodindmica que pontuacao indicando a receberam
receberam mais alta gravidade dos tratamentos
tratamento significa uma sintomas cirargicos
cirargico condicéo
pior)
ulQ
(subescala do
PFIQ)
(0-100
pontos;
pontuacao
mais alta
significa uma
condicao
pior)
Suskind et Desenvolver um  Inicio: 447 IUE M-ISI Desvio NA NA M-ISI € uma medida
al., 2014 instrumento Fim: 447 (1-12 pontos:  padréo parcimoniosa que
(96) clinicamente pontuacao estabeleceu
relevante, facil mais alta confiabilidade e
de utilizar e significa uma validade em varios
validado para condicao niveis e
avaliar a pior) complementa os
gravidade e o métodos de
incémodo avaliacao clinica
relacionado a 1U atuais para
pacientes com U
Nystrom et Calcular a DMI Inicio: 218 IUE ICIQ-SF NA Mudanca média PGI-I Este estudo sugeriu
al., 2015 para o ICIQ-UlI Fim: 214 (0-21 pontos; gue as reducdes de
97) SF e 0 ICIQ- pontuacao 2,5e 3,7, devem
LUTSqol em mais alta ser consideradas
mulheres com significa uma clinicamente
IUE tratadas condicao relevantes para o
com treinamento pior) ICIQ-UISF e ICIQ-
da MAP LUTSqol,
ICIQ- respectivamente,
LUTSqol em mulheres com
(19-76 IUE tratadas com
pontos; treinamento da

59



pontuacéo MAP por internet ou
mais alta tratamento postal
significa uma
condicéo
pior)
Sirls et al., Determinar a Inicio: 597 IUE ICIQ-SF Tamanho de Mudanca média PGI-I, UDI, 14 As DMIs
2015 (98) DMl do ICIQ-Ul  Fim: (0-21 pontos;  efeito 11Q, diario recomendadas para
SF 12 meses: 501 pontuacao miccional, o ICIQ-Ul SF em
24 meses: 447 mais alta satisfacdo com uma populacéo de
significa uma os resultados mulheres com UIE
condicao cirdrgicos séo -5 para
pior) avaliacdo aos 12
meses e -4 para
avaliacdo aos 24
meses
Luz etal., Calcular a Inicio: 204 IUE, IUM KHQ Tamanho de NA NA 1 Este estudo
2017 (99) pontuacéo do Fim: (0-100 efeito determinou a
KHQ para cura 6 meses: pontos; pontuacao
subjetiva e taxas  objetivo=199; pontuacao clinicamente
de melhoria KHQ=190 mais alta relevante para
significa uma definir os resultados
12 meses: condicao subjetivos apds a
objetivo=185, pior) cirurgia para os
KHQ=177 sintomas urinarios
24 meses:
objetivo=171,;
KHQ=169
Baessler et  Estabelecer a Inicio: 80 IUE Australian Tamanho de Curva ROC PGI-I 15 Mudancas de
al., 2019 DMI do Fim: 80 Pelvic Floor efeito, aproximadamente 1
(101) Australian Pelvic Questionnaire resposta no questionério

Floor
Questionnaire
em mulheres
submetidas a
cirurgia para IUE
ou POP
utilizando
métodos
baseados em
ancoras

(0-40 pontos;
pontuacao
mais alta
significa uma
condicao
pior)

padronizada
média

podem ser
consideradas uma
diferenca
clinicamente
importante
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Limetal., Estimar as DMIs  Inicio: 120 IUE ICIQ-SF Tamanho de Diferenca PGI-I, 10 As redugcbes em 4 e
2019(100) do ICIQ-UI SFe Fim: 106 (0-21 pontos;  efeito média Satisfacdo 6 pontos no
do ICIQ- pontuacao com o seguimento de 12
LUTSqol mais alta tratamento, meses no ICIQ-UI
utilizando significa uma teste de 1-h, SF e ICIQ-LUTSqol
métodos de condicao diario sédo percebidas
ancoragem e pior) miccional de 3 como clinicamente
distribuicao para dias significativas nas
mulheres com ICIQ- mulheres que
IUE em LUTSqol receberam o
tratamento nao- (19-76 tratamento néo-
cirdrgico pontos; cirdrgico para IUE
pontuacao
mais alta
significa uma
condicao
pior)

DMI: diferenga minima importante; EVA: Escala Visual Analdgica; GPI: Global Perception of Improvement; ICIQ-SF: International Consultation on Incontinence

Questionnaire — Short Form; ICIQ-LUTSqol: ICIQ-Lower Urinary Tract Symptoms Quality of Life; 1IQ: Incontinence Impact Questionnaire; I-QOL: Incontinence Quality

of Life; IUE: incontinéncia urinaria de esforgo; IUM: incontinéncia urinaria mista; IUU: incontinéncia urinaria de urgéncia; KHQ: King’s Health Questionnaire; M-ISI:

Michigan Incontinence Symptom Index; MAP: musculatura do assoalho pélvico; n: nimero da amostra; NA: ndo aplicadvel OAB-q: Overactive Bladder Questionnaire;

PGlI-I: Patient Global Impression of Improvement; PSQ: Patient Satisfaction Questionnaire; POP: prolapso de 6rgéos pélvicos; PROM: patient-reported outcome

measure; ROC: Receiver operating curve; UDI: Urogenital Distress Inventory; UDI-stress: Urogenital Distress Inventory, stress symptoms subscale; UIQ: Urinary

Impact Questionnaire
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Tabela 6. Matriz relacionada aos dados extraidos dos estudos incluidos na presente revisdo sistematica, considerando os métodos de

distribuicdo e de ancoragem.

Métodos baseados em calculos de distribuicao

Yalcin  Chanet Dyer et Lim et Luzet Nystrom Patrick Sirlset Suskind Baessle
Barber et
PROM Analise al. et al., al., al., al., al, et al., et al., al., et al., retal.,
4 2005(92 2013(95 2011(94 2019(10 2017(99 2015(97 1999(91 2015(98 2014(96 2019(10
2009(93) ) ) 0) ) 1)
Australian Pelvic Tamanho de efeito
Floor Questionnaire
Resposta padronizada i ) i i i i i i i i X
média
Incontinence Impact  Tamanho de efeito i ) i X i i i i i i )
Questionnaire (11Q)
Erro padrdo de medida - - - X - - - - - - -
International Tamanho de efeito
Consultation on
Incontinence - - - - X - - - X - -
Questionnaire - Short
Form (ICIQ-SF)
International Tamanho de efeito
Consultation on
Incontinence
Questionnaire - - - - - X - - - - -
Lower Urinary Tract
Symptoms Quality of
Life (ICIQ-LUTSqol)
King’s Health Tamanho de efeito i ) i i i X i i i i )
Questionnaire (KHQ)
Michigan Tamanho de efeito
Incontinence i ) i i i i i i i X )
Symptom Index (M-
ISI)
Urogenital Distress Tamanho de efeito X - X X i i i i i i )
Inventory (UDI)
Erro padrao de medida X - X X - - - - - - -
Urogenital Distress Tamanho de efeito -
Inventory (UDI- - - - X - - - - - -

Irritative Subscale)
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Erro padrdo de medida X - - X - - - - - - -

Urinary Distress Tamanho de efeito
Inventory (UDI- X - - - - - - - - - -
stress)
Erro padrdo de medida X - - - - - - - - - -
Urinary Impact Tamanho de efeito X ) X i i i i i ) ) )
Questionnaire (UIQ)
Erro padrdo de medida X - X - - - - - - - -
Overactive Bladder Tamanho de efeito
Questionnaire (OAB- - - - X - - - - - - -
a)
Erro padrao de medida - - - X - - - - - - -
Desvio padréo - - - X - - - - - - -
Overactive Bladder Erro padrao de medida
Questionnaire (OAB- - - - X - - - - - - -
g- Symptom severity)
Métodos baseados em célculos de ancora
Yalcin Chanet Dyeret Lim et Luzet Nystrom Patrick Sirlset Baessle Suskind
Barber et
PROM Ancora al. etal, al., al., al., al., etal, etal., al., retal., etal.,
! 2005(92 2013(95 2011(94 2019(10 2017(99 2015(97 1999(91 2015(98 2019(10 2014(96
2009(93)
) ) ) 0) ) ) ) ) 1) )
Australian Pelvic Patient Global Impression -
Floor Questionnaire of Improvement - - - - - - - - - X9
guestionnaire
International Patient Global Impression -
Consultation on of Improvement
Incontinence guestionnaire - - - - XA - X9 - XA -
Questionnaire - Short
Form (ICIQ-SF)
Satisfacdo com o i ) i i XA i i i XA ) -
tratamento
Diario miccional - - - - XA - - - X§ A - -
Teste do absorvente - - - - XA - - - - -
Urogenital Distress i ) i i i i i i XA ) )
Inventory (UDI)
Incontinence Impact i ) i i i i i i XA ) )
Questionnaire (11Q)
ICIQ-Lower Urinary Patient Global Impression
Tract Symptoms of Improvement i ) i i XA i X9 i ) ) )
Quality of Life (ICIQ-  questionnaire
LUTSqol)
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Satisfacdo com o
tratamento

XA

Diario miccional

XA

Teste do absorvente

XA

Incontinence Quality
of Life (I-QOL)

Patient Global Impression
of Improvement
guestionnaire

X7 A

Diario miccional

XA

Teste do absorvente

XA

Urogenital Distress
Inventory (UDI)

Patient Global Impression
of Improvement
guestionnaire

Global Perception of
Improvement

X8

Patient Satisfaction
Questionnaire

X8

Incontinence Severity
Index

X€

Diario miccional

X1

XA

Satisfagdo com o
tratamento

X1

EVA de 10-cm indicando
a severidade do sintoma

X1

Urogenital Distress
Inventory (UDI-
Irritative Subscale)

Global Perception of
Improvement

X8

Patient Satisfaction
Questionnaire

X8

Diario miccional

XY A

Urogenital Distress
Inventory (UDI-
stress)

Patient Global Impression
of Improvement
guestionnaire

X7

Diario miccional

X1

Incontinence Severity
Index

X€

Urinary Impact
Questionnaire (UIQ)

Patient Global Impression
of Improvement
guestionnaire

X1

Diario miccional

X1
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Incontinence Severity

X€ - -
Index
Satisfaction with the i ) X9
treatment
EVA de 10-cm indicando i ) X9

a severidade do sintoma

Overactive Bladder Global Perception of
Questionnaire ((102)) Improvement

X8

Patient Satisfaction
Questionnaire

X8

Diario miccional - - -

XA

EVA: escala visual analdgica; PROM: patient-reported outcome measure;

I: DMI calculada de acordo com melhora minima; §: DMI calculada de acordo com uma melhora moderada; A: DMI calculada de acordo com uma melhora intensa;

€: os calculos foram baseados em 1 ponto de diferenga para cada nivel de severidade que apresentou mudanga (muito severo para severo, severo para moderado,

moderado para leve)
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Tabela 7. Resultados quantitativos dos estudos incluidos na presente revisao sistematica, de acordo com métodos baseados na

distribuigao.
Subescor Ba;rggg(%tg., Ch:ln et Dyeretal., Limetal., Luz et al, Sirls etal.,,  Suskind et Baes;ler et
] es (DMl e 95%CIl)  2013(95) 2011(94) 2019(100) 2017(99) 2015(98) al., 2014(96) 2019(101)
Célculo de
PROM L N 52 ~ .
distribuicao N&o N&o N&o N
12 o semanas o o Nao
Follow-up 12 semanas especificad especificad  especifica oo 6 semanas
semanas o (12 o do especificado
meses)
Os autores Bladder i ) i i i i i 15
n&o score '
especificar
Tamanho de tarirgnsheoo de
Australian Pelvic efeito efeito era SL%?‘:I - - - - - - - 1.2
Floor pequeno,
Questionnaire médio ou
grande
Resposta Bladder - - - - - - - 14
; score
padronizada Global
média - - - - - - - 1.3
score
International 0.2 NA - - - - - -0.82 - -
Consultation on
Incontinence Tamanho de
Questionnaire - efeito 0.5 NA - - - 1.7 - -2.05 - -
Short Form
(ICIQ-SF)
ICIQ-Lower
Urinary Tract
Symptoms Ta”;?gi?g de 0.5 NA - - - 5.2 . ; - ;
Quality of Life
(ICIQ-LUTSqgol)
. Tamanho de 0.2 NA - - -19.9 - - - - -
Incontinence efeito
Impact 0.5 NA - - -49.7 - - - - -
Questionnaire =
Erro padrdo de
Q) medida NA - - -18.2 - - - - -
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Kings Health

Tamanho de

Questionnaire efeito 0.8 NA - - - 10 -
(KHQ) _
Pontuagéo ) ) ) ) 453
total
IUE - - - - 1.79
0.2 IUU - - - - 2.04
Teste do
Michigan absorvent - - - - 1.19
Incontinence Tamanho de e
Symptom Index efeito Pontuacéo ) ) ) ) 3.02
(M-1SI) total '
IUE - - - - 1.19
0.5 IUU - - - - 1.36
Teste do
absorvent - - - - 0.79
e
-11.5(-12.4,
Urinary Impact Taman_ho de 0.2 NA 10.7) 17
Questionnaire efeito 0.5 NA _28'371(1§6'7’ -42 - - -
LIQ) Erro padrao de NA -11.7 (-10.9, 15 i ) )
medida 12.6)
-8.1
. Tamanho de 0.2 NA (-8.8, -7.5) -6 99 ) )
Urogenital efeito ~20.5(-18.8
Distress 0.5 NA '21_9) e -16 -24.8 - -
Inventory (UDI) Erro padrdo de NA -15.3 (—-14.2, 11 221 ) )
medida 16.4) )
. 0.2 NA 739 - - - -
Urogenital Tamanho de (4.2, -3.6)
Distress efeito -9.8
Inventory (UDI- 0.5 NA (9.1, -10.6) - ) - -
stress) Erro padrdo de NA -13.1 ) i ) )
medida (-12.3, -13.9)
Urogenital Tamanho de 0.2 NA - - -4.4 - -
Distress efeito 0.5 NA - - -10.9 - -
'(’I‘;’r'ftgiﬁlrg Erro padréo de A ~11.7 (-10.9, ] 110 ] ]
Subscale) medida 12.6)
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Overactive Tamanho de 0.2 NA 4.8 - - -
Bladder efeito 0.5 NA 12.1 - - -
Questionnaire  Erro padréo de - - -
(OAB-q) medida NA 4.3
Overactive Erro padrdo de
Bladder medida NA 1.5 ) ) -
Questionnaire 0.2 NA -4.2 - - -
(OAB-q) - Tamanho de
Symptom efeito 0.5 NA -10.4 - - R
severity

DMI: diferenga minima importante; NA: ndo aplicavel;

IUU: incontinéncia urinaria de urgéncia; -: nenhuma estimativa quantitativa foi fornecida

IUE: incontinéncia urinaria de esfor¢o; PROM:

patient-reported outcome measure;

Notas: a) o tamanho de efeito representa a mudanga padronizada da pontuagao no instrumento alvo. Pode ser classificado em tamanhos

de efeito pequeno, médio e grande considerando 0,20, 0,50 e 0,80, respectivamente; b) os valores apresentados nesta tabela estéao

relacionados com a DMI relatada em pontos, de acordo com cada PROM (questionario) especifico
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Tabela 8. Resultados quantitativos dos estudos incluidos na presente revisao sistematica, de acordo com métodos baseados em ancoras.

PROM

Ancora

Barber et al.,
2009(93)

Yalcin et
al.,
2005(92)

Yalcin et al.,
2005(92)

Chan et
al.,
2013(95)

Dyer et al.,
2011(94)

Dyer et al.,
2011(94)

Limetal.,
2019(100)

Nystrom et

al., 2015(97)

Patrick et al.,
1999(91)

Sirls et al.,
2015(98)

Sirls et al.,
2015(98)

Baessler et
al.,
2019(101)

DMI
(1C95%)

Média,
DP

DMI

DMI

DMI (Min-Max)

DMI (Min-Max)

DMI
(IC95%)

DMI (DP)

Pontos

DMI (IC95%)

DMI (IC95%)

Média (DP)

12 semanas

14
semanas

14 semanas

12
semanas

10 semanas

32 semanas
(8 meses)

52
semanas

(12 meses)

16 semanas

(4 meses)

6 semanas

52 semanas
(12 meses)

104

semanas
(24 meses)

6 semanas

Australian
Pelvic Floor
Questionnair
e — Bladder
domain

Patient Global
Impression of
Improvement
guestionnaire

1.5 (0.9)1

Australian
Pelvic Floor
Questionnair

e — Total

score

Patient Global
Impression of
Improvement
guestionnaire

2.9(2.9) 1

Incontinence
Quality of
Life (I-QOL)

Patient Global
Impression of
Improvement
guestionnaire

I-QOl
subscore:
Escore Total

6.3 (10.2)
1

2.51

21
13A

1-QOI
subscore:
Avoidance and
Limiting
Behavior

6.7
Lo

2.51

I-QQI
subscore:
Psychosocial
Impacts

5.6
(10.8)1

2.31

I-QOI
subscore:
Social
Embarrassme
nt

6.8
(14.8)1

2.6

Diario
miccional

5A -

Teste do
absorvente

International
Consultation
on

Incontinence

Patient Global
Impression of
Improvement
guestionnaire

3.8
(2.7,4.9)A

2.52 (2.56)1

-4.8
- (-5.6,
-3.9)A

-4.

(-5.

-3.4

2
1,
)A
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Questionnair
e - Short
Form (ICIQ-
SF)

Satisfacdo
com o
tratamento

4.4
(3.4,5.4)A

52
(-6.6, =3.7)

A

-4.3
(-5.8,
-2.8)A

Diario
miccional

3.8
(2.1,5.5)A

-438
(7.5, -2.1)

-45
(-5.8, -3.1)

A

-3.1
(-5.7, -0.5)§;
-4.1
(-5.3, -3.0)
A

Teste do
absorvente

3.4
(2.0,4.8)A

Urogenital
Distress
Inventory
(UDI)

5.1
(-5.9,
-4.2)A

-4.2
(-5.0,
-3.4)A

Incontinence
Impact
Questionnaire

Q)

5.7

(-6.8,

4.6) A

4.2
(-5.2,
-3.1)A

ICIQ-Lower
Urinary
Tract
Symptoms
Quality of
Life (ICIQ-
LUTSqol)

Patient Global
Impression of
Improvement
guestionnaire

6.9
(2.9,
11.0)A

3.71 (

4.95)

Satisfacao
com o
tratamento

(1.3,9.5)A

Diario
miccional

Teste do
absorvente

Urinary
Impact
Questionnair

e (UiQ)

Patient Global
Impression of
Improvement
guestionnaire

-6.
(-22.8,9.8)1

Diario
miccional

-17.0
(-32.9,
-1.1)§

Incontinence
Severity Index

-16.
(-26.4,
-5.7)€

Satisfacdo
como
tratamento

-281

EVA de 10-cm
indicando a
severidade do
sintoma

-149

Urogenital
Distress

Patient Global
Impression of

6.4
(-19.4, 6.5)
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Inventory
(ubI)

Improvement
questionnaire

Global
Perception of
Improvement

-35.3
(-51.9, -18.8)§

-425
(-56.5, -28.6)§

Patient
Satisfaction
Questionnaire

-38.1
(-63.3,-12.8)A

-405
(-56.8, -24.1) A

Incontinence
Severity Index

-111
(-19.8,
-2.3)€

Diario
miccional

22.4
(-36.5, -8.2)
§

-41.2
(-67.6,-14.9) §

-36.2
(-56.5, -15.8) §

446
(-58.3, -30.9) A

Satisfagao
com o
tratamento

-141

EVA de 10-cm
indicando a
severidade do
sintoma

-301

Urogenital
Distress
Inventory
(UDI-
Irritative
Subscale)

Global
Perception of
Improvement

-22.9
(-30.5, -15.4)§

-17.9
(-23.9, -11.9)§

Patient
Satisfaction
Questionnaire

-25.3
(-37.1,-13.6)A

-20.1
(-27.2,-12.9)A

Diario
miccional

145
(-26.6, -2.4) §

191
(-28.2, -10.0) §

181
(-24.0, -12.1) A

-19
(-25.3, -12.8) A

Urogenital
Distress
Inventory
(UDlI-stress)

Patient Global
Impression of
Improvement
guestionnaire

-4.6
(-12.7,3.5)

Diario
miccional

-165
(-24.5,
-8.3)§

Incontinence
Severity Index

-75
(-12.7,
-2.3)€

Overactive
Bladder
Questionnair
e (OAB-q)

Global
Perception of
Improvement

-20.6
(-27.8, -13.4)§

-12.7
(-18.4, -7.0)8

Patient
Satisfaction
Questionnaire

-25.0
(-36.2, -13.7)A

-14.9
(-22.1,-7.7)A

Diario
miccional

-16.3
(-27.2,-5.5) §

-19.3
(-27.6,-11.1) §
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] ] ] ] -165 -18.2 ] ] ] ] ]
(21.9,-11.1)A _ (-23.8, -12.5)A

DMI: diferenga minima importante; DP: desvio padrdo; EVA: escala visual analdgica; IC: intervalo de confianga; max: maximo; min: minimo;

I: DMI calculada de acordo com melhora minima; §: DMI calculada de acordo com uma melhora moderada; A: DMI calculada de acordo com uma melhora intensa;

€: os célculos foram baseados em 1 ponto de diferenga para cada nivel de severidade que apresentou mudanga (muito severo para severo, severo para moderado,

moderado para leve)
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DMI (IC95%)

-QOL

I-QOL — Avoidance and Limiting Bahavior

I-QOL — Psychosocial Impacts

1-QOL - Social Embarassement

3(2:4)
ICIQ-SF {12 meses de follow-up) -

ICIQ-LUTSqol (12 meses de follow-up)

ICIQ-SF {24 meses de follow-up) 3 (2:3)

ICIQ-LUTSqol (24 meses de follow-up) e

-QOL

4 (3;5)

6 (3:9)

Australian Pelvic Floor Questionnaire — Bladder Score 2_ (1:2)

3(1:4)

Australian Pelvic Floor Questionnaire — Total Score

Ancora:

Ancora:

Ancora:

Ancora:
Ancora:
Ancora:
Ancora:
Ancora:
Ancora:
_ Ancora:

Ancora:

10

PGI-l
PGI-I

PGI-I

PGI-

PGI-I

PGI-l

PGI-I

PGPC

PGI-l

PGI-l

PGI-l

Figura 2. Estimativas das DMIs e intervalo de confianga de 95% considerando a minima melhora relatada pelos grupos de participantes

incluidos nos estudos, para DMIs variando de 0 a 10 pontos em seus respectivos PROMS.

ICIQ-SF: International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form; ICIQ-LUTSqol: ICIQ-Lower Urinary Tract Symptoms Quality of Life; I-QOL:
Incontinence Quality of Life; PGI-I: Patient Global Impression of Improvement questionnaire; PGPC: Patient Global Perception of Change;
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DMI (CI95%)

uDI -20 (-26: -14) Ancora:
UDI — Stress 11 (-15; -7) Ancora:
uiq -22 (-30; -14) Ancora:
.

UDI -36 (-42; -30) Ancora:

.
UDI-Stress -21 (-24; -18) Ancora:
uiQ 30 (-46: -32) Ancora:

.
ulQ (subescala PFDI) -41 (-80; -2) Ancora:
UDI (subescala PFDI) -30 (-93: 33) Ancora:
ulQ (subescala PFDI) -51 (-99; -2) Ancora:
UDI (subescala PFDI) 47 ('26; 119) Ancora:

-150 -100 =50 0 150

PGI-I
PGI-I

PGI-I

Incontinence Severity Index
Incontinence Severity Index
Incontinence Severity Index
Satisfacdo com o tratamento
Satisfagdocom o tratamento
EVA

EVA

Figura 3. Estimativas das DMIs e intervalo de confianga de 95% considerando a minima melhora relatada pelos grupos de

participantes incluidos nos estudos, para DMIs variando de -150 a +150 pontos em seus respectivos PROMS.

EVA: Escala Visual Analégica; UDI: Urogenital Distress Inventory; UIQ: Urinary Impact Questionnaire; PFDI: Pelvic Floor Distress Inventory; PGI-I: Patient Global
Impression of Improvement questionnaire
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Todos os estudos (91-95, 97, 98, 100, 101) apresentaram um risco de viés muito
sério, o que significa que apresentaram uma baixa credibilidade no caélculo e na
apresentacao da DMI (para os métodos baseados em ancoras). A inconsisténcia dos
estudos variou de grave a muito grave). O nivel de evidéncia foi diminuido nos casos em
que as DMIs de um PROM foram relatadas por um unico estudo (92, 94, 101, 102), ou
diferentes ancoras foram aplicadas a fim de calcular a DMI (91-95, 97, 98, 100), ou nos
estudos que incluiram populag¢des com diferentes diagndsticos para o tipo de IU (91, 92) ou
follow-ups realizados em diferentes momentos (93, 94, 97, 98, 100).

Todos os estudos (91-95, 97, 98, 100, 101) apresentaram um risco de viés muito
sério, 0 que significa que apresentaram uma baixa credibilidade no calculo e na
apresentacao da DMI (para os métodos baseados em ancoras). A inconsisténcia dos
estudos variou de grave a muito grave). O nivel de evidéncia foi diminuido nos casos em
que as DMIs de um PROM foram relatadas por um unico estudo (92, 94, 101, 102), ou
diferentes ancoras foram aplicadas a fim de calcular a DMI (91-95, 97, 98, 100), ou nos
estudos que incluiram populag¢des com diferentes diagndsticos para o tipo de IU (91, 92) ou
follow-ups realizados em diferentes momentos (93, 94, 97, 98, 100).

Foram identificadas a inconsisténcia e a evidéncia indireta dentre os estudos, uma
vez que os autores utilizaram diferentes niveis de melhora relatada pelas participantes para
determinar a DMI (ex., nivel de melhora minimo, moderado ou alto) ao conduzir suas
analises. Reduzimos a qualidade/certeza das evidéncias considerando a inconsisténcia
(ICIQ-SF (97, 98, 100), ICIQ-LUTSqol (97, 100), UDI, UDI (93, 94)) e evidéncia indireta de
estudos que n&o incluiram em sua analise apenas a populagdo com uma melhora minima
relatada (de acordo com a definicdo DMI e a pergunta principal da presente revisao).

Considerando este ultimo critério, trés PROMs apresentaram uma evidéncia indireta
que nao foi considerada séria (Australian Pelvic Floor Questionnaire (101), IQOL-Subscores
(92), UIQ (93, 95)), enquanto quatro estudos demostraram uma evidéncia indireta "séria"
(UDI (93, 94), UDI-Irritative Subscale (94), UDI-Stress subscale (93), OAB-q (94)) e trés
estudos demostraram uma evidéncia indireta "muito séria" (IQOL-Escore total (91, 92),
ICIQ-SF (97, 98, 100), ICIQ-LUTSqol (97, 100)).

A maioria dos resultados incluiu um tamanho amostral >300, embora dois PROMs
tenham sido considerados com uma grave imprecisao (escala UDI-Irritativa (94), OAB-q
(94)), enquanto um resultado foi considerado com uma imprecisdo muito séria (Australian
Pelvic Floor Questionnaire (101).

O viés de publicagcao nao foi considerado para esta revisao sistematica, ja que o
processo de busca foi abrangente e exaustivo.
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COMENTARIO

a. Principais conclusées

Onze estudos que relataram algum valor de DMI para medidas utilizadas na
avaliacdo da IU feminina foram incluidos na presente revisdo sistematica, e uma alta
variabilidade de métodos e valores foi encontrada a partir da analise dos resultados. As
DMIs de doze PROMs diferentes foram relatadas, na maioria das vezes de acordo com
métodos baseados em ancoras, utilizando dez ancoras diferentes. Entretanto, todos os
estudos com métodos baseados em ancoras apresentaram uma baixa credibilidade e uma
qualidade da evidéncia muito baixa. Além disso, os valores das DMIs parecem variar de
acordo com o periodo do follow-up utilizado para avaliar as pacientes e para gerar as DMls
(ex., follow-up de 4 ou 6 semanas, 12 e 24 meses), as caracteristicas da populacao (ex.,

tipo de Ul) e tipos de ancoras utilizadas.

b. Comparacdo com a literatura existente

Semelhante a uma revisao anterior (103) que sintetizou as DMIs relacionadas a
avaliacdo da qualidade de vida, as DMIs fornecidas por métodos baseados em distribuicao
foram menores do que aquelas apresentadas pelos métodos baseados em ancoras, o que
sugere que uma mudanga menor do estado de saude do paciente seria necessaria para
representar uma diferenga clinicamente significativa (104). Sabe-se que os métodos
baseados na distribuicdo consideram apenas a distribuicdo das pontuagcbes em seus
calculos e geralmente estao relacionados a variagdo/ mudanga que foi observada de forma
padronizada em torno da média. Por esta razédo, estudos prévios sugerem que métodos
baseados em ancoras devem ser preferidos aos métodos baseados em distribuigcao (26).

Uma possivel explicagao para a grande variabilidade em torno das DMIs pode estar
relacionada ao nivel de melhora das pacientes durante a analise dos dados. Apesar de
alguns autores ja terem relatado que n&o ha consenso nem evidéncias sobre qual é o
melhor critério para determinar a DMI utilizando métodos baseados em ancoras (26, 105),
€ necessario ressaltar que os calculos que incluem grupos de participantes que consideram
ter melhorado moderadamente ou muito apés uma intervencao podem levar a diferentes
estimativas de DMI e ndo seguem o conceito original de DMI que inclui a "menor
diferenga” que os individuos consideram ser benéfica (1). Na presente revisao sistematica,
a maioria dos estudos n&o considerou a menor mudanga considerada benéfica pelos

praticantes em seus calculos, portanto, futuros estudos poderiam ser enviesados se
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considerassem estes valores na estimativa do tamanho de sua amostra, ou mesmo na
interpretacdo de seus resultados. Halme et al. (106) publicou um estudo que compilou
estimativas para calcular o tamanho das amostras de ensaios clinicos para tratar a |U
feminina de acordo com as DMIs. Na analise estatistica, os autores incluiram participantes
que relataram uma melhoria "muito melhor" apds o tratamento, o que n&o representa a
menor diferenga percebida pelo paciente. Portanto, os autores que visam relatar os valores
da DMI em seus estudos devem ser claros sobre o nivel de melhoria que estao utilizando
em suas analises. Por exemplo, se eles estdo analisando uma melhoria de acordo com o
nivel "moderado”, eles devem incluir uma descrigdo sobre esta categoria na segao de
métodos, a fim de evitar conceitos a propagacgao de conceitos errébneos sobre o que € DMI.
Entretanto, no presente estudo, fornecemos algumas estimativas da DMI com base na
mudanga minima considerada benéfica nos estudos incluidos na presente revisao (Figura
2 e Figura 3). Estes valores podem ser utilizados durante a pratica clinica e de pesquisa.

Estudos prévios (79, 105) reconheceram a necessidade de conduzir estudos de
validagao para ancoras que sao comumente utilizadas para a coleta de dados sobre a
percepgdo dos pacientes em relacdo a um tipo de tratamento. Além disso, existe a
necessidade de padronizar os procedimentos para avaliar mudangas importantes para o
paciente, estabelecendo uma questao valida e especifica para isso. A falta de validagao de
um meétodo padrdo para a analise deste tipo de dado implica em uma variabilidade nos
resultados, devido a aplicacao de diferentes ancoras para calcular as DMIs (105), gerando
inconsisténcia entre os estudos que avaliam estes escores.

A literatura sugere que as ancoras devem ser selecionadas com base em sua
relevancia e devem ser relacionadas ao constructo avaliado pelo PROM, que geralmente é
analisada pela correlacdo entre as ferramentas (dncora e PROM). Além disso,
pesquisadores e clinicos devem considerar as caracteristicas da amostra e a gravidade da
doenga, a fim de definir qual a 4ncora mais adequada a ser utilizada na analise. Rsta légica
deve ser baseada em evidéncias cientificas (82). Um estudo prévio destacou que as DMIs
sdo altamente variaveis devido a discrepancia nos desenhos, métodos e conceitos de
estudo utilizados no calculo das DMIs. (79). Estes resultados concordam com a presente
revisao.

A ferramenta recentemente desenvolvida utilizada no presente estudo para avaliar a
credibilidade dos DMIs derivadas dos métodos baseados em ancoras mostrou que os
estudos apresentavam baixa credibilidade. A maioria dos estudos nao relatou um pré-
requisito do calculo da DMI, que é a correlacdo entre o PROM e a ancora. Além disso,
apenas trés estudos (94, 95, 98) relataram as correlagdes entre as pontuagdes de ancoras
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e PROMs durante o follow-up. A auséncia destas informacbes também explica a
variabilidade encontrada a nos valores DMI (105). Considerando que a ancora e o PROM
devem ser mensurar constructos similares, as correlagcdes entre as ferramentas demostram
que ambas as ferramentas estdo intimamente relacionadas. Portanto, ancoras com
auséncia ou baixa correlagdo com o PROM fornecerao estimativas de DMI imprecisas (86).

Deve-se chamar a atengao para questdes metodologicas relacionadas aos calculos
das DMIs enquanto se interpreta os resultados encontrados na literatura. E importante
avaliar a credibilidade da DMI, uma vez que existe um substancial incompreensao dos
meétodos e conceitos que podem levar a divulgagdo de dados incorretos dos valores da
DMI. Os autores devem seguir algumas orientagées quando conduzirem estudos com este
objetivo. Esta orientagdo pode ser encontrada em estudos anteriores (26) e também pela
interpretacéo e incorporacéo dos itens avaliados pela ferramenta de credibilidade (86) em

futuros estudos.

c. Pontos fortes e limitagbes

A sintese dos valores das DMIs para os instrumentos que mensuram os sintomas
urinarios pode contribuir para a PBE, complementando os resultados estatisticos com a
experiéncia clinica dos clinicos, a partir da incorporagao da percepg¢ao dos pacientes sobre
um tratamento (26, 81). Nossos resultados trazem um foco para os indices de DMI que
podem classificar os resultados de intervencdées como clinicamente relevantes, fato que
poderia facilitar a elaboragdo e o planejamento de estudos futuros, e assim, facilitar a
incorporagao dos resultados da pesquisa clinica na pratica. Portanto, os pesquisadores sdo
encorajados a incorporar estes resultados em seus estudos clinicos para mensurar a
eficacia das intervengdes, levando em consideragao nao apenas a significancia estatistica,
mas também a relevancia clinica.

Esta revisdo sistematica seguiu uma sequéncia metodologica rigorosa que incluiu a
preparagao e registro de um protocolo para a revisdo, e uma busca sistematica nas bases
de dados mais importantes disponiveis aos pesquisadores. A elegibilidade, extracdo de
dados e credibilidade dos estudos foi realizada por dois pesquisadores independentes.
Além disso, a presente revisao incluiu apenas estudos que relataram DMI de acordo com
analises que ja sdo recomendadas por diretrizes anteriores. Por meio dos nossos
resultados, nés apresentamos quais ferramentas ja possuem uma DMI que esta disponivel
para ser utilizada na pesquisa clinica. Além disso, sintetizamos as etapas e informacgdes
necessarias para calcular e analisar a DMI, além das orientagbes para auxiliar os

pesquisadores a interpreta-la corretamente. Também em nosso estudo, foram enfatizadas
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algumas limitagbes e conceitos errdneos relacionados a DMI levantados a partir dos
resultados da presente reviséao.

Esta revisdo sistematica apresenta algumas limitagbes. O numero reduzido de
estudos incluidos ndo nos permitiu realizar subanalises de acordo com o tipo de IU,
meétodos de calculo da DMI (ex., distribuicdo ou métodos baseados em ancoras) e/ou
ancoras utilizadas durante a analise de dados. Também nado foi possivel avaliar a
credibilidade dos estudos que relataram DMIs de acordo com métodos baseados em
distribuicdo, uma vez que a ferramenta descrita por Deviji et al.(86) foi desenvolvida para
avaliar estudos que relataram DMIs por meio de métodos baseados em ancoras (que é o
método mais aceito para gerar DMIs). Adicionalmente, embora existam orientagbes sobre
como aplicar a ferramenta, ainda é necessaria certa clareza em alguns pontos especificos
da escala, especialmente ao se determinar um escore para a avaliag¢ao final. Os autores da
presente revisdo reuniram-se e estabeleceram regras de decisdo para avaliar a
credibilidade final das DMIs, regras que podem ser consideradas arbitrarias; entretanto,
foram baseadas em critérios de tomada de decisao similares feitas no contexto da avaliagao
risco de viés de ensaios clinicos randomizados e controlados.

Embora fornegamos DMIs derivadas por métodos de ancora de acordo com a
minima melhora relatada pelos participantes dos estudos, nossa analise foi restrita a
disponibilidade de dados relatados pelos autores, baseando-se nos escores dos PROMs
do grupo de pacientes que se consideravam "um pouco melhor" apds as intervengdes. Nos
casos em que nao havia dados disponiveis, o calculo ndo foi realizado, o que limitou as
informacgdes disponibilizadas em nossa analise.

Planejamos triangular as DMIs derivadas do mesmo PROM, considerando o método
utilizado na analise (ex., distribuicdo ou método baseado em &ancoras) e/ou ancoras
utilizadas durante a analise de dados. Entretanto, devido a variabilidade entre os estudos,
nao foi possivel calcular um unico valor de DMI para cada PROM. Esta é uma limitagao
comum entre as revisdes sistematicas que pretendem compilar DMIs disponiveis para
diferentes PROMSs (79, 107). Estudo anteriores (16, 91) concluiram que a DMI n&o deve ser
interpretada como uma caracteristica constante e uma pontuacdo empirica universal néo
deve ser derivada. Em vez disso, recomenda-se que a DMI seja analisada e considerada
de acordo com a gravidade da condigao durante o inicio do acompanhamento do paciente,
o tipo de tratamento, as unidades da PROM, as condi¢cdes da populagao e o contexto em
que o paciente esta alocado (82, 103, 107, 108). Além disso, parece que as DMIs também
podem variar de acordo com caracteristicas diferentes da populagao (105). Este também
foi 0 caso no presente estudo, uma vez que foi possivel perceber que as DMIs de uma
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populagdo com IUU (94) foram diferentes para o mesmo PROM em uma amostra com IUE
(93). Portanto, os autores devem incluir estas caracteristicas em seus estudos que abordem
o calculo das DMI.

Nosso estudo ndao explorou os fatores que poderiam levar a variabilidade entre a DMI
relatada pelos autores por meio da analise de sensibilidade, devido ao numero limitado de
estudos. Pesquisas futuras devem realizar analises estatisticas especificas para identificar
quais sao os fatores que poderiam estar associados a esta variabilidade, a fim de reduzir a
disparidade e a variabilidade as publicacdes. Além disso, os estudos futuros devem estar
cientes das recomendagdes relacionadas a mensuragdo da DMI, que incluem 1) as
pontuagdes do baseline e follow-up, a fim de permitir futuras especulagbes, mesmo
considerando a variabilidade entre os estudos (79); 2) aprimorar os relatérios sobre as
correlagdes encontradas entre ancoras e PROMs, durante o baseline e o follow-up; 3)
realizar estudos que visam validar ancoras frequentemente utilizadas em estudos de Saude
da Mulher.

d. Conclusées e implicacbes

Doze PROMs diferentes com as respectivas DMIs para mensuracao de desfechos
relacionados a IU foram encontrados na literatura, consistindo em 48 e 65 DMIs relatadas
de acordo com métodos baseados em distribuicao e ancora, respectivamente. Os valores
baseados em métodos de distribuicdo foram menores do que aqueles fornecidos pelo
método baseado em ancoras. Entretanto, a credibilidade e qualidade da evidéncia de todas
as DMiIs relatadas pelos métodos baseados em &ancoras foi baixa e muito baixa,
respectivemente. A metodologia para derivar DMIs para resultados relacionados com a 1U

precisa ser melhorada.

4.2 ARTIGO 2
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A fungdo inadequada da musculatura do assoalho pélvico (MAP) pode estar
associada a presencga de incontinéncia urinaria (IU), prolapso de 6rgaos pélvicos (POP),
disfungdes sexuais e incontinéncia fecal (42, 109, 110). Por este motivo, € essencial realizar
uma avaliacao correta da MAP a fim de identificar a condigdo do paciente e prescrever um
plano terapéutico (111). A Sociedade Internacional de Continéncia (International Continence
Society - ICS) indica diversos métodos para avaliar a fungdo da MAP. A palpacéo vaginal e

a manometria sdo os métodos mais comumente utilizados (3, 56).

Enquanto a palpacgao vaginal é considerada um método subjetivo de avaliagao (112),
a manometria vaginal apresenta-se como uma medida objetiva de mensuracéo da fungao
da MAP (51). Esta avaliacdo que requer um dispositivo especifico formado por uma sonda
e/ou baldo que possa mensurar a mudanga da presséao intravaginal a partir repouso até o
pico da contragao (57, 58). Além disso, a partir da utilizacdo do manémetro, € possivel
mensurar variaveis relacionadas a diferentes propriedades musculares, como o tempo de
ativacdo muscular. A avaliagao por meio da manometria pode superar o requisito de que a
palpacao vaginal depende da experiéncia do avaliador para classificar uma contragdo MAP
que seja fraca ou forte, uma vez que valores numéricos s&o gerados automaticamente pelo
dispositivo (52). Durante a palpacgao vaginal, os examinadores devem simultaneamente
avaliar e classificar a oclusado e deslocamento cranial dos musculos da MAP ao redor dos

dedos (52, 53), fator que esta associado a subjetividade do teste.

Ao contrario da palpacao vaginal, a manometria vaginal € objetiva e mensura mais
de uma variavel (ex., escala da graduacgéo) durante a contracdo da MAP, como a pressao
vaginal durante o repouso (em cmH20), a média da variagdo da pressao intravaginal
durante uma contragéo voluntaria maxima (CVM) (cmH2 O), a duragdo de uma contragéao
(mensurada em segundos) e a velocidade de ativagao muscular (mensurada em segundos),
variaveis que poderiam contribuir para o diagndéstico da paciente e o plano fisioterapéutico
individual (111). A avaliagdo destas variaveis nédo foi reportada por nenhum estudo
publicado anteriormente. O mandmetro Peritron™ é frequentemente utilizado na pratica
clinica e de pesquisa (56). Entretanto, nenhum estudo anterior relatou a acuracia
diagnodstica e os pontos de corte para classificar as mulheres com uma contragdo da MAP

fraca ou forte utilizando as variaveis deste manémetro.

Neste contexto, e considerando que nao existem resultados prévios relacionados a
acuracia de diagndstico da manometria vaginal, os objetivos do presente estudo foram: 1)
determinar se o0 mandmetro é capaz de diagnosticar com precisao a forga da contragao de

MAP (acuracia diagndstica); 2) determinar se o mandémetro Peritron™ ¢é capaz de
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discriminar as mulheres com e sem uma contragcdo da MAP considerada forte (validade
discriminatoria); 3) determinar quais variaveis poderiam diferenciar melhor as mulheres com

uma contracao de MAP fraca ou forte e seus respectivos pontos de corte.
METODOS

Desenho de estudo

Esta € uma analise secundaria exploratéria(6) e um estudo de acuracia diagndstica
conduzido de acordo com as recomendagbdes do guideline “Standards for Reporting
Diagnostic accuracy studies” STARD (114). Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica
e Pesquisa da Universidade Federal de Sdo Carlos (CAAE: 51999415.9.0000.5504) de
acordo com a Declaracao de Helsinki, e foi conduzido no Laboratério de Pesquisa em

Saude da Mulher, no Departamento de Fisioterapia, em Sao Carlos.
Participantes

Mulheres da cidade de Sao Carlos foram convidadas pela pesquisadora responsavel
para participar do estudo entre o periodo de julho de 2018 a agosto de 2019 por meio da
divulgacao da pesquisa nas midias sociais, jornais, folhetos, websites e em radios. Todas
as participantes forneceram o consentimento por escrito antes da avaliagcdo. As mulheres
foram incluidas se tivessem mais de 18 anos de idade e ndo estivessem gravidas. As
participantes foram excluidas se relatassem alguma doenga neuroldgica (por exemplo,
esclerose multipla, doenga de Parkinson e outras) ou incapacidade fisica; procedimento
cirargico ginecoldgico dentro de seis meses antes da avaliagao (por exemplo, corregao de
algum prolapso de érgao pélvico, parto vaginal, cirurgia para hemorroidas e outras),
prolapso de érgéo pélvico que excedesse o introito vaginal, virgindade, infecgéo vaginal ou
urinaria, intolerancia a palpagao vaginal, ou auséncia de fungao muscular graduada pela

palpacao vaginal (este ultimo foi considerado um critério de exclusao continua).
Procedimentos e avaliador

As mulheres interessadas em participar contataram a pesquisadora responsavel, e
uma reunido presencial foi agendada. Inicialmente, um avaliador (Avaliador A), que nao
estava envolvido com a avaliagdo da fungdo MAP, realizou uma avaliagdo subjetiva das
participantes durante uma entrevista. Um questionario semiestruturado foi utilizado para
avaliar as informacbes pessoais, sociodemograficas, antropométricas, obstétricas e
ginecologicas, e a histéria clinica das participantes. Posteriormente, o examinador

preencheu o questionario Pelvic Floor Disability Index (PFDI-20) para avaliar a presenga de
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disfungdes do assoalho pélvico. Embora o principal objetivo deste instrumento seja avaliar
o desconforto relacionado a presenga de disfun¢des do assoalho pélvico, o questionario foi
utilizado para identificar a presenga autorrelatada de sintomas urinarios. Esta avaliagao foi

realizada para caracterizar a amostra.

Em seguida, um pesquisador fisioterapeuta, cego a avaliagdo subjetiva, com pos-
graduacéo (J.B.S; Avaliador B) e com 1 ano de experiéncia anterior em avaliagbes da MAP
conduziu a avaliagédo da fungdo da MAP. Antes da coleta de dados, o avaliador concluiu um
treinamento de 8 horas, conduzido por um fisioterapeuta sénior, especialista em Saude da
Mulher pelo Conselho Federal de Fisioterapia em Saude da Mulher do Brasil. Além disso,
o Avaliador B conduziu um estudo piloto com trés participantes que nao foram incluidas na
analise estatistica final. No entanto, a reprodutibilidade intra-examinador da palpacao
vaginal bidigital conduzida pelo Avaliador B foi relatada anteriormente em outro estudo e foi
considerada substancial de acordo com o kappa ponderado linear de Cohen (kw=0,73) (5,
6).

Avaliagdo da fungdo da MAP

A funcdo MAP foi avaliada por meio da palpagao vaginal e manometria vaginal,
respectivamente. O exame fisico foi realizado em uma sala privada, e as mulheres foram
instruidas a se deitarem em decubito dorsal, com os joelhos e quadris flexionados a 45°.
Inicialmente, as mulheres foram instruidas sobre como realizar uma contragdo de MAP
voluntariamente. As participantes foram instruidas a contrair sua MAP como "se estivessem
segurando a urina, com um movimento da MAP para cima e para dentro", e foram
desencorajadas a contrair os musculos do abdome, quadril e adutores. Além disso, as
mulheres foram instruidas a inspirar enquanto a MAP estava relaxada e expirar durante a
contragcdo da MAP, de forma a evitar a manobra de Valsalva. Apds as instrugdes, as
mulheres foram solicitadas a realizar uma contragao voluntaria, que foi avaliada pelo
pesquisador por meio de inspecdo visual da vulva e do abdome, para confirmar se as

participantes haviam compreendido as instrugcdes anteriores.

Uma vez que as participantes seguiram as instrugoes para contratar MAP, elas foram
avaliadas por meio da palpagao vaginal bidigital. O pesquisador utilizou luvas descartaveis
e gel lubrificante neutro para realizar a avaliagao. O Avaliador B inseriu o dedo indicador e
o dedo médio até a segunda falange no canal vaginal das participantes. As mesmas
instrugdes utilizadas durante a inspegao visual foram repetidas durante a palpagao vaginal.

Trés CVMs foram solicitadas, com um minuto de descanso entre elas e a maior pontuacao
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foi incluida na analise estatistica. Cada CVM foi classificada de acordo com a graduagéo
da Escala Modificada de Oxford (EMO) (0O=auséncia de fungdo muscular; 1=esboco da
contracdo; 2= contracdo fraca; 3= contracdo moderada, com movimento cranial e
compressao dos dedos do examinador; 4= boa contragdo, movimento positivo em dire¢cao
a sinfise pubica e compressao dos dedos do examinador; 5= contracdo forte, com um
movimento em direcdo a sinfise pubica e forte compressao dos dedos do examinador)
(115).

Ap0os cinco minutos de descanso, 0 mesmo pesquisador realizou a avaliagao da MAP
utilizando o manémetro Peritron™ (Cardio Design Pty Ltd, Oakleigh, Victoria, Australia. Um
preservativo nao lubrificado foi colocado ao redor da sonda conectada ao dispositivo, e
apos a coloragao de gel lubrificante sob a sonda, ela foi inserida aproximadamente 3,5 cm
dentro do canal vaginal, o local com a maior pressao durante uma contragdo voluntaria
(116). O balado inserido no canal vaginal estava conectado a um microprocessador que
registrou a mensuragao das variaveis do manémetro Peritron™, como o pico e média em
centimetros de agua, mensuradas em cmH20, em uma escala de 0 a 300. As outras
variaveis foram registradas em unidades diferentes: duracdo (segundos), gradiente
(cmH20/segundo), area sob a curva (area under the curve - AUC) (cm/s) e velocidade de
ativacdo dos musculos (cmH2 O/segundos). A descricdo de cada uma das variaveis

apresentadas no manual do Peritron ™ e estdo apresentadas na Tabela 1.

O pesquisador inseriu a sonda no canal vaginal da participante enquanto o
dispositivo ainda estava desligado. Uma vez que a sonda estava posicionada no canal
vaginal, o pesquisador pressionou o botdo de energia para ligar o dispositivo e solicitou a
participante que em siléncio permanecesse e sem se mover, sem qualquer contragao
voluntaria (seja de MAP ou de outros musculos) e respirar normalmente. Enquanto as
participantes permaneciam em posi¢cao de repouso, 0 pesquisador registrou a pressao do
de repouso, sem qualquer contracao de MAP. Antes do inicio da avaliacdo, o pesquisador
calibrou o mandmetro Peritron™ pressionando o botdo "power" do dispositivo pela segunda

vez.

Para acessar os valores das variaveis descritas na Tabela 1, o examinador segurou
o botdo chamado "3WTS" e o liberou conforme o nome da variavel aparecia no display do
equipamento. Para reiniciar o dispositivo, o pesquisador pressionou o botao "power". Trés
valores de CVMs foram mensurados para todas as variaveis do mandémetro vaginal (Tabela

1), com um minuto de descanso entre elas e a média dos valores foi utilizada na analise
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estatistica. Apds cada contracdo voluntaria, o dispositivo calculou automaticamente cada

variavel (Tabela 1) e o valor médio foi utilizado na analise estatistica.

Se as participantes realizem a contracdo de maneira inadequada, elas eram
instruidas a repetir a contracédo até que o movimento correto fosse observado. As mesmas
instru¢cdes verbais utilizadas durante a palpacdo vaginal foram repetidas durante a
avaliacdo do mandmetro Peritron™. Para evitar o movimento da sonda durante a CVM, o
examinador manteve suporte com o polegar e o dedo indicador na sonda e acompanhou o

movimento com a mao durante a contracao (117).

Durante a avaliagcdo da manometria, somente contragdées com o movimento interno
e cranial visivel da sonda e com o uso minimo de musculos acessorios (por exemplo,
adutores, gluteos e/ou abdominais) (118) foram considerados. A contracdo dos musculos

acessorios foi avaliada por inspegao visual pelo Avaliador B.

Analise estatistica

A analise estatistica foi realizada utilizando os softwares STATA e SPSS versao 21
(SPSS Inc., Chicago, IL). A descricao dos dados foi realizada por meio do calculo de

frequéncias, porcentagens, média e desvio padréo, quando correspondentes.

Para realizar a analise estatistica relacionada a acuracia diagndstica e a validade
discriminatoria, as participantes foram divididas em dois grupos de acordo com a palpacao
vaginal bidigital (teste de referéncia) e a EMO: mulheres com contragao fraca da MAP (1
ou 2 na EMO) e contracao forte da MAP (=3 na EMO). Estes valores foram estabelecidos
de acordo com resultados prévios que classificaram um grau =23 na EMO como uma
contracao forte (119), uma vez que o avaliador pode mensurar o deslocamento cranial e

ventral associado ao fechamento do introito vaginal (3).

Inicialmente, analisamos a area sob a curva (area under the curve - AUC) utilizando
a Receiver Operating Curve (ROC) para cada uma das variaveis de interesse do
mandmetro. A maior AUC foi considerada como com maior acuracia diagnéstica entre os
grupos. Os seguintes valores foram utilizados para classificar a capacidade discriminatoria
das variaveis/modelos: excelente capacidade discriminatéria (AUC = entre 0,90 e 1,0); boa
capacidade discriminatéria (AUC = entre 0,80 e 0,89); moderada capacidade discriminatoria
(AUC = 0,70 a 0,79); capacidade discriminatéria ruim (AUC = entre 0,60 e 0,69); e

capacidade discriminatoria pior que a aleatéria (AUC <0,50) (120).

86



Os pontos de corte para as diferentes variaveis que distinguiram as mulheres com
uma contracao forte da MAP daquelas com uma contragéo fraca foram identificados de
acordo com os valores de sensibilidade, especificidade, porcentagem de sujeitos
corretamente classificados e proporgdes de probabilidade (Likehood ratios: LR+ e LR-).
Foram selecionados cortes para cada variavel de interesse, de forma que a sensibilidade e
a especificidade pudessem ser maximizadas (ou seja, valores altos). Além disso, o ponto
de corte escolhido também deveria maximizar a porcentagem de participantes
corretamente classificadas. Valores superiores a 2 para LR+ e inferiores a 0,5 para LR- sédo
recomendados pela literatura (114, 121).

Para verificar quais combinagbées de variaveis poderiam discriminar melhor a
contragcao da MAP, nés baseamos nossa analise em um estudo prévio semelhante (122).
Criamos dois modelos diferentes considerando |) o valor de “p” encontrado durante a
analise univariada, e Il) um modelo que incluiu todas as variaveis descritas na literatura
como possiveis fatores relacionados a fraqueza da MAP. Primeiramente, foi realizada uma
regressao univariada para analisar a associagao entre a contragao fraca ou forte da MAP e
cada uma das variaveis avaliadas pela manometria e as variaveis de ajuste sugeridas pela
literatura (variaveis sociodemograficas, antropométricas, obstétricas e ginecoldgicas, e
variaveis de histéria clinica). O nivel de significAncia para a analise univariada foi
estabelecido em p < 0,20. Na sequéncia, as variaveis foram adicionadas a um modelo de
regressao logistica multipla. O modelo final incluiu todas as variaveis que apresentavam o
valor de p<0,05. O Odds Ratio (OR) foi utilizado para descrever os resultados, considerando
que OR=1 significa que a probabilidade de um evento € a mesma nos dois grupos; OR>1,
o evento é mais provavel no grupo de casos (contragao forte da MAP); e OR<1, o evento é

menos provavel no grupo de casos (contragao fraca da MAP).

Ap0s selecionar variaveis do 1) modelo de regressao logistica multipla considerando

[t}

o valor de “p” das variaveis (p<0,20) e do Il) modelo que incluia os possiveis fatores
associados a contragao da MAP, independentemente do valor de “p”, foi realizada a analise
da curva ROC de ambos os modelos, com o intuito de determinar qual modelo (por exemplo,
combinagcao de historia sociodemografica, antropométrica, obstétrica e ginecoldgica, e
histéria clinica com as variaveis manométricas, ou apenas variaveis manomeétricas) poderia
realizar a distingdo de uma contracao da MAP forte ou fraca. AAUC foi analisada (de acordo
com os valores de referéncia citados acima) e as diferencas entre modelos foram
comparadas. O valor de p<0,05 foi considerado. Se o valor de p entre modelos nao fosse
significativo, iriamos selecionar o modelo mais parcimonioso com o numero minimo de
variaveis.
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RESULTADOS

Cento e sessenta e quatro mulheres foram avaliadas e, apds a avaliagdo, oito
participantes foram excluidas por ndo conseguirem contrair a MAP voluntariamente. Nossa
amostra final foi composta de 156 participantes que foram incluidas na analise. Durante a
palpacdo vaginal, 58,3% (n=91) das mulheres apresentaram um CVM fraca, enquanto
41,6% (n=65) das participantes apresentaram uma forte contracdo da MAP (EMO=3). O

fluxograma STARD do estudo esta apresentado na Figura 4.

Participantes potencialmente elegiveis

n=164 Excluidas
| n=3a
Auséncia de contracio
‘L voluntéria da MAP (n=8)
Participantes elegiveis
n=156

|

Palpacdo vaginal (teste index)

n=156
Contragdo fraca da MAP Contracdo forte da MAP
n=91 n=65
n=91 n=65
Diagnostico final Diagnostico final

Pico CVM (n=82) Pico CVM (n=74)
Meédia da pressdo intravaginal (n=88) Meédia da pressdo intravaginal (n=67)
Gradiente (n=95) Gradiente (n=54)
AUC (n=81) AUC (n=73)

Figura 4. Fluxograma do estudo que analisou a acuraria diagnostica da manometria

vaginal.

*O quadrado com o "Diagnéstico final" esta relacionado com o niumero de participantes classificadas
com uma contragdo da MAP fraca ou forte, de acordo com os pontos de corte de cada variavel do

mandmetro Peritron™ | estabelecido pela AUC
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AUC: area sob a curva; CVM: contragao voluntaria maxima; MAP: musculatura do assoalho

pélvico

A média de idade das mulheres com uma contragdo da MAP fraca foi de 42,8 (16,8
DP) anos, com um indice de massa corporal de 27,1 (6,4 DP) kg/m?, uma porcentagem de
histérico de gestagdes similar (ou seja, nulipara, multiparas) e uma prevaléncia de partos
vaginais e cesarea que variou de 6,6%-19,8% e 3,3-%-19,8%, respectivamente. Cerca de
34,1% da amostra era de mulheres climatéricas e a maioria das participantes eram
continentes. O pico de contragdo da MAP foi de 29,5 (41,9 DP) cmH20 e a pressao
intravaginal média foi de 20,9 (11,2 DP) cmH20. Quanto ao grupo de mulheres com a
contragcdo da MAP forte, a média de idade foi de 36,9 (14,2 DP) anos, com um indice de
massa corporal de 24,6 (5,3 DP) kg/m?, a maioria era nulipara (49,2%) e ndo eram mulheres
climatéricas (81,5%). Cerca de 58,4% das mulheres pertenciam ao grupo continente. O pico
de contragdo da MAP foi 58,9 (22,1 DP) cmH20 e a pressao intravaginal média foi 40,2
(15,4 DP) cmH20. Todos os resultados relacionados aos dados descritivos e as variaveis

numéricas avaliadas do manémetro Peritron™ estio apresentados na Tabela 9.

Tabela 9. Caracteristicas da amostra (n = 156), considerando informacdes pessoais,
historia sociodemografica, antropométrica, obstétrica e ginecoldgica, e histéria clinica. Os

dados sao apresentados como médiat desvio padrao e como frequéncia e porcentagem.

Variaveis Contracdo fracada Contracao forte Total (n=156)
MAP da MAP
(n=91) (n=65)
Idade (anos) (média+DP) 42.8+16.8 36.9+14.2 40.35+15.9
indice de massa corporal (Kg/cm?) 27.1+6.4 24.615.3 26.12+6.11
(médiaxSD)
NUmero de gestacdes
0 24 (26.4) 32 (49.2) 56 (35.9)
1 24 (26.4) 14 (21.5) 38 (24.4)
2 23 (25.3) 10 (15.4) 33(21.2)
>3 20 (22.0) 9 (13.8) 29 (18.5)
Numero de partos
0 28 (30.8) 31 (47.7) 59 (37.8)
1 26 (28.6) 16 (24.6) 42 (26.9)
2 23 (25.3) 9 (13.8) 32 (20.5)
>3 14 (15.4) 8 (12.2) 22 (14.8)
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Numero de partos vaginais

0 55 (60.4) 45 (69.2) 100 (64.1)
1 18 (19.8) 9 (13.8) 27 (17.3)
2 12 (13.2) 5(7.7) 17 (10.9)
>3 6 (6.6) 6 (9.2) 12 (7.7)
Ndmero de cesareas
0 54 (59.3) 50 (76.9) 104 (66.7)
1 18 (19.8) 10 (15.4) 28 (17.9)
2 16 (17.6) 3 (4.6) 9 (12.2)
>3 3(3.3) 2 (3.0) 5 (14.2)
Menopausa
Sim 31(34.1) 12 (18.5) 43 (27.6)
Né&o 60 (65.9) 53 (81.5) 113 (72.4)
Sintomas urinérios
Incontinéncia urinaria de urgéncia? 19 (20.9) 6(9.2) 25 (16.02)
Incontinéncia urinaria de esforgo® 13 (14.3) 14 (21.5) 27 (17.30)
Incontinéncia urinaria mista 23 (25.3) 7 (10.7) 30 (19.23)
Continente 36 (39.5) 38 (58.4) 74 (47.43)
Manometria (médiaxSD)
Repouso (cmH:z0) 43.2+41.9 37.6+18.9 40.87+34.41
Pico (cmH20) 29.5+14.2 58.9+22.1 41.78+23.04
Duragéo (segundos) 3.6+1.0 45+2.5 3.96+1.86
Média da CVM (cmH20) 20.9+11.2 40.2+15.4 28.98+16.18
Gradiente (cmH20/segundo) 22.1+12.5 44.5+56.1 31.43+38.90
Area sob a curva (AUC) (cm/s) 783.0+463.8 1626.9+700.3 1134.66+708.25
Velocidade da contracao 1.56+0.76 1.80+0.75 1.66%0.76
(cmH20/seconds)

MAP: musculatura do assoalho pélvico; DP: desvio padrao.
316" questdo do PFDI-20;° 17t questdao do PFDI-20

A Tabela 10 apresenta os valores de sensibilidade, especificidade, analise AUC e os
valores definidos como pontos de corte para cada variavel do mandmetro Peritron™. As
melhores variaveis para discriminar mulheres com uma contragdo da MAP fraca ou forte
foram a média de pressao intravaginal, seguida pelo pico da CVM e a AUC (excelente
capacidade discriminatéria, ROC AUC=0,90-1,00). Além disso, a variavel gradiente
apresentou uma boa capacidade de discriminagdo (AUC=0,81). As demais variaveis
analisadas pelo manémetro (repouso, duragdo e velocidade de ativagcdo muscular)
apresentaram uma capacidade de discriminacdo baixa ou pior que a capacidade de

discriminacgéo aleatéria (AUC<0,70).
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Tabela 10. Sensibilidade, especificidade, AUC e os pontos de corte para a avaliagdo da

manometria vaginal.

Sensibilidade Especificid AUC Corretamente Ponto de corte
ade classificado
(%)
Repouso (cmH20) 0.45 0.68 0.51 57.2 44.35
Pico CVM (cmH20) 0.88 0.84 0.94 85.9 38.61
Duragéo (segundos) 0.70 0.52 0.59 56.9 3.58
Média da CVM 0.87 0.91 0.95 88.4 28.93
(cmH20)
Gradiente 0.69 0.89 0.81 79.2 28.68
(cmH20/segundos)
AUC (cm/s) 0.88 0.85 0.93 85.7 1011.93
Velocidade de 0.84 0.42 0.61 57.0 1.17
contracéo
(cmH20/segundos)

AUC-= area sob a curva; CVM= contragao voluntaria maxima

A Tabela 11 apresenta os resultados dos modelos univariados e multivariados com
variaveis que discriminam uma contragcao MAP forte ou fraca. De acordo com a regressao
logistica multivariavel, o melhor modelo incluiria a média de pressao intravaginal de uma
contracao voluntaria de MAP, presenca de IUE e estado hormonal, que esta relacionado a
presenga a menopausa (AUC=0,96). As mulheres que apresentaram valores mais altos
durante a mensuracao da média da CVM apresentaram uma maior probabilidade de ter
uma forte contragdo da MAP (OR: 1,36, 95%CI 1,22, 1,53). Pelo contrario, as mulheres com
IUE e menopausa apresentaram uma menor probabilidade de ter uma forte contracao de
MAP (OR: 0,24, 1C95% 0,06-0,91; e OR: 0,19, 1C95% 0,44-0,81) respectivamente. Quanto
a analise multivariada considerando possiveis fatores relacionados a fungao da MAP
mencionados na literatura, ao incluir todas as variaveis mensuradas pelo mandmetro
Peritron™ com boa capacidade de discriminagdo em um mesmo modelo, a média de
pressao intravaginal (p=0,004) e o status hormonal (p=0,02) foram as unicas variaveis
significativas no modelo, incluindo todas as variaveis (independentemente de seu valor de

p). Os resultados n&o diferiram quando incluimos apenas a média da CVM do manémetro
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em um novo modelo, agregada aos fatores importantes mencionados na literatura (media

da CVM (p<0,001) e o status hormonal (p=0,01) foram as Unicas variaveis significativas).

As Figuras 5 e 6 apresentam a combinagao entre as variaveis que apresentaram
uma capacidade de distingdo de uma contragao fraca ou forte da MAP com base nos
modelos logisticos acima: Modelo 1: pressdao média intravaginal variavel sozinha versus
Modelo 2: pressdo média intravaginal mais menopausa, e incontinéncia urinaria de esforgo;
e Modelo 1: pressdo média intravaginal variavel sozinha versus Modelo 3: pressdo média
intravaginal, pico de CVM, gradiente e AUC do mandémetro mais caracteristicas clinicas. A
diferenca entre os modelos 1 e 2 nao foi significativa (p=0,10), assim como entre o modelo
1 e o modelo 3 (p=0,06), e entdo foi selecionado o modelo mais simples, que incluiu apenas

a pressao meédia intravaginal foi definido como o melhor modelo.

DISCUSSAO

Este estudo teve como objetivo determinar se variaveis especificas avaliadas pela
manometria vaginal poderiam discriminar as mulheres com uma contracdo da MAP
considerada fraca ou forte. As variaveis que mostraram excelente capacidade
discriminatéria para diferenciar as mulheres com contracdao de MAP fraca/forte foram a
média de pressao intravaginal, CVM, e a AUC. Além disso, a variavel gradiente apresentou
boa capacidade discriminatéria. Os resultados relatados no presente estudo podem ser
interpretados como uma orientacdo clinica e podem auxiliar fisioterapeutas a tomar
decisdes clinicas sobre o manejo da MAP, uma vez que reportados neste estudo as
melhores variaveis para discriminar a fungao da MAP. Para o conhecimento dos autores,
este é o primeiro estudo a analisar a acuracia diagnostica e validade discriminatéria das

variaveis obtidas por meio da utilizacdo do mandmetro Peritron™.
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Tabela 11. Regressao logistica univariada e multivariada para prever uma contragao forte ou fraca contracdo do musculo do assoalho

pélvico de acordo com a manometria e informagdes pessoais, histéria sociodemografica, antropométrica, obstétrica e ginecoldgica, e

historia clinica.

Andlise univariada

Andlise multivariada considerando p<0,05

Andlise multivariada

considerando todas as

variaveis clinicas

Primeiro# Final$ Final
Resultados OR 95%ClI AUC Valor Incluido no OR 95%Cl Valor OR 95%Cl Valor OR 95%CI  Valor
P modelo P p p
multivariado
Repouso 0.99 0.98, 0.49 0.836 N&o - - - - - - - - -
1.02
CVM 1.16 1.10, 0.94 0.000 Sim 1.01 0.81,1.26 0.908 - - - 1.01 0.80, 0.90
1.22 1.28
Duracéo 1.49 1.00, 0.59 0.05 Sim 283 0.10,79.0 0.54 - - - - - -
2.21
Média da CVM 1.29 1.19, 0.95 0.000 Sim 176 098,314 0.05 136 1.22-1.53 0.000 1.48 1.08, 0.01
1.40 2.02
Gradiente 1.11 1.07, 0.81 0.000 Sim 1.12 092,137 0.24 - - - 1.00 0.93, 0.87
1.16 1.08
AUC 1.00 1.00, 0.92 0.000 Sim 0.99 0.98,1.05 0.25 - - - 0.99 0.99, 0.52
1.00 1.00
Velocidade de 1.64 1.06, 0.61 0.02 Sim 8.45 0.19, 0.27 - - - - - -
contracdo 2.53 375.9
Idade 0.97 0.95, 0.59 0.02 Sim 1.10 0.99,1.23 0.06 - - - 1.08 0.97, 0.13
0.99 1.20
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indice de massa 0.93 0.88, 0.59 0.03 Sim 0.93 0.80,1.09 041 - - - 0.95 0.83, 0.54
corporal 0.99 1.10
Numero de gestagdes 0.72 0.56, 0.64 0.01 Sim 0.19 0.01,3.13 0.25 - - - 0.32 0.03, 0.31
0.93 2.96
NUmero de partos 0.73 0.55, 0.61  0.03 Sim 9.42 0.33, 0.18 - - - 210.3 - 0.99
0.97 262.6
NUmero de partos 0.85 0.62, 0.55 0.30 N&o - - - - - - 0.01 - 0.99
vaginais 1.15
Numero de ceséreas 0.63 0.41, 0.58 0.02 Sim 0.48 0.16,1.44 0.19 - - - - - 0.99
0.95
Menopausa 0.39 0.18, 0.59 0.01 Sim 0.003 0.00,0.24 0.009 0.19 0.44,0.81 0.02 0.02 0.0005, 0.02
0.84 0.53
Incontinéncia urinaria 0.51 0.26, 0.57 0.05 Sim 0.29 0.04,1.79 0.18 0.24 0.06,091 0.037 0.32 0.07, 0.25
de esforco 1.00 1.99
Incontinéncia urinaria 0.44 0.22, 0.59 0.02 Sim 0.35 0.06,1.99 0.24 - - - - 0.05, 0.14
de urgéncia 0.87 1.52

AUC: area sob a curva; CVM: contrac&o voluntaria maxima.

# Primeira analise: Primeiro modelo que incluiu todas as variaveis com p < 0,20 no modelo univariado;

$ Analise final: Modelo final apos o procedimento de retrocesso gradual.
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Figura 5. Analise da curva ROC que incluiu a média da CVM versus a média da CVM, o

status hormonal e a presenca de incontinéncia urinaria de esforco.
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Figura 6. Analise da curva ROC que incluiu a média da CVM versus todas as variaveis

discriminatorios no mandémetro, e as variaveis mencionadas na literatura como preditoras

da funcdo da MAP, independentemente do valor de p.
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Embora a maioria dos estudos que avaliaram a forca da MAP por meio da
manometria tenha relatado apenas resultados da variagao de pressao intravaginal durante
o pico da CVM, os achados do presente estudo evidenciam que outras variaveis possuem
excelente e boa capacidade discriminatoria para avaliar a contracdo da MAP. Uma
atualizacao recente da terminologia relacionada a avaliagdo da MAP publicada pela ICS (4)
agora inclui a descrigao de novas variaveis mensuradas pelo manémetro, como o gradiente
e a AUC. Os autores também destacam o fato de que, com um mandmetro, seria avaliar o
tempo necessario para uma contragdo da MAP atingir a pressdo maxima (por exemplo,
gradiente) ou o trabalho total realizado pelos musculos (por exemplo, AUC) durante uma
contragao voluntaria (4). Esta € uma vantagem da manometria em comparagdo com a
palpacgao vaginal; por exemplo, com este ultimo método, sé é possivel avaliar o grau de
contragdo da musculatura. Portanto, a medida de outras variaveis além do pico da CVM
poderia aprimorar a elaboragao de um programa terapéutico especifico para mulheres que
gostariam de prevenir e/ou tratar disfungdes de MAP (por exemplo, 1U), uma vez que, além
do grau de forga, outras caracteristicas de contragdo muscular podem estar associadas a

presenca de sintomas urinarios, tais como um atraso na ativagdo muscular (123).

Os resultados da regressao logistica deste estudo destacaram que embora a CVM,
a média de presséo intravaginal, o gradiente e a AUC pudessem diagnosticar e discriminar
corretamente as mulheres com uma contragdo MAP fraca ou forte, a média de pressao
intravaginal foi elencada a melhor variavel para discriminar a contragdo da MAP na analise
multivariavel. No segundo modelo criado durante a analise estatistica, a capacidade de
discriminagcado desta variavel estava relacionada ao status hormonal e a presenga de IUE.
Ja no terceiro modelo apresentado no presente estudo, a média da CVM e o status
hormonal apresentaram-se como a combinagdo com melhorar habilidade para discriminar
o grau de contracdao da MAP, quando variaveis mencionadas na literatura foram incluidas
no modelo, independentemente de seu valor de p. Entretanto, apenas a variavel de média
da CVM foi elencada como variavel principal para diferenciar as mulheres com uma
contracdo da MAP fraca ou forte, uam vez que forneceu uma curva com AUC alta,
demonstrando uma alta habilidade de discriminacdo, e nao apresentou diferencas
significativas durante a comparagao entre modelos que incluiram mais variaveis (modelos
mais complexos; p>0,05). Estes resultados nédo estdo de acordo com os resultados
oublicados na literatura anteriormente. A maioria dos estudos que avaliaram a fungdo MAP
com um mandmetro considerou o pico entre trés CVMs ou a média de trés CVMs durante
a analise estatistica (5, 6, 51, 124). A suposi¢cao de que a média de presséao intravaginal é

a melhor variavel para discriminar a contragao da MAP é nova e n&o pode ser comparada
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com estudos anteriores, pois ndo ha nenhum outro estudo que buscou investigar a acuracia
diagndstica das variaveis da manometria vaginal. Estudos futuros devem ser conduzidos a

fim de analisar outras propriedades psicométricas relacionadas com a média da CVM.

Somente o status de menopausa e a presenca de IUE foram significativamente
associadas a habilidade de discriminacao de contragcdao de MAP em nosso estudo. Além
disso, somente o status hormonal (a menopausa) parece estar associada a contragcéo da
MAP ao considerar outras variaveis do modelo. Uma possivel justificativa para estes
resultados € que as alteragdes hormonais que ocorrem durante a menopausa, como a
deficiéncia de estrogénio (125), resultam na diminuicdo da tensao da MAP e no relaxamento
das estruturas associadas a este grupamento muscular (126), o que poderia levar a um
comprometimento da contragdo da MAP. Outra justificativa € que a IUE esta associada a
perda urinaria durante situag¢des de tosse, risada ou esforco (55) e, nesses casos, a perda
urinaria acontece principalmente pois a pressao intra-abdominal é maior do que a pressao
uretral gerada pela MAP durante uma contracao (127), o que poderia indicar uma fraqueza
da MAP.

E importante ressaltar que os examinadores devem estar atentos durante avaliagcdes
realizadas com um mandmetro, uma vez que os resultados das mensuragdes podem ser
influenciados por alguns fatores externos (51, 116). Os examinadores também devem ser
cuidadosos na interpretacdo e comparagao dos resultados do presente estudo com
mensuragdes realizadas por diferentes dispositivos, uma vez que diferengas significativas
podem ser encontradas entre os resultados de avaliagées com diferentes manémetros (51).
Outro fator é que a contragao simultdnea dos musculos sinérgicos a MAP deve ser evitada,
uma vez que o aumento da pressao de contragao observada e mensurada pelo manémetro
pode ser influenciado pelas contragdes de outros grupos musculares, como os musculos
do abdome (51). No presente estudo, as mulheres foram instruidas a minimizar a contragao
abdominal, e o examinador avaliou os movimentos compensatérios por meio de inspeg¢ao
visual. No entanto, acreditamos que as mulheres foram bem instruidas sobre como realizar
uma contragao de MAP, uma vez que foram solicitadas e instruidas sobre como realizar a

contracao primeiro durante a inspecéao visual e depois durante a palpacao vaginal.

Os pontos fortes do presente estudo estao relacionados a qualidade metodoldgica.
Estabelecemos um protocolo de avaliagdo antes da coleta de dados, no qual a palpacao
vaginal foi sempre realizada no inicio da avaliagdo, e as mulheres com auséncia de
contragao nao foram incluidas (EMO = 0), j& que a manometria vaginal ndo € um método

valido para avaliar mulheres que nao sao capazes de realizar uma contragao voluntaria da
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MAP. Além disso, nossos resultados fornecem evidéncias sobre quais variaveis da
manometria sdo apropriadas para avaliar e classificar a fungdo da MAP de mulheres. Desta
forma, os profissionais de saude que atuam nesta area podem compreender melhor as
necessidades do paciente em termos de dificuldades a nivel dos musculos do assoalho
pélvico e elencar as melhores alternativas para conduzir o tratamento futuro visando o

follow-up destas limitagées.

Este estudo apresenta algumas limitagdes. A primeira € que o mesmo pesquisador
que realizou a avaliagdo como mandmetro estava ciente dos resultados obtidos durante a
palpacgao vaginal. Entretanto, as variaveis obtidas por meio da manometria sdo continuas
e foram geradas automaticamente pelo equipamento, sem influéncia do avaliador; portanto,
acreditamos que o viés de detecgao foi minimo. A segunda limitagdo pode estar relacionada
a auséncia de variaveis que poderiam ser adicionadas no modelo da regresséao logistica,
como por exemplo, presenca de laceragdes durante o parto e/ou contragao sustentada da
MAP. Além disso, este estudo foi conduzido de acordo com uma analise exploratoéria a partir
de dados ja coletados e, portanto, o calculo amostral ndo foi realizado, semelhante a um
estudo prévio de metodologia semelhante (122). Adicionalmente, nossas analises foram
realizadas sem considerar a presenga ou nao de disfungdes do assoalho pélvico (por
exemplo, IU) devido ao numero reduzido de participantes com esta condi¢do. Ja esta claro
na literatura que a presenca de disfungdes do assoalho pélvico pode estar relacionada com
a funcdo MAP (40) e resultados de calculos estatisticos que consideram estratificar a
populacao de acordo com a presenga ou auséncia de disfuncao do assoalho pélvico podem
ser mais informativos. Portanto, estudos futuros devem considerar investigar a acuracia

diagndstica da manometria considerando esta caracteristica especifica.

Além disso, estudos futuros também podem investigar a acuracia do manémetro
Peritron™ em discriminar a forca de contragdo da MAP em outras populagdes, como
gestantes ou mulheres no pés-parto, e outras variaveis modificaveis e ndo modificaveis
poderiam ser adicionadas ao modelo de regressao logistica para avaliar a associagdo com
a contracdo da MAP. Além disso, os pesquisadores sao encorajados a investigar as
propriedades psicométricas das outras variaveis mensuradas pelo manémetro Peritron™

relatadas no presente estudo, além do pico da CVM.
CONCLUSAO

As melhores variaveis da manometria vaginal para discriminar mulheres com uma

contragcao da MAP considerada fraca ou forte sdo a pressdo média intravaginal (ponto de
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corte: 28,93 cmH20), seguida pelo pico da CVM (ponto de corte: 38,61 cmH20), AUC (ponto
de corte: 1011,93 cmH20) e gradiente (ponto de corte: 28,68 cmH20). Entretanto, apenas
a média de pressao intravaginal, o status hormonal e a presenca de IUE foram associadas
a discriminagao da contragdo de MAP na analise multivariavel. No entanto, ndo houve
diferencas significativas ao comparar a média da CVM da contragdo da MAP sozinha ou
em combinagdo com as variaveis demograficas no mesmo modelo, e o modelo mais
simples (somente com a média da CVM) foi escolhido o melhor para discriminar a fraqueza
da MAP. Nossos resultados podem ser Uteis para pesquisadores e clinicos que atuam nesta
area, pois destacam quais variaveis podem ser utilizadas ao avaliar a funcédo da MAP com
o mandémetro Peritron™, a fim de identificar mulheres com contracdo da MAP fraca ou forte

e elaborar estratégias de prevencgao ou tratamento.
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5. CONCLUSAO

Os valores de DMI relacionados aos instrumentos de avaliagdo da IU que estao
disponiveis na literatura apresentam uma grande variabilidade. Além disso, as DMIs que
foram calculadas a partir de métodos de ancoragem (métodos recomendados para
interpretacdo da relevancia clinica) apresentam baixa credibilidade e qualidade de
evidéncia. A sintese dos valores das DMIs para os instrumentos que mensuram os
sintomas urinarios pode contribuir para a PBE, complementando os resultados estatisticos
com a experiéncia clinica dos clinicos, a partir da incorporagéo da percepg¢ao dos pacientes
sobre um tratamento(26, 81). Nossos resultados trazem um foco para os indices de DMI
que podem classificar os resultados de intervengdes como clinicamente relevantes, fato
que poderia facilitar a elaboragéo e o planejamento de estudos futuros, e assim, facilitar a
incorporagao dos resultados da pesquisa clinica na pratica. Portanto, os pesquisadores sao
encorajados a incorporar estes resultados em seus estudos clinicos para mensurar a
eficacia das intervengdes, levando em consideragao nao apenas a significancia estatistica,
mas também a relevancia clinica.

A maioria das variaveis mensuradas pelo mandmetro Peritron™ podem ser utilizadas
para determinar quais mulheres apresentam uma contracdo forte ou fraca deste
grupamento muscular. Além disso, a variavel que avalia a média da CVM da contragao da
MAP apresentou a melhor capacidade discriminatoria dentre todas as variaveis analisadas
(ex., fatores relacionados as informagdes pessoais, histdéria sociodemografica,
antropométrica, obstétrica e ginecoldgica, e histdria clinica) para distinguir mulheres com

uma contragao forte ou fraca da MAP.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Os profissionais de saude que atuam na area de saude da mulher terdo uma melhor
compreensao de como interpretar os resultados dos questionarios comumente utilizados
para mensurar desfechos relacionados a U, considerando o ponto de vista das pacientes.
Além disso, poderéo elencar quais variaveis obtidas por meio do manémetro vaginal ira

avaliar, de forma a mensurar com melhor precisao a fun¢gdo dos MAP.
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APENDICES

Apéndice 1. Métodos de distribuicdo e ancoragem para calcular os valores da diferenga minima importante, de acordo com
Armijo-Olivo et al (26).

efeito (Effect size
-ES)

Métodos de Definicao/Descricao
analise
Métodos baseados em distribuicéo
Tamanho de A alteragdo padronizada da pontuagdo no instrumento de medida.

Os tamanhos de efeito foram considerados pequenos, moderados e grandes de acordo com 0,2, 0,5 e 0,8, respectivamente.
Recentemente, novos valores foram propostos: tamanhos de efeito pequeno, médio e grande foram de 0,14, 0,31 e 0,61,
respectivamente.

Média de
Resposta
Padronizada
(Standardized
Response Mean -

Similar ao tamanho de efeito.
A diferenca é que a férmula para calcular o SRM utiliza o desvio padrdo da mudanca em vez do desvio padrao agrupado.

SRM)

Erro Padréo da Erro de medida aleatério, quantificando a variabilidade.

Medida (Standard | Para ser considerado uma alteracao real, o valor deve estar acima do SEM da linha de base.

Error of Mudangas menores que esta quantidade ndo podem ser distinguidas da variabilidade devido a erro de medicéo.

Measurement - A estimativa pode usar 1 ou 1,96, 2 ou 2,77 de SEM, considerando pequeno (1 de SEM) e moderado (1,96, 2 ou 2,77 de SEM),
SEM) respectivamente.

Desvio padréao
(DP) (Standard
Deviation - SD)

Desvio padréo dos escores.

O multiplo do desvio padrdo mais comum utilizado foi 0,5*DP. No entanto, é possivel calcular MID de acordo com 0,3DP e também
0,2DP.

Estudos anteriores associaram os multiplos a efeitos pequenos (0,2), médios (0,5) ou grandes (0,8).

Diferenca Minima
Detectavel
(Minimal
Detectable
Change - MDC)

A MDC pode indicar se 10% (MDC90) ou 5% (MDC95) dos pacientes que realmente permanecem ndo mudaram exibiréo flutuacdes
maiores que o limite calculado ou MDC

Métodos baseados em ancoras

Operating Curve
(ROC)

Change A CD pode ser definida como a diferenca obtida no desfecho de interesse (instrumento de medida) entre os pacientes que melhoraram
Difference (CD) e 0s que ndo melhoraram.
Receiver Um tipo de andlise estatistica que utliza testes discriminativos para calcular o ponto de corte, que pode diferenciar os individuos que

melhoraram daqueles que ndo melhoraram ou pioraram.
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Pela analise da area sob a curva (area under the curve - AUC), é possivel mensurar a precisdo do instrumento alvo para classificar os
pacientes e a capacidade de resposta do instrumento.

Analise de
regresséo (REG)

Existem duas andlises de regresséo disponiveis: regresséao linear e logistica.
A DMI é considerada uma estimativa do coeficiente B da ancora, para a regressao da pontuacédo da medida ou mudanca no regressor
da &ncora.

Na andlise de regressao linear, cada ponto de aumento na variavel dependente, aumentara o valor B (DMI) dos pacientes avaliados.
Na regressao logistica, cada ponto que aumenta na escala de destino, melhorara a probabilidade da &ncora no valor da razéo de
chances.

Average Change
(AC)

Definido como a média da mudanca de escore ou diferenca média observada pelo paciente que é classificado como responsivo de
acordo com o ponto de corte da ancora.

Mudanca minima
detectavel
(Minimal
Detectable
Change - MDC)

Limite superior do intervalo de confianca de 95% (DMI) da variagdo média de néo responsiva (de acordo com o ponto de corte da
ancora).

Equipercentile
linking (EL)

Este teste identifica as pontuac¢des na ancora e no instrumento alvo que representam a mesma classificagdo percentil.

Fonte: Adaptado de Armijo-Olivo et al., 2022 (26).
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Apéndice 2.

Estratégia de busca com as palavras-chave principais utilizadas durante as buscas nas bases de dados.

Base de Termos

dados

Ovid 1. urinary incontinence/ or urinary incontinence, stress/ or urinary

MEDLINE(R) | 2. (urinary incontinence or stress urinary incontinence or urgency urinary incontinence or urge-incontinence or mixed urinary incontinence or urinary
In-Process & | symptoms or urinary lost or urine losses or lower urinary tract symptoms or bladder symptoms or overactive bladder or stress incontinence or mixed
Other Non- incontinence or functional incontinence).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug

Indexed manufacturer, device trade name, keyword, floating subheading word, candidate term word]

Citations, 3.1or2

Ovid 4. (kings health questionnaire or overactive bladder-validated 8-question awareness tool or international consultation on incontinence questionnaire
MEDLINE(R) | or iciq or icig-ui sf).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade

Daily and name, keyword, floating subheading word, candidate term word]

Ovid 5. (((kings health questionnaire or overactive bladder-validated 8-question awareness tool or international consultation on incontinence
MEDLINE(R) | questionnaire or icig or icig-ui sf or pelvic floor distress inventory or pfdi or pelvic floor impact questionnaire or pfig or bladder diary or pad-test or
1946 to medical outcomes study 36-item short-form health survey or bristol female lower urinary tract symptoms or incontinence impact questionnaire or
Present incontinence severity index or urogenital distress inventory or urinary incontinence-specific quality of life instrument or international consultation on

incontinence modular questionnaire or icig-fluts or pelvic organ prolapse urinary incontinence sexual questionnaire or urgency perception scale or
urinary incontinence severity score or incontinence outcome questionnaire or women irritative prostate symptoms score or pad weighing or wet
checks or overactive bladder questionnaire or stress) and urge incontinence and quality of life questionnaire) or voiding diary or bladder diary or
urinary diary or icig bladder diary).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer,
device trade name, keyword, floating subheading word, candidate term word]

6. (stress test or cough stress test or urodynamics or symptom-related questionnaires or incontinence severity index or three-level euroqol five-
dimensional questionnaire or whoqol-100 or whoqol brief or 12-item short form health survey or health utilities index 3 or incontinence stress
guestionnaire for patients or incontinence quality of life index or urgent micturition or urge impact sale or urge incontinence impact questionnaire or
symptom impact index for stress incontinence or urge-urinary distress inventory or quality of life in persons with urinary incontinence or ics quality of
life or contilife or urinary incontinence severity score or urinary incontinence handicap inventory or york incontinence perceptions scale or vaginal
palpation or digital palpation).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device
trade name, keyword, floating subheading word, candidate term word]

7. (stress test or cough stress test or urodynamics or symptom-related questionnaires or incontinence severity index or three-level euroqol five-
dimensional questionnaire or whoqol-100 or whogol brief or 12-item short form health survey or health utilities index 3 or incontinence stress
questionnaire for patients or incontinence quality of life index or urgent micturition or urge impact sale or urge incontinence impact questionnaire or
symptom impact index for stress incontinence or urge-urinary distress inventory or quality of life in persons with urinary incontinence or ics quality of
life or contilife or urinary incontinence severity score or urinary incontinence handicap inventory or york incontinence perceptions scale or vaginal
palpation or digital palpation).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device
trade name, keyword, floating subheading word, candidate term word]

8. minimal important difference.mp.

9. exp *minimal clinically important difference/

10. (clinical* important difference? or clinical* meaningful difference? or clinical* meaningful improvement? or clinical* relevant mean difference? or
clinical* significant change? or clinical* significant difference? or clinical* important improvement? or clinical* meaningful change? or mcid or minim*
clinical* important or minim* clinical* detectable or minim* clinical* significant or minim* detectable difference? or minim* important change? or
minim* important difference? or smallest real difference? or subjectively significant difference?).tw.
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11. (clinical relevance or clinical relevance or clinically relevant or clinical relevant or clinical significance or clinically significance or clinically
important difference or clinical important difference or clinically significant or clinically significant improvement or clinical significant improvement or
clinically meaningful improvement or clinical meaningful improvement or clinically relevant improvement or clinical relevant improvement or clinically
meaningful or clinical meaningful or meaningful improvement or clinical significant difference or clinically significant difference or clinical important
improvement or clinically important improvement or clinical meaningful change or clinically meaningful change or mcid or minimally clinical important
or minimally clinically important or minimum clinical important or minimum clinically important or minimal clinical important or minimal clinically
important or minimum clinical detectable or minimum clinically detectable or minimal clinical detectable or minimal clinically detectable or minimum
clinical significant or minimum clinically significant or minimal clinical significant or minimal clinically significant or minimum detectable difference or
minimum detectable difference or minimal detectable difference or minimal detectable difference or minimum important change or minimum
important change or minimal important change or minimal important change or minimum important difference or minimum important difference or
minimal important difference or minimal important difference or smallest real difference or subjectively significant difference).mp. [mp=title, abstract,
heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name, keyword, floating subheading word,
candidate term word]

12.4or50r6o0r7

13.8o0r9o0r10o0r 11

14. 3 and 12 and 13

15. exp urine incontinence/ or urinary incontinency.mp. or exp stress incontinence/ or exp incontinence/

16.1or 2 or 15

17.12 and 13 and 16

Embase
(Ovid)

1974 to 2017
Week 23

1. urinary incontinence/ or urinary incontinence, stress/ or urinary

2. (urinary incontinence or stress urinary incontinence or urgency urinary incontinence or urge-incontinence or mixed urinary incontinence or urinary
symptoms or urinary lost or urine losses or lower urinary tract symptoms or bladder symptoms or overactive bladder or stress incontinence or mixed
incontinence or functional incontinence).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug
manufacturer, device trade name, keyword, floating subheading word, candidate term word]

3.1or2

4. (kings health questionnaire or overactive bladder-validated 8-question awareness tool or international consultation on incontinence questionnaire
or icig or icig-ui sf).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade
name, keyword, floating subheading word, candidate term word]

5. (((kings health questionnaire or overactive bladder-validated 8-question awareness tool or international consultation on incontinence
guestionnaire or iciq or iciq-ui sf or pelvic floor distress inventory or pfdi or pelvic floor impact questionnaire or pfiq or bladder diary or pad-test or
medical outcomes study 36-item short-form health survey or bristol female lower urinary tract symptoms or incontinence impact questionnaire or
incontinence severity index or urogenital distress inventory or urinary incontinence-specific quality of life instrument or international consultation on
incontinence modular questionnaire or icig-fluts or pelvic organ prolapse urinary incontinence sexual questionnaire or urgency perception scale or
urinary incontinence severity score or incontinence outcome questionnaire or women irritative prostate symptoms score or pad weighing or wet
checks or overactive bladder questionnaire or stress) and urge incontinence and quality of life questionnaire) or voiding diary or bladder diary or
urinary diary or iciq bladder diary).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer,
device trade name, keyword, floating subheading word, candidate term word]

6. (stress test or cough stress test or urodynamics or symptom-related questionnaires or incontinence severity index or three-level euroqol five-
dimensional questionnaire or whoqol-100 or whogol brief or 12-item short form health survey or health utilities index 3 or incontinence stress
questionnaire for patients or incontinence quality of life index or urgent micturition or urge impact sale or urge incontinence impact questionnaire or
symptom impact index for stress incontinence or urge-urinary distress inventory or quality of life in persons with urinary incontinence or ics quality of
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life or contilife or urinary incontinence severity score or urinary incontinence handicap inventory or york incontinence perceptions scale or vaginal
palpation or digital palpation).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device
trade name, keyword, floating subheading word, candidate term word]

7. (stress test or cough stress test or urodynamics or symptom-related questionnaires or incontinence severity index or three-level eurogol five-
dimensional questionnaire or whoqol-100 or whogol brief or 12-item short form health survey or health utilities index 3 or incontinence stress
questionnaire for patients or incontinence quality of life index or urgent micturition or urge impact sale or urge incontinence impact questionnaire or
symptom impact index for stress incontinence or urge-urinary distress inventory or quality of life in persons with urinary incontinence or ics quality of
life or contilife or urinary incontinence severity score or urinary incontinence handicap inventory or york incontinence perceptions scale or vaginal
palpation or digital palpation).mp. [mp=title, abstract, heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device
trade name, keyword, floating subheading word, candidate term word]

8. minimal important difference.mp.

9. exp *minimal clinically important difference/

10. (clinical* important difference? or clinical* meaningful difference? or clinical* meaningful improvement? or clinical* relevant mean difference? or
clinical* significant change? or clinical* significant difference? or clinical* important improvement? or clinical* meaningful change? or mcid or minim*
clinical* important or minim* clinical* detectable or minim* clinical* significant or minim* detectable difference? or minim* important change? or
minim* important difference? or smallest real difference? or subjectively significant difference?).tw.

11. (clinical relevance or clinical relevance or clinically relevant or clinical relevant or clinical significance or clinically significance or clinically
important difference or clinical important difference or clinically significant or clinically significant improvement or clinical significant improvement or
clinically meaningful improvement or clinical meaningful improvement or clinically relevant improvement or clinical relevant improvement or clinically
meaningful or clinical meaningful or meaningful improvement or clinical significant difference or clinically significant difference or clinical important
improvement or clinically important improvement or clinical meaningful change or clinically meaningful change or mcid or minimally clinical important
or minimally clinically important or minimum clinical important or minimum clinically important or minimal clinical important or minimal clinically
important or minimum clinical detectable or minimum clinically detectable or minimal clinical detectable or minimal clinically detectable or minimum
clinical significant or minimum clinically significant or minimal clinical significant or minimal clinically significant or minimum detectable difference or
minimum detectable difference or minimal detectable difference or minimal detectable difference or minimum important change or minimum
important change or minimal important change or minimal important change or minimum important difference or minimum important difference or
minimal important difference or minimal important difference or smallest real difference or subjectively significant difference).mp. [mp=title, abstract,
heading word, drug trade name, original title, device manufacturer, drug manufacturer, device trade name, keyword, floating subheading word,
candidate term word]

12.4or50r6o0r7

13.8o0r9or10or 11

14.3 and 12 and 13

15. exp urine incontinence/ or urinary incontinency.mp. or exp stress incontinence/ or exp incontinence/

16.1or 2 or 15

17.12 and 13 and 16

CINAHL S1.TI (urinary incontinence or urinary)

Plus with S2. Tl (urinary incontinence or stress urinary incontinence or urgency urinary incontinence or urge-incontinence or mixed urinary incontinence or

Full Text urinary symptoms or urinary lost or urine losses or lower urinary tract symptoms or bladder symptoms or overactive bladder or stress incontinence or
(EBSCO) mixed incontinence or functional incontinence)

1937 to S3. Sl or S2

present
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S4. Tl (kings health questionnaire or overactive bladder-validated 8-question awareness tool or international consultation on incontinence
guestionnaire or iciq or icig-ui sf)

S5. Tl (((kings health questionnaire or overactive bladder-validated 8-question awareness tool or international consultation on incontinence
questionnaire or iciq or icig-ui sf or pelvic floor distress inventory or pfdi or pelvic floor impact questionnaire or pfiq or bladder diary or pad-test or
medical outcomes study 36-item short-form health survey or bristol female lower urinary tract symptoms or incontinence impact questionnaire or
incontinence severity index or urogenital distress inventory or urinary incontinence-specific quality of life instrument or international consultation on
incontinence modular questionnaire or icig-fluts or pelvic organ prolapse urinary incontinence sexual questionnaire or urgency perception scale or
urinary incontinence severity score or incontinence outcome questionnaire or women irritative prostate symptoms score or pad weighing or wet
checks or overactive bladder questionnaire or stress) and urge incontinence and quality of life questionnaire) or voiding diary or bladder diary or
urinary diary or iciq bladder diary)

S6. Tl (stress test or cough stress test or urodynamics or symptom-related questionnaires or incontinence severity index or three-level euroqol five-
dimensional questionnaire or whoqol-100 or whoqol brief or 12-item short form health survey or health utilities index 3 or incontinence stress
questionnaire for patients or incontinence quality of life index or urgent micturition or urge impact sale or urge incontinence impact questionnaire or
symptom impact index for stress incontinence or urge-urinary distress inventory or quality of life in persons with urinary incontinence or ics quality of
life or contilife or urinary incontinence severity score or urinary incontinence handicap inventory or york incontinence perceptions scale or vaginal
palpation or digital palpation)

S7. Tl (stress test or cough stress test or urodynamics or symptom-related questionnaires or incontinence severity index or three-level euroqol five-
dimensional questionnaire or whoqol-100 or whogol brief or 12-item short form health survey or health utilities index 3 or incontinence stress
guestionnaire for patients or incontinence quality of life index or urgent micturition or urge impact sale or urge incontinence impact questionnaire or
symptom impact index for stress incontinence or urge-urinary distress inventory or quality of life in persons with urinary incontinence or ics quality of
life or contilife or urinary incontinence severity score or urinary incontinence handicap inventory or york incontinence perceptions scale or vaginal
palpation or digital palpation)

S8. Tl (minimal important difference)

S9. Tl (clinical* important difference? or clinical* meaningful difference? or clinical* meaningful improvement? or clinical* relevant mean difference?
or clinical* significant change? or clinical* significant difference? or clinical* important improvement? or clinical* meaningful change? or mcid or
minim* clinical* important or minim* clinical* detectable or minim* clinical* significant or minim* detectable difference? or minim* important change?
or minim* important difference? or smallest real difference? or subjectively significant difference?).

S10. TI (clinical relevance or clinical relevance or clinically relevant or clinical relevant or clinical significance or clinically significance or clinically
important difference or clinical important difference or clinically significant or clinically significant improvement or clinical significant improvement or
clinically meaningful improvement or clinical meaningful improvement or clinically relevant improvement or clinical relevant improvement or clinically
meaningful or clinical meaningful or meaningful improvement or clinical significant difference or clinically significant difference or clinical important
improvement or clinically important improvement or clinical meaningful change or clinically meaningful change or mcid or minimally clinical important
or minimally clinically important or minimum clinical important or minimum clinically important or minimal clinical important or minimal clinically
important or minimum clinical detectable or minimum clinically detectable or minimal clinical detectable or minimal clinically detectable or minimum
clinical significant or minimum clinically significant or minimal clinical significant or minimal clinically significant or minimum detectable difference or
minimum detectable difference or minimal detectable difference or minimal detectable difference or minimum important change or minimum
important change or minimal important change or minimal important change or minimum important difference or minimum important difference or
minimal important difference or minimal important difference or smallest real difference or subjectively significant difference)

S11. S4OR S5 0OR S6 OR S7

S12. S8 OR S9 OR S10

S13. S3 AND S11 AND S12
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Web of
Science

1.TS=(urinary incontinence OR urinary)

2. TS=(urinary incontinence OR stress urinary incontinence OR urgency urinary incontinence OR urge-incontinence OR mixed urinary incontinence
OR urinary symptoms OR urinary lost OR urine losses OR lower urinary tract symptoms OR bladder symptoms OR overactive bladder OR stress
incontinence OR mixed incontinence OR functional incontinence)

3. #1 OR #2

4. TS=(kings health questionnaire OR overactive bladder-validated 8-question awareness tool OR international consultation on incontinence
guestionnaire OR iciq OR icig-ui sf)

5. TS=(((kings health questionnaire OR overactive bladder-validated 8-question awareness tool OR international consultation on incontinence
guestionnaire OR iciq OR icig-ui sf OR pelvic floor distress inventory OR pfdi OR pelvic floor impact questionnaire OR pfiq OR bladder diary OR
pad-test OR medical outcomes study 36-item short-form health survey OR bristol female lower urinary tract symptoms OR incontinence impact
guestionnaire OR incontinence severity index OR urogenital distress inventory OR urinary incontinence-specific quality of life instrument OR
international consultation on incontinence modular questionnaire OR icig-fluts OR pelvic organ prolapse urinary incontinence sexual questionnaire
OR urgency perception scale OR urinary incontinence severity score OR incontinence outcome questionnaire OR women irritative prostate
symptoms score OR pad weighing OR wet checks OR overactive bladder questionnaire OR stress) and urge incontinence and quality of life
guestionnaire) OR voiding diary OR bladder diary OR urinary diary OR iciq bladder diary)

6. TS=(stress test OR cough stress test OR urodynamics OR symptom-related questionnaires OR incontinence severity index OR three-level
eurogol five-dimensional questionnaire OR whoqol-100 OR whoqol brief OR 12-item short form health survey OR health utilities index 3 OR
incontinence stress questionnaire for patients OR incontinence quality of life index OR urgent micturition OR urge impact sale OR urge incontinence
impact questionnaire OR symptom impact index for stress incontinence OR urge-urinary distress inventory OR quality of life in persons with urinary
incontinence OR ics quality of life OR contilife OR urinary incontinence severity score OR urinary incontinence handicap inventory OR york
incontinence perceptions scale OR vaginal palpation OR digital palpation)

7. TS=(stress test OR cough stress test OR urodynamics OR symptom-related questionnaires OR incontinence severity index OR three-level
euroqol five-dimensional questionnaire OR whoqol-100 OR whoqol brief OR 12-item short form health survey OR health utilities index 3 OR
incontinence stress questionnaire for patients OR incontinence quality of life index OR urgent micturition OR urge impact sale OR urge incontinence
impact questionnaire OR symptom impact index for stress incontinence OR urge-urinary distress inventory OR quality of life in persons with urinary
incontinence OR ics quality of life OR contilife OR urinary incontinence severity score OR urinary incontinence handicap inventory OR york
incontinence perceptions scale OR vaginal palpation OR digital palpation)

8. TS=(minimal important difference)

9. TS=(clinical* important difference? OR clinical* meaningful difference? OR clinical* meaningful improvement? OR clinical* relevant mean
difference? OR clinical* significant change? OR clinical* significant difference? OR clinical* important improvement? OR clinical* meaningful
change? OR mcid OR minim* clinical* important OR minim* clinical* detectable OR minim* clinical* significant OR minim* detectable difference? OR
minim* important change? OR minim* important difference? OR smallest real difference? OR subjectively significant difference?).

10. TS=(clinical relevance OR clinical relevance OR clinically relevant OR clinical relevant OR clinical significance OR clinically significance OR
clinically important difference OR clinical important difference OR clinically significant OR clinically significant improvement OR clinical significant
improvement OR clinically meaningful improvement OR clinical meaningful improvement OR clinically relevant improvement OR clinical relevant
improvement OR clinically meaningful OR clinical meaningful OR meaningful improvement OR clinical significant difference OR clinically significant
difference OR clinical important improvement OR clinically important improvement OR clinical meaningful change OR clinically meaningful change
OR mcid OR minimally clinical important OR minimally clinically important OR minimum clinical important OR minimum clinically important OR
minimal clinical important OR minimal clinically important OR minimum clinical detectable OR minimum clinically detectable OR minimal clinical
detectable OR minimal clinically detectable OR minimum clinical significant OR minimum clinically significant OR minimal clinical significant OR
minimal clinically significant OR minimum detectable difference OR minimum detectable difference OR minimal detectable difference OR minimal
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detectable difference OR minimum important change OR minimum important change OR minimal important change OR minimal important change
OR minimum important difference OR minimum important difference OR minimal important difference OR minimal important difference OR smallest
real difference OR subijectively significant difference)

11. #4 OR #5 OR #6 OR #7

12. #8 OR #9 OR #10

13. #3 AND #11 AND #12

Scopus

1.TITLE-ABS-KEY (urinary incontinence OR urinary)

2. TITLE-ABS-KEY (urinary incontinence OR stress urinary incontinence OR urgency urinary incontinence OR urge-incontinence OR mixed urinary
incontinence OR urinary symptoms OR urinary lost OR urine losses OR lower urinary tract symptoms OR bladder symptoms OR overactive bladder
OR stress incontinence OR mixed incontinence OR functional incontinence)

3. #1 OR #2

4. TITLE-ABS-KEY(kings health questionnaire OR overactive bladder-validated 8-question awareness tool OR international consultation on
incontinence questionnaire OR icig OR icig-ui sf)

5. TITLE-ABS-KEY(((kings health questionnaire OR overactive bladder-validated 8-question awareness tool OR international consultation on
incontinence questionnaire OR icig OR icig-ui sf OR pelvic floor distress inventory OR pfdi OR pelvic floor impact questionnaire OR pfig OR bladder
diary OR pad-test OR medical outcomes study 36-item short-form health survey OR bristol female lower urinary tract symptoms OR incontinence
impact questionnaire OR incontinence severity index OR urogenital distress inventory OR urinary incontinence-specific quality of life instrument OR
international consultation on incontinence modular questionnaire OR icig-fluts OR pelvic organ prolapse urinary incontinence sexual questionnaire
OR urgency perception scale OR urinary incontinence severity score OR incontinence outcome questionnaire OR women irritative prostate
symptoms score OR pad weighing OR wet checks OR overactive bladder questionnaire OR stress) and urge incontinence and quality of life
guestionnaire) OR voiding diary OR bladder diary OR urinary diary OR icig bladder diary)

6. TITLE-ABS-KEY(stress test OR cough stress test OR urodynamics OR symptom-related questionnaires OR incontinence severity index OR
three-level euroqol five-dimensional questionnaire OR whoqol-100 OR whogol brief OR 12-item short form health survey OR health utilities index 3
OR incontinence stress questionnaire for patients OR incontinence quality of life index OR urgent micturition OR urge impact sale OR urge
incontinence impact questionnaire OR symptom impact index for stress incontinence OR urge-urinary distress inventory OR quality of life in persons
with urinary incontinence OR ics quality of life OR contilife OR urinary incontinence severity score OR urinary incontinence handicap inventory OR
york incontinence perceptions scale OR vaginal palpation OR digital palpation)

7. TITLE-ABS-KEY((stress test OR cough stress test OR urodynamics OR symptom-related questionnaires OR incontinence severity index OR
three-level eurogol five-dimensional questionnaire OR whoqol-100 OR whogqol brief OR 12-item short form health survey OR health utilities index 3
OR incontinence stress questionnaire for patients OR incontinence quality of life index OR urgent micturition OR urge impact sale OR urge
incontinence impact questionnaire OR symptom impact index for stress incontinence OR urge-urinary distress inventory OR quality of life in persons
with urinary incontinence OR ics quality of life OR contilife OR urinary incontinence severity score OR urinary incontinence handicap inventory OR
york incontinence perceptions scale OR vaginal palpation OR digital palpation)

8. TITLE-ABS-KEY (minimal important difference)

9. TITLE-ABS-KEY(clinical* important difference? OR clinical* meaningful difference? OR clinical* meaningful improvement? OR clinical* relevant
mean difference? OR clinical* significant change? OR clinical* significant difference? OR clinical* important improvement? OR clinical* meaningful
change? OR mcid OR minim* clinical* important OR minim* clinical* detectable OR minim* clinical* significant OR minim* detectable difference? OR
minim* important change? OR minim* important difference? OR smallest real difference? OR subjectively significant difference?).

10. TITLE-ABS-KEY (clinical relevance OR clinical relevance OR clinically relevant OR clinical relevant OR clinical significance OR clinically
significance OR clinically important difference OR clinical important difference OR clinically significant OR clinically significant improvement OR
clinical significant improvement OR clinically meaningful improvement OR clinical meaningful improvement OR clinically relevant improvement OR
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clinical relevant improvement OR clinically meaningful OR clinical meaningful OR meaningful improvement OR clinical significant difference OR
clinically significant difference OR clinical important improvement OR clinically important improvement OR clinical meaningful change OR clinically
meaningful change OR mcid OR minimally clinical important OR minimally clinically important OR minimum clinical important OR minimum clinically
important OR minimal clinical important OR minimal clinically important OR minimum clinical detectable OR minimum clinically detectable OR
minimal clinical detectable OR minimal clinically detectable OR minimum clinical significant OR minimum clinically significant OR minimal clinical
significant OR minimal clinically significant OR minimum detectable difference OR minimum detectable difference OR minimal detectable difference
OR minimal detectable difference OR minimum important change OR minimum important change OR minimal important change OR minimal
important change OR minimum important difference OR minimum important difference OR minimal important difference OR minimal important
difference OR smallest real difference OR subjectively significant difference)

11.40R50R60OR7

12.8 OR9OR 10

13. 3AND 11 AND 12

e < e “?” s8o caracteres de truncamento que recuperam todas as possiveis variagdes de sufixo da palavra raiz, por exemplo, urin* recupera urinary, urine, etc.
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Apéndice 3. Razdes para excluir os estudos durante a analise do texto completo.

Outro desenho de estudo (n=9)

Comentério

1.

Wein 2017. Re: ICIQ Symptom and Quality of Life Instruments Measure Clinically Relevant Improvements in Women with Stress Urinary
Incontinence

Resumos apresentados em eventos cientificos

2. Karaman 2016. Is there a minimum important difference in outcomes of common validated questionnaires after sling surgery?

3. Brubaker 2013. The minimum clinically important difference for the international consultation on incontinence questionnaire (ICIQ) in women with
stress urinary incontinence

4. Salvatore 2014. Long-term efficacy, safety, and quality of life analysis of repeated onabotulinumtoxina treatment for patients with idiopathic
overactive bladder syndrome and urinary incontinence

5. Sand 2014. Long-term improvements in quality of life following onabotulinumtoxina treatment in female patients with overactive bladder and
urinary incontinence

6. Sherburn 2009. Evaluation of outcome measures for stress urinary incontinence in older women

7. Sirls 2013. The minimum clinically important difference for the international consultation on incontinence questionnaire (ICIQ) in women with stress
urinary incontinence

8. Tannenbaum 2013. Challenges in determining the cost-utility of incontinence treatment: An analysis of the problem and possible solutions

Revisédo
9. Homma 2002. The clinical significance of the urodynamic investigation in incontinence
Incontinéncia urinaria ndo era a condi¢cdo de interesse (n=5)

1. Teig CJ, Grotle M, Bond MJ, Prinsen CAC, Engh MAE, Cvancarova MS, Kjgllesdal M, Martini A. Norwegian translation, and validation, of the
Pelvic Floor Distress Inventory (PFDI-20) and the Pelvic Floor Impact Questionnaire (PFIQ-7). Int Urogynecol J. 2017 Jul;28(7):1005-1017. doi:
10.1007/s00192-016-3209-z. Epub 2017 Jan 6.

2. Mao M, Ai F, Zhang Y, Kang J, Liang S, Xu T, Zhu L. Changes in the symptoms and quality of life of women with symptomatic pelvic organ
prolapse fitted with a ring with support pessary. Maturitas. 2018 Nov;117:51-56. doi: 10.1016/j.maturitas.2018.09.003. Epub 2018 Sep 19.

3. Clayson D, Wild D, Doll H, Keating K, Gondek K. Validation of a patient-administered questionnaire to measure the severity and bothersomeness
of lower urinary tract symptoms in uncomplicated urinary tract infection (UTI): the UTI Symptom Assessment questionnaire. BJU Int. 2005
Aug;96(3):350-9. doi: 10.1111/j.1464-410X.2005.05630.x.

4. Wiegersma M, Panman CM, Berger MY, De Vet HC, Kollen BJ, Dekker JH. Minimal important change in the pelvic floor distress inventory-20
among women opting for conservative prolapse treatment. Am J Obstet Gynecol. 2017 Apr;216(4):397.e1-397.e7. doi:
10.1016/j.ajog.2016.10.010. Epub 2016 Oct 15.

5. Mamik MM, Rogers RG, Qualls CR, Morrow JD. The minimum important difference for the Pelvic Organ Prolapse-Urinary Incontinence Sexual

Function Questionnaire. Int Urogynecol J. 2014 Oct;25(10):1321-6. doi: 10.1007/s00192-014-2342-9. Epub 2014 Feb 22.

Estudo nao reportou medidas da diferenca minima importante (n=16)
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Brucker BM, Jericevic D, Rude T, Enemchukwu E, Pape D, Rosenblum N, Charlson ER, Zhovtis-Ryerson L, Howard J, Krupp L, Peyronnet B.
Mirabegron Versus Solifenacin in Multiple Sclerosis Patients With Overactive Bladder Symptoms: A Prospective Comparative Nonrandomized
Study. Urology. 2020 Nov;145:94-99. doi: 10.1016/j.urology.2020.08.008. Epub 2020 Aug 19.

Yalcin, llker, G. Peng, Lars Viktrup and Richard C. Bump. “Reductions in stress urinary incontinence episodes: What is clinically important for
Women?” Neurourology and Urodynamics 29 (2010): n. pag.

Uebersax JS, Wyman JF, Shumaker SA, McClish DK, Fantl JA. Short forms to assess life quality and symptom distress for urinary incontinence in
women: the Incontinence Impact Questionnaire and the Urogenital Distress Inventory. Continence Program for Women Research Group.
Neurourol Urodyn. 1995;14(2):131-9. doi: 10.1002/nau.1930140206.

Wijma J, Weis Potters AE, Tinga DJ, Aarnoudse JG. The diagnostic strength of the 24-h pad test for self-reported symptoms of urinary
incontinence in pregnancy and after childbirth. Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct. 2008 Apr;19(4):525-30. doi: 10.1007/s00192-007-0472-z.
Epub 2007 Oct 10

MacDiarmid S, Al-Shukri S, Barkin J, Fianu-Jonasson A, Grise P, Herschorn S, Saleem T, Huang M, Siddiqui E, Stélzel M, Hemsted C, Nazir J,
Hakimi Z, Drake MJ; BESIDE Investigators. Mirabegron as Add-On Treatment to Solifenacin in Patients with Incontinent Overactive Bladder and
an Inadequate Response to Solifenacin Monotherapy: Responder Analyses and Patient-Reported Outcomes from the BESIDE Study [corrected]. J
Urol. 2016 Sep;196(3):809-18. doi: 10.1016/j.juro.2016.03.174. Epub 2016 Apr 8. Erratum in: J Urol. 2016 Dec;196(6):1826..

Harvie HS, Shea JA, Andy UU, Propert K, Schwartz JS, Arya LA. Validity of utility measures for women with urge, stress, and mixed urinary
incontinence. Am J Obstet Gynecol. 2014 Jan;210(1):85.e1-6. doi: 10.1016/j.ajog.2013.09.025. Epub 2013 Sep 18.

Lowenstein L, Kenton K, FitzGerald MP, Brubaker L. Clinically useful measures in women with mixed urinary incontinence. Am J Obstet Gynecol.
2008 Jun;198(6):664.e1-3; discussion 664.e3-4. doi: 10.1016/j.ajog.2008.02.014.

Kallner HK, ElImér C, Andersson KE, Altman D. Hormonal influence on the effect of mirabegron treatment for overactive bladder. Menopause.
2016 Dec;23(12):1303-1306. doi: 10.1097/GME.0000000000000708.

Colman S, Chapple C, Nitti V, Haag-Molkenteller C, Hastedt C, Massow U. Validation of treatment benefit scale for assessing subjective outcomes
in treatment of overactive bladder. Urology. 2008 Oct;72(4):803-7. doi: 10.1016/j.urology.2008.05.033. Epub 2008 Aug 22.

Erel CT, Fistoni¢ I, Gambacciani M, Oner Y, Fistoni¢ N. Er:YAG laser in hysterectomized women with stress urinary incontinence: a VELA
retrospective cohort, non-inferiority study. Climacteric. 2020;23(sup1):S18-S23. doi: 10.1080/13697137.2020.1814728.

Frick AC, Ridgeway B, Ellerkmann M, Karram MM, Paraiso MF, Walters MD, Barber MD. Comparison of responsiveness of validated outcome
measures after surgery for stress urinary incontinence. J Urol. 2010 Nov;184(5):2013-7. doi: 10.1016/j.jur0.2010.06.114. Epub 2010 Sep 17.

Arya LA, Heidi H, Cory L, Segal S, Northington GM. Construct validity of a questionnaire to measure the type of fluid intake and type of urinary
incontinence. Neurourol Urodyn. 2011 Nov;30(8):1597-602. doi: 10.1002/nau.21091. Epub 2011 Apr 1.

Voigt R, Al-Hasan A, Voigt P, Halaska M. Zur Beziehung zwischen statischem Urethradruckprofil und Harndrangsymptomatik der Frau [Relation of
the static urethral pressure profile and symptoms of urinary urgency in the female]. Z Urol Nephrol. 1988 Jun;81(6):345-9. German.

Suskind AM, Dunn RL, Morgan DM, DeLancey JO, Rew KT, Wei JT. A screening tool for clinically relevant urinary incontinence. Neurourol
Urodyn. 2015 Apr;34(4):332-5. doi: 10.1002/nau.22564. Epub 2014 Jan 25.

Gottlieb D, Dvir Z, Golomb J, Beer-Gabel M. Reproducibility of ultrasonic measurements of pelvic floor structures in women suffering from urinary
incontinence. Int Urogynecol J Pelvic Floor Dysfunct. 2009 Mar;20(3):309-12. doi: 10.1007/s00192-008-0771-z. Epub 2008 Nov 22.

Bates D, Burks J, Globe D, Signori M, Hudgens S, Denys P, Macdiarmid S, Nitti VV, Odderson I, Ross AP, Chancellor M. Development of a short
form and scoring algorithm from the validated actionable bladder symptom screening tool. BMC Neurol. 2013 Jul 9;13:78. doi: 10.1186/1471-2377-
13-78.

Homens e mulheres foram incluidos no mesmo grupo de anélise (n=6)
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1. Schurch B, Denys P, Kozma CM, Reese PR, Slaton T, Barron R. Reliability and validity of the Incontinence Quality of Life questionnaire in patients
with neurogenic urinary incontinence. Arch Phys Med Rehabil. 2007 May;88(5):646-52. doi: 10.1016/j.apmr.2007.02.009.

2. Utomo E, Korfage IJ, Wildhagen MF, Steensma AB, Bangma CH, Blok BF. Validation of the Urogenital Distress Inventory (UDI-6) and
Incontinence Impact Questionnaire (11Q-7) in a Dutch population. Neurourol Urodyn. 2015 Jan;34(1):24-31. doi: 10.1002/nau.22496. Epub 2013
Oct 26.

3. Abrams P, Kelleher C, Huels J, Quebe-Fehling E, Omar MA, Steel M. Clinical relevance of health-related quality of life outcomes with darifenacin.
BJU Int. 2008 Jul;102(2):208-13. doi: 10.1111/j.1464-410X.2008.07523.x. Epub 2008 Jul 1.

4. Gotoh M, Homma Y, Yokoyama O, Nishizawa O. Responsiveness and minimal clinically important change in overactive bladder symptom score.
Urology. 2011 Oct;78(4):768-73. doi: 10.1016/j.urology.2011.06.020.

5. Kelleher CJ, Pleil AM, Reese PR, Burgess SM, Brodish PH. How much is enough and who says so? BJOG. 2004 Jun;111(6):605-12. doi:
10.1111/j.1471-0528.2004.00129.x.

6. Homma Y, Koyama N. Minimal clinically important change in urinary incontinence detected by a quality of life assessment tool in overactive
bladder syndrome with urge incontinence. Neurourol Urodyn. 2006;25(3):228-235. doi: 10.1002/nau.20195.

Autores incluiram mulheres com outras disfun¢gdes da MAP e néo reportaram a diferen¢ca minima importante para mulheres incontinentes,
separadamente (n=1)

Ma Y, Xu T, Zhang Y, Mao M, Kang J, Zhu L. Validation of the Chinese version of the Pelvic Floor Distress Inventory-20 (PFDI-20) according to the
COSMIN checklist. Int Urogynecol J. 2019 Jul;30(7):1127-1139. doi: 10.1007/s00192-018-3847-4. Epub 2019 Feb 4.

Duplicados (n=3)

1. Kelleher CJ, Pleil AM, Reese PR, Burgess SM, Brodish PH. How much is enough and who says so? BJOG. 2004 Jun;111(6):605-12. doi:
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2. Morgan DM, Umek W, Guire K, Morgan HK, Garabrant A, DeLancey JO. Urethral sphincter morphology and function with and without stress
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3. Barber MD, Spino C, Janz NK, Brubaker L, Nygaard I, Nager CW, Wheeler TL; Pelvic Floor Disorders Network. The minimum important
differences for the urinary scales of the Pelvic Floor Distress Inventory and Pelvic Floor Impact Questionnaire. Am J Obstet Gynecol. 2009
May;200(5):580.e1-7. doi: 10.1016/j.ajog.2009.02.007.

Estudo incluiu apenas mulheres continentes (n=2)

1. Castro-Diaz D, Chapple CR, Hakimi Z, Blauwet MB, Delgado-Herrera L, Lau W, Mujais S. The effect of mirabegron on patient-related outcomes in
patients with overactive bladder: the results of post hoc correlation and responder analyses using pooled data from three randomized Phase IlI
trials. Qual Life Res. 2015 Jul;24(7):1719-27. doi: 10.1007/s11136-014-0904-4. Epub 2015 Feb 17.

2. Coyne KS, Matza LS, Thompson CL, Kopp ZS, Khullar V. Determining the importance of change in the overactive bladder questionnaire. J Urol.
2006 Aug;176(2):627-32; discussion 632. doi: 10.1016/j.juro.2006.03.088.
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Apéndice 4. Calculos métodos baseados em ancoras de acordo com PROMs e ancoras especificas relatadas pelos estudos incluidos

na presente revisao sistematica.

Correlagao Nivel de
A entre o . A . melhora
Autor PROM Ancora PROM € a Categorias da ancora Descricéo utilizado na
ancora analise
uUDI As participantes poderiam Mudanc¢a média na pontuacao de
UDI — Stress escolher uma dentre estas UDI, escalas UDI-stress e UIQ
~ relatadas por mulheres que
opgoes: eextremamente indicaram que estavam “melhores”
PGI-I 203 melhor, muito melhor, N ~ L Minimo
em 3 meses em relag&o ao inicio
ulQ melhor, quase o mesmo,
. AT do tratamento e aquelas que
pior, muito pior, - P
. indicaram que estavam “quase as
extremamente pior »
mesmas
UDlI E[éltress ?a?cour;;%zg?noulf:imlailcg)rzdo a Eles definiram a DMI utilizando o
A iplicando a Incontinence Severity Index como
frequéncia de incontinéncia A X i
. ancora e consideraram a diferenca
pela quantidade de de ~
na mudancga na pontuacgéo entre
perda. Com base no valor Lo .
. . . . os individuos que tiveram uma
Incontinence Severity final da Incontinence . p .
20.3 . melhoria de um nivel na Minimo
Barber Index Severity Index (0-12), os . )
ulQ T Incontinence Severity Index (por
etal., individuos foram
e P ” exemplo, grave para moderado,
classificados em “seco” (0), .
« » p » leve para seco, etc)e aqueles cuja
leve” (1-2), “moderado” (3— : N ~
p ” € categoria da &ncora ndo mudou
6), “grave” (8-9) e “muito .
» desde a linha de base
grave” (12)
uDI Classificaram as respostas
UDI — Stress do diario miccional em “pior:
aumento = 25% no numero DMI foi definida de acordo com a
de episddios de diferenca de pontuacgéo entre
Diario miccional >03 |ncont|neD.C|a; sem aqueles que foram “melhores” e Alto
Ul mudang¢a”: uma mudanca aqueles que demonstraram
Q em qualquer direcdo entre 0 | “nenhuma mudancga”.
e 24%; e “melhor”: reducéo =
25% no numero de episédios
de incontinéncia
I-QOL — Within- Sete opcdes de resopsta Compararam as particiapntes “um
Yalcin et treatment . estavam disponiveis na pouco melhores” com as mulheres -
PGI-I N&o reportado | . ) ol LA Minimo
al., (mean, SD) — ancora: que reportaram “auséncia de
Total score mudanga”
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[-QOL — Within-
treatment
(mean, SD) —
Avoidance and
Limiting
Behavior

I-QO — Within-
treatment
(mean, SD) —
Psychosocial
Impacts

I-QOL — Within-
treatment
(mean, SD) —
Social
Embarassement

Extremamente melhor, muito
melhor, um pouco melhor,
sem mudanca, e um pouco,
muito e extremamente pior.

UIQ (subescala
do PFIQ)

Satisfacdo com o

As participantes deveriam
responder se ficaram muito
satisfeitos, moderadamente

A diferenca na pontuacdo média
de mudanca para as mulheres que
estavam “um pouco satisfeitas” e a

UDI (subescala tratamento N&o reportado satisfeitos, pouco satisfeitos | pontuagdo média de mudanca Minimo
do PFIQ) ou insatisfeitos com o para o grupo “insatisfeito” foi
tratamento utilizada para calcular a DMI
Os autores consideraram a
mudanca no escore EVA > 0 para
0 grupo “piorando”, uma mudanca
Chan et de -2 para 0 para o grupo “sem
al., UIQ (subescala . 056 mudanca/pequena melhora”, uma
do PFIQ) Escala Visual ' mudanca de -4 para -2,1 para o
Analdgica (EVA) de Uma escala de 10 cm foi ¢ 4P ' P
. . . grupo “melhor”, e uma mudanca de o
10-cm indicando a utilizada para analisar a w » | Minimo
) . . <-4,1 para o grupo “muito melhor”.
severidade do gravidade do sintoma Lo
. A DMI foi definida como a
sintoma . ~ .-
diferenca na pontuagdo média de
mudanca para as mulheres que
UDI (subescala estavam “melhores” e a pontuacao
do PFIQ) média de mudanca para o grupo
“sem mudanga/um pouco”
Dyer et uDlI Diario miccional — O ponto de corte para O célculo baseou-se em: melhora
al., UDI — Irritative 250 20.3 caracterizagdo da populagédo | (diminuicdo 225% nos episodios Alto
Subscale 0 foi a diminuicdo de (I) 225% | de incontinéncia), sem alteracdo (0
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e (II) 275% nos episddios de

a 25%) e piora (aumento 225%

OAB-q — incontinéncia no diario nos episédios de incontinéncia). O
Symptom miccional de 7 dias mesmo calculo foi realizado
Severity considerando o cut-off de 75% na
diminuicdo dos episédios urinarios
uDI A ancora deveria ser Os autores utilizaram a diferenca
UDI — Irritative preenchida de acordo com nas pontuagGes médias do
Subscale Global Perception of | 03 as seguintes opcdes: muito guestionario entre pacientes que Moderado
OAB-q — Improvement e melhor, melhor, mais ou relataram “melhor” e aquelas que
Symptom menos igual, pior ou muito relataram “mais ou menos o
Severity pior mesmo”
UDI Os patrticipantes deveriam A diferencga nas pontuacdes
UDI — Irritative preencher a ancora de médias do questionario entre os
Subscale Patient Satisfaction | _ 03 acordo com as seguintes pacientes que relataram “um Al
. ; >0. . A== to
OAB-q — Questionnaire opgdes: completamente pouco satisfeitos” e os que
Symptom satisfeito, pouco satisfeito ou | relataram “nada” foi utilizada
Severity nada satisfeito durante a analise de dados
ICIQ-SF Sete niveis de respostas A diferencga nas pontuacdes
estavam disponiveis: médias do ICIQ-UI-SF entre os
extremamente melhor, muito | participantes que relataram
ICIQ-LUTSqol PGI-I >20.3 melhor, um pouco melhor, “extremamente melhor” ou “muito Alto
sem mudancga, um pouco melhor” versus todas as outras
pior, muito pior, respostas foi usada para calcular a
extremamente pior DMI
ICIQ-SF A diferenc¢a nas pontuacdes
As opcdes para preencher a | médias do ICIQ-Ul SF entre a
ancora foram: resposta “positiva” (totalmente
Lim et Satisfacdo com o >03 completamente satisfeito, satisfeito ou quase satisfeito) e Alto
al., ICIQ-LUTSqol tratametno o guase satisfeito, neutro, “neutra ou negativa” (neutra ou
gquase insatisfeito, totalmente | quase insatisfeita ou
insatisfeito completamente insatisfeita) foi
usada para calcular a DMI
ICIQ-SF Teste do absorvente | _ 03 A diferenca nas médias dos Alto
ICIQ-LUTSqol de 1 hora - escores do ICIQ-UI-SF entre
ICIQ-SF Os autores utilizaram o pacientgs com _re_dugéo 250% nas
medidas objetivas (teste do
ponto de corte de 50% de o
» A absorvente de 1 hora ou diario
Diario miccional 20.3 red“@”.‘o nos eP'SQd'OS de miccional) e aqueles com reducdo | Alto
ICIQ-LUTSqol) R incontinéncia

menor que 50% (considerado o
grupo que ndo apresentou
alteracao ou foi pior) foi utilizado
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ICIQ-SF A ancora apresentava as
seguitns categorias: . Os autores calcularam a DMI de
extremamente melhor, muito .
Nystrom ~ acordo com 0s pacientes que -
PGI-I N&o reportado | melhor, um pouco melhor, p ” Minimo
etal., ICIQ-LUTSqol estavam “um pouco melhor” e
sem mudanga, um pouco « »
) L% sem mudanca
pior, muito pior e
extremamente pior
- Nos métodos os autores citaram
As opgdes para preenchera | 5. - » =
A ) Pior, igual, melhor”’, mas na segao
ancora foram: extremamente )
. . de resultados disseram que
Patient Global . melhor, muito melhor, um o
. N&o reportado : aqueles que relataram uma Minimo
Perception of Change pouco melhor, igual, um Ca »
. . condigao “um pouco melhor
pouco pior, pior,
. apresentaram 2 pontos de melhora
extremamente pior
no I-QOL
Os autores consideraram o
seguinte ponto de corte para
Patrick -QOL calcular a DMI: pior: 5-25%
etal., Teste do absorvente de aumento no teste do Alto
absorvente ou epidios de
incontinéncia de acordo com | N&o esta claro qual grupo de
N&o reportado | o diario miccional: pior; comparacéo foi usado na analise
mesma ou henhuma
mudanca: uma mudanca em
qualquer direcdo entre O e
04" . 0
Diario miccional 24@' melhor~. Sa 25,/0 ou Alto
maior reduc¢do no namero de
episédios de incontinéncia
no teste do absorvente
As opgdes para preencher a
ancora foram: extremamente - .
melhor. muito melhor. um Os autores utlllzaram_ a diferenca
ouco |,'nelhor sem ' nas pontuag8es médias do ICIQ-UI
PGI-I 20.3 P ' . SF entre os pacientes que Alto
mudanca, um pouco pior, o »
. N relataram “muito melhor” e todas
Sirls et muito pior, extremamente
ICIQ-SF . as outras respostas
al., pior
As opcdes para preencher a | Eles compararam a categoria “um
Satisfacdo com o >03 ancora foram: pouco satisfeitos (totalmente Alto

tratamento

completamente satisfeito,
quase satisfeito, neutro,

satisfeitos ou quase satisfeitos ou
neutros)” e aquelas que relataram
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quase insatisfeito, totalmente
insatisfeito

“nada satisfeitos (na maior parte
insatisfeitos ou completamente
insatisfeitos)

Diario miccional -

Os autores realizaram dois
calculos: primeiro
considerando o ponto de
corte de 25% e,
sequencialmente, o ponto de
corte de 75%. As seguintes

A andlise estatistica foi realizada
entre as participantes que estavam

20.3 opcdes foram incluidas: pior: | ” Alto
0,
25% S=25%%6/75% de aumento dos “melhores e~a§ gue demonstraram
o X e sem alteracao
episadios de incontinéncia,
0-25%/75%: sem alteracéo,
melhor: >=25%/75% de
diminuigdo dos episédios de
incontinéncia
uUDI 20.3 Os autores consideraram Alto
uma reducao 275% nos
sintomas urinarios para Autores compararam a diferenca
individuos alocados em trés | nas pontuac¢@es do ICIQ-UI SF
1Q =20.3 grupos diferentes: melhorou | entre pacientes com reducdo Alto
(= 75% de redugéo), sem 275% versus nenhuma alteracéo
alteragéo (0 a 75%) e pior: (=
75% de aumento)
Australian
Pelvic Floor .
Questionnaire - O_PQI.-I variando de -3 a +3 A DM foi calculada como a
foi utilizado durante a coleta .
Baessler Bladder diferenca nas mudancas de .
. PGI-I >20.3 de dados. Nenhum outro ~ Minimo
etal., Australian . . pontuacéo entre mulheres com
. detalhe foi fornecido pelos _ _
Pelvic Floor autores PGI-I=0 e PGI-I=1
Questionnaire — '
Global score

ICIQ-LUTSqol: ICIQ-Lower Urinary Tract Symptoms Quality of Life; ICIQ-SF: International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form; 1IQ:
Incontinence Impact Questionnaire; I-QOL: Incontinence Quality of Life; OAB-q: Overactive Bladder Questionnaire; PGI-I: Patient Global Impression of Improvement
questionnaire; UDI: Urogenital Distess Inventory; UDI: Urogenital Distress Inventory; UIQ:
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Apéndice 5. Avaliagao da credibilidade de acordo com a “MID tool’, elaborada por Devil et al. 2020.

Artigos | PROM Ancores Follow- | Item 1 Item 2 Item 3 Item 4 Item 5 Item 6 Guide | Item 7 Item 8 Item 9 Escore
up final
Baessler | Australian Patient Global NA Yes To agreat | General Definitely Definitely Toagreat | Guide | Impossible | Definitely Impossible | Low
etal. Pelvic Floor Impression of extent correlation no (=50% | yes extent(>1 | B to tell yes to tell
Questionnaire - | Improvement provided or <100 to <2
Bladder guestionnaire with not patients) months)
exact
correlation
Baessler | Australian Patient Global NA Yes Toagreat | General Definitely Definitely Toagreat | Guide | Impossible Definitely Impossible Low
et al. Pelvic Floor Impression of extent correlation no (=50% yes extent(>1 | B to tell yes to tell
Questionnaire - | Improvement provided or <100 to <2
Global questionnaire with not patients) months)
exact
correlation
Barber | Urogenital Patient Global NA Yes Definitely General Definitely Definitely Not so Guide | Impossible Impossible Impossible Low
etal., Distress Impression of yes correlation no (=50% yes much (>2 B to tell to tell to tell
Inventory (UDI) Improvement provided or <100 to <3
guestionnaire with not patients) months)
exact
correlation
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Barber | Urogenital Patient Global NA Yes Definitely General Definitely Definitely Not so Guide | Impossible | Impossible | Impossible | Low
etal, Distress Impression of yes correlation no (=50% | yes much (>2 B to tell to tell to tell
Inventory (UDI) | Improvement provided or <100 to <3
- Stress guestionnaire with not patients) months)
exact
correlation
Barber | UIQ Patient Global NA Yes Definitely General Definitely Definitely Not so Guide | Impossible | Impossible | Impossible | Low
etal., Impression of yes correlation no (=50% | yes much (>2 B to tell to tell to tell
Improvement provided or <100 to <3
questionnaire with not patients) months)
exact
correlation
Barber | Urogenital Incontinence NA Yes To agreat | General Definitely Definitely Not so Guide | Impossible | Definitely Impossible | Low
et al., Distress Severity Index extent correlation no (250% | yes much (>2 A to tell no to tell
Inventory (UDI) provided or <100 to <3
with not patients) months)
exact
correlation
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Barber | Urogenital Incontinence NA Yes To agreat | General Definitely Definitely Not so Guide | Impossible | Definitely Impossible | Low
etal, Distress Severity Index extent correlation no (=50% | yes much (>2 A to tell no to tell
Inventory (UDI) provided or <100 to <3
- Stress with not patients) months)
exact
correlation
Barber | UIQ Incontinence NA Yes To agreat | General Definitely Definitely Not so Guide | Impossible | Definitely Impossible | Low
etal., Severity Index extent correlation no (=50% | yes much(>2 | A to tell no to tell
provided or <100 to <3
with not patients) months)
exact
correlation
Barber | Urogenital Voiding diary NA Yes To agreat | General Definitely Definitely Not so Guide | Impossible | Definitely Impossible | Low
et al., Distress extent correlation no (250% | no much (>2 B to tell no to tell
Inventory (UDI) provided or <100 to <3
with not patients) months)
exact
correlation
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Barber | Urogenital Voiding diary NA Yes To agreat | General Definitely Definitely Not so Guide | Impossible | Definitely Impossible | Low
etal., Distress extent correlation no (=50% | no much (>2 B to tell no to tell
Inventory (UDI) provided or <100 to <3
- Stress with not patients) months)
exact
correlation
Barber | UIQ Voiding diary NA Yes To agreat | General Definitely Definitely Not so Guide | Impossible | Definitely Impossible | Low
etal., extent correlation no (250% | no much (>2 B to tell no to tell
provided or <100 to <3
with not patients) months)
exact
correlation
Chan et | UIQ subscale of | Self-reported NA Yes To agreat | Impossible | Definitely Not so Not so Guide | Impossible | Impossible | Impossible | Low
al., PFIQ satisfaction extend to tell no (250% | much much (>2 B to tell to tell to tell
with the or <100 to <3
treatment patients) months)
received (very
satisfied,
moderately
satisfied,
somewhat
satisfied or
dissatisfied)
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Chan et | UDI subscale of | Self-reported NA Yes To agreat | Impossible | Definitely Not so Not so Guide | Impossible | Impossible | Impossible | Low
al., PFDI satisfaction extend to tell no (250% | much much (>2 B to tell to tell to tell
with the or <100 to <3
treatment patients) months)
received (very
satisfied,
moderately
satisfied,
somewhat
satisfied or
dissatisfied)
Chan et | UIQ subscale of | 10-cm VAS NA Yes Toagreat | Toagreat Definitely Toagreat | Not so Definitely Definitely Definitely Low
al., PFIQ score extend extent (0.5 | no (=50% | extend much (>2 yes no yes
indicating the to <0.7) or <100 to <3
severy of patients) months)
symptoms
Chan et | UDI subscale of | 10-cm VAS NA Yes Toagreat | Toagreat Definitely Toagreat | Notso Definitely Definetely Not so Low
al., PFDI score extend extent (0.5 | no (=50% | extend much (>2 yes no much
indicating the to <0.7) or <100 to <3
severy of patients) months)
symptoms
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Dyer et | Urogenital Voiding diary - 10 Yes To agreat | General Definitely Definitely Not so Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Distress 25% weeks extend correlation no (=50% | no much B no yes much
Inventory (UDI) provided or <100
with not patients)
exact
correlation
Dyer et | Urogenital Voiding diary - 8 Yes To agreat | General Definitely Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Distress 25% months extend correlation no (250% | no no (>3 B no yes much
Inventory (UDI) provided or <100 months)
with not patients)
exact
correlation
Dyer et | UDI - Irritative Voiding diary - 10 Yes To agreat | General Definitely Definitely Not so Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Subscale 25% weeks extend correlation no (250% | no much B no yes much
provided or <100
with not patients)
exact
correlation
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Dyer et | UDI - Irritative Voiding diary - 8 Yes To agreat | General Definitely Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Subscale 25% months extend correlation no (=50% | no no (>3 B no yes much
provided or <100 months)
with not patients)
exact
correlation
Dyer et | Overactive Voiding diary - 10 Yes To agreat | General Definitely Definitely Not so Guide | Definitely Definitely Definitely Low
al Bladder 25% weeks extend correlation no (250% | no much A yes no no
Questionnaire provided or <100
(OAB-q) with not patients)
exact
correlation
Dyer et | Overactive Voiding diary - 8 Yes To agreat | General Definitely Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Definitely Low
al Bladder 25% months extend correlation no (250% | no no (>3 A yes no no
Questionnaire provided or <100 months)
(OAB-q) with not patients)
exact
correlation
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Dyer et | Urogenital Voiding diary - 8 Yes To agreat | General Definitely Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Distress 75% months extend correlation no (=50% | no no (>3 B no yes much
Inventory (UDI) provided or <100 months)
with not patients)
exact
correlation
Dyer et | UDI - Irritative Voiding diary - 10 Yes To agreat | General Definitely Definitely Not so Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Subscale 75% weeks extend correlation no (250% | no much B no yes much
provided or <100
with not patients)
exact
correlation
Dyer et | UDI - Irritative Voiding diary - 8 Yes To agreat | General Definitely Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Subscale 75% months extend correlation no (250% | no no (>3 B no yes much
provided or <100 months)
with not patients)
exact
correlation

137




Dyer et | Overactive Voiding diary - 10 Yes To agreat | General Definitely Definitely Not so Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Bladder 75% weeks extend correlation no (=50% | no much A yes no much
Questionnaire provided or <100
(OAB-q) with not patients)
exact
correlation
Dyer et | Overactive Voiding diary - 8 Yes To agreat | General Definitely Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Bladder 75% months extend correlation no (250% | no no (>3 A yes no much
Questionnaire provided or <100 months)
(OAB-q) with not patients)
exact
correlation
Dyer et | Urogenital Global 10 Yes Definitely General Definitely Toagreat | Not so Guide | Definitely Definitely To a great Low
al Distress Perception of weeks yes correlation no (250% | extent much B no yes extent
Inventory (UDI) | Improvement provided or <100
with not patients)
exact
correlation
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Dyer et | Urogenital Global 8 Yes Definitely General Definitely To agreat | Definitely Guide | Definitely Definitely To a great Low
al Distress Perception of months yes correlation no (=50% | extent no (>3 B no yes extent
Inventory (UDI) | Improvement provided or <100 months)
with not patients)
exact
correlation
Dyer et | UDI - Irritative Global 10 Yes Definitely General Definitely Toagreat | Not so Guide | Definitely Definitely To a great Low
al Subscale Perception of weeks yes correlation no (=50% | extent much B no yes extent
Improvement provided or <100
with not patients)
exact
correlation
Dyer et | UDI - Irritative Global 8 Yes Definitely General Definitely To agreat | Definitely Guide | Definitely Definitely To a great Low
al Subscale Perception of months yes correlation no (250% | extent no (>3 B no yes extent
Improvement provided or <100 months)
with not patients)
exact
correlation

139




Dyer et | Overactive Global 10 Yes Definitely General Definitely To agreat | Notso Guide | Definitely Definitely Definitely Low
al Bladder Perception of weeks yes correlation no (=50% | extent much A yes no no
Questionnaire Improvement provided or <100
(OAB-q) with not patients)
exact
correlation
Dyer et | Overactive Global 8 Yes Definitely General Definitely To agreat | Definitely Guide | Definitely Definitely Definitely Low
al Bladder Perception of months yes correlation no (=50% | extent no (>3 A yes no no
Questionnaire Improvement provided or <100 months)
(OAB-q) with not patients)
exact
correlation
Dyer et | Urogenital Patient 10 Yes Definitely General Definitely Not so Not so Guide | Definitely Definitely To a great Low
al Distress Satisfaction weeks yes correlation no (250% | much much B no yes extent
Inventory (UDI) | Questionnaire provided or <100
with not patients)
exact
correlation
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Dyer et | Urogenital Patient 8 Yes Definitely General Definitely Not so Definitely Guide | Definitely Definitely To a great Low
al Distress Satisfaction months yes correlation no (=50% | much no (>3 B no yes extent
Inventory (UDI) | Questionnaire provided or <100 months)
with not patients)
exact
correlation
Dyer et | UDI - Irritative Patient 10 Yes Definitely General Definitely Not so Not so Guide | Definitely Definitely To a great Low
al Subscale Satisfaction weeks yes correlation no (250% | much much B no yes extent
Questionnaire provided or <100
with not patients)
exact
correlation
Dyer et | UDI - Irritative Patient 8 Yes Definitely General Definitely Not so Definitely Guide | Definitely Definitely To a great Low
al Subscale Satisfaction months yes correlation no (250% | much no (>3 B no yes extent
Questionnaire provided or <100 months)
with not patients)
exact
correlation
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Dyer et | Overactive Patient 10 Yes Definitely General Definitely Not so Not so Guide | Definitely Definitely Definitely Low
al Bladder Satisfaction weeks yes correlation no (=50% | much much A yes no no
Questionnaire Questionnaire provided or <100
(OAB-q) with not patients)
exact
correlation
Dyer et | Overactive Patient 8 Yes Definitely General Definitely Not so Definitely Guide | Definitely Definitely Definitely Low
al Bladder Satisfaction months yes correlation no (250% | much no (>3 A yes no no
Questionnaire Questionnaire provided or <100 months)
(OAB-q) with not patients)
exact
correlation
Lim et al | International Patient Global NA Yes To agreat | General Definitely Definitely Definitely Guide | Impossible | Definitely Impossible | Low
Consultation on | Impression of extent correlation no (250% | no no (>3 B to tell yes to tell
Incontinence Improvement provided or <100 months)
Questionnaire - | questionnaire with not patients)
Short Form exact
(ICIQ-SF) correlation
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Limetal | ICIQ-Lower Patient Global NA Yes To agreat | General Definitely Definitely Definitely Guide | Impossible | Definitely Impossible | Low
Urinary Tract Impression of extent correlation no (=50% | no no (>3 B to tell yes to tell
Symptoms Improvement provided or <100 months)
Quality of Life guestionnaire with not patients)
(ICIQ-LUTSqol) exact
correlation
Lim et al | International Satisfation with | NA Yes To agreat | General Not so Not so Definitely Guide | Impossible | Definitely Impossible | Low
Consultation on | the treatment extent correlation much (26- | much no (>3 B to tell yes to tell
Incontinence provided 49% or months)
Questionnaire - with not 100-149
Short Form exact patients)
(ICIQ-SF) correlation
Limetal | ICIQ-Lower Satisfation with | NA Yes To a great | General Definitely Not so Definitely Guide | Impossible | Definitely Impossible | Low
Urinary Tract the treatment extent correlation no (=50% | much no (>3 B to tell yes to tell
Symptoms provided or <100 months)
Quality of Life with not patients)
(ICIQ-LUTSqol) exact
correlation

143




Limetal | International 1-h pad test NA No (the Not so General Definitely Definitely Definitely Guide | Impossible | Definitely Impossible | Low
Consultation on patient much correlation no (=50% | no no (>3 A to tell no to tell
Incontinence does not provided or <100 months)
Questionnaire - know with not patients)
Short Form how exact
(ICIQ-SF) much correlation
she is
leaking)
Limetal | ICIQ-Lower 1-h pad test NA No Not so General Definitely Definitely Definitely Guide | Impossible Definitely Impossible Low
Urinary Tract much correlation no (=50% no no (>3 A to tell no to tell
Symptoms provided or <100 months)
Quality of Life with not patients)
(ICIQ-LUTSqol) exact
correlation
Lim et al | International Voiding diary NA Yes To a great | General Definitely Definitely Definitely Guide | Impossible Definitely Impossible Low
Consultation on extent correlation no (=50% no no (>3 A to tell no to tell
Incontinence provided or <100 months)
Questionnaire - with not patients)
Short Form exact
(ICIQ-SF) correlation
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Limetal | ICIQ-Lower Voiding diary NA Yes To agreat | General Definitely Definitely Definitely Guide | Impossible | Definitely Impossible | Low
Urinary Tract extent correlation no (=50% | no no (>3 A to tell no to tell
Symptoms provided or <100 months)
Quality of Life with not patients)
(ICIQ-LUTSqol) exact
correlation
Nystrom | International Patient Global NA Yes Definitely Impossible | Not so Definitely Definitely Guide | Impossible | Impossible | Impossible | Low
etal. Consultation on | Impression of yes to tell much (26- | yes no (>3 B to tell to tell to tell
Incontinence Improvement 49% or months)
Questionnaire - | questionnaire 100-149
Short Form patients)
(ICIQ-SF)
Nystrom | ICIQ-Lower Patient Global NA Yes Definitely Impossible | Not so Definitely Definitely Guide | Impossible | Impossible | Impossible | Low
etal. Urinary Tract Impression of yes to tell much (26- | yes no (>3 B to tell to tell to tell
Symptoms Improvement 49% or months)
Quality of Life guestionnaire 100-149
(ICIQ-LUTSqol) patients)
Patrick | Incontinence Patient Global NA Yes Definitely Impossible | Definitely Definitely Not so Guide | Impossible | Impossible | Impossible | Low
et al Quality of Life Perception of yes to tell no (=50% | yes much (>2 B to tell to tell to tell
(I-QOL) Change or <100 to <3
patients) months)
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Patrick | Incontinence Pad Test NA No Not so Impossible | Not so Definitely Not so Guide | Impossible | Impossible | Impossible | Low
et al Quality of Life much to tell much (26- | no much (>2 B to tell to tell to tell
(I-QOL) 49% or to <3
100-149 months)
patients)
Patrick | Incontinence Voiding diary NA Yes Toagreat | Impossible | Definitely Definitely Not so Guide | Impossible | Impossible | Impossible | Low
et al Quality of Life extent to tell no (50% | no much (>2 B to tell to tell to tell
(I-QOL) or <100 to <3
patients) months)
Sirls et | International Patient Global 12 Yes Toagreat | General Not so Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Consultation on | Impression of months extent correlation much (26- | no no (>3 B no yes much
Incontinence Improvement provided 49% or months)
Questionnaire - | questionnaire with not 100-149
Short Form exact patients)
(ICIQ-SF) correlation
Sirls et | International Patient Global 24 Yes Toagreat | General Not so Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Consultation on | Impression of months extent correlation much (26- | no no (>3 B no yes much
Incontinence Improvement provided 49% or months)
Questionnaire - | questionnaire with not 100-149
Short Form exact patients)
(ICIQ-SF) correlation
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Sirls et | International Satisfation with 12 Yes Definitely General Definitely Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Consultation on | the treatment months yes correlation no (=50% | no no (>3 B no yes much
Incontinence provided or <100 months)
Questionnaire - with not patients)
Short Form exact
(ICIQ-SF) correlation
Sirls et | International Satisfation with 24 Yes Definitely General Definitely Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Consultation on | the treatment months yes correlation no (=50% | no no (>3 B no yes much
Incontinence provided or <100 months)
Questionnaire - with not patients)
Short Form exact
(ICIQ-SF) correlation
Sirls et | International Voiding diary - 12 Yes To agreat | General Definitely Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Consultation on | 25% months extent correlation no (250% | no no (>3 A yes no much
Incontinence provided or <100 months)
Questionnaire - with not patients)
Short Form exact
(ICIQ-SF) correlation
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Sirls et | International Voiding diary - 24 Yes To agreat | General Definitely Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Consultation on | 25% months extent correlation no (=50% | no no (>3 A yes no much
Incontinence provided or <100 months)
Questionnaire - with not patients)
Short Form exact
(ICIQ-SF) correlation
Sirls et | International Urogenital 12 Yes To agreat | General Definitely Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Definitely Low
al Consultation on | Distess months extent correlation no (=50% | no no (>3 A yes no no
Incontinence Inventory (UDI) provided or <100 months)
Questionnaire - with not patients)
Short Form exact
(ICIQ-SF) correlation
Sirls et | International Urogenital 24 Yes To a great | General Not so Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Definitely Low
al Consultation on | Distess months extent correlation much (26- | no no (>3 A yes no no
Incontinence Inventory (UDI) provided 49% or months)
Questionnaire - with not 100-149
Short Form exact patients)
(ICIQ-SF) correlation
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Sirls et | International Incontinence 12 Yes To agreat | General Not so Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Consultation on | Impact months extent correlation much (26- | no no (>3 A yes no much
Incontinence Questionnaire provided 49% or months)
Questionnaire - | (1IQ) with not 100-149
Short Form exact patients)
(ICIQ-SF) correlation
Sirls et | International Incontinence 24 Yes To agreat | General Definitely Definitely Definitely Guide | Definitely Definitely Not so Low
al Consultation on | Impact months extent correlation no (=50% no no (>3 A yes no much
Incontinence Questionnaire provided or <100 months)
Questionnaire - | (1IQ) with not patients)
Short Form exact
(ICIQ-SF) correlation
Yalcin et | Incontinence Patient Global NA Yes Definitely Impossible | Not so Definitely Not so Guide | Impossible | Impossible | Impossible | Low
al., Quality of Life Impression of yes to tell much (26- | yes much (>2 A to tell to tell to tell
(I-QOL) - Improvement 49% or to <3
Within- guestionnaire 100-149 months)
treatment patients)
(mean, SD) -
Total score
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Yalcin et | Incontinence Patient Global NA Yes Definitely Impossible | Not so Definitely Not so Guide | Impossible | Impossible | Impossible | Low
al., Quality of Life Impression of yes to tell much (26- | yes much (>2 A to tell to tell to tell
(I-QOL) - Improvement 49% or to <3
Within- guestionnaire 100-149 months)
treatment patients)
(mean, SD) -
Avoidance and
Limiting
Behavior
Yalcin et | Incontinence Patient Global NA Yes Definitely Impossible | Not so Definitely Not so Guide | Impossible | Impossible | Impossible | Low
al., Quality of Life Impression of yes to tell much (26- | yes much (>2 A to tell to tell to tell
(I-QOL) - Improvement 49% or to <3
Within- questionnaire 100-149 months)
treatment patients)
(mean, SD) -
Psychosocial
Impacts
Yalcin et | Incontinence Patient Global NA Yes Definitely Impossible Definitely Definitely Not so Guide | Impossible Impossible Impossible Low
al., Quality of Life Impression of yes to tell no (=50% yes much (>2 A to tell to tell to tell
(I-QOL) - Improvement or <100 to <3
Within- guestionnaire patients) months)
treatment
(mean, SD) -
Social
Embarassement
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Descrigao dos itens: Item 1) Is the patient or necessary proxy responding directly to both the PROM and the anchor?; ltem 2) Is the anchor easily understandable
and relevant for patients or necessary proxy?; Item 3) Has the anchor shown good correlation with the PROM?; Item 4) | s the MID precise?; Item 5) Does the
threshold or difference between groups on the anchor used to estimate the MID reflect a small but important difference?; Iltem 6) Is the amount of elapsed time
between baseline and follow-up measurement for MID estimation optimal?; Item 7) Does the transition item have a satisfactory correlation with the PROM score at
follow-up?; ltem 8) Does the transition item correlate with the PROM score at baseline?; Item 9) Is the correlation of the transition item with the PROM change score
appreciably greater than the correlation of the transition item with the PROM score at follow-up?
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Apéndice 6. Avaliagdo do GRADE.

PROM N° de N° Desenho de Risco de Inconsistén Evidéncia  Imprecisao Outras Qualidade
estud  participa estudo viés cia indireta * consideragdes da
0s ntes evidéncia
Australian 1(101) 80 transversal muito sério? sérioP ndo é sério  muito sério® nenhum o000
Pelvic Floor Muito baixa
Questionnaire
IQOL — Total 2(91, 1421 ensaios muito sério?  muito sério?®  muito sério  n&o é sério nenhum o000
score 92) clinicos Muito baixa
randomizados
IQOL - 1(92) 1133 ensaios muito sério? sérioP ndo é sério  n&o é sério nenhum 10]0]®)
Subscores clinicos Muito baixa
randomizados
ICIQ-SF 3(97, 821 ensaios muito sério? muito muito sériof  n&o é sério nenhum o000
98, clinicos sério%f9 Muito baixa
100) randomizados
ICIQ-LUTSqol 2(97, 320 ensaios muito sério? sériofd muito sériof  n&o é sério nenhum o000
100) clinicos Muito baixa
randomizados
uiQ 2(93, 400 ensaio clinico  muito sério2 sériod ndo é sério  n&o é sério nenhum o000
95, Muito baixa
102)
uDI 3(93, 672 ensaios muito sério2 muito seriousf nao é sério nenhum 1000
128) clinicos sérigdfg Muito baixa
randomizados
UDI - Irritative  1(128) 272 ensaios muito sério? sérioP sériof sério¢ nenhum o000
subscale clinicos Muito baixa
randomizados
UDI — Stress 1(93) 333 ensaios muito sério? sérioP sériof néo é sério nenhum o000
subscale clinicos Muito baixa
randomizados
OAB-q 1(128) 272 ensaios muito sério? sérioP sériof sério® nenhum o000
clinicos Muito baixa

randomizados

ICIQ-SF: International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form; I-QOL: Incontinence Quality of Life; OAB-q: Overactive bladder questionnaire;
PROM: patient-reported outcome measure; UDI: Urogenital Distress Inventory; UIQ: Urinary Impact Questionnaire

*0 ponto de corte para determinar a imprecisédo foi de 300 individuos

Justificativas



a. O PROM foi classificado com baixa credibilidade pela ferramenta de credibilidade da DMI

b. Apenas um estudo mensurou este PROM, os efeitos ndo foram estimados, mas a evidéncia foi rebaixada pois ha falta de estudos mensurando este desfecho, o
que pode ser um indicador de que a literatura ndo esta bem estabelecida na area

c. O tamanho da amostra é considerado pequeno

d. Diferentes ancoras foram aplicadas para calcular a DMI

e. Existem diferengas relacionadas ao diagndstico da populagao

f. DMIs foram fornecidas de acordo com diferentes critérios (minimo, moderado ou alto nivel de melhora)

g. O momento de avaliagao (follow-up) difere entre os estudos
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