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RESUMO

A avaliagdo adequada da musculatura do assoalho pélvico (MAP) ¢ essencial para o
delineamento do tratamento correto para disfungdes do assoalho pélvico. No entanto, atualmente
ndo existe uma ferramenta de avaliagdo dessa regido que seja considerada como padrio-ouro.
Diante disso, essa tese teve como objetivos a avaliacdo da reprodutibilidade de diferentes atividades
como métodos de normalizacdo do sinal eletromiografico da MAP e a determinagdo da correlacao
entre a palpacdo digital, a pressdo de contracdo, a atividade eletromiografica e varidveis
ultrassonograficas da MAP feminino. Para o objetivo inicial, foram avaliadas 30 mulheres (23,9
+3,2 anos), nuligestas e sem relatos de disfuncdo de assoalho pélvico. Para a avaliagdo da
reprodutibilidade foram analisados os métodos de normalizacdo pela tosse, manobra de Valsalva,
contragao abdominal ¢ contragdo voluntaria maxima (CVM) da MAP. Os resultados demonstraram
que a normalizacdo dos dados eletromiograficos pela RMS média ¢ maxima da atividade de
contracdo abdominal e pela RMS maxima da CVM apresentam otima reprodutibilidade. Para a
analise da correlagdo entre os diferentes métodos de avaliagdo da MAP, 80 mulheres (25,7 +4,5
anos) foram avaliadas por meio da palpagdo digital, perineometria, eletromiografia e
ultrassonografia. Observou-se que existe correlagdo positiva e forte entre a palpagdo digital e a
pressdo de contragdo (r=0,90), além de uma correlagdo positiva e moderada entre a fungdo e pressao
de contracdo da MAP e a RMS normalizada pela média da contragdo abdominal (r=0,59 e r=0,63,
respectivamente), bem como entre deslocamento do colo vesical em relacdo a sinfise ptbica (1=0,51
e r=0,60, respectivamente). Conclui-se com base nos resultados encontrados que a normalizag¢ao
dos dados eletromiograficos da MAP pela RMS média e maxima da atividade de contragdo
abdominal e pela RMS mdaxima da CVM podem ser indicados em estudos que envolvam a
avaliagdo eletromiografica da MAP em mulheres jovens, nuligestas e sem disfungdes. Além disso, a
correlacdo moderada a fraca encontrada entre os métodos de avaliacdo indica que a utilizacdo de

mais de um método pode ser positivo na avaliacdo da MAP.



Palavras-chave: assoalho pélvico; eletromiografia; fisioterapia; reprodutibilidade dos testes.



ABSTRACT

Proper assessment of the pelvic floor muscles is essential for the correct pelvic floor
dysfunctions treatment. However, currently there is not a method considered as the gold standard
assessment. Therefore, this thesis aimed to evaluate the reliability of different methods to normalize
pelvic floor muscles electromyography (EMG) and the determination of the correlation among
vaginal palpation, vaginal squeeze pressure, EMG and ultrasonographic variables of female pelvic
floor muscles. For the first aim, we evaluated 30 women aged (23,9 £3,2 years), nulliparous, with
no reports of pelvic floor dysfunction. For EMG normalization, signals were acquired during four
different tasks were performed with the vaginal probe in situ: pelvic floor maximal voluntary
contraction (MVC) and three daily activities with increased intra-abdominal pressure (coughing,
Valsalva maneuver and abdominal contraction). The results showed that the normalization of pelvic
floor muscles EMG by either peak RMS of pelvic floor MVC or mean and peak RMS of abdominal
contraction has excellent reliability. To analyze the correlation between the different methods of
pelvic floor evaluation we evaluated 80 women and it was carried out the digital palpation,
perineometry, EMG and ultrasound. It was observed that there is a positive strong correlation
between digital palpation and vaginal pressure, besides positive moderate correlation between the
function and vaginal pressure contraction and RMS normalized by abdominal contraction (0.59 and
0.63, respectively), and between movement of bladder neck in relation of pubic symphysis (0.51
and 0.60, respectively). In conclusion, the results demonstrated that the normalization of pelvic
floor muscles EMG by the mean and peak RMS of abdominal contraction and by the peak RMS of
pelvic floor MVC should be indicated in studies involving EMG evaluation of pelvic floor muscles
in young, nulliparous and free from pelvic floor dysfunction women. In addition, the moderate to
weak correlation between the evaluation methods indicates that using more than one method can be

positive in the assessment of pelvic floor muscles.

Key-words: pelvic floor; eletromyography, reproducibility of results; physical therapy
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1. CONTEXTUALIZACAO

O assoalho pélvico ¢ uma entidade anatomica e funcional complexa composta por camadas
musculares e fasciais (Unger et al., 2011). Esta estrutura complexa sustenta trés compartimentos
anatomicos pélvicos vitais na mulher: compartimento anterior ou uretral que envolve a bexiga e a
uretra, o compartimento médio ou genital que envolve vagina, cérvix e Utero € o compartimento
posterior ou anorretal, onde estdo localizados o reto € o anus (Lawani et al., 2013).

Considera-se que o assoalho pélvico ¢ formado por trés camadas horizontais. A camada
mais cranial ¢ denominada camada fascial do assoalho pélvico e envolve uma série de ligamentos e
finas laminas conjuntivas que cobrem as regides uterina e vaginal. Os chamados ligamentos s3o, na
verdade, espessas camadas de fascias e flexdes peritoniais que ligam as estruturas pélvicas a parede
lateral pélvica ou ao musculo elevador do anus, para proporcionar estabilidade a regido (Lawani et
al., 2013).

A camada média, também denominada diafragma pélvico, é composta pelos musculos
elevador do anus e coccigeo. O musculo elevador do anus, por sua vez, ¢ composto por trés
componentes: pubococcigeo, isquiococcigeo e puborretal. Essa camada muscular ¢ o principal
componente do assoalho pélvico, sendo responsavel por promover a maior parte da sustentacdo dos
trés compartimentos pélvicos (Lawani et al., 2013). Apesar dessa por¢do ndo estar diretamente
ligada a uretra, sua proximidade e orientagdo resulta em uma forg¢a de fechamento do limen uretral
durante a sua contragdo. Assim, em situagdes de esforgo, 70% da pressdo de fechamento uretral é
resultado da contracdo dos musculos do assoalho pélvico (Myers et al., 2000).

A camada mais inferior do assoalho pélvico ¢ formada pelo diafragma urogenital que
consiste nos musculos transversos superficial e profundo do perineo, bulbocavernoso,
isquiocavernoso e dos esfincteres anal e uretral externos (Lawani et al., 2013). Os musculos

bulbocavernoso e isquiocavernoso apresentam ligacdo com o clitdris e estdo relacionados a
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excitacdo sexual. Em conjunto com os demais musculos também atuam na sustentacao dos 6rgaos
pélvicos e fechamento uretral e anal (Foldes e Buisson, 2009).

Diante de sua estrutura anatomica, os musculos do assoalho pélvico (MAP) estao
intimamente envolvidos na funcao do trato urinario inferior, anorretal e na funcao sexual (Enck e
Vodusek, 2006). A funcdo normal dos MAP ¢ definida como a capacidade de executar uma
contragdo voluntaria normal ou forte e a presenca de uma contracdo sinérgica automatica,
resultando no fechamento circular da vagina, uretra e anus € em um movimento cranio-ventral do
perineo, com a ascensao dos oOrgdos pélvicos (Talasz et al., 2008). A funcdo normal dessa
musculatura ¢ importante ndo apenas para a sustentacao dos 6rgaos pélvicos e para a manutengao da
continéncia urinaria e fecal (Marijke et al., 2009; Talasz et al., 2008), mas também parece contribuir
para a estabilizacdo da coluna vertebral e da pelve, auxiliando indiretamente para a estabilizagao
lombo-pélvica, bem como durante a atividade respiratoria (Hodges et al., 2007).

Todo esse sistema complexo atua em interagdo € coordenagdao mutua para o cumprimento de
sua func¢do fisiologica normal. No entanto, sob algumas condi¢des, essas fungdes estdo sujeitas a
perturbagdes, resultando nas disfungdes do assoalho pélvico (Constantinou, 2009). O termo
disfungdes do assoalho pélvico € um termo geral que descreve uma grande variedade de problemas
clinicos e funcionais que podem apresentar-se como sintomas nao-especificos como incontinéncia
urinaria ou fecal, constipagao crdnica, dor pélvica, disfuncao sexual e prolapso de 6rgdos pélvicos
(Messelink et al., 2005; Lalwani et al., 2013).

As disfungdes do assoalho pélvico acometem um nimero crescente de mulheres a cada ano,
comprometendo a qualidade de vida de mais de um terco das mulheres adultas em todas as idades
(Nagib et al., 2005). Embora ndo fatais, os sintomas dessas disfun¢des causam constrangimento e,
quando sem tratamento, levam ao isolamento social, inibicdo sexual e potencial perda de
independéncia (Davis e Kumar, 2003). Por sua maior prevaléncia com o envelhecimento, existe

uma grande preocupagdao dos governos de todo o mundo com o fendmeno do envelhecimento
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populacional e sua relacdo com as disfungdes do assoalho pélvico (Yee, 2010). Estudo recente
projetou que, se a populacdo dos Estados Unidos crescer 24% como o esperado até 2030, a
necessidade de cuidados em mulheres com disfun¢des de assoalho pélvico ira aumentar 35% entre
2010 e 2030 no pais (Kirby et al., 2013).

A alta prevaléncia e os gastos publicos envolvidos nos cuidados das disfun¢des do assoalho
pélvico, deixa claro a necessidade da elaboragao de tratamentos efetivos para a mulheres com essas
condigoes (Pereira et al., 2011). A fisioterapia ¢ um dos tratamentos propostos para as mulheres com
disfungdes de assoalho pélvico. Para o tratamento de algumas das disfung¢des, como a incontinéncia
urinaria e fecal e os prolapsos de orgdos pélvicos, a fisioterapia tem como um dos objetivos o
aumento da forga dos MAP, promovendo hipertrofia muscular e maior resisténcia para os tecidos
conectivos, 0 que resulta no aumento do suporte dos érgaos pélvicos. Além disso, o tratamento
fisioterapéutico visa a melhora do recrutamento muscular com o ensinamento da pré-contracéo dos
MAP antes e durante esforgos, quando ha o aumento da pressdo intra-abdominal (Bg, 2004).

Para atingir esses objetivos, ¢ essencial a realizagdo da avaliagdo dos MAP de forma
adequada. A avaliacdo fisioterap€utica, na pratica clinica, ¢ muito importante para a elaboracao de
um tratamento direcionado as caracteristicas da paciente, bem como para a monitorizacao de sua
evolugao (Unger et al., 2011). A avaliagdo criteriosa da musculatura também ¢ importante para a
construgdo de evidéncias cientificas fidedignas que embasem a pratica clinica do fisioterapeuta.

Apesar da importancia da avaliacdo desse grupo muscular, sua localizagdo no interior da
pelve dificulta a avaliagdo da sua funcdao (Da Roza et al., 2013). Atualmente, ndo existe uma
ferramenta de avaliagdo dessa regido que seja considerada como padrao-ouro, o que torna a
comparacao dos resultados dificil e imprecisa (Botelho et al., 2013). A Sociedade Internacional de
Continéncia recomenda que a avaliacdo funcional do assoalho pélvico seja realizada por meio da
inspecao visual, palpacao digital, perineometria ou eletromiografia (Staskis et al., 2009). Tratam-se

de ferramentas importantes mas que nao fornecem informacgdes diretas a respeito da anatomia da
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regido (Lalwani et al., 2013). Dessa forma, métodos de avaliagdo por imagem tem sido propostos
como a ultrassonografia e a ressonancia magnética (Shek e Dietz, 2013; Lalwani et al., 2013).

A palpagao digital ¢ uma forma de avaliacio dos MAP largamente utilizada na pratica
clinica que consiste na introdu¢do de um ou dois dedos no interior da vagina para a verificacao da
capacidade de contragdo muscular da mulher (Bg e Sherburn, 2005). Autores demonstraram que,
desde que esse método de avaliacdo foi descrito por Kegel, mais de 25 métodos diferentes de
papacdo digital foram desenvolvidos (Van Kampen et al.,, 1996). Nao existem estudos que
determinem o melhor método de realizagdo da palpacgdo digital (Bg e Sherburn, 2005), mas o
método com classificacdo da fungéo muscular pela Escala de Oxford Modificada parece ser o mais
utilizado (Da Roza et al., 2013).

A palpagao digital apresenta como vantagens a facil realizagdo, o baixo custo e grande
aceitabilidade por parte das mulheres (Botelho et al., 2013). Apesar dos estudos demonstrarem a
boa reprodutibilidade dessa ferramenta de avaliagao, alguns profissionais a consideram subjetiva e
examinador-dependente (Laycock e Jerwood, 2001, Da Roza et al., 2013).

Na tentativa de fornecer dados objetivos, a perineometria ¢ uma ferramenta amplamente
utilizada na rotina dos fisioterapeutas. Para esse tipo de avaliagdo sdo utilizados aparelhos
compostos por sondas com sensores de pressao que sao introduzidos no orificio vaginal. Assim, ¢
possivel mensurar a pressdo gerada pela contracdo dos MAP (Bg e Sherburn, 2005). Existem
diferentes tipos de equipamentos com a finalidade de mensurar a pressao de contracao dos MAP, o
que dificulta a comparagao dos dados. Estudos demonstraram a reprodutibilidade dessa forma de
avaliacdo (Be et al., 1990; B et al., 2001), no entanto essa técnica recebe criticas pela possibilidade
de que a contracdo de grupos musculares adjacentes, como musculos abdominais e adutores de
quadril, seja registrada erroneamente como pressao de contra¢ao (Bg e Sherburn, 2005).

Na tentativa de isolar a contragdo da musculatura de interesse, foram propostas as técnicas

de dinamometria e eletromiografia. Os dinamdmetros sdao aparelhos que contém dois bracos de
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metal como um espéculo, que ¢ introduzido no orificio vaginal, ¢ uma unidade informatizada para a
captacdo da for¢ca em Newton (Dumoulin et al., 2003; Nunes et al., 2011). A dinamometria
apresenta medidas reprodutiveis e ¢ considerada a unica medida direta da forca dos MAP
(Dumoulin et al., 2004; Nunes et al., 2011). No entanto, seu maior didmetro torna dificil sua
utilizagao em mulheres com hipertonia ou sensibilidade na regido vaginal (Dumoulin et al., 2003).

Ja a eletromiografia de superficie destaca-se entre os métodos para avaliacdo da atividade da
musculatura esquelética e pode ser conceituada como o exame dos potenciais elétricos dos
musculos voluntarios (Ferreira et al., 2010). O estudo eletromiografico dos MAP tem ganhado
destaque e relevancia clinica na ultima década (Enck e Vodusek, 2006), sendo amplamente utilizado
para avaliar o comportamento dessa musculatura durante diferentes atividades funcionais
(Luginbuehl et al., 2013; Capson et al., 2011; Madill et al., 2010; Chen et al., 2009) ou ainda, para
avaliar objetivamente a efetividade de diferentes tratamentos em pacientes com disfuncdes da
musculatura do assoalho pélvico (Resende et al., 2012; Stiipp et al., 2011; Aukee et al., 2002).

Em geral, em niveis baixos de forga muscular, o nimero de unidades motoras ativadas
aumenta com o aumento da forca enquanto, em niveis de for¢a elevado, ocorre o aumento da
frequéncia de disparo de unidades motoras. Portanto, ¢ possivel que a atividade eléctrica possa
representar o nivel de for¢a do musculo (Turket, 1993). No entanto, recomenda-se cautela na
interpretagdo das informagdes eletromiograficas como a medida absoluta da for¢a porque a maioria
dos musculos apresenta respostas ndo-lineares (Bg e Sherburn, 2005).

Para a avaliagcdo eletromiografica dos MAP, tem sido utilizada na pratica clinica eletrodos
acoplados a uma sonda vaginal (Bg e Sherburn, 2005). Estudos demonstraram uma boa
reprodutibilidade da atividade eletromiografica coletada com uso de eletrodos intravaginais durante
a contragao voluntaria maxima da musculatura do assoalho pélvico (Glape et al., 2009; Gunnarsson
et al., 2002; Glazer et al., 1999; Gunnarsson et al. 1994; Thorp et al., 1991).

Embora o sinal eletromiografico seja facilmente obtido, multiplos fatores intrinsecos e
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extrinsecos como fatores técnicos, anatdomicos e fisiologicos, podem alterar a sua amplitude e as
caracteristicas da frequéncia do sinal (Burden, 2010; De Luca, 1997). Assim, preconiza-se que para
a comparacao dos dados entre individuos, tarefas e avaliagdes, ¢ essencial a normalizagao do sinal
eletromiografico (Burnett et al., 2007). O processo de normalizacao ¢ realizado pela divisdo do sinal
eletromiografico de uma tarefa especifica ou evento por uma contracao de referéncia do mesmo
musculo. Dessa forma, o dado passa a ser representado por uma propor¢ao ou uma porcentagem do
valor de referéncia (Burden, 2010).

Apesar da reconhecida importancia da normalizagao dos dados eletromiograficos, pouco se
sabe a respeito da normalizagdo da atividade eletromiografica dos MAP. Em estudo nao publicado
do presente grupo, observou-se que dentre os estudos selecionados que utilizaram a eletromiografia
de superficie intravaginal como ferramenta para avaliacdo dos MAP nos tltimos dez anos, 93% nao
relatavam qualquer método de normalizagdo do sinal. Diante disso, torna-se importante a
investigacdo a respeito de métodos de normalizagao da atividade eletromiografica dos MAP como
forma de garantir a sua reprodutibilidade e estimular a sua adogao por parte dos pesquisadores.

Dentre as técnicas de avaliagao por imagem, a ultrassonografia tem ganhado destaque por
tratar-se de uma técnica simples, segura, sem uso de radiagdo, de baixo custo e acessivel (Shek e
Dietz, 2013). A avaliagdo ultrassonografica dos MAP pode ser realizada via supra-pubica,
transperineal ou intra-vaginal com equipamentos bidimensionais ou tridimensionais (B@ e Sherburn,
2005). Estudos tem analisado o deslocamento do colo vesical em relagdo a sinfise pubica em
resposta a contragdo dos MAP como uma medida da fun¢do muscular, e em resposta a manobra de
Valsalva (Thompson et al., 2006; Gottlieb et al., 2009). Também tem sido realizada pela
ultrassonografia a medida da espessura de diferentes por¢cdes musculares ¢ a medida do hiato
vaginal (Merkved et al., 2004; Dietz et al., 2005).

O grande numero de métodos de avaliagdo dos MAP e a auséncia de um padrdo-ouro deixa

claro a necessidade de estudos que busquem a melhora da qualidade metodoldgica das ferramentas
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de avaliagdo e que investiguem a aplicabilidade clinica de cada uma delas. Diante disso, foram
desenvolvidos dois estudos. O estudo inicial teve como objetivo a analise de diferentes métodos de
normaliza¢dao da atividade eletromiografica dos MAP, diante da lacuna existente a respeito desse
assunto na literatura. O segundo estudo buscou investigar a correlagdo existente entre diferentes

métodos de avaliacdo dos MAP. Os estudos desenvolvidos sdo apresentados a seguir.
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2. ESTUDO 1

REPRODUTIBILIDADE DE METODOS DE NORMALIZACAO
DO SINAL ELETROMIOGRAFICO DA
MUSCULATURA DO ASSOALHO PELVICO FEMININO

PEREIRA VS, OLIVEIRA AB, DRIUSSO P. Reliability of electromyographic normalization
methods for evaluating pelvic floor muscles. Manuscrito submetido ao

Journal of Electromyography and Kinesiology.
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2.1. INTRODUCAO

A anélise eletromiografica da musculatura do assoalho pélvico (MAP) ¢ um dos diferentes
métodos de avaliagdao desse grupo muscular (Grape et al., 2009), sendo considerada uma medida da
funcdo neuromuscular (Auchincloss € McLean, 2009). Seu estudo eletromiografico tem ganhado
destaque e relevancia clinica (Enck e Vodusek, 2006), sendo amplamente utilizado para avaliar o
comportamento dessa musculatura durante diferentes atividades funcionais (Luginbuehl et al., 2013;
Capson et al., 2011; Madill et al., 2010; Chen et al., 2009) ou ainda, para avaliar objetivamente a
efetividade de diferentes tratamentos em pacientes com disfungdes da MAP (Resende et al., 2012;
Stiipp et al., 2011; Aukee et al., 2002).

Embora o sinal eletromiografico seja facilmente obtido, multiplos fatores intrinsecos e
extrinsecos como fatores técnicos, anatdomicos e fisiologicos, podem alterar a sua amplitude e as
caracteristicas da frequéncia do sinal (Burden, 2010; De Luca, 1997). Assim, preconiza-se que para
a comparacao dos dados entre individuos, tarefas e avaliagdes, ¢ essencial a normalizagao do sinal
eletromiografico (Burnett et al., 2007). O processo de normalizacao ¢ realizado pela divisdo do sinal
eletromiografico de uma tarefa especifica ou evento por uma contracao de referéncia do mesmo
musculo. Dessa forma, o dado passa a ser representado por uma propor¢ao ou uma porcentagem do
valor de referéncia (Burden, 2010).

Lehman e McGill (1999) demonstraram a importancia da realizagdo da normalizacao dos
dados eletromiograficos, incluindo o risco de uma interpretacdo equivocada dos dados caso esse
processo nao seja realizado. Outros estudos também demonstraram que o processo de normaliza¢ao
dos dados melhora a reprodutibilidade teste-reteste quando comparado aos dados nao normalizados
(Leshmann, 2002; Kashigawa et al., 1995). Apesar da reconhecida importancia da normaliza¢ao dos
dados eletromiograficos, pouco se sabe a respeito da normalizagdo da atividade eletromiografica

dos musculos do assoalho pélvico.
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Para os demais musculos esqueléticos, a contracao isométrica voluntaria maxima (CIVM)

tem sido o método mais utilizado de normalizac¢ao do sinal eletromiografico (Norcross et al., 2010).
Entretanto, pesquisadores tém investigado formas de normaliza¢dao alternativas, que envolvem a
acdo muscular de forma mais funcional (Norcross et al., 2010; Ball e Scurr, 2010; Bolgla e Uhl,
2007). A CIVM da MAP resulta no fechamento circular da vagina, uretra e anus, em um movimento
cranio-ventral do grupo muscular ¢ em um movimento ascendente dos 6rgaos pélvicos (Talasz et
al., 2008). Além da agdo voluntaria, essa musculatura também pode ser ativada de forma reflexa
durante atividades que envolvam o aumento da pressdo intra-abdominal, como durante a tosse,
manobra de Valsalva e contragdes abdominais, com o objetivo de aumentar a pressao intra-uretral e
manter a continéncia (Sapsford e Hodges, 2001). Assim, as duas formas de ativacao da musculatura
sdao possibilidades para a normaliza¢ao da atividade eletromiografica da MAP. No entanto, nao
foram encontrados estudos que analisam a reprodutibilidade dessas diferentes formas de
normalizag¢ao do sinal eletromiografico dessa musculatura. Diante disso, o objetivo deste estudo foi
avaliar a reprodutibilidade de diferentes atividades como métodos de normalizacdo do sinal

eletromiografico da MAP.
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2.2. MATERIAIS E METODOS

O estudo foi conduzido no Laboratério de Pesquisa em Saiude da Mulher da Universidade
Federal de Sao Carlos, no periodo de Janeiro a Julho de 2012. Para este estudo de confiabilidade
teste-reteste foram recrutadas, por conveniéncia, 30 mulheres da comunidade nuligestas, sem relato
de disfungdes do assoalho pélvico, tendo como média de idade 23,93+3,24 anos, indice de massa
corporal de 21,274+2,58 kg/m?. Foram considerados como critérios de exclusdo a incapacidade de
contragdo voluntaria da musculatura do assoalho pélvico, realizagdo de cirurgias uroginecologicas
prévias ou presenca de qualquer déficit cognitivo ou condigdo neurologica que pudesse influenciar
na ativacdo muscular. Como forma de garantir que todas as voluntarias fossem capazes de realizar a
contracdo voluntaria da musculatura de interesse, foi realizada a avaliagao funcional da musculatura
do assoalho pélvico por meio da palpagdo digital. A fungdo muscular foi classificada pela Escala de
Oxford Modificada (Laycock e Jerwood, 2001) e aquelas mulheres classificadas com fun¢ao zero
(auséncia de resposta muscular) foram excluidas. Todas as voluntarias assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice B) e este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos do Centro Universitario Central Paulista (protolo n°® 020/2011 —

Anexo 1)

2.2.1. Procedimentos

Todas as voluntarias foram submetidas a uma anamnese inicial e ao exame fisico, que foram
realizadas por uma Unica fisioterapeuta com experiéncia nesse tipo de avaliacao. Para a coleta dos
dados eletromiograficos o eletromidgrafo Myotrac Infiniti (Thought Technology Ltd, Canada)foi
utilizado (frequéncia de aquisi¢do: 1KHz, acuracia de ganho de 0,5%, impedancia de entrada de 10

GQ, banda de frequéncia de 10-1 KHz e taxa do modo comum de rejeicado (CMRR) >130 dB). As
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voluntarias foram solicitadas a permanecer na posi¢ao supina com flexao de joelhos e apoio dos pés
na maca. Para a captacdo dos dados foi utilizado um sensor intravaginal (AS 9572, Thought
Technology Ltd, Canada) composto por dois eletrodos laterais, de aco inoxidavel (comprimento de
3,5cm e largura 1,0cm). O sensor foi inserido 3,5cm na cavidade vaginal, de modo que as placas
ficassem dispostas latero-lateralmente. O eletrodo auto-adesivo de referéncia (Medi-Trace™,
Kendall, Mansfield, MA, USA) foi posicionado sobre a crista iliaca antero-superior direita da
voluntaria.

Durante a captagdo do sinal eletromiografico, foram selecionados como métodos de
normaliza¢do, além da contracdo voluntaria maxima dos musculos de interesse, atividades
cotidianas com aumento da pressdo intra-abdominal, conforme descritas adiante. As voluntarias
foram orientadas a realizar todas as atividades de forma aleatorizada por sorteio em um mesmo dia,
e a repetir as mesmas atividades na mesma sequéncia com intervalo de sete dias. Foram realizadas

as seguintes atividades com intervalo de cinco minutos entre elas:

a) Tosse

Foi utilizado o aparelho peak flow com numeragdo vertical para a mensuragao do pico
expiratdrio durante a tosse em decubito dorsal. As voluntarias foram instruidas a respeito do uso do
aparelho de forma a manter os labios em torno do bucal. Foram realizadas trés tosses como
familiarizacdo para assegurar que as voluntarias atingissem consistentemente um pico de fluxo de,
pelo menos, 250 L/min. As voluntarias foram orientadas a “respirar profundamente e tossir o mais
forte possivel com os labios em torno do bucal do peak flow”. Foram realizados trés movimentos
validos com intervalo de um minuto entre eles (Madill et al., 2010).

b) Manobra de Valsalva

Na tentativa de reproduzir a manobra de expiragdo forcada de forma padronizada, foi

utilizado um manometro analégico conectado a peca bucal por meio de um tubo semirrigido. As
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voluntarias foram orientadas a realizar uma inspiragdo profunda e, em seguida, uma expiracao
forcada com a peca bucal firmemente acoplada a boca, mantendo o esfor¢o expiratorio equivalente
a40mmHg (Maraes et al., 2004) por um periodo de cinco segundos. Foi realizada uma manobra de
familiarizacao e trés manobras validas com intervalo de um minuto entre elas.

¢) Contragao Abdominal

Para a realizagdo da contracdo abdominal as voluntarias foram orientadas a permanecer com
o quadril e os joelhos dobrados e realizar uma leve tentativa de sentar-se (Junginger et al., 2010),
com a retirada da cabeca e da por¢ao superior das escapulas da maca e a manutengao da posi¢ao por
cinco segundos até o retorno a posi¢ao original. Foi realizada uma manobra de familiarizacao e trés
manobras validas com intervalo de um minuto entre elas. Durante a tarefa, ndo foi dada qualquer
instrucao a respeito da contracao da MAP.

d) Contragao Isométrica Voluntaria Maxima (CIVM) dos MAP

A voluntaria foi orientada e motivada verbalmente a realizar a contracdo dos MAP com
cinco segundos de duragdo, segundo a instru¢ao de um movimento “para dentro e para cima”, com a
maior forga possivel (Sjodahl et al., 2009) . Foi realizada uma contragao de familiarizagdo e trés
contragdes, com orientacdo para evitar a utilizacdo da musculatura abdominal, glatea e adutora de

quadril. A realizacao de contragdes corretas foi verificada visualmente pela fisioterapeuta.

Ap6s dez minutos do término das contragdes de referéncia, a voluntaria foi instruida a
realizar a CIVM dos MAP da mesma forma que anteriormente e a manter a contragdo até a sensagao
de fadiga maxima. A voluntaria foi orientada a relatar a sensagao de fadiga pela palavra “sim” e, em
seguida, permanecer relaxada até a finalizagao do tempo de coleta. Caso a voluntaria finalizasse um
minuto de contragdo sem o relato de fadiga, a avaliadora a orientava a interromper a contragdo. Esta

atividade foi realizada apenas uma vez.
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2.2.2. Processamento dos Dados

O processamento dos dados eletromiograficos foi realizado por meio de rotinas programadas
em ambiente Matlab (v. R2008a, MathWorks, Natick, MA). Os dados coletados foram inicialmente
filtrados a partir de filtro Butterworth, passa-banda de 20 a 500Hz e atraso de fase zero. Em seguida
foram transformados em valores de Root Mean Square (RMS) por meio de janelamento. As janelas
foram programadas com durac¢do de 40ms e sobreposicdo de 50%. Para as contracdes de referéncia,
a média e o maior valor RMS foi computado e considerado como a atividade elétrica voluntaria
média e maxima, respectivamente, para cada uma das trés contracdes. Em seguida, os valores
médios das trés contracdes foram computados. Para a contracao voluntaria dos MAP até a fadiga
foram considerados os cinco segundos iniciais de contragao e, da mesma forma, calculados os
valores médios e maximos deste periodo.

A normalizagdo dos dados, os valores médios e maximos de RMS dos cinco segundos
iniciais da contragdao voluntaria até a fadiga foram divididos pelos valores médios € maximos das
atividades de manobra de valsalva, contragdo abdominal ¢ CIVM da musculatura do assoalho
pélvico e expressos em porcentagem das atividades elétricas das atividades. Para a atividade de
tosse, pelo seu tempo de duracdo inferior a um segundo, a normalizagdo foi realizada apenas pelo

valor maximo.

2.2.3. Analise Estatistica

Para avaliar a reprodutibilidade teste-reteste da normalizagdo dos dados eletromiograficos da
musculatura do assoalho pélvicos pelas diferentes atividades foi calculado o coeficiente de
correlacdo intraclasse (ICC (2, x)) por meio do software Statistical Package for Social Sciences

(SPSS V17, Chicago, IL). Valores de ICC superiores a 0,75 foram considerados excelentes (Fleiss,
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1981).

Além disso, foi calculado o erro padrao da medida (EPM), o erro padrao da medida relativo
(%EPM) e a mudanga minima detectadvel (MMDyoo) por meio do software Exce/ 2010 (Microsoft,
Redmond, WA). O EPM foi calculado por meio da seguinte equacao 1.

EPM = DpN1-ICC (1)
sendo DP, o desvio-padrao combinado da respectiva atividade. O %EPM foi calculado por

meio da equacgao 2.

%EPM = EPM_ x 100 )
X;

sendo X; a média combinada dos valores normalizados da respectiva atividade. Para o

calculo do MMD foi adotada a equagao 3.

MMD = EPM x \2 x 1,65 3)
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2.3. RESULTADOS

A Tabela 1 demonstra os dados em média e desvio-padrao encontrados na avaliacdo 1 e na
avaliagdo 2 para as normaliza¢cdes da RMS média e maxima da contracao voluntaria até a fadiga
pela RMS média e maxima do sinal eletromiografico das atividades de tosse, manobra de Valsalva,

contracdo abdominal e CIVM.

Tabela 1. Valores encontrados nas avaliacoes 1 ¢ 2 da RMS média e maxima da contragdo

voluntaria da MAP até a fadiga normalizado pela RMS maxima da atividade de tosse e pela RMS

média e maxima das atividades de manobra de Valsalva, contracdo abdominal e CIVM.

Avaliacio 1

Avaliacio 2

RMS média da contraciio voluntaria até a fadiga
normalizado pela

RMS maxima da atividade de tosse 52,5+£29,2 58,6+28.4
RMS média da atividade de Valsalva 231,6+161,9 234,6+145,1
RMS maxima da atividade de Valsalva 80,9+37,8 90,1+60,6
RMS média da atividade de contragdo abdominal 204,4+119,2 201,7£100,2
RMS maxima da atividade de contragdo abdominal 79,2+52.,4 82,8+42,7
RMS média da CIVM 107,5+18,4 98,6+20,2
RMS maxima da CIVM 46,0+8,8 43,3+£9,4
RMS maxima da contraciio voluntaria até a fadiga
normalizado pela
RMS maxima da atividade de tosse 132,7+69,2 149,7+80,5
RMS média da atividade de Valsalva 590,0+417,9 589,5+348,9
RMS maxima da atividade de Valsalva 211,7£120,3 222,9+140,0
RMS média da atividade de contra¢ao abdominal 534,0+383,1 519,8+290,5
RMS maxima da atividade de contragdo abdominal 208,9+169,2 211,6+117,7
RMS média da CIVM 267,2+76,0 246,7+62,8
RMS méxima da CIVM 113,5£29.4 107,6+26,4

RMS: root mean square; CIVM: contracao isométrica voluntaria maxima
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Os valores de ICC, EPM, EPM relativo e MMD para as diferentes formas de normalizagao

estdo demonstrados na Tabela 3. A confiabilidade teste-reteste da RMS média da contracao até a

fadiga normalizada pelas diferentes atividades variou entre 0,72 e 0,92, sendo os maiores valores

relacionados a normalizacao pela atividade de contracdo abdominal. Para a normalizacao realizada

pela RMS maxima da contragdo até a fadiga, os valores foram entre 0,61 e 0,95, sendo os maiores

valores relacionados a normalizacao pela RMS média da atividade de contragao abdominal e pela
RMS maxima da CIVM.

Quanto ao EPM relativo, a normalizagdo que apresentou o menor erro proporcional foi a

RMS méxima da CIVM até a fadiga normalizado pela RMS maxima da contragdo voluntéria

maxima. Os valores de MMD demonstraram valores reduzidos para as normalizagcdes da RMS

média e maxima da contracao até a fadiga pela RMS méaxima da CIVM.
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Tabela 2. ICC e intervalo de confianga de 95% (IC 95%), EPM, EPM relativo e MMD para as

normalizacdes da RMS média e maxima da contragdo até a fadiga pela RMS das diferentes

atividades.
ICC EPM %EPM MMD
(IC 95%)
RMS média da
contracio voluntaria
até a fadiga
normalizado pela
RMS maxima da atividade de tosse 0,83 11,5 20,7 26,8
(0,35-0,96)
RMS média da atividade de valsalva 0,88 51,4 22,0 120,0
(0,52-0,97)
RMS maéxima da atividade de valsalva 0,72 26,2 30,6 61,1
(0,13-0,93)
RMS média da atividade de contragao 0,92 30,3 14,9 70,7
abdominal (0,68-0,98)
RMS maxima da atividade de contragio 0,92 12,9 15,9 30,0
abdominal (0,69-0,98)
RMS média da CIVM 0,77 9,4 9,1 21,9
(0,06-0,94)
RMS maxima da CIVM 0,75 4,5 10,09 10,5
(0,01-0,93)
RMS maxima da
contracio voluntaria
até a fadiga
normalizado pela
RMS maxima da atividade de tosse 0,86 27,8 19,7 64,9
(0,42-0,96)
RMS média da atividade de valsalva 0,86 137,7 23,3 321,2
(0,46-0,97)
RMS maxima da atividade de valsalva 0,61 79,2 364 1849
(0,06-0,90)
RMS média da atividade de contragio 0,95 72,5 13,7 169,2
abdominal (0,80-0,99)
RMS maxima da atividade de contragdo 0,94 33,2 15,8 77,6
abdominal (0,78-0,98)
RMS média da CIVM 0,84 27,6 10,7 64,5
(0,35-0,96)
RMS maxima da CIVM 0,95 6,3 5,75 14,8
(0,78-0,99)

RMS: root mean square; CIVM: contragdo voluntaria maxima
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2.4. DISCUSSAO

O processo de normalizacao dos dados eletromiograficos ¢ considerado uma parte essencial
dos estudos eletromiograficos temporais (Ball e Scurr, 2010). Para que os dados apresentem uma
boa confiabilidade absoluta e fornecam uma expressao correta da ativagdo muscular relativa, ¢
importante que seja utilizado para a normalizagdo um valor de referéncia padronizado e
reprodutivel (Burden e Bartlett, 1999). Portanto, antes da implementagdo de um método de
normaliza¢ao dos dados, ¢ essencial a avaliacdo da sua reprodutibilidade como forma de evitar
inferéncias equivocadas a respeito da atividade muscular. No presente estudo, as normaliza¢des da
RMS média e maxima da contracdo at¢ a fadiga pelo valor médio e maximo da contragdo
abdominal e a normalizacio da RMS maxima da contragdo até¢ a fadiga pela RMS maxima da
CIVM apresentaram 6timos valores de reprodutibilidade.

A normaliza¢ao dos dados pela CIVM ¢ um dos métodos mais utilizados para a analise da
atividade eletromiografica dos musculos esqueléticos em geral (Burden et al.., 2003; De Luca,
1997). Estudos anteriores encontraram uma boa reprodutibilidade da atividade eletromiografica
durante a contragdo voluntaria maxima da MAP (Glazer et al., 2009; Gunnarsson et al., 2002;
Glazer et al., 1999; Gunnarsson et al. 1994; Thorp et al., 1991). Para analise eletromiografica desse
grupo muscular, alguns estudos também utilizaram esse tipo de contracdo como método de
normaliza¢do em suas analises, sem, no entanto, avaliar a reprodutibilidade da técnica (Sjodahl et
al., 2009; Thompson et al., 2006; Sapsford e Hodges, 2001).

Apesar de amplamente utilizada, a normalizacao dos dados eletromiograficos pela CIVM
recebe criticas por assumir que os individuos sdo capazes de realizar um esfor¢co de contragdo
maxima quando, na verdade, sabe-se que muitos individuos sdo incapazes de desenvolver a forga
muscular de forma maxima seja por dificuldade de contragdo ou ainda por falta de motivagao

(Bolgla e Uhl, 2007; Soderberg e Knutson, 2000). Assim, a normalizagdo pela média ou pico de
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atividades dindmicas parecem proporcionar uma melhor representagao da atividade muscular
coordenada quando comparado a CIVM (Benoit et al., 2003).

Essa questdo ¢ particularmente relevante para a MAP. Estima-se que 30% das mulheres sdo
incapazes de realizar a contracao voluntaria dessa musculatura apenas com instrucao verbal (Batista
et al., 2011). No entanto, como exposto anteriormente, a MAP ¢ ativada de forma sinérgica
automatica durante atividades com aumento da pressao intra-abdominal, objetivando o aumento da
pressao intra-uretral e a manutencao da continéncia (Sapsford e Hodges, 2001). Dessa forma, as
atividades com aumento da pressao intra-abdominal, como a contracdo abdominal que apresentou
uma oOtima reprodutibilidade, pode ser uma boa opg¢do para a normalizagdo dos dados
eletromiograficos da MAP por envolver uma atividade padronizada, sem a necessidade da presenga
da contracao consciente da MAP.

Apesar das possiveis vantagens técnicas ao realizar a normalizacdo dos dados
eletromiograficos da MAP pela contragao abdominal, os menores valores de EPM e MMD foram
observados com a realizacdo da normalizagao pela RMS maxima da CIVM. O EPM ¢ considerado
uma indicacao da precisao e permite que tenhamos a nog¢ao do erro tipico entre avaliagcdes para um
determinado instrumento (Weier, 2005). Por outro lado, o MMD representa a magnitude da
mudanga necessaria para ultrapassar o erro de medida, ou seja, de forma pratica, quanto ¢
necessario que o paciente altere, nesse caso, seu sinal eletromiografico para que tenhamos certeza
que a mudanga foi superior ao erro de medida (Donoghue e Stoke, 2009). Assim, os valores de
MMD apresentados no presente estudo apresentam grande relevancia clinica uma vez que 0s
valores podem ser usados como referéncia e permitem que o fisioterapeuta seja capaz de afirmar
que a mudanga na variavel eletromiografica observada no paciente apdés uma intervengao ¢
realmente resultado do tratamento e nao apenas do acaso.

Tanto o EPM quanto o MMD consideram o desvio-padrao das varidveis em suas formulas.

As contragdes abdominais apresentaram uma grande variabilidade entre individuos e, portanto, um
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maior desvio-padrao. Este fato determinou os valores superiores de EPM e MMD para as
contragdes abdominais quando comparado a CIVM, que apresentou um desvio-padrao reduzido.
Apesar dos valores superiores para as normalizagdes pela contragdo abdominal, os valores
encontrados no presente parecem aceitaveis e condizentes com a literatura. Auchicloss e McLean
(2009) e Thompson et al. (2006) avaliaram o EPM da eletromiografia da MAP nao-normalizada e
observaram que seria necessaria a deteccdo de uma diferenca entre 29 e 33% da amplitude do sinal
para refletir uma diferenga superior ao erro da medida. No entanto, ambos os estudos fizeram uso de
uma instrumentacao diferente do presente estudo.

Os resultados desse estudo sdao limitados a populagao de mulheres jovens, nuligestas € sem
disfun¢des do assoalho pélvico. E possivel que mulheres com disfungdes de assoalho pélvico
apresentem diferentes padrdes de recrutamento muscular e, diante disso, demonstrem valores de
amplitude eletromiografica diferenciados. Além disso, ¢ possivel que mulheres com disfungdes
apresentem maior dificuldade em realizar a CIVM da musculatura de interesse e, diante disso, a
realiza¢ao de atividades que induzem a contracdo reflexa dessa musculatura sejam mais indicados
para a normalizacao do sinal eletromiografico para essa populagao. Futuros estudos devem avaliar a
reprodutibilidade dos diferentes métodos de normalizacdo da atividade eletromiografica da MAP
em mulheres com disfung¢des do assoalho pélvico de diferentes faixas etarias.

Outra limitagdo do presente estudo ¢ a impossibilidade de afirmar que as voluntarias
realizaram a CIVM da musculatura de interesse. Para diminuir esse fator, as voluntarias foram
familiarizadas com o aparelho e a atividade e foi fornecido um forte encorajamento verbal durante a
contracdo. E possivel que a combinagdo desses fatores tenha facilitado a realizagdo da CIVM uma

vez que a contragdo maxima apresentou uma alta reprodutibilidade, evidenciado pelo valor do ICC.
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2.5. CONCLUSAO

Conclui-se que, diante da metodologia utilizada, a normalizacdo dos dados
eletromiograficos da musculatura do assoalho pélvico pela RMS média e méxima da atividade de
contragao abdominal e pela RMS maxima da CIVM apresentam 6tima reprodutibilidade para a
atividade de contracdo muscular at¢ a fadiga e, portanto, sua aplicagdo ¢ indicada em estudos que

envolvam a avaliagdo eletromiografica da MAP em mulheres jovens, nuligestas e sem disfungdes.
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3. ESTUDO 2

CORRELACAO ENTRE PALPACAO DIGITAL, PRESSAO DE CONTRACAO,
ATIVIDADE ELETROMIOGRAFICA E VARIAVEIS ULTRASSONOGRAFICAS

DA MUSCULATURA DO ASSOALHO PELVICO FEMININO

PEREIRA VS, HIRAKAWA HS, OLIVEIRA AB, DRIUSSO P. Relationship among vaginal palpation,

vaginal squeeze pressure, electromyographic and ultrasonographic variables of female pevic floor muscle.

Manuscrito submetido ao Brazilian Journal of Physical Therapy.
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3.1. INTRODUCAO

Os musculos do assoalho pélvico (MAP) formam a base da pelve e da cavidade abdominal
(Chehrehrazi et al., 2009). Esses musculos estao intimamente envolvidos na fungao do trato urinario
inferior, anorretal e na fungdo sexual (Enck e Vodusek, 2006), além de contribuir para a
estabilizacao da coluna vertebral e da pelve, auxiliando indiretamente para a estabilizagao lombo-
pélvica (Hodges et al., 2007).

As disfuncdes do assoalho pélvico afetam cerca de 50% das mulheres acima dos 50 anos e
podem apresentar-se como incontinéncia urindria ou fecal, constipa¢ao cronica, dor pélvica e
prolapso de orgaos pélvicos (Lalwani et al., 2013). Essas disfungdes promovem grande impacto
sobre a qualidade de vida das mulheres e preocupam as instituigdes governamentais quanto aos
custos dos cuidados (Dedicacao et al., 2009, Botlero et al. 2009) Estudo recente projetou que, com
a manutencao do crescimento populacional, a necessidade de cuidados em mulheres com disfungdes
de assoalho pélvico ira aumentar 35% entre 2010 e 2030 nos Estados Unidos (Kirby et al., 2013).

Diante da alta prevaléncia e dos custos envolvidos nos cuidados de mulheres com disfungdes
de assoalho pélvico ¢ essencial a elaboracao de tratamentos efetivos e de baixo custo (Pereira et al.,
2011). Evidéncias demonstram resultados positivos do tratamento fisioterapéutico em mulheres com
disfungdes (Dumoulin e Hay-Smith, 2010; Hagen e Stak, 2011; Boyle et al., 2012). Para a
elaboragdo de um tratamento eficaz ¢ essencial a realizagdo de uma avaliagao adequada. Autores
indicam que o insucesso dos tratamentos de mulheres com disfungdes de assoalho pélvico deva-se,
muitas vezes, nao a terapia inadequada, mas a avaliagdo incorreta (Dietz, 2010).

Dessa forma, a avaliagdo dos MAP ¢ essencial para a elaboracao do tratamento adequado e
para o acompanhamento dos resultados desse tratamento. Atualmente, nao existe uma ferramenta de
avaliacdo da MAP que seja considerada como padrdao-ouro, o que torna a comparagdo dos

resultados dificil e imprecisa (Botelho et al., 2013). A Sociedade Internacional de Continéncia



38
recomenda que a avaliagdo funcional do assoalho pélvico seja realizada por meio da inspecao
visual, palpacdo digital, perineometria ou eletromiografia (Staskis et al., 2009). Tratam-se de
métodos de avaliagdo importantes mas que nao fornecem informacdes diretas a respeito da
anatomia da regido (Lalwani et al., 2013). Dessa forma, métodos de avaliagdo por imagem tem sido
propostas como a ultrassonografia e a ressonancia magnética (Shek e Dietz, 2013; Lalwani et al.,
2013).

Pouco ¢ conhecido a respeito da correlagao entre métodos de imagem e as demais formas de
avaliacdo dos MAP. Assim, o objetivo desse estudo foi verificar a correlagdo entre a palpagao

digital, a pressao de contragdo, a atividade eletromiografica e variaveis ultrassonograficas dos MAP.
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3.2. MATERIAIS E METODOS

O estudo foi conduzido no Laboratério de Pesquisa em Saiude da Mulher da Universidade
Federal de Sao Carlos, no periodo de Janeiro de 2012 a Julho de 2013. Para este estudo transversal
foram recrutadas, por conveniéncia, mulheres da comunidade com idade entre 18 e 35 anos,
nuligestas e sem relato de disfun¢des do assoalho pélvico. Foram considerados como critérios de
exclusdo a incapacidade de contragdao voluntaria da musculatura do assoalho pélvico, realizagao de
cirurgias uroginecologicas prévias ou presenga de qualquer déficit cognitivo ou condicao
neurologica que pudesse influenciar na ativacdo muscular. Como forma de garantir que todas as
voluntarias fossem capazes de realizar a contragao voluntaria da musculatura de interesse, foi
realizada a avaliacao funcional da musculatura do assoalho pélvico por meio da palpagao digital. A
funcdo muscular foi classificada pela Escala de Oxford Modificada (Laycock e Jerwood, 2001) e
aquelas mulheres classificadas com fungdo zero (auséncia de resposta muscular) foram excluidas.
Todas as voluntarias assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Apéndice B) e este
estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos do Centro Universitario
Central Paulista (protocolo n° 020/2011 — Anexo 1)

O célculo amostral foi realizado com uso do software GPower versao 3.1 a partir dos dados
de deslocamento do colo vesical em relagao a sinfise pubica encontrados no estudo de Thompson et
al. (2006), considerando a média da amostra de 0,56cm e o desvio-padrao de 0,54cm. De acordo
com o célculo foi determinado que uma amostra de 78 mulheres seria necessaria para alcancar um

poder estatistico de 90% com um nivel de significancia de 5%.



40

3.2.1. Procedimentos

Todas as voluntarias foram submetidas a uma anamnese inicial e ao exame fisico, que foram
realizadas por uma unica fisioterapeuta com experiéncia nesse tipo de avaliagdo. Antes do inicio do
estudo, a reprodutibilidade das avaliagdes foram testadas pela fisioterapeuta responsavel. Foram
avaliadas quinze mulheres em duas ocasides com intervalo de uma semana para determinar o

coeficiente de correlagao intraclasse (ICC) de todas as variaveis avaliadas.

3.2.1.1. Palpacio digital e Pressiao de Contracio da Musculatura do Assoalho Pélvico

Inicialmente foi realizada a avaliagdo da musculatura do assoalho pélvico por meio da
palpacao digital, conforme ja citado (ICC: 0,99). Em seguida, a pressao de contragao dos musculos
do assoalho pélvico foi avaliada por meio do equipamento Peritron (Cardio Design Pty Ltd,
Oakleigh, Victoria, Australia) equipado com uma sonda vaginal. Para a obtencdo das medidas as
voluntarias foram posicionadas em supino, com flexao de quadris e joelhos. Entdo o sensor vaginal
foi introduzido aproximadamente 3,5¢cm na cavidade vaginal, em seguida o aparelho foi calibrado.
A voluntaria foi orientada e motivada verbalmente a realizar trés contragdes dos musculos do
assoalho pélvico, segundo a instru¢do de um movimento “para dentro e para cima” com a maior
forga possivel. A realizagdo de contragdes corretas foi verificada visualmente pela fisioterapeuta e
tiveram duragdo de trés segundos. Todas as voluntarias foram instruidas a evitar a utilizagdo da
musculatura abdominal, glitea e adutora de quadril (Bg et al., 1999). A média de trés contragdes

validas foi utilizada para anélise dos dados (ICC: 0,97).
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3.2.1.2. Avaliac¢ao Eletromiografica

Para a coleta dos dados eletromiograficos, o eletromidografo Myotrac Infiniti (Thought
Technology Ltd, Canadd) foi utilizado (frequéncia de aquisi¢cdo: 1000Hz; acuracia de ganho: 0,5%;
impedancia de entrada: 10 GQ; passa-banda: 10-1 Khz; CMRR >130 dB; ganho: 500). As
voluntarias foram solicitadas a permanecer na posi¢ao supina com flexao de quadris e joelhos. Para
a captacdo dos dados foi utilizado um sensor intravaginal (AS 9572, Thought Technology Ltd,
Canada) composto por dois eletrodos laterais de aco inoxidavel (comprimento de 3,5cm e largura
1,0cm). O sensor foi inserido 3,5cm na cavidade vaginal, de modo que as placas ficassem dispostas
latero-lateralmente. O eletrodo de referéncia (Medi-Trace™, Kendall, Mansfield, MA, EUA) foi
posicionado sobre a crista iliaca antero-superior direita da voluntaria.

Inicialmente foram realizadas contracdes abdominais, utilizadas para a normalizagdo dos
dados eletromiograficos. Para a realizagdo da contracdo abdominal as voluntérias foram orientadas
a permanecer com o quadril e os joelhos fletidos em 45° e realizar uma leve tentativa de sentar-se
(Junginger et al., 2010), com a retirada da cabeca e da por¢do superior das escapulas da maca e a
manutengdo da posi¢do por cinco segundos até o retorno a posicao original. Foi realizada uma
manobra de familiarizacao ¢ trés manobras validas com intervalo de um minuto entre elas. Durante
a tarefa, ndo foi dada qualquer instru¢do a respeito da contracdo da musculatura do assoalho
pélvico.

ApoOs dez minutos, as voluntarias foram instruidas a realizar a contracao voluntaria maxima
da musculatura do assoalho pélvico com a mesma orientacdo de um movimento “para dentro e para
cima” com a maior forga possivel e a manter a contragdo até a sensacdo de fadiga maxima. A
voluntaria foi orientada a relatar a sensagdo de fadiga pela palavra “sim” e, em seguida, permanecer
relaxada até a finalizacao do tempo de coleta. Caso a voluntaria finalizasse um minuto de contragao

sem o relato de fadiga, a avaliadora a orientava a interromper a contragao.



42
O processamento dos dados eletromiograficos foi realizado por meio de rotinas programadas
em ambiente Matlab (v. R2008a, MathWorks, Natick, MA). Os dados coletados foram inicialmente
filtrados a partir de filtro Butterworth, passa-banda de 20 a 500Hz e atraso de fase zero. Em seguida
foram transformados em valores de Root Mean Square (RMS) por meio de janelamento. As janelas
foram programadas com duracdo de 40ms e sobreposicdo de 50%. Para a contracdo abdominal, a
média do valor RMS foi computado e considerado como a atividade elétrica voluntaria média para
cada uma das trés contragdes. Em seguida, o valor médio das trés contracdes foi computado. Para a
contragdo voluntaria da musculatura do assoalho pélvico até a fadiga foram considerados os cinco
segundos iniciais de contragdo e calculado o valor maximo deste periodo.
Para a normalizagdo dos dados, o valor médximo de RMS dos cinco segundos iniciais da
contragdo voluntaria até a fadiga foi dividido pelo valor médio da atividade de manobra de

contragdao abdominal e expressos em porcentagem da atividade elétrica da atividade (ICC: 0,95).

3.2.1.3. Avaliacao Ultrassonografica

Apo6s um intervalo de cinco a sete dias foi realizada a avaliagdo ultrassonografica do
assoalho pélvico. A avaliacdo foi realizada pela técnica transperineal por meio do equipamento
Venue 40 (GE Healthcare, Waukesha, WI, EUA) acoplado a um transdutor convexo (2 — 5,5 MHz),
por um médico ultrassonografista com experiéncia neste tipo de avaliagdo. Todos os exames foram
realizados com o contetudo vesical de 50 a 250ml mensurado pela ultrassonografia. A voluntaria foi
posicionada em decubito dorsal com flexao de quadris e joelhos e foi realizada a medida bilateral
em centimetros do maior didmetro latero-lateral do musculo bulbocavernoso (Cerri e Pastores,
2003). Foram realizadas trés medidas em repouso ¢ a média das medidas foi utilizada para a analise
(ICC diametro direito: 0,94; ICC diametro esquerdo: 0,90). Em seguida, foi realizada a medida da

distancia entre a sinfise pubica e o colo da bexiga. Foram realizadas trés medidas em repouso e trés
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medidas com a realizagdo da contracdo voluntaria maxima da musculatura do assoalho pélvico
(Thompson et al., 2006). A média das medidas foi calculada e a diferenga entre a distancia durante a

contragdo e durante o repouso foi utilizada para a analise (ICC: 0,81).

3.2.3. Analise Estatistica

A analise estatistica foi realizada por meio do software Statistical Package for Social
Sciences (SPSS V17, Chicago, IL). A normalidade dos dados foi testada pelo teste Kolmorov-
Smirnov. Para a andlise da reprodutibilidade dos métodos de avaliagdo foi realizado o calculo do
coeficiente de correlagdo intraclasse (ICC (2, k). Valores de ICC superiores a 0,75 foram
considerados excelentes (Fleiss, 1981).

Para verificar correlagdo entre as variaveis foi aplicado o teste de correlagdao de Pearson. Foi
adotado um nivel de significancia de 5% (p < 0,05). Os valores de correlacdo foram interpretados
segundo as seguintes diretrizes: 0,00-0,19 = nenhuma a ligeira, 0,20-0,39 = leve, 0,40-0,69 =
moderada, 0,70-0,89 = alta, e 0,90-1,00 = muito alta (Weber ¢ Lamb, 1970). O dados estdao

expressos em média e desvio-padrao (DP).
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3.3. RESULTADOS

Foram selecionadas para o presente estudo 82 mulheres. Dentre as mulheres selecionadas,
duas foram excluidas pela incapacidade de contracdo voluntaria da musculatura do assoalho
pélvico. Concluiram o estudo 80 voluntarias com idade média de 25,7 (DP: 4,5) e indice de massa
corporal médio de 20,9kg/m* (DP: 1,8). Os dados descritivos das varidveis de fun¢do da
musculatura do assoalho pélvico avaliada pela palpacdo digital, da pressdo de contragdo, da RMS
normalizada pela média da contracdo abdominal, do didmetro do musculo bulbocavernoso direito e
esquerdo e da diferenga da medida da distancia do colo vesical a sinfise pubica durante a contracio

voluntaria maxima e durante o repouso podem ser observados na tabela 1.

Tabela 1. Dados descritivos das varidveis de funcdo da musculatura do assoalho pélvico avaliada
pela palpacao digital, pressdo de contracdo, RMS normalizada pela média da contracdo abdominal,
diametro do musculo bulbocavernoso direito e esquerdo e diferenca da medida da distancia do colo

vesical a sinfise pubica durante a contragdo voluntaria maxima e durante o repouso.

Variaveis Média Desvio-padrao
Fun¢ao muscular classificada pela 2,71 0,90
Escala de Oxford Modificada

Pressao de contraciao (cmH20) 51,14 24,87
RMS normalizada 520,0 324.0
Diametro muscular direito (cm) 1,25 0,22
Didmetro muscular esquerdo (cm) 1,23 0,22
Deslocamento do colo vesical em 0,27 0,22

relaciio a sinfise pubica (cm)

Quando realizada a analise de correlagdo entre as varidveis, foi observada uma correlacao
positiva forte entre a funcdo e pressdao de contragao da musculatura do assoalho pélvico. Observou-
se uma correlacao positiva moderada entre essas duas variaveis € a RMS normalizada pela média da

contragao abdominal, bem como entre deslocamento do colo vesical em relagdo a sinfise pubica.
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Também foi verificada uma correlagao negativa leve entre a variavel eletromiografica e o diametro

dos musculos bulbocavernoso direto e esquerdo (Tabela 2).

Tabela 2. Cocficiente da Correlagdo de Pearson entre as variaveis fungcdo da musculatura do
assoalho pélvico avaliada pela palpacgdo digital, pressdo de contracdo, RMS normalizada pela média
da contragdo abdominal, didmetro do musculo bulbocavernoso direito e esquerdo e diferenca da
medida da distancia do colo vesical a sinfise pubica durante a contracdo voluntiria méaxima e

durante o repouso.

Pressao de RMS Didmetro Diametro Deslocamento
contracio normalizada muscular muscular do colo vesical
(cmH20) direito (cm) esquerdo em relacio a
(cm) sinfise pubica
(cm)
Funcao Muscular 0,90%* 0,59* -0,15 -0,13 0,51*
Pressao de contracao 0,63* -0,10 -0,08 0,60*
(cmH20)
RMS -0,27* -0,22%* 0,32
normalizada
Diametro muscular 0,92* 0,12
direito (cm)
Diametro muscular 0,13

esquerdo (cm)
*p<0,05
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3.4. DISCUSSAO

Dentre os métodos de avaliacdo por imagem, a ultrassonografia tem ganhado destaque por
tratar-se de uma técnica simples, segura, sem uso de radiacdo, de baixo custo e facilmente acessivel
(Shek e Dietz, 2013). No presente estudo observou-se que a medida do deslocamento do colo
vesical em relagdo a sinfise pubica durante a contracdo da musculatura do assoalho pélvico
correlaciona-se positiva e moderadamente com a fun¢do muscular avaliada pela palpagdo digital e
com a pressao de contracdo da musculatura do assoalho pélvico em mulheres jovens nuliparas.

Thompson et al. (2006) e Dietz et al. (2002) também verificaram uma correlagdo positiva e
moderada entre as mesmas varidveis avaliadas no presente estudo. A fun¢do normal dos musculos
do assoalho pélvico ¢ definida como a capacidade de executar uma contracao voluntaria normal ou
forte e a presenga de uma contracdo sinérgica automatica, resultando no fechamento circular da
vagina, uretra € anus € em um movimento cranio-ventral do perineo, com a ascensdo dos 6rgaos
pélvicos (Talasz et al., 2008). Dessa forma, ¢ esperado que um musculo com maior capacidade de
contracdo promova maior deslocamento cranial, como observado neste estudo.

Apesar da facilidade e do baixo preco da avaliacdo do assoalho pélvico por meio da
palpacdo digital e da perineometria (Bo e Sherburn, 2005), essas técnicas ndo sdo apropriadas para
todas as populagdes. Algumas mulheres apresentam intolerdncia a introdugdo vaginal ou a
introdugdo ¢ inapropriada, como em criangas, o que dificulta a avaliagdo dessa musculatura
(Chehrehrazi et al., 2009). Os resultados encontrados no presente estudo e nos estudos anteriores
demonstram que a ultrassonografia transperineal pode ser uma opc¢do para a avaliacdo da
musculatura do assoalho pélvico e para o ensinamento da contracdo correta desses musculos para
esta populagdo.

Contrario ao esperado, foi encontrada apenas uma correlagdo leve e negativa entre o
diametro bilateral do musculo bulbocavernoso e a RMS da contracdo da musculatura do assoalho

pélvico normalizada pela contracdo abdominal, e nenhuma correlagdo significativa entre o didmetro
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muscular e as demais variaveis. Estudos demonstram que em alguns musculos esqueléticos parece
existir uma relagdo direta entre a area de secgdo transversa muscular e a geragdo de forca (Folland e
Williams, 2007). Na musculatura do assoalho pélvico ainda ndo existe uma conclusdo a respeito
desta questéo. Merkved et al. (2004) avaliaram mulheres nuliparas no segundo trimestre de
gestagdo por meio da ultrassonografia transperineal tridimensional e encontram uma forte
correlagdo entre a espessura do diafragma urogenital e a pressdo de contracdo da musculatura do
assoalho pélvico medida pela perineometria. Braeckken et al. (2013) verificaram que as variaveis
clinicas da musculatura do assoalho pélvico, como a pressao de contragdo, explicam apenas 26% da
espessura muscular em mulheres com prolapso de o6rgdos pélvicos. Segundo os autores, a
arquitetura determinada geneticamente, a funcdo involuntaria, o nivel de treinamento muscular e a
presenca de lesdes musculares podem determinar maior porcentagem.

Também ¢ preciso considerar que a musculatura do assoalho pélvico apresenta
caracteristicas peculiares por tratar-se de musculos que atuam no suporte dos oOrgdos e na
estabilidade lombo-pélvica (Sapford, 2001). Estes contribuem com as atividades da coluna vertebral
e pelve por meio da co-contragdo com os musculos transverso abdominal, obliquo interno, obliquo
externo e reto abdominal. Desta forma, os musculos do assoalho pélvico sdo recrutados em
diferentes tarefas relacionadas a postura, bem como durante a respiracdo, trabalhando em diversas
atividades durante grande parte do dia (Hodges et al., 2007). Sabe-se que a morfometria e a
histoquimica dos musculos do assoalho pélvico em humanos demonstram predominancia de fibras
do tipo I, de fungdo tonica (Gosling et al., 1983). No entanto, em compara¢do com outros musculos
tonicos nao-pélvicos, os musculos do assoalho pélvico apresentam um menor didmetro médio das
fibras do tipo I (Enck e Vodusek, 2006). Assim, ¢ possivel que a correlagdo encontrada entre a area
muscular ¢ a capacidade de geragdo de forga, conhecida em outros musculos (Folland e Williams,
2007), nao seja verdadeira para os musculos do assoalho pélvico.

No presente estudo também foi observada uma correlagdo moderada positiva entre a
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variavel eletromiografica e as varidveis funcdo e pressao de contracdo da musculatura do assoalho
pélvico. A eletromiografia de superficie da musculatura do assoalho pélvico tem sido amplamente
utilizada para a avaliacdo da fun¢@o neuromuscular desses musculos e para o melhor entendimento
da fung¢do muscular durante diferentes atividades (der Zalm et al., 2013). Estudos com outros
musculos esqueléticos indicaram que existe relacdo entre o nivel de fungdo muscular e a atividade
eletromiografica (De Luca, 1997). Essa relagdo também parece ser verdadeira na musculatura do
assoalho pélvico. Botelho et al. (2013) observaram uma correlagao forte e positiva entre a atividade
eletromiografica ndo-normalizada em microvolts e a palpagdo digital graduada pela Escala de
Oxford Modificada.

Este estudo tem como limitagdo a utilizacdo do método de ultrassonografia bidimensional.
Os equipamentos com tecnologias 3D e 4D apresentam alto custo e complexidade tornando-os
restritos aos grandes centros diagndsticos. No entanto, sabe-se que as novas tecnologias permitiriam
avaliagdes de espessura muscular mais precisas. Novos estudos devem ser realizados para verificar
a aplicabilidade clinica das novas tecnologias 3D e 4D.

Os resultados do presente estudo indicam que os fisioterapeutas devem ter cautela ao
substituir métodos de avaliacdo ou utilizar um tnico método. A correlacio moderada a fraca
encontrada entre os métodos de avaliagdao indica que a utilizagdo de mais de um método pode ser
positivo na avaliacdo da musculatura do assoalho pélvico. Além disso, o método de avaliagao
ultrassonografica pela medida do deslocamento do colo vesical em relagdo a sinfise ptbica parece
ser uma opcao de avaliagdo da fungcdo muscular em mulheres em que a introdug¢do vaginal nao ¢

recomendada.
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3.5. CONCLUSAO

Os achados deste estudo permitem concluir que existe correlagdo positiva e forte entre os
achados da palpagao digital e a pressdo de contragdo, além de correlagdao positiva e moderada entre

a fun¢do muscular, a pressao de contracao e a atividade eletromiografica e o deslocamento vesical.
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4. CONSIDERACOES FINAIS

Os achados desta tese podem contribuir para a melhora da qualidade metodolégica dos
estudos de andlise eletromiografica na musculatura do assoalho, além de fornecer informagdes que
auxiliem na pratica clinica dos fisioterapeutas. As questoes levantadas nos estudos deixam claro a
necessidade de novos estudos que investiguem os diferentes métodos de avaliacdo da musculatura
do assoalho pélvico como forma de melhorar a avaliacdo de mulheres com disfungdes de assoalho

pélvico e, por consequéncia, o tratamento fisioterapéutico desta populagao.
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APENDICE A

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do estudo: Influéncia do envelhecimento e da obesidade sobre a fungao, atividade
eletromiografica e volume da musculatura do assoalho pélvico feminino

Pesquisador(a) responsavel: Profa. Dra. Patricia Driusso

Instituicio / Departamento: Universidade Federal de Sdo Carlos/ Departamento de Fisioterapia
Enderec¢o do(a) pesquisador(a) responsavel: Rua Profa Nicoleta Stella Germano, 60 apto 63
Jardim Paraiso — Sao Carlos

Telefone do(a) pesquisador(a) responsavel para contato: (16) 3351 9575

Local da coleta de dados: Laboratorio de Avaliagdo e Intervengdo sobre a Saude da Mulher

Prezado(a) Senhor(a):
* Voce estd sendo convidada a participar desta pesquisa de forma totalmente voluntaria.
* Antes de concordar em participar desta pesquisa e responder este questionario, ¢ muito
importante que vocé compreenda as informacgdes e instrugdes contidas neste documento.
* Os pesquisadores deverdo responder a todas as suas duvidas antes que vocé se decidir a
participar.
*  Vocé tem o direito de desistir de participar da pesquisa a qualquer momento, sem
nenhuma penalidade e sem perder os beneficios aos quais tenha direito.
Objetivo do estudo: Avaliar os efeitos do envelhecimento e da obesidade sobre atividade elétrica
registrada pela eletromiografia, o volume muscular obtido pela ultra-sonografia e a avaliacao
funcional dos musculos do assoalho pélvico obtida pela palpacdo digital.
Procedimentos: Sua participagao nesta pesquisa consistird em responder perguntas sobre sua
historia ginecoldgica e obstétrica, seus habitos de vida e uso de medicamentos. E também a uma
avaliacdo composta pela palpacao digital dos musculos do assoalho pélvico, avaliagdo da pressao,
da atividade elétrica e ultra-sonografia desses musculos, além da medida da porcentagem de
gordura corporal por meio da bioimpedancia.
Beneficios: Como beneficio direto desse trabalho vocé realizard gratuitamente uma avaliagao da
funcdo e integridade dos musculos do assoalho pélvico, e da sua porcentagem de gordura corporal,
sendo que estes resultados serdo disponibilizados ao final do estudo.
Riscos: Durante o estudo vocé pode se sentir constrangida em responder questdes relacionadas a
sua historia ginecoldgica e obstétrica e a sua atividade sexual. Dessa forma, vocé pode negar-se a
responder qualquer questao.
Sigilo: As informagdes fornecidas por vocé terdo sua privacidade garantida pelos pesquisadores
responsaveis. Os sujeitos da pesquisa nao serdo identificados em nenhum momento, mesmo quando
os resultados desta pesquisa forem divulgados em qualquer forma.

Ciéncia e de acordo do participante (sujeito da pesquisa):
Ciente e de acordo com o que foi anteriormente exposto pelo(a) pesquisador(a), eu

, RG: , estou de acordo em participar desta
pesquisa, assinando este consentimento em duas vias, ficando com a posse de uma delas.

Séo Carlos, / /
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Assinatura do sujeito de pesquisa ou Assinatura do responsavel pelo
Representante legal Projeto

Ciéncia e de acordo do pesquisador responsavel:
Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste

sujeito de pesquisa ou representante legal para a participagdo neste estudo.
Declaro que assinei 2 vias deste termo, ficando com 1 via em meu poder.

Assinatura do sujeito de pesquisa ou
Representante legal
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b - Mantido pela Associacdo de Escolas Reunidas

Campus | Campus Il
U N Ic E P Rua Pedro Bianchi, 111 - Vila Alpes Rua Miguel Petroni, 5111

= S&o Carlos- SP CEP: 13570-381 S3o Carlos-SP  CEP: 13563-470

Sao Carlos Tel.: (16) 3363-2111 Tel.: (16) 3362-2111
——Of.- CEP-235/2011

_ e-mai

Centro Universitario Central Paulista

Prezado(a) Professor(a):

=

Ref.: Protocolo de pesquisa n® 020/2011

Comunicamos a Vossa Senhoria que o CEP/Comité de Etica em Pesquisa
do UNICEP, registrado na CONEP/CNS (Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa/Conselho Nacional de Saude), pelo ato de 30 de setembro de 2005,
DELIBEROU, em reuniso realizada no dia 25 de agosto de 2011, pela APROVACAO
do projeto com o protocolo n° 020/2011 e titulo: Influéncia do Envelhecimento e da
Obesidade Sobre a Fungao, Atividade Eletromiografica e Volume da Musculatura do
Assoalho Pélvico Feminino.

PARECER DO CEP: Projeto bem elaborado e direcionado para questées
importantes relacionadas novamente a satide da mulher, associando nesse projeto a
influéncia do envelhecimento e da obesidade nas disfungées do assoalho pélvico. As
avaliagbes programadas e direcionadas para o melhor entendimento dessas
disfungbes (eletromiografia - EMG, ultrassonografia e perionemetria) certamente
proporcionaréo aplicagbes clinicas mais precisas na prescricdo de estratégias de
intervengdo preventiva e/ou terapéutica na area em questao (Saude da Mulher). O
Gnico risco observado pela pesquisadora relaciona-se ao possivel constrangimento
que algumas voluntarias possam sofrer em responder questdes relativas a satde
ginecolégica e atividade sexual, mas esta bem estabelecido nas orientacées que
serao ministradas as mesmas, que toda e qualquer informag&o s6 sera dada de forma
voluntaria. Ademais, todos os requisitos éticos necessarios para a execugdo da
pesquisa estéo contemplados. Portanto, o parecer para esse projeto € favoravel a
APROVACAOQ. Apés andlise, os membros presentes aprovam, por unanimidade, e
estabelecem que o Relatério Parcial devera ser entregue em 05/12/2012 e o Relatdrio
Final devera ser entregue pelo pesquisador responsavel no dia 17/02/2014. A nao
entrega do mesmo na data ora estipulada, implicara no cancelamento do presente
protocolo de pesquisa.

Como € do seu conhecimento, a responsabilidade do CEP nio se exaure com
a aprovagao do protocolo de pesquisa pelo mesmo ou pela CONEP (em se tratando
de projetos relacionados a areas tematicas especiais). Ao contrario, a partir de entéo
0 CEP passa a ser co-responsavel no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.
E seu dever acompanhar e zelar pela realizacéo da pesquisa da forma como foi

aprovada.

A vista disso e, para atender ao disposto no item VII. 13.d da Resolugdo CNS
n°® 196/96, o CEP determinou, na mesma reunido, que Vossa Senhoria encaminhe
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——através de oficio no dia 05/12/2012 um Relatério Parcial e no dia 17/02/2074, um
Relatério Final, o qual devera conter a indicagdo da data em que o protocolo foi
aprovado pelo Comité de Etica do UNICEP, referente a presente pesquisa. O nido
encaminhamento do Relatério na data acima indicada implicara no
CANCELAMENTO do protocolo de pesquisa.

Informamos que, juntamente com o Relatério Final, deverdo ser encaminhados
os originais dos TCLEs (Termos de Consentimento Livre e Esclarecidos), assinados
pelos sujeitos_da pesquisa ou pelo representante legal. Caso o nimero de TCLEs
seja diferente do indicado na folha de rosto, VVossa Senhoria devera encaminhar
ao CEP, através de oficio, os esclarecimentos pertinentes.

Atrasos ndo justificados na entrega dos relatérios ou qualquer outra
documentacdo devida ao CEP serdo considerados como pendéncias junto a
este comité. Os pesquisadores responsdveis com pendéncias NAO poderdo
submeter outros projetos para apreciagcao do CEP.

ORIENTACAO AO PESQUISADOR

e O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de
retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao
alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e
deve receber uma copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
na integra, por ele assinado (item IV.2.d).

« O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no
protocolo aprovado e descontinuar o estudo somente apds analise das
razdes da descontinuidade pelo CEP gue o aprovou (Res. CNS ltem 111.3.2),
aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano nao
previsto ao sujeito participante ou quando constar a superioridade de regime
oferecido a um dos grupos da pesquisa (ltem V.3) que requeiram agdo
imediata.

e O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes
que alterem o curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4). E papel de o
pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento
adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar
notificagédo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA —
junta com seu posicionamento.

» Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas
ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser
modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do Grupo | ou Il
apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve
envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatoério do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 251/97, item Il.2.e).
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limo(a). Sr(a).
Prof(a). Patricia Driusso.

UFSCAR

Sao Carlos, 25 de agosto de 2011.

Atenciosamente,

Coordenador do Corité de Efi Pesquisa

I oG con con o T
e-mail: unicep@unicep.com.br
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