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RESUMO

O tratamento conservador € indicado pela Sociedade Internacional de
Continéncia como primeira op¢cdo de tratamento para mulheres com incontinéncia
urindria de esforco (IUE). Apesar de sua grande aplicacdo clinica, ndo existem
evidéncias suficientes para a indicagdo do uso dos cones vaginais no tratamento desta
disfun¢do quando comparado a outras modalidades terapéuticas. Diante disso, o
presente estudo buscou investigar os efeitos a curto e longo prazo do fortalecimento da
musculatura do assoalho pélvico com uso dos cones vaginais quando comparado ao
fortalecimento sem esse dispositivo e a auséncia de tratamento em mulheres no periodo
pos-menopausal com IUE. Para tanto, 45 voluntarias foram divididas aleatoriamente em
trés grupos: grupo de fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico com uso de
cones vaginais (GCone), n=15; grupo de fortalecimento da musculatura do assoalho
pélvico sem uso de cones vaginais (GF) n=15; e grupo controle (GC), n=15. O
tratamento foi realizado em duas sessdes semanais, com duragdo média de 40 minutos,
por seis semanas. As voluntdrias foram avaliadas antes e depois do tratamento, e um
ano apds o término quanto aos desfechos primdrios (perda urindria e a pressdao de
contragdo da musculatura do assoalho pélvico) e secundarios (qualidade de vida,
satisfacdo com o tratamento e continuidade dos exercicios de fortalecimento). Foi
verificada uma reduc¢do significativa da perda urindria apds o tratamento (p<0,01), que
se manteve apds um ano em ambos os grupos. Quanto a pressdo de contracdo, foi
verificado um aumento significativo nos grupos tratados nas avaliagdes realizadas apds
o tratamento (p<0,01). No entanto, foi observada uma reducdo da pressdo de contragdo
quando comparado os valores apds o tratamento € um ano apos o término para o GCone

(p=0,035) e GF (p=0,005). Para os desfechos primdrios ndo foram observadas



diferencas entre os grupos tratados e estes apresentaram resultados estatisticamente
superiores a0 GC. Quando comparados os valores das avaliagcdes finais e inicial foi
observada melhora da qualidade de vida para os dominios impacto da incontinéncia
urindria, limita¢des de atividades de vida didria, fisicas e sociais, emog¢des e medidas de
gravidade (p<0,01) para os grupos tratados. Apés um ano do término do tratamento,
12/14 (80%) voluntéarias do GCone e 11/13 (84,6%) do GF declararam-se satisfeitas
com o tratamento recebido. Além disso, 8/15 (53,3%) voluntarias do GCone e 7/13
(53,8%) voluntérias do GF declaram persistir realizando exercicios em casa sem 0 uso
de qualquer dispositivo. Conclui-se que o fortalecimento com e sem o uso dos cones
vaginais promove resultados positivos quanto a perda urindria, pressdo da musculatura
do assoalho pélvico e qualidade de vida em mulheres ap6s a menopausa. No entanto,
um ano apds o término houve uma reducdo da pressdo de contracido, sem o aumento da

perda urindria.

Palavras chave: assoalho pélvico; incontinéncia urindria de esfor¢o; pés-menopausa.



ABSTRACT

Conservative treatment is indicated by the International Continence Society as
the first treatment option for women with stress urinary incontinence (SUI). Despite its
wide clinical application, there is insufficient evidence to indicate the use of vaginal
cones in treatment of SUI when compared with other treatment modalities. Thus, the
present study investigated the short-and long-term effects of strengthening of the pelvic
floor muscles with the use of vaginal cones compared to strengthening without this
device and no treatment in women in post-menopausal women with SUIL Forty five
volunteers were randomized in three groups: strengthening with use of vaginal cones
(GCone), n = 15; strengthening without the use of vaginal cones (GS) n = 15, and the
control group (CG) n = 15. The treatment consisted of 12 sessions, with two 40min
sessions per week and total of six weeks of treatment. The women were evaluated
before treatment, after treatment and one year after treatment for primary outcomes
(urinary leakage and pelvic floor muscle pressure) and secondary outcomes (quality of
life, satisfaction with treatment and continuity of exercises). It was observed a
significant reduction in urinary leakage after treatment (p <0.01), which remained after
one year in both GCone and GF groups. There was a significant increase of pelvic floor
muscle pressure for the groups treated in the evaluation performed after treatment (p
<0.01). However, it was observed a reduction in the pressure of contraction when
compared values after treatment with values one year after termination for GCone (p =
0.035) and GF (p = 0.005). For the primary outcomes, the treated groups did not differ
and these were statistically higher than the GC. Comparing the values of initial and final
evaluations, there were improvement of quality of life for impact of urinary

incontinence, limitations of daily activities, physical and social, emotional and severity



measures domains (p <0.01) for the treated groups. One year after treatment, 12/14
(80%) of Gcone women and 11/13 (84.6%) of GF women declared themselves satisfied
with the treatment received. In addition, 8/15 (53.3%) of GCone women and 7/13
(53.8%) GF women continued doing exercises at home without using any device. In
conclusion, the strengthening with and without the use of vaginal cones promotes
positive outcomes regarding urinary leakage, pelvic floor muscle pressure and quality of
life in women after menopause. However, one year after the end there was a reduction

in the contraction pressure without increasing urinary leakage.

Key-words: pelvic floor; stress urinary incontinence; postmenopause.
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1. CONTEXTUALIZACAO

Segundo a Sociedade Internacional de Continéncia (ICS), a incontinéncia
urindria (IU) € definida como qualquer perda involuntdria de urina (ABRAMS et al,
2010). Este sintoma pode ser classificado em trés formas mais comuns. A incontinéncia
urindria de esfor¢o (IUE) é a que apresenta maior prevaléncia entre as mulheres (AL-
HAYEK, ABRAMS, 2005), sendo caracterizada pela ocorréncia de perda urindria ao
esfor¢o, espirro ou tosse. A incontinéncia urindria de urgéncia é aquela na qual ocorre a
perda involuntédria de urina acompanhada ou imediatamente precedida pela sensacao de
urgéncia urindria. Enquanto a perda ao esfor¢o em associagdo com sintomas de urgéncia
€ denominada incontinéncia urinaria mista (ABRAMS et al, 2010).

As mulheres sdo aproximadamente duas vezes mais acometidas pela IU quando
comparada aos homens (BUCKLEY et al, 2010). Trata-se de um dos mais comuns
problemas de saide publica entre mulheres de todas as idades, apresentando um
crescimento de sua prevaléncia com o envelhecimento (TEMML et al, 2000). Estima-se
que 25 a 45% das mulheres em diferentes idades em todo mundo apresentam perda
involuntdria de urina, sendo que 9 a 39% das mulheres acima dos 60 anos relatam
perdas urindrias didrias (BUCKLEY et al, 2010). Apesar da assustadora prevaléncia
deste sintoma, os dados sobre a IU podem estar subestimados uma vez que mulheres
acometidas podem sentir-se envergonhadas em relatar a perda urindria ao profissional
de sadde e, diante disso, acredita-se que existam baixas taxas de deteccao clinica deste
sintoma (DUGAN et al, 2001).

A perda de urina acarreta graves consequéncias sobre a qualidade de vida das
mulheres acometidas, afetando aspectos sociais, emocionais e psicoldgicos

(DEDICACAO et al, 2009). As mulheres incontinentes tendem a evitar o contato social,
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afastando-se de atividades didrias como a pratica esportiva, compras, visita a amigos e
trabalho (SWITHINBANK, ABRAMS, 1999). Nygaard et al (2003) verificaram que a
IU estd associada a menor participacdo em atividades sociais, o que contribui para o
desenvolvimento de sintomas depressivos e niveis elevados de ansiedade. Ainda,
estima-se que 46% das mulheres incontinentes apresentem disfuncdo sexual,
porcentagem superior a verificada entre as mulheres continentes (ACHTARI, DWYER,
2005).

Além das graves consequéncias sobre a qualidade de vida das mulheres, a [U é
responsavel por gastos crescentes para os sistemas de saide em todo o mundo. Nos
Estados Unidos estima-se que os gastos em cuidados em sadde para a [U excedem os 20
bilhdes de délares anuais (HU et al, 2004). Segundo estimativa do governo australiano,
em 2018 serdo gastos cerca de 1,87 bilhdes de ddlares no tratamento da [U (BOTLERO
et al, 2009). Ainda, segundo Birnbaum et al (2003) o custo em cuidados em saude de
uma idosa que apresenta, além de outras disfuncdes, a [U aumenta em 58 mil ddlares,
promovendo um grande impacto sobre os cofres governamentais. A grande prevaléncia,
somada aos impactos psicossociais sobre as mulheres acometidas e aos enormes gastos
publicos demonstram a necessidade de estudos que investiguem as questdes preventivas
e curativas desta disfuncao.

A fisiopatologia da IU é multifatorial e os mecanismos exatos ndo sio
totalmente esclarecidos. Evidéncias recentes sugerem a existéncia de multiplos fatores
que, em unido com déficits na musculatura do assoalho pélvico, podem contribuir para o
desenvolvimento deste sintoma (GREWAR, MCLEAN, 2008). Assim, diferentes
autores propuseram teorias denominadas integrais (ou integradas), na qual o tecido
conjuntivo, muscular e componentes neurais sdo considerados como fatores que atuam

inter-relacionados para que ocorra a continéncia adequada (GREWAR, MCLEAN,
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2008; PETROS, WOODMAN, 2008). Segundo Grewar e McLean (2008) a continéncia
urindria € mantida por meio da interac@o entre fatores estruturais (estruturas anatdmicas
basicas envolvidas no suporte uretral e na estabilidade lombo-pélvica) e fatores
modificédveis (fatores muisculos esqueléticos, de controle motor € comportamentais).

Assim, segundo a teoria integral, a IU seria resultado do déficit em um ou
multiplos fatores estruturais e/ou modificaveis. A falha de um dos componentes poderia
ser compensada, até certo ponto, pelos demais componentes intactos, até um limiar em
que os sintomas emergiriam (GREWAR, MCLEAN, 2008). A possivel falha nos fatores
estruturais € considerada nao-modificdvel pela atuacdo fisioterapéutica e, portanto,
exigiria procedimentos cirirgicos para sua correcao. Por outro lado, a falha dos fatores
modificdveis, como os fatores musculos esqueléticos e de controle motor, sio de
especial interesse para a drea por serem passiveis de intervenc¢ao conservadora. Assim, a
diminui¢do da forca e resisténcia dos musculos do assoalho pélvico, o retardo da
ativacdo automadtica desta musculatura e a auséncia de consciéncia de sua contragdao sao
focos dos tratamentos fisioterapéuticos.

A musculatura do assoalho pélvico apresenta um papel essencial na manutencao
da continéncia urindria. Suas contracdes fdsicas ocorrem em resposta ao aumento da
pressdo intra-abdominal, como em resposta a tosse, ou durante a urgéncia miccional
como forma de aumentar a pressdo uretral e manter a continéncia (MADILL et al,
2009). Diante da atuacdo dessa musculatura neste processo, vdrios pesquisadores
investigaram a funcado destes musculos em mulheres com IUE quando comparadas as
mulheres continentes. Amaro et al (2005) verificaram que mulheres incontinentes
apresentam menor pressdo da musculatura do assoalho pélvico, avaliada pela
perineometria e pela avaliacdo digital, quando comparadas as mulheres continentes.

Madill et al (2009) investigaram a atividade elétrica da musculatura do assoalho pélvico
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em mulheres continentes e incontinentes e verificaram que mulheres incontinentes
apresentam uma menor ativacdo desta musculatura durante a contragdo voluntéria
maxima. Além disso, os autores observaram que ocorre um retardo de ativacao destes
musculos em mulheres com IUE, o que justificaria a incapacidade de manutencdo da
continéncia em resposta ao aumento da pressdo intra-abdominal. Zhang et al (2006)
verificaram resultados semelhantes para a atividade eletromiografica da musculatura do
assoalho pélvico em mulheres incontinentes. Os resultados destes estudos indicam que
as alteracdes na musculatura do assoalho pélvico podem predispor a IUE nas mulheres.

Assim, o tratamento fisioterapéutico para IUE apresenta dois objetivos
principais: o ensinamento da pré-contragdo da musculatura do assoalho pélvico antes e
durante esfor¢cos, quando hd o aumento da pressdo intra-abdominal; e o aumento da
forca dessa musculatura, promovendo hipertrofia muscular e maior resisténcia para os
tecidos conectivos, o que resulta no aumento do suporte dos 6rgaos pélvico durante o
esfor¢o (B, 2004). Desde que Kegel (1948) propds e demonstrou resultados positivos
do fortalecimento do assoalho pélvico em mulheres incontinentes, inimeros estudos
avaliaram a efetividade deste tratamento quando comparado a auséncia de tratamento
para mulheres com IUE. Em revisdo sistemdtica, Dumoulin e Hay-Smith (2008)
analisaram os resultados de 30 estudos realizados até o ano de 2007 e verificaram que o
fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico é mais efetivo do que a auséncia de
tratamento, fazendo deste tipo de tratamento a primeira opcdo de interveng¢do para
mulheres com IUE, sendo recomendado pela ICS (ABRAMS et al, 2010).

O treinamento da musculatura do assoalho pélvico sem nenhum dispositivo foi a
primeira modalidade utilizada para o tratamento conservador da IUE. No entanto,
diversas modalidades sdo propostas como forma de auxiliar no fortalecimento da

musculatura de interesse. Entre elas as mais aplicadas sdo a eletroestimulacdo, o
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biofeedback e os cones vaginais (NEUMANN et al, 2006), sendo o dltimo o foco deste
estudo. Plevnik (1985) propds o uso dos cones vaginais para a reabilitacio da
musculatura do assoalho pélvico por este dispositivo proporcionar a sensacdo de escape,
induzindo a contracdo dessa musculatura. Apesar de sua ampla aplicacdo na pratica
clinica, ndo existem evidéncias de que o fortalecimento da musculatura do assoalho
pélvico com uso dos cones vaginais seria superior as demais modalidades de tratamento
para IUE (HERBISON, DEAN, 2009).

Peattie et al (1988) avaliaram a efetividade do uso de cones vaginais em 30
mulheres no periodo pré-menopausal com IUE e verificaram que, apés um més de
tratamento, 70% das mulheres relataram melhora ou cura da disfun¢do. Bg et al (1999)
trataram mulheres com idade entre 24 e 70 anos que apresentavam IUE e observaram
que o fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico sem o uso dos cones vaginais
durante 6 meses mostrou-se superior aos cones vaginais para promover o aumento da
forca muscular e a reducdo da perda urindria. Contrariando tais achados, Arvonen et al
(2001) verificaram uma maior reducdo da perda urindria do grupo de tratamento com
uso dos cones vaginais quando comparado ao grupo sem o uso deste dispositivo, apds
tratar mulheres com IUE por 4 meses. Outros estudos (CAMMU, VAN NYLEN, 1998;
CASTRO et al, 2008; GAMEIRO et al, 2010; LAYCOCK et al, 2001) verificaram igual
beneficio entre os grupos que realizam fortalecimento da musculatura do assoalho
pélvico com e sem o uso dos cones vaginais.

O pequeno nimero de estudos que comparam o tratamento com o uso dos cones
vaginais € um grupo controle ndo tratado e sem orientacdes sobre o tratamento em casa
dificulta as conclusdes sobre esse tipo de tratamento. Wilson e Herbison (1998), Bg et
al (1999) e Williams et al (2006) compararam um grupo de mulheres que realizaram

fortalecimento com uso dos cones vaginais € um grupo controle ativo ou que recebeu
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orientagdes sobre a contragdo da musculatura do assoalho pélvico. Apenas Castro et al
(2008) comparou o tratamento com uso de cones vaginais e a auséncia de tratamento
para mulheres com IUE.

Além disso, as conclusdes ainda sdo limitadas quanto aos efeitos deste tipo de
tratamento a longo prazo. Sabe-se que para a manuten¢do dos beneficios do
fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico é necessdrio a continuacdo dos
exercicios (B@ et al, 2005). Também é conhecido que a adesdo a continuagdo dos
exercicios pode ser influenciada por barreiras como a falta de informagdo e de
disciplina, redu¢do do tempo e da disposi¢do para sua realizacdo, presenca de situacdes
estressantes, dificuldade de integrac@o dos exercicios as atividades de vida didria, dentre
outras (ALEWIJNSE et al, 2003). Diante disso, sdo necessdrios estudos que avaliem os
efeitos do tratamento com uso dos cones vaginais meses apds o fim do mesmo
(HERBISON, DEAN, 2009), para que assim seja possivel utilizar esses dispositivos na
pratica clinica fisioterapéutica com maior seguranca de sua efetividade.

Diante do exposto, foram desenvolvidos dois estudos com o intuito de colaborar
com as evidéncias em relagdo a utilizacdo dos cones vaginais no tratamento das
mulheres com IUE. Como a grande variabilidade da idade das voluntdrias ¢ uma das
criticas aos estudos ja realizados abordando o tratamento com uso dos cones vaginais
(HERBISON, DEAN, 2009), optou-se por selecionar uma amostra de mulheres no
periodo pds-menopausal. Isso porque sabe-se que a prevaléncia de IU em mulheres
nesse periodo € crescente, atingindo entre 26,2 e 35% das mulheres brasileiras
(GUARISI et al, 2001; TAMANINI et al, 2009) e que nesta populacdo sdo observadas

alteracdes no trato genitourindrio consequentes ao envelhecimento e a redugdo

hormonal (DEGENS, 2007; QUINN, DOMONEY, 2009).
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Assim, foram realizados dois estudos. O primeiro estudo foi realizado para
avaliar os efeitos do fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico por seis
semanas com uso dos cones vaginais quando comparado aos efeitos do fortalecimento
sem o uso deste dispositivo e a auséncia de tratamento. Os resultados deste estudo
levaram a questionamentos sobre os reais efeitos do tratamento conservador a longo
prazo em mulheres no periodo pdés-menopausal. Dessa forma foi desenvolvido um
segundo estudo tendo como objetivo avaliar os efeitos apds um ano da interrupcdo do
tratamento com e sem o uso dos cones vaginais para mulheres com IUE.

Os estudos desenvolvidos sdao apresentados a seguir. O primeiro estudo descrito,
apresentado durante o exame de qualificacdo, encontra-se em anexo em sua versao em
portugués (APENDICE A) e inglés (APENDICE B) como submetido ao periédico
Journal of Women’s Health. O segundo estudo serd submetido ao periédico

International Urogynecology Journal.
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2. MANUSCRITO

EFEITOS A LONGO PRAZO DO FORTALECIMENTO DA MUSCULATURA
DO ASSOALHO PELVICO COM USO DE CONES VAGINAIS EM
MULHERES NO PERIODO POS-MENOPAUSAL COM INCONTINENCIA

URINARIA DE ESFORCO: ESTUDO RANDOMIZADO CONTROLADO

PEREIRA VS, MELO MV, NASCIMENTO GC, DRIUSSO P. Long-term effects of
pelvic floor muscle training with vaginal cones for post-menopausal women with stress
urinary incontinence: a randomized controlled study. Manuscrito em fase final de

redacdo para submissdo ao periddico International Urogynecology Journal
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2.1. INTRODUCAO

A incontinéncia urindria (IU) € um dos mais comuns problemas de saide publica
entre mulheres de todas as idades, apresentando um crescimento de sua prevaléncia com
o envelhecimento (TEMML et al, 2000). Estima-se que 25 a 45% das mulheres de
diferentes idades apresentam perda involuntéria de urina em todo mundo, sendo que 9 a
39% das mulheres acima dos 60 anos relatam perdas urindrias didrias (BUCKLEY et al,
2010). A alta prevaléncia se reflete em gastos governamentais crescentes para O
tratamento desta disfuncdo. Nos Estados Unidos estima-se que os gastos em cuidados
em saude para a IU excedem os 20 bilhdes de délares anuais (HU et al, 2004).

A incontinéncia urindria de esfor¢o (IUE) € caracterizada pela perda involuntaria
de urina durante o esforco (ABRAMS et al, 2010) e é a forma que apresenta a maior
prevaléncia entre as mulheres incontinentes (BUCKLEY et al, 2010). A Sociedade
Internacional de Continéncia recomenda que o tratamento conservador seja considerado
como primeira op¢ao de intervencao sobre essa disfuncio (ABRAMS et al, 2010), tendo
como objetivo o aumento da for¢a e a correta ativacdo da musculatura do assoalho
pélvico (HAY-SMITH et al, 2009). Sugere-se que o ganho de for¢ca na musculatura do
assoalho pélvico promoveria a elevacdo deste musculo no interior da pelve durante o
repouso, elevando também as visceras pélvicas e restaurando a atividade reflexa normal
para a continéncia urindria adequada (B@, 2004).

Dentre as formas de tratamento conservador, o fortalecimento da musculatura do
assoalho pélvico com uso dos cones vaginais foi proposto pela possibilidade de
promover um biofeedback sensério-motor a paciente, facilitando o aprendizado da
contracdo (GAMEIRO et al, 2010). Assim, o uso deste dispositivo resultaria em um

rapido ganho de for¢a muscular (WRIGLEY, 1995) por mecanismos neurais seguido
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por hipertrofia muscular em resposta ao treino de forca com carga crescente
proporcionado pelo aumento do peso do cone. Herbison e Dean (2009), em uma revisao
sistemadtica, verificaram que o tratamento com o uso dos cones vaginais € benéfico
quando comparado a nenhum tratamento. No entanto, ndo existem evidéncias
suficientes para a indicacdo terapéutica dos cones vaginais no tratamento da IUE
quando comparado a outras modalidades de tratamento. Além disso, as conclusdes sdo
ainda limitadas quanto aos efeitos deste tipo de tratamento a longo prazo (HERBISON,
DEAN, 2009).

Diante disso, os objetivos desse estudo foram avaliar os efeitos apds um ano do
término do tratamento para fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico com e
sem o uso dos cones vaginais quanto a perda urindria, a pressdo de contracdo da
musculatura do assoalho pélvico, a qualidade de vida, a continuacio dos exercicios e a
satisfacdo com o tratamento realizado em mulheres no periodo pds-menopausal com
IUE. A hipdétese deste estudo € de que as mulheres tratadas com uso dos cones vaginais
apresentardo maior beneficio a curto prazo pela aprendizagem facilitada da contragdo e,
portanto, maior motiva¢do para a continuacdo dos exercicios, o que proporcionaria
resultados benéficos a longo prazo quando comparadas ao grupo tratado sem o uso deste

dispositivo.
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2.2. METODOS

Este estudo randomizado e controlado, com randomiza¢do em paralelo (1:1:1),
foi realizado no periodo de abril de 2009 a novembro de 2010 no Laboratério de
Avaliacdo e Intervengdo sobre a Saude da Mulher da Universidade Federal de Sdo
Carlos. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa desta universidade
(180/2008) (ANEXO A). As voluntdrias foram recrutadas por aniincios em jornais,
rddio e correio eletronico que forneciam o contato telefonico as interessadas. Apds o
contato, foram agendadas visitas para verificar os critérios de inclusdo no estudo.

Foram incluidas neste estudo mulheres no periodo pds-menopausal, definido
como auséncia de menstruacdo nos ultimos 12 meses (MORIN et al, 2008) e com relato
de perda urindria ao esforco. Para determinar a elegibilidade foram aplicadas duas
questdes estruturadas sobre IUE e urgéncia presentes na escala de sintomas urindrios do
questiondrio King’s Health Questionnaire (KHQ) (KELLEHER et al, 1997). Trata-se de
um instrumento confidvel, validado na lingua portuguesa/Brasil (TAMANINI et al,
2003) e especifico para avaliar sintomas miccionais. Sobre a IUE foi realizada a questao
“Vocé perde urina com atividades fisicas como: tossir, espirrar, correr?”. Para a
investigacdo do sintoma de urgéncia foi questionado “Vocé tem vontade forte de urinar
e muito dificil de controlar?”. Apenas as mulheres que responderam “sim” para a
primeira questdo foram incluidas no estudo. Mulheres que responderam “sim” para as
duas questdes ou apenas para a segunda foram excluidas.

Também foram excluidas aquelas voluntdrias que realizaram tratamentos
anteriores para IU, foram submetidas a reposicdo hormonal, apresentaram relato de
infeccdo urindria ou vaginal em curso, apresentaram prolapsos da parede genital anterior

ou uterino que ultrapassasse o intréito vaginal (NEUMANN et al, 2005), desordem
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neuroldgica ou cognitiva, hipertensao arterial sist€émica ndo controlada, incapacidade de
realizar os procedimentos propostos ou inexisténcia de esbogco de contracdo da
musculatura do assoalho pélvico observada pela fisioterapeuta.

Todas as participantes foram instruidas a respeito do protocolo do estudo e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE C). As 45
mulheres que atenderam aos critérios estabelecidos foram alocadas por meio de uma
lista de ndmeros aleatérios gerados por computador em trés grupos: grupo de
fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico com uso de cones vaginais (GCone),
n=15; grupo de fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico sem uso de cones

vaginais (GF) n=15; e grupo controle (GC), n=15.

2.2.1. Avaliac¢oes

As avaliacdes foram realizadas por apenas uma fisioterapeuta com experiéncia
em uroginecologia. Inicialmente, todas as voluntdrias foram submetidas a anamnese
completa e ao exame fisico. As voluntdrias dos grupos tratados foram avaliadas antes,
apods o tratamento € um ano apds o fim do tratamento quanto a perda urindria e a pressao
de contracdo da musculatura do assoalho pélvico (desfechos primdrios), além da
avaliagdo da qualidade de vida, satisfacdio com o tratamento e continuidade dos
exercicios de fortalecimento do assoalho pélvico (desfechos secunddrios). As
voluntdrias do GC foram submetidas a uma avaliacdo similar aos demais grupos,
realizada apenas inicialmente e ao fim do tempo correspondente ao tratamento, mas nao
foram interrogadas quanto a satisfacdo com o tratamento.

Antes do inicio do estudo, a reprodutibilidade das avaliacdes realizadas foram

testadas pela fisioterapeuta responsavel. Foram avaliadas dez mulheres, com queixa
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relatada de IUE, em duas ocasides com intervalo de uma semana para determinar o
coeficiente de correlacdo intraclasse (ICC) e o erro padrdao da medida (EPM) para todas
as varidveis avaliadas.

Para avaliacdo da perda urindria foi aplicado o pad test de uma hora segundo o
protocolo proposto por Abrams et al (1988). As voluntarias foram orientadas a colocar
um absorvente previamente pesado em uma balanca de precisdo (Denver APX200,
precisao de 0,0001g, Denver Instrument, Denver, USA) e, em seguida, ingeriram
500mL de dgua. Ap6s 30 minutos realizaram uma série de exercicios e, ao passar de
uma hora do inicio do teste, o absorvente foi retirado, pesado novamente e entdo, foi
calculada a diferenca entre o peso inicial e final do absorvente. O ICC e o EPM para
essa variavel foi 0,99 e 0,45g, respectivamente.

A pressao de contragdo dos musculos do assoalho pélvico foi avaliada por meio
do equipamento Perina Stim TM (Quark Medical Products, Piracicaba, Brasil) com
graduacao de 0 a 60 cmH,0 e equipado com uma sonda vaginal. Para a obtencdo das
medidas as voluntdrias foram posicionadas em supino, com flexdo de quadril e joelhos.
Entdo o sensor vaginal foi introduzido aproximadamente 3,5cm na cavidade vaginal, em
seguida o aparelho foi calibrado. A voluntaria foi orientada e motivada verbalmente a
realizar trés contracdes dos musculos do assoalho pélvico, segundo a instru¢do de um
movimento “para dentro e para cima”, com a maior forca possivel. A realizacdo de
contragdes corretas foram verificadas visualmente pela fisioterapeuta e tiveram duragdo
de trés segundos evitando utilizar a musculatura abdominal, glitea e adutora de quadril
(B@ et al, 1999). A média de trés contracdes vilidas foi utilizada para andlise dos dados
(ICC: 0,97; EPM: 0,53 cmH,0).

Para a andlise da qualidade de vida das voluntarias foi aplicado, na forma de

entrevista padronizada, o questionario KHQ. Este ¢ composto por 21 questdes, divididas
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em oito dominios pontuados individualmente. Os dominios avaliados (ICC; EPM)
foram: percepc¢ao geral da saide (0,79; 8,69); impacto da IU (0,82; 13,33), limitacdes de
atividades didrias (AVD) (0,97; 6,50), limitacdes fisicas (0,93; 8,43), limita¢des sociais
(0,96; 6,21); relacdes pessoais (0,76; 7,31), emocdes (0,96; 4,05) e sono e disposi¢dao
(0,85; 11,75). Além destes dominios, foi analisada uma escala independente (medidas
de gravidade, ICC: 0,91; EPM: 7,60) que avalia a gravidade da IU. Os escores variam
de 0 a 100 e quanto maior a pontuacdo obtida, pior € a qualidade de vida relacionada
aquele dominio (KELLEHER et al, 1997).

As voluntarias dos grupos GF e GCone foram questionadas ao final do
tratamento e apés um ano do término do mesmo quanto a satisfacdo com o tratamento a
que foram submetidas, tendo como op¢des as respostas “satisfeita” ou “insatisfeita”. A
resposta “‘satisfeita” indicou que a voluntiria ndo gostaria de um tratamento diferente,
enquanto a resposta “insatisfeita” indicou que a paciente gostaria de uma intervencao
diferente para a [IUE (CAMARGQO et al, 2009). Na avaliacdo realizada um ano apds o
fim do tratamento as voluntdrias tratadas também foram questionadas quanto a
continuidade do fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico em casa, conforme

orientagdo recebida ao fim do tratamento (freqiiéncia semanal minima de duas vezes).

2.2.2. Intervencao

Durante a primeira intervengdo, a habilidade de contragdo da musculatura do
assoalho pélvico foi verificada pela avaliacdo digital e as voluntdrias receberam
orientagcdes sobre a IU, a anatomia da musculatura do assoalho pélvico e sua

importancia para a continéncia.
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As voluntdrias dos grupos GCone e GF foram submetidas a 12 sessdes de
tratamento individuais, supervisionadas por uma unica fisioterapeuta, com freqiiéncia
semanal de duas vezes e duracdo média de 40 minutos, totalizando seis semanas de
tratamento. Durante cada sessdo foram realizadas, em média, 100 contra¢des, compostas
tanto por contracdes fasicas, com duragdo de trés segundos e seis segundos de repouso,
quanto contragdes tonicas, com duracdo de 5-10 segundos seguido de 10-20 segundos
de repouso (RETT et al, 2007). As contracdes da musculatura do assoalho pélvico
foram realizadas nas posi¢Oes supina, sentada e ortostatica. O grau de dificuldade
progrediu de acordo com as posi¢des adotadas, o aumento do ndmero de repeticdes e do
tempo de sustentacdo da contracao.

As voluntdrias do GCone realizaram a contragdo da musculatura do assoalho
pélvico em conjunto com o cone vaginal. Para cada sessdo de tratamento foi introduzido
na vagina da paciente um dos cones de um conjunto composto por cinco cones
(Femcone, Quark Medical Products, Piracicaba, Brasil) de mesmo volume e tamanho, e
variacdo de peso entre 20 e 100g. Para a introdu¢do do cone pela fisioterapeuta a
paciente foi posicionada em dectbito dorsal. O tratamento foi iniciado com o cone que a
paciente fosse capaz de caminhar por um minuto sem derrubd-lo. Em cada sessd@o um
novo teste foi realizado como forma de selecionar o peso do cone adequado a ser
utilizado para o fortalecimento (GAMEIRO et al, 2010).

Apdés o término do tratamento, as voluntdrias dos grupos tratados foram
instruidas sobre a importancia da continua¢do dos exercicios para fortalecimento da
musculatura do assoalho pélvico e receberam uma cartilha composta por instru¢des por
escrito e ilustracdes para a realizacdo dos exercicios em casa com a mesma freqiiéncia
realizada durante o tratamento. Apoés trés, seis € nove meses apds o fim do tratamento

foi realizado o contato telefonico com as voluntdrias para questiond-las quanto aos
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sintomas de perda urindria e a realizacdo dos exercicios, enfatizando sua importancia
para a manutenc¢do dos beneficios alcancados durante o tratamento.

O GC nao foi submetido ao tratamento durante o tempo de seis semanas, € em
seguida as voluntdrias foram reavaliadas e encaminhadas para o tratamento

fisioterapéutico.

2.2.3. Analise Estatistica

A andlise estatistica foi realizada com o uso do software Statistica 7.0. A
normalidade dos dados foi testada pelo teste Shapiro-Wilk. Para a verificacdo da
homogeneidade dos grupos foi aplicado teste de Kruskal-Wallis. A comparacao
intragrupo das varidveis nas diferentes avaliacdes para o GCone e GF foi realizada por
meio do teste ndo-paramétrico de Friedman e, nos casos significativos, foi aplicado o
teste de Wilcoxon para discriminar a diferenca. Para a andlise intragrupo do GC foi
aplicado o teste de Wilcoxon.

Para a andlise intergrupos das avaliagdes antes e apds o tratamento foi
empregado o teste de Kruskal-Wallis. Para a avaliacio apés um ano do fim do
tratamento foi empregado o teste de Mann-Whitney. O mesmo teste foi aplicado para a
andlise de comparacdo multipla nos casos significativos. O nivel de significancia
adotado foi de 5%. Os dados estdo apresentados como média + desvio padrdo. Para
estimar a significancia clinica dos dados foi calculado o tamanho do efeito e o intervalo
de confianga para os desfechos primérios. O tamanho do efeito foi considerado leve
para valores inferiores a 0,20; moderado para valores entre 0,25 e 0,75; e grande para

valores acima de 0,80 (Urdan, 2005).
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2.3. RESULTADOS

Dentre as 45 voluntdrias que iniciaram o tratamento, duas voluntdrias do GF
(13,3%) e duas voluntdrias do GC (13,3%) ndao completaram o tratamento ou nao
realizaram as avaliacOes por problemas familiares de saide e foram excluidas da
amostra. Nao houve desisténcias para a reavaliacdo apds um ano. Apenas os dados das
voluntdrias que completaram o tratamento e todas as avaliacdes foram utilizados para a

andlise (Figura 1).

Avaliadas para
elegibilidade (n=49)

[ Recrutamento ]

Excluidas (n=4)

\ 4

Randomizadas (n=45)

v
l | o J l

GCone GF CG
n=15 n=15 n=15
l [ Follow-Up J l
v
Desisténcia (n=0) Desisténcia (doenca em Desisténcia (doenca em
membro da familia) (n=2) membro da familia) (n=2)
l l Andlise J l
Analisadas (n=15) Analisadas (n=13) Analisadas (n=13)

Figura 1. Diagrama de fluxo para os grupos GCone, GF e GC.

Na avaliacdo inicial ndo foram verificadas diferencas significativas entre os trés

grupos quanto as caracteristicas demogréficas e clinicas (Tabela 1).
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Tabela 1. Comparacao entre os grupos para caracteristicas clinicas e demograficas

antes do tratamento

GCone (n=15) GF (n=13) GC (n=13) p valor

Idade 66,33+10,86 63,7+11,37 63,61+9,14 0,56
Escolaridade (anos) 9,33+2,55 9,92+4,13 9,84+3,62 0,91
IMC (Kg/cm?) 27,89+1,93 25,96+2,85 26,23%1,73 0,48
Nimero de partos 3,06+1,16 2,23+1,11 2,84+1,40 0,26
Partos vaginais 2,40+1,41 1,30+1,31 2,15+1,57 0,12
Menopausa (anos) 15,93+9,76 14,69+10,60 13,92+9,29 0,90
Duracao dos 3,46+3,04 3,84+3,71 3,38+3,12 0,91

sintomas (anos)

Dados apresentados como média+desvio padrao
GCone Grupo Cone

GF Grupo Fortalecimento

GC Grupo Controle

IMC Indice de Massa Corporal

Quanto ao desfecho primdrio perda urindria, na andlise intragrupo para o GCone
foi verificada uma melhora significativa apds o tratamento (p<0,001; tamanho do efeito
-0.96; intervalo de confianga 95%: 0.65 a 6.65) e ap6s um ano do término do tratamento
(p=0,0064) em relagdo a avaliacdo inicial. Resultado similar foi encontrado para o GF,
com melhora significativa imediatamente apds (p=0,0014; tamanho do efeito -0.93;
intervalo de confianca 95%: 0.46 a 6.52) e um ano apds o tratamento (p=0,0014). Na
andlise intergrupos foram verificadas diferencas significativas na avaliagdo apds o
tratamento entre os grupos GCone (p<0.001) e GF (p<0.001) em relagdo ao GC. Nao
foram verificadas diferencas entre os grupos tratados em nenhuma das avaliacdes

(Figura 2).
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Figura 2. Perda urindria registrada nos grupos GCone, GF e GC nas avaliacdes pré-
tratamento, imediatamente apds o tratamento € um ano ap6s o fim do tratamento.
* diferenca significativa versus avaliacdo pré tratamento (andlise intragrupo).

T diferenca significativa versus pds tratamento do GCone e GF (andlise intergrupo).

A andlise intragrupo dos dados do desfecho primério nivel de pressdo da
musculatura do assoalho pélvico demonstrou um aumento significativo dos valores nas
avaliacdoes imediatamente apds € um ano apds o tratamento para os grupos GCone
(p<0,001 e p=0,009, respectivamente; tamanho do efeito 2.96; intervalo de confianca
95%: 23.25 a 42.01) e GF (p=0,0014 e p=0,0021, respectivamente; tamanho do efeito
2.09; intervalo de confianga 95%: 17.24 a 38.76), quando comparado aos valores da
avaliacdo inicial. Foram observadas também diferencas significativas no nivel de
pressao quando comparado os valores das avaliacdes imediatamente apds € um ano apds
o tratamento para o GCone (p=0,035) e o GF (p=0,005). Para o GC nao foram

observadas diferencas significativas para nenhum dos desfechos primérios. Na anélise
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intergrupos foram observadas diferencas significativas entre os grupos tratados

(p<0.001) e o GC apenas na avaliacdo ap6s o tratamento (Figura 3).
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Figura 3. Pressdao de contracdo da musculatura do assoalho pélvico registrada nos
grupos GCone, GF e GC nas avaliagdes pré-tratamento, imediatamente apds o
tratamento e um ano apdés o fim do tratamento.

* diferenca significativa versus avalia¢do pré tratamento (andlise intragrupo).

# diferenca significativa versus avaliacdo pds tratamento (andlise intragrupo)

T diferenca significativa versus pds-tratamento do GCone e GF (anélise intergrupos)

A andlise dos dominios de qualidade de vida pelos escores do questiondrio KHQ
demonstrou uma reducao significativa, o que demonstra uma melhora da qualidade de
vida, apenas para os grupos tratados nos dominios impacto da IU, limitagdes de
atividades didrias, fisicas e sociais, emocdes e medidas de gravidade (p<0,01) quando
comparados os valores das avaliacdes apds o tratamento e apds um ano do fim do
tratamento com a avaliacao inicial. No dominio sono e disposi¢ado foi verificada reducdo
significativa dos valores apds o tratamento (p=0,03) e 1 ano apds (p=0,03) quando

comparado aos valores iniciais apenas no GF. Nao foram observadas diferencas nos
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dominios percepcdo geral da saide e relacdes pessoais para nenhum dos grupos. Na

andlise intergrupos foram verificadas diferencas significativas na avaliacdo apds o

tratamento entre os grupos tratados e o GC para todos 0os dominios (todos p<0,01), com

excecdo do dominio percepcdo geral da sadde. Foram observadas diferengas

significativas entre os grupos tratados apenas no dominio medidas de gravidade durante

a avaliacdo apds um ano do fim do tratamento, sendo observado um menor escore no

GF.

Tabela 2. Escores dos dominios do KHQ para os grupos

Dominios Grupos Pré Pés 1 ano P valor
Tratamento  Tratamento Pés Intragrupo
Tratamento
Percepcao GCone 35,0£20,7 28,33+18,6 28,33+12,91 0,39
Geral GF 32,69+18,8 28,85+17,2 19,23+10,96 0,055
da Saide GC 42,31£18,7 34,62+ 19,2 - 0,14
p valor 0,14 0,71 0,15
Intergrupo
Impacto da GCone 75,56+£32,0 22,24 +20,6™° 20,0+ 27,6 <0,001
Incontinéncia GF 53,85+39,7 15,36+21,9*" 5,1+12,46" <0,001
GC 56,41+34,3 56,44+28.5 - 0,46
p valor 0,22 0,007 0,11
Intergrupo
Limitacoes GCone 47,78+34,4 0,0£0,0*° 2,22+5,86" <0,001
de Atividades GF 24,36+33,1 2,56+9,2*° 0,0+0,0" <0,001
Diarias GC 29,49+36,7 30,72+38.,4 - 0,78
p valor 0,17 <0,001 0,55
Intergrupo
Limitacoes GCone 36,67+£28,3 0,0+0,0*° 0,0+0,0" <0,001
Fisicas GF 37,18+40,3 1,28+4,6*° 0,0+0,0" <0,001
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GC 38,5+30,0 41,0£33,8 - 0,59
p valor 0,48 <0,001 1,0
Intergrupo
Limitacoes GCone 25,19+£21,6 0,0+0,0*° 1,48+5,74* <0,001
Sociais GF 24,79+327 0,0+0,0*" 0,0+0,0" <0,001
GC 18,80+31,5 23,02+30,6 - 0,11
p valor 0,14 0,001 0,76
Intergrupo
Relacoes GCone 2,22+8,6 0,0+0,0° 0,0£0,0 0,36
Pessoais GF 2,5649,2 0,0+0,0° 0,0+£0,0 0,37
GC 5,13+£12,5 10,18+17,34 - 0,11
p valor 0,70 0,0085 1,0
Intergrupo
Emocoes GCone 22224248 0,0+0,0*° 1,48+5,74* <0,001
GF 16,24+27.8 0,0+0,0*" 0,0+0,0" <0,001
GC 17,21£20,0 18,79+20,5 - 0,28
p valor 0,18 <0,001 0,76
Intergrupo
Sono e GCone 10,0+26,6 2,22+8,6° 0,0£0,0 0,06
Disposicao GF 11,54+18.,5 0,0£0,0*" 0,0+0,0" 0,018
GC 16,64+30,4 19,18+30,3 - 0,59
p valor 0,75 0,01 1,0
Intergrupo
Medidas de GCone 56,47+23.9 17,35422,5*°  11,58+11,38*° <0,001
Gravidade GF 41,03+25,8 13,33+21,8*" 3,62+5,86" <0,001
GC 45,67£25.9 45,69+24,8 - 0,27
p valor 0,41 0,01 0,03
Intergrupo

* diferenga significativa versus pré-tratamento (andlise intragrupo)

® diferenca significativa versus GC (andlise intergrupos)

¢ diferenca significativa versus GF (anélise intergrupos)



40

Quando questionadas sobre satisfacdo com o tratamento imediatamente apds o
fim, 14 das 15 pacientes do GCone (93,3%) e 12 das 13 pacientes do GF (92,3%)
declararam-se satisfeitas com o tratamento realizado. Quando realizada a mesma
questdo um ano apds o fim do tratamento, 12/15 (80%) pacientes do GCone e 11/13
(84,6%) do GF declararam-se satisfeitas. Sobre a continuacdo da realizacdo de
exercicios de fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico, 8/15 (53,3%)
voluntdrias do GCone e 7/13 (53,8%) voluntarias do GF declaram persistir realizando
exercicios em casa sem o uso de qualquer dispositivo. Nao foram relatados efeitos

adversos pelas voluntdrias de nenhum dos grupos tratados.
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2.4. DISCUSSAO

No acompanhamento das pacientes foi observada uma reducgdo significativa da
perda urindria apds seis semanas de tratamento com e sem 0 uso dos cones vaginais € a
manuten¢do dos resultados um ano apo6s o fim do tratamento. Além disso, foi observado
um aumento da pressdo de contragdo da musculatura do assoalho pélvico apds os
tratamentos, que ndo se manteve apds um ano do fim dos mesmos. Tais resultados
imediatamente apds o fim do tratamento corroboram com a maioria dos estudos que
compararam os exercicios da musculatura do assoalho pélvico com e sem o uso dos
cones vaginais e verificaram igual beneficio entre os dois tipos de tratamento quanto a
perda urindria, nimero de absorventes utilizados e for¢ca da musculatura treinada
(CAMMU, NYLEN, 1998; CASTRO et al, 2008; GAMEIRO et al, 2010; LAYCOCK
et al, 2001). No entanto, Bg et al (1999) verificaram beneficio adicional para o grupo
que realizou o fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico sem o uso dos cones
vaginais quanto a perda urindria. Enquanto Arvonen et al (2001) verificaram uma maior
reducdo da perda urindria do grupo de tratamento com uso dos cones vaginais,
demonstrando resultados ainda inconclusivos.

A grande variabilidade de protocolos de tratamento para o fortalecimento da
musculatura do assoalho pélvico com e sem o uso dos cones vaginais dificulta a
comparacdo entre os estudos. Marques et al (2010) apds revisdo bibliogréfica
concluiram que ainda ndo existe um consenso sobre o melhor protocolo de tratamento
quanto ao ndmero de contracdes e o tempo de tratamento para obtencdo do ganho de
forca dos musculos do assoalho pélvico. A ICS recomenda que o tratamento
conservador para incontinéncia seja realizado por oito a doze semanas (ABRAMS et al,

2010). No entanto, o presente estudo demonstrou que € possivel alcangar resultados
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positivos apds seis semanas de tratamento supervisionado com e sem o uso dos cones
vaginais. Os resultados alcancados com curto periodo de tratamento podem ser
justificados pela presenca de alteragdes neurais em resposta ao treinamento de for¢a que
acontece nas primeiras oito semanas de fortalecimento (DUCHATEAU et al, 2006).

Os resultados do GF apds um ano do término do tratamento concordam com o
estudo de Alewijnse et al (2003) que observou a manuten¢do dos resultados da perda
urindria um ano apds o fim do fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico sem
adjuvantes. Por outro lado, B¢ & Talseth (1996) e Lagro-Janssen e van Weel (1998),
quando avaliaram mulheres cinco anos apds o fim do tratamento sem o uso dos cones
vaginais verificaram aumento da perda urindria em relacdo aos valores apds o
tratamento. Esses autores também avaliaram a pressio de fechamento uretral e
observaram manuten¢do da pressdo cinco anos ap6és o fim do tratamento. Nao foram
encontrados na literatura estudos que acompanharam mulheres que realizaram o
fortalecimento supervisionado da musculatura do assoalho pélvico com uso dos cones
vaginais por um longo tempo apds o fim do tratamento.

Sabe-se que o treinamento da musculatura do assoalho pélvico proporciona um
aumento da forca, demonstrada pela pressdao de contracdo destes musculos, inicialmente
por mecanismos neurais, seguido por hipertrofia muscular (DUCHATEAU et al, 2006).
A hipertrofia muscular levaria a maior resisténcia da fiscia endopélvica, elevando o
posicionamento muscular e, consequentemente, das visceras no interior da pelve. Dessa
forma seria possivel a normalizacdo dos reflexos e de outros mecanismos de protecao da
continéncia (B@, 2004). No entanto, para a manuteng¢do da forca dessa musculatura é
necessdrio a continuidade dos exercicios. Segundo Kraemer (2002) apds o ganho de
forca, a realizacdo de exercicios de contracdo da musculatura de interesse com

frequéncia semanal de uma ou duas vezes € capaz de atuar na manutencdo da forga.
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Porém, com a interrupcao total do exercicio, pode ocorrer cerca de 5 a 10% de redugao
da for¢ca muscular por semana (DINUBILE, 1991).

No presente estudo, 53,3% das voluntérias do GCone e 53,8% do GF persistiram
na realizacdo dos exercicios com frequéncia semanal minima de duas vezes,
porcentagem similar entre os dois grupos tratados. Observa-se na literatura a reducao da
porcentagem de manutencdo dos exercicios a medida que aumenta os anos de
acompanhamento das voluntdrias que realizaram fortalecimento sem o uso dos cones
vaginais. Alewijnse et al (2003) verificaram que 67% das pacientes mantiveram os
exercicios apds um ano, enquanto Bg & Talseth (1996) observaram que 70% das
mulheres mantiveram a realizacdo de exercicios uma vez por semana apds 5 anos do fim
do treinamento sem o uso dos cones vaginais. Schigtz et al (2008) avaliaram as
voluntdrias apdés 10 anos do fim do treinamento observando que 15% ainda realizavam
os exercicios com freqiiéncia minima de uma vez por semana. Enquanto Bg et al (2005),
ap6s avaliar mulheres 15 anos apds o término do tratamento, verificaram que 28% das
pacientes persistiram na realizacdo dos exercicios.

Sabe-se que a continuacdo dos exercicios de fortalecimento da musculatura do
assoalho pélvico exige tempo e disposicdo da paciente (B@ & TALSETH, 1996). Dessa
forma, sua continuacao pode ser influenciada por barreiras como a falta de informacao e
de disciplina, redu¢do do tempo e da disposicdo para sua realizacdo, presenca de
situagOes estressantes e dificuldade de integracdo dos exercicios as atividades de vida
didaria (ALEWIINSE et al, 2003), e pode, portanto, ndo ser dependente do tipo de
tratamento realizado. A hipdétese inicial de que as mulheres tratadas com uso dos cones
vaginais teriam maior motivagdo para continuacdo dos exercicios nao foi confirmada,
possivelmente porque no periodo de acompanhamento as voluntdrias foram orientadas a

realizar os exercicios sem o uso dos cones vaginais. Portanto, durante o
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acompanhamento, a maior motivacdo proporcionada pelo uso dos cones vaginais
(HERBISON, DEAN, 2009) seria anulada e qualquer beneficio superior alcancado pelo
GCone poderia indicar vantagens adquiridas durante o tempo de tratamento
supervisionado.

E conhecido que a interrupcio dos exercicios pode levar a redugio da pressdo de
contracdo da musculatura treinada, como foi observado no presente estudo. No entanto,
tal reducdo ndo foi suficiente para que as voluntdrias alcancassem o nivel de pressdo
registrado antes do tratamento. Portanto, possivelmente o aumento da perda urindria ndo
foi observado porque a redug@o de pressdo apresentada nao foi suficiente para que esse
sintoma emergisse.

A satisfacdo relatada, assim como a pressdo de contracdo, sofreu um pequeno
decréscimo em ambos grupos quando comparado imediatamente apds o tratamento e
um ano apds o término. Os valores encontrados no presente estudo concordam com
outros estudos que avaliaram mulheres que realizaram o fortalecimento do assoalho
pélvico sem o uso de cones vaginais e verificaram valores entre 67 e 80% de satisfacao
relatada nas avaliagGes realizadas um a 15 anos apdés o término do tratamento
(ALEWIINSE et al, 2003; B@ et al, 2005; B@, TALSETH, 1996; LAGRO-JANSSEN,
VAN WEEL, 1998).

Na avaliacdo da qualidade de vida, foram verificadas diferencas entre os grupos
tratados apenas no dominio medidas de gravidade, com a observacdo de escores
indicativos de menor gravidade para o GF. Essa observacdo estd de acordo com a
presenca de menores valores de média e desvio padrao para a perda urindria deste grupo
ap6s um ano do término de tratamento. A relacdo destas varidveis demonstra que,
possivelmente, um ano apds o fim do tratamento, as voluntirias do GF observaram

menor gravidade de suas disfun¢des quando comparado ao GCone. Nas avaliacdes apos
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o tratamento, apenas o dominio percep¢do geral da saide ndo sofreu alteracdes. Este
resultado se justifica por este dominio apresentar uma dimensdo menos especifica em
relacdo a IU, j4 que estd relacionado a percep¢do do individuo sobre o seu estado de
saide em todas as dimensdes de sua vida (FONSECA et al, 2005), sendo, portanto,
influenciado por outras disfungdes fisicas ou psicoldgicas.

Um ponto positivo do presente estudo € que os efeitos do fortalecimento da
musculatura do assoalho pélvico na populacio especifica das mulheres no periodo pds-
menopausal é pouco abordada na literatura atual. Essa populacdo apresenta uma alta
incidéncia de disfuncdes genitourindrias possivelmente consequentes do somatério dos
efeitos do hipoestrogenismo préprio do periodo pés-menopausal e do envelhecimento,
que proporcionam efeitos deletérios no trato urogenital feminino (CHEN et al, 2003). O
presente estudo demonstrou que, apesar das alteracdes genitourindrias presentes nesta
populagdo, os efeitos positivos do tratamento da IUE com e sem o uso dos cones
vaginais podem ser observados. No entanto, para manutencao da melhora do quadro é
necessdrio a continuacdo dos exercicios.

A principal limita¢do do presente estudo foi que o fisioterapeuta que realizou a
avaliacdo e o tratamento ndo estava cego e, portanto, pode, consciente ou
inconscientemente, influenciar os resultados. Além disso, o tamanho amostral do
presente estudo pode limitar as conclusdes encontradas, uma vez que € possivel que um
maior tamanho amostral possa alterar alguns resultados do estudo. Assim, diante do
pequeno numero de estudos que avaliem o tratamento fisioterapéutico com uso dos
cones vaginais, novos estudos devem ser realizados para a investigacdo dos efeitos a
longo prazo do uso dos cones vaginais no tratamento de mulheres com IU com maior

tamanho amostral.
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2.5. CONCLUSAO

O presente estudo verificou resultados positivos do fortalecimento da
musculatura do assoalho pélvico realizado com o uso dos cones vaginais e do
fortalecimento sem o uso desses dispositivos quanto a perda urindria, pressdo da
musculatura do assoalho pélvico e qualidade de vida em mulheres apds a menopausa.
No entanto, um ano apds o término do tratamento foi verificada a manutencdo da
reducdo da perda urindria, mas houve uma reducdo da pressdo de contracdo da
musculatura do assoalho pélvico quando comparado aos valores imediatamente apds o
tratamento em ambos grupos. Nos grupos tratados foram observadas porcentagens

similares quanto a satisfacdo com o tratamento e continuagdo do exercicio.
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3. CONSIDERACOES FINAIS

A incidéncia crescente da I[UE demonstra a necessidade de novos estudos que
abordem a avaliacao fisioterapéutica e o tratamento desta disfuncdo. Assim, o presente
estudo buscou contribuir fornecendo evidéncias para o melhor delineamento do
tratamento de mulheres no periodo pds-menopausal. Ainda s3o necessdrios novos
estudos, bem delineados, para comparar as diferentes formas de tratamento para a IU
em mulheres de diferentes idades e, assim, estabelecer de forma concreta o melhor

tratamento para esta disfuncgao.

3.1. Atividades realizadas durante o periodo do mestrado

Durante o periodo de realiza¢do das atividades do Mestrado outras atividades
concomitantes foram desenvolvidas. Inicialmente o artigo referente as atividades de
iniciacdo cientifica, sob orientacdo do Prof. Dr. Fébio V. Serrdo, intitulado “Variations
in dynamic knee valgus and gluteus medius onset timing in non-athletic females related
to hormonal changes during the menstrual cycle” foi publicado no periédico Knee, no
ano de 2009. O artigo de revisdo intitulado “Eficdcia do biofeedback para o tratamento
da incontinéncia urindria de esfor¢o: uma revisao sistemdtica” também foi publicado no
periddico Scientia Medica no ano de 2010.

Neste periodo também foram realizadas atividades relacionadas a co-orientagoes
de trabalhos de Iniciacdo Cientifica. A aluna Mariana Vieira de Melo desenvolveu o
projeto intitulado “Cones vaginais no tratamento da incontinéncia urindria de esforgco
em mulheres idosas”, co-orientado neste periodo. Também as alunas Julie Yelen

Constantino e Santos e Ana Leticia Sarkis Rossi com os projetos “Traducio e validagcao
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do Incontinence Severity Index para o portugués: comparacdo com o pad test de uma
hora” e “Perfil dos idosos em atendimento fisioterapéutico em uma unidade de saide
escola publica”, respectivamente, foram co-orientadas neste periodo. Atualmente, a
aluna Ana Leticia desenvolve, sob minha co-orientacdo, um novo estudo intitulado
“Relacdo entre a avaliacdo funcional, a atividade elétrica e o volume muscular da
musculatura do assoalho pélvico em mulheres jovens saudédveis”.

Em conjunto com os demais membros do Laboratério de Avaliacdo e
Intervencao sobre a Saide da Mulher, estdo sendo desenvolvidos os projetos “Efeitos da
idade e do tempo de servigo sobre a musculatura do assoalho pélvico em mulheres que
realizam trabalhos estdticos e dindmicos” e “Comparacdo dos efeitos da
eletroestimulacdo intravaginal e eletroestimulacio de superficie em mulheres
com incontinéncia urindria de esforco”. Também estdo em andamento atividades de
orientacdo e co-orientacao de trabalhos de conclusido da Especializagdo em Fisioterapia
Geridtrica desta universidade. As alunas Laura Bonnioti e Adriana Cristina Escobar
estdo em processo de conclusdo dos trabalhos intitulados “Eletroterapia superficial para
mulheres idosas com incontinéncia urindria de esfor¢co” e “Correlacdo entre a perda
urindria, a mobilidade funcional e a qualidade de vida em mulheres idosas
institucionalizadas”, respectivamente.

Também foram realizadas neste periodo atividades como auxiliar docente do
curso de graduacdo em Gerontologia, como parte dos requisitos de bolsista Reuni. Com
dedicacdo semanal de 12 horas, foram realizadas atividades nas disciplinas de
Fundamentos  Biopsicossociais do Envelhecimento, Bases Biologicas do
Envelhecimento e Tépicos em Geriatria I, ministradas para os alunos do primeiro e
segundo ano. Por fim, os cursos “O uso da Classificagdo Internacional de

Funcionalidade: tdpicos, perspectivas e pratica clinica” e “Fisioterapia Aplicada as
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Doencgas do Envelhecimento” foram ministrados na Universidade Federal de Sdo Carlos

no ano de 2010.
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APENDICE A

PEREIRA VS, MELO MV, NASCIMENTO GC, DRIUSSO P. Fortalecimento do
assoalho pélvico com cones vaginais para mulheres no periodo pds-menopausal com
incontinéncia urindria de esforco: estudo piloto controlado randomizado.

Versdo em portugués do manuscrito submetido ao

periddico Journal of Women s Health
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Resumo

Objetivo: O objetivo desse estudo foi verificar os efeitos do fortalecimento da
musculatura do assoalho pélvico com e sem o uso dos cones vaginais em mulheres pds-
menopausa com incontinéncia urindria de esforco (IUE). Métodos: Foram selecionadas
45 mulheres no periodo pds-menopausal e com queixa de perda urindria ao esforco.
Estas foram divididas em trés grupos: fortalecimento da musculatura do assoalho
pélvico com uso de cones vaginais (GCone) (n=15); fortalecimento da musculatura do
assoalho pélvico sem uso de cones vaginais (GF) (n=15); e controle (GC) (n=15). O
tratamento foi realizado em duas sessdes semanais, com duracdo média de 40 minutos,
por seis semanas. As voluntdrias foram avaliadas antes do inicio do tratamento,
imediatamente apds, seis semanas € 12 semanas do término do mesmo por meio do pad
test de 1 hora, do questiondrio King’s Health Questionnaire (KHQ) e da perineometria
da musculatura do assoalho pélvico. Também foi investigada a satisfacdo com o
tratamento. Resultados: Foi verificada uma reducgdo significativa da perda urindria e nos
escores dos valores para os dominios impacto da IU, limitacdes de atividades de vida
didria, fisicas e sociais, emocdes e medidas de gravidade para o GCone e GF quando
comparados os valores registrados apds, seis e 12 semanas do término do tratamento e
os valores registrados antes do inicio do mesmo. Quanto a satisfacdo com o tratamento,
93,3% das pacientes do GCone e 92,3% das pacientes do GF declaram-se satisfeitas
com o tratamento realizado. Conclusdo: Os resultados indicaram que ambos
tratamentos parecem ser efetivos para o tratamento da IUE em mulheres no periodo pds-

menopausa.

Palavras-chave: assoalho pélvico, cones vaginais, incontinéncia urindria, reabilitacdo.
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Introducao

A incontinéncia urindria (IU) é definida como qualquer perda involuntdria de
urina' e apresenta grande incidéncia entre as mulheres. Estima-se que esta varie entre 25
e 45% em todo o mundo, sendo a incontinéncia urindria de esforco (IUE) a mais
comum®. Essa disfun¢do € responsdvel por multiplos efeitos sobre o bem estar social e
mental das mulheres, afetando de modo significativo a qualidade de vida®*. Sua grande
incidéncia, somada aos impactos psicoldgicos, sociais € econdmicos dessa disfungdao
fazem da IU uma condic¢ao de satide preocupantes.

Sabe-se que o periodo menopausal estd relacionado a maior prevaléncia de IU
entre as mulheres, sendo que 70% delas relacionam o inicio dos sintomas de perda
urindria com a interrupcao da menstruagﬁo6. A reducdo da dosagem dos hormodnios
sexuais pode explicar tal aumento da incidéncia uma vez que a sensibilidade do trato
urogenital feminino aos hormonios estradiol e progesterona estd bem estabelecida. A
presenca de receptores para estes hormOnios na vagina, uretra, bexiga e musculatura do
assoalho pélvico faz com que possam ocorrer alteracdes nessas estruturas diante das
dosagens hormonais reduzidas préprias do periodo menopausal’, levantando didvidas
sobre a efetividade do fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico nesta
populacdo.

A fisioterapia atualmente é considerada a primeira op¢ao de tratamento para a
IU*!. Para o tratamento fisioterapéutico sdo utilizadas diferentes modalidades tendo
como objetivo principal o fortalecimento dos musculos do assoalho pélvic09’10. Dentre
elas, o fortalecimento muscular realizado com uso dos cones vaginais, conforme

11 . . ~
proposto por Plevnik ', parece ser efetivo por proporcionar a sensagdo de escape,
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induzindo a contragdo da musculatura do assoalho pélvico. No entanto, os resultados
dos estudos com uso de cones vaginais sdo ainda inconclusivos, uma vez que as
evidéncias de que o fortalecimento muscular com uso dos cones vaginais € mais efetivo
que o fortalecimento sem o uso dos mesmos sao limitadas'%.

Sabe-se que o aumento da expectativa de vida populacional permite que as
mulheres permanecam mais de um terco de suas vidas no periodo pés-menopausal13 e
que a prevaléncia de IU em mulheres nesse periodo € crescente, alcancando entre 26,2 e
35% das mulheres brasileiras'*". Ainda, Herbison & Deanlz, em uma revisiao
sistemadtica, verificaram que o tratamento com o uso dos cones vaginais € benéfico
quando comparado a nenhum tratamento. No entanto, ndo existe consenso sobre a
superioridade do uso desses dispositivos quando comparado a outros tratamentos'”.
Portanto, sdo necessdrios estudos que esclarecam a efetividade de diferentes
modalidades de tratamento conservador para mulheres com IU no periodo pds-
menopausal. Diante disso, a proposta desse estudo foi verificar os efeitos do
fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico com e sem o uso dos cones vaginais

em mulheres pés-menopausa com IUE.
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Métodos

Esse estudo piloto randomizado e controlado foi conduzido no periodo de abril
de 2009 a abril de 2010 no Laboratério de Avaliacdo e Intervengdo sobre a Saide da
Mulher da Universidade Federal de Sao Carlos.

Foram incluidas neste estudo mulheres no periodo pds-menopausal, definido
como auséncia de menstruacdo nos udltimos 12 mesesg, relato de pelo menos um
episddio de perda urindria por tosse, espirro ou esfor¢co no dltimo més. Duas questdes
estruturadas sobre a incontinéncia urindria de esforco e urgéncia foram utilizadas para
determinar a elegibilidade. A sensibilidade/especificidade foram 0,85/0,91 e 0,90/0,90
para a primeira e a segunda questdo respectivamente16. Apenas as mulheres que
responderam “‘sim” apenas para a primeira questdao foram incluidas no estudo. Mulheres
que responderam ‘“‘sim” para as duas questdes ou apenas para a segunda foram
excluidas.

Também foram excluidas voluntdrias que realizaram tratamentos anteriores para
IU, submetidas a reposi¢do hormonal, apresentaram relato de infec¢do urindria ou
vaginal em curso, prolapsos da parede genital anterior ou uterino que ultrapasse o
intréito vaginal'’, desordem neuroldgica ou cognitiva, hipertensdo arterial sistémica nio
controlada ou incapacidade de realizar os procedimentos propostos.

As 45 mulheres que atenderam aos critérios estabelecidos foram alocadas por
meio de uma lista de nimeros aleatdrios gerados por computador, em trés grupos: grupo
de fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico com uso de cones vaginais
(GCone), n=15; grupo de fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico sem uso de

cones vaginais (GF) n=15; e grupo controle (GC), n=15. O estudo foi aprovado pelo
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Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da Universidade Federal de Sdo

Carlos (180/2008).

Avaliagoes

Uma unica fisioterapeuta ndo cega realizou as avaliacdes nos trés grupos.
Inicialmente todas as voluntdrias realizaram a anamnese completa e o exame fisico.
Antes, ao final do tratamento e 12 semanas apds o fim do tratamento as voluntdrias dos
grupos GF e GCone foram avaliadas quanto aos desfechos primérios (perda urindria e
pressdo de contracdo da musculatura do assoalho pélvico) e desfechos secunddrios
(qualidade de vida, satisfacdo com o tratamento e continuidade do treinamento). Ja as
voluntédrias do GC realizaram uma avaliagdo semelhante apenas antes e apds o tempo
correspondente ao tratamento.

O pad test de uma hora foi aplicado para avaliacdo da perda urindria segundo o
protocolo proposto por Abrams et al'®. As voluntérias foram orientadas a colocar um
absorvente previamente pesado em uma balanca de precisdo, em seguida, ingeriram
500mL de dgua e ap6s 30 minutos realizaram uma série de exercicios. Ao passar de uma
hora do inicio do teste, o absorvente foi retirado, pesado novamente e entdo, foi
calculada a diferenca entre o peso inicial e final do absorvente.

Para avaliar a press@o de contracdo dos musculos do assoalho pélvico foi
utilizado o equipamento Perina Stim TM (Quark Medical Products, Piracicaba, Brasil)
com graduacdo de 0 a 60 cmH,O e equipado com uma sonda vaginal. Para a obten¢do
das medidas as voluntdrias foram posicionadas em supino, com flexdo de quadril e
joelhos. Entio o sensor vaginal foi introduzido cerca de 3,5cm na cavidade vaginal, em

seguida o aparelho foi calibrado. A voluntdria foi orientada e motivada verbalmente a
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realizar trés contracdes dos musculos do assoalho pélvico, segundo a instru¢do de um
movimento “para dentro e para cima”, com a maior forca possivel. A realizacdo de
contragdes corretas foram verificadas visualmente pela fisioterapeuta e tiveram duragdo
de trés segundos evitando utilizar a musculatura abdominal, glitea e adutora de
quadril ™.

Para a andlise da qualidade de vida das voluntdrias foi aplicado na forma de
entrevista padronizada o questiondrio KHQZO, instrumento confidvel, validado na lingua
portuguesa/Brasil*' e especifico para avaliar a qualidade de vida de mulheres com IU.
Este € composto por 21 questdes, divididas em oito dominios pontuados
individualmente. Além destes dominios, foi analisada uma escala independente que
avalia a gravidade da incontinéncia urindria (medidas de gravidade). Os escores variam
de 0 a 100 e quanto maior a pontuacdo obtida, pior € a qualidade de vida relacionada
aquele dominio®.

As voluntarias dos grupos GF e GCone foram questionadas ao final do
tratamento quanto a satisfacdo com o tratamento tendo como opg¢des as respostas
“satisfeita” ou “insatisfeita”. A resposta “satisfeita” indicou que a voluntdria ndo
gostaria de um tratamento diferente, enquanto a resposta “insatisfeita” indicou que a
paciente gostaria de uma intervencdo diferente para a IUE*. Na avaliacdo realizada 12
semanas do fim do tratamento as voluntdrias também foram questionadas quanto a

continuidade dos exercicios em casa com uma freqiiéncia semanal minima de duas

VEZES.
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Intervengao

Durante a primeira visita a habilidade de contracdo da musculatura do assoalho
pélvico foi verificada pela avaliacdo digital e as voluntérias receberam orientacdes sobre
a IU, a anatomia da musculatura do assoalho pélvico e sua importancia para a
continéncia.

As voluntdrias dos grupos GCone e GF foram submetidas a 12 sessdes de
tratamento individuais, supervisionadas por uma unica fisioterapeuta, com freqiiéncia
semanal de duas vezes e duracdo média de 40 minutos, totalizando seis semanas de
tratamento. Durante cada sessdo foram realizadas, em média, 100 contra¢des, compostas
tanto por contracdes fasicas, com duragdo de trés segundos e seis segundos de repouso,
quanto contragdes tonicas, com duracdo de 5-10 segundos seguido de 10-20 segundos
de repouso23 . As contragdes da musculatura do assoalho pélvico foram realizadas nas
posicdes supina, sentada e ortostatica. O grau de dificuldade progrediu de acordo com
as posi¢des adotadas, o aumento do nimero de repeti¢cdes e do tempo de sustentacio da
contragao.

As voluntdrias do GCone realizaram a contragdo da musculatura do assoalho
pélvico em conjunto com o cone vaginal. Para o tratamento foram utilizados cinco
cones (Femcone, Quark Medical Products, Piracicaba, Brasil) de mesmo volume e
tamanho, e variacdo de peso entre 20 e 100g. O cone foi introduzido na vagina da
voluntdria em decubito dorsal por uma fisioterapeuta treinada. O tratamento foi iniciado
com o cone que a paciente fosse capaz de caminhar por 1 minuto sem derrubéd-lo. Em
cada sessdo um novo teste foi realizado como forma de aumentar o peso do cone

utilizado para o fortalecimento®.
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Apdés o término do tratamento, as voluntdrias dos grupos tratados foram
instruidas sobre a importancia da realizacdo de exercicios e receberam uma cartilha
composta por instrugdes por escrito e ilustragdes para a continuidade da realizacdo dos
exercicios em casa com a mesma freqiiéncia realizada durante o tratamento.

O GC néo foi submetido a nenhum tipo de tratamento durante o tempo de seis
semanas correspondente ao tratamento, em seguida as voluntdrias foram reavaliadas e

encaminhadas para o tratamento fisioterapéutico.

Andlise Estatistica

A andlise estatistica foi realizada com o uso do software Statistica 7.0. A
normalidade dos dados foi testada pelo teste Shapiro-Wilk. Para a verificacdo da
homogeneidade dos grupos foi aplicado teste de Kruskal-Wallis. A comparagdo
intragrupo das varidveis nas diferentes avaliacdes foi realizada por meio do teste nado-
paramétrico de Friedman e, nos casos significativos, foi aplicado o teste de Wilcoxon
para discriminar a diferenca.

Ja para a andlise intergrupos das avaliacOes antes e apds o tratamento foi
empregado o teste de Kruskal-Wallis. Para a avaliacdo apés 12 semanas do fim do
tratamento, por contar com apenas dois grupos, foi empregado o teste de Mann-
Whitney. O mesmo teste foi aplicado para a andlise de comparacao multipla nos casos
significativos. O nivel de significancia adotado foi de 5%. Os dados estdo apresentados

como média + desvio padrao.
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Dentre as 45 voluntérias que iniciaram o tratamento, duas voluntdrias do GF

(13,3%) e duas voluntdrias do GC (13,3%) ndao completaram o tratamento ou nao

realizaram as avaliacdes e foram excluidas do estudo (Figura 1). Na avaliacdo inicial

nao foram verificadas diferencas significativas entre os trés grupos quanto as

caracteristicas demograficas e clinicas (Tabela 1).

Tabela 1. Comparacao entre os grupos para caracteristicas clinicas e demograficas

antes do tratamento

GCone (n=15) GF (n=13) GC (n=13) p value
Idade 66,33+10,86 63,7+11,37 63,61+9,14 0,56
Escolaridade (anos) 9,33+£2,55 9,92+4,13 9,84+3,62 0,91
IMC (Kg/cm?) 27,89+1,93 25,96+2,85 26,23+1,73 0,48
Perda urinaria (g) 7,36+8,76 3,65+4,61 4,86+5,96 0,58
Niumero de partos 3,06£1,16 2,23+1,11 2,84+1,40 0,26
Partos vaginais 2,40+1,41 1,30+1,31 2,15+1,57 0,12
Menopausa (anos) 15,93+9,76 14,69+10,60  13,9249,29 0,90
Duracao dos 3,46+3,04 3,84+3,71 3,38+3,12 0,91

sintomas (anos)

Dados apresentados como média+desvio padrao
GCone Grupo Cone

GF Grupo Fortalecimento

GC Grupo Controle

IMC Indice de Massa Corporal

Quanto a perda urindria foi verificada uma reducdo significativa quando

comparados os valores pos-tratamento e 12 semanas do fim do tratamento e os valores
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pré-tratamento para os grupos GCone e GF. Para o GC niao foram verificadas diferencas
significativas entre as duas avaliagdes. Quando foi realizada a andlise intergrupos foram
verificadas diferencas significativas apenas na avaliacdo apds o tratamento entre 0s
grupos GCone (p<0.001) e GCin (p<0.001) e o grupo controle. Nao foram verificadas
diferencas entre os grupos tratados em nenhuma das avaliacoes.

O mesmo foi encontrado para o nivel de pressdo da musculatura do assoalho
pélvico, sendo observado um aumento significativo dos valores apds o tratamento e 12
semanas apos o término do mesmo (Tabela 2). A andlise intergrupos demonstrou
diferenca significativa entre os grupos tratados (p<0.001) e o grupo controle apenas na

avaliacdo apds o tratamento.

Tabela 2. Valores de perda urinaria e pressao da musculatura do assoalho pélvico
para os grupos nas avaliacoes pré-tratamento, pos-tratamento e apos 12 semanas

do término do tratamento

Variavel Grupos Pré Pés 12 semanas p valor
Intragrupo
GCone 7,36 £ 8,76 0,27 +0,36" 0,44 +0,69° < 0,00001
Pad test GCin 3,65+4,61 0,23 +0,27° 0,19 +0,18" 0,00001
(g) GC 4,86+5,96 3,7245,28 - 0,19
p valor 0,58 <0,001 0,16
Intergrupo
Pressure GCone 12,60 £ 13,86 43,24 +16,28" 43,37 +17,44" < 0,00001
(cmH,0) GCin 12,82 £ 9,86 38,61 £ 18,66 40,20 +20,05° < 0,00001
GC 10,28 £ 2,85 10,61 +£3,28 - 0,18
p valor 0,73 <0,001 0,76
Intergrupo

“versus pré-tratamento

GCone Grupo Cone

GF Grupo Fortalecimento

GC Grupo Controle
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Pré-Trat Pré-tratamento

Pos-Trat Pés-tratamento

Pés 6 sem P6s 6 semanas do término do tratamento
Pos 12 sem P6s 12 semanas do término do tratamento

Quando avaliados os dominios do KHQ verificou-se uma reducao significativa
dos valores para os dominios impacto da IU, limita¢des de atividades de vida didria
(AVD), fisicas e sociais, emog¢des e medidas de gravidade para o GCone e GF quando
comparados os valores registrados apds o tratamento e 12 semanas do seu término e os
valores registrados antes do inicio do tratamento. Nos dominios limitacdes de AVD e
medidas de gravidade também foi verificada diferenca significativa entre os valores
registrados apds o tratamento e apds 12 semanas do fim do mesmo para o GF. J4 para o
dominio sono e disposi¢do foi verificado uma reducdo significativa apenas para o GF
quando comparados os valores registrados apds o tratamento e 12 semanas do seu
término e os valores registrados antes do inicio do tratamento. Nao foram verificadas
diferencas significativas para os dominios percepcao geral da sadde e relacdes pessoais
em nenhum dos grupos e para 0 GC em nenhum dos dominios (Tabela 3).

Na andlise intergrupos foram verificadas diferencas significativas quando
comparados os grupos tratados e o grupo controle na avaliagdo apds o tratamento para
todos os dominios, com excecdo do dominio percepcdo geral da saide. Apenas no
dominio impacto da IU foi verificada reducdo significativa do grupo GCin apds 12

semanas do término do tratamento quando comparado o grupo GCone (Tabela 3).
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Dominios Grupos Pré Pos 12 semanas p valor
Intragrupo
Percepcao GCone 35,0+20,7 28,33+18,6 17,78%+17,7 0,045
Geral GCin 32,69+18.,8 28,85+17,2 15,56+17,2 0,16
da Saide GC 42,31+18,7 34,62+ 19,2 - 0,14
p valor 0,14 0,71 0,55
Intergrupo
Impacto da GCone 75,56£32,0 22,24 £20,6" 15,56+ 17,2* < 0,00001
Incontinéncia GCin 53,85+39,7 15,36+21,9* 0,0+0,0* 0,00001
GC 56,41+34,3 56,44+28.5 - 0,46
p valor 0,22 0,007 0,005
Intergrupo
Limitacoes GCone 47,78+34.,4 0,0+0,0* 0,0+0,0" < 0,00001
de GCin 24,36+33,1 2,56+9,2" 0,0£0,0*" 0,00015
AVD GC 29,49+36,7 30,72+38.,4 - 0,78
p valor 0,17 <0,001 1,0
Intergrupo
Limitacoes GCone 36,67+£28,3 0,0+0,0* 0,0+0,0" < 0,00001
Fisicas GCin 37,18+40,3 1,28+4,6" 0,0+0,0" 0,00002
GC 38,5+30,0 41,0£33,8 - 0,59
p valor 0,48 <0,001 1,0
Intergrupo
Limitacoes GCone 25,19421,6 0,0+0,0° 0,0+0,0° < 0,00001
Sociais GCin 24,79+32.7 0,0+0,0° 0,0+0,0° 0,0011
GC 18,80+£31,5 23,02+30,6 - 0,11
p valor 0,14 0,001 1,0
Intergrupo
Relacoes GCone 2,22+8.,6 0,020,0 0,0+0,0 0,39
Pessoais GCin 2,569,2 0,0£0,0 0,0+0,0 0,39
GC 5,13+£12,5 10,18+17,34 - 0,11
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p valor 0,70 0,0085 1,0
Intergrupo
Emocoes GCone 22224248 0,0+0,0° 0,0+0,0" < 0,00001
GCin 16,24+27.8 0,0+0,0* 0,0+0,0" 0,001
GC 17,21£20,0 18,79+20,5 - 0,28
p valor 0,18 <0,001 1,0
Intergrupo
Sono e GCone 10,0£26,6 2,2248,6 0,0+£0,0 0,053
Disposicao GCin 11,54+18,5 0,0+0,0* 0,0+0,0" 0,007
GC 16,64+30,4 19,18+30,3 - 0,59
p valor 0,75 0,01 1,0
Intergrupo
Medidas de GCone 56,47+£23.9 17,35+22,5* 6,2+7,3" < 0,00001
Gravidade GCin 41,03+£25,8 13,33+21,8" 2,05£3,2*° < 0,00001
GC 45,67£25.9 45,69+24.8 - 0,27
p valor 0,41 0,01 0,12
Intergrupo

“versus pré-tratamento

®versus pOs-tratamento

GCone Grupo Cone

GF Grupo Fortalecimento

GC Grupo Controle

Pré-Trat Pré-tratamento

Pos-Trat Pés-tratamento

Pos 6 sem Pbés 6 semanas do término do tratamento
Pos 12 sem P6s 12 semanas do término do tratamento

Quanto a satisfacdo com o tratamento, 14 das 15 pacientes do GCone (93,3%) e
12 das 13 pacientes do GF (92,3%) declaram-se satisfeitas com o tratamento realizado.
Ap6s 12 semanas do fim do tratamento, trés voluntirias do GCone (20%) e uma

voluntaria do GF (7,7%) declararam que ndo realizam os exercicios propostos com uma

frequéncia minima de duas vezes por semanas.
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Discussao

Os beneficios do fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico com uso
dos cones vaginais foram propostos pela possibilidade desse dispositivo fornecer um
. ‘o N L4 - . ~
biofeedback sensério-motor a paciente”, facilitando o aprendizado da contracdo,
maximizando, assim, os ganhos neurais como a maior ativacdo e sincronizagdo das

. 25 .. . . ~ L .
unidades motoras™. O uso dos cones vaginais proporcionariam entdo um rapido ganho
26 . . . . .
de forca muscular™ por mecanismos neurais, seguido por hipertrofia muscular em
resposta ao treino de for¢a com carga crescente proporcionado pelo aumento do peso do
cone.

Diante dos possiveis mecanismos fisiolégicos, hipotetizou-se que o uso dos
cones vaginais poderia apresentar vantagens quando comparado a outras modalidades
terapéuticas para o tratamento da IU. No entanto, ndo existem evidéncias suficientes

. . . ~ 12 ;.
para realizar tais afirmagdes °. Dentre os estudos que compararam os exercicios da
musculatura do assoalho pélvico com e sem o uso dos cones vaginais alguns autores
verificaram igual beneficio entre o fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico
com e sem uso dos cones vaginais quanto a perda urindria, nimero de absorventes

e . 24,27-29 19 e
utilizados e forca da musculatura treinada . No entanto, Bo et al = verificaram
beneficio adicional para o grupo que realizou o fortalecimento da musculatura do
assoalho pélvico sem o uso dos cones vaginais quanto a perda urindria. Enquanto

Arvonen et al’

verificaram uma maior redu¢cdo da perda urindria do grupo de
tratamento com uso dos cones vaginais.

Os resultados inconclusivos dos estudos demonstram a necessidade de novas

investigacdes para verificar os reais efeitos do uso dos cones vaginais. O presente



71

estudo verificou resultados positivos para o fortalecimento realizado sem e com o uso
dos cones vaginais quanto a perda urindria, pressdo da musculatura do assoalho pélvico
e qualidade de vida das mulheres tratadas. Tais resultados concordam com a maior
parte dos estudos, no entanto, a heterogeneidade de populagdes e protocolos de
intervencdo dificulta a comparacao entre eles'.

Os efeitos do fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico na populacio
especifica das mulheres no periodo pés-menopausal ndo foi investigada. Essa populacao
apresenta uma alta incidéncia de disfuncdes genitourindrias possivelmente consequentes
do somatoério dos efeitos do hipoestrogenismo préprio do periodo pés-menopausal e do
envelhecimento, que proporcionam efeitos deletérios no trato urogenital feminino'”.
Tem sido demonstrado que o hipoestrogenismo estd associado ao adelgamento da
mucosa uretral, as alteragdes da pressdo de fechamento uretral pela perda do tonus do
esfincter uretral e a alteracdo do angulo uretrovesical’'. Além disso, a presenca de
receptores estrogénicos na musculatura do assoalho pélvico faz com que a reducdo da
concentracdo deste hormoénio no organismo promova alteracoes também nessa
musculatura’.

Sabe-se também que o envelhecimento estd associado ao declinio da funcao dos
musculos de todo o corpo, dentre eles a musculatura do assoalho pélvico, resultante,
dentre outros fatores, da redu¢do da massa muscular, com atrofia preferencial das fibras

tipo II*?

. As fibras do tipo II presentes especificamente na musculatura do assoalho
pélvico tem funcdo importante na manutencdo da continéncia™ por serem ativadas
durante o aumento da pressdo intra-abdominal como forma de ocluir a uretra e prevenir
a perda urindria.

Novos estudos sdo necessdrios para esclarecer qual a real contribuicdo das

alteracdes proprias do envelhecimento e do periodo pds-menopausa, em conjunto ou
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unicamente, para o maior nimero de disfun¢des urogenitais em mulheres no periodo
pos-menopausal. No entanto, o presente estudo demonstrou que independente das
alteracdes estruturais presentes nessas mulheres, o fortalecimento da musculatura do
assoalho pélvico com ou sem o uso de cones vaginais pode proporcionar beneficios
quanto aos sintomas de perda urindria em mulheres ap6s a menopausa.

Os beneficios do tratamento da IU por meio do fortalecimento com e sem o uso
dos cones vaginais mantiveram-se 12 semanas ap6s o fim do tratamento possivelmente
pela continuidade dos exercicios mesmo sem supervisdao. O GCone demonstrou menor
aderéncia aos exercicios sem supervisdo quando comparado ao GF. Sabendo que este
grupo recebeu tratamento com o uso do cone vaginal, o que proporciona maior
motivacdo das pacientes para o tratamento'>, a menor aderéncia ao tratamento néo-
supervisionado pode ser resultado da necessidade de realizar os exercicios sem o
dispositivo treinado com a fisioterapeuta, o que reduziria a motivacdo para a realiza¢ao
dos exercicios.

A avaliacdo da qualidade de vida foi recomendada pela International Continence
Society como complemento das medidas clinicas da 1U*. A melhora da qualidade de
vida foi verificada para ambos grupos tratados nos dominios impacto da IU, limitacdes
de AVD, fisicas e sociais, emo¢des e medidas de gravidade. J4 para os dominios
percepcio geral da saude e sono e disposi¢do foram verificados resultados diferentes
entre os grupos tratados. Tais resultados divergentes e a presencga de alto desvio padrdao
em todas as avaliacdes e em todos os grupos demonstram a subjetividade das avaliacdes
de qualidade de vida® j& que se sabe que o sofrimento experimentado e a amplitude das
dificuldades estao relacionados ndo apenas com a idade, etnia e religido, mas também

com a percepgio e resposta de cada individuo quanto a incontinéncia®.
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A auséncia do exame urodinamico € uma limitacdo do presente estudo, ja que se
sabe que nem sempre hd correlacdo entre os achados urodinamicos e a sintomatologia
relatada pela paciente36. No entanto, ndo existe consenso sobre a necessidade da
investigacdo urodindmica antes da realizagdo do fortalecimento da musculatura do
assoalho pélvic037. Ramsay et al®™® ndo verificaram diferencas significativas entre o
relato dos sintomas pelas pacientes e o diagndstico urodinamico apds a realizacdo do
tratamento conservador para perda urindria. Dessa forma, o relato dos sintomas pode ser
uma ferramenta 1til para a indicacdo do tratamento conservador.

Novos estudos devem ser realizados com o uso de uma maior amostra uma vez
que sabe-se que é possivel que um maior tamanho amostral possa alterar alguns
resultados do estudo. Acompanhamentos por periodos superiores a um ano também
devem ser realizados como forma de verificar a manutencdo dos ganhos em longo

prazo.
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Conclusoes

O presente estudo verificou resultados positivos do fortalecimento da
musculatura do assoalho pélvico realizado com o uso dos cones vaginais e do
fortalecimento sem o uso desses dispositivos quanto a perda urindria, pressdo da
musculatura do assoalho pélvico e qualidade de vida em mulheres ap6s a menopausa. O
tratamento sem o uso dos cones vaginais demonstrou maior aderéncia aos exercicios
ndo supervisionados. Dessa forma, ambos tratamentos parecem ser efetivos para o

tratamento da IUE nessa populacao.
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ABSTRACT

BACKGROUND: There is little evidence about the effectiveness of different methods
of conservative treatment for postmenopausal women with stress urinary incontinence
(SUI). The aim of this study was to investigate the effect of vaginal cones and pelvic
floor muscle training in postmenopausal women with SUL

METHODS: A total of 45 postmenopausal women, with at least one episode of SUI
symptom during the previous month were allocated in three groups: vaginal cones (VC),
n=15; pelvic floor muscle training (PFMT), n=15; and control group (CG), n=15. They
were evaluated before the treatment, at the end and 12 weeks after the treatment for
primary outcomes (urinary loss and pelvic floor muscle pressure) and secondary
outcomes (quality of life, satisfaction with treatment and continuity of training).
RESULTS: For primary outcomes, there were statistical differences between treated
groups and GC at the end of treatment (p<0.001). There were no differences among VC
and PEMT groups in any of the evaluations. In the quality of life intergroup analysis
were observed significant differences for all domains (p<0.01), except general health
domain, when compared both treated groups and CG after treatment. Regarding
satisfaction, 14/15 (93.3%) of the VC group subjects and 12/13 (92.3%) of the PEMT
group subjects reported that they were satisfied with treatment. The VC group showed
lower adherence to unsupervised exercise.

CONCLUSION: This study verified similar positive results for treatment with vaginal
cones and pelvic floor muscle training for urinary leakage, pelvic floor muscle pressure
and quality of life for postmenopausal women with SUL

KEY-WORDS: urogynecology; vaginal cones; pelvic floor muscle; postmenopausal

women.
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INTRODUCTION

Urinary incontinence (UI) is defined as any involuntary loss of urine' and shows
a higher incidence among women. It is estimated that the incidence may vary between
25 and 45% worldwide, and the stress urinary incontinence (SUI) is the most common
form.” This dysfunction is responsible for multiple effects on the mental and social
well-being of women, affecting significantly the quality of life.® Tts high incidence,
coupled with the psychological, social and economic impacts, makes the UI a troubling
health condition.*

It has been shown that women have higher prevalence of UI during the
menopausal period, with 70% of them relating the onset of symptoms with the cessation
of menstruation.® The decrease of estrogen levels may explain the greater incidence
since it has been established that the lower urinary tract is estrogen-sensitive. The
reduced hormone levels typical of the menopausal period decrease the stimulation of the
hormones receptors present on the vagina, urethra, bladder and pelvic floor muscles
causing changes in these structures such as decrease of cell maturation and weakness of
the supportive structure around the urethra.” These physiological changes raise doubts
about the effectiveness of pelvic floor muscle training in this population.

Currently, the International Continence Society recommends physical therapy as
first treatment option for UL'® For the physical therapy treatment are used different
therapies having as main objective the strengthening of the pelvic floor muscles.”'”
Among them, the pelvic floor muscle training using vaginal cones, as proposed by
Plevnik, ' seems to be effective for providing a sense of slipping out, inducing a

contraction of the pelvic floor muscles. However, the results of studies using vaginal

Mary Ann Liebert Inc., 140 Huguenot Street, New Rochelle, NY 10801
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cones are still inconclusive, since the evidence that vaginal cones are more effective
than pelvic floor muscle training is limited.'?

It is known that the increase in life expectancy allows women to stay more than
a third of their lives in postmenopausal period13 and that the prevalence of Ul in women
in this period has been increasing, reaching between 26.2 and 35% of Brazilian
women.'*"> Herbison & Dean,12 in a systematic review, found that treatment with
vaginal cones is beneficial when compared to no active treatment. However, there is no
consensus on the superiority of using these devices when compared to other
treatments. ' Therefore, studies are needed to clarify the effectiveness of different
methods of conservative treatment for postmenopausal women with Ul Thus, the
purpose of this study was to investigate the effect of vaginal cones and pelvic floor

muscle training in postmenopausal women with SUIL

MATERIALS AND METHODS

This is a randomized controlled pilot study, with parallel randomization (1:1:1),
performed from April 2009 to April 2010 conducted at the Laboratory for Assessment
and Intervention on Women's Health, Federal University of Sdo Carlos. The local ethics
committee approved the study (180/2008).

The women were recruited through newspaper and website advertisement. This
study included postmenopausal women, defined by the absence of vaginal bleeding for
12 months,’ with at least one episode of SUI symptom during the previous month. . Two
standard questions about stress and urgency Ul were used to determine the patient
eligibility. For SUI the question was “During the past month, have you involuntarily got

wet while performing some kind of physical exertion, e.g. coughing, lifting, sneezing or
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laughing?”. For the urgency UI the question was “During the past month, have you
experienced such a strong urge to urinate that it was impossible to get to the toilet in
time?”. The sensitivity/specificity are 0.85/0.91 and 0.90/0.90 for the first and second
questions, respectively16. Only women who answered ‘‘yes’’ to the first question were
recruited. Women who answered ‘‘yes’” to the second question or to both questions
were excluded. Exclusion criteria also included previous treatment for Ul or hormone
therapy, ongoing urinary tract infections, cognitive or neurological disorder,
uncontrolled hypertension, inability to perform the proposed procedures, and anterior
vaginal wall or uterine prolapse up to, or beyond, the introitus."’

All participants signed an informed consent and were instructed in regards to the
study protocol. A total of 49 women potential participants were screened and 45 met the
criteria. They were allocated according to a computer generated randomization list in
three groups: vaginal cones (VC), n=15; pelvic floor muscle training (PFMT), n=15;

and control group (CG), n=15.

Outcome measurements

Only one experienced physical therapist performed evaluations of the three
groups. Initially, all women went through a complete physical examination and an
interview regarding their thorough medical history. The VC and PFEMT groups were
evaluated before the treatment, at the end and 12 weeks after the treatment for primary
outcomes (urinary loss and pelvic floor muscle pressure) and secondary outcomes
(quality of life, satisfaction with treatment and continuity of training). The women in the
CG carried out a similar evaluation just before and after the corresponding time of

treatment but they were not asked about satisfaction with treatment. The primary
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investigator carried out a prior evaluation of the test-retest reliability. Ten women with
SUI were tested on two occasions, separated by one week, to determine the intraclass
correlation coefficients (ICC) and standard errors of measurement (SEM) for all
variables.

The 1-hour pad test was performed to evaluate the urinary leakage according to
the protocol proposed by Abrams et al'®. The women were instructed to wear a pad
previously weighed on a precision balance Denver APX200 (precision of 0.0001g, Denver
Instrument, Denver, USA) and then drink 500 ml of water. After 30 minutes they started performing
a series of provocative exercises and at the end of one hour, the pad was removed, reweighed and
the urinary loss was calculated. The ICC and the SEM for this variable were 0.99 and
0.45g.

The evaluation of the pelvic floor muscle contraction pressure was carried out by
the perineometer Perina Stim (Quark Medical Products, Piracicaba, Brazil) graduated
from O to 60 cmH,0 and equipped with a vaginal probe. The women were positioned in
supine, with hip and knee flexion. The vaginal probe was inserted approximately 3.5 cm
in the vaginal cavity and the device was calibrated. Then, the women was verbally
oriented and motivated to perform three pelvic floor muscle contractions of three
seconds with maximum perceived effort. The women also were instructed to avoid
using the abdominal, gluteal and hip adductor muscles during the contractions and carry
out the "inward and up” movement. Only when was observable this pelvic floor muscle
movement the contractions were considered valid."” The mean of three contractions was
used for analysis. The ICC and SEM were 0.97 and 0.53 cmH»O0, respectively.

For the assessment of the quality of life was used the King’s Health
Questionnaire (KHQ),20 one reliable instrument, validated in Portuguese/Bralzil21 and

specific for women with UL This questionnaire consists of 21 questions, divided into
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eight domains scored individually. The domains (ICC; SEM) were: general health (0.79;
8.69), incontinence impact (0.82; 13.33), limitations of daily activities (0.97; 6.50),
physical limitations (0.93; 8.43), social limitations (0.96; 6.21), personal relationships
(0.76; 7.31), emotions (0.96; 4.05) and sleep and disposition (0.85; 11.75). Besides
these domains, an independent scale that assesses the severity of Ul (gravity measures)
was used (ICC: 0.91; SEM: 7.60). The scores range from 0 to 100, with 100
representing the worst possible quality of life. 20

In the end of treatment, women of the VC and PFMT groups were questioned
regarding their satisfaction with treatment. The only two response options available
were “satisfied” and “dissatisfied”. Answering “satisfied” indicated that the patient did
not want a different treatment. Answering “dissatisfied” indicated that the patient
wanted a different treatment than the initial one.** In the follow-up evaluation (12 weeks
after the treatment) the women were also asked if they performed the exercises at home

with the same frequency of that carried out during the supervisioned treatment.

Treatment protocol

During the first session all women were taught to contract the pelvic floor
muscles correctly, and this was assessed by vaginal palpation. Moreover, a physical
therapist provided explanations about the anatomy of the pelvic floor muscle and lower
urinary tract, physiology, and continence mechanisms.

The treatment protocol was carried out as outpatient activities under the
supervision of only one physical therapist. Treatments for both VC and PEMT groups
consisted of 12 individual sessions, with two weekly sessions of 40 minutes each. The

total time of both treatments was six weeks. Per session were performed on average 100
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contractions, composed by phasic contractions held for three seconds with six seconds
of rest as well as tonic contractions, held for 5-10 seconds followed for 10-20 seconds
of rest.” The pelvic floor muscle contraction was carried out in supine, sitting and
standing. The degree of difficulty progressed according to positions adopted, number of
repetitions, and time of sustained contraction. Women of the CG carried out no
treatment during the time corresponding to the six-week treatment being reevaluated
after this time. Next, they were referred for physiotherapy treatment.

Women of VC group carried out the pelvic floor muscle strengthening with
vaginal cones. For treatment it was used five vaginal cones (Femcone, Quark Medical
Products, Piracicaba, Brazil) of the same volume and size, and weight varying between
20 and 100g. The cone was inserted into the vagina in the supine position by a trained
physical therapist. Treatment was initiated with the cone that the patient was able to
walk for 1 minute without overthrowing it. In each session a new test was performed in
order to increase the weight of the cone used.?

At the end of both treatments, the women were instructed about the importance
of exercises and received a booklet consisting of written instructions and illustrations
for continuation of exercises at home twice a week. The VC group carried out the

exercises at home without the vaginal cone.

Statistical analysis

All statistical analyses were performed using Statistica software (version 7.0,

StatSoft Inc., Tulsa, OK). To test the normal distribution of data in each group, the

Shapiro Wilk test was used. As the majority of data did not show normal distribution,

nonparametric tests were used. The intragroup analysis in the three evaluations was
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carried out with the Friedman tests. Pair-wise comparisons were carried out with the
Wilcoxon signed-rank test if the overall difference was statistically significant.

For the intergroup analysis before and after treatment the Kruskal-Wallis tests
were used. Pair-wise comparisons were made with the Mann-Whitney test to compare
the groups. This same test was carried out for the follow-up evaluation because the
analysis was composed by only two groups (VC and PFMT). Differences were

considered significant when the p value was <0.05.

RESULTS

Among the 45 women who started treatment, 2 women of the PFMT group
(11.7%) and 2 women of the CG (11.7%) did not complete the treatment or did not
perform the final evaluation due to health problems on family and were excluded from
the analysis. Forty five participants were included and randomized to receive treatment,
but 41 completed the study and were included at the analysis (Fig. 1). There were no
significant differences between the groups in terms of demographical and clinical
characteristics (Table 1).

There was a significant decrease of urinary leakage in the VC group when
compared the values at the end (p<0.001) and 12 weeks after treatment (p<0.001) and
the values at baseline. The same behavior was verified for the PFMT group (p<0.001
and p=0.001, respectively). In the intergroup analysis, there was a significant difference
only in the evaluation after treatment between VC group and CG (p <0.001) as well as
between PFMT group and CG (p <0.001). In the analyzed of the pelvic floor muscle
pressure, it was verified a significant increase in the VC group when compared the

values at the end (p.0,001) and 12 weeks after treatment (p<0.001) and the values at
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baseline. As showed for the urinary leakage, the PFMT group also increased
significantly the pelvic floor muscle pressure at the end (p=0.001) and 12 weeks after
treatment (p=0.001). The intergroup analysis showed statistical differences between VC
group and CG (p <0.001) as well as between PFMT group and CG (p <0.001) only after
treatment (Table 2). For both variables, there were no differences among treated groups
in any of the evaluations. In the CG also was not observed differences between the
evaluations for any variable.

It was verified a significant reduction at the end and 12 weeks after treatment in
the VC group for incontinence impact (both p=0.001), limitations of daily activities
(both p=0.002), physical limitation (p=0.001 and p=0.002), social limitations (both
p=0.005), and emotions (both p=0.005) domains as well as gravity measures (both
p<0.001). Similarly, in the PEMT group was observed a significant reduction at the end
and 12 weeks after treatment for incontinence impact (p=0.005 and p=0.003),
limitations of daily activities (both p=0.01), physical limitation (p=0.01 and p=0.007),
social limitations (both p=0.01), emotions (both p=0.043), and sleep and disposition
(both p=0.03) domains as well as gravity measures. Furthermore, the incontinence
impact domain and gravity measures reduced significantly when compared the scores
after treatment and follow-up (p=0.043 and p=0.046, respectively) only in the PEFMT
group. In the general health, social limitations and personal relationships domains were
not verified significant differences for both groups (Table 3). In the intergroup analysis
were observed significant differences for all domains (all p<0.01), except general health
domain, when compared both treated groups and CG after treatment. Only in
incontinence impact domain was found significant difference in the PFMT group

compared to VC group in the follow-up (p=0.01) (Table 3).
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Regarding satisfaction reported, 14/15 (93.3%) of the VC group subjects and 12
of 13 (92,3%) of the PFMT group subjects showed that they were satisfied with
treatment. After 12 weeks of the end of treatment, 3/15 (20%) of the VC group subjects
and 1/13 (7.7%) of the PEMT group subjects reported that they did not perform the
exercises with a minimum frequency of twice a week. There were no complaints of

adverse effects due to the treatment from either group

DISCUSSION

The benefits of strengthening pelvic floor muscles with the use of vaginal cones
have been proposed by the possibility of providing sensory-motor biofeedback.”* This
device might facilitate the learning of contraction, maximizing the neural gains as the
greatest activation and synchronization of the units motor.” Therefore using vaginal
cones would provide a rapid gain in muscle strength26 by neural mechanisms, followed
by muscle hypertrophy in response to resistance training with progression of the cone
weight. Considering the possible physiological mechanisms, it has been hypothesized
that the use of vaginal cones might have advantages when compared with other
modalities for the UI treatment'?. However, the present study found similar results for
VC and PFMT groups for primary and secondary outcomes, indicating that the muscle
strengthening with and without the use of vaginal cones seem to be effective for
treatment of SUL

Similary to the results shown in the present study, there are some evidences
suggesting that vaginal cones and pelvic floor muscle training have equal benefit on the
outcomes of urinary leakage, number of pads used and muscle streng:,fth.%’ﬂ'29 However,

119

Bg et al ~ found better results for the pelvic floor muscle training group on the outcome
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of urinary leakage when compared with electrical stimulation, vaginal cones, and no
treatment for SUL On the other hand, Arvonen et al’® showed a greater reduction of
urinary leakage in the treatment group with use of vaginal cones. The heterogeneity of
both populations and intervention protocols may explain the disparity of results, making
it difficult to compare them. 12

The effects of the pelvic floor muscles strengthening in the specific population
of postmenopausal women have not been investigated. This population has a high
incidence of lower urinary tract dysfunction, possibly resulting from the sum of the
effects caused by the reduction of endogenous estrogen production in postmenopausal

period and advancing age.13

The postmenopausal hypoestrogen status has been
associated with anatomic and physiologic changes, such as thinning of the urethral
mucosa, loss of urethral closure pressure, and alteration of the urethrovesical angle31.
Moreover, the marked reduction of this hormone in the body may also causes changes
in the pelvic floor muscles due to the presence of estrogen receptors in these muscles,
favoring the urinary leakage.’

It is also known that advanced age is associated with decline in muscle function
throughout the body, including the pelvic floor muscles. These alterations are caused
among other factors by decreased muscle mass, with preferential atrophy of type II
fibers.*® The fast twitch type II fibers in the pelvic floor muscle play an important role in
continence,”® because they are activated during increased intra-abdominal pressure in
order to occlude the urethra and prevent urine leakage. Further studies are needed to
clarify the real contribution of changes due to advanced aging and the postmenopausal

period, jointly or solely, for the greatest number of lower urinary tract dysfunction in

postmenopausal women. However, the results of the present study showed that
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regardless of structural changes in those women, vaginal cones and pelvic floor muscles
training may provide benefits for SUI symptoms in women after menopause.

The benefits of the SUI treatment by vaginal cones and pelvic floor muscle
training remained after 12 weeks possibly by continued exercise without supervision.
Besides of the VC group to have been treated using the vaginal cones device, which
provides greater motivation of patients for treatment,'? it showed lower adherence to
unsupervised exercise. This find may be a consequence of the need to carry out the
exercises without this device, which would reduce the motivation for the exercises.

The assessment of quality of life is recommended by the International
Continence Society as a supplement to clinical measures of UL** Treated groups
showed similar improvement on the quality of life in intergroup analysis, except in
incontinence impact domain. The improved quality of life was observed for both
treatment groups in the incontinence impact, physical and social limitations, and
emotions domains as well as in the gravity measures. However for the sleep and
disposition domain were found different results between the treated groups. Such
divergent results and the presence of high standard deviation in all evaluations and all
groups demonstrate the subjectivity of the assessments of quality of life.* This is
because it is known that suffering and range of difficulties are related not only to age,
ethnicity and religion but also with the perception and response of each individual about
the incontinence.®

This study has limitations as the absence of urodynamic diagnosis once it is
known that the symptomatic and urodynamic diagnoses do not always agree.36
However; there is no consensus on the need for urodynamic testing prior to referral for
conservative management of a urine leakage problem.37 Ramsay et al® found no

significant differences between the reporting of symptoms by patients and urodynamic
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diagnoses after completion of conservative treatment for UL Thus, the reporting of
symptoms can be an useful tool for the indication of conservative treatment. It cannot
also be ignored that a larger sample size could have altered some of the results of the
study; and therefore further research is required before definite conclusions can be
drawn. Future studies should also perform follow-up for periods exceeding one year to

verify the maintenance of long-term gains.

CONCLUSION

This study verified similar positive results for treatment with vaginal cones and
pelvic floor muscle training for urinary leakage, pelvic floor muscle pressure and
quality of life for postmenopausal women with SUI Pelvic floor muscle training
showed greater adherence to unsupervised exercise. Thus, both treatments appear to be

effective for treatment of SUI in this population.
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TABLES

Table 1. Demographic and clinics characteristics of the study participants (n =41)

VC PFMT CG p value
(n=15) (n=13) (n=13)

Age 66.33 (10.86)  63.7 (11.37)  63.61 (9.14) 0.56
Schooling (years) 9.33 (2.55) 9.92 (4.13) 9.84 (3.62) 0.91
BMI (Kg/cm?) 27.89 (1.93) 25.96 (2.85)  26.23 (1.73) 0.48
Number of deliveries 3.06 (1.16) 2.23(1.11) 2.84 (1.40) 0.26
Vaginal delivery 2.40 (1.41) 1.30 (1.31) 2.15(1.57) 0.12
Menopause (years) 15.93(9.76)  14.69 (10.60)  13.92(9.29) 0.90
Urinary simptoms 3.46 (3.04) 3.84 (3.71) 3.38 (3.12) 0.91

(years)

Data presented as mean (standard deviation)

BMI body mass index

Table 2. Values and intragroup and intergroup analysis of urinary leakage and pelvic

floor muscle pressure for the three groups before, after treatment and 12 weeks after the

end.
Variable Groups Pre Post 12 weeks Intragroup
p value
Urinary VC 7.36 (8.76) 0.27 (0.36)*° 0.44 (0.69)" <0.001
Leakage PFMT 3.65 (4.61) 0.23 (0.27)*" 0.19 (0.18)* <0.001
(2) CG 4.86 (5.96) 3.72 (5.28) - 0.19

Intergroup 0.58 <0.001 0.16
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p value
Pressure VC 12.60 (13.86)  43.24 (16.28)*"  43.37 (17.44)" <0.001
(cmH,0) PFMT 12.82 (9.86)  38.61 (18.66)*°  40.20 (20.05) <0.001
CG 10.28 (2.85) 10.61 (3.28) - 0.18
Intergroup 0.73 <0.001 0.76
p value
Data presented as mean (standard deviation)
“differeces versus Pre (Friedman tests)
®differences versus Control Group (Kruskal-Wallis tests)
Table 3. Values of the KHQ domains for the groups.
Variable Groups Pre Post 12 weeks Intragroup
p value
General VC 35.0 (20.7) 28.33 (18.6) 17.78 (17.7) 0.045
Health PFMT 32.69 (18.8) 28.85(17.2) 15.56 (17.2) 0.16
CG 42.31 (18.7)  34.62(19.2) - 0.14
Intergroup 0.14 0.71 0.55
p value
Incontinence VC 75.56 (32.0) 22.24 (20.6)*°  15.56 (17.2)" < 0.00001
Impact PFMT 53.85(39.7) 15.36 (21.9)*¢ 0.0 (0.0)*" 0.00001
CG 56.41 (34.3)  56.44 (28.5) - 0.46
Intergroup 0.22 0.007 0.005
p value
Limitations of VC 47.78 (34.4) 0.0 (0.0)*¢ 0.0 (0.0)* < 0.00001
Daily PFMT 24.36 (33.1) 2.56 (9.2)*¢ 0.0 (0.0)* 0.00015
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Activities CG 29.49 (36.7) 30.72 (38.4) - 0.78
Intergroup 0.17 <0.001 1.0
p value
Physical VC 36.67 (28.3) 0.0 (0.0)*¢ 0.0 (0.0)* < 0.00001
Limitations PFMT 37.18 (40.3) 1.28 (4.6)*¢ 0.0 (0.0)* 0.00002
CG 38.5(30.0) 41.0 (33.8) - 0.59
Intergroup 0.48 <0.001 1.0
p value
Social vVC 25.19 (21.6) 0.0 (0.0)*¢ 0.0 (0.0)* < 0.00001
Limitations PFMT 24.779 (32.7) 0.0 (0.0)*¢ 0.0 (0.0)* 0.0011
CG 18.80 (31.5)  23.02 (30.6) - 0.11
Intergroup 0.14 0.001 1.0
p value
Personal VC 2.22 (8.6) 0.0 (0.0)° 0.0 (0.0) 0.39
Relationship PFMT 2.56 (9.2) 0.0 (0.0)° 0.0 (0.0) 0.39
CG 5.13 (12.5) 10.18 (17.3) - 0.11
Intergroup 0.70 0.0085 1.0
p value
Emotions VC 22.22 (24.8) 0.0 (0.0)*¢ 0.0 (0.0)* < 0.00001
PFMT 16.24 (27.8) 0.0 (0.0)*¢ 0.0 (0.0)* 0.001
CG 17.21 (20.0) 18.79 (20.5) - 0.28
Intergroup 0.18 <0.001 1.0
p value
Sleep and vVC 10.0 (26.6) 2.22 (8.6)° 0.0 (0.0) 0.053
Disposition PFMT 11.54 (18.5) 0.0 (0.0)*¢ 0.0 (0.0)* 0.007

Mary Ann Liebert Inc., 140 Huguenot Street, New Rochelle, NY 10801
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CG 16.64 (30.4) 19.18 (30.3) -

0.59

OCoONOOORWN =

Intergroup 0.75 0.01 1.0

p value

Gravity VC 56.47 (23.9) 17.35 (22.5)*¢ 6.2 (7.3)"
Measures PFMT 41.03 (25.8) 13.33(21.8)*  2.05(3.2)*"

CG 45.67 (25.9)  45.69 (24.8) -

< 0.00001

< 0.00001

0.27

Intergroup 0.41 0.01 0.12

p value

Data presented as mean (standard deviation)
*differeces versus Pre (Wilcoxon test)
®differeces versus Post (Wilcoxon test)

“differences versus Control Group (Mann Whitney tests)

Mary Ann Liebert Inc., 140 Huguenot Street, New Rochelle, NY 10801
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Assessed for eligibility

(n=49)
[ Enrollment J
Excluded (n=4)
> - Not meeting inclusion
criteria (n=4)
Randomized
(n=45)
l Allocation l
PFMT Group VC Group CG
n=15 n=15 n=15
l l Follow-Up J l
v
Lost to follow-up (illness of Lost to follow-up (n=0) Lost to follow-up (illness of
family member) (n=2) family member) (n=2)
l [ Analysis J l
Analyzed (n=13) Analyzed (n=15) Analyzed (n=13)

Figure 1. Flow diagram
115x90mm (600 x 600 DPI)
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APENDICE C

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Voceé estd sendo convidado para participar da pesquisa “Fisioterapia para mulheres com
incontinéncia urindria de esforco”.

Vocé foi selecionado por apresentar queixa de perda de urina aos esfor¢cos, como ao
tossir, espirrar ou carregar um peso.

Os objetivos desse estudo sd@o verificar os efeitos da fisioterapia, realizada por meio do
fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico, para mulheres com incontinéncia
urindria de esforgo.

Sua participacao nesta pesquisa consistird em realizar o tratamento completo composto
pela avaliacdo da fisioterapia, 12 sessdes de tratamento e reavaliagdes apds o término do
tratamento.

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.

Como beneficio direto desse trabalho vocé realizard gratuitamente o tratamento para a
incontinéncia urindria de esforco

A qualquer momento vocé pode desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua
recusa ndo trard nenhum prejuizo em sua relacdo com o pesquisador ou com a
institui¢ao.

As informagdes obtidas por meio dessa pesquisa serdo confidenciais e asseguramos o
sigilo sobre sua participacdo. Os dados ndo serdo divulgados de forma a possibilitar sua

identificacdo, assegurando o anonimato e a sua privacidade.
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9. Vocé ndo receberd qualquer forma de remuneracdo ou ressarcimento por sua
participacao na pesquisa.
Vocé terd uma copia deste Termo, no qual consta o telefone e o endereco dos
pesquisadores, podendo tirar suas dividas sobre o projeto e sua participagdo, agora ou a

qualquer momento.

Patricia Driusso

R Profa NS Germano, 60 ap 63. Tel: (16) 9733-7527

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

O pesquisador me informou que o projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos da UFSCar que funciona na Pro-Reitoria de Pos-
Graduaciao e Pesquisa da Universidade Federal de Sao Carlos, localizada na
Rodovia Washington Luiz, Km. 235 - Caixa Postal 676 - CEP 13.565-905 - Sao

Carlos - SP — Brasil. Fone (16) 3351-8110.

Assinatura da voluntaria

Data / /
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ANEXO A

Parecer do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade

Federal de Sao Carlos

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAD CARLOS
G PRO-REITORIA DE PO5-GRADUAGAD E PESQUISA

= Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
- (o5 Via Washington Lufs, km. 235 - Caixa Postal 675
Fones: (046) 3351 8109 / 3351 8110

Fax: {(U116) 3361.3176
CEP 13550-970 - S50 Carlos - SP - Brasil

propafpower ufssarr - hupiwww propgufsear.br

CAAE 0015.0.135.000-08

Titulo do Projetot Fsigterapis pam mutheres idosassam (heontinncla unnd irindris dg ssforco. efaitos da
lnas| canavigingl & sletroteracia,

Claasificacio: Grupa 11

Pesquisadores (as): Grasidla Nestimento Comels, Peaf®. Did, Patricia Drivase

Parecer N°. 180/2008

1. Normas a serem seguidas
» O sujeita da pesguisa tem & libardada da FeCusaT-se & participar ou de rebirer el cansenhimanto &m
qusinuer fase d& pesuisa, sem pensfizacho alguma & sem prajulzn a0 480 euidado (Wes. CHS 1HE/RE =
Tram (V.17 & deve receber ume cipia do Turme de Consentimanta Livre & Esclatesido, na integre, por
aig assinade ([tam IV.2.d).
« 0 pescuissdor dave desenvalver & peigulss conforme dafingsds no arotocale sprovado e descontinuar
& astuds goménte apos endlise dac razdes da dagcentinuidads pele CEP fue o aprovdy [Res CNS Tbam
II1.3.2), sguardandc seU parecer, axcel= gusda perceler risco ou deno R3O0 pravigla 2o sujaltn
particlpants ou guendo constatar 3 superigricéde de regime oferecide 3 Ui dof gripos b PESGUSa
{ftam V3] gus requeiram achs imediets,
+ 0. CEP dave ser infprmads da todds o5 efsitns ddversos ou fatos reiavanies
que altarem o curse narmal do estido (Res. CNS ftam W), Epapal do pesguisador-ssségurar medicas
Imediatas adeguadss frente a evenlo advarss grave acornde {mesmo gud tenha side em sutro cantra) &
snvlar ratificacks as CEP s b Agéntix Hacieral de Vigilanca Baritdria - ANVIEA - Junto com seu
posicionamento
o Evanbizais modificacBes oa amendas ac protocsln devem sar apreseniadas &o CEP d= forma clara'=s
sucints, Idantificando @ parte do profocols a ses modificads e tuas justificativas, Em casa de projeles 2o
Grups [ ou [l epresentadas anterjorments & AMVISA, o pesgulsador ou pelrocinzdor deve envia-las
tanisém @ mesmE, junto com & parecer sprabatécls do CEP, pars sesem |untadas ag protoooko i e
IRes, 25487, (bem I1L.2.8).
+ Relatdries parciais & fina| gevem: sar apresentados vo CEP, Inicalmente am __(__r__ &88
tarmina doestudo.

2. Avaliagho do projeto
O Camité de Etica am Pesguise am Sares Humanas da Unlveisidacde Federal de
Gia Carfos (CEF/UFSCar) anslisou o prajets de pesguica acimy wdantificado o conslderands 08 paroceres

do relater & do reviser DELIBEROL:
Az pendéncles apontadas no PErecer 1T 008, de 9 de abril, foram

satisfatoriamente resolvioss. )
O projete aterfe &% Exigéncias rantidas s Aesclucio 194786, do Conselho

Nadonal da Saude

3, Conelusdo
Projets anrovaco

=En Carion, 24 de abf

Profa. Dra.
Coocdenadors dp CERUFSCar
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ANEXO B

KING’S HEALTH QUESTIONNARE

1. Como vocé avaliaria sua satide hoje?
Muito boa () Boa () Normal () Ruim () Muito ruim ()
2. Quanto vocé acha que seu problema de bexiga atrapalha sua vida?

Nao () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Quanto eles afetam vocé?

Freqiiéncia: Vocé vai muitas vezes ao banheiro?

Nao () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Noctuaria: Vocé levanta a noite para urinar?

Nao () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Urgéncia: Vocé tem vontade forte de urinar e muito dificil de controlar?

Nao () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Bexiga hiperativa: Vocé perde urina quando vocé tem muita vontade de urinar?
Nao () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Incontinéncia urinaria de esforco: Vocé perde urina com atividades fisicas como:
tossir, espirrar, correr?

Nao () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Enurese noturna: Vocé molha a cama a noite?

Nao () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Incontinéncia no intercurso sexual: Vocé perde urina durante a relacao sexual?

Nao () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()



105

Infeccoes freqiientes: Vocé tem muitas infeccoes urinarias?

Nao () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Dor na bexiga: Vocé tem dor na bexiga?

Nao () Um pouco () Mais ou menos ()  .Muito ()

Outros: Vocé tem algum outro problema relacionado a sua bexiga?

Nao () Um pouco () Mais ou menos ()  Muito ()

Abaixo estdo algumas atividades que podem ser afetadas pelos problemas de bexiga.
Quanto seu problema de bexiga afeta vocé?

3.Limitacao no desempenho de tarefas

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

Nem um pouco () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Com que intensidade seu problema de bexiga atrapalha seu trabalho, ou suas
atividades diarias normais fora de casa como: fazer compra, levar filho a escola,
etc.?

Nem um pouco () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

4. Limitacao fisica/social

Seu problema de bexiga atrapalha suas atividades fisicas como: fazer caminhada,
correr, fazer algum esporte, etc.?

Nem um pouco () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Seu problema de bexiga atrapalha quando vocé quer fazer uma viagem?

Nem um pouco () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Seu problema de bexiga atrapalha quando vocé vai a igreja, reuniao, festa?
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Nem um pouco () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()
Vocé deixa de visitar seus amigos por causa do problema de bexiga?

Nem um pouco () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

5. Relacgoes pessoais

Seu problema de bexiga atrapalha sua vida sexual?

Nao se aplica () Nio () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()
Seu problema de bexiga atrapalha sua vida com seu companheiro?

Nem um pouco () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

Seu problema de bexiga incomoda seus familiares?

Nem um pouco () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

6. Emocoes

Vocé fica deprimida com seu problema de bexiga?

Nem um pouco () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()
Vocé fica ansiosa ou nervosa com seu problema de bexiga?

Nem um pouco () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()
Vocé fica mal com vocé mesma por causa do seu problema de bexiga?

Nem um pouco () Um pouco () Mais ou menos () Muito ()

7. Sono/Energia

Seu problema de bexiga atrapalha seu sono?

Nio () As vezes () Varias vezes () Sempre ()
Vocé se sente desgastada ou cansada?

Nio () As vezes () Varias vezes () Sempre ()
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Algumas situacoes abaixo acontecem com vocé? Se tiver o quanto?

Vocé usa algum tipo de protetor higiénico para manter-se seca?

Nio () As vezes () Varias vezes () Sempre ()

Vocé controla a quantidade de liquido que bebe?

Nio () As vezes () Varias vezes () Sempre ()

Vocé precisa trocar sua roupa intima (calcinha), quando fica molhadas?
Nio () As vezes () Varias vezes () Sempre ()

Vocé se preocupa em estar cheirando urina?

Nio () As vezes () Varias vezes () Sempre ()

Fica envergonhada por causa do seu problema de bexiga?

Nio () As vezes () Varias vezes () Sempre ()



