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Resumo

A Sociedade Internacional de Continéncia define a incontinéncia urindria como
qualquer perda involuntéria de urina. A eletroestimulacdo é conhecida no tratamento
de incontinéncia urinaria de urgéncia e por ter eficadcia comprovada, facilidade de
colocagdo, ndo é invasiva, relativamente barata e ndo tem efeitos adversos. Porém,
ainda nao existe um consenso a respeito da melhor corrente e melhores parametros. O
objetivo deste trabalho foi verificar o efeito da eletroestimulagdo do nervo tibial com
corrente de média frequéncia, em mulheres com incontinéncia urinaria de urgéncia e
comparar com os efeitos da corrente de baixa frequéncia mais utilizado atualmente na
literatura. Trata-se de um ensaio clinico randomizado em dois grupos: grupo TENS e
grupo Aussie. Todas as 42 mulheres foram informadas sobre a pesquisa e assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e participaram do protocolo de anamnese,
aplicacdo de questionarios especificos para incontinéncia urinéria e qualidade de vida
e avaliacdo fisica do assoalho pelvico. A intervencao foi a estimulacdo transcutanea
sobre o nervo tibial durante 30 minutos e foi realizada duas ou trés vezes por semana
totalizando 20 sessfes. Um canal com dois eletrodos foi posicionado posteriormente
para o maléolo medial e 0 outro, 10 cm acima. As variaveis foram descritas pela media
e intervalo de confianca de 95%. Shapiro-Wilk foi usado para analisar a normalidade
dos dados. Em seguida, foi utilizada ANOVA de medidas repetidas com Post-Hoc de
Bonferroni. As duas correntes foram capazes de reduzir severidade da incontinéncia
urinaria e aumentar a qualidade de vida, porém ndo houve a diferenca estatistica entre
0s dois grupos.

Palavras-chave: Bexiga Urinéria Hiperativa; Incontinéncia de Urgéncia; Eletroestimulacéo
Nervosa Transcutanea; Ensaio Clinico.



Abstract

The International Continence Society defines urinary incontinence as any involuntary
loss of urine. Electrostimulation is known in the treatment of urge urinary incontinence
for having proven efficacy and, ease of placement, it is non-invasive, relatively
inexpensive and has no adverse effects; however, there is still no consensus regarding
the best current and best parameters. The aim of this study was to verify the effect of
electrical stimulation of the tibial nerve with medium-frequency current in women with
urge urinary incontinence and compare it with the effects of the low-frequency current
currently used in the literature. This is a two-group randomized clinical trial: the TENS
group and the Aussie group. All 42 women were informed about the research and
signed the Informed Consent Form and participated in the anamnesis protocol,
application of specific questionnaires for urinary incontinence and quality of life and
physical assessment of the pelvic floor. The intervention was a transcutaneous
electrical stimulation on the tibial nerve for 30 minutes, once or twice a week, in a total
of 20 meetings, through a channel with two electrodes, one positioned posteriorly to
the medial malleolus and the other 10 cm above it. The variables were described by the
mean and 95% confidence interval. Shapiro-Wilk was used to analyze the normality of
the data. Subsequently, repeated measures ANOVA with Bonferroni's Post-Hoc was
used. The two currents were able to reduce the severity of urinary incontinence and
increase the quality of life. However, there was no statistical difference between the
two groups.

Keywords: Overactive Urinary Bladder; Urinary Incontinence, Urge; Transcutaneous
Electric Nerve Stimulation; Clinical Trial.
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CONTEXTUALIZACAO

Esse trabalho é um requisito obrigatorio para obtencao do titulo de Fisioterapeuta
pela Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho” — UNESP. Os dados
apresentados fazem parte do projeto de Mestrado da aluna Raissa Escandiusi Avramidis,
do Programa de P6s-Graduacdo em Desenvolvimento Humano e Tecnologias, da UNESP,
defendido em 2021, sob orientagdo da Profa. Dra. Cristiane Rodrigues Pedroni.

Na ocasido, participei ativamente das coletas de dados, recrutamento das mulheres,
aplicacdo das ferramentas de avaliacdo, tratamento das voluntarias com eletroestimulacéo,
reavaliagdo (follow up) e tabulamento dos dados.

O artigo cientifico derivado deste estudo esta submetido na revista Neurology and
Urodynamics (comprovante de submissdo em anexo 1) e dados parciais serdo aqui
apresentados, sem replicagdo do texto (com excecdo de partes da metodologia, que séo

semelhantes) e com atualizacdo das referéncias bibliogréaficas.
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1. INTRODUCAO

A Sociedade Internacional de Continéncia define a incontinéncia urinaria (1U)
como qualquer perda involuntaria de urina,'? sendo classificada basicamente por trés
diferentes mecanismos, como incontinéncia urinaria de urgéncia (IlUU), incontinéncia
urinaria de esforco (IUE) e incontinéncia urinaria mista (IUM).> Representa nédo
somente um desconforto higiénico, mas também determina problemas de disfuncéo
sexual, ansiedade, depresséo, diminuindo a qualidade de vida.* O estudo de Milson e
Gyhagem (2018) citou que a prevaléncia em 1U em varios paises variou de 5-70% com
maioria dos estudos varia na faixa de 25-45%.5

A IUU é caracterizada por perda involuntaria de urina associado a uma sensagédo
slbita de urgéncia miccional.® Os sintomas comuns sdo a policilria e a noctlria que é
o aumento da frequéncia urinaria durante o dia e a noite respectivamente.” A notéria é
um sintoma considerada como multifatorial e ndo necessariamente é relacionado com
bexiga hiperativa (como por exemplo apneia de sono).® Estas pessoas podem adotar
estratégias como evitar viagens longas, limitar a ingestao de liquidos e usar absorventes,
restringindo as atividades individuais e social.® Para o tratamento dos sintomas da
bexiga hiperativa ndo neurogénica, a literatura indica farmacoterapias; intervencdes
comportamentais;  fortalecimento dos mdsculos do assoalho  pélvicos;
eletroestimulacédo e procedimentos cirdrgicos.810.11

A terapia de neuromodulagéo estimula o nervo tibial e projeta para o nervo do
plexo sacral, por onde a inervacdo parassimpatica da bexiga é estimulada.® O nervo
tibial é nervo mista e origina nas raizes nervosas L5-S3, portanto a estimulagéo direta
desse nervo facilita inibicdo das aferéncias S2-S3 e diminuindo a hiperatividade do
musculo detrusor.*? A terapia com a estimulacdo nervosa transcutanea (TENS) consiste
em ter a frequéncia baixa a moderada e pulsos de largura curta e é utilizada a fim de
reabilitacdo e treinamento de forca,'® sendo conhecida no tratamento de IUU por ter
sua eficacia comprovada,** facilidade de colocacdo, ndo é invasiva, relativamente
barata e ndo tem efeitos adversos.®*® A eletroestimulacéo pode ser aplicadas em outras

regibes por exemplo a sacral ou até mesmo ser estimulacdo percutaneas, porem 0s



estudos mostram que a estimulagdo no nervo tibial € mais utilizada na literarura por
sua eficacia e sua minima invasividade.®

As correntes de quilohertz (kHz) ou médias frequéncias sdo definidas como
correntes com frequéncia de 1 a 10 kHz, utilizadas na reabilitacdo e tém sido apontadas
como mais eficientes quando comparadas a estimulacdo elétrica neuromuscular.*316:17
A corrente de média frequéncia do tipo Aussie possui a caracteristica de corrente
alternada, 1 ou 4kHz de frequéncia, com duragéo de burst 20% (2 ou 4 ms) e frequéncia
de burst de 50Hz.*® A corrente quilohertz mostrou que, na estimulagdo, a frequéncia de
1kHz é melhor para produzir forga e contracédo e a de 4kHz é melhor para diminuir o
desconforto.'”'8 Por produzirem menores pulsos em um determinado tempo, essa
corrente tem uma vantagem de diminuir a impedancia da pele, podendo gerar maior
absorcéo da corrente em tecidos mais profundos e oferecer mais conforto.

Existem diversos estudos sobre a eletroterapia para melhora da IlUU, entretanto
ndo existe consenso a respeito da melhores parametros.>41520 A corrente de média
frequéncia é utilizada para reabilitacdo,¢'® porém pouco se sabem sobre o efeito da
corrente Aussie no tratamento de 1U. O objetivo deste trabalho foi verificar o efeito da
eletroestimulacdo do nervo tibial com corrente de média frequéncia australiana
(Aussie), em mulheres com IUU e comparar com os efeitos da corrente de baixa
frequéncia mais utilizado na literatura. Com isso, se espera, como hipdtese, que a
corrente de média frequéncia Aussie pode ser utilizada como um recurso terapéutico
para os sintomas da IUU e que o efeito seja similar ou superior com os resultados da

baixa frequéncia.

2. MATERIAIS E METODOS

Este estudo foi um ensaio clinico randomizado cego, uma vez que as voluntarias
ndo sabiam a qual grupo pertenciam e o avaliador e estatisticos eram cegos.

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
da Faculdade de Filosofia e Ciéncias da Universidade Estadual Paulista “Julio de

Mesquita Filho”, Campus de Marilia, SP (FFC-UNESP, CAAE: n°



40418215.8.3001.5406) pelo parecer do numero 3.272.572 (ANEXO 02) e realizada
de acordo com a Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude. As participantes
foram informadas sobre os procedimentos realizados durante a pesquisa e assinaram
um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. Todas as coletas foram realizadas no
Laboratorio no Centro de Estudos de Educacdo e de Saude (CEES) da FFC-UNESP.
Este ensaio clinico seguiu as recomendacfes do CONSORT e foi cadastrado no
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos — REBEC como RBR-8bkkp6 e no The
Universal Trial Number (UTN), sob nimero U1111-1233-2201.

2.1 AMOSTRA

O levantamento da amostra ocorreu no setor de estagio de Fisioterapia em
Saude da mulher da UNESP de Marilia. Foram recrutadas 42 voluntarias com idades
entre 23 a 80 anos, foram divididas em dois grupos aleatoriamente. Com critério de
inclusdo foram todas as mulheres que apresentaram queixas de IUU. Ja os critérios de
exclusdo foram: diagnostico para infecgdes do trato urinario baixo; déficit cognitivo;
distdrbios psiquiatricos; gravidez; diagnostico de bexiga neurogénica; prolapso de
6rgdos pélvicos acima de grau Il; as que faziam uso de drogas anticolinérgicas;
antagonistas de célcio, beta-antagonistas e antagonistas da dopamina; as que nao
assinaram o Termo de Consentimento Livre Esclarecido e quem n&o realizou de forma

integral qualquer etapa por limitacoes.

2.2 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Apos o recrutamento, os critérios de inclusdo e excluséo foram verificados e as
que encaixarem e quem aceitaram participar do estudo foram avaliadas pelo
questionario e exame fisico. As pacientes foram alocadas aleatoriamente em dois
grupos: Grupo Baixa frequéncia e Grupo Aussie, utilizando randomizacao on-line pelo
site www.sealedenvelope.com por um autor ndo relacionado com o tratamento ou

coleta de dados. As voluntarias dos dois grupos tiveram o nervo tibial estimulado e


http://www.sealedenvelope.com/

foram reavaliadas na décima e na ultima sessdo, totalizando 20 sessdes conforme

demonstrado na Figura 01.
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Figura 1. Fluxograma

2.2.1 Avaliacao

A avaliacdo foi dividida em trés momentos: momento 1 (M1) na coleta de
informacdo da paciente, aplicagdo dos questionarios e a avaliacdo funcional da
musculatura do assoalho pélvico (AFA); momento 2 (M2) é a avaliacdo da décima
sessdo que foi feita a aplicacdo dos questionarios e na vigésima sessdo foi composto
por aplicacdo dos questionarios e a AFA (M3).

Todas as participantes foram submetidas a anamnese para coletar informagdes
dos dados pessoais, antropométricos, clinicos e uso de medicamentos. O exame fisico
foi supervisionado por duas fisioterapeutas com experiéncia na area uroginecoldgica.
A AFA pela palpacdo bidigital explicada a sequéncia do esquema PERFECT de
avaliacdo quantitativa da contratilidade voluntéria dos musculos assoalho pélvico,

descrita por Laycock e Jerwood (2001).%



Foram coletados os dados sobre a avaliagdo do Power (P), utilizando escala de
Oxford Modificada que avalia a contracdo voluntaria maxima e classifica a resposta
muscular da palpacéo digital do examinador como: grau 0 = auséncia de contracdo
muscular; grau 1 = esbo¢o de contracdo trémula; grau 2 = contracdo fraca (que se
sustenta com pouca intensidade); grau 3 = moderada (comprime dedos do examinador
em sentido cranial); grau 4 = satisfatoria (elevacdo da parede vaginal com compresséo
dos dedos do examinador em direcdo a sinfise pubica) e grau 5 = forte (firme
compressao dos dedos do examinador em direcdo a sinfise plbica).?!?> Endurance (E),
referente a resisténcia muscular e ao tempo de sustentacdo da contragdo em um maximo
de 10 segundos e Fast (F) que, dentro de um maximo de 10 repeticdes, avaliard o
ndmero de contracOes rapidas obtidas pelas participantes.?® A letra R de Repetitions,
relativa a habilidade de repetir a contragdo maxima sustentada em no maximo 10
repeticdes com intervalo de quatro segundos entre elas, ndo seré realizada. Por fim, as
letras ECT completam a sigla lembrando ao examinador cronometrar cada contragdo.?
O tempo de sustentacdo da contracdo dos musculos foram mensurados por meio de
cronometro.

Foram aplicados quatro questionarios para determinar os sintomas da urgéncia,
assim como quantificar e acompanhar a ocorréncia, frequéncia, severidade e o impacto
da IU. Esses questionarios foram aplicados na primeira, na décima e na Gltima sessao.
International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form (ICIQ-SF)
fornece uma medida breve e classifica o impacto dos sintomas, a frequéncia, a
gravidade da IU e qualidade de vida. A pontuacéo varia de 0 a 21, com valores maiores
indicando a maior gravidade (ANEXO 3).224

Overactive Bladder Awareness Tool (OAB-V8) de 8 itens tem como objetivo
principal identificar a gravidade e quanto os sintomas da bexiga hiperativa tem
incomodado. A escala varia de 0 (hada) a 5 (muito), com pontua¢do méxima de 40. As
pacientes com pontuacao maior ou igual a 8 séo consideradas positivo no questionario
(ANEXO 4).2425

O International Consultation on Incontinence Questionnaire Overactive

Bladder (ICIQ-OAB) é um questionario especifico para avaliar a frequéncia e impacto



dos sintomas da bexiga hiperativa na qualidade de vida, tais como incontinéncia
urinéria, urgéncia, nocturia e frequéncia diurna. A pontuacéo varia de 0 a 16, e quanto
maior a pontuacdo maior o comprometimento (ANEXO 5).%6

Incontinence Severity Index (ISI) classifica quanto a severidade da IU,
apresenta uma pontuacdo multiplicativa baseada em dois itens que avaliam frequéncia

e 0 volume e o valor da pontuagdo varia de 0 a 12 (ANEXO 6).%7

2.2.2 Protocolo Terapéutico

A Figura 02 demonstra a aplicacdo da estimulacao do nervo tibial. Para o Grupo
TENS composto por 21 pacientes tratadas com estimulagéo elétrica no nervo tibial, foi
utilizado um dispositivo Neurodyn Portable Ibramed® com corrente pulsada biféasica
simétrica com frequéncia de 10Hz, largura de pulso de 200 ms. Um eletrodo de
superficie foi colocado atrds do maléolo medial do lado direito e outro colocado dez
centimetros acima do primeiro.?® Para o Grupo Aussie, que foi composto por 21
pacientes, foi utilizado equipamento de Aussie Sport Ibramed®, com a frequéncia de
4KHz, bursts de 4 ms com 100Hz e no modo continuo. Um eletrodo de superficie foi
colocado atras do maléolo medial do lado direito e outro colocado dez centimetros

acima do primeiro.




Figura 2. Posicionamento e aplicacdo da estimulagéo do nervo tibial.

A intensidade da corrente de todos os grupos foi ajustada ao nivel sensitivo mais
alto possivel, de acordo do limiar de cada paciente, abaixo do limiar motor. A
eletroestimulacédo teve duracdo de 30 minutos e foi realizada duas ou trés vezes por
semana totalizando 20 sessdes. O tratamento foi realizado na sala destinada

exclusivamente para coleta e permaneceram sentada.

2.3. ANALISE ESTATISTICA

Para todas as analises utilizou-se o software SPSS versdo 24.0 para Windows,
sendo as variaveis descritas pela média e intervalo de confianca de 95%. A distribuicdo
de normalidade foi verificada pelo teste de Shapiro-Wilk. Para analisar o efeito da
corrente e do grupo foi constituida ANOVA para medidas repetidas, seguido do teste

Bonferroni Post-Hoc. Foi adotado nivel de significancia de 5%.
3. RESULTADOS

Foram avaliadas 45 mulheres quanto a elegibilidade para a avaliacdo
fisioterapéutica. Apos iniciar a interversdo do tratamento, 3 voluntéarias deixaram o
estudo. No final do estudo, completamos o total de 42 mulheres, 21 por grupo.

A tabela 1 mostra a caracterizacdo da amostra para variavel de idade, gravidade
de IU: miccdo diurna; miccdo noturna; gestacdo; parto corsario; parto vaginal,
uretrocele; cistocele; uterocele; retocele e enterocele. As 42 mulheres foram analisadas
e apresentam semelhanca nos dados na caracterizacdo da amostra (com diferenca
significativa apenas nas variaveis de Micg¢do noturna p:0,003 e do Fast pela palpagédo

digital no terceiro momento p:0,039).



Tabela 1. Caracterizagdo a amostra por grupo

Idade

Micgéo diurna
Micg¢ao noturna
Gravidezes
Cesérea

Parto Vaginal
Uretrocele
Cistocele
Uterocele
Enterocele

Retocele

NUumero de sessfes

Powert
Endurance?
Fast?
Power3
Endurance?

Fast3

Grupo TENS Grupo Aussie b

média mediano dp min max | média mediano dp min max

55,6 57,0 14,8 23,0 80,0| 58,8 60,0 9,4 420 73,0| ,808
8,5 6,0 54 40 200 70 5,0 41 3,0 20,0 | ,506
1,5 1,0 13 00 40 3,3 3,0 15 00 6,0 | ,003
2,2 3,0 1.4 00 4,0 2,7 3,0 1,5 1,0 6,0 ,279
0,7 0,0 08 00 20 0,8 1,0 09 00 30 | ,359
1,6 1,0 14 00 40 19 1,0 19 00 6,0 | ,835
11 1,0 1,0 0,0 3,0 0,7 0,0 08 00 20 ,160
1,2 1,0 0,8 0,0 3,0 11 1,0 09 00 3,0 ,351
0,4 0,0 07 00 20 0,4 0,0 06 00 20 | ,232
0,0 0,0 0,2 0,0 1,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 ,382
0,5 0,0 0,8 0,0 2,0 0,5 0,0 09 00 20 ,450
19,0 20,0 14 16,0 200 | 193 200 1,2 16,0 20,0 | ,829
2,3 3,0 1,2 00 40 1,8 1,0 1,3 00 4,0 | ,076
3,1 3,0 28 00 10,0 2,6 2,0 33 00 10,0 ,650
7,9 10,0 38 00 100| 47 4,0 47 0,0 10,0 | ,119
2,7 3,0 13 00 50 2,0 2,0 1,3 00 4,0 | 112
2,4 3,0 1,4 0,0 5,0 2,6 2,0 28 0,0 10,0| ,680
7,0 8,0 35 00 100| 38 3,0 3,7 0,0 10,0 ,039

Tabela 1. Power, Endurance e Fast: variaveis da palpacdo digital realizada antes e depois da

interversdo. p: comparagao entre 0S grupos.

Este estudo demonstrou que as duas correntes sdo capazes de reduzir a
gravidade da IU e aumentar a qualidade de vida. Os dois grupos apresentaram diferenca
significativa analise dos questionarios ICIQ-SF (qualidade de vida) e OAB-V8
(qualidade de vida), entre primeiro e segundo momento e no primeiro e terceiro
momento. O OAB-V8 apresentam diferenca entre no segundo e terceiro momentos nos
dois grupos também. No primeiro e terceiro momento, 0 questionério 1CIQ-OAB
(qualidade de vida e severidade) apresenta diferenca significativa nos dois grupos,
entretanto, no primeiro e no segundo momento sé o grupo TENS obteve a diferenca
significativa. O ISI (severidade), analisando separadamente, teve uma diferenca

significativa entre primeiro e segundo momento nos dois grupos, porém, o grupo TENS

ndo alcancou a diferenca significativa entre o primeiro e o terceiro momento.



Na comparagéo entre 0s grupos ndo houve diferenca significativa (ICIQ-SF2,
ICIQ-SF2 e ICIQ-SF3 - p: 0,409, p: 0,622, p: 0,299; OAB-V8!, OAB -V82e OAB-V8?
- p: 0101, p; 0,143 e p: 0299; ICIQ- OAB?, ICIQ- OAB2 e ICIQ- OABS - p: 0,374, p:
0,506 e p: 0203; ISI4, ISI12 e ISI® - p: 0821, p: 0,705 e p: 0,335, respectivamente). As
duas correntes se mostraram eficazes e se comportaram da forma semelhante para
diminuir a severidade da IUU quanto para melhorar a qualidade de vida. Estes
resultados foram repetidos para 0s quatros questionarios usados nos trés tempos

diferentes como podemos ver em detalhe na tabela 2.

Tabela 2. Avaliacdo em trés momentos por grupo

Grupo TENS Grupo Aussie
média mediano dp min méax média mediano dp min max P
ICIQ-SF! 13,1 13,0 41 60 21,0| 154 15,0 38 9,0 21,0 ,409
OAB-V8! 252 28,0 90 9,0 380 30,2 29,0 6,6 20,0 40,0 ,101
ICIQ-OAB! 8,0 8,0 31 30 140]| 93 9,0 32 50 150,374
ISIt 5,7 6,0 24 20 8,0 6,0 8,0 24 20 8,0 |,821
ICIQ-SF2 9,02 11,0 58 0,0 18,0 11,62 12,0 49 00 200,622
OAB-V82 20,02 18,0 10,1 4,0 36,0 | 22,3 23,0 86 50 360,143
ICIQ-OAB? 5,12 5,0 31 00 100 6.2 5,0 38 10 13,0|,506
ISI2 3,22 2,0 25 00 8,0 3,62 2,0 2,7 00 8,0 |,705
ICIQ-SF3 7,92 7,0 47 00 18,0 10,42 10,0 56 00 21,0 ,299
OABVS? 14,4 110 114 00 370|176*° 160 116 00 380 516
ICIQ-OAB? 4,12 4,0 28 00 90 | 522 4,0 38 00 16,0 |,203
ISI3 3,3 3,0 22 00 80| 322 3,0 32 00 80 |,335

Tabela 2. p: comparacéo entre os grupos, ICIQ-SF: International Consultation on Incontinence
Questionnaire - short form, OAB-V8: Overactive Bladder Questionnaire, ICIQ-OAB:
International Consultation on Incontinence Questionnaire Overactive Bladder, ISI:
Incontinence Severity Index. Os simbolos @ e © referem-se a diferenca estatistica entre os
momentos dos questionarios. & diferenga entre o primeiro momento; °: diferenca entre o
segundo momento.

Esses resultados podemos visualizar através dos graficos (Figura 3). Podemos
observar a diminuicdo na pontuacdo por meio da média para 0s questionarios, porém

sem diferenca significativa entre os resultados entre os grupos. Além disso o0s



resultados, nos questionarios ICIQ-SF, SICIQ-OAB e IS, apontam uma reducao maior
na pontuacdo durante primeiras 10 sessdes e depois continua melhorando, mas com

desaceleracdo.

ICIQ-SF OAB-V8
18 35
16 - 30 2 -
14 - - N
— 25 —
12 _ —
10 — 20
8 15
6
10
4
2 5
0 0
M1p=0409 M2p=0,622 M3 p=0,299 M1p=0,101 M2p=0,143 M3 p=0,516
s Grupo TENS Grupo Aussie el Grupo TENS === Grupo Aussie
ICIQ-OAB ISI
10 7
9
6 &
8 ~
7 5 ~
6 4 ~
3 .- -
4 3
3 2
2
1
1
0 0
M1p=0374 M2p=0,506 M3 p=0,203 M1p=0,821 M2p=0,506 M3 p=0335
s Grupo TENS “B==Grupo Aussie e Grupo TENS == Grupo Aussie

Figura 3. Analise gréafica dos resultados dos questionarios por grupo nos trés momentos.

4. DISCUSSAO

A hipotese desse estudo era que a corrente de média frequéncia Aussie poderia
ser utilizada como um recurso terapéutico para os sintomas da IlUU e que o efeito fosse
similar ou superior com os resultados da baixa frequéncia. A corrente Aussie foi eficaz
para esse tratamento, porém nao foi encontrada a diferenca significativa comparada a
corrente TENS, portanto ndo garante um resultado melhor do que corrente de baixa
frequéncia.

O grupo TENS obteve resultados semelhantes encontrados na literatura. Na
revisdo sistematica do Booth et al. (2017)%4, encontra uma reducdo média clinica de

3,88 pontos no ICIQ-SF, e a diminuicdo dos resultados dos questionarios 1CIQ-SF,



OAB-V8 e ICIQ-OAB também foi encontrado.?*?° No nosso resultado do 1SIQ-SF
também vai ao encontro, com diminuicdo de 5,2 ponto no grupo TENS e 5 pontos no
grupo Aussie. Em relacdo o ICIQ-OAB foi encontrado resultado similar do estudo do
Souto et al. (2013)?° que comparou terapia TENS e oxibutinina. Além disso, foi
observado que quem foi submetido a TENS manteve o escore final em 6 meses pelo
menos. Em um ensaio clinico randomizado pela Mallmann et al, (2020)%° apresentou
que apos a o término do TENS, tanto no grupo tibial quanto no parassacral, nenhuma
das pacientes apresentou a severidade grave da ISI. No presente estudo, ambos grupos
mostraram uma melhora da severidade do ISI até na décima sessdo, ja na vigésima
sessdo; sO 0 grupo Aussie apresentou diferenca significativa.

No estudo feito por Canbaz et al. (2017)*, foi realizada a estimulagéo
percutanea do nervo tibial, unilateralmente para pacientes esclerose multipla durante
doze semanas aplicacdo de protocolo de retirada gradual durante 12 meses. A melhora
da pontuacdo do ICIQ-SF, OAB-V8 também foi descrita e podemos observar a
estabilizacdo da melhora depois de 12 semanas. Ja neste estudo, visualizamos reducéo
maior nas dez primeiras sessdes, ou seja, na quarta semana, e a desaceleracéo do efeito
logo em seguida.

A corrente de média frequéncia é conhecida na utilizacdo de analgesia e
producdo de torque muscular, mas o efeito da corrente Aussie no tratamento de 1UU é
pouco conhecida. No estudo de revisdo de literatura do Vaz e Frasson (2018)** compara
a corrente pulsada de baixa frequéncia com a corrente alternada de frequéncia
quilohertz, em termos da intensidade méxima tolerada da corrente de média frequéncia
foi mais alta do que a TENS. Baseado na teoria de que a corrente Aussie, assim como
as de meédia frequéncia, podem permitir maior tolerancia a intensidade, era possivel
esperar maior quantidade de despolarizacdo do nervo tibial, porém esse estudo nédo
conseguiu demonstrar essa relacdo uma vez que ndo houve resultado superior para esta
corrente em relacédo a baixa frequéncia.

Neste estudo observamos a diferenca da avaliagdo da musculatura Fast pela
palpacdo digital no terceiro momento. No grupo da corrente Ausse apresentou uma

diminuicdo da pontuagdo. A influéncia da neuromodulagéo sobre a musculatura do



assolho pélvico ndo é muito conhecida na literatura. No estudo do McClurg et al. (2006),
mostrou também uma diminuicéo da resisténcia da AFA na vigésima quarta semana no
grupo que recebeu eletroestimulagdo com treinamento muscular do assoalho pélvico
mais biofeedback eletromiografia.

A eletroestimulacdo € considerada como tratamento de terceira linha pelo
Guideline Associacdo Urologica Americana de 2012, porém a neuromodulacdo pode
ser eficaz para aliviar os sintomas clinicos de bexiga hiperativa, melhorar a qualidade
de vida, de facil aplicacdo e sem causar efeitos colaterais.* Os resultados deste estudo
justificam a indicacdo tanto da corrente de baixa quanto de média frequéncia para
tratamento de IUU.

A limitacdo do nosso estudo temos gque ndo podemos ter a quantidade exatidao
do volume da urina perdida, as frequéncias da miccdo diurna e noturna pelos
questionarios utilizados quanto um pad test (teste do absorvente) ou diario miccional
de trés dias ou estudo urodindmico. Mais pesquisas sao necessarias para estudar quais

outras correntes tém o efeito positivo no tratamento de IUU e seu efeito ao longo prazo.

5. CONCLUSAO

Neste estudo de ensaio clinico randomizado demonstrou que a corrente Aussie
é capaz de despolarizar o nervo tibial consequentemente eficaz para diminuir a
severidade IUU e melhorar a qualidade de vida das mulheres tanto quanto a corrente

TENS. Entretanto ndo houve a diferenca entre as duas correntes.
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Aprovado.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

O CEP da FFC da UNESP de MARILIA, em reunido ordinaria de 17/04/2019, apés acatar o parecer do
membro relator previamente aprovado para o presente estudo e atendendo a todos os dispositivos das
resolugdes 466/2012, 510/2016 e complementares, bem como ter aprovado o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido como também todos os anexos incluidos na pesquisa,

Enderego: Av. Hygino Muzzi Filho, 737

Bairro: Campus Universitano CEP: 17.525-900
UF: SP Municipio: MARILIA
Telefone: (14)3402-1346 E-mail: cep marilia@unesp br
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Continuacdo do Parecer: 3.272 572

resolve APROVAR o projeto de pesquisa Efeito de diferentes correntes de eletroestimulagdo no nervo tibial

em mulheres com incontinéncia urinaria: Ensaio Clinico Randomizado

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 09/04/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1313429 pdf 11:51:49
Cronograma Cronograma_ECR_corrigido.docx 09/04/2019 | CRISTIANE Aceito

11:51:30 |RODRIGUES
PEDRONI
Projeto Detalhado / |projeto_pesquisa_corrigido.doc 09/04/2019 | CRISTIANE Aceito
Brochura 11:50:07 |RODRIGUES
| Investigador PEDRONI
Declaracado de declaracao.pdf 29/03/2019 |RAISSA Aceito
Instituicdo e 16:08:22 |ESCANDIUSI
| Infraestrutura AVRAMIDIS
TCLE / Termos de |tcle.pdf 19/03/2019 | RAISSA Aceito
Assentimento / 21:03:15 |ESCANDIUSI
Justificativa de AVRAMIDIS
Auséncia
Folha de Rosto folha_rosto.pdf 19/03/2019 |RAISSA Aceito
21:01:15 | ESCANDIUSI

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

MARILIA, 18 de Abril de 2019

Assinado por:
CLAUDIO ROBERTO BROCANELLI
(Coordenador(a))
Enderego: Av. Hygino Muzzi Filho, 737
Bairro: Campus Universitano CEP: 17.525-900
UF: SP Municipio: MARILIA
Telefone: (14)3402-1346 E-mail: cep marilia@unesp

br
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Anexo 3 International consultation on incontinence questionnaire - short form
(ICIQ-SF)

MNome do Paciente: Data da Hoje:

Muitas pessoas perdem urina alguma vez. Estamos tentando descobrir quantas pessoas
perdam urina & o quanto isso as abomecs. Ficariamos agradecidos sa vocd pudeses nos
responder &5 seguintes pergunias, pensando em como vocd tem passado, em madia nas
ULTIMAS QUATRO SEMAMNAS.

1. Data de Nascimento: { Dia/ Més f Ano )
2. Sexo: Feminimo [] Masculing [

3. Com gue fregléniavoce perde urina? (assinale uma resposta)
Munca

Uma vez por samana ou menos
Duas ou trés vezes por semana
Uma vez ao dia

Divarsas vazas ao dia

O tampo todo

Hoodod

4. Gostariamos de sabear a quantidade de wrina que vocé pensa que perda
inal st
(as=inale uma resposta) Nenhuma [ 0

Uma pequena quantidade [_] 2
Uma moderada quantidade [ ] 4
Uma grande quantidade [_| &

5. Em geral quanio que parder urina interfere am sua vida diaria? Por favor, circule
um ndmers entre 0 (ndo intarfara) o 10 (intarfare muito)

] 1 2 3 4 h (2] T a8 ] 10
W&o interfere Interfare muits

ICIQ Escore: soma dos resultados 3 +4 + 6=

6. Quandovocd perde urina?
(Por favor asginale todas as altemativas gua se aplicam a vocé)
Munca

Parco antas de chagar ao banheiro

Parco quando tusso ou espiro

Parco guando astou dommindo

Parco quando estou fazendo atividades fisicas

Pearco guando tarminel da urinar & estou me vestindo
Parco sem razao dbvia

Parco o tempo todo

dO0oooon

“Obrigado por vocé ter respondido &s questoes™

Figura - Versio em portugués do ICIQ-5F.



Anexo 4 Overactive bladder questionnaire (OAB-V8).

OAB Awarengss Tool (OAB-VS)
INSTRUMENTO DE AVALIACAO DA BEXIGA HIPERATIVA

As perguntss absxo s30 sobre 0 quanto vocé tem sido incomodado/s por
siguns sintomas de bexgs. Algumas pessoss ssoincomodadss por sintomas
de bexigs e podem ndo se dar conta de que existem tratamentos pars seus
sintomas. Porfavor, fags um X" no numeroda resposta que melhor descreve o
quanto vocé tem sido incomodada/s por cads sintoms. Some o valor de todas
suasrespostsas pars obter o seu resulisdo & sanote-0 no quadrado abaxo.

O quanto woce tem sido| Nada | Quase nsds | Umpouco | O Suficients | Muito | Muitissimo

incomodads por... 0 : 5 2 3 B 3
1. Urinar frequentemente | Nada | Quase nada | Um pouco | O Suficiente | Muito | Muitssimo
durante o dia?

2. Uma vontade urgente e| Nada | Quase nada | Umpouce | O Suficiente | Muito | Muitssimo
desconfortavel de urinar?

3. Uma vontade repentina ou | Nada | Quase nada | Um pouco | O Suficients | Muito | Muitssimo
urgente de urinar com pouco
ou nenhum aviso previo?

4. Perdas acidentais de| Nada | Quase nada | Umpouco | O Suficiente | Muito | Muitssimo

pequenas gquantidades de
urina’®

5. Ter que levantar durante 3| Nada | Quase nada | Umpouce | O Suficiente | Muito | Muitssimo
noite para urinar?

6. Acordar durante a noite por | Nada | Quase nada | Umpouco | O Suficiente | Muito | Muitssimo
gue teve gque urinar?

7.Uma vontade incontrolaele | Nada | Quase nads | Umpouco | O Suficiente | Muito | Muitissimo
urente de urinar?

8. Perda de urina associada 3| Nada | Quase nads | Umpouce | O Suficiente | Muito | Muitssimo
uma forte vontade de urinar?

Voce & do sexo masculing? Se voce for do sexo masculing. some ntos 30 s8U resu

Por favor, some o valor de suas respostas as perguntas acima.

Por favor, entregue ests folha so seu medico na hors da consults.

Se o resultado for § oumais de 8, voce pode ter bexiga hiperativa.
Existem tratamentos eficazes para esta condigao. Talvez vocé
queira conversar com um/a medico/a sobre seus sintfomas.

S.Coppagot 004 RAzs. All ghis reserved




Anexo 5 International consultation on incontinence questionnaire overactive
bladder (ICIQ-OAB)

| 3a. Quantas vezes vocé urina durante o dia?

{ ) 1aé6 vezes 0
() 7a8vezes 1
{ ) 9al0vezes 2
( ) 11al2vezes 3
() 13 vezes ou mais 4

3b. O quanto isso incomoda voceé?
Circule um numero de 0 (nio incomoda) a 10 (incomoda muiio).

1] 1 2 3 4 5 6 7 8 o 10
Nada Muito

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

() nenhuma vez 0

() 1wez

b | =

() 2vezes

() 3vezes

| L

() 4 vezesou mais

4b. O quanto isso incomoda voce?
Circule um mumero de 0 (nfo incomoda) a 10 {(incomoda muito).

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

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

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

Sb. O quanto isso incomoda vocé?
Circule um mimero de 0 (nfo incomoda) a 10 (incomoda muito).

0 1 2 3 4 5 i 7 8 9 10
Nada Muito
| 6a. Vocé perde urina antes de chegar ao banheiro?

{ ) nunca ]

() poucasvezes 1

() asvezes 2

() namaioria das vezes 3

() sempre 4

6b. O quanto isso incomoda voce?
Circule um mumero de 0 (nfo mncomoda) a 10 {(incomoda muito).

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

Muito obrigade por ter respondido este gquestionario.
Calculo do escore = somatério simples das questdes 3a, 4a, 5a. e 6a (mimmo = zero; maximo = 16).
Quanto maior o valor do escore, maior o comprometimento.



Anexo 6 Incotinence Severety Index

ISI

1- Com que freguiéncia vocé experimenta perda urinaria?
0 Nunca

1 Menos de 1 vez ao més

2 Uma ou varias vezes por més

3 Uma ou Vvérias vezes por semana

4 Todo dia/noite

2- Quanto de urina perde em cada vez?

0 Nada

1 Gotas / pouco

2 Mais

Escore: escore 1 x escore 2 = escore final:
0- seco 1-2 — leve 3-4 — moderado 6-8 — severo
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