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Resumo

Introducdo: As anomalias anorretais e a doenga de Hirschsprung, afetam aproximadamente um em cada

5.000 nascidos vivos, criangas, em todo o mundo. Apesar de todo 0 avanco nas técnicas cirdrgicas, uma
grande parte das criangas com essas doencas apresentam escapes fecais secundarios a constipacédo e/ou
incontinéncia fecal apds cirurgia corretiva. Poucas ferramentas terapéuticas estdo disponiveis para o
tratamento destes distUrbios evacuatérios refratarios a terapias convencionais e a eletroestimulacdo tem
se mostrado promissora no tratamento de desordens gastrointestinais.

Obijetivo: Avaliar os resultados clinicos e a aplicabilidade da eletroestimulacéo transcutanea do nervo
tibial posterior para o tratamento de pacientes pediatricos com mé formagdo anorretal e doenca de
Hirschsprung, abordados cirurgicamente que apresentem dist(rbios evacuatérios com escapes fecais.
Metodologia: Estudo clinico intervencionista, prospectivo, ndo controlado, ndo randomizado. A
amostra foi composta por 12 pacientes com idades entre 7 e 18 anos de ambos 0s sexo0s. Os pacientes
incluidos possuiam mé& formacdo anorretal ou doenga de Hirschsprung. Os mesmos haviam sido
abordados cirurgicamente e posteriormente desenvolveram, em fase pos-operatoria, constipacdo ou
incontinéncia fecal. A intervencdo consistia na eletroestimulacéo transcuténea do nervo tibial posterior.
Diariamente, por pelo menos 4 semanas, em regime domiciliar, foram realizadas avaliagfes antes do
inicio da intervencdo, 4 e 8 semanas em intervencdo e uma ultima avaliagcdo também foi realizada apds
4 semanas, apos a finalizagdo dos estimulos a fim de verificar se os beneficios da terapia se mantiveram.
Os pacientes foram avaliados por meio de questionarios acerca da qualidade de vida e funcao intestinal.
Resultados: Houve uma reducao significativa dos escapes fecais ap0s a intervencdo e este beneficio se
manteve na avaliacdo apOs interromper a terapia. Foi considerada de facil aplicabilidade e ndo
apresentou efeitos adversos.

Conclusao: A estimulagéo transcutanea do nervo tibial posterior para o tratamento de escapes fecais em
criancas e adolescentes com MAR e DH é promissora. Este método além de possuir baixo custo e ser
acessivel, pode ser aplicado em ambiente domiciliar pelos pacientes apds pouco treinamento, entretanto,

estudos com um maior nimero de pacientes para ter sua eficacia comprovada.

Palavras-chave: Malformacgdes Anorretais; Doenca de Hirschsprung; Estimulacdo Elétrica

Nervosa Transcutanea; Constipacdo intestinal; Incontinéncia Fecal
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Abstract

Introduction: Anorectal anomalies and Hirschsprung's disease affect approximately one in every 5,000
live births worldwide. Despite all the advances in surgical techniques, a large proportion of children
with these diseases present fecal leakage secondary to constipation and/or fecal incontinence after
corrective surgery. Few therapeutic tools are available for the treatment of these evacuation disorders
refractory to conventional therapies and electrical stimulation has shown promise in the treatment of
gastrointestinal disorders.

Objective: To evaluate the clinical results and the applicability of transcutaneous electrical stimulation
of the posterior tibial nerve for the treatment of pediatric patients with anorectal malformation and
Hirschsprung's disease treated surgically who present evacuation disorders with fecal leaks
Methodology: Interventional clinical study, prospective, uncontrolled, non-randomized. The sample
consisted of 12 patients aged between 7 and 18 years of both sexes. The patients included had anorectal
malformation or Hirschsprung's disease, had been treated surgically, and subsequently developed
constipation or fecal incontinence in the postoperative phase. The intervention consisted of
transcutaneous electrical stimulation of the posterior tibial nerve, daily, for at least 4 weeks, at home.
Assessments were carried out before the start of the intervention, 4 and 8 weeks into the intervention
and a last assessment was also carried out 4 weeks after the intervention. completion of the stimuli, in
order to verify whether the benefits of the therapy were maintained. Patients were evaluated using
questionnaires about quality of life and intestinal function.

Results: There was a significant reduction in fecal leakage after the intervention, and this benefit was
maintained in the evaluation after stopping the therapy. It was considered easy to apply and had no
adverse effects.

Conclusion Transcutaneous stimulation of the posterior tibial nerve for the treatment of fecal leakage
in children and adolescents with MAR and HD is promising. This method, in addition to being low-cost
and accessible, can be applied in the home environment by patients after little training, however studies

with a larger number of patients are required to prove its effectiveness.

Anorectal Malformations; Hirschsprung Disease; Transcutaneous Electric Nerve Stimulation;

Constipation; Fecal Incontinence
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1. Introducéo

O escape fecal € definido pela perda involuntaria das fezes e pode ocorrer por
pseudoincontinéncia, quando a perda é secundaria a impactacdo de fezes ou ser do tipo incontinéncia
fecal verdadeira, quando ha uma incapacidade de reter qualquer contetido na ampola retal. E uma queixa
extremamente frequente em criangas, representando cerca de 34% das consultas em pediatria e 25% das
consultas a gastroenterologistas pediatricos no mundo e independente da causa, o escape fecal tem
grande impacto na qualidade de vida, sendo um obstaculo nas esferas ocupacional, social, emocional,
esportiva e sexual da vida de uma pessoa, devido o constrangimento gerado pela exposi¢do da mesma
perante seus pares e a sociedade em que vive. (Richard, 2004; Holcomb, 2017; Ortolan et al., 2020)

Algumas doencas congénitas podem causar disfuncées da capacidade de continéncia fecal das
criancas afetadas por estas alteracGes. As Malformacdes anorretais (MAR) e a Doencga de Hirschsprung
(DH) sdo exemplos de doengas congénitas do trato gastrointestinal que mesmo apds uma cirurgia de
corregdo bem sucedida, podem cursar com constipacdo ou incontinéncia e consequentemente com
escapes fecais (Pefia, 2015; Holcomb, 2017; Ahamad et al, 2022).

Apdbs a cirurgia, aproximadamente 75% de todos os pacientes com MAR tém controle
intestinal, destes, cerca de 50% deles tem evacuacOes voluntarias, mas sujam suas roupas intimas
ocasionalmente e 25% dos pacientes apresentam incontinéncia (Divarci e Ergun, 2020). Ja nos pacientes
do DH, a incidéncia de cada um desses desfechos desfavoraveis € incerta, variando grandemente entre
0s poucos estudos existentes (Levitt et al, 2010). Os sintomas de constipacdo encontrados nesta
populacdo variam entre 2 a 89% e os de incontinéncia fecal entre 7 a 78%, essa variacdo se deve as
diferentes faixas etarias e os critérios de defini¢do destes quadros utilizadas em cada estudo (Chumpitazi
e Nurko, 2011; Hartman et al, 2011).

O tratamento efetivo do escape fecal depende do tipo e do diagnostico etiolégico. No entanto,
independentemente do tipo e da causa, o tratamento deve ser apresentado com um plano de acdo com
um amplo rol de possibilidades de intervencfes com praticas multiprofissionais e interdisciplinares,

desde a psicoterapia até a associacdo de multiplas terapéuticas como medidas clinicas e eventualmente

cirurgicas (Ortolan et al. 2020). Apesar dos grandes avancos no manejo de célon, algumas criancas sdo
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refratarias ou ndo se adaptam as opcdes de tratamento disponiveis, 0 que muitas vezes envolvem técnicas
invasivas e desconfortaveis e por isso ainda se faz necesséria a busca de tratamentos adjuvantes.

A neuromodulacdo é um termo utilizado para definir a aplicacdo de estimulagdo elétrica em
fibras nervosas para modular a atividade neuronal, seu uso no tratamento de desordens gastrointestinais
é reportado desde 1911 para tratamento da constipacdo e ileo paralitico, é uma das modalidades
terapéuticas que pode trazer beneficios aos pacientes com escapes fecais e por isso vem sendo
incorporada a prética clinica (Lu e Di Lorenzo, 2016; Rego et al,2019; lacona et al, 2019), seu uso em
pacientes pediatricos é recente, mas bastante promissor ( Lu e Di Lorenzo, 2016; Ng et al, 2016; lacona
et al, 2019).

A neuromodulacdo sacral com eletrodos implantados j& é estudada em adultos e mostrou-se
efetiva em pacientes selecionados em casos de constipacdo cronica refrataria, com taxas de eficacia
variando entre 56 e 86% (Queralto et al., 2006; Edenfield et al., 2015; Aziz et al., 2020). Estudos recentes
em criangas e adolescentes, evidenciaram melhora da constipacdo e diminui¢do do nimero de perdas,
mas houveram complicagdes (Park et al,2024; Besendorfer, 2024). As complica¢bes desta técnica
incluem deslocamento do dispositivo, dor, infeccdo da ferida operatdria e hematoma, ocorrendo em
cerca de 13 a 34% dos casos, com uma taxa global de remocéo do dispositivo entre 8 e 23%. Além disso,
nos pacientes que parecem se beneficiar da neuroestimulag&o sacral, o efeito tem curta duracdo, ja que
mais de 80% dos pacientes apresentam falha de tratamento a longo prazo. (Aziz et al, 2020).

A eletroestimulacéo transcutdnea (TNS, do inglés Transcutaneous nerve stimulation) foi
proposta em 1965 por Melzack e Wall como uma nova op¢éo de tratamento para dor. (Queralto et al.,
2006; Edenfield et al., 2015).

Queralto et al em 2006, reportaram pela primeira vez o uso de eletroestimulagao trasncutanea
do nerbo Tibial Posterio (ETNTP) para incontinéncia fecal e Lecompte et al publicou o Unico estudo
que avalia os efeitos da ETNTP para incontinéncia fecal associado a mal formagdes na populacdo
pediatrica, houve melhora da incontinéncia fecal em 7 das 8 criangas (Lu & Di Lorenzo, 2016; lacona,
2019).

As vantagens da neuroestimulagdo transcutdnea comparada com outras técnicas de
neuromodulacdo do trato gastrointestinal, incluem a natureza menos invasiva do procedimento,

capacidade de ajuste do tratamento e reversibilidade, que sdo potencialmente Uteis na populacéo
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pediatrica, bem como a forma de aplicacdo da terapia apresentar a possibilidade de aplicacdo em carater
domiciliar, de forma simples, indolor e com baixo custo (Lecompte et al, 2015; Lu & Di Lorenzo, 2016;
Rego et al, 2019; lacona, 2019; Velasco-Benitez et al, 2023)

Nosso grupo de pesquisa ja tem estudos demonstrando o impacto positivo do uso da
eletroestimulacgdo transcutanea em criangas com sintomas de constipacdo com etiologias variadas. Essa
técnica ativa a via neuronal aferente de forma nédo invasiva, levando a reflexos sacrais que podem
melhorar a motilidade coldnica. (Coelho et al., 2020; Rego et al 2024)

No primeiro estudo (Coelho et al, 2020) foi desenvolvido um protocolo de estudo
intervencionista utilizando a estimulagdo nervosa parassacral transcutanea para o tratamento de criangas
com constipacao funcional e demonstrou importancia em avaliar o impacto do sintoma de incontinéncia
fecal relacionada a constipacdo. Foi evidenciado que a estimulacdo nervosa parassacral transcutanea é
uma técnica minimamente invasiva, bem tolerada e acessivel, com potencial para melhorar a constipacéo
na populacgdo pediatrica.

Um estudo recente de Rego (2024), também deste grupo de pesquisa, investigou a estimulacéo
nervosa transcutanea do tibial posterior (ETNTP) como adjuvante na constipacdo funcional intratavel
em criangas. Em seu estudo foi observado melhora na qualidade de vida avaliada pelo instrumento:
questionario de Avaliagdo da Qualidade de Vida em Criangas e Adolescentes com Incontinéncia Fecal
(AQLCAFI) em todos os dominios quando avaliados pré intervencdo e 4 semanas ap6s 0 término da
intervencdo, estes dados nos demonstra que este tipo de terapéutica adjuvante também pode contribuir
para o tratamento da constipagé&o.

Diante disso, considerando que os escapes fecais sdo frequentes em pacientes em pos-
operatdrio tardio de malformagdes anorretais e de Doenga de Hirschsprung, com impacto clinico
relevante, de dificil tratamento e o potencial beneficio da ETNTP, como uma alternativa segura e Util
para tratamento adjuvante de criangas com constipacdo e incontinéncia fecal de dificil tratamento,
realizamos um estudo clinico de intervencdo, para avaliar os efeitos desta modalidade de
neuromodulacdo sobre o habito intestinal de pacientes em poés-operatorio tardio de malformacGes

anorretais e de Doenga de Hirschsprung, que apresentem disturbios evacuatdrios.
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2. Objetivos

O objetivo principal desse estudo foi avaliar os resultados clinicos e a aplicabilidade da
eletroestimulacdo transcutdnea do nervo tibial posterior (ETNTP) para tratamento adjuvante dos
disturbios evacuatérios que cursam com escapes fecais em criancas e adolescentes submetidas ao
tratamento cirdrgico de malformac@es anorretais ou doenca de Hirschsprung.

Os objetivos secundarios foram:

- Awvaliar aspectos clinicos ap6s os periodos de intervengdo

- Avaliar aspectos relacionados a qualidade de vida relacionada a sade ap6s 0s periodos
de intervengéo

- Comparar os resultados obtidos de acordo com diferentes periodos de intervengdo (4 ou
8 semanas).

- Avaliar os aspectos clinicos e a qualidade de vida relacionada a salde ap6s 4 semanas do

término do periodo de intervencéo.

17



3. Pacientes e Métodos

3.1 Desenho do estudo e cenario

Tratou-se de um estudo clinico de intervencado, prospectivo e longitudinal, de centro Unico,
para avaliar a eficacia e a aplicabilidade da eletroestimulacdo transcutanea do nervo tibial posterior para
tratamento de escapes fecais em criangas e adolescentes em pos-operatorio tardio de MAR e DH. Este
estudo foi conduzido na Faculdade de Medicina de Botucatu, Universidade Estadual de S&o Paulo
(UNESP), Séo Paulo, Brasil.

Foi delineada uma amostra de conveniéncia, composta por 12 pacientes com idade entre 7-
18 anos. Os pacientes foram submetidos a sessdes diarias de ENTP transcutanea, por um periodo minimo
de 4 semanas, e participaram de entrevistas semiestruturadas, realizadas em cada um dos momentos de
avaliagdes: uma semana antes do inicio da intervencdo; imediatamente apds o(s) periodo(s) de
intervengdo (4 semanas ou 4 e 8 semanas de intervengdo); e 4 semanas apds o final do periodo de
intervencgdo. Nessas entrevistas, foram avaliados os aspectos relacionados ao habito intestinal, qualidade

de vida, consisténcia de fezes e aplicabilidade da intervencao proposta.
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3.2 Aspectos éticos e de registro do estudo

Este estudo foi conduzido de acordo com os principios da Declaragdo de Helsinque,
ISO14155, Lei de Protecdo de Dados e as Diretrizes para Boas Praticas Clinicas. O Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Faculdade de Medicina de Botucatu, UNESP, S&o Paulo, Brasil, aprovou este estudo,
que foi registrado sob o nimero 47945521.3.0000.5411. Os pacientes e/ou seus responsaveis assinaram,
apos prévio esclarecimento, o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Apéndice 1) e o
termo de assentimento livre e esclarecido (TALE) (Apéndice 2). Todos os dados foram enviados aoc CEP
ao final do estudo. Os sujeitos poderiam deixar este estudo a qualquer momento sem quaisquer
limitagdes.
O identificador do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (Rebec) para este estudo é RBR-
98ymxaqj, obtido em 27 de setembro de 2022 (Nimero do UTN: U1111-1279-8273), disponivel em

http://www.ensaiosclinicos.gov.br
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3.3 Selecdo e recrutamento de pacientes

A amostra foi de conveniéncia composta por criancas selecionadas no Ambulatorio de Cirurgia
Pediatrica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicinade Botucatu - UNESP. Os pacientes foram
convidados a participar de uma consulta inicial para informéa-los sobre a metodologia do estudo e

aplicacdo dos critérios de elegibilidade.

3.4. Critérios de elegibilidade.

Os critérios de incluséo e exclusdo estdo apresentados na Tabela 1.

Tabela 1: critérios de elegibilidade

Critérios de inclusao

Critérios de exclusao

Idade entre 7 e 18 anos

Ambos os sexos

Pacientes com escapes fecais em pos operatorio
tardio de DH ou MAR

Qualquer tipo de DH ou MAR independente do tipo
cirurgia que foi submetido

Pacientes e/ou responsavel que concordaram e
assinaram o TCLE

Pacientes entre 11 e 18 anos que concordaram e
assinaram o TALE

Pacientes com ostomias

Pacientes com Estenoses p6s operatorias

Pacientes com DH com seguimento aganglionar
residual

Lesdes de pele no local de aplicagéo

Alteracéo de sensibilidade no local de aplicagéo

Pacientes com cardiopatias

Pacientes com déficit neurolégios e/ou cognitivo
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3.5 Intervencdes

Os pacientes foram submetidos a estimulacdo elétrica transcutanea do nervo tibial posterior, com
base no método descrito por Rego et al. (2019). Ap6s higienizacdo local, um eletrodo auto-adesivo de
silicone foi aplicado aproximadamente a 3-4 cm acima do maléolo medial da tibia, e um segundo
eletrodo, para fechamento da corrente, foi colocado logo abaixo do maléolo medial da tibia, na mesma
perna. Estes procedimentos foram repetidos para 0 membro inferior contralateral. Os eletrodos foram
entdo conectados a um dispositivo de estimulagdo elétrica (canais De Tens / Fes-2, Neurodyn Portable
Ibramed ®). A posicéo dos eletrodos foi determinada pela visualiza¢do da flex&o ritmica dos dedos dos
pés antes do inicio das sessdes. O nivel de intensidade de corrente foi variavel, determinado pela
intensidade imediatamente abaixo do limiar méximo de sensibilidade do paciente, geralmente entre 10
e 30 mA. A corrente utilizada foi de 200 pse 20 Hz. A estimulagdo transcuténea tibial posterior foi
realizada simultaneamente, nos dois membros inferiores, por 30 minutos, diariamente, por 4 semanas
consecutivas, em regime domiciliar, na casa do paciente ( Querato et al., 2006; Vitton et al., 2010;
George et al 2013; Arroyo Fernandez et al., 2018; Ramirez-Garcia et al., 2019; Rego et al, 2024)

Inicialmente, os pais ou responsaveis foram treinados para realizar a ENTP em seus filhos.
Para isso, foram realizadas sessOes de treinamento, com aplicagdo supervisionada por um membro da
equipe, até que os pais se sentissem confiantes o suficiente para realizar o procedimento sem superviséo.
A partir desse momento, a ENTP foi realizada diariamente, em carater domiciliar, conforme descrito. O
aparelho era emprestado ao paciente e devolvido apés o periodo de intervengdo. Nossa equipe dispds de
5 aparelhos, e cada paciente permanecia em média 2 meses com o aparelho o que limitava o nimero de
pacientes sendo submetido a internvegéo.

Durante o periodo de intervencdo, os pacientes participaram, também, de uma sessao
supervisionada de ENTP a cada 15 dias, onde a técnica foi avaliada pelo membro da equipe e eventuais
davidas foram esclarecidas. Além disso, o0s responsaveis receberam o contato telefénico da equipe de

pesquisa para comunicar eventuais ddvidas ou intercorréncias durante o periodo de intervencao.
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Durante o periodo de intervencdo, os pacientes mantiveram todas as recomendacgoes terapéuticas
relacionadas ao tratamento do seu distdrbio evacuatério (medicamentos, dietas e orientacdes
comportamentais), prescritas previamente pela equipe médica responsavel. Foi optado por ndo fazer
mudancas nas doses dos medicamentos ou medidas dietéticas para diminuir o viés de avaliacdo do efeito

da intervencéo.
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3.6 Adesao ao tratamento e eventos adversos relacionados

Os membros da equipe de pesquisa registraram o tratamento dos pacientes em todas as sessdes
quinzenais do ENTP supervisionada e investigaram a possivel ocorréncia de eventos adversos. Em
qualquer momento do estudo, 0s pacientes / pais / responsaveis estiveram aptos entrar em contato com
a equipe de pesquisa por telefone para comunicar possiveis eventos adversos e esclarecer quaisquer
duvidas. Os pacientes que apresentassem efeitos adversos, piora clinica do padrdo evacuat6rio ou que

desejassem interromper a intervencado seriam descontinuados do estudo.

3.7 Periodos de intervencdo e momentos de avaliacéo

O periodo de intervencao foi de, no minimo, 4 semanas consecutivas, imediatamente ap6s a
conclusdo do periodo de treinamento. Apds as 4 semanas de ENTP, Os pacientes puderam optar se
realizariam mais 4 semanas de intervencdo, totalizando 8 semanas de ENTP. A decisdo de encerrar ou
continuar a intervenc&o ficou a critério do paciente e seu responsavel levando em conta se houve melhora
e/ou uma experiéncia satisfatoria da eletroestimulacdo em domicilio e a disponibilidade de conseguirem

retornar nas seguintes consultas de reavaliag&o.

Os momentos escolhidos para as entrevistas de avaliagdo foram: uma semana antes do inicio da
intervencdo, imediatamente ap0s as semanas 4 semanas de intervencao, apos 8 semanas de intervengdo
para os pacientes qure assim optaram e 4 semanas ap6s o final do periodo de intervencao, para identificar

quaisquer efeitos remanescentes da ENTP.
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3.8 Entrevistas de avaliacédo

Em todos os momentos de avaliagdo, 0s pacientes e/ou seus responsaveis participaram de
entrevistas semi-estruturadas para determinar os resultados funcionais da intervencdo, com relacdo ao
habito intestinal e qualidade de vida. Essas entrevistas foram conduzidas pelo mesmo membro da equipe
de pesquisa e duraram aproximadamente 40 minutos. Foram aplicados os seguintes instrumentos de
avaliacéo :

° guestionario abordando o estado clinico atual, respondido pelos responséaveis (Apéndice 3)
(adaptado de Rego RMP, Machado NC, Carvalho MA, Graffunder JS, Ortolan EVP,
Lourencéo PLTA, 2019);

° Escala de Bristol para Consisténcia das Fezes Modificada para criangas — mBSFS-C (Anexo
1) para analisar a consisténcia das fezes, respondido pelas criancas (Chumpitazi et al., 2010;
Lane et al., 2011; Jozala et al., 2019);

° Bowel Function Score - BF-S (Anexo 2) para avaliacdo da funcdo intestinal, respondido pelas
criangas em conjunto com os responsaveis (Jarvi K et al, 2010),

° Pediatric Quality of Life Inventory version 4.0 - PedsQL 4.0 (Anexo 3), respondido pelos
responsaveis, para avaliar a qualidade de vida global (\Varni JW, et al 2003).

° Avaliacdo da Qualidade de Vida em criancas e adolescentes com incontinéncia fecal -
AQVCAIF (Anexo 4), respondido pelas criancas, para avaliacdo direcionada da qualidade de
vida em pacientes com sintomas intestinais (Mathias AL, et al, 2016; Tannuri et al.,2017).

Além disso, cada paciente foi monitorado por meio de um diario padronizado, com informacdes
sobre a frequéncia das evacuacdes, consisténcia das fezes de acordo com a mBSFS-C, frequéncia de
episodios de incontinéncia fecal, episodios de evacuacdes dolorosas, episodios de dor abdominal,
presenca de sangue nas fezes, uso de laxante e suas doses e eventuais efeitos adversos como dor, ndusea,
vomito, diarreia e flatuléncia. Este diario foi sempre preenchido pelos responsaveis, por 7 dias,

iniciando-se 7 dias antes de cada periodo de avaliacdo. Os pacientes que usavam medicamentos laxativos

tiveram as doses monitoradas e quaisquer alteracdes foram registradas como possiveis desfechos para
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as conclusdes do estudo, tanto no aumento, quanto na reducgdo da dose. Durante a entrevista de avaliacao,
realizada no momento ap6s a conclusao das sessdes de ENTP, os responsaveis também responderam ao
Questionério direcionado para avaliacdo da aplicabilidade da ENTP diaria em regime domiciliar

(Apéndice 4).
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3.9 Analise dos Resultados

A analise dos resultados foi realizada com foco nos trés (ou quatro) momentos de avaliacdo:
avaliacdo antes do inicio da ENTP, imediatamente ap06s as semanas (4 ou 4 e 8 semanas) de intervencao
e 4 semanas apos o final do periodo de intervencdo. Essa analise foi realizada utilizando as seguintes
variaveis clinicas: niamero de evacuagfes por semana, nimero de episodios de escape fecal por semana,
esforco evacuatorio, dor para evacuar e dor abdominal. Foram analisados, também, os resultados obtidos
pelos instrumentos de avaliagdo aplicados (mMBSFS-C, BF-S, PedsQL 4.0 e AQLCAFI), a fim de avaliar
os resultados funcionais do habito intestinal e a qualidade de vida global. Os aspectos relacionados a

aplicabilidade e potenciais efeitos adversos da ENTP, também foram analisados.

As etapas do estudo estdo sumarizadas na Figura 1.
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Figura 1: Fluxograma das etapas do estudo.
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3.10 Analise estatistica

As variaveis estudadas foram apresentadas através de medidas de tendéncia central (média,
mediana, desvio-padrdo e intervalo interquartil). As proporc6es foram apresentadas como porcentagens
e seus respectivos intervalos de confianca. A comparacao entre 0s momentos de avaliacao foi realizada
por meio de testes estatisticos especificos, de acordo com os tipos de variaveis analisadas e com o padrédo
de normalidade dos dados, analisados pelos Testes de Shapiro-Wilk e de Kolmogorov-Smirnov.
Varidveis nominais foram analisadas usando o teste de McNemar. Varidveis numéricas continuas de
distribuicdo paramétrica foram analisadas pelo teste T de Student para amostras pareadas e por Analise
de Variancia (ANOVA). Variaveis numéricas continuas de distribuicdo ndo-paramétrica e varidveis
ordinais foram analisadas pelos testes de Wilcoxon ou por ajustes de Poisson com Wald. O nivel de
significancia foi estabelecido em 5%. A analise foi realizada utilizando o software SPSS 22.0 para

Windows.
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4. Resultados

Foi feita uma busca ativa nos registros de atendimentos por pacientes convenientes ao estudo,
aos quais fazem acompanhamento no ambulatério de Cirurgia Pediatrica do HC/FMB-UNESP.

Nas buscas iniciais encontramos 102 pacientes em p6s operatorios tardio do tratamento de DH
ou MAR, mas destes, somente 31 pacientes apresentavam escapes fecais. A pesquisa se iniciou em meio
a Pandemia do Covid-19. Devido a isso o convite para participar da pesquisa foi inicialmente feito por
contato telefonico, doze pacientes, nesse momento, foram excluidos pela impossibilidade de comparecer
pessoalmente ao ambulatorio para a avaliagdo inicial e sessdes de treinamento, um paciente devido a
presenca de ostomia, 3 pacientes por déficits cognitivos e 3 pacientes por cardiopatias.

Participaram do estudo uma amostra de conveniéncia composta por 12 pacientes com escapes
fecais, 5 em pds-operatorio tardio de malformagdes anorretais (41,7%) e 7 em pos-operatorio tardio de
abaixamento de cdlon por doenca de Hirschsprung (58,3%). A ETNTP foi aplicada nos 12 pacientes por

um periodo de intervencdo de 4 semanas e 8 pacientes completaram 8 semanas de intervencao.

Figura 2: Fluxograma da elegibilidade, incluséo e excluséo das criangas no estudo.

31
criancas elegiveis

19
criancas excluidas: 12
- recusa em participar (12) criancas submetidas a
- Presenga de Ostomia (1) ENTP
- Presenca de déficit cognitivo (3)

- Presenca de Cardiopatia (3)

4 8
criangas submetidas a ENTP criancas submetidas a ENTP
por 4 semanas por 8 semanas
-MAR (2) MAR (3)
-DH (2) -DH (5)
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4.1. Caracteristicas clinicas e sdcio-demograficas dos pacientes

A Tabela 2 apresenta as caracteristicas sociodemogréficas das criangas incluidas no estudo e

de seus pais ou responsaveis. Observa-se que a mediana da idade foi de 14 anos, com amplitude

interquartil de 4,5 anos, caracterizando uma populacdo de escolares e adolescentes. A familia é

constituida de pais na gquarta década de vida, com pequeno numero de filhos por casal. A mae foi a

responsavel pelas respostas dos questionarios na maioria das vezes.

Tabela 2. Caracteristicas sociodemogréficas das criangas com MAR ou DH e escapes fecais

n (%) Mediana  AIQ
Caracteristicas das criancas
Sexo, n Masculino/feminino
9/3 (75,0)
(% Masculino)
Idade do paciente (anos) 14 4,5
Caracteristicas dos pais
Idade da mée (anos) 38 10
Idade do pai (anos) 38 9
Escolaridade do responsavel (anos) 12 2,25
Total de filhos 2 15
Cuidador / Respondedor
Me 11 (91,6)
AV 1(84)

submetidas ao estudo de Eletroneuroestimulagdo do Nervo Tibial Posterior.

n = namero, AlIQ=Amplitude Interquartil
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A Tabela 3 apresenta as caracteristicas clinicas das criancas avaliadas no estudo. Todas as
criancas incluidas apresentavam sintomas de perdas fecais hd mais de 3 anos, sem melhora com
tratamento convencional. Destas, 9 criancas tinham tendéncia a constipagéo e 3 pacientes tendéncia a
hipermotilidade col6nica. A mediana de tempo de sintomas de escapes foi de 10,5 (5,0) anos. A Escala
de Bristol confirma a consisténcia fecal de fezes tipicas de criangas com constipa¢do. Durante a
evacuacgdo, 4 pacientes relataram perceber exacerbado esforco evacuatdrio e dor na regido anal e 4

pacientes apresentaram episodios frequentes de dor abdominal.

Tabela 03. Caracteristicas clinicas das criangas submetidas a ENTP.

n (%) Mediana IQR
Caracteristicas do ato evacuatorio n (%)
Esforco para evacuar 4 (33,3)
Dor anal ao evacuar 4 (33,3)
Caracteristicas da evacuacao
Escala de Bristol 2,5 1,25
Frequéncia evacuatoria semanal 10 10,5
Sintomas associados n (%)
Dor abdominal 4 (33,3)

n = numero de pacientes, IQR=Intervalo Interquartil
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4.2 Anélise dos efeitos da ENTP sobre a fungdo intestinal e qualidade de vida

A andlise dos efeitos da ETNTP foi realizada utilizando dados pareados das 12 criangas que
realizaram a intervencdo pelo periodo de 4 semanas ou 8 semanas. Ndo houve exclusdo de pacientes

nesta anélise.

4.2.1 Anélise da funcao intestinal

A Tabela 4 apresenta os valores da Escala de Bristol para consisténcia das fezes modificada
para criancas (mMBSFS-C), da frequéncia evacuat6ria e do Bowel Function Score (BF-S) e do nimero de
escapes fecais avaliados nos diferentes momentos do estudo: antes do inicio da ETNTP, 4 semanas ap6s
ETNTP, 8 semanas ap6s ETNTP, para 0s pacientes que optaram por estender a intervencao, e apés 4
semanas do téermino da ETNTP.

Observa-se melhora significativa do ndmero de perdas fecais em alguns momentos de
avaliacdo. A média de escapes fecais pré intervencéo era de 14 episddios por semana. Apés 4 semanas,
houve uma reducéo significativa para média de 8 episddios, nos pacientes que seguiram com mais 4
semanas de ETNTP, esse nimero caiu para média de 2 episddios por semana, e essa melhora continuou
acontecendo ap06s a suspensdo da terapia, pois na avalicdo ap6s 4 semanas do encerramento da
eletroestimulacdo nenhum paciente apresentava escapes fecais.

Na escala de Bristol os pacientes sairam do padrdo de fezes ressecadas (Bristol 2) para fezes
bem formadas e macias (Bristol 3) e mantiveram essa mudanca até a avali¢do, 4 semanas ap6s o término
da ETNTP.

Além das perdas, houve diferenca significativa para nimero de evacuacgdes e BF-S em alguns

momentos. A mediana de nimero de evacuacGes pré terapia foi de 10 evacuacBes por semana, com um
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minimo de 1 e um méaximo de 42 evacuacdes por semana. Apds 4 semanas a mediana subiu para 14, e
nos pacientes que completaram 8 semanas caiu para 12, variando entre um minimo de 7 e um maximo
de 14 evacuacdes por semana. Na avaliacdo apOs 4 semanas sem a ETNP, a mediana foi de 11
evacuacdes na semana, com no minimo 2 e no maximo 21, com significancia estatistica quando
comparada ao momento pré intervencao.

A BF-S é um método de pontuacdo gue avalia a fun¢do intestinal. A pontuacdo varia de 0 a
20, sendo pontuagdes de 17 a 20 equivalem a uma funcéo intestinal normal. Antes da intervencéo os
pacientes apresentavam uma pontuacdo média de 12. Apos 4 semanas, a pontuacdo média foi de 16 e

chegou a 17 nas avaliagGes ap0s 8 semanas e 16,5 ap0s 4 semanas do término da terapia.
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Tabela 4. Comparacdes entre os valores dos indicadores de funcéo intestinal, avaliados em diferentes momentos do estudo.

Pré ETNTP 4 semanas Pré ETNTP 4 semanas ETNTP
X ETNTP x X X
4 semanas ETNTP P 8 semanas P P6s ETNTP p P6s ETNTP p
ETNTP
(n=12) (n=12) (n=12)
(n=8)
MBSFS-C 2 2,5 (1,25) x 3 (1,0) 0,168 * 3(10)x30 1,00 * 2,58+£1,08x3,11+ 0,50 * 3(1,0)x 3 (0) 0,890
(0,50) 0,78
NuUmero de 143+6,4
evacuagses/ 10 (10,5) x 14 (0) 0,721 * 14 (0) x 12 (6,25) 0,371* 10 (10,5) x 14 (7) 0,865 * 0 = 0,3 X 0,007%
8 11,1£59
semana
BF-S@ 12 (4) x 16 (6) 0,503 * 16 (6) x 17 (1) 0,605* 126+25x17+26 0,002 # 16 (6) x 17 (3) 0,481*
Numero de - - - -
perdas/semana 14 (20)x 8 (8) 0,04 8(8)x2(4) 0,854 14 (20)x 0 (3) 0,009 8 (8)x0(3) 0,022

* p valor referente ao teste de Wilcoxon, valores expressos em mediana (AlQ)
#p valor referente ao teste T pareado, valores expresso em média + desvio-padrio
n = namero de pacientes incluidos na analise
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4.2.2 Analise dos efeitos da ENTP sobre os sintomas associados a constipacao

A Tabela 5 apresenta a evolugdo dos sintomas associados a constipacdo intestinal durante as

etapas do estudo. N&o houve melhora significativa de nenhum dos sintomas quando avaliados nos

diferentes momentos do estudo, mas ha uma tendencia numérica a diminuicéo dos sintomas.

Tabela 5. Comparacgdes entre os sintomas associados a constipagdo intestinal, avaliados emdiferentes
momentos do estudo.

4 semanas
Pré ENTP ENTP Pré ENTP RIS
X X » ENTP
. X
4 semanas ENTP p* 8 semanas p* P6s ENTP p* , p*
ENTP P6s ENTP
=12 =12
o (n=5) o (=12
Esforco para evacuar 33,3% x 0% 0,125 0% x 0% 1,00 33,3% x 8,3% | 0,250 0% x 8,3% 1,00
Dor para evacuar 33,3%x 0% 0,125 0% x 0% 1,00 33,3% x 0% 0,125 0% x 0% 1,00
Dor abdominal 33,3%x 14,3% | 0,250 | 14,3% x 14,3% 1,00 33,3% x 16,6 0,50 14,3% x 16,6%| 1,00

* p valor referente ao teste de McNemar n =namero de pacientes incluidos na analise

O esforgo evacuatdrio estava presente em 33,3% dos pacientes antes da intervencdo. Apoés 4

semanas de ETNTP, nenhum paciente apresentava mais esta queixa, e apds cessar a terapia, apenas 8,3%

dos pacientes retornou a apresentar esforco.

manteve em 0% em todos 0s momentos avaliados.

houve uma reducdo para 14,3%. Asse valor se manteve igual nos pacientes que realizaram 8 semanas de

intervencdo, e, apos 4 semanas do término, da ETNTP esse numero era de 16,6%, mostrando que a

mudanca persistiu na maioria dos individuos.

A dor para evacuar também aparecia em 33,3% dos pacientes. Apds o0 inicio da terapia se

A dor abdominal na primeira avaliacdo era uma queixa de 33,3% , ap0s 4 semanas de ETNP
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4.2.3 Anélise dos efeitos da ENTP sobre a qualidade de vida

N&o foram identificadas respostas perdidas para nenhum dos itens dos questionarios
PEDsQL4.0 e AQVCAIF, demonstrando boa qualidade dos dados obtidos.

A Tabela 6 apresenta os valores obtidos pela aplicacdo do PEDsQL4.0 , nos momentos
do estudo, incluindo os escores totais e de cada um de seus respectivos dominios. Em todos 0s
dominios avaliados, ndo houve melhora com significancia estatisticas indicadores entre 0s
diferentes momentos de avaliacdo.

No dominio que avalia o bem estar fisico, a pontuacdo média foi de 81,3 na primeira
avaliacdo. Ap6s 4 semanas de ETNTP, foi para 81,9, ap6s 8 semanas chegou a 82,4 e 4 semanas
apos o término da ETNTP era da 82,3.

No dominio Psicossocial, ha um aumento na pontuacdo mais evidente. A média antes
da intervencdo era de 77,4, apds 4 semanas a pontuacao subiu para 80. O grupo que realizou 8
semanas teve uma média de 80,9 e ap0s o periodo sem eletroestimulacdo a média de pontuacao
permaneceu mais alta que na pré intervencdo, com uma média de 81,1 pontos.

Na pontuacdo total do PedsQL 4.0 a média pré intervencdo foi de 80,1 pontos,
aumentou para 81,5 e 81,2 ap6s 4 e 8 semanas de terapia respectivamente e foi de 81,4 quando

avaliado no final do periodo de acompanhamento.
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Tabela 6. Comparacao entre os valores dos indicador de qualidade de vida PedsQL 4.0, avaliados em diferentes momentos do estudo.

Pré ETNTP 4 semanas ETNTP Pré ETNTP 4 semanas ETNTP
X X X X
4 semanas ETNTP P 8 semanas ETNTP P P6s ETNTP P P6s ETNTP p
(n=12) (n=28) (n=12) (n=12)
Peo';g;“'o 813+141x819+152b | 0097* | 81,0+152x824+12.3" 0114% |81,3+141x823+1375 | 0501 |819+152x823+137°" 0473
PedsQL 4.0 a - + + b “ a . + + b 4
poesd- 2 | 77.4(138) x80 (13.4) 100* | 783+923x80.9+1238 0,285% | 77,4 (13,8) x 85 (21,6) 0241° | 7834923 x 81,1+ 12,3 0,365
PEdTS(?t';I‘LO 80.1+109x815+9,6" 0,6617 815+96x812+96" 0245% |801+109x81,4+114° | 0233% | 815+96x814+114° 0,529*

avalores expressos em mediana (AlQ)
byalores expressos em média * desvio-padrao,
* p valor referente ao teste de Wilcoxon,

# p valor referente ao Teste T pareado,

n = namero de pacientes incluidos na analise.
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A tabela 7 apresenta os resultados obtidos com o questionario de qualidade de vida em
criangas em adolescentes com incontinéncia fecal (AQVCAIF) que é composto por quatro
dominios diferentes. Cada dominio pontua entre 1 e 4 e a pontuacdo total do questionario é obtida
através da pontuagdo média em cada dominio e varia de 4 a 16. Quanto maior a pontuacéo do
paciente, melhor a sua qualidade de vida relacionada a sua continéncia fecal.

No nosso estudo, observou-se um aumento da pontuacdo em todos os dominios apds o
inicio da intervencdo e essa pontuagdo manteve-se até a Ultima avaliacdo 4 semanas ap0s 0
término da intervencao.

Os resultados foram estatisticamente significantes quando se analisa o dominio do

constrangimento e a pontuacéo total.
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Tabela 7. Comparacao entre os valores dos indicadores de qualidade de vida em criancas e adolescentes
com incontinéncia fecal, avaliados em diferentes momentos do estudo.

Pré ENTP 4 semanas ENTP Pré ENTP
X X X
4 semanas ENTP 8 semanas ENTP Pés ENTP p*
(n=12) (n=8) (n=12)
QUEAS 34x382 38x42 34x392 0,160*
Estilo de vida
AQVCAIF 3,05%35% 3,5x 3,552 3,05x 3,752 0,0924*
Comportamento
AQVCAIF 25x302 3,0x2,952 25x302 0,189*
Depresséo
AQVCAIF 2,0%2,62 2,6%2,45% 2,0x26° 0,038*
Constrangimento
AQVCAIF 9,7x12,32 12,3x 12,952 9,7x13-452 0,036*
Total

2 valores expressos em mediana (AlQ)
* p valor associado ao teste de Wald (ajuste em delineamento em medidas repetidas por Poisson e teste de comparagdo

multiplas de Wald)

n = namero de pacientes incluidos na anélise.
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4.3 Anélise da Aplicabilidade da ENTP

Os 12 pacientes que iniciaram a intervencgdo proposta no estudo concluiram todas as etapas
propostas de ETNTP. Nenhuma crianca abandonou o tratamento durante as etapas de ETNTP,
caracterizando uma taxa de adesdo de 100%. A maior parte dos pais e responsaveis caracterizou
o0 procedimento como uma experiéncia positiva (81,8% como 6tima ou boa) de realizacéo simples,
sem nenhuma dificuldade e que ndo causava dor ou desconforto as criangas. Quatro familiares
relataram alguma dificuldade para realizagdo do procedimento: 2 deles para aceitacdo do paciente
e 2 para questBes técnicas de posicionamento dos eletrodos e para ligar o aparelho. Durante o
estudo, em todos os momentos de observacédo, ndo foi relatado e nem identificado nenhum efeito

adverso da intervencao.
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Tabela 8. Distribuicéo dos resultados obtidos pela aplicagdo do questionario para avaliacao da

aplicabilidade da ENTP.

Avaliacao da aplicabilidade N %
Avaliacao da experiéncia

Otima 5 41,6
Boa 4 333

Regular 3 25

Ruim 0 0

Péssima 0 0

Avalia o procedimento como dificil?

Sim 0 0

Nao 12 100
Maior dificuldade apontada

Colocacéo dos eletrodos 1 83

Ligar e regular o aparelho 1 8,3
Aceitacéo do procedimento pela crianca 2 16,6

Arrumar tempo para realiza-lo 0 0

Duracgédo da sessdo 0 0
Nenhuma 8 66,6

Houve dor durante o procedimento?

Sim 1 8,3
Nao 11 91,6

n = namero de pacientes incluidos na andlise
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5. Discussao

Os pacientes com MAR e DH precisam aprender a conviver com uma variedade de sintomas
relacionadas a doenca ao longo das suas vidas. Escapes fecais podem ocorrer em algum grau de
intensidade em cerca de 30% a 50% dos pacientes (Levitt et al, 2010; Chumpitazi e Nurko, 2011; Hartman
et al, 2011), de modo semelhante ao que foi observado no presente estudo. Diversos estudos, mostram
que pacientes com comprometimento do funcionamento intestinal tém também comprometimento da
qualidade de vida, com essa correlacdo variando de pequena, média ou forte e atinge os ambitos
ocupacional, social, afetivo, esportivo, sexual e pode levar a transtornos psiquiatricos, com perda da
independéncia individual (Mathias etl al, 2014).

Um estudo que buscou validar o AQLCAFI em criangas com MAR e DH, verificou que a
qualidade de vida no portador de escapes fecais esta comprometida em todos os dominios avaliados por
essa ferramenta, sem diferenca entre os resultados de criangcas com MAR e criangas com DH. E que a
qualidade de vida é diretamente proporcional a melhoria da continéncia fecal (Mathias et al, 2015).
Corroborando com os dados do nosso estudo que mostrou uma tendéncia de aumento da pontuacdo de
todos os dominios, do AQLCAFI e do Peds QL4.0 quanto a diminuigdo dos numeros de episodios de
escapes e outros sintomas relacionados a constipacdo e incontinéncia.

Uma revisao sistematica desenvolvida por Hartmann et al em 2011 que relaciona a qualidade de
vida com o funcionamento intestinal em pacientes com MAR e DH constatou que essa correlacdo ainda é
conflitante. Foi possivel identificar no estudo de Hartmann é que o funcionamento psicossocial é o preditor
mais consistente da qualidade de vida de pacientes com MAR ou DH em todas as idades, enquanto o
funcionamento intestinal da doenca ndo implicam automaticamente em melhor qualidade de vida
(Hartmann et al, 2011). Esse estudo também evidenciou que criangas com MAR ou DH relataram melhor
qualidade de vida do que adolescentes. Em contraste, adolescentes relataram menos problemas fecais do
gue criancas, mas apesar de menos sintomas fecais, experimentaram mais problemas de qualidade de vida

(Hartmann et al, 2014).
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Em nosso estudo ndo avaliamos separadamente as faixas etarias, mas nossa percepc¢ao durante a
conducdo deste estudo é que como essas criangas e adolescentes convivem com estes sintomas desde o
nascimento e/ou primeira infancia, elas ndo tem a clara percepgéo, ou negam para Si e Seus responsaveis,
de como os escapes afetam o seu dia a dia e consequentemente a qualidade de vida de um modo global,
mas quando questionados diretamente sobre como a incontinéncia afeta suas vidas, observamos a
percepcdo mais realista, acreditamos que, quando avaliado os resultados do PEDsQLA4.0, ndo se observa
diferencas significativas, mas quando se avalia 0 AQVCAIF, a melhora apds a intervencéo é evidente.

Ao voltarmos o olhar para os resultados clinicos da eletroestimulagdo transcutanea do tibial
posterior, podemos apresentar estudos como o de Thomas et al (2013) que investigou a terapia em
pacientes adultos com incontinéncia fecal e evidenciou uma melhora clinica, porém sem reflexo nos

escores de qualidade de vida. Nesse estudo ap6s 6 semanas de terapia houve reducdo significativa na
medianade frequéncia de episddios de incontinéncia por semana, de 6 para 2, bem como melhora
significativa na capacidade de adiar a defecagdo, mas assim como em nosso estudo as pontuagdes de
satisfacdo do paciente também ndo se alteraram, apesar da reducdo no nimero de episodios de
incontinéncia. Os autores sugerem que as pontuagdes baixas de satisfacdo podem refletir pacientes
insatisfeitos com qualquer nivel de incontinéncia, mesmo que a frequéncia dos episodios tenha sido
reduzida. Além disso, o comportamento aprendido anteriormente, pode continuar e esses fatores
comportamentais podem levar muito tempo para mudar se tiverem se estabelecido. (Thomas et al, 2013)

Na populagdo adulta com incontinéncia fecal grave, para quem o tratamento conservador falhou,
0 tratamento com estimulacdo do nervo tibial posterior melhorou a qualidade de vida e o escore de
continéncia anal de Cleveland em um, trés e seis meses. Vitton et al (2010) encontraram uma melhora na
incontinéncia fecal de 54% apds trés meses de tratamento com estimulacdo do nervo tibial posterior, com
uma melhora significativa no escore de Wexner. (Viton et al, 2010).

Outro estudo avaliou o efeito da ETNTP para tratamento de incontinéncia fecal idiopatica. Dez
mulheres foram tratadas com ETNTP 20 minutos por dia durante 4 semanas, 8 das 10 pacientes mostraram
uma melhora média de 60% em sua pontuac¢do de incontinéncia, pelo escore de incontinéncia de Wexner,
apos 4 semanas. Essa melhora permaneceu estavel durante o periodo de acompanhamento de 12 semanas.
Os parametros manométricos também foram avaliados, mas ndo diferiram antes e apés a estimulacdo

(Queralto et al, 2006).
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Uma recente revisao sistemética avaliou a eficacia da estimula¢do do nervo tibial posterior no
tratamento da incontinéncia fecal. Foram utilizados doze estudos de estimulacdo tanto percutanea quanto
transcutanea, incluiam apenas pacientes adultos e apenas dois estudos incluiam pacientes com cirurgia em
reto anterior, enquanto a o histérico de cirurgia foi um critério de exclusdo em 6 deles. Em geral, 0s
estudos continham um baixo numero de participantes, observou-se uma reducdo dos episodios de
incontinéncia fecal auto relatadas nos grupos experimentais em comparagcdo com 0s grupos controle,
embora essas diferencas ndo sejam significativas na maioria dos estudos (Ibanez-Vera, 2022). Foi possivel
observar o mesmo desfecho encontrado em nosso estudo, no qual apresentou a reducdo dos episodios de
escapes fecais apds a ETNTP, porem apresentou dificuldade na obtencdo de significancia estatistica
apesar da percepcdo da melhora clinica devido ao pequeno nimero amostral.

Um estudo de Velasco-Benitez et al. (2023) com 23 criangas entre 4 e 14 anos com constipacao
funcional demonstrou melhora significativa da consisténcia das fezes e de episddios de incontinéncia fecal
retentiva, dor abdominal e hematoquezia ap6s a ETNTP diaria por 10 dias (Velasco-Benitez et al. 2023).
Em Rego et al (2024) a ETNTP tambem demonstrou a eficacia em criangas com constipagdo funcional,
a eletroestimulacéo foi realizada diariamente por 4 semanas, seguindo 0s mesmos métodos do nosso
estudo e houve melhora significativa da frequéncia evacuatéria, da consisténcia das fezes, do esforgo
evacuatorio e da dor para evacuar apos os periodos de intervencdo. Também houve melhora significativa
dos indicadores de qualidade de vida global, principalmente relacionada a esfera psicossocial e total, ap6s
quatro semanas de intervencdo. Esta melhora na funcéo intestinal e na qualidade de vida se mantiveram
mesmo apos quatro semanas do término da intervencao (Rego et al, 2024).

Neste estudo a melhora clinica também foi evidenciada com reducdo dos sintomas de dor
abdominal, dor para evacuar, esforgo evacuatério e melhora significativa no nimero de perdas fecais
quando se compara o periodo pré intervencao a todos 0s outros momentos: apds 4 ou 8 semanas de ETNTP
e ap6s 4 semanas da descontinuagdo do tratamento. Também houve melhora da funcdo intestinal,
demonstrada através da melhora significativa da pontuacdo BF-S quando se compara o periodo pré e pos
intervencdo. A Qualidade de vida também sofreu um impacto positivo apds a eletroestimuacao
principalmente na qualidade de vida relacionada a incontinéncia fecal, que teve signifcancia quando se
compara 0 momento pré e pés intervencdo no valores totais do questionario e no dominio

“constrangimento”.
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Estudos que utilizam a ETNTP em paciente com cirurgia anorretal sdo escassos e a literatura fica
ainda mais reduzida quando a populacéo estudada é de doencas congénitas do trato gastrointestinal como
MAR e DH.

Lecompte et al publicou o Unico estudo gque avalia os efeitos da ETNTP para incontinéncia fecal
na populacdo pediatrica com incontinéncia fecal associada a diversas causas (malformacdes anorretais,
condi¢des neuroldgicas e DH). Os autores utilizaram ETNTP domiciliar para tratamento de 8 criangas.
Os pacientes foram orientados a realizarem 20 minutos de ETNTP diariamente. Seis meses apds, houve
melhora da incontinéncia fecal em 7 das 8 criangas (melhoria do escore de Jorge-Wexner com p=0,02),
sendo que 5 delas obtiveram resolugdo do quadro. Dois pacientes apresentaram recorréncia da
incontinéncia fecal com a descontinuacdo do tratamento (Lu & Di Lorenzo, 2016; lacona, 2019).
Desfechos muito parecidos foram encontrados no nosso estudo com uma tendéncia a reducéo dos escapes
e ganho de continéncia ja com 4 semanas de ETNP e com manutencdo desses ganhos mesmo apos a
interrupcao da terapia.

O primeiro estudo referente & eletroestimulacdo percutanea do nervo tibial posterior para o
tratamento de Incontinéncia Fecal ocorreu no ano de 2003, em adultos. Os parametros modulados foram
frequéncia: 20 Hz, largura do pulso 200 microssegundos (us), intensidade de 0,5 a 10 miliamperes (mA),
tempo de aplicacdo de 30 minutos (min) aplicados a cada 2 dias durante 4 semanas. Dos 32 pacientes, 20
pacientes foram utilizados como grupo controle, ou seja, 0 aparelho da TENS foi ligada, porém ndo havia
passagem de corrente elétrica. Dos 32 pacientes, 27 relataram melhora da Incontinéncia fecal. Nota-se
que neste estudo os autores ndo fazem referéncia especifica da quantidade de pacientes de cada grupo que
obtiveram melhora (SHAFIK et al., 2003). A partir deste estudo, diversos outros foram realizados
avaliando a eficicia da ETNTP para tratamento da constipac&o, incontinéncia fecal e urinéria vem sendo
desenvolvidos.

A largura de pulso é o Unico parametro que coincide em todos os estudos incluidos, sendo de 200
ms. A frequéncia varia nos estudos entre 10 e 20 Hz (Ibanez-Vera, 2022). O Nosso estudo utilizou a
largura de pulso de 200ms, com frequéncia de 20hz, aplicadas diariamente por 30 minutos por pelo menos
4 semanas e ja foi possivel observar uma melhora significativa na reducéo de escapes fecais, fungad
intestinal e em alguns dominios dos indicadores de qualidade de vida.

Na auséncia de um protocolo de aplicacdo estabelecido, uma vez que os pardmetros variam entre
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os diferentes estudos, futuras linhas de pesquisa poderiam ser voltadas para a comparacdo dos diferentes
protocolos de atuacdo para unificar os pardmetros citados.

Quanto a aplicabilidade da terapia, em nosso estudo ETNTP foi percebida como de féacil
aplicacgdo, para uso diario em regime domiciliar, apos treinamento adequado dos cuidadores, assim como
no estudo de Gokce (2022) e Rego (2024). A grande maioria dos responsaveis caracterizou a experiéncia
como boa ou 6tima e ndo ocorreram efeitos adversos relacionados a ENTP, durante todas as etapas do
estudo. N&o houve nenhum efeito adverso relatado em nosso estudo com a aplicagdo da ETNTP, 0 mesmo
demostrado em diversos outros estudos que utilizaram essa terapéutica, (Lu & Di Lorenzo, 2016; Rego et
al, 2019; lacona, 2019; Gokce et al, 2022) e apenas em um trabalho ha registros de efeitos adversos e
ainda assim foram efeitos leves como coceira, queimacdo e leve irritacdo no local da aplicacdo dos
eletrodos (Ibanez-Vera, 2022).

Este estudo é o segundo estudo que avalia efeitos e a aplicabilidade da ETNTP em criangas com
incontinéncia fecal por DH e MAR, tras um nimero de pacientes maior que o estudo anterior, e mostra
resultados promissores. Os pacientes foram rigorosamente acompanhados e reavaliados em ao menos 3
momentos de avaliacdo. Além disso, pacientes foram avaliados por diferentes instrumentos, permitindo
avaliacOes sustentadas sobre a funcdo intestinal, incluindo a consisténcias das fezes, sobre os sintomas
relacionados incontinéncia fecal e também a qualidade de vida global e relacionada aos sintomas
intestinais.

A limitacdo deste estudo esta relacionada a um nimero de pacientes limitados, com mais de um
tipo de doenca, apesar de todos os pacientes serem portadores de uma mal formacéo congénita do trato
gastrointestinal e a heterogenicidade da amostra, visto que, tanto a MAR e a DH possuem um espectro
grande de apresentacbes e consequentemente quadros clinicos. A falta de um grupo controle e de
randomizacdo foram outras limitacbes metodoldgicas, que justificam-se pelas dificuldades para
implantacdo de um grupo controle-simulado em criangas que realizariam um procedimento diario,
domiciliar, supervisionado pelo seu cuidador. Um desenho metodoldgico distinto, com sessdes diarias,
randomizadas em grupos intervengéo e controle-simulado, supervisionadas por um membro do grupo de
pesquisa, exigiriam descolamentos diérios do paciente até o hospital, esbarrando em limitacGes financeiras
e até mesmo éticas. Além disso, em nosso estudo, cada paciente pode ser considerado como um “controle”

de si mesmo, uma vez que estes foram avaliados em diferentes momentos, caracterizando uma amostra

46



pareada. Para minimizar o potencial viés causado pela aplicacdo da ENTP pelos cuidadores, foram
programadas sessdes para treinamento supervisionado e a pesquisador responsavel esteve sempre a
disposi¢do, por meio de contato telefonico, para esclarecer eventuais duvidas e agendar uma avaliagéo

adicional, conforme necessario.
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6. Conclusao:

A estimulacdo transcutdnea do nervo tibial posterior € um método factivel, com resultados
promissores para melhora da incontinéncia fecal, funcdo instestinal e qualidade de vida relacionada a
incontinéncia fecal em criancas e adolescentes nascidos com mal formagfes do trato gastrointestinal
(MAR e DH). Além de possuir baixo custo e ser acessivel, pode ser aplicado em ambiente domiciliar

pelos pacientes apds pouco treinamento e sem efeito colaterais.
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Anexo 1

Cornid de £210@ p= Pysguiva
v Aevre Hoenanon

UNESP -FACULDADE DE £ Plataforma
€% MEDICINA DE BOTUCATU %&l

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO CLINICA E DE APLICABILIDADE DA ESTIMULACAO ELETRICA
TRANSCUTANEA EM NERVO TIBIAL POSTERIOR PARA TRATAMENTO DE
CONSTIPAGCAO POS-OPERATORIA EM CRIANGAS E ADOLESCENTES COM
MALFORMACAO ANORRETAL OU DOENGA DE HIRSCHSPRUNG

Pesquisador: Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourengao

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 47945521.3.0000.5411

Instituicao Proponente: Departamento de Cirurgia e Ortopedia
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.961.826

Apresentacao do Projeto:

As informacbes descritas nos campos "Apresentacao do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios™ foram retiradas dos documentos e arquivo - Informagdes Basicas da Pesquisa.

A constipacao intestinal € o distirbio mais comum da defecacao em pacientes pediatricos, sendo que
diversas doencas organicas podem causar constipagao. Dentre as causas organicas, encontram-se
pacientes em pés-operatério de anomalias anorretais e a doenca de Hirschsprung. A pesquisa investigara a
eficacia da eletroestimulacao transcutanea do nervo tibial posterior (ETNTP) é eficaz e aplicavel para
tratamento adjuvante da constipagao pds-operatéria em criancgas e adolescentes em pacientes com o
quadro acima mencionado.

Objetivo da Pesquisa:
As informacdes descritas nos campos “Apresentacao do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e

Enderego: Chéacara Butignol . s/n

Bairro: Rubldo Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1600 E-mall: cep@fmb.unesp br
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“Avaliagdo dos Riscos e Beneficios™ foram retiradas dos documentos & arquivo - Informagdes Basicas da
Pesquisa.

Ohbjetivo Primario:

Avaliar os resultados dinicos & a aplicabilidade da eletroestimulagao transcutanea do nervo tibial posterior
(ETWNTP) para tratamento da constipacio pos-operatdria em criangas e adolescentes com malformagies
anorretais & doenga de Hirschsprung.

Objetivo Secundario:

+ Caracterizar os pacientes incluidos no estudo, com informagbes dos antecedentes pessoais e dados
clinicos & epidemioldgicos;

+ Avaliar aspectos clinicos relacionados a funcgéo intestinal dos pacientes, apds os periodos de intervencio e
compara-los com os dados anteriores ao inicio

da intervengao;

= Avaliar aspectos relacionados & qualidade de vida relacionada a sadde, apos os periodos de intervengio e
compara-los com os

dados anteriores ao inicio da intervencao;

+ Comparar os resultados obtidos de acordo com diferentes periodos de intervencdo (4 ou 8 semanas).

+ Avaliar os aspectos clinicos e a gualidade de vida relacionada a saide apds 4 semanas do término do
periodo de intervengao.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

As informacdes descritas nos campos “Apresentacdo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagdo dos
Riscos & Beneficios™ foram retiradas dos documentos e arquive - Informacbes Bdsicas da Pesguisa.
AMOSTRA E CEMARIO tamanho estimado da amostra & de 28 pacientes calculado a partir de teste T de
Student pareado (antes e apds intervengdo), baseado em um aumento médio de 18 defecagbes por més (de

Enderego: Chécara Butignoll , s/n

Balrro: Rublo Junior CEP: 18.618-870
UF: 5P Municipio: BOTWCATU
Telefone: [(14)3680-1508 E-mail: cepi@dmb unesp br

Fagina 02 de 05

53



éjzfq? UNESP -FACULDADE DE .
MEDICINA DE BOTUCATU asil

B . M g S

Continuagao do Parecer: 4.961.826

acordo com dados de estudos anteriores sobre eletroestimulacao transcutdnea em criancas com
constipagdo intestinal), desvio padrao estimado = 30 e bicaudal = 0.05. O projeto incluira criangas

e adolescentes selecionados dos Ambulatério de Distlrbios Evacuatérios e de Cirurgia Pediatrica do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP, com diagnédstico de constipagdo
intestinal ap6s procedimento cirdrgico devido a DH ou malformagdes anorretais.

Critério de Inclusao:

Serao incluidos pacientes com idade entre 7 e 18 anos, de ambos os sexos, com diagndstico de
constipacdo pés-operatdria, de acordo com os

critérios de Roma IV, apés tratamento cirrgico para malformacdes anorretais ou DH. Serdo incluidos
pacientes com qualquer tipo de malformacao

anorretal e com qualquer forma da doenga de Hirschsprung, independentemente do tratamento cirdrgico
realizado.

Critério de Exclusdo:

Serdo excluidos os pacientes cujos pais e/ou responsaveis ndo concordarem em participar do estudo e nao
assinarem o TCLE e, bem como os

pacientes com idades entre 11 e 18 anos que nao assinarem o respectivo Termo de Assentimento. Também
serdo excluidos pacientes que apresentem qualquer tipo de derivacdo intestinal (estomia) e pacientes que
apresentem alteragtes

anatdmicas anorretais, incluindo estesnoses pos operatorias ou segmentos aganglionares residuais em
pacientes com DH. Além disso, serdo excluidos pacientes com déficits neurolégicos ef/ou

cognitivos, lesdes de pele na regido de aplicagdo dos eletrodos, alteragdes de sensibilidade local, presenca
de marca-passo cardiaco, pacientes

com cardiopatias ou arritmias cardiacas. pacientes que apresentem questionarios incompletos ou que forem
submetidos a alteragfes de

Endereco: Chacara Butignol . s/n

Balrro: Rubiao Junior CEP: 18.618-970
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medicamentos & do padrao alimentar durante o periodo de intervencdo ou que abandonarem o tratamento
de eletroestimulacio proposto para o

periodo de intervengao.

Riscos: Os riscos sao os inerentes ao procedimento de eletroestimulacio tibial posterior. Ha um desconforto
bastante leve (referido como uma "oogeira”)

local, durante a aplicacio do procedimento, que dura cerca de 30 minutos. Este desconforto serd explicado
claramente aos responsaveis e as

criancas e adolescentes. Temos realizado a utilizacdio deste procedimento com muito boa aceitago por
criangas nesta faixa etiria e também pelos

responsaveis. Este procedimento serd realizado, apds o treinamento adeguado dos responsaveis,
diariamente, em regime domiciliar. O uso

domiciliar deste procedimento & empregado rotineiramente na pratica clinica. A equipe de pesquisa
fornecera o ndmero de telefone para contato dos

pacientes frente a quaisquer davidas do procedimento ou eventuais intercoméncias.

Beneficios: Os beneficios estdo relacionados & potencial melhora dos sintomas de constipacio intestinal e
subsequente incontingéncia fecal (por

transbordamento), presente em muitos destes pacientes. Estes sintomas prejudicam diretamente a
qualidade de vida destes pacientes. Além disso,

esperamos encontrar resultados positives que sustentem a introdugdo desta terapia adjuvante como forma
de tratamento para casos de constipagio

refratarios ao tratamento padrao em criangas e adolescentes em submetidas a tratamento cirdrgico para
Doenca de Hirschsprung e de malformacdes anorreais

Metodologia de Anélise de Dados:

A andlise dos dados sera realizada com enfoque nos momentos de avaliacdo: avaliagio antes do inicio da

Enderego: Chécara Butignoll | s/n

Bairro:  Rubido Junior CEP: 18618-970
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eletroestimulacdo transcutinea do nervo tibial posterior, imediatamente apds as semanas de intervencao (4
ou 4 e 8 semanas) & apis 4 semanas apds o final do periodo de intervencao.

Comentarios e Consideracbes sobre a Pesquisa:

A pesquisa & bem escrita e certamente trara contribuigbes académicas e beneficios aos pacientes em pés
operatdrio de anomalias anorretais e a doenga de Hirschsprung. Investigara 28 pacientes (s pacientes com
idade entre T e 18 anos, de ambos os sexos) e terd custo de RS 300,00 com financiamento praprio.

Consideragdes sobre o5 Termos de apresentacio obrigatdria:

Os= pesquisadores anexaram todos os termos obrigatdrios exigidos pelo CEP-FMB, a saber: (1) Trabalho de
pesquisa completo com cronograma de pesguisa; (2) Folha de Rosto preenchida e devidamente assinada;
(3) Anuéncia do DGAA; (4) Anuéncia do EaP;; (5) Anuéncia do Superintendendo do HC-FMB/Unesp

Recomendagdes:
Méo ha.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
Apds andlise em REUNIAD ORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVADO o Projeto de Pesquisa.

Consideracbes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberagio do Colegiado, em REUNIAQ ORDINARIA do Comité de Etica em Pesguisa
FMEB/UMESF, realizada em 08/09/2021, o Projeto de Pesguisa apresentado encontra-se APROVADO. O
Pesquisador devera enviar Relatério Final de Atividades ao final da pesguisa.

Atencicsamente,

Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Enderego: Chacara Butignoi |, s/n
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Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagao
Informacbes Basicas FB_WFDHMGGES_BAEICAE_[JD_F 10/08/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1763280, pdf 09:18:51
Outros oficio_resposta CEP.pdf 10/08/2021 |Pedro Luiz Toledo de| Aceito
09:18:34 |Arruda Lourengio
TCLE / Termos de | TALEZ docx 14/07/2021 |Pedro Luiz Toledo de| Aceito
Assentimento / 16:46:46 |[Arruda Lourengio
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE.docx 14/07/2021 |Pedro Luiz Toledo de| Aceito
Assentimento / 16:46:35 |Arruda Lourengdo
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada. pdf 08/06/2021 |Pedro Luiz Toledo de| Aceito
14:25:27 | Arruda Lourengio
Cutros Cie7T0MciaEAnueT TOMNciaDosGestores | 08/06/2021 |Pedro Luiz Toledo de| Aceito
DeATGORea pdf 14:25:03  |Arruda Lourengio
Outros TennnDeAnuencialnst'rtuciunal.pd-f 08/06/2021 |Pedro Luiz Toledo de| Aceito
14:24:35  |Arruda Lourengio
Qutros AnuvenciaHcSipe1722021 pdf 08/06/2021 |Pedro Luiz Toledo de| Aceito
14:23:43 | Arruda Lourengio
Projeto Detalhado ! | ProjetoDePesquisa_pdf 08/06/2021 |Pedro Luiz Toledo de| Aceito
Brochura 14:23:112  |Arruda Lourengdo
[Investigador
Situagdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagio da CONEP:
MNao
BOTUCATU, 09 de Setembro de 2021
Assinado por:
Trajano Sardenberg
{Coordenador({a))
Enderego: Chacara Butignolli | a/n
Balrra:  Rubido Junior CEP: 18.618-070
UF: 5P Municipio: BOTWCATU
Telefone: |14)3880-1609 E-mall: cepi@fmb.unespbr
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PROJETO DE PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

Projeto de Pesquisa:

AVALIACAO CLINICA E DE APLICABILIDADE DA ESTIMULACAO ELETRICA TRANSCUTANEA EM NERVO TIBIAL POSTERIOR PARA
TRATAMENTO DE CONSTIPACAO POS-OPERATORIA EM CRIANCAS E ADOLESCENTES COM MALFORMAGAO ANORRETAL OU DOENCA
SCHSPRUNG

Informagoes Preliminares

Responsavel Principal

CPF/Documento: 302.490.328-30 Nome: Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourengao
Telefone: 1481349090 E-mail:  pedro.lourencao@unesp.br

——— Instituigao Proponente

| CNPJ: lNome da Instituigdo: ~ Departamento de Cirurgia e Ortopedia
E um estudo internacional? Nao

B Equipe de Pesquisa

CPF/Documento Nome

060.022.609-35 ANA LUIZA RODAKOWSKI DE ONOFRE

Area de Estudo

Grandes Areas do Conhecimento (CNPq)
® Grande Area 4. Ciéncias da Satde
Propésito Principal do Estudo (OMS)
® Clinico

Titulo Publico da Pesquisa: AVALIAGCAO CLINICA E DE APLICABILIDADE DA ESTIMULAGCAO ELETRICA TRANSCUTANEA EM NERVO
TIBIAL POSTERIOR PARA TRATAMENTO DE CONSTIPACAO POS-OPERATORIA EM CRIANGAS E
ADOLESCENTES COM MALFORMACAO ANORRETAL OU DOENCA DE HIRSCHSPRUNG

Contato Publico

CPF/Documento Nome Telefone E-mail
302.490.328-30 Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourengao 1481349090 pedro.lourencao@unesp.br
Contato Cientifico: Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourengao
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Anexo 2

Protocolo registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos:

Ir para o contetdo [1] Ir para o menu [2] Habilitar alto contraste [3]

(@ReBEC =

Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos

a Resultados Busca Simples
Procurar nos estudos n
Procura nos estudos

Procura simples

Texto de busca: RBR-98ymxqj

1 resultado encontrado

Palavras encontradas: RBR-98ymxqj

Uso da Eletroestimulacdo no tornozelo para tratamento de criancas e adolescentes que
nasceram com doencas do anus e intestino e apds cirurgia de correcao que apresentam
constipacao intestinal

Data de registro: 27/07/2022 @4/mmAyy)
Ultima data de aprovacio: 27/07/2022 (d¢/mm/yyyy)
Ultima revisdo: 1

Tipo de estudo: Intervengoes

Abrir
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Anexo 3

Escala de Bristol para consisténcia das fezes modificada para criancas — versao traduzida e adaptada

para a lingua portuguesa do Brasil *

1) ® &* J ® BOLINHAS BEM DURAS,SEPARADAS UMAS DAS OUTRAS E DIFICEIS DE SAR

2) @8 uMs MASSA DURA COM PELOTAS

3) g UMA BANANA MACIA E SUAVE

4) «g@B: PEDACOS MOLES E IRREGULARES, UM COCO MOLE

5) ’ cocO SEM PEDACOS SOLIDOS, TIPO AGUA
ol

*Jozala DR, Oliveira ISF, Ortolan EVP, et al. Brazilian Portuguese translation, cross-cultural adaptation and reproducibility assessment of the
modified Bristol Stool Form Scale for children. J Pediatr (Rio J). 2019 May - Jun;95(3):321-327.
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Anexo 4

Bowel Function Score *

Fator Escore

Capacidade de conter a defecacdo

- sempre

- problemas < 1x/semana
- problemas semanais

- sem controle voluntario

D = W

Sente a vontade de defecar

- sempre

- a maior parte das vezes
- incerto

- ausente

D = W

Frequéncia de evacuacdes

Pt

- todos os dias a duas vezes por dia
- mais frequentemente
- menos frequentemente 1

=

Episddios de perdas fecais

- hunca 3
- “borra” < 1xfsemana, sem necessidade de trocar roupa 2
intima

- “borra” e tem perdas frequentes, precisa trocar roupa intima
- perdas diarias, precisa de uso de protetores de roupa intima

= =

Acidentes

- nunca

- < Ix/semana

- semanais, frequentemente uso de protetores de roupa intima
- diarios, uso de protetores de roupa intima de dia e a noite

D W

Constipacéo

- sem constipacio

- tratada com dieta

- tratada com laxantes

- tratada com lavagens intestinais

Lo I LS I W 8]

Problemas sociais

- sem problemas sociais

- algumas vezes (cheiros desagradaveis)

- problemas causando restricdes na vida social

- problemas sociais maiores/ problemas psicoldgicos

[T e S O ¥ R ]

* versio adaptada pelo autor.

Adaptada de Jarvi K, Laitakari EM, Koivusalo A, et al. Bowel function and gastrointestinal quality of life among adults operated
for Hirschsprung disease during childhood: a population-based study. Ann Surg 2010;252:977-81.



Anexo 5

Questionario Pediatrico sobre qualidade de vida — Peds QL ™ versdo 4.0 *

N° de identificacdo:

Data:

PedsQL "

Questionario pediatrico
sobre qualidade de vida

Versdo 4.0 — Portuguese (Brazil)

RELATO DA CRIANGA (5 a 7 anos)
Instrucdes para o entrevistador:

Eu vou te fazer algumas perguntas sobre coisas que podem ser dificeis para algumas
criancas. Eu quero saber se cada uma dessas coisas pode ser dificil para vocé.

Mostre a crianca a pagina com as carinhas e conforme vocé for lendo as frases abaixo
aponte a resposta correspondente.

Se isso nunca é dificil, aponte a carinha sorridente.

Se isso algumas vezes é dificil, aponte a carinha do meio.

Se isso gquase sempre é€ dificil, aponte a carinha zangada.

Eu vou ler as perguntas uma por uma. Quando eu acabar de ler uma pergunta, vocé

vai apontar a resposta para me dizer se isso € dificil para vocé. Vamos treinar
primeiro.

Nunca Algumas Quase
vezes sempre

Para vocé é dificil estalar os dedos? 33
© ® @

Para determinar se a crianca respondeu corretamente a pergunta ou ndo, peca-lhe que
mostre como estala os dedos. Repita a pergunta se a crianca mostrou uma resposta
diferente da acao.

PedsQL £0-(5-7) Copyright © 12358 JW Vami, Ph.D. Todos 06 GIreftos resenvados.
OCTCBER 2002 N30 pode ser reproduzido sem autonzagdo prévia.
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PedsQL 2

Pense em como vocé tem se sentido durante as ultimas semanas. Por favor, escute
cada uma das frases com bastante aten¢do e me conte se cada uma destas coisas é
dificil para vocé.

Depois de ler o item mostre a crianca a pagina com as carinhas. Se ela hesitar ou parecer ndo saber
como responder, leia as opcdes de resposta enquanto aponta as carinhas.

CAPACIDADE FiSICA (é dificil...) Nunca | Algumas | Quase
vezes sempre

1. Vocé acha dificil andar? 0 2 4

2. Vocé acha dificil correr? 0 2 4

3. Vocé acha dificil fazer exercicios fisicos ou esportes? 0 2 4

4. Vocé acha dificil levantar coisas pesadas? 0 2 4

5. Vocé acha dificil tomar banho de banheira ou de 0 2 4
chuveiro?

6. Vocé acha dificil ajudar nas tarefas domésticas (como 0 2 4
apanhar os seus brinquedos)?

7. Vocé sente dor? (Onde? ) 0 2 4

8. Vocé se sente cansado/a demais para brincar? 0 2 4

Lembre-se, vocé vai me contar se isto tem sido dificil para vocé durante as ultimas semanas.

ASPECTO EMOCIONAL (é dificil...) Nunca | Algumas | Quase
vezes sempre
1. Vocé sente medo? 0 2 4
2. Vocé se sente triste? 0 4
3. Vocé sente raiva? 0 2 4
4. Vocé dorme mal? 0 2 4
5. Vocé se preocupa com que vai acontecer com vocé? 0 2 4
ASPECTO SOCIAL (é dificil...) Nunca | Algumas | Quase
vezes sempre
1. Vocé acha dificil conviver com outras criancas? 0 2 4
2. As outras criancas dizem que ndo querem brincar com 0 5 4
VOCE?
3. As outras criangas implicam com vocé? 0 2 4
4. As outras criancas fazem coisas que vocé nao
consegue fazer? 0 - 4
5. Vocé acha dificil acompanhar as brincadeiras com 0 2 4
outras criancas?
PedsQL £.0-(5-T) Copyright © 1238 JW Vami, Ph.D. Todos 0§ direlios reservados.

FANCSTITUT\CLLTADAPFEROJECTPH 1785\Question'BrazifChid RepotiFinalPedzQLA-YC-brag doc 04102002 N&o poos ser reproduzido sem amoﬂza;ao présia.
OCTOBER 2002



PedsQL 3

ATIVIDADE ESCOLAR (¢ dificil...) Nunca | Algumas | Quase
vezes sempre

1. Vocé acha dificil prestar atencdo na aula? 0 2 4
2. Vocé esquece as coisas? 0 2 4
3. Vocé acha dificil acompanhar a sua turma nas tarefas

escolares? 0 2 4
4. Vocé falta a aula porque vocé nado se sente bem? 0 2 4
5. Vocé falta a aula porque vocé tem que ir ao médico ou

ao hospital? 0 2 4
PedsQL 40— (5-7) Copyright © 1298 JW Vami, Ph.D. Todos 0 Gireiios resemnvados.
FANSTITUT\CLLTADAPPROJECTPH 1785\Q1 hig Repos ZQLA-YC-brag.doc O3/ 10/2002 N30 poos ser reproduzido sem amm;&: prévia.

OCTOBER 2002



N° de identificacdo:

Data:

PedsQL "

Questionario pediatrico
sobre qualidade de vida

Versdo 4.0 — Portugués (Brasil)

RELATO DA CRIANCA (8 a 12 anos)

INSTRUGOES

A proxima pagina contém uma lista de coisas com as quais voceé pode ter
dificuldade.

Por favor, conte-nos se vocé tem tido dificuldade com cada uma dessas
coisas durante o ULTIMO MES, fazendo um “X" no nimero:

0 se vocé nunca tem dificuldade com isso

1 se vocé quase nunca tem dificuldade com isso

2 se vocé algumas vezes tem dificuldade com isso
3 se vocé muitas vezes tem dificuldade com isso
4 se vocé quase sempre tem dificuldade com isso

N&o existem respostas certas ou erradas.
Caso vocé ndo entenda alguma pergunta, por favor, peca ajuda.

PedsQL 4.0 - (5-12)

Copyright © 1938 JW Vami, Ph.D. Todos 05 GireRos resarvados.

(P2dsQL4-Module-C-brag.doc) N0 pode s2r reproduzido sem autonzacdo prévia.

JANUARY 2003
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Durante o ULTIMO M.és, vocé tem tido dificuldade com cada uma das coisas abaixo?

PedsQL 2

SOBRE MINHA SAUDE E MINHAS ATIVIDADES Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase

(d."ﬁcufdade para..._l nunca VezZes VezZes sempre

1. Para mim € dificil andar mais de um quarteirédo 1 2 3 4

2_Para mim é dificil correr 1 2 3 4

3. Para mim € dificil praticar esportes ou fazer exercicios 1 2 3 4
fisicos

4. Para mim & dificil levantar coisas pesadas 1 2

5. Para mim é& dificil tomar banho de banheira ou de 1 2
chuveiro sozinho/a

6. Para mim € dificil ajudar nas tarefas domesticas 1 2

7. Eu sinto dor 1 2

8. Eu me sinto cansado/a 1 2

SOBRE MEUS SENTIMENTOS (dificuldade para...) Nunca | Quase |Algumas | Muitas | Quase

nunca vezes veres sempre

1. Eu sinto medo 0 1 2 3 4

2_Eu me sinto triste 0 1 2 3 4

3. Eu sinto raiva 0 1 2 3 4

4. Eu durmo mal 0 1 2 3 4

5. Eu me preocupo com o gue vai acontecer comigo 0 1 2 3 4

COMO EU CONVIVO COM OUTRAS PESSOAS Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase

fﬂfﬁﬂufﬂﬁdes para_l nunca vezes veres sempre

1. Eu tenho dificuldade para conviver com cutras criancas 0 1 2 3 4

2. As outras criangas nao querem ser minhas amigas 0 1 2 3 4

3. As outras criangas implicam comigo 0 1 2 3 4

4. Eu ndo consigo fazer coisas que outras criancas da 0 1 2 3 4
minha idade fazem

5. Para mim € dificil acompanhar a brincadeira com outras 0 1 2 3 4
criancas

SOBRE A ESCOLA (dificuldades para...) Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase
_ nunca Vezes VEerZes sempre

1. E dificil prestar atencdo na aula 1 2 3 4

2. Eu esqueco as coisas 1 2 3 4

3. Eu tenho dificuldade para acompanhar a minha turma 1 2 3 4
nas tarefas escolares

4. Eu falto a aula por ndo estar me sentindo bem 0 1 2 3

5. Eu falto a aula para ir ao médico ou ao hospital 0 1 2 3

PedsQL 4.0 — (512}
{PedsQLd-Motule-C-Bradq.dog)
JANUARY 2003

Copyright & 1935 JW Vami, Ph.D. Todos o8 direfios reservados.
N30 pode ser reproduzido sem autonzagdo prévia.
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N® de identificacdo:

Data:

PedsQL "

Questionario pediatrico
sobre qualidade de vida

Versdo 4.0 — Portugués (Brasil)

RELATO DO/A ADOLESCENTE (13 a 18 anos)

INSTRUGCOES

A proxima pagina contém uma lista de coisas com as quais vocé pode ter
dificuldade.

Por favor, conte-nos se vocé tem tido dificuldade com cada uma dessas
coisas durante o ULTIMO MES, fazendo um “X” no nimero:

0 se vocé nunca tem dificuldade com isso

1 se vocé quase nunca tem dificuldade com isso

2 se vocé algumas vezes tem dificuldade com isso
3 se vocé muitas vezes tem dificuldade com isso
4 se vocé quase sempre tem dificuldade com isso

N3o existem respostas certas ou erradas.
Caso vocé ndo entenda alguma pergunta, por favor, peca ajuda.

PedsQL 4.0 - (5-12)

Copyright © 1938 JW Vami, Ph.D. Todos 05 girelios reservados.

(PadzQLi-Module-A-Srag. doc) N30 pode ser reproduzido sem autonzagdo prévia.

JANUARY 2003
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PedsQL 2
Durante o ULTIMO MES_ vocé tem tido dificuldade com cada uma das coisas abaixo?

SOBRE MINHA SAUDE E MINHAS ATIVIDADES e e e el

fﬂjﬁﬂ”fﬂﬁﬂﬁ para..._l nunca VezZes VeZes sempre

1. Para mim & dificil andar mais de um quarteirdo 0 1 2 3 4

2. Para mim & dificil correr 0 1 2 3 4

3. Para mim é& dificil praticar esportes ou fazer exercicios 0 1 2 3 4
fisicos

4. Para mim é& dificil levantar coisas pesadas 0 1 2

5. Para mim & dificil tomar banho de banheira ou de 0 1 2
chuveiro sozinho/a

6. Para mim & dificil ajudar nas tarefas domesticas 0 1 2

7. Eu sinto dor 0 1 2

8. Eu tenho pouca energia ou disposicao 0 1 2

SOBRE MEUS SENTIMENTOS (dificuldade para...) Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase

nunca VeZes VEeZes sempre

1. Eu sinto medo 0 1 2 3 4

2. Eu me sinto triste 0 1 2 3 4

3. Eu sinto raiva 0 1 2 3 4

4. Eu durmo mal 0 1 2 3 4

5. Eu me preocupo com o que vai acontecer comigo 0 1 2 3 4

COMO EU CONVIVO COM OUTRAS PESSOAS Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase

(d."ﬁcufdades para_l nunca VezZes VeZes sempre

1. Eu tenho dificuldade para conviver com outros / outras 0 1 2 3 4
adolescentes

2. 0Os outros / as outras adolescentes ndo querem ser 0 1 2 3 4
meus amigos / minhas amigas

3. Os outros / as outras adolescentes implicam comigo 0 1 2

4. Eu ndo consigo fazer coisas que outros / outras 0 1 2
adolescentes da minha idade fazem

5. Para mim é dificil acompanhar os / as adolescentes da 0 1 2 3 4
minha idade

SOBRE A ESCOLA (dificuldades para...) Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase
] nunca VezZes VeZes sempre

1. E dificil prestar atencdo na aula 0 1 2 3 4

2. Eu esqueco as coisas 0 1 2 3 4

3. Eu tenho dificuldade para acompanhar a minha turma 0 1 2 3 4
nas tarefas escolares

4. Eu falto & aula por ndo estar me sentindo bem 0 1 2

5. Eu falto & aula para ir ao médico ou ao hospital 0 1 2

PedsQl 4.0 —(8-12) Copyright & 1928 JW Vamni, Ph.D. Todos 0s direlios reservados.

(Fedsiid-Module-A-Sradg.doc) N3p pode ser reproduzido sem auonzagho prévia.
JANUARY 2003




N° de identificagdo:

" Data:

PedsQL "

Questionario sobre qualidade de vida

para adultos jovens

Version 4.0 — Portuguese for Brazil

RELATO DO ADULTO JOVEM (18 a 25 anos de idade)

INSTRUCOES

A proxima pagina contém uma lista de coisas com as quais vocé pode ter
dificuldade. Por favor, conte-nos se vocé tem tido dificuldade com alguma
dessas coisas durante o ULTIMO MES, fazendo um “X" no numero

0 se vocé nunca tem dificuldade com isso

1 se vocé quase nunca tem dificuldade com isso

2 se vocé algumas vezes tem dificuldade com isso
3 se vocé muitas vezes tem dificuldade com isso
4 se vocé quase sempre tem dificuldade com isso

N&o existem respostas certas ou erradas.
Caso vocé ndo entenda alguma pergunta, por favor, peca ajuda.

PedsQL 4.0-(18-25)  N3o pode ser reproduzido sem autorizacdo prévia.  Copyright @ 1998 JW\Vami, Ph.D. Todos os direitos reservados.

PedsQL™ 4.0 Generic Core Scale - Young Adult (18-25) - Brazil/Portuguese - Version of 11 Dec 08 - Mapi Research Institute.
ID257% / PedzQL~4 0-Core_Yad ALk 0_por8R doc
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PedsQL 2
Durante o ULTIMO MES, vocé tem tido dificuldade com alguma das coisas abaixo?

SOBRE MINHA SAUDE E MINHAS ATIVIDADES el el e el
(d:'ﬁcufdade para ) nunca VeZes VeZes | sempre
1. Para mim & dificil andar mais de um quarteirdo. 0 1 2 3 4
2. Para mim & dificil correr. 0 1 2 3 4
3. Para mim & dificil praticar esportes ou fazer 0 1 2 3 4

exercicios fisicos.
4. Para mim & dificil levantar coisas pesadas. 0 1 2 3 4
5. Para mim & dificil tomar banho de banheira ou de 0 1 9 3 4
chuveiro sozinho/a.
6. Para mim & dificil ajudar nas tarefas domésticas. 0 1 2 3 4
7. Eu sinto dor. 0 1 2 3 4
8. Eu tenho pouca energia ou disposigdo. 0 1 2 3 4
SOBRE MEUS SENTIMENTOS (dificuldade para...) el el e el
nunca VeZes VeZes | sempre
1. Eu sinto medo. 0 1 2 3 4
2. Eu me sinto triste. 0 1 2 3 4
3. Eu sinto raiva. 0 1 2 3 4
4. Eu durmo mal. 0 1 2 3 4
5. Eu me preocupo com o que vai acontecer comigo. 0 1 2 3 4
COMO EU CONVIVO COM OUTRAS PESSOAS el el e el
fdfﬁcufdade para } nunca VeZes VeZes | sempre
1. Eu tenho dificuldade para conviver com outros 0 1 2 3 4
jovens.
2. Os outros jovens ndo querem ser meus amigos. 0 1 2 3 4
3. Os outros jovens implicam comigo. 0 1 2 3 4
4. Eu ndo consigo fazer coisas que oufros jovens da 0 1 2 3 4
minha idade fazem.
5. Para mim é dificil acompanhar os jovens da minha 0 1 2 3 4
idade.
SOBRE MEU TRABALHO/MEUS ETUDOS (dificuldade Nunca | Quase |Algumas| Muitas | Quase
para.. } nunca VeZes VeZes | sempre
1. E dificil prestar atencio no trabalho ou na aula. 0 1 2 3 4
2. Eu esqueco as coisas. 0 1 2 3 4
3. Eu tenho dificuldade para acompanhar o meu 0 1 2 3 4
trabalho ou meus estudos.
4. Eu falto ao trabalho ou a aula por ndo estar me 0 1 2 3 4
sentindo bem.
5. Eu falto ao trabalho ou & aula para ir ao médico ou 0 1 2 3 4
ao hospital.

Ped=QL 4.0 - (18-25) MN&o pode ser reproduzido sem autorizagdo prévia.  Copyright @ 1998 JWami, Ph.D. Todos os direitos reservados.

PedsQL™ 4.0 Generic Core Scale - Young Adult (18-25) - Brazil/Portuguese - Version of 11 Dec 08 - Mapi Research Institute.
ID487S | PedsGL-4.0-Core_¥ad_AL4 0_por-S7.doc

* PedsQL ™4.0. Versao em portugués. Copyright © 1998 JW Varni, PhD.



Anexo 6

QUESTIONARIO PARA AVALIAR A QUALIDADE DE VIDA RELATIVA A
CONTINENCIA FECAL EM CRIANCAS E ADOLESCENTES (QQVCFCA) *

A. Questdes pessoais e sociais
A seguir vamos fazer outras perguntas para saber se o funcionamento do seu intestino
Ihe causa aborrecimentos, e com que frequéncia. Caso essa queixa existir, mas néo for devida

ao mau funcionamento intestinal, deixe a questdo em branco.

quase | algumas | Raramente | nunca

sempre | vezes

1 — Quando estou fora de casa procuro ficar perto

do sanitario

2 — Evito visitar meus amigos

3 — Sou menos convidado(a) para festas e

passeios

4 — Evito passar a noite fora de casa

5 — Temo que as pessoas sintam cheiro

6 — Prefiro ficar em casa a sair para passeio

7 — Evito comer fora de casa

8 — N&o consigo participar de atividades com

meus amigos

9 — Evito falar do problema com os outros

10 — Preciso planejar minhas atividades

conforme o funcionamento do meu intestino

11 — Prejudica meu desempenho escolar
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12 — Dificulta meu trabalho profissional

13 — Eu solto fezes sem perceber

14 — Prefiro que as pessoas ndo saibam do meu

problema

15 — Dificulta a prética de esportes

16 — Evito viajar

17 — Eutenho dificuldade de fazer amigos

18 — Preocupo-me com acidentes com fezes

19 — Sair de casa me preocupa

20 — Deixo de fazer as coisas que gosto

21 — Sinto que ndo controlo meu intestino

ma

regular

boa

excelente

22 — De modo geral vocé acha que sua saude é:

mau

regular

bom

excelente

23 — Como considera o funcionamento do seu

intestino?
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sim talvez apenas nao

tratamento

24 — Caso houvesse indicagdo médica, no seucaso,
vocé faria outros tratamentos ou operacdo para

melhorar o funcionamento do seu intestino?

B. Comentarios ou sugestdes sobre o questionario.

* Adaptado de Mathias AL, Tannuri AC, Ferreira MA, Santos MM, Tannuri U. Validation of questionnaires to assess quality of life related
to fecal incontinence in children with anorectal malformations and Hirschsprung's disease. Rev Paul Pediatr. 2016 Jan-Mar;34(1):99-105.




9. Apéndices

Apéndice 1
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

CONVIDO, o Senhor (a), responsavel pelo(a) menor

para participar do Projeto de Pesquisa
intitulado “Avaliagdo da aplicabilidade e da eficacia da Estimulagdo Elétrica Transcutanea do Nervo Tibial
Posterior no tratamento de constipacdo pds operatoria de pacientes pediatricos com mal formacéo anorretal
ou doenca de Hirschsprung”,que sera desenvolvido pela Ana Luiza Rodakowski De Onofre, Médica e pelo
estudante de medicina Gustavo de Melo Martins, com orientacao profissional do Médico e Professor (a)
Dr. Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourencdo, da Faculdade de Medicina de Botucatu —UNESP.

NOs estamos investigando a utilizacdo de uma nova terapia para criancas com constipacdo intestinal grave,
como € o caso do seu (sua) filho(a). Esta nova terapia acontece pela estimulacao nervosa de um nervo da
perna, que consegue estimular o intestino a funcionar melhor. Alguns estudos j& demonstraram que esse
tratamento pode ser eficaz, mas nds decidimos estuda-lo para conhecer melhor os seus possiveis resultados.
Se o(a) senhor(a) desejar participar do estudo, seré preciso que o(a) senhor(a) e seu (sua) filho(a)
comparecam para as avaliacGes agendadas, a cada 15 dias e que vocé aplique, em casa, a eletroestimulacédo
nas duas pernas do(a) seu (sua) filho(a), por 30 minutos, todos os dias, em um periodo de 8 semanas. A
crianca, durante a estimulacao da perna, ndo deve sentir dor, mas pode ser que apresente uma sensagdo
parecida como se tivessem vérias formiguinhas passando de um lado para o outro na perna. Antes de
realizar essa estimulacdo em casa, vocé tera um treinamento e sé fara a eletroestimulacdo em casa quando
se sentir seguro o suficiente.

Seré preciso, também, que uma semana antes de toda avaliacdo marcada, o(a) senhor(a) preencha um diario
que vamos te fornecer, relacionado ao hébito intestinal da crianga. Sdo informac6es sobre frequéncia em
que foi no banheiro, forma e consisténcia do cocé e episddios de perdas fecais. Eu entrarei em contato por
telefone para recorda-lo (a) sobre o preenchimento e o (a) senhor (a) podera entrar em contato com a
equipe de pesquisa caso tenha alguma divida ou para relatar algum evento adverso. Em 3 das consultas que
voceés vierem, durante o periodo do estudo, também serdo necessarios que o(a) senhor(a) e seu (sua)
filho(a) respondam a algumas perguntas e preencham alguns questionarios, relacionados a aspectos
intestinais e sobre a qualidade de vida. Nestas 3 vezes, as consultas serdo um pouco mais demoradas, e
devem durar aproximadamente 30 minutos.

Solicito também seu consentimento para levantar o prontuario médico do seu filho (a) para coletar
informacdes 14 contidas como os sintomas mais comuns e 0s tratamentos que vem sendo realizados,
referentes a consultas feitas anteriormente.

O beneficio que seu filho (a) terd em participar seré a possibilidade de melhorar os sintomas de constipacao
intestinal, como por exemplo, 0 aumento da frequéncia evacuatoria e a reducéo de dor ou dificuldade ao
evacuar e melhora da qualidade de vida. Como se trata de uma pesquisa, ndo podemos garantir que este
tratamento traga, com total certeza, esses beneficios. Ao término do estudo, se o(a) senhora (a) acharem
que o tratamento esta fazendo bem para a crianga e quiserem continuar o tratamento, o tratamento sera
mantido até completar 6 meses de duracdo, e apos este periodo, o quadro clinico sera novamente
reavaliado.

Fique ciente que a participacdo do seu filho neste estudo € voluntaria e que mesmo apds ter dado seu
consentimento para participar da pesquisa, vocé podera retirar a qualquer momento, sem qualquer prejuizo
na continuidade do tratamento do seu filho(a).

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de igual teor, o qual 01 via sera
entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra via sera arquivada e mantida pelos pesquisadores
por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.
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Qualquer davida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em Pesquisa através dos
telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as
17horas, na Chéacara Butignolli s/n°® em Rubido Janior — Botucatu - Sdo Paulo. Os dados de localizacdo dos
pesquisadores estdo abaixo descritos:

Apds terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito deste estudo, CONCORDO que meu (minha)
filho (a) participe de forma voluntaria, estando ciente que todos os seus dados estardo resguardos através do
sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os resultados desse estudo poderdo ser
publicados em revistas cientificas, sem, no entanto, que a identidade minha e do(a) meu (minha) filho(a)
seja revelada.

Botucatu, [/

Pesquisador Responsavel pelo Participante da Pesquisa

Ana Luiza Rodakowski de Onofre

Endereco: Departamento de Cirurgia e Ortopedia — Anexo Verde — 3° andar. Faculdade de Medicina de
Botucatu — UNESP. Av. Prof. Mario Rubens Guimardes Montenegro, s/n. Bairro: UNESP - Campus de
Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP

Telefone: (14) 3880-1703

Email: analuizardeonofre@gmail.com

Orientador: Prof. Dr. Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourencéao

Endereco: Departamento de Cirurgia e Ortopedia — Anexo Verde — 3° andar. Faculdade de Medicina de
Botucatu — UNESP. Av. Prof. Mario Rubens Guimardes Montenegro, s/n. Bairro: UNESP - Campus de
Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP

Telefone:  (14)  3880-1703

Email: lourencao@fmb.unesp.br
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Apéndice 2

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
RESOLUCAO 466/2012

Para menores entre 11 a 17 anos/11meses e 29 dias.

CONVIDO, vocé, para participar do Projeto de
Pesquisa intitulado “Avaliacao da aplicabilidade e da eficacia da Estimulagdo Elétrica Transcutanea do
Nervo Tibial Posterior no tratamento de constipacdo pds operatdria de pacientes pediatricos com mal
formagdo anorretal ou doenga de Hirschsprung”,que sera desenvolvido pela Ana Luiza Rodakowski de
Onofre, Médica e pelo estudante de medicina Gustavo de Melo Martins, com orientagdo do profissional do
Médico e Professor (a) Dr. Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourencéo, da Faculdade de Medicina de
Botucatu —UNESP.

Caso concorde em participar da pesquisa vocé devera assinar este Termo de Assentimento e seu
Representante Legal assinara o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para participantes de pesquisa
entre 11 a 17 anos/11/meses e 29 dias.

Nos estamos investigando a utilizacdo de uma nova terapia para pessoas com constipacado intestinal grave,
como vocé. Esta nova terapia acontece pela estimulacdo nervosa de um nervo da perna, que consegue
estimular o intestino a funcionar melhor. Alguns estudos ja demonstraram que esse tratamento pode ser
eficaz, mas nos decidimos estuda-lo para conhecer melhor os seus possiveis resultados.

Se vocé desejar participar do estudo, seré preciso que vocé comparega, acompanhado por seu (sua)
responsavel, para as avaliacfes agendadas, a cada 15 dias e que vocé aplique, em casa, a eletroestimulacao
nas suas duas pernas por 30 minutos, todos os dias, em um periodo de 8 semanas. Durante a estimulacdo
da perna vocé ndo devera sentir dor, mas pode ser que vocé sinta uma sensacao parecida como se tivessem
varias formiguinhas passando de um lado para o outro na sua perna. Antes de realizar essa estimulacdo em
casa, VOCcé e seu (sua) responsavel terdo um treinamento e sé irdo iniciar a eletroestimulacdo em casa
quando se sentirem seguros para isso.

Seré preciso, também, que uma semana antes de toda avaliacdo marcada, vocés preencham um diério que
vamos te fornecer, relacionado ao seu habito intestinal. Sdo informacdes sobre o nimero de vezes que vocé
estd fazendo cocd, a forma e a consisténcia do coco e episodios de perdas fecais. Eu entrarei em contato por
telefone para recorda-los (a) sobre o preenchimento e 0 vocé e seu (sua) responsavel poderdo entrar em
contato com a equipe de pesquisa caso tenha alguma ddvida ou para relatar algum evento adverso. Em 3
das consultas que vocés vierem, durante o periodo do estudo, também serdo necessarios que vocés
respondam a algumas perguntas e preencham alguns questionarios, relacionados a aspectos intestinais e
sobre a qualidade de vida. Nestas 3 vezes, as consultas serdo um pouco mais demoradas, e devem durar
aproximadamente 30 minutos.

Solicito também seu consentimento para levantar dados do seu prontuario médico para coletar informagdes
l& contidas, como os sintomas mais comuns e 0s tratamentos que vem sendo realizados, referentes a
consultas feitas anteriormente.

O beneficio que vocé terd em participar sera a possibilidade de melhorar os seus sintomas de constipagdo
intestinal, como por exemplo, 0 aumento do nimero de vezes que vocé faz cocd e a diminuicao da dor e do
esforco para evacuar. Como se trata de uma pesquisa, ndo podemos garantir que este tratamento traga, com
total certeza, esses beneficios. Ao término do estudo, se voceé e seu (sua) responsavel acharem que o
tratamento esta fazendo bem para vocé e quiserem continuar o tratamento, o tratamento sera mantido até
completar 6 meses de duracgéo, e apds este periodo, o quadro clinico sera novamente reavaliado.

Fique ciente, que a participacdo neste estudo é voluntéria e que mesmo apos ter dado consentimento para
participar da pesquisa, vocé podera retirar a qualquer momento, sem qualquer prejuizo na continuidade do
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tratamento, ou qualquer outra atividade em que vocé esteja participando.

Este Termo de Assentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de igual teor, o qual 01 via sera
entregue a vocé devidamente rubricada, e a outra via sera arquivada e mantida pelos pesquisadores por um
periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em Pesquisa através dos
telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira das 8.00 as 11.30 e das 14.00 as 17
horas, na Chacara Butignolli s/n° em Rubido Junior — Botucatu - Sdo Paulo. Os dados de localizacdo dos
pesquisadores estdo abaixo descritos:

Apds terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito deste estudo, CONCORDO em participar de
forma voluntaria, estando ciente que todos os meus dados estardo resguardos atraves do sigilo que 0s
pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os resultados desse estudo poderdo ser publicados e
revistas cientificas, sem que a minha identidade seja revelada.

Botucatu, [

Pesquisador Participante da Pesquisa

Ana Luiza Rodakowski de Onofre

Endereco: Departamento de Cirurgia e Ortopedia — Anexo Verde — 3° andar. Faculdade de Medicina de
Botucatu — UNESP. Av. Prof. Méario Rubens Guimardes Montenegro, s/n. Bairro: UNESP - Campus de
Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP

Telefone: (14) 3880-1703

Email: analuizardeonofre@gmail.com

Orientador: Prof. Dr. Pedro Luiz Toledo de Arruda Lourencéao

Endereco: Departamento de Cirurgia e Ortopedia — Anexo Verde — 3° andar. Faculdade de Medicina de
Botucatu — UNESP. Av. Prof. Méario Rubens Guimardes Montenegro, s/n. Bairro: UNESP - Campus de
Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP

Telefone:  (14)  3880-1703

Email: lourencao@fmb.unesp.br
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Apéndice 3

Questionario dirigido

1. Quantas vezes, em média, vocé evacua por dia?

2. Vocé esta perdendo fezes nas roupas intimas sem perceber? o Sim o Néo
Se sim, quantas vezes por dia?

3. Isto vem, de alguma maneira, atrapalhando a suavida? o Sim o Néo
4. Vocé esta tendo que usar fraldas? o Sim o N&o

5. Vocé est4 fazendo uso de alguma medicacao para o habito intestinal? oSim o Néo
Se sim, qual(is) e em qual(is) doses?

6. Ha necessidade de alguma dieta especial? o Sim o Ndo Se sim, qual(is)?

7. Vocé vem tendo dores abdominais? o Sim o Nao
Se sim, com que freqiiéncia? Se sim, qual a intensidade da dor?

8. Vocé vem tendo que fazer muita for¢a para evacuar? o Sim o Nao

9. Vocé vem apresentado sangramentos durante ou apos as evacuagdes? o Sim o N&o
Se sim, com que freqiiéncia?

10. Vocé vem evacuando fezes muito grandes, que chegam a entopir o vaso sanitirio? o Sim o N&o Se sim,

com que frequéncia?
11. Vocé vem tendo problemas com assaduras na regido perianal? o Sim o Nao

12. Vocé esta tendo que fazer lavagens intestinais? o Sim o N&o
Se sim, com que freqiiéncia?

13. Vocé esté4 perdendo urina nas roupas intimas sem perceber? o Sim o N&o Se sim, quantas vezes por
dia?

14. Isto vem, de alguma maneira, atrapalhando a suavida? o Sim o N&o

15. Vocé vem fazendo uso de alguma outra medicagdo ? o Sim o N&o
Se sim, qual(is)?

16. Tem algum outro problema de saude que vem exigindo acompanhamento médico? o Sim o Nao
Se sim, qual(is)?
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Apéndice 4

QUESTIONARIO DIRIGIDO PARA AVALIACAO DA APLICABILIDADE DAS

SESSOES DOMICILIARES DIARIAS DE PTNS

1. Como vocé acha que vem sendo a experiéncia com a estimulagdo elétrica?

o Péssimaoruim oregular o Boa o Otima

2. Vocé acha que vem sendo muito dificil fazer a terapia em casa? o Sim o Néo

3. Qual vem sendo a maior dificuldade? o eletrodos o regular o aparelho o conseguir ligar

o Aceitacdo da crianga o Outra

Expligue um pouco melhor esta dificuldade

4.Seu(ua) filho(a) vem apresentando alguma dor durante a aplica¢cdo? o Sim o Néo

Expligue um pouco melhor esta dor

Avaliacao local

Sensibilidade superficial: o Hipoestesia o Normoestesia o Hiperestesia

Sensibilidade profunda: o Hipoestesia o Normoestesia o Hiperestesia

Integridade da pele: o Normal o Alterada

Sinais inflamatorios: o Presente oAusente
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Apéndice 5

Diario de Evacuacdes

Numero:1vez[ ] 2vezes|[ ] 3vezes [ ] 4vezes [ ] mais|[ ]
Quantidade: 1[ ] 2] 3[ 1 41 ]

Consisténcia: Firme|[ ] Pastosas|[ ] Amolecidas|[ ] Liquidas [ ]
Horarios:

Acidentes: Nao[ ] Sim[ ] Quantas vezes ?

Medicagao: Nao[ ] Sim[ ] Qual?

Local: Banheiro [ ] Nao[ ]

Numero:1vez|[ ] 2vezes|[ ] 3vezes [ ] 4vezes | ] mais|[ ]
Quantidade:1[ ]  2[ ] 3[ 1] 41 ]

Consisténcia: Firme[ ] Pastosas|[ ] Amolecidas|[ ] Liquidas [ ]
Horarios:

Acidentes: Nao [ ] Sim[ ] Quantas vezes ?

Medicagao: Nao|[ 1 Sim[ ] Qual?

Local: Banheiro [ ] Nao[ ]
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