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Resumo  

 

 

A grande maioria das crianças com constipação funcional responde ao tratamento médico 

padrão. No entanto, um subconjunto de pacientes pode apresentar uma resposta insatisfatória 

e apenas uma pequena melhora dos sintomas. A estimulação transcutânea envolve a 

estimulação elétrica do nervo tibial posterior (ENTP) ao nível do tornozelo, por via 

transcutânea, através de eletrodos fixados na pele subjacente. A estimulação do nervo tibial 

pode modular a função urinária e defecatória através da estimulação dos nervos sacrais. 

Assim, o ENTP transcutânea pode ser considerada um método muito promissor, não invasivo 

e seguro para ser utilizado na faixa etária pediátrica. No entanto, ainda não existem estudos 

publicados que tenham investigado seu uso em crianças no tratamento da constipação 

intestinal. Trata-se de um estudo único, prospectivo, longitudinal e intervencionista, 

desenvolvido para avaliar os resultados clínicos da ENTP transcutânea em crianças com 

constipação intestinal funcional. As crianças foram submetidas a sessões diárias de ENTP 

transcutânea por um período de 4 a 8 semanas. Todas as crianças também participaram de 

entrevistas semiestruturadas, uma em cada uma dos três momentos de avaliações: uma 

semana antes do início da intervenção; imediatamente após as quatro ou oito semanas de 

intervenção; e quatro semanas após o final do período de intervenção. Nessas entrevistas, 

foram avaliados os aspectos relacionados ao hábito intestinal e qualidade de vida. Houve 

melhora significativa da frequência evacuatória, da consistência das fezes, do esforço 

evacuatório e da dor para evacuar após os períodos de intervenção. Também houve melhora 

significativa dos indicadores de qualidade de vida global, principalmente relacionada à esfera 

psicossocial e total, após quatro semanas de intervenção. Esta melhora na função intestinal e 

na qualidade de vida se mantiveram mesmo após quatro semanas do término da intervenção. 

Assim, a ENTP transcutânea mostrou-se um método promissor e eficaz, promovendo aumento 

do número de evacuações e melhora da consistência das fezes, levando a uma melhora direta 

na qualidade de vida, de crianças com constipação intestinal.  
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Abstract 

 

The majority of children with functional constipation respond to usual medical treatment. 

However, a subset of patients may experience an unsatisfactory response with a small 

improvement. Transcutaneous posterior tibial nerve stimulation (PTNS) involves electrical 

stimulation at the ankle level, using electrodes attached to the underlying skin. Stimulation of 

the tibial nerve can modulate urinary and defecatory function through stimulation of the sacral 

nerves. Thus, transcutaneous PTNS can be considered an auspicious, non-invasive and safe 

method in pediatric patients. However, there are still no published studies of PTNS in children 

functional constipation. Thus, this is a unique, interventional and prospective, study, 

developed to evaluate the clinical results of transcutaneous PTNS in children with functional 

constipation. The children were submitted to daily transcutaneous PTNS sessions for 4 to 8 

weeks. All children also participated in semi-structured interviews, one in each of the three 

assessment moments: one week before the intervention; immediately after 4 or 8 weeks of 

intervention; and four weeks after the end of the intervention. In these interviews, bowel 

movements and quality of life were evaluated. There was a significant improvement in 

frequency, stool consistency, the effort to evacuation and pain to evacuate after intervention 

periods. There was also a significant improvement in the indicators of global quality of life, 

mainly in the psychosocial and total score, after four weeks of intervention. This improvement 

in bowel movements and quality of life was maintained four weeks after the end of the 

intervention. Thus, transcutaneous PTNS is an effective method for the treatment of 

functional constipation and improvement in the quality of life. 
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1. Introdução 

 Os distúrbios funcionais da evacuação incluem a constipação funcional (CF) e incontinência 

fecal funcional não retentora (IFFNR). A CF representa uma causa frequente de procura à assistência 

médica. Koppen et al (2018), em recente revisão sistemática da literatura, composta por estudos que 

utilizaram os critérios de Roma III, encontraram prevalência de CF variável entre 0,5% a 32%, com 

uma prevalência combinada de 9,5% (IC95% = 7,5 - 12,1%). No caso do IFFNR, a prevalência variou 

de 0,0% a 1,8%, com uma prevalência combinada de 0,4% (IC95% = 0,2 - 0,7%). Além disso, a 

prevalência de constipação funcional foi de 8,6% nos meninos, em comparação com 8,9% nas meninas 

(OR = 0,99; IC95% = 0,9 - 1,4%). Cerca de 3% das consultas ambulatoriais em pediatria e 

aproximadamente 25% das consultas em gastroenterologia pediátrica estão relacionadas a um distúrbio 

da evacuação, com uma proporção significativa de crianças com constipação funcional, sendo que 

menos de cinco por cento dessas crianças possuem uma causa orgânica identificável (Tabbers et al., 

2011, 2014). Em crianças com CF, defecação dolorosa, incontinência fecal e dor abdominal podem 

ocorrer consequências emocionais (Liem et al., 2009; Mugie et al., 2011; Walia et al., 2009). Desta 

forma, a CF está frequentemente associada a impacto significativo com prejuízo à qualidade de vida 

das crianças (Vriesman et al., 2019).  

 As recomendações para o diagnóstico de CF são baseadas na história e no exame físico e os 

critérios de Roma devem ser utilizados para a conclusão diagnóstica. Os critérios Roma IV para 

crianças e adolescentes (Hyams et al., 2016) e para neonatos e lactentes (Benninga et al., 2016) foram 

definidos a partir de um processo de consenso de especialistas, com uma revisão extensa da literatura e 

baseado em sintomas (Koppen et al., 2017). Esta nova versão dos critérios, diferentemente do que era 

proposto até critérios de Roma III, propõe a uma distinção, para crianças mais jovens, entre aquelas 

que possuem treinamento esfincteriano e aquelas que ainda não adquiriram controle. Além disso, o 

critério de tempo mudou e os pacientes agora precisam cumprir os critérios por pelo menos um mês, 

ao invés de 2 meses (Benninga et al., 2016; Hyams et al., 2016; Hyman et al., 2006). 

 Em 2014, as Sociedades Européia (ESPGHAN) e Norte-Americana (NASPGHAN) de 

Gastroenterologia Hepatologia e Nutrição Pediátrica publicaram uma diretriz que fornece 
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recomendações baseadas em evidências para avaliação, tratamento e acompanhamento de crianças 

com CF (Tabbers et al., 2014).  Os pontos bem definidos para o tratamento consistem em medidas de 

orientação para os pais e crianças, modificações comportamentais e terapia laxativa (Tabbers et al., 

2014; van Mill et al., 2019). Desta forma, o tratamento médico padrão para CF em crianças consiste 

em intervenções farmacológicas e não farmacológicas. O tratamento farmacológico com laxantes 

envolve três etapas: desimpactação, tratamento de manutenção, desmame.  

As intervenções não farmacológicas envolvem educação, desmistificação( MEDO DAS MÃES), 

explicações e orientações para o treinamento de toilet, determinação de evacuações programadas, 

estabelecimento de um sistema de recompensa e manutenção de um diário evacuatório (Koppen et al., 

2015; NICE, 2010; Tabbers et al., 2014).  

 Nos centros de atendimento terciário, aproximadamente 50% das crianças com CF tratadas de 

forma convencional apresentam melhora e conseguem deixar de utilizar medicações laxativas dentro 

de 6 a 12 meses, mas nas demais, os sintomas podem persistir até a idade adulta, apesar do tratamento 

regular estabelecido com laxantes (Bongers et al., 2010). Assim, uma parcela dos pacientes pode 

apresentar uma resposta insatisfatória, com apenas uma pequena melhora dos sintomas. Essas crianças 

apresentam sintomas graves e duradouros, com impactação fecal recorrente, clinicamente 

caracterizada por intervalos prolongados entre as evacuações, com evacuações de fezes de grande 

volume a cada 7 a 30 dias, associadas a episódios de incontinência fecal, com pouca resposta ao 

tratamento convencional. Nesse sentido, quando os sintomas não respondem ao tratamento 

convencional, por pelo menos três meses, essas crianças são consideradas como portadores de 

Constipação intestinal crônica ( CIC)  intratável (Tabbers et al., 2014; Voskuijl et al., 2006). 

 As opções de tratamento para crianças com constipação refratária ao tratamento convencional 

são limitadas. Entretanto, as diretrizes mais recentes da ESPGHAN e NASPGHAN em 2014 

apresentam a possibilidade de realização de injeção de toxina botulínica no esfíncter anal, lavagens 

intestinais retrógradas ou anterógradas, eletroestimulação sacral e ressecção colônica total ou parcial 

como formas potenciais de tratamento para crianças com CIC intratável (Koppen et al., 2017; Siminas 

et al., 2015; Tabbers et al., 2014).  
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 Desta forma, a neuromodulação é uma das modalidades de tratamento que pode trazer 

benefícios aos pacientes com CF. A estimulação elétrica transcutânea (EET) é uma abordagem não 

farmacológica para crianças com constipação, que pode melhorar a motilidade intestinal, por modular 

a inervação colônica (Sluka & Walsh 2003). Um subtipo de neuromodulação, denominado 

Eletroestimulação do Nervo Tibial Posterior (ENTP), compreende a estimulação elétrica ao nível do 

tornozelo que pode ser realizada pela via percutânea, por punções com agulhas, ou pela via 

transcutânea, através de eletrodos fixados na pele subjacente (Lu & Di Lorenzo, 2016). A ENTP 

transcutânea pode ser considerada uma técnica minimamente invasiva, de fácil aplicação, com 

potencial para melhora dos sintomas de constipação intestinal na população pediátrica (Lecompte et 

al., 2015; Lu & Di Lorenzo, 2016). A estimulação do nervo tibial pode modular a função urinária e 

evacuatória, por meio da estimulação dos nervos sacrais, de forma semelhante à obtida pela 

estimulação nervosa sacral. Por outro lado, a ENTP tem a vantagem de não exigir procedimentos 

cirúrgicos para a implantação de eletrodos, como ocorre na ENS (Lecompte et al., 2015; Lu & Di 

Lorenzo, 2016; Simillis et al., 2018). Vários estudos vêm demonstrando que a ENTP é útil para 

melhorar a incontinência fecal em adultos e para tratar várias disfunções urinárias na infância 

(Edenfield et al., 2015; de Wall & Heesakkers, 2017; Lecompte et al., 2015). 

 Em crianças, apenas um estudo investigou a aplicabilidade do ENTP transcutânea em um 

grupo de 8 crianças com incontinência fecal associada a uma variedade de causas subjacentes, 

incluindo malformações anorretais, doenças neurológicas e doença de Hirschsprung (Lecompte et al., 

2015). Os autores encontraram melhora da incontinência fecal após 6 meses em 7 crianças, sendo que 

5 crianças tiveram resolução de incontinência fecal. Dois pacientes apresentaram recorrência da 

incontinência fecal com a descontinuação do tratamento com ENTP.  

 Considerando que ainda são necessários tratamentos mais eficazes para a CF na infância, e que 

a neuromodulação foi incorporada na prática clínica para o tratamento de um grande número de 

problemas de saúde, desde náuseas e vômitos até distúrbios intestinais e urinários, e destacando os 

benefícios potenciais desse tipo de terapia em crianças com CF que apresentam sintomas refratários ao 

tratamento clínico, optamos por avaliar os resultados clínicos da ENTP transcutânea em crianças com 

constipação funcional.  
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2. Objetivos 

O objetivo principal deste estudo foi avaliar os resultados clínicos e a aplicabilidade da da 

Eletroestimulação do Nervo Tibial Posterior (ENTP) como tratamento adjuvante em crianças com 

constipação funcional  

 Os objetivos secundários foram: 

 - Caracterizar os pacientes incluídos no estudo, com informações dos antecedentes pessoais e 

dados clínicos e epidemiológicos; 

 - Avaliar aspectos relacionados à função intestinal dos pacientes, após os períodos de 

intervenção e compará-los com os dados anteriores ao início da intervenção; 

 - Avaliar aspectos relacionados à qualidade de vida relacionada à saúde, após os períodos de 

intervenção e compará-los com os dados anteriores ao início da intervenção; 

 - Comparar os resultados obtidos de acordo com diferentes períodos de intervenção (4 ou 8 

semanas).  
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3. Pacientes e Métodos 

 

 

 

 3.1 Desenho do estudo e cenário  

  

 Trata-se de um estudo de centro único, de intervenção, prospectivo e longitudinal, para avaliar 

a aplicabilidade e os resultados clínicos da ENTP transcutânea em crianças com CF. Este estudo foi 

realizado nos ambulatórios de Gastroenterologia pediátrica e Cirurgia Pediátrica da Faculdade de 

Medicina de Botucatu, Universidade Estadual de São Paulo (UNESP), São Paulo, Brasil. 

       As crianças foram submetidas a sessões diárias de ENTP transcutânea, por um período 

mínimo de 4 semanas, e participaram de entrevistas semiestruturadas, realizadas em cada um dos 

momentos de avaliações: uma semana antes do início da intervenção; imediatamente após o(s) 

período(s) de intervenção (4 semanas ou 4 e 8 semanas de intervenção); e 4 semanas após o final do 

período de intervenção. Nessas entrevistas, foram avaliados os aspectos relacionados ao hábito 

intestinal, qualidade de vida e aplicabilidade da intervenção proposta.  

 

   

 3.2 Aspectos éticos e de registro do estudo 

 

 Este estudo foi realizado de acordo com os princípios determinados pela Declaração de 

Helsinque, ISO14155, Lei de Proteção de Dados e pelas Diretrizes de Boas Práticas Clínicas.  O 

Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Medicina de Botucatu, UNESP, São Paulo, 

Brasil, aprovou este estudo, registrado sob o número CAAE 80013017.0.0000.5411 (Anexo 1). Os 

pacientes e seus responsáveis foram previamente informados sobre o objetivo da pesquisa e assinaram 

termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Apêndice 1). Pacientes de 11 a 18 anos assinaram 

o respectivo termo de assentimento (Apêndice 2). 
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  O estudo também foi registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (Rebec) sob 

identificador RBR-344jq8, obtido em 13 de março de 2018 (número UTN: U1111-1207-5487), e está 

disponível em http://www.ensaiosclinicos.gov. br. O protocolo do estudo, elaborado de acordo com as 

recomendações do Standard Protocol Items: Recommendations for Interventionist Tests – SPIRIT 

(Chan et al., 2013), foi publicado em periódico científico internacional (Rego et al., 2019).  

  

3.3 Seleção e recrutamento de pacientes 

 

 A amostra foi composta por crianças selecionadas no Ambulatório de Gastroenterologia 

Pediátrica e do Ambulatório de Cirurgia Pediátrica do Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina 

de Botucatu - UNESP. Os pacientes foram convidados a participar de uma consulta inicial para 

informá-los sobre a metodologia do estudo e aplicação dos critérios de elegibilidade. 

 

3.4. Critérios de elegibilidade. 

 

Os critérios de inclusão e exclusão estão apresentados na Tabela 1. 
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Tabela 1 : Critérios de Elegibilidade 

 

Criterios de Inclusão Criterios de exclusão 

 

Diagnóstico de constipação intestinal de 

acordo com os critérios de Roma IV (2016) 

 

Presença de qualquer causa orgânica de 

constipação intestinal  

 

Crianças com idade entre 7 e 18 anos 

 

Crianças com deficits neurológicos e/ou 

cognitivos 

 

Pacientes e/ou responsáveis que concordaram 

e assinaram o TCLE 

 

Presença de lesões na pele na região de 

aplicação dos eletrodos 

 

Pacientes com idade entre 11 e 18 que 

concordaram e assinaram o termo específico 

de assentimento 

 

Alterações na sensibilidade na região de 

aplicação dos eletrodos 

 

Pais ou responsáveis que não conseguissem 

compreender as orientações para realização 

da ENTP 

 

Crianças com doenças cardiológicas ou 

arritmias cardíacas  

 

Pacientes que não completarem a intervenção 

ou que não participaram de alguma das 

entrevistas nos momentos de avaliação  
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 3.5 Intervenções 

  

 Os pacientes foram submetidos à estimulação elétrica transcutânea do nervo tibial posterior, 

com base no método descrito por Queralto et al. (2006). Essa intervenção foi supervisionada por uma 

fisioterapeuta, membro da equipe de pesquisa e com experiência nesse tipo de terapia. Após 

higienização local, um eletrodo auto-adesivo de silicone foi aplicado  aproximadamente a 3-4 cm 

acima do maléolo medial da tíbia, e um segundo eletrodo, para fechamento da corrente, foi colocado 

logo abaixo do maléolo medial da tíbia, na mesma perna. Estes procedimentos foram repetidos para o 

membro inferior contralateral. Os eletrodos foram, então, conectados a um dispositivo de estimulação 

elétrica (canais De Tens / Fes-2, Neurodyn Portable Ibramed ®). A posição dos eletrodos foi 

determinada pela visualização da flexão rítmica dos dedos dos pés antes do início das sessões. O nível 

de intensidade de corrente foi variável, determinado pela intensidade imediatamente abaixo do limiar 

máximo de sensibilidade do paciente, geralmente entre 10 e 30 mA. A corrente utilizada foi de 200 μs 

e 20 Hz. A estimulação transcutânea 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; Arroyo Fernández  et al., 2018; Ramírez-García et 

al., 2019, George et al 2013 ). Os eletrodos auto-adesivos de silicone foram trocados a cada 10 

sessões, a fim de minimizar potenciais efeitos adversos da terapia.  

 Inicialmente, os pais ou responsáveis foram treinados para realizar a ENTP em seus filhos. 

Para isso, foram realizadas sessões de treinamento, com aplicação supervisionada pela fisioterapeuta, 

até que os pais se sentissem confiantes o suficiente para realizar o procedimento sem supervisão. A 

partir desse momento, a ENTP foi realizada diariamente, em caráter domiciliar, conforme descrito. 

Durante o período de intervenção, os pacientes participaram, também, de uma sessão supervisionada 

de ENTP a cada 15 dias, onde a técnica foi avaliada pela fisioterapeuta e eventuais dúvidas foram 

esclarecidas. Além disso, os responsáveis receberam o contato telefônico da equipe de pesquisa para 

comunicar eventuais dúvidas ou intercorrências durante o período de intervenção.  

 Durante o período de intervenção, os pacientes mantiveram todas as recomendações 

terapêuticas relacionadas ao tratamento da CF (medicamentos, dietas e orientações comportamentais) 
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previamente prescritas pela equipe médica responsável. Os pacientes foram instruídos a comunicarem 

com a equipe de pesquisa sobre quaisquer alterações no plano terapêutico prescrito pela equipe médica 

durante o período de intervenção.  

 

 3.6 Adesão ao tratamento e eventos adversos relacionados 

  

 Os membros da equipe de pesquisa registraram o tratamento dos pacientes em todas as sessões 

quinzenais do ENTP supervisionada e investigaram a possível ocorrência de eventos adversos. Em 

qualquer momento do estudo, os pacientes / pais / responsáveis estiveram aptos entrar em contato com 

a equipe de pesquisa por telefone para comunicar possíveis eventos adversos e esclarecer quaisquer 

dúvidas. Os pacientes que apresentassem efeitos adversos ou piora clínica do padrão evacuatório ou 

que solicitassem seriam descontinuados do estudo. 

 

  3.7 Períodos de intervenção e momentos de avaliação 

  

 O período de intervenção foi de, no mínimo, 4 semanas consecutivas, imediatamente após a 

conclusão do período de treinamento. Após as 4 semanas de ENTP, Os pacientes puderam optar se 

realizariam mais 4 semanas de intervenção, totalizando 8 semanas de ENTP. Os momentos escolhidos 

para as entrevistas de avaliação foram: uma semana antes do início da intervenção, imediatamente 

após as semanas (4 ou 4 e 8 semanas) de intervenção e 4 semanas após o final do período de 

intervenção, para identificar quaisquer efeitos remanescentes da ENTP. 

 

 3.8 Entrevistas de avaliação 

 

 Em todos os momentos de avaliação, os pacientes e / ou seus responsáveis participaram de 

entrevistas semi-estruturadas para determinar os resultados funcionais da intervenção, com relação ao 

hábito intestinal e qualidade de vida. Essas entrevistas foram conduzidas pelo mesmo membro da 

equipe de pesquisa e duraram aproximadamente 40 minutos. Os seguintes instrumentos de avaliação 
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foram aplicados: um questionário abordando o estado clínico atual, respondido pelos responsáveis 

(Apêndice 3); a Escala de Bristol para Consistência das Fezes Modificada para crianças – mBSFS-C 

(Anexo 2) para analisar a consistência das fezes, , respondido pelas crianças (Chumpitazi et al., 2010; 

Lane et al., 2011; Jozala et al., 2019); o Bowel Function Score - BF-S (Anexo 3) para avaliação da 

função intestinal (Jarvi et al., 2010), respondido pelas crianças em conjunto com os responsáveis,  o 

Pediatric Quality of Life Inventory version 4.0 - PedsQL 4.0 (Anexo 4), respondido pelos 

responsáveis, para avaliar a qualidade de vida global (Klatchoian et al., 2008; Varni et al., 2003) e o 

Questionário para Avaliação da Qualidade de Vida em crianças e adolescentes com incontinência fecal 

- AQLCAFI (Anexo 5), respondido pelas crianças, para avaliação direcionada da qualidade de vida em 

pacientes com sintomas intestinais (Mathias et al., 2016; Tannuri et al.,2017).  

 Além disso, cada paciente foi monitorado por meio de um diário padronizado, com 

informações sobre a frequência das evacuações, consistência das fezes de acordo com a mBSFS-C, 

frequência de episódios de incontinência fecal, episódios de evacuações dolorosas, episódios de dor 

abdominal, presença de sangue nas fezes, uso de laxante e suas doses e eventuais efeitos adversos 

como dor, náusea, vômito, diarreia e flatulência. Este diário foi sempre preenchido pelos responsáveis, 

por 7 dias, iniciando-se 7 dias antes de cada período de avaliação. Os pacientes que usavam 

medicamentos laxativos tiveram as doses monitoradas e quaisquer alterações foram registradas como 

possíveis desfechos para as conclusões do estudo, tanto no aumento, quanto na redução da dose. 

Durante a entrevista de avaliação, realizada no momento após a conclusão das sessões de ENTP, os 

responsáveis também responderam ao Questionário direcionado para avaliação da aplicabilidade da 

ENTP diária em regime domiciliar (Apêndice 4).  
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3.9 Analise dos Resultados   

  A análise dos resultados foi realizada com foco nos três (ou quatro) momentos de avaliação: 

avaliação antes do início da ENTP, imediatamente após as semanas (4 ou 4 e 8 semanas) de 

intervenção e 4 semanas após o final do período de intervenção. Essa análise foi realizada utilizando as 

seguintes variáveis clínicas: número de evacuações por semana, número de episódios de incontinência 

fecal por semana, esforço evacuatório, dor para evacuar e dor abdominal. Foram analisados, também, 

os resultados obtidos pelos instrumentos de avaliação aplicados (mBSFS-C, BF-S, PedsQL 4.0 e 

AQLCAFI), a fim de avaliar os resultados funcionais do hábito intestinal e a qualidade de vida global. 

Todas as situações que pudessem estar indiretamente envolvidas com os resultados clínicos da ENTP, 

como aumento ou diminuição nas doses de laxantes ou quaisquer alterações clínica ou dietética e os 

aspectos relacionados à aplicabilidade e potenciais efeitos adversos da ENTP também foram 

analisados. 

        As etapas do estudo estão sumarizadas na Figura 1. 
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Figura 1: Fluxograma das etapas do estudo.  
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3.10 Análise estatística 

  

 As características dos pacientes incluídos no estudo foram analisadas através de análise 

estatística descritiva. Foi realizada análise estatística comparativa envolvendo os resultados obtidos 

para as variáveis analisadas nos momentos da avaliação. Os dados numéricos contínuos foram 

expressos como média ± desvio-padrão e mediana (primeiro e terceiro quartis). As proporções foram 

apresentadas como porcentagens, com seus respectivos intervalos de confiança. A comparação entre 

os momentos de avaliação foi feita por meio de diferentes testes estatísticos, de acordo com a 

distribuição de normalidade dos dados, determinadas pelos testes Shapiro-Wilk. Para comparações 

estatísticas entre as variáveis quantitativas foram utilizados os testes de Wilcoxon e Teste T de Student 

para amostras pareadas. O Teste de McNemar foi utilizado para comparações entre variáveis 

categóricas. O nível de significância foi estabelecido em 5% e a análise foi realizada no software SPSS 

22.0 para Windows. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Capítulo I – Artigo  

27 
 

4. Resultados 

  

 O estudo foi realizado em uma amostra de conveniência de 38 crianças com diagnóstico de 

CF, segundo os Critérios de Roma IV, no período compreendido entre Março de 2018 e outubro de 

2019. A ENTP foi aplicada em 28 crianças por um período de intervenção de quatro semanas. 

Dezesseis crianças (57,1%) estenderam o período de intervenção por mais 4 semanas, totalizando 8 

semanas de intervenção. A Figura 2 apresenta as crianças elegíveis e incluídas no estudo. 

 

 

Figura 2: Fluxograma da elegibilidade, inclusão e exclusão das crianças no estudo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

38

crianças elegíveis                          
com CIC (Critérios de Roma IV) 

28 

crianças submetidas à 
ENTP

12

crianças submetidas à ENTP                  
por 4 semanas

16

crianças submetidas à ENTP                   
por 8 semanas

10

crianças excluídas:

- recusa em participar (2)

- abandono durante a etapa de ENTP (8)
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4.1. Características clínicas e sócio-demográficas dos pacientes 

  

 A Tabela 2 apresenta as características sócio-demográficas das crianças com constipação 

funcional e seus pais. Observa-se que a Mediana da idade foi de 134 meses (11 anos) e com intervalo 

interquartil de 105-145 meses (8.7 a 12 anos), caracterizando uma população de escolares e 

adolescentes.  A família é constituída de pais na terceira década de vida, com pequeno número de 

filhos por casal e vivendo em um domicilio pequeno. A mãe foi a respondedora dos questionários na 

grande maioria (79%).  

Tabela 2. Características sociodemográficas das crianças com constipação funcional 

submetidas ao estudo de Eletroneuroestimulação do Nervo Tibial Posterior. 

 n (%) Mediana IQR 

Características das crianças    

 Sexo, n Feminino/Masculino (% Feminino) 16/12 (58)   

   Idade da criança (meses)  134 105-145 

   Primogênito, n (%) 15 (58)   

Características dos pais    

   Idade da mãe (anos)  36 32 -40 

   Idade do pai (anos)  40 33,5 - 45,5 

   Escolaridade materna (anos)  11 9,5 – 11 

   Escolaridade paterna (anos)  11 8- 11 

   Total de filhos  2 1 -3 

   Cuidador / Respondedor    

Mãe 22 (79%)   

Avó 4 (14%)   

Outros (pai, tia, irmã, madrasta) 2 (7%)   

Características do domicílio    

Número de cômodos  5 5 - 6 

Número de pessoas  4 3 - 5 

Índice de aglomeração  1 - 

n = número,  IQR=Intervalo Interquartil 
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  A Tabela 3 apresenta as características clinicas das crianças avaliadas no estudo. 

Observa-se que a duração de sintomas é longa sendo a mediana de 8 anos e com intervalo interquartil 

de 3 a 10 anos. Observa-se ainda alta proporção de crianças com dor, esforço ao evacuar e dor 

abdominal. Entretanto, há uma pequena proporção de pacientes com incontinência fecal. A Escala de 

Bristol confirma a consistência fecal de crianças com constipação. 

 

Tabela 3. Características clínicas das crianças submetidas à ENTP. 

  
n (%) Mediana IQR 

Duração dos sintomas (meses)   84 36 – 120 

Características do ato evacuatório n (%)       

Esforço para evacuar 23 (82%)     

Dor anal ao evacuar 21 (75%)     

Características da evacuação       

Escala de Bristol   2 2 – 2 

Frequência evacuatória semanal   2 1- 3 

Evacuação com sangue n (%) 8 (28,5%)     

Incontinência fecal n (%) 5 (18%)     

Sintomas associados n (%)       

Vômito 4 (14%)     

Anorexia 5 (18%)     

Dor abdominal 12 (42%)     

n = número de pacientes, IQR=Intervalo Interquartil 

  

A Tabela 4 apresenta a proporção de quesitos dos critérios de Roma IV, observados nas 

crianças com constipação funcional avaliadas. Todos os pacientes possuíam ao menos 2 dos quesitos 

necessários para o diagnóstico de constipação intestinal definidos por estes critérios (BENNINGA et 

al., 2016; HYAMS et al. ,2016).Todos os pacientes também preenchiam os critérios para serem 

classificados como portadores de constipação intratável pela definição proposta pelas Sociedades 

Européia (ESPGHAN) e Norte Americana (NASPGHAN) de Gastropediatria, representada por 
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pacientes sem resposta ao tratamento padrão, após um período de três meses (KERUR et al. 2014; 

TABBERS et al., 2014). 

Tabela 4. Frequência dos quesitos dos Critérios de Roma IV para o diagnostico de 

constipação funcional observados nas crianças submetidas à ENTP. 

Quesitos dos Critérios de Roma IV N % IC 95% 

≤ 2 evacuações no vaso sanitário /semana 18  64,2 45,8 - 79,3 

Incontinência fecal ≥1 /semana 5  17,8 7,9 - 35,6 

Retenção fecal 17  60,7 42,4 - 76,4 

Evacuações dolorosas ou difíceis 20  71,4 52,9 - 84,7 

Grande massa fecal no reto 17  60,7 42,4 - 76,4 

Fezes que obstruem o vaso sanitário 17  60,7 42,4 - 76,4 

n = número de pacientes, IC = Intervalo de confiança 

 

Vinte e três (82,1%) crianças faziam uso regular de medicações laxativas no início do estudo. 

A distribuição da utilização destas medicações e as eventuais alterações de dosagens, introdução ou 

retirada destas medicações, durante os períodos do estudo, estão apresentadas na Tabela 5. Durante o 

estudo, 26 crianças (92,8%) fizeram uso regular de pelo menos um dos seguintes laxantes: picossulfato 

de sódio (n=13), polietilenoglicol 3350 (n=4), óleo mineral (n=1), bisacodil (n=6) e senosídeos (n=2).   
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Tabela 5. Distribuição do uso regular de medicações laxativas nas crianças submetidas à 

ENTP. 

Uso de medicações laxativas durante o estudo n (%) Momento da modificação 

Manutenção da dose de laxantes 15 (53,6%) - 

Retirada de todas as medicações laxativas 3 (10,7%) - 3 após o término ENTP 

Diminuição da dose de laxantes 4 (14,3%) - 4 após o término ENTP 

Introdução de laxantes 3 (10,7%) 
- 1 antes do início ENTP 

 - 2 após o término ENTP 

Aumento da dose de laxantes 1(3,6%) - 1 após o término ENTP 

Sem uso de laxantes durante o estudo 2 (7,1%) - 

 

 

4.2 Análise dos efeitos da ENTP sobre a função intestinal e qualidade de vida  

  

A análise dos efeitos da ENTP foi realizada utilizando dados pareados das 28 crianças que 

realizaram a intervenção pelo período de 4 semanas e dados pareados das 16 crianças que estenderam 

o período de intervenção até completarem 8 semanas. Os pacientes que tiveram introdução ou aumento 

de dose de medicações laxativas foram excluídos da análise a partir do momento da instituição da 

modificação terapêutica. Dois pacientes não participaram da entrevista de reavaliação após as 4 

semanas do término de ENTP e, portanto, foram excluídos da análise dos resultados deste momento.  
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4.2.1 Análise da função intestinal  

 

 A Tabela 6 apresenta os valores da Escala de Bristol para consistência das fezes modificada 

para crianças (mBSFS-C), da freqüência evacuatória e do Bowel Function Score (BF-S)  avaliados nos 

diferentes momentos do estudo, antes do início da ENTP, 4 semanas após ENTP, 8 semanas após 

ENTP e após 4 semanas do término da ENTP. Observa-se melhora significativa dos indicadores para 

consistência das fezes, frequência evacuatória e do BF-S quando avaliados nos momentos pré-

intervenção e após as 4 semanas de ENTP. A melhora significativa destes indicadores também é 

evidenciada quando se compara o período pré-ENTP com o último momento do estudo, 4 semanas 

após a retirada da ENTP. Por outro lado, não foram identificadas diferenças significativas para estes 

mesmos indicadores quando avaliados nos momentos após 4 e após 8 semanas de ENTP e nos 

momentos após 4 semanas de ENTP e após as 4 semanas sem intervenção.   
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Tabela 6. Comparações entre os valores dos indicadores de função intestinal, avaliados em diferentes momentos do estudo.   

 

a valores expressos em mediana (1º quartil/ 3º quartil) 

* p valor referente ao teste de Wilcoxon 

n = número de pacientes incluídos na análise 

 

  

 

Pré ENTP                                              

x                                                    

4 semanas ENTP 

 

(n = 27) 

P 

4 semanas ENTP                                                 

x 

8 semanas ENTP 

 

(n = 16) 

P 

Pré ENTP                                                 

x 

Pós ENTP 

 

(n = 22) 

p 

4 semanas ENTP                                              

x 

Pós ENTP 

 

(n = 23) 

p 

mBSFS-C  a 2 (2/2) x 3 (2/3) 0,001 3 (2/3) x 3 (2/3)  0,680 2 (2/2) x 3 (2/3)  0,016 3 (2/3) x 3 (2/3)  0,506 

Número de 

evacuações/

semana a 

2 (2/3) x 6 (3,5/7)  0,0002 7 (4/7) x 7 (4/7)  1,000 2 (2/3) x 7 (3,25/7)  0,0009 7 (3,5/7) x 7 (3/7)  0,414 

BF-S a 16 (14/17) x 18 (17/19,5)  < 0,0001 18 (17/20) x 19 (17/19,2)  0,313 16 (14,25/17) x 18 (17/19)  0,0001 18 (17/20) x 18 (17/19)   0,893  
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4.2.2 Análise dos efeitos da ENTP sobre os sintomas associados à constipação  

  

 A Tabela 7 apresenta a evolução dos sintomas associados à constipação intestinal durante as 

etapas do estudo. Observa-se que os sintomas “esforço para evacuar” e “dor para evacuar” 

apresentaram redução significativa quando comparados em sua freqüência nos momentos pré-ENTP e 

4 semanas após ENTP e nos momentos pré-ENTP e após as 4 semanas sem a intervenção. Houve 

diminuição significativa na distribuição do sintoma “dor abdominal” entre o período pré-ENTP e 4 

semanas após ENTP. Não houve diferenças estatisticamente significativas para a distribuição do 

sintoma “escape Fecal” durante os momentos de avaliação. Para os quatro sintomas avaliados, não 

foram identificadas diferenças estatisticamente significativas quando avaliadas a sua presença nos 

momentos 4 semanas pós-ENTP e 8 semanas pós-ENTP e também nos momentos 4 semanas pós-

ENTP e 4 semanas após a retirada da intervenção. 

 

Tabela 7. Comparações entre os sintomas associados à constipação intestinal, avaliados em 

diferentes momentos do estudo.   

 

* p valor referente ao teste de McNemar 

n = número de pacientes incluídos na análise 

 

 

Pré ENTP                                               

x                                                     

4 semanas ENTP 

 

(n = 27) 

p* 

4 semanas 

ENTP                                                 

x 

8 semanas 

ENTP 

 

(n = 16) 

p* 

Pré ENTP                                                 

x 

Pós ENTP 

 

(n = 22) 

p* 

4 semanas 

ENTP                                              

x 

Pós ENTP 

 

(n = 23) 

p* 

Esforço para evacuar 81,4% x 22,2% <0,001 18,7 % x 12,5% 1,000 77,3% x 4,5% <0,001 21,7% x 4,3% 0,125 

Dor para evacuar 74,0% x 7,4% <0,001 0 x 6,25% 1,000 68,2% x 9,1% <0,001 4,3% x 8,7% 1,000 

Perdas fecais 18,5% x 11,1% 0,625 12,5% x 6,2% 1,000 13,6% x 9,1% 1,000 8,7% x8,7% 1,000 

Dor abdominal 44,4% x 14,8% 0,021 12,5% x 12,5% 1,000 45,4% x 22,7% 0,179 17,4% x 26,0% 0,500 
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4.2.3 Análise dos efeitos da ENTP sobre a qualidade de vida  

 Não foram identificadas respostas perdidas para nenhum dos itens dos questionários dos 

questionários PEDsQL4.0 e AQLCAFI, demonstrando boa qualidade dos dados obtidos. A Tabela 8 

apresenta os valores obtidos pela aplicação destes dois instrumentos, nos 4 momentos do estudo, 

incluindo os escores totais e de cada um de seus respectivos domínios. Observa-se que, em todos os 

domínios avaliados, para ambos os questionários, houve melhora significativa dos indicadores quando 

comparados os momentos pré-ENTP e 4 semanas após a retirada da intervenção. Na maioria das 

vezes, estas diferenças já puderam ser identificadas nas comparações entre os momentos pré-ENTP e 4 

semanas pós-ENTP. Por outro lado, para a maioria dos domínios avaliados, não foram identificadas 

diferenças estatisticamente  significativas quando comparados os momentos 4 semanas pós-ENTP e 8 

semanas pós-ENTP e também entre os momento 4 semanas pós-ENTP e 4 semanas após a retirada da 

intervenção. 
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Tabela 8. Comparação entre os valores dos indicadores de qualidade de vida, avaliados em diferentes momentos do estudo.   

a valores expressos em mediana (1º quartil/ 3º quartil), b valores expressos em média ± desvio-padrão,  * p valor referente ao teste de Wilcoxon, # p valor referente ao Teste T 

pareado,  n = número de pacientes incluídos na análise.

 

Pré ENTP                                              

x                                                     

4 semanas ENTP 

 

(n = 27) 

p* 

4 semanas ENTP                                                 

x 

8 semanas ENTP 

 

(n = 16) 

p* 

Pré ENTP                                                 

x 

Pós ENTP 

 

(n = 22) 

p* 

4 semanas ENTP                                              

x 

Pós ENTP 

 

(n = 23) 

p* 

PedsQL 4.0              

Físico 
87,5 (81,2/98,4) x 93,7 (87,5/100)a 0,029* 93,7 (81,2/100) x 96,8 (85,9/100) a 0,635* 87,5 (81,2/96,8) x 96,8 (93,7/100) a <0,001* 93,7 (84,3/100) x 96,8 (93,7/100)a 0,059* 

PedsQL 4.0           

Psicosocial 
74,4±12,9 x 81,8±10,8b <0,001# 85,8 (80/95) x 90 (83,3/93,3) a 0,484* 75,3±13,7 x 85,2±10,2 b 0,003# 83,3 (70/93,5) x 88,3 (77,7/92,5) a 0,180* 

PedsQL 4.0                

Total 
78,3±12,0 x 85,0±7,6b <0,001# 86,4 (83,9/90,2) x 89,2 (86,3/92,9) a 0,278* 79,3 (73/88,5) x 89,6 (79,3/94) a 0,001* 85,8(79,3/90,2) x 90,2(80,9/94,5)a 0,085* 

AQLCAFI                 

Estilo de vida 
3,7 (3,4/4) x 4 (3,7/4) a 0,021* 3,9 (3,5/4) x 4 (3,8/4) a 0,260* 3,7 (3,3/4) x 4 (3,8/4) a <0,001* 4 (3,7/4) x 4 (3,8/4) a 0,239* 

AQLCAFI 

Comportamento  
3,2 (3,1/3,5) x 3,5 (3,3/3,9) a <0,001* 3,5 (3,2/3,8) x 3,7 (3,5 /4) a 0,169* 3,2 (3,1/3,5) x 3,7 (3,6 /4) a <0,001* 3,5 (3,3/3,8) x 3,7(3,5/4) a 0,034* 

AQLCAFI 

Depressão 
2,7 (2,5/3) x 2,8 (8,7/3) a 0,394* 3 (2,6/3,1) x 3,5 (2,9/3,6) a 0,001 2,8 (2,6/3) x 3,4 (3,4/3,7) a <0,001* 2,8 (2,7/3,1) x 3,4 (3,4/3,7) a <0,001* 

AQLCAFI 

Constrangimento 
2,2 (2,2/3) x 3,3 (3/4) a <0,001* 3,3 (3/4) x 3,8 (3/4) a 0,380* 2,3 (2,2/2,9) x 3,6 (3/4) a <0,001* 3,3 (3/4) x 3,6 (3/4) a 0,687* 

AQLCAFI                   

final 
12,2 (11,5/13,2) x 13,4 (13/14) a <0,001* 13,1 (12,7/14,1) x 14,6 (14/15,1) a 0,001* 12,4 ± 0,9 x 14,6 ± 0,7 b <0,001# 13,5 (13/14) x 14,9 (14,2/15,2) a <0,001* 
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4.3 Análise da Aplicabilidade da ENTP 

 

Das 36 crianças que iniciaram a intervenção proposta no estudo, 28 concluíram todas as etapas 

propostas de ENTP e 8 abandonaram o tratamento durante as etapas de ENTP, caracterizando uma taxa 

de adesão de 77,8%.  A Tabela 9 apresenta os resultados obtidos pela aplicação do questionário 

direcionado à avaliação da aplicabilidade da ENTP. A grande maior parte dos pais caracterizou o 

procedimento como uma experiência positiva, de realização simples, sem nenhuma dificuldade e que 

não causava dor ou desconforto às crianças. A principal dificuldade apontada por alguns dois pais esteve 

relacionada ao tempo para realizar a ENTP no dia-a-dia. Durante o estudo, em todos os momentos de 

observação, não foi relatado e nem identificado nenhum efeito adverso da intervenção. 
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Tabela 9. Distribuição dos resultados obtidos pela aplicação do questionário para avaliação da 

aplicabilidade da ENTP.   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

n = número de pacientes incluídos na análise, IC = Intervalo de confiança. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Avaliação da aplicabilidade N % IC (95%) 

Avaliação da experiência    

Ótima 5 17,9 1,8 - 35,6 

Boa 18 64,2 45,2 – 79,3 

Regular 5 17,9 1,8 – 35,6 

Ruim 0 0 0 – 1,2 

Péssima 0 0 0 – 1,2 

Avalia o procedimento como difícil?    

Sim 2 7,1 1,9 – 22,6 

Não 26 92,9 77,3 – 98,2 

Maior dificuldade apontada    

Colocação dos eletrodos 0 0 0 – 1,2  

Ligar e regular o aparelho 2 7,1 1,9 – 22,6 

Aceitação do procedimento pela criança 2 7,1 1,9 – 22,6 

Arrumar tempo para realiza-lo 7 25 12,7 – 43,3 

Duração da sessão 0 0 0 – 1,2  

Nenhuma 17 60,8 42,4 – 76,4 

Houve dor durante o procedimento?    

Sim 0 0 0 – 1,2 

Não 28 100% 87,9 – 100 
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5. Discussão 

 

A constipação intestinal crônica é condição debilitante, bastante comum na faixa etária 

pediátrica, caracterizada por uma série de sinais e sintomas gastrointestinais, de gravidade variável, que 

podem afetar a vida da criança nos seus ciclos sociais e familiares (Andrews & Storr, 2011; Rajindrajith 

& Devanarayana, 2011). A fisiopatologia da CF é multifatorial e apresenta aspectos ainda não 

esclarecidos, incluindo fatores genéticos, bioquímicos, microbianos, comportamentais e psicossociais 

(Andrews & Storr, 2011; Bharucha et al., 2013; Koppen et al., 2016 a,b; Vriesman et al., 2020). Desta 

forma, a CF vem sendo considerada um verdadeiro problema de saúde pública, que exige abordagem 

terapêutica específica e de caráter multiprofissional (NASPGHAN, 2006; Sanchez & Bercik, 2011). 

Mesmo com a instituição de tratamentos adequados, até 50% das crianças podem apresentar resposta 

insatisfatória, com recorrência ou manutenção dos sintomas, caracterizando o aspecto de cronicidade da 

doença, que pode permanecer, mesmo durante a vida adulta (Xinias & Mavroudi, 2015; Vriesman et al., 

2020).  

Neste sentido, nossa amostra foi composta por escolares e adolescentes, com mediana de idade 

de 11 anos, em sua maioria filhos de pais na terceira década de vida, que viviam em domicílios 

pequenos e estavam sendo atendidos em centro de referência para o tratamento de CF, no sistema 

público de saúde do Brasil. Estes pacientes possuíam quadros clínicos crônicos, com mediana de 

duração de sintomas próxima de 8 anos,  vinham  realizando o tratamento padrão para a CF em nosso 

serviço, conforme recomendado pelas mais recentes diretrizes (NICE, 2010; Tabbers et al., 2014; 

Vriesman et al., 2020), e a grande maioria já utilizava regularmente ao menos um tipo de medicação 

laxativa. Mesmo com o tratamento, estes pacientes mantinham-se bastante sintomáticos. A maior parte 

destes apresentava esforço evacuatório, dor anal para evacuar, evacuações infrequentes, retenção fecal, 

histórico de fecalomas e eliminação de fezes volumosas, com consistência endurecida. Desta forma, 

todos os pacientes puderam ser caracterizados como portadores de constipação intestinal intratável, pois 

mantinham sintomas há mais de 3 meses, mesmo após instituição de tratamento padronizado para CF 

(Tabbers et al., 2014).  
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Nas últimas duas décadas, a experiência com o uso de neuroestimulação no tratamento de 

crianças com distúrbios gastrointestinais vem crescendo, sendo considerada uma opção promissora de 

tratamento para crianças com constipação funcional refratária ao tratamento convencional (Vriesman et 

al., 2020). As estratégias disponíveis de neuromodulação incluem técnicas que vão desde a estimulação 

sacral, através da implantação de dispositivos, até técnicas consideradas como minimamente invasivas, 

que incluem a neuroestimulação transcutânea sacral, a estimulação transcutânea abdominal 

interferencial e a ENTP. As estimulações elétricas transcutâneas sacral e do nervo tibial posterior 

(ENTP) são técnicas pouco invasivas de neuroestimulação, com potencial para serem efetivas no 

tratamento de crianças com CF e com incontinência fecal (Lu & di Lorenzo, 2016; Iacona et al.,2019).  

Entretanto, os estudos sobre o uso da neuroestimulação na constipação funcional consistem, 

principalmente, em séries de casos e estudos de coorte, com poucos estudos prospectivos controlados 

(Iacona et al., 2019). A aplicabilidade desses achados não é clara e as evidências que apoiam o uso de 

neuroestimulação para neste cenário são ainda consideradas como limitadas (Chase et al., 2005; Collins 

et al., 2012; Iqbal et al., 2016; Ng et al., 2016; Sulkowski et al., 2015; van der Wilt et al.,2016; Iacona et 

al., 2019, Vriesman et al., 2020).  Ng et al (2016), em uma revisão sistemática, avaliaram a eficácia e a 

segurança do estimulação transcutânea, quando empregada para melhorar a função intestinal e os 

sintomas relacionados à constipação em crianças. As conclusões dos autores são de que os resultados 

avaliados na revisão são incertos. Portanto, não é possível tirar conclusões firmes sobre a eficácia e 

segurança da eletroneuroestimulação transcutânea em crianças com constipação crônica. Estes autores 

recomendam que novos ensaios clínicos devam ser conduzidos para melhor elucidação dos potenciais 

efeitos benéficos desta terapia em crianças com constipação.  

A ENTP possui um papel bem estabelecido no tratamento de crianças com disfunção urinária e 

de adultos com incontinência fecal (Collins et al., 2012; Lecompte et al., 2015; Lu & Di Lorenzo, 2016; 

van der Wilt et al., 2017). Existem evidências de que a ENTP possa estimular a segunda e a terceira 

raízes nervosas sacrais, que são os mesmos segmentos da medula que inervam a bexiga, o reto e o 

assoalho pélvico, modulando a motilidade intestinal e auxiliando no tratamento da constipação (Collins 

et al., 2012; Gaziev et al., 2013; Zhang et al., 2014; Iqbal et al., 2016; Kumar et al., 2017; Iacona et al., 
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2019; Wu et al., 2019). Collins et al. (2012) evidenciaram  melhora significativa nos sintomas de 

constipação e na qualidade de vida em um grupo de 18 adultos com constipação por trânsito lento 

tratados com ENTP. Wu et al. (2019) também evidenciaram melhora nos sintomas relacionados a 

constipação em uma amostra de 18 adultos com constipação funcional submetidas à ENTP. Zhang et al. 

(2014) evidenciaram melhora na frequência evacuatória, nos sintomas associados à constipação e em 

parâmetros manométricos, em uma amostra de 12 adultos submetidos à ENTP. Por outro lado, Iqbal et 

al. (2016) mostraram melhora limitada em um grupo de 15 adultos com constipação tratada com ENTP, 

com apenas um quarto respondendo ao tratamento e Kumar et al. (2017) não evidenciaram melhora 

significativa após ENTP nos sintomas e na avaliação de tempo de trânsito colônico, em uma amostra de 

34 pacientes com constipação refratária a tratamento medicamentoso e biofeedback. Por outro lado, 

embora a ENTP possa ser considerada como um método promissor, não invasivo e seguro para ser 

utilizado no tratamento de CF na faixa etária pediátrica, há apenas um estudo publicado sobre os efeitos 

desta intervenção sobre a função intestinal de crianças, com número bastante limitado de pacientes, e 

focado principalmente na avaliação de incontinência fecal, em pacientes com malformações intestinais 

ou medulares, mas que apresentou resultados positivos (Lecompte et al., 2015). 

Nossos resultados demonstraram melhora significativa dos indicadores de função intestinal após 

o período de 4 semanas de ENTP.  Esta melhora significativa foi evidenciada, também, quando se 

comparou o período pré-ENTP com o último momento do estudo, 4 semanas após a retirada da ENTP, 

demonstrando que os efeitos da intervenção sobre a função intestinal podem se manter, mesmo após a 

sua retirada. Por outro lado, a ausência de diferenças significativas para estes indicadores, quando 

avaliados nos momentos após 4 e após 8 semanas de ENTP e nos momentos após 4 semanas de ENTP e 

após as 4 semanas sem intervenção, demonstram que o efeito da ENTP parece não ser cumulativo, sem 

aumento significativo dos indicadores quando avaliados em maiores períodos de intervenção. 

  A função intestinal foi avaliada pela frequência evacuatória semanal, pela consistência das 

fezes pela mBSFS-C e pelos valores do BF-S. A consistência das fezes possui maior relação com o 

tempo de trânsito intestinal do que a frequência evacuatória (Russo et al., 2012) e pode ser determinada 

de maneira simples e objetiva através da aplicação de escalas gráficas, como a mBSFS-C (Anexo 2). 
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Esta escala foi adaptada para ser aplicada diretamente ao público da faixa etária pediátrica (Chumpitazi 

et al., 2010; Lane et al., 2011; Jozala et al. 2019), como realizado em nosso estudo. A maior parte  dos 

pacientes apresentava, na avaliação pré-intervenção, fezes do tipo 2, consideradas volumosas e 

ressecadas, e passou a apresentar, nos períodos após a intervenção, fezes do tipo 3, de consistência 

macia e suave. O BF-S é um questionário, elaborado por Rintala & Lindahl (1995), para avaliação dos 

resultados funcionais intestinais de condições anorretais benignas (Jarvi et al., 2010). Esse instrumento, 

composto por 7 itens (Apêndice 3), examina questões relacionadas a urgência, sensibilidade anorretal, 

frequência evacuatória, perdas fecais e impacto social relacionado às evacuações (Jarvi et al., 2010; 

Fernández Ibieta et al., 2014). O valor máximo deste escore é de 20 pontos. Indivíduos considerados 

saudáveis possuem escore médio de 19,1 ± 1,3 pontos (Rintala & Lindahl, 1997; Jarvi et al., 2010). A 

maior parte dos pacientes passou de valores próximos à 16, no período pré-intervenção, para valores 

próximos a 18 e 19 nos períodos após a intervenção. 

Houve melhora significativa para os sintomas “esforço evacuatório” e “dor para evacuar”, 

identificados nas comparações entre os momentos pré-ENTP e após 4 semanas de ENTP e entre os 

momentos pré-ENTP e após as 4 semanas sem a intervenção, indicando novamente o potencial para 

manutenção dos benefícios da ENTP, mesmo após a retirada da intervenção. Esta melhora não é 

evidenciada nas análises comparativas entre os momentos após 4 e após 8 semanas de ENTP e entre os 

momentos após 4 semanas de ENTP e após as 4 semanas sem intervenção, reforçando a hipótese de que 

o efeito da ENTP não é cumulativo de acordo com o tempo de intervenção. Não houve melhora 

estatisticamente significativa detectável para os sintomas “perdas fecais” e “dor abdominal”. Isto pode 

ser explicado pelo número limitado de pacientes que apresentavam perdas fecais antes do início da 

intervenção, possivelmente por se tratarem de crianças que já estavam em tratamento para CF, tendo 

sido previamente submetidas à desimpactação fecal e em uso regular de medicações laxativas. Além 

disso, as dores abdominais representam um sintoma menos específico, que pode ser influenciado por 

outros fatores, além dos relacionados ao hábito intestinal.  

Um longo período de duração de sintomas e a baixa resposta às estratégias terapêuticas 

convencionais resultam em impacto significativo na qualidade de vida da criança (Tabbers et al., 2014). 
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Em nosso estudo, observamos que os efeitos positivos da ENTP foram acompanhados de melhora 

significativa na qualidade de vida global, avaliada pelo Questionário PesdsQL 4.0, tanto na avaliação 

total, como na estratificação pelos domínios físico e psicossocial. Isto ocorreu nos mesmos momentos 

de comparação em que foram identificadas melhoras significativas dos indicadores de função intestinal 

e de sintomas, ou seja, nas comparações entre os momentos pré-ENTP e após 4 semanas de ENTP e 

entre o momento pré-ENTP e o último momento do estudo, 4 semanas após a retirada da ENTP, 

demonstrando que os efeitos da intervenção sobre a qualidade de vida podem se manter, mesmo após a 

retirada da intervenção. Por outro lado, mais uma vez, houve ausência de diferenças significativas 

quando foram comparados os momentos após 4 e após 8 semanas de ENTP e os momentos após 4 

semanas de ENTP e após as 4 semanas sem intervenção, sugerindo que o efeito da ENTP, também sobre 

a qualidade de vida, parece não ser cumulativo, sem aumento significativo quando avaliado em períodos 

mais longos de intervenção.  

A avaliação da qualidade de vida é assunto cada vez mais discutido na literatura, com 

aplicabilidade em diferentes situações da prática clínica e em estudos científicos. Ela permite mensurar 

as percepções de saúde, bem como o impacto das doenças, nos aspectos físico, psicológico e social. Esta 

avaliação é habitualmente realizada por meio de questionários. O PedsQL 4.0 é um instrumento para 

avaliação genérica da qualidade de vida, que avalia vários domínios, podendo ser utilizado em crianças 

e adolescentes saudáveis ou com diferentes doenças, crônicas ou agudas. Trata-se de um instrumento 

prático e breve, que pode ser respondido tanto pelas crianças, quanto pelos responsáveis (Varni et al., 

2003; Klatchoian, 2007; Klatchoian et al., 2008). Em nosso estudo, optamos por aplicá-lo aos 

responsáveis, uma vez que as crianças já iriam preencher outros questionários durante as entrevistas 

semiestruturadas.   

O Questionário AQLCAFI é um questionário recentemente criado para avaliação específica da 

qualidade de vida relacionada à continência fecal, em pacientes com anomalias anorretais e doença de 

Hirschsprung (Mathias et al., 2016; Tannuri et al., 2017). Este questionário foi validado para ser 

utilizadas em crianças brasileiras, com idade entre 7 e 19 anos. Como os sintomas associados à 

constipação funcional são semelhantes aos apresentados por este grupo de pacientes, inclusive com a 
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frequente possibilidade de perdas fecais por transbordamento, nós optamos por utilizar este instrumento 

na avaliação da qualidade de vida em nossa população de crianças com constipação intestinal intratável, 

uma vez que este é o único instrumento validado e de uso disponível no Brasil, para avaliação da 

qualidade de vida associada a este tipo de quadro clínico. Na avaliação por este instrumento, 

observamos melhora significativa dos indicadores de AQLCAFI final em todos os cenários de 

comparação, demonstrando efeito positivo da ENTP sobre a da qualidade de vida especificamente 

relacionada ao habito intestinal. Na estratificação por domínios, identificou-se melhora significativa nos 

domínios “estilo de vida”, “comportamento” e “constrangimento”, de forma semelhante ao que ocorreu 

para os indicadores de função intestinal, sintomas e qualidade de vida global pelo PedsQL4.0, ou seja, 

identificados nas comparações entre os momentos pré-ENTP e 4 semanas pós-ENTP e entre os 

momentos pré-ENTP e 4 semanas após a retirada da ENTP e não identificada nas comparações entre os 

momentos após 4 e após 8 semanas de ENTP e após 4 semanas de ENTP e 4 semanas após a retirada da 

NETP, demonstrando que os efeitos da intervenção sobre a qualidade de vida relacionada à função 

intestinal são também duradouros, mas não cumulativos, de acordo com o tempo de ENTP. Para o 

domínio “depressão”, observou-se que o efeito positivo da ENTP demorou mais tempo para ser 

identificado, o que ocorreu apenas a partir da comparação entre os momentos 4 e 8 semanas pós-ENTP 

e manteve-se nas comparações entre os momentos pré-ENTP e após 4 semanas da retirada e entre os 

momentos 4 semanas pós-ENTP e 4 semanas após a retirada da intervenção, evidenciando que este 

domínio é composto por questões que demoram mais tempo para refletir a melhora na qualidade de 

vida, proporcionada pela melhora dos sintomas intestinais.  

Além disso, em nosso estudo, a ENTP mostrou-se uma terapia facilmente aplicável, para uso 

diário em regime domiciliar, após treinamento adequado dos cuidadores, que aprenderam, sem maiores 

dificuldades, a colocar os eletrodos e a ligar o aparelho para as sessões de eletroestimulação. Isto se 

refletiu na elevada taxa de adesão dos pacientes ao estudo, próxima de 80%, valor comumente 

considerado como adequado para adesão a tratamentos farmacológicos (Baumgartner et al., 2018). A 

principal dificuldade apontada pelos responsáveis para a realização do procedimento, não estava 

relacionada à técnica para realização da ENTP, nem à aceitação do procedimento pela criança, mas sim 

à disponibilidade de tempo para realizar as sessões diárias. A grande maioria dos responsáveis 
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caracterizou a experiência como boa ou ótima e não ocorreram efeitos adversos relacionados à ENTP, 

durante todas as etapas do estudo.  

A principal limitação deste estudo está relacionada à falta de um grupo controle e de 

randomização. Estas limitações metodológicas justificam-se pelas dificuldades para implantação de um 

grupo controle-simulado em crianças que realizariam um procedimento diário, domiciliar, 

supervisionado pelo seu cuidador. Um desenho metodológico distinto, com sessões diárias, 

randomizadas em grupos intervenção e controle-simulado, supervisionadas por um membro do grupo de 

pesquisa, exigiriam descolamentos diários do paciente até o hospital, esbarrando em limitações 

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 pareada. Para minimizar o potencial viés causado pela aplicação da ENTP pelos 

cuidadores, foram programadas sessões para treinamento supervisionado e a fisioterapeuta responsável 

esteve sempre à disposição, por meio de contato telefônico, para esclarecer eventuais dúvidas e agendar 

uma avaliação adicional, conforme necessário. Outra limitação está relacionada ao cenário clínico 

vivenciado pelos pacientes durante o estudo, com a manutenção e possíveis modificações na terapia 

medicamentosa laxativa. Para minimizar este potencial viés, nós monitoramos todas as alterações 

propostas pela equipe médica e excluímos os pacientes que eventualmente tiveram aumento na dose ou 

introdução de novas medicações laxativas, a partir do momento em que houve a alteração do plano 

terapêutico. Por outro lado, este é o primeiro estudo a analisar os efeitos e a aplicabilidade da ENTP em 

crianças com CF. Os pacientes foram rigorosamente acompanhados e reavaliados em ao menos 3 

momentos de avaliação. Além disso, pacientes foram avaliados por diferentes instrumentos, permitindo 

avaliações sustentadas sobre a função intestinal, incluindo a consistências das fezes, sobre os sintomas 

relacionados à CF e também à qualidade de vida global e relacionada aos sintomas intestinais. Outra 

característica particular é que o estudo incluiu crianças com  constipação funcional grave, considerada 

como intratável, bastante sintomáticas, com pouca resposta ao tratamento padrão para CF e que 

apresentavam sintomas há vários anos.  
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Por tudo isso, concluímos que a ENTP mostrou-se como um método aplicável e útil, que 

promoveu resultados positivos, por meio de melhora significativa da função evacuatória, dos sintomas 

intestinais e da qualidade de vida relacionada à saúde, quando aplicada como modalidade de tratamento 

adjuvante em uma amostra de crianças com CIC intratável.  Estes efeitos positivos são relativamente 

precoces, detectados a partir de 4 semanas de intervenção, e duradouros, mantendo-se mesmo 4 semanas 

após a retirada da intervenção.  Este é, portanto, um método bastante promissor e que pode ser utilizado 

como mais uma das modalidades disponíveis para o tratamento da constipação funcional em crianças.  
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Anexo 2 

 

Escala de Bristol para consistência das fezes modificada para crianças – versão traduzida e adaptada 

para a língua portuguesa do Brasil * 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
* 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 3 

Bowel Function Score * 

 

 

 

 

 

 
* versão 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. 
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Anexo 4 

 

Questionário Pediátrico sobre qualidade de vida – Peds QL ™ versão 4.0 * 
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* PedsQL ™4.0. Versão em português. Copyright © 1998 JW Varni, PhD. 



Capítulo I – Artigo  

68 
 

Anexo 4 

Documento de autorização para aplicação do Questionário Pediátrico sobre qualidade de 

vida – Peds QL ™ versão 4.0  
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Anexo 5 

 

QUESTIONÁRIO PARA AVALIAR A QUALIDADE DE VIDA RELATIVA À 

CONTINÊNCIA FECAL EM CRIANÇAS E ADOLESCENTES (QQVCFCA) * 

 

A. Questões pessoais e sociais 

A seguir vamos fazer outras perguntas para saber se o funcionamento do seu intestino 

lhe causa aborrecimentos, e com que frequência. Caso essa queixa existir, mas não for devida 

ao mau funcionamento intestinal, deixe a questão em branco. 

 

 

quase 

sempre 

algumas 

vezes 

Raramente nunca 

1 – Quando estou fora de casa procuro ficar perto 

do sanitário 

    

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 – Não 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     



Capítulo I – Artigo  

82 
 

12 – Dificulta meu trabalho profissional     

13 – Eu solto fezes sem perceber     

14 – Prefiro que as pessoas não saibam do meu  

problema 

    

15 – Dificulta a prática de esportes     

16 – Evito viajar     

17 – Eu tenho 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 não controlo meu intestino     

 

 

 má regular boa excelente 

22 – De modo geral você acha que sua saúde é:     

 

 mau regular bom excelente 

23 – Como considera o funcionamento do seu 

intestino? 
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sim talvez apenas 

tratamento 

não 

24 – Caso houvesse indicação médica, no seu 

caso, você faria outros tratamentos ou operação 

para melhorar o funcionamento do seu intestino? 

    

 

B. Comentários ou sugestões sobre o questionário. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

* 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. 
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8. Apêndices 

 

Apêndice 1 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 

 

CONVIDO, o Senhor (a),_____________________________________ responsável pelo(a) 

menor _________________________________________________ para participar do 

Projeto de Pesquisa intitulado “Avaliação da aplicabilidade e dos resultados clínicos da 

Estimulação Elétrica Transcutânea do Nervo Tibial Posterior no tratamento de crianças com 

constipação intestinal intratável”,que será desenvolvido por mim Rebeca Mayara Padilha 

Rego, Fisioterapeuta, com orientação do profissional Medico e Professor (a) Dr. Pedro Luiz 

Toledo de Arruda Lourenção Lourenção, da Faculdade de Medicina de Botucatu –UNESP. 

Nós estamos investigando a utilização de uma nova terapia para crianças com constipação 

intestinal grave, como é o caso do seu (ua) filho(a). Esta nova terapia acontece pela 

estimulação nervosa de um nervo da perna, que consegue estimular o intestino a funcionar 

melhor. Alguns estudos já demonstraram que esse tratamento pode ser eficaz, mas nós 

decidimos estudá-lo para conhecer melhor os seus possíveis resultados.  

Se o(a) senhor(a) desejar participar do estudo, será preciso que o(a) senhor(a) e seu (ua) 

filho(a) compareçam para as avaliações agendadas, a cada 15 dias e que você aplique, em 

casa, a eletroestimulação nas duas pernas do(a) seu(ua) filho(a), por 30 minutos, todos os 

dias, em um período de 8 semanas.  A criança, durante a estimulação da perna, não deve 

sentir dor, mas pode ser que apresente uma sensação parecida como se tivessem varias 

formiguinhas passando de um lado para o outro na perna. Antes de realizar essa estimulação 

em casa, você terá um treinamento e só fara a eletro estimulação em casa quando se sentir 

seguro o suficiente.  

Será preciso, também, que uma semana antes de toda avaliação marcada, o(a) senhor(a) 

preencha um diário que vamos te fornecer, relacionado ao hábito intestinal da criança. São 

informações sobre frequência em que foi no banheiro, forma e consistência do cocô e 

episódios de perdas fecais. Eu entrarei em contato por telefone para recordá-lo (a) sobre o 

preenchimento e o (a) senhor (a) poderá entrar em contato com a equipe de pesquisa caso 

tenha alguma duvida ou para relatar algum evento adverso. Em 3 das consultas que vocês 

vierem, durante o período do estudo, também serão necessários que o(a) senhor(a) e seu 

(ua) filho(a) respondam a algumas perguntas e preencham alguns questionários, relacionados 

a aspectos intestinais e sobre a qualidade de vida. Nestas 3 vezes, as consultas serão um 

pouco mais demoradas, e devem durar aproximadamente 30 minutos.  
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Solicito também seu consentimento para levantar o prontuário médico do seu filho (a) para 

coletar informações lá contidas como os sintomas mais comuns e os tratamentos que vem 

sendo realizados, referentes a consultas feitas anteriormente. 

O benefício que seu filho (a) terá em participar será a possibilidade de melhorar os 

sintomas de constipação intestinal, como por exemplo, o aumento da frequência evacuatória 

e a redução de dor ou dificuldade ao evacuar e melhora da qualidade de vida. Como se 

trata de uma pesquisa, não podemos garantir que este tratamento traga, com total certeza, 

esses benefícios. Ao termino do estudo, se o(a) senhora (a) acharem que o tratamento está 

fazendo bem para a criança e quiserem continuar o tratamento, o tratamento será mantido 

até completar 6 meses de duração, e após este período, o quadro clínico será novamente 

reavaliado.  

Fique ciente que a participação do seu filho neste estudo é voluntária e que mesmo após ter 

dado seu consentimento para participar da pesquisa, você poderá retirar a qualquer 

momento, sem qualquer prejuízo na continuidade do tratamento do seu filho(a).  

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido será elaborado em 2 vias de igual teor, o 

qual 01 via será entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra via será 

arquivada e mantida pelos pesquisadores por um período de 5 anos após o término da 

pesquisa. 

Qualquer dúvida adicional você poderá entrar em contrato com o Comitê de Ética em 

Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 2ª a 6ª 

feira das 8.00 às 11.30 e das 14.00 às 17horas, na Chácara Butignolli s/nº em Rubião 

Júnior – Botucatu - São Paulo. Os dados de localização dos pesquisadores estão abaixo 

descrito: 

Após terem sido sanadas todas minhas dúvidas a respeito deste estudo, CONCORDO que 

meu (minha) filho (a) participe de forma voluntária, estando ciente que todos os seus dados 

estarão resguardos através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente 

que os resultados desse estudo poderão ser publicados em revistas científicas, sem, no 

entanto, que a identidade minha e do(a) meu(inha) filho(a) seja revelada. 

 

Botucatu,_____/___/______ 

 

_____________________   _________________________ 

        Pesquisador                         Responsável pelo Participante da Pesquisa  
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Rebeca Mayara Padilha Rego 

Endereço: Departamento de Cirurgia e Ortopedia – Anexo Verde – 3º andar. Faculdade de 

Medicina de Botucatu – UNESP. Av. Prof. Mário Rubens Guimarães Montenegro, s/n. 

Bairro: UNESP - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP 

Telefone: (14) 3880-1703 

Email: rebecamayara.fisio@gmail.com 

 

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

Endereço: Departamento de Cirurgia e Ortopedia – Anexo Verde – 3º andar. Faculdade de 

Medicina de Botucatu – UNESP. Av. Prof. Mário Rubens Guimarães 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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Apêndice 2 

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE) 

RESOLUÇÃO 466/2012 

Para menores entre 12 a 17 anos/11meses e 29 dias. 

 

CONVIDO, você,____________________________________________ para 

participar do Projeto de Pesquisa intitulado “Avaliação da aplicabilidade e dos 

resultados clínicos da Estimulação Elétrica Transcutânea do Nervo Tibial Posterior 

no tratamento de crianças com constipação intestinal intratável”, que será 

desenvolvido por mim Rebeca Mayara Padilha Rego, Fisioterapeuta, com orientação 

do profissional Medico e Professor (a) Dr. Pedro Lourenção da Faculdade de 

Medicina de Botucatu –UNESP.  

Caso concorde em participar da pesquisa você deverá assinar este Termo de 

Assentimento e seu Representante Legal assinará o Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido para participantes de pesquisa entre 11 a 17 anos/11/meses e 29 dias.  

Nós estamos investigando a utilização de uma nova terapia para pessoas com 

constipação intestinal grave, como você. Esta nova terapia acontece pela 

estimulação nervosa de um nervo da perna, que consegue estimular o intestino a 

funcionar melhor. Alguns estudos já demonstraram que esse tratamento pode ser 

eficaz, mas nós decidimos estudá-lo para conhecer melhor os seus possíveis 

resultados.  

Se você desejar participar do estudo, será preciso que você compareça, 

acompanhado por seu(ua) responsável, para as avaliações agendadas, a cada 15 dias 

e que você aplique, em casa, a eletroestimulação nas suas duas pernas por 30 

minutos, todos os dias, em um período de 8 semanas.  Durante a estimulação da 

perna você não deverá sentir dor, mas pode ser que você sinta uma sensação 

parecida como se tivessem varias formiguinhas passando de um lado para o outro na 

sua perna. Antes de realizar essa estimulação em casa, você e seu (ua) responsável 

terão um treinamento e só irão iniciar a eletro estimulação em casa quando se 

sentirem seguros para isso.   

Será preciso, também, que uma semana antes de toda avaliação marcada, vocês 

preencham um diário que vamos te fornecer, relacionado ao seu hábito intestinal. 

São informações sobre o número de vezes que você está fazendo cocô, a forma e a 

consistência do cocô e episódios de perdas fecais. Eu entrarei em contato por 

telefone para recordá-los (a) sobre o preenchimento e o você e seu(ua) responsável 

poderão entrar em contato com a equipe de pesquisa caso tenha alguma duvida ou 

para relatar algum evento adverso. Em 3 das consultas que vocês vierem, durante o 
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período do estudo, também serão necessários que vocês respondam a algumas 

perguntas e preencham alguns questionários, relacionados a aspectos intestinais e 

sobre a qualidade de vida. Nestas 3 vezes, as consultas serão um pouco mais 

demoradas, e devem durar aproximadamente 30 minutos.  

Solicito também seu consentimento para levantar dados do seu prontuário médico 

para coletar informações lá contidas, como os sintomas mais comuns e os 

tratamentos que vem sendo realizados, referentes a consultas feitas 

anteriormente. 

O benefício que você terá em participar será a possibilidade de melhorar os seus 

sintomas de constipação intestinal, como por exemplo, o aumento do número de 

vezes que você faz cocô e a diminuição da dor e do esforço para evacuar. Como se 

trata de uma pesquisa, não podemos garantir que este tratamento traga, com total 

certeza, esses benefícios. Ao termino do estudo, se você e sdeu(ua) responsável 

acharem que o tratamento está fazendo bem para você e quiserem continuar o 

tratamento, o tratamento será mantido até completar 6 meses de duração, e após 

este período, o quadro clínico será novamente reavaliado.  

Fique ciente, que a participação  neste estudo é voluntária e que mesmo após ter 

dado consentimento para participar da pesquisa, você poderá retirar a qualquer 

momento, sem qualquer prejuízo na continuidade do tratamento, ou qualquer outra 

atividade em que você esteja participando.  

Este Termo de Assentimento Livre e Esclarecido será elaborado em 2 vias de igual 

teor, o qual 01 via será entregue a você devidamente rubricada, e a outra via será 

arquivada e mantida pelos pesquisadores por um período de 5 anos após o término 

da pesquisa. 

Qualquer dúvida adicional você poderá entrar em contrato com o Comitê de Ética 

em Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 

2ª a 6ª feira das 8.00 às 11.30 e das 14.00 às 17horas, na Chácara Butignolli 

s/nº em Rubião Júnior – Botucatu - São Paulo. Os dados de localização dos 

pesquisadores estão abaixo descrito: 
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Após terem sido sanadas todas minhas dúvidas a respeito deste estudo, 

CONCORDO em participar de forma voluntária, estando ciente que todos os meus 

dados estarão resguardos através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. 

Estou ciente que os resultados desse estudo poderão ser publicados e revistas 

científicas, sem que a minha identidade seja revelada.  

 

 

Botucatu,_____/___/______ 

 

 

 

_______________________               _________________________ 

Pesquisador  Participante da Pesquisa  

 

Rebeca Mayara Padilha Rego 

Endereço: Departamento de Cirurgia e Ortopedia – Anexo Verde – 3º andar. Faculdade de 

Medicina de Botucatu – UNESP. Av. Prof. Mário Rubens Guimarães Montenegro, s/n. 

Bairro: UNESP - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP 

Telefone: (14) 3880-1703 

Email: rebecamayara.fisio@gmail.com 

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

Endereço: Departamento de Cirurgia e Ortopedia – Anexo Verde – 3º andar. Faculdade de 

Medicina de Botucatu – UNESP. Av. Prof. Mário Rubens Guimarães 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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Apêndice 3 

Questionário dirigido 

 

1. Quantas vezes, em média, você evacua por dia?_______________ 

2. Você está perdendo  fezes nas roupas íntimas sem perceber? ○ Sim    ○ Não                                                     

Se sim, quantas vezes por dia?___ 

3. Isto vem, de alguma maneira, atrapalhando a sua vida?     ○ Sim      ○ Não 

4.  Você está tendo que usar fraldas?   ○ Sim      ○ Não 

5.  Você está fazendo uso de alguma medicação para o hábito intestinal?        ○ Sim     ○ Não                                         

Se sim, qual(is) e em qual(is) doses?_______________________________________________ 

6. Há necessidade de alguma dieta especial? ○ Sim     ○ Não                  Se sim, qual(is)?______________ 

7. Você vem tendo dores abdominais?   ○ Sim      ○ Não                                                                                        

Se sim, com que freqüência?_________               Se sim, qual a intensidade da dor? 

8. Você vem tendo que fazer muita força para evacuar?  ○ Sim      ○ Não 

9. Você vem apresentado sangramentos durante ou após as evacuações? ○ Sim      ○ Não                                    

Se sim, com que freqüência?_________    

10. Você vem evacuando fezes muito grandes, que chegam a entopir o vaso sanitário? ○ Sim      ○ Não  Se sim, 

com que freqüência?_________    

11. Você vem tendo problemas com assaduras na região perianal? ○ Sim      ○ Não 

12. Você está tendo que fazer lavagens intestinais? ○ Sim      ○ Não                                                                         

Se sim, com que freqüência?_________    

13. Você está perdendo urina nas roupas íntimas sem perceber? ○ Sim   ○ Não  Se sim, quantas vezes por 

dia?___ 

14. Isto vem, de alguma maneira, atrapalhando a sua vida?     ○ Sim      ○ Não 

15. Você vem fazendo uso de alguma outra medicação ? ○ Sim      ○ Não                                                             

Se sim, qual(is)?_________________ 

16. Tem algum outro problema de saúde que vem exigindo acompanhamento médico? ○ Sim      ○ Não             

Se sim, qual(is)?_____________________________________________________________________ 
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Apêndice 4 

QUESTIONÁRIO DIRIGIDO PARA AVALIAÇÃO DA APLICABILIDADE DAS 

SESSÕES DOMICILIARES DIÁRIAS DE PTNS 

1. Como você acha que vem sendo a experiência com a estimulação elétrica?                                                         

○  Péssima ○ ruim    ○ regular    ○ Boa  ○ Ótima 

2. Você acha que vem sendo muito difícil fazer a terapia em casa? ○ Sim    ○ Não       

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

○ Aceitação da criança ○ Outra 

 Explique um pouco melhor esta dificuldade                     

4.Seu(ua) filho(a) vem apresentando alguma dor durante a aplicação? ○ Sim    ○ Não                                  

Explique um pouco melhor esta dor 

Avaliação local 

Sensibilidade superficial: ○ Hipoestesia         ○ Normoestesia       ○ Hiperestesia 

Sensibilidade profunda: ○ Hipoestesia          ○ Normoestesia       ○ Hiperestesia 

Integridade da pele: ○ Normal      ○ Alterada  

Sinais inflamatórios: ○ Presente          ○Ausente  
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Apêndice 5 

 

Diário de Evacuações 
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Abstract 

 

Introduction: A vast majority of children with functional constipation respond to the standard 

medical treatment. However, a subset of patients may present with an unsatisfactory response and only 

minor improvement of symptoms. Transcutaneous posterior tibial nerve stimulation (PTNS) involves 

electrical stimulation of the posterior tibial nerve at the level of the ankle, transcutaneously through 

electrodes fixated on the overlying skin. Stimulation of the tibial nerve can modulate urinary and 

defecatory function through the stimulation of sacral nerves. Thus, transcutaneous PTNS can be 

considered a very promising, noninvasive and safe method to be used in the pediatric age group. 

However, there is still no published study that has investigated its use in children for the treatment of 

intestinal constipation.This is a single center, prospective, longitudinal and interventional study 

designed to assess the applicability and clinical outcomes of transcutaneous PTNS in children with 

functional intestinal constipation. Children will be submitted to daily sessions of transcutaneous PTNS 

for a period of 4 weeks. All children will also be invited to participate in semistructured interviews, 

one in each of the 3 assessments: one week before the start of the intervention; immediately after the 4 

weeks of intervention; and 4 weeks after the end of the intervention period. In these interviews, the 

aspects related to bowel habits and quality of life will be assessed. This project aims to evaluate the 

clinical outcomes of transcutaneous PTNS in children with functional intestinal constipation and the 

applicability of this kind of treatment. Conclusions: This protocol intended to demonstrate the 

efficacy of this promising method to increase the number of bowel movements and the stool 

consistency, to reduce the number of episodes of retentive fecal incontinence and to indirectly improve 

the overall quality of life. 

 

 

Abbreviations: AQLCAFI = Quality of Life in Children and Adolescents with Fecal Incontinence, 

BF-S = Bowel Function Score,  FC = Functional Constipation, FCI = Fecal Continence Index,  FNRFI 

= Functional Nonretentive Fecal Incontinence (FNRFI),  mBSFS-C = modified Bristol Stool Form 

Scale for Children,  PEDsQL 4.0 = Pediatric Quality of Life Inventory TM version 4.0, PTNS = 

posterior tibial nerve stimulation, REC = The Research Ethics Committee,  SNS = sacral nervous 

stimulation, TES = Transcutaneous electrical stimulation  

Keywords: intestinal constipation, neurostimulation, child. 
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1. Introduction 

 Functional defecation disorders include Functional Constipation (FC) and Functional 

Nonretentive Fecal Incontinence (FNRFI).  FC represents a frequent reason for healthcare 

consultations.  In a systematic review and meta-analysis that include studies using the Rome III 

criteria the prevalence of FC ranged from 0.5%-32%, with a pooled prevalence of 9.5% (95% CI 7.5-

12.1). For FNRFI, the prevalence ranged from 0.0%-1.8%, with a pooled prevalence of 0.4% (95% CI 

0.2-0.7).1 Additionally, the prevalence of functional constipation was 8.6% in boys compared with 

8.9% in girls (OR 0.99, 95% CI 0.9-1.4). Around 3% of general pediatric outpatient visits and 

approximately 25% of pediatric gastroenterology consultations are related to a perceived defecation 

disorder, a significant proportion of which is constipation, with less than five per cent of these children 

have an underlying organic cause.2,3  In children with FC, painful defecation, fecal incontinence and 

abdominal pain may trigger emotional burdens.4,5,6 Also, FC is often associated with a significant 

impact on Quality of life.7   

 The recommendations for diagnosis are based on history and physical examination and the 

Rome criteria should be used to define FC. The Rome IV criteria for children and adolescents8 and 

neonate and toddler 9, is a symptom-based consensus process constructed by expert clinicians centered 

on a literature review.10 According to the new Rome IV criteria for FC, a distinction from Rome III 

criteria is made for young children between those who are toilet trained and those who are not. 

Furthermore, the time criterion has changed, and patients now need to fulfil the criteria for at least one 

month instead of 2 months.11          

 In 2014, the European Society for Pediatric Gastroenterology, Hepatology, and Nutrition 

(ESPGHAN) and the North American Society for Pediatric Gastroenterology, Hepatology, and 

Nutrition (NASPGHAN) published a guideline that provides evidence-based recommendations for the 

evaluation, treatment and follow-up of children with FC.3 The well-founded point for the treatment of 

FC consists of education of the child and parents, behavioral modifications and laxative therapy.3,12 

Therefore, conventional medical management of FC consists of pharmacological and 

nonpharmacological interventions.  The pharmacological treatment of FC with laxatives involves 

three steps; disimpaction, maintenance treatment and weaning. Non-pharmacological interventions 

involve education, demystification, explanation, guidance for toilet training, scheduled toilet sits, 

establishing a reward system, and keeping a defecation diary. 3,13,14        

 In tertiary care centers, approximately 50% of children with FC managed with conventional 

treatment will be recover and taken off laxatives within 6 to 12 months, but  the others, the symptoms 

can  persist into adulthood despite intensive laxative treatment.15  Thus, a subset of patients may 

present with an unsatisfactory response and only minor improvement of symptoms. These children 

experience severe and long-lasting symptoms with recurrent fecal impactions, clinically characterized 

by extended intervals between defecation episodes, the passage of a large amount of stools once every 



Capítulo II - Artigo  

98 
 

7-30 days and fecal incontinence that respond poorly to conventional therapy. Accordingly, when 

symptoms are irresponsive to optimal conventional treatment for at least three months, these children 

are considered to have intractable FC.3,16  

 Unfortunately, treatment options for children with constipation refractory to conventional 

treatment are limited. The most recent guidelines from the European and North American Pediatric 

Gastroenterology societies on the evaluation and treatment of FC in children recommend consideration 

of anal sphincter botulinum toxin injection, transanal irrigation, antegrade continence enemas, sacral 

nerve stimulation, and partial or total colonic resection for treatment of intractable constipation. 3,10,17 

 Thus, neuromodulation is one of the treatment modalities that can bring benefits in patients 

with FC. Transcutaneous electrical stimulation (TES) is a nonpharmacological approach for children 

with constipation, that facilitate bowel motility, by modulating the nerves of the large bowel.18 In a 

systematic review, the effectiveness and safety of TES were evaluated when employed to improve 

constipation in children.19 The authors conclude that there are no firm conclusions regarding the 

efficacy of TES in children with functional constipation, and recommended that randomized controlled 

trials assessing TES for the management of childhood constipation should be conducted. The future 

trials should include documentation of methodology and patient outcomes, such as the number of 

patients with improved clinical symptoms and quality of life.      

 On the other hand, a subtype of TES termed Posterior Tibial Nerve Stimulation (PTNS) 

involves electrical stimulation at the level of the ankle, delivered either percutaneously by needle 

punctures or transcutaneous through electrodes fixated on the overlying skin.20 PTNS transcutaneous 

can be considered a minimally invasive, and accessible technique with the potential to improve 

constipation in the pediatric population.20,21 Stimulation of the tibial nerve can modulate urinary and 

defecatory function through the stimulation of sacral nerves, similar to those exercised by sacral 

nervous stimulation (SNS). On the other hand, PTNS has the advantage of not requiring surgical 

procedures for the implantation of electrodes as in SNS.20-22 Multiple studies have shown that PTNS is 

useful for improvement of fecal incontinence in adults and treatment of several urinary dysfunctions in 

childhood. 21,23,24 

 In children, only one study investigated the applicability of transcutaneous PTNS in a group of 

8 children with fecal incontinence associated with a variety of underlying causes, including anorectal 

malformation, neurological conditions, and Hirschsprung disease.21 The authors found improvement of 

fecal incontinence after 6 months in 7 children, and 5 had a resolution of fecal incontinence. Two 

patients noted the recurrence of fecal incontinence with discontinuation of PTNS treatment.  

 Considering that there is still a need for better and more effective treatments of childhood FC 

and that neuromodulation has been incorporated in clinical practice for the treatment of a large number 

of health problems, ranging from nausea and vomiting to bowel and urinary disorders, and 

highlighting the potential benefits of this kind of therapy in children with FC who present symptoms 
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refractory to clinical treatment, we decided to assess the applicability and clinical outcomes of 

transcutaneous PTNS in children with functional constipation. 

 

2. Methods 

 

2.1 Study design and setting 

    

 This is a single-center, interventional, prospective and longitudinal study design to assess the 

applicability and clinical outcomes of transcutaneous PTNS in children with FC. This study will be 

conducted at the Botucatu Medical School, São Paulo State University (UNESP), São Paulo, Brazil. 

The data collection period will be 12 months long, and started in April 2019.  

     Children will be submitted to daily sessions of transcutaneous PTNS for a period of 4 weeks. All 

children will also be invited to participate in semi-structured interviews, one in each of the three 

assessments: one week before the start of the intervention; immediately after the 4 weeks of 

intervention; and 4 weeks after the end of the intervention period. In these interviews, the aspects 

related to bowel habits and quality of life will be assessed.  

 

 2.2 Ethics approval and consent to participate 

 

         This study will be conducted following the principles of the Declaration of Helsinki, ISO14155, 

Data Protection Act, and the Guidelines for Good Clinical Practice. The Research Ethics Committee 

(REC) of the Botucatu Medical School, UNESP, São Paulo, Brazil, has approved this study, which 

was registered under number 80013017.0.0000.5411 (see REC, supplemental digital content 1). The 

patients and their guardians were previously informed of the purpose of the research, and each signed 

an informed consent form (ICF) (see ICF, supplemental digital content 2). Patients aged 11 to 18 years 

signed the respective specific consent form (SCF) (see SCF, supplemental digital content 3). All data 

will be sent to the REC at the end of the study. The subjects may leave this study at any point in time 

without any limitations.  

 The Brazilian Registry of Clinical Trials (Rebec) identifier for this study is RBR-344jq8, 

obtained on March 13, 2018 (UTN number: U1111-1207-5487), and it is available 

at http://www.ensaiosclinicos.gov.br. 

 

2.3 Patient selection and recruitment 

      

 The estimated sample size is 28 patients, calculated for a paired t-test (before and after 

intervention), based on an estimated mean increase of 7 defecations per month (according to data from 

previous PTNS studies 25,26), an estimated standard deviation of changes = 12, a two-tailed α = 0.05 

http://www.ensaiosclinicos.gov.br/
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and a test power β= 0.85. The sample will be comprised of children selected from the Pediatric 

Gastroenterology Outpatient and Pediatric Surgery Outpatient of the Clinics Hospital of the Botucatu 

Medical School -UNESP. The patients will be invited to attend an initial consultation to inform them 

about the study methods and apply the eligibility criteria.  

 

2.4. Eligibility criteria 

The inclusion and exclusion criteria are presented in Table 1. 

 

 

2.5 Intervention  

      

 Patients will be submitted to transcutaneous electrical nerve stimulation of the posterior tibial 

nerve, based on the method described by Queralto et al. (2006)27. This intervention will be supervised 

by a physiotherapist, who is a member of the research team with experience in this kind of therapy. A 

silicone auto adhesive electrode (positive electrode) will be applied approximately 3–4 cm above the 

tibial medial malleolus, and a second electrode (negative) will be placed just underneath the medial 

malleolus of the same leg. The electrodes will be linked to an electrical stimulation device (De 

Tens/Fes-2 channels, Neurodyn Portable Ibramed ®). The position of the electrode will be determined 

by visualization of rhythmic flexion of toes during stimulation. The intensity level will be determined 

based on the intensity immediately under the maximum sensitive threshold of the patient, usually 

between 10 and 25 mA. A 200-μs, 30-Hz current will be applied simultaneously in the two lower 

limbs, 30 min daily for 4 consecutive weeks, in the patient’s home.  

         First, parents or guardians will be trained to perform PTNS on their children. Training sessions 

and supervised application will be provided until the parents feel confident enough to perform PTNS 

without supervision. From that point forward, PTNS will be performed daily in the household, as 

previously described. During the intervention period, patients should attend a supervised session of 

PTNS every 15 days, where the technique will be evaluated, and subsequent questions will be 

clarified. During this period, patients must maintain all therapeutic recommendations (drugs, diets and 

behaviors) that had been previously prescribed by their referring physician. Any subsequent changes 

in treatment during the study period will not be avoided or delayed because of the study. Patients will 

be instructed to communicate with the research team about any changes in the therapeutic plan during 

the intervention period. 

 

2.6 Adherence to treatment and related adverse events 

      

 The research team members will register the treatment of patients in all the biweekly sessions 

of supervised PTNS and will investigate the possible occurrence of adverse events. At any point 
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during the study, the patients/parents/guardians will be able to contact the research team by telephone 

to communicate possible adverse events and clarify any doubts. Patients who experience adverse 

effects or clinical worsening of the evacuatory pattern or who request will be discontinued from the 

study. 

  

2.7 Intervention periods and assessment time points 

      

 The intervention period will be 4 consecutive weeks, immediately following the conclusion of 

the training period. The 3 time points chosen for assessment interviews will be the following: one 

week before the start of the intervention, immediately after the 4 weeks of intervention, and 4 weeks 

after the end of the intervention period, to identify any remaining effects of PTNS. 

 

2.8 Assessment interviews  

    

 In all assessment time points, patients and/or their guardians will participate in semi-structured 

interviews to determine the functional results of the intervention, concerning patient bowel habits and 

quality of life. These interviews will be conducted by the same member of the research team and will 

last approximately 40 minutes. The following assessment instruments will be applied: a questionnaire 

addressing the current clinical status (Figure 1); the modified Bristol Stool Form Scale for children 

(mBSFS-C)28-30 to analyze the stool consistency (see mBSTS-C, Supplemental Digital Content 4); the 

Bowel Function Score (BF-S) 31 to evaluate the functional status of bowel habits (see BF-S, 

Supplemental Digital Content 5); the Fecal Continence Index (FCI) questionnaire 32,33, based on the 

clinical evaluation of Fecal Continence (see FCI, Supplemental Digital Content 6); the Assessment of 

Quality of Life in Children and Adolescents with Fecal Incontinence (AQLCAFI) 32,33 (see AQLCAFI, 

Supplemental Digital Content 7) and the Pediatric Quality of Life Inventory version 4.0 (PEDsQL 4.0) 

34,35  to assess the quality of life (see PEDsQL 4.0, Supplemental Digital Content 8); and a 

questionnaire addressing the evaluation of the applicability of the PTNS daily home sessions (Figure 

2). 

 Additionally, each patient will be monitored throughout a standardized week diary (stool 

frequency, stool consistency according to the mBSFS-c, frequency of fecal incontinence episodes, 

painful defecation, abdominal pain, blood in stools, laxative use and their doses, and adverse effects 

such as pain, nausea, vomiting, diarrhea, and flatulence. This diary must be filled out for 7 days, 

initiating 7 days before each of the assessment time points. Patients who use laxative medication will 

have the dosage quantity monitored, and any alterations will be registered as possible outcomes in the 

conclusion of the study, both in the case of increase or reduction of dosage. 

 

2.9 Outcomes  
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  Data analysis will be performed by focusing on the 3 assessment time points: assessment 

before the initiation of PTNS, immediately after the 4 weeks of intervention, and 4 weeks after the end 

of the intervention period. This analysis will be performed using the following clinical variables: 

number of defecations per week, number of episodes of fecal incontinence per week, need for diapers 

or underwear protection, need for medication for bowel habits, need for a special diet, straining and 

pain on defecation, presence of fecalomas, presence of abdominal pain, presence of bloody stools, 

need for enemas, and presence of perianal rashes or dermatitis. Also, we will analyze the results 

obtained by all the assessment instruments applied (mBSFS-C, BF-S, FCI questionnaire, AQLCAFI 

and PEDsQL 4.0), in order to evaluate the outcomes of a functional status of bowel habits and the 

global quality of life.   

       As a secondary outcome, the applicability of PTNS will also be evaluated by the results of the 

specific questionnaire (Figure 3), considering aspects that involve the practical difficulties for the 

application of this method and possible adverse events. All the situations that may be indirectly 

involved with the clinical results of PTNS, such as the increase or decrease of the laxative dose or any 

clinical or dietary changes, will also be analyzed as secondary endpoints.  

       To summarize the stages of the study, see the flow diagram in Figure 3 and the Supplemental 

Digital Content 9 (SDC-9) with Standard Protocol Items: Recommendations for Interventionist Tests 

(SPIRIT).  

 

2.7. Statistical analysis 

          

 Statistical and descriptive analysis will be performed to characterize the patients before the 

intervention. Then, a comparative statistical analysis will be carried out involving the results obtained 

for the variables analyzed in the 3 assessment time points. Continuous numerical data will be 

expressed as the mean ± standard deviation and median (Interquartile range). Proportions will be 

presented as percentages with their respective reliability intervals. The comparison between the 

assessment time points will be made using different statistical tests, according of variables analyzed 

and the normality distribution of data obtained by Shapiro-Wilk and Kolmogorov-Smirnov tests. 

Nominal variables will be analyzed using the McNemar test. Continuous numerical variables of 

parametric distribution will be analyzed using the t-test for paired samples and the Analysis of 

Variance (ANOVA). Continuous numerical variables of nonparametric distribution and ordinal 

variables will be analyzed using the Wilcoxon and Friedman tests. The significance level will be 

established at 5%, and the analysis will be performed using SPSS 22.0 software for Windows.  

  

2.8. Protocol amendments       
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 Any amendments to the protocol and information provided to participants will be submitted to 

the REC for approval before implementation. Substantial amendments may only be implemented after 

REC approval has been obtained, whereas nonsubstantial amendments can be implemented without 

written approval from the REC. Data and source documents will be stored such that they can be 

accessed at a later date for monitoring or inspection by the REC. After the end of the study, the results 

will be submitted for publication in a peer-reviewed journal, following CONSORT and SQUIRE 

compliance guidelines. Authorship of any related presentations or reports will be under the name of 

the collaborative group. 

 

3. Discussion  

          

 Transcutaneous posterior tibial nerve stimulation has a well-established role in the treatment 

of children with urinary dysfunction and adults with fecal incontinence. 20,21,25 There is evidence that 

PTNS can stimulate both the second and third sacral nerve roots, which are the same spinal segments 

that innervate the bladder, rectum and pelvic floor, thus modulating bowel motility and assisting in the 

treatment of constipation.26,36,37  On the other hand, although transcutaneous PTNS can be considered 

an auspicious, noninvasive and safe method to be used in the pediatric age group, there is still no 

published study that has investigated its use in children for the treatment of constipation. 

         The main objective of this study is to assess the applicability and clinical outcomes of 

transcutaneous PTNS in children with functional constipation. It is intended to demonstrate the 

efficacy of this promising method to increase the number of complete spontaneous bowel movements, 

the consistency of stool, to reduce the number of episodes of retentive fecal incontinence, and improve 

the overall quality of life. This study is currently in the recruitment phase, which began in April 2019.  
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Tables 

 

 

 

 

Table 1: Eligibility criteria 

 

Inclusion criteria Exclusion criteria 

 

Diagnosis of intestinal constipation, 

according to Rome IV criteria (2016) 8,9  

 

Presence of any organic cause for intestinal 

constipation 

 

Children with age between 7 and 18 years 

old 

 

Children with neurological and/ or cognitive 

deficits 

 

Patients and/or their guardians who agree to 

and sign the Informed Consent Form (ICF) 

 

Presence of skin lesions in the region of 

application of the electrodes 

 

Patients aged 11 to 18 who agree and sign 

the respective Specific Consent Forms (SCF) 

 

Altered sensation at the electrode application 

site 

 

Use of cardiac pacemaker 

 

Children with heart disease or cardiac 

arrhythmias 

 

Patients who do not complete the intervention 

or do not participate in some of the evaluation 

interviews 
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Figures 

 

PROTOCOL NUMBER: ______ 

 

CURRENT CLINICAL STATUS 

 

1. How many times do you defecate per day?_____ How many times per week? _____  

2. Do you lose stool in underwear without realizing it? ○ Yes     ○ No 

 If yes, how many times a day? ____________ How many times per week?________ 

3. Is this disrupting your quality of life? ○ Yes ○ No  

4. Do you need to wear diapers or underwear protection? ○ Yes    ○ No  

5. Do you take any medication for bowel habits? ○ Yes ○ No 

 If yes, what? ____________________________________  

6. Do you make use of any kind of special diet? ○ Yes     ○ No  

If yes, what? ______________  

7. Have you had abdominal pain? ○ Yes     ○ No  

If yes, how many times per week? ____ What is the intensity of the pain (0 to 5)______  

8. Have you had straining and pain to pass stool? ○ Yes   ○ No  

If yes, how many times per week? ____ 

9. Have you had bleeding during bowel movements? ○ Yes    ○ No  

If yes, how many times per week? ____  

10. Have you had bowel movements of large fecal masses that clog the toilet? 

○ Yes ○No If yes, how often? _________  

11. Have you had rashes or dermatitis in the perianal region? ○ Yes ○ No  

12. Have you had episodes of fecal retention requiring enemas? ○ Yes ○ No  

If yes, how often? _________ 

13. Do you take any medication regularly? ○ Yes   ○ No  

If yes, what? (which are?)_________________  

14. Do you have any other health problems that have required medical attention?                 ○ 

Yes  ○ No If yes, what?_________________________________________ 

 

Figure 1: Questionnaire addressing the current clinical status. 
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QUESTIONNAIRE FOR THE EVALUATION OF THE APPLICABILITY OF PTNS DAILY 

HOME SESSIONS 

 

 

1. How would you rate your experience with electrical stimulation? 

○ Poor   ○ Bad    ○ Fair    ○ Great 

 

2. Do you think it is very difficult to do therapy at home? ○ Yes     ○ No 

 

3. What has been the greatest difficulty?    ○ electrodes    ○ regulation of the device   ○ ability to 

connect ○ Acceptance of child  

○ Other, Explain this difficulty in more detail ________________________________________ 

 

4. Does your child have any pain during the application? ○ Yes  ○ No  

Explain this pain in greater detail__________________________________________________ 

 

5. Local physical examination 

 

Surface Sensitivity: ○ Hypoesthesia     ○ Normoesthesia     ○ Hyperesthesia 

Deep sensitivity: ○ Hypoesthesia    ○ Normoesthesia    ○ Hyperesthesia 

Skin integrity: ○ Normal     ○ Altered 

Inflammatory signs: ○ Present     ○ Absent 

 
 

Figure 2:  Questionnaire addressing the evaluation of the applicability of the PTNS daily home 

sessions. 

 

 

 

 



Capítulo II - Artigo  

111 
 

 

 

 

Figure 3: Flowchart of patients in the study.  
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Supplemental digital content – 2 

 

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 

 

CONVIDO, o Senhor (a),_____________________________________ responsável pelo(a) 

menor _________________________________________________ para participar do 

Projeto de Pesquisa intitulado “Avaliação da aplicabilidade e dos resultados clínicos da 

Estimulação Elétrica Transcutânea do Nervo Tibial Posterior no tratamento de crianças com 

constipação intestinal intratável”,que será desenvolvido por mim Rebeca Mayara Padilha 

Rego, Fisioterapeuta, com orientação do profissional Medico e Professor (a) Dr. Pedro Luiz 

Toledo de Arruda Lourenção Lourenção, da Faculdade de Medicina de Botucatu –UNESP. 

Nós estamos investigando a utilização de uma nova terapia para crianças com constipação 

intestinal grave, como é o caso do seu (ua) filho(a). Esta nova terapia acontece pela 

estimulação nervosa de um nervo da perna, que consegue estimular o intestino a funcionar 

melhor. Alguns estudos já demonstraram que esse tratamento pode ser eficaz, mas nós 

decidimos estudá-lo para conhecer melhor os seus possíveis resultados.  

Se o(a) senhor(a) desejar participar do estudo, será preciso que o(a) senhor(a) e seu (ua) 

filho(a) compareçam para as avaliações agendadas, a cada 15 dias e que você aplique, em 

casa, a eletroestimulação nas duas pernas do(a) seu(ua) filho(a), por 30 minutos, todos os 

dias, em um período de 8 semanas.  A criança, durante a estimulação da perna, não deve 

sentir dor, mas pode ser que apresente uma sensação parecida como se tivessem varias 

formiguinhas passando de um lado para o outro na perna. Antes de realizar essa estimulação 

em casa, você terá um treinamento e só fara a eletro estimulação em casa quando se sentir 

seguro o suficiente.  

Será preciso, também, que uma semana antes de toda avaliação marcada, o(a) senhor(a) 

preencha um diário que vamos te fornecer, relacionado ao hábito intestinal da criança. São 

informações sobre frequência em que foi no banheiro, forma e consistência do cocô e 

episódios de perdas fecais. Eu entrarei em contato por telefone para recordá-lo (a) sobre o 

preenchimento e o (a) senhor (a) poderá entrar em contato com a equipe de pesquisa caso 

tenha alguma duvida ou para relatar algum evento adverso. Em 3 das consultas que vocês 

vierem, durante o período do estudo, também serão necessários que o(a) senhor(a) e seu 

(ua) filho(a) respondam a algumas perguntas e preencham alguns questionários, relacionados 

a aspectos intestinais e sobre a qualidade de vida. Nestas 3 vezes, as consultas serão um 

pouco mais demoradas, e devem durar aproximadamente 30 minutos.  

 

Solicito também seu consentimento para levantar o prontuário médico do seu filho (a) para 

coletar informações lá contidas como os sintomas mais comuns e os tratamentos que vem 

sendo realizados, referentes a consultas feitas anteriormente. 

O benefício que seu filho (a) terá em participar será a possibilidade de melhorar os 

sintomas de constipação intestinal, como por exemplo, o aumento da frequência evacuatória 
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e a redução de dor ou dificuldade ao evacuar e melhora da qualidade de vida. Como se 

trata de uma pesquisa, não podemos garantir que este tratamento traga, com total certeza, 

esses benefícios. Ao termino do estudo, se o(a) senhora (a) acharem que o tratamento está 

fazendo bem para a criança e quiserem continuar o tratamento, o tratamento será mantido 

até completar 6 meses de duração, e após este período, o quadro clínico será novamente 

reavaliado.  

Fique ciente que a participação do seu filho neste estudo é voluntária e que mesmo após ter 

dado seu consentimento para participar da pesquisa, você poderá retirar a qualquer 

momento, sem qualquer prejuízo na continuidade do tratamento do seu filho(a).  

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido será elaborado em 2 vias de igual teor, o 

qual 01 via será entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra via será 

arquivada e mantida pelos pesquisadores por um período de 5 anos após o término da 

pesquisa. 

Qualquer dúvida adicional você poderá entrar em contrato com o Comitê de Ética em 

Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 2ª a 6ª 

feira das 8.00 às 11.30 e das 14.00 às 17horas, na Chácara Butignolli s/nº em Rubião 

Júnior – Botucatu - São Paulo. Os dados de localização dos pesquisadores estão abaixo 

descrito: 

Após terem sido sanadas todas minhas dúvidas a respeito deste estudo, CONCORDO que 

meu (minha) filho (a) participe de forma voluntária, estando ciente que todos os seus dados 

estarão resguardos através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente 

que os resultados desse estudo poderão ser publicados em revistas científicas, sem, no 

entanto, que a identidade minha e do(a) meu(inha) filho(a) seja revelada. 

 

Botucatu,_____/___/______ 

 

_____________________   _________________________ 

        Pesquisador                         Responsável pelo Participante da Pesquisa  
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Rebeca Mayara Padilha Rego 

Endereço: Departamento de Cirurgia e Ortopedia – Anexo Verde – 3º andar. Faculdade de 

Medicina de Botucatu – UNESP. Av. Prof. Mário Rubens Guimarães Montenegro, s/n. 

Bairro: UNESP - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP 

Telefone: (14) 3880-1703 

Email: rebecamayara.fisio@gmail.com 

 

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

Endereço: Departamento de Cirurgia e Ortopedia – Anexo Verde – 3º andar. Faculdade de 

Medicina de Botucatu – UNESP. Av. Prof. Mário Rubens Guimarães 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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Supplemental digital content – 3 

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE) 

RESOLUÇÃO 466/2012 

Para menores entre 12 a 17 anos/11meses e 29 dias. 

 

CONVIDO, você,____________________________________________ para 

participar do Projeto de Pesquisa intitulado “Avaliação da aplicabilidade e dos 

resultados clínicos da Estimulação Elétrica Transcutânea do Nervo Tibial Posterior 

no tratamento de crianças com constipação intestinal intratável”, que será 

desenvolvido por mim Rebeca Mayara Padilha Rego, Fisioterapeuta, com orientação 

do profissional Medico e Professor (a) Dr. Pedro Lourenção da Faculdade de 

Medicina de Botucatu –UNESP.  

Caso concorde em participar da pesquisa você deverá assinar este Termo de 

Assentimento e seu Representante Legal assinará o Termo de Consentimento Livre e 

Esclarecido para participantes de pesquisa entre 11 a 17 anos/11/meses e 29 dias.  

Nós estamos investigando a utilização de uma nova terapia para pessoas com 

constipação intestinal grave, como você. Esta nova terapia acontece pela 

estimulação nervosa de um nervo da perna, que consegue estimular o intestino a 

funcionar melhor. Alguns estudos já demonstraram que esse tratamento pode ser 

eficaz, mas nós decidimos estudá-lo para conhecer melhor os seus possíveis 

resultados.  

Se você desejar participar do estudo, será preciso que você compareça, 

acompanhado por seu(ua) responsável, para as avaliações agendadas, a cada 15 dias 

e que você aplique, em casa, a eletroestimulação nas suas duas pernas por 30 

minutos, todos os dias, em um período de 8 semanas.  Durante a estimulação da 

perna você não deverá sentir dor, mas pode ser que você sinta uma sensação 

parecida como se tivessem varias formiguinhas passando de um lado para o outro na 

sua perna. Antes de realizar essa estimulação em casa, você e seu (ua) responsável 

terão um treinamento e só irão iniciar a eletro estimulação em casa quando se 

sentirem seguros para isso.   

Será preciso, também, que uma semana antes de toda avaliação marcada, vocês 

preencham um diário que vamos te fornecer, relacionado ao seu hábito intestinal. 

São informações sobre o número de vezes que você está fazendo cocô, a forma e a 

consistência do cocô e episódios de perdas fecais. Eu entrarei em contato por 

telefone para recordá-los (a) sobre o preenchimento e o você e seu(ua) responsável 

poderão entrar em contato com a equipe de pesquisa caso tenha alguma duvida ou 

para relatar algum evento adverso. Em 3 das consultas que vocês vierem, durante o 
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período do estudo, também serão necessários que vocês respondam a algumas 

perguntas e preencham alguns questionários, relacionados a aspectos intestinais e 

sobre a qualidade de vida. Nestas 3 vezes, as consultas serão um pouco mais 

demoradas, e devem durar aproximadamente 30 minutos.  

Solicito também seu consentimento para levantar dados do seu prontuário médico 

para coletar informações lá contidas, como os sintomas mais comuns e os 

tratamentos que vem sendo realizados, referentes a consultas feitas 

anteriormente. 

O benefício que você terá em participar será a possibilidade de melhorar os seus 

sintomas de constipação intestinal, como por exemplo, o aumento do número de 

vezes que você faz cocô e a diminuição da dor e do esforço para evacuar. Como se 

trata de uma pesquisa, não podemos garantir que este tratamento traga, com total 

certeza, esses benefícios. Ao termino do estudo, se você e sdeu(ua) responsável 

acharem que o tratamento está fazendo bem para você e quiserem continuar o 

tratamento, o tratamento será mantido até completar 6 meses de duração, e após 

este período, o quadro clínico será novamente reavaliado.  

Fique ciente, que a participação  neste estudo é voluntária e que mesmo após ter 

dado consentimento para participar da pesquisa, você poderá retirar a qualquer 

momento, sem qualquer prejuízo na continuidade do tratamento, ou qualquer outra 

atividade em que você esteja participando.  

Este Termo de Assentimento Livre e Esclarecido será elaborado em 2 vias de igual 

teor, o qual 01 via será entregue a você devidamente rubricada, e a outra via será 

arquivada e mantida pelos pesquisadores por um período de 5 anos após o término 

da pesquisa. 

Qualquer dúvida adicional você poderá entrar em contrato com o Comitê de Ética 

em Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 

2ª a 6ª feira das 8.00 às 11.30 e das 14.00 às 17horas, na Chácara Butignolli 

s/nº em Rubião Júnior – Botucatu - São Paulo. Os dados de localização dos 

pesquisadores estão abaixo descrito: 
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Após terem sido sanadas todas minhas dúvidas a respeito deste estudo, 

CONCORDO em participar de forma voluntária, estando ciente que todos os meus 

dados estarão resguardos através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. 

Estou ciente que os resultados desse estudo poderão ser publicados e revistas 

científicas, sem que a minha identidade seja revelada.  

 

 

Botucatu,_____/___/______ 

 

 

 

_______________________               _________________________ 

Pesquisador  Participante da Pesquisa  

 

Rebeca Mayara Padilha Rego 

Endereço: Departamento de Cirurgia e Ortopedia – Anexo Verde – 3º andar. Faculdade de 

Medicina de Botucatu – UNESP. Av. Prof. Mário Rubens Guimarães Montenegro, s/n. 

Bairro: UNESP - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP 

Telefone: (14) 3880-1703 

Email: rebecamayara.fisio@gmail.com 

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

Endereço: Departamento de Cirurgia e Ortopedia – Anexo Verde – 3º andar. Faculdade de 

Medicina de Botucatu – UNESP. Av. Prof. Mário Rubens Guimarães Montenegro, s/n. 

Bairro: UNESP - Campus de Botucatu. CEP: 18618-687 - Botucatu, SP 

Telefone: (14) 3880-1703 

Email: lourencao@fmb.unesp.br 

 

 

 

 

 



Capítulo II - Artigo  

123 
 

Supplemental digital content – 4 

 

 

 

 

 

 

modified Bristol Stool Form Scale for Children – m-
BSFS-C  

- Chumpitazi BP, Lane MM, Czyzewski DI, Weidler EM, Swank PR, Shulman 

RJ. Creation and initial evaluation of a stool form scale for children. J Pediatr. 

2010;157: 594-597. 

- Lane MM, Czyzewski DI, Chumpitazi BP, Shulman RJ. Reliability and 

validity of a modified Bristol Stool Form Scale for children. J Pediatr. 

2011;159:437-441. 

- 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). 2018 Mar 15. 

pii: S0021-7557(17)31151-8. 
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Supplemental digital content – 5 

 

 

 

 

 

Bowel Function Score 

Adapted from 
Jarvi K, Laitakari EM, Koivusalo A, Rintala RJ, Pakarinen MP. Bowel function and 

gastrointestinal quality of life among adults operated for Hirschsprung disease during childhood: 

a population-based study. Ann Surg. 2010; 252(6):977-981.  
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SPIRIT 2013 Checklist: Recommended items to address in a clinical trial protocol and related documents* 

Section/item Item 
No 

Description Addressed on 
page number 

Administrative information 
 

Title 1 Descriptive title identifying the study design, population, interventions, and, if applicable, trial 

acronym 

______1______ 

Trial registration 2a Trial identifier and registry name. If not yet registered, name of intended registry ______1______ 

2b All items from the World Health Organization Trial Registration Data Set ______5______ 

Protocol version 3 Date and version identifier ______1______ 

Funding 4 Sources and types of financial, material, and other support ______1______ 

Roles and 5a Names, affiliations, and roles of protocol contributors ______1______ 

Rego et al. Transcutaneous posterior tibial nerve stimulation in children 

and adolescents with functional constipation: a protocol for an 

interventional study. 
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responsibilities 5b Name and contact information for the trial sponsor _____N/A_____ 

 5c Role of study sponsor and funders, if any, in study design; collection, management, analysis, and 

interpretation of data; writing of the report; and the decision to submit the report for publication, 

including whether they will have ultimate authority over any of these activities 

 

_____N/A_____ 

 5d Composition, roles, and responsibilities of the coordinating centre, steering committee, endpoint 

adjudication committee, data management team, and other individuals or groups overseeing the 

trial, if applicable (see Item 21a for data monitoring committee) 

_____N/A_____ 

Introduction 
   

Background and 

rationale 

6a Description of research question and justification for undertaking the trial, including summary of 

relevant studies (published and unpublished) examining benefits and harms for each intervention 

____3,4,5____ 

 6b Explanation for choice of comparators _____4,5____ 

Objectives 7 Specific objectives or hypotheses ______5_____ 

Trial design 8 Description of trial design including type of trial (eg, parallel group, crossover, factorial, single 

group), allocation ratio, and framework (eg, superiority, equivalence, noninferiority, exploratory) 

 

______5_____ 

Methods: Participants, interventions, and outcomes  

Study setting 9 Description of study settings (eg, community clinic, academic hospital) and list of countries where 

data will be collected. Reference to where list of study sites can be obtained 

______5____ 
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Eligibility criteria 10 Inclusion and exclusion criteria for participants. If applicable, eligibility criteria for study centres and 

individuals who will perform the interventions (eg, surgeons, psychotherapists) 

__6, table 1___ 

Interventions 11a Interventions for each group with sufficient detail to allow replication, including how and when they 

will be administered 

_____6,7____ 

11b Criteria for discontinuing or modifying allocated interventions for a given trial participant (eg, drug 

dose change in response to harms, participant request, or improving/worsening disease) 

______7______ 

11c Strategies to improve adherence to intervention protocols, and any procedures for monitoring 

adherence (eg, drug tablet return, laboratory tests) 

______7______ 

11d Relevant concomitant care and interventions that are permitted or prohibited during the trial ______6,7____ 

Outcomes 12 Primary, secondary, and other outcomes, including the specific measurement variable (eg, systolic 

blood pressure), analysis metric (eg, change from baseline, final value, time to event), method of 

aggregation (eg, median, proportion), and time point for each outcome. Explanation of the clinical 

relevance of chosen efficacy and harm outcomes is strongly recommended 

 

______8______ 

Participant timeline 13 Time schedule of enrolment, interventions (including any run-ins and washouts), assessments, 

and visits for participants. A schematic diagram is highly recommended (see Figure) 

_6,7,8,Figure 3_ 

Sample size 14 Estimated number of participants needed to achieve study objectives and how it was determined, 

including clinical and statistical assumptions supporting any sample size calculations 

______6_____ 

Recruitment 15 Strategies for achieving adequate participant enrolment to reach target sample size ______6,7____ 
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Methods: Assignment of interventions (for controlled trials) 
 

Allocation:    

Sequence 

generation 

16a Method of generating the allocation sequence (eg, computer-generated random numbers), and list 

of any factors for stratification. To reduce predictability of a random sequence, details of any 

planned restriction (eg, blocking) should be provided in a separate document that is unavailable to 

those who enrol participants or assign interventions 

____N/A______ 

Allocation 

concealment 

mechanism 

16b Mechanism of implementing the allocation sequence (eg, central telephone; sequentially 

numbered, opaque, sealed envelopes), describing any steps to conceal the sequence until 

interventions are assigned 

____N/A______ 

Implementation 16c Who will generate the allocation sequence, who will enrol participants, and who will assign 

participants to interventions 

____N/A______ 

Blinding (masking) 17a Who will be blinded after assignment to interventions (eg, trial participants, care providers, 

outcome assessors, data analysts), and how 

____N/A______ 

 17b If blinded, circumstances under which unblinding is permissible, and procedure for revealing a 

participant’s allocated intervention during the trial 

____N/A______ 

Methods: Data collection, management, and analysis 
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Data collection 

methods 

18a Plans for assessment and collection of outcome, baseline, and other trial data, including any 

related processes to promote data quality (eg, duplicate measurements, training of assessors) and 

a description of study instruments (eg, questionnaires, laboratory tests) along with their reliability 

and validity, if known. Reference to where data collection forms can be found, if not in the protocol 

_____6,7,8____ 

 18b Plans to promote participant retention and complete follow-up, including list of any outcome data to 

be collected for participants who discontinue or deviate from intervention protocols 

______7______ 

Data management 19 Plans for data entry, coding, security, and storage, including any related processes to promote 

data quality (eg, double data entry; range checks for data values). Reference to where details of 

data management procedures can be found, if not in the protocol 

______8______ 

Statistical methods 20a Statistical methods for analysing primary and secondary outcomes. Reference to where other 

details of the statistical analysis plan can be found, if not in the protocol 

_____8,9_____ 

 20b Methods for any additional analyses (eg, subgroup and adjusted analyses) _____8,9_____ 

 20c Definition of analysis population relating to protocol non-adherence (eg, as randomised analysis), 

and any statistical methods to handle missing data (eg, multiple imputation) 

 

____N/A______ 

Methods: Monitoring 
 

Data monitoring 21a Composition of data monitoring committee (DMC); summary of its role and reporting structure; 

statement of whether it is independent from the sponsor and competing interests; and reference to 

where further details about its charter can be found, if not in the protocol. Alternatively, an 

explanation of why a DMC is not needed 

____N/A_____ 
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 21b Description of any interim analyses and stopping guidelines, including who will have access to 

these interim results and make the final decision to terminate the trial 

_____N/A_____ 

Harms 22 Plans for collecting, assessing, reporting, and managing solicited and spontaneously reported 

adverse events and other unintended effects of trial interventions or trial conduct 

_____N/A_____ 

Auditing 23 Frequency and procedures for auditing trial conduct, if any, and whether the process will be 

independent from investigators and the sponsor 

_____N/A_____ 

Ethics and dissemination  

Research ethics 

approval 

24 Plans for seeking research ethics committee/institutional review board (REC/IRB) approval ______5______ 

Protocol 

amendments 

25 Plans for communicating important protocol modifications (eg, changes to eligibility criteria, 

outcomes, analyses) to relevant parties (eg, investigators, REC/IRBs, trial participants, trial 

registries, journals, regulators) 

______9______ 

Consent or assent 26a Who will obtain informed consent or assent from potential trial participants or authorised 

surrogates, and how (see Item 32) 

______5_____ 

 26b Additional consent provisions for collection and use of participant data and biological specimens in 

ancillary studies, if applicable 

______5_____ 

Confidentiality 27 How personal information about potential and enrolled participants will be collected, shared, and 

maintained in order to protect confidentiality before, during, and after the trial 

______5_____ 
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Declaration of 

interests 

28 Financial and other competing interests for principal investigators for the overall trial and each 

study site 

______1_____ 

Access to data 29 Statement of who will have access to the final trial dataset, and disclosure of contractual 

agreements that limit such access for investigators 

______9_____ 

Ancillary and post-

trial care 

30 Provisions, if any, for ancillary and post-trial care, and for compensation to those who suffer harm 

from trial participation 

_____N/A_____ 

Dissemination 

policy 

31a Plans for investigators and sponsor to communicate trial results to participants, healthcare 

professionals, the public, and other relevant groups (eg, via publication, reporting in results 

databases, or other data sharing arrangements), including any publication restrictions 

______9______ 

 31b Authorship eligibility guidelines and any intended use of professional writers _____1,9______ 

 31c Plans, if any, for granting public access to the full protocol, participant-level dataset, and statistical 

code 

______9______ 

Appendices 
   

Informed consent 

materials 

32 Model consent form and other related documentation given to participants and authorised 

surrogates 

__supplemental 

digital content 2 

and 3______ 

Biological 

specimens 

33 Plans for collection, laboratory evaluation, and storage of biological specimens for genetic or 

molecular analysis in the current trial and for future use in ancillary studies, if applicable 

____N/A____ 

*It is strongly recommended that this checklist be read in conjunction with the SPIRIT 2013 Explanation & Elaboration for important clarification on the items. Amendments to the protocol should be 

tracked and dated. The SPIRIT checklist is copyrighted by the SPIRIT Group under the Creative Commons “Attribution-NonCommercial-NoDerivs 3.0 Unported” license.  

http://www.creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/

