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Resumo 

Crianças com constipação funcional respondem bem ao tratamento médico convencional, mas um 

subconjunto dessa população pode apresentar uma resposta insatisfatória e uma melhora não 

significativa dos sintomas.  A estimulação elétrica transcutânea parassacral (EETP) através de eletrodos 

colocados sobre a região parassacral pode ativar conexões neuronais aferentes, de maneira não invasiva, 

levando à reflexos sacrais que podem melhorar a motilidade do cólon. Dessa forma, a EETP pode ser 

considerada um método promissor, seguro e não invasivo para o tratamento da constipação. Entretanto, 

não há estudo detalhado publicado que investigue seu uso desse método em crianças com constipação 

funcional. Foi realizado um estudo unicêntrico, prospectivo, longitudinal e intervencional desenvolvido 

para avaliar a aplicabilidade e os resultados clínicos da EETP em crianças com constipação funcional. 

As crianças foram submetidas a sessões diárias de EETP transcutânea por um período de 4 ou 8 semanas. 

Todas as crianças também participaram de entrevistas semiestruturadas, uma em cada uma dos quatro 

momentos de avaliações: uma semana antes do início da intervenção; imediatamente após as quatro 

semanas intervenção; imediatamente após 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, uma 

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

psicossocial e total, após quatro semanas e oito 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 EETP 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  

Children with functional constipation respond to usual medical treatment. But, a subset of patients may 

experience an unsatisfactory response with a small improvement. Transcutaneous parasacral nerve 

stimulation (TPNS) via electrodes placed over the sacrum can activate afferent neuronal networks 

noninvasively, leading to sacral reflexes that may improve colonic motility. Thus, TPNS can be 

considered a promising, noninvasive, and safe method for the treatment of constipation However, there 

are still no published studies of TPNS in children functional constipation. Thus, this is a unique, 

interventional and prospective, study, developed to evaluate the clinical results of transcutaneous TPNS 

in children with functional constipation. The children were submitted to daily transcutaneous TPNS 

sessions for 4 or 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 four weeks of 

intervention; immediately after eigth 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 TPNS is an effective method for the treatment of functional constipation and 

improvement in the quality of life. 
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1. INTRODUÇÃO 

A constipação intestinal é uma condição debilitante que pode atingir até 27% da população, 

representando um importante problema de saúde pública 1,2. Na faixa etária pediátrica, é considerada 

afecção extremamente comum, sendo responsável por aproximadamente 3% de todas as consultas 

médicas em pediatria 3,4. Embora alguns estudos tenham sugerido que seja mais comum em meninos, 

uma meta-analise demonstrou não haver diferença significativa na prevalência entre os sexos5. 

A fisiopatologia da constipação é multifatorial e apresenta aspectos ainda não totalmente 

esclarecidos 2,6. Na criança, a grande maioria dos casos (até 95%) é de origem funcional (CF), sem 

nenhuma causa anatômica e bioquímica identificável. Estes casos estão relacionados principalmente 

a aspectos da dinâmica evacuatória e dos padrões alimentares. Fatores genéticos, psicológicos, 

comportamentais, relacionados ao mibrobioma intestinal ou à motilidade colônica e à função 

anorretal também podem ser responsáveis pelo desenvolvimento de CF 7.  Por outro lado, causas 

orgânicas são responsáveis por quadros de constipação intestinal com maior gravidade clínica, como 

ocorre, por exemplo, nas doenças do sistema nervoso entérico, como a Doença de Hirschsprung 3,4,8. 

Alterações da anatomia anorretal (como malformações anorretais), alterações endócrinas e 

metabólicas (como diabetes e hipotireoidismo), neuropatias (como mielomeningocele), miopatias 

(como na amiloidose e na esclerose sistêmica) e o uso de drogas (como os opioides) são exemplos 

de outras causas orgânicas de constipação. 

O diagnóstico de CF na criança é clínico, embasado na anamnese e no exame físico9. Desde 

1989, os critérios de Roma vêm sendo utilizados para este diagnóstico, passando por atualizações 

periódicas. Atualmente, os critérios recomendados são os de Roma IV (2016), estratificados, de 

acordo com a faixa etária, para crianças com menos de 4 anos e para crianças mais velhas10, 11. Estes 

critérios incluem os principais sinais e sintomas clínicos típicos da CF, como diminuição da 

frequência evacuatória, retenção fecal e fecalomas, evacuações dolorosas ou esforço, evacuação de 

fezes volumosas que podem entupir o vaso sanitário e episódios de incontinência fecal retentiva em 

crianças que já tenham completado o treinamento evacuatório. Para o diagnóstico de CF há a 

necessidade da presença de ao menos dois destes critérios, por pelo menos 1 mês 12.  Além do 
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estabelecimento diagnóstico, é fundamental que a investigação clínica seja direcionada para afastar 

possíveis causas orgânicas de constipação intestinal. A identificação de sinais de alarme, como 

início dos sintomas no primeiro mês de vida, atraso na eliminação de mecônio, presença de sangue 

nas fezes, déficit de crescimento pôndero-estatural, febre, vômitos biliosos, distensão abdominal e 

eliminação explosiva de fezes após exame digital do reto, ou a falta de resposta ao tratamento 

convencional exigem o encaminhamento a especialista para investigação complementar 

pormenorizada 9. Enema opaco, manometria anorretal e colônica, biópsia de reto, dosagens séricas 

específicas, tempo de trânsito colônico e defecografia fazem parte do conjunto de exames que 

podem auxiliar nesta investigação. 

O tratamento da CF deve ser estruturado em quatro etapas: educação, desimpactação fecal, 

recondicionamento do hábito intestinal normal e prevenção da reimpactação 13. A etapa de educação 

inclui desmistificação, orientações para treinamento de banheiro, uso programado do banheiro (3-4 

vezes por dia, sempre após as refeições), estabelecimento de um sistema de recompensa e 

manutenção de um diário de defecação6, 7. O passo seguinte, principalmente em crianças maiores de 

6 meses de idade, é o de se excluir a presença de impactação fecal, definida como uma massa 

endurecida palpada no abdome inferior ou pelo reto dilatado e preenchido com grande quantidade 

de fezes no exame digital retal ou pela identificação de grande quantidade de fezes no cólon distal 

em uma radiografia simples de abdome. Feito o diagnóstico de impactação fecal, o próximo passo 

deve ser realizar sua desimpactação. Isto pode ser feito através da administração via oral de 

medicações laxativas ou de lavagens intestinais 3,9,14. Após a desimpactação, inicia-se o tratamento 

de manutenção, objetivando o recondicionamento do hábito intestinal normal e a prevenção da 

reimpactação9.   A escolha do medicamento para o tratamento de manutenção recebe influência 

direta da adaptação de cada criança e a dose adequada apresenta grande variação entre os indivíduos 

14-15.  Estudos recentes sustentam que o Polietilenoglicol 3350 é mais efetivo que a lactulose, leite 

de magnésia, óleo mineral ou placebo 9. Por outro lado, óleo mineral, hidróxido de magnésio e a 

lactulose são opções também efetivas e seguras, sendo a lactulose considerada segura para todas as 

idades3,9. Laxantes estimulantes como a senna e o picossulfato de sódio podem ser uteis em pacientes 

com constipação de difícil controle, mas devem ser preferencialmente utilizados por um curto 
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período de tempo 3. Orientações nutricionais também fazem parte do tratamento, através da 

recomendação de dieta balanceada, rica em fibras e fluidos 14-15. O tratamento de manutenção deve 

ser mantido por pelo menos 2 meses e a retirada das medicações laxativas deve ser gradual e 

individualizada9. 

A maioria das crianças com CF responde positivamente ao tratamento convencional, com 

intervenções farmacológicas e não farmacológicas 7- 9. Índices de melhora de até 50% são relatados 

em crianças atendidas em centros terciários, com retirada das medicações laxativas após 6 a 12 

meses 13,16. Por outro lado, uma parcela significativa de pacientes com CF pode apresentar resposta 

insatisfatória ou apenas pequena melhora dos sintomas, sendo consideradas, portanto, refratárias ao 

tratamento convencional 1,2. Até 40% dos pacientes podem manter sintomas após 1 ano do início do 

tratamento 17. Além disso, cerca de 25% dos pacientes mantém sintomas de constipação na idade 

adulta 16. As crianças que não apresentam melhora dos sintomas após um período de três meses com 

o tratamento conservador são consideradas como portadoras de constipação intestinal crônica 

intratável11,12.  

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

são poucas e apresentam resultados limitados. As diretrizes mais recentes apresentam como 

potenciais alternativas a injeção de toxina botulínica no esfíncter anal, lavagens intestinais 

retrógradas ou anterógradas, neuromodulação, acupuntura, transplante de microbiota fecal, 

derivações intestinais (estomias) e a ressecção colônica total ou parcial 18, 19, 20. 

Nas últimas décadas, a neuroestimulação vem sendo incorporada à prática clínica para o 

tratamento de sintomas que variam, desde náuseas e vômitos, até desordens intestinais e urinárias 

18,19. Neuromodulação ou eletroestimulação são termos encontrados na literatura para definir o uso 

da estimulação elétrica em diferentes campos clínicos. Ela reúne um conjunto de procedimentos 

mediante os quais circulam uma corrente elétrica, com a finalidade de se obter uma determinada 

resposta fisiológica, que vai depender da intensidade, da frequência e da largura de pulso19. 

Atualmente, existem modalidades invasivas e não invasivas para a neuromodulação, que incluem 

estimuladores de nervos sacrais implantáveis ou transcutâneos, estimuladores de nervos tibiais 

posteriores percutâneos ou transcutâneos ou terapia interferencial20. Em crianças, a utilização deste 
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tipo de tratamento é ainda mais recente, com potencial benefício para aquelas que apresentam 

sintomas refratários ao tratamento clínico, evitando a utilização de procedimentos mais invasivos21. 

Diversos métodos de neuroestimulação foram introduzidos para tratar distúrbios de eliminação fecal 

e urinária resistentes ao tratamento padrão 22,23.  

A estimulação dos nervos espinhais sacrais por meio de terapias neuromoduladoras 

implantáveis, como a estimulação do nervo sacral (ENS) pode melhorar os sintomas da constipação. 

A ENS tem sido cada vez mais indicada para casos graves de constipação em adultos e crianças. 

Entretanto, a ENS é um método caro e invasivo, que requer pelo menos uma anestesia geral, com 

taxas de complicação que variam de 17,2 a 50 % 24,25. A estimulação elétrica transcutânea (EET) 

pode ser uma alternativa promissora, não invasiva, e mais acessível financeiramente, em 

comparação à ENS 24. A estimulação transcutânea pode ativar as redes neuronais aferentes de forma 

não invasiva, levando a reflexos sacrais que podem melhorar a motilidade do cólon 25. Uma revisão 

sistemática avaliou a efetividade e segurança da EET na melhora da constipação em crianças 26. Os 

autores concluíram que não existem evidências suficientes para estabelecer conclusões e sugeriram 

que deveriam ser realizados ensaios clínicos controlados randomizados avaliando a EET no manejo 

da constipação infantil 26.  

A estimulação elétrica transcutânea parassacral (EETP), através de eletrodos colocados sobre o 

sacro, é uma forma de intervenção minimamente invasiva, com potencial para tratamento de 

disfunções urinárias e evacuatórias27.  A EETP vem sendo utilizada para reduzir a contratilidade da 

bexiga e sintomas em crianças com bexiga hiperativa 28,29. Quintiliano et al., (2015) demonstraram 

que a EETP, aplicada três vezes por semana em um total de 20 sessões, foi capaz de reverter os 

sintomas de bexiga hiperativa em 62% dos casos 30.  Em outro estudo a longo prazo, com a mesma 

metodologia, a EETP mostrou eficácia em pacientes com urgência urinaria e incontinência urinaria 

por pelo menos 2 anos 31. Outros estudos demonstraram que a EETP é útil para melhora da 

incontinência fecal em adultos 32, 33.  Entretanto, seu uso para o tratamento de constipação intestinal 

tem sido pouco investigado. Um estudo encontrou uma melhora significativa nos sintomas de 

constipação e na motilidade intestinal em um grupo de 15 adultos tratados com a EETP 34. Por outro 
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lado, outro estudo não identificou melhora significativa nos sintomas de constipação em 16 

pacientes submetidos à EETP por mais de 4 semanas durante 12 horas por dia 25. 

Em crianças, o impacto da EETP nos sintomas de constipação foi avaliado apenas em pacientes 

que possuíam uma variedade de causas subjacentes associadas. Veiga et al., (2013) encontraram 

uma redução significativa nos sintomas de constipação intestinal em 14 crianças com disfunção do 

trato urinário inferior após 20 sessões de EETP35. Em outro estudo, do mesmo grupo, houve 

resolução da constipação, de acordo com os critérios de Roma III, em 15 das 25 crianças com bexiga 

hiperativa submetidas à EETP36. Martins-Moura et al., (2016) avaliaram 18 pacientes constipados 

na evolução pós-operatória de ressecção colônica para doença de Hirschsprung ou para correção de 

malformação anorretal e encontraram remissão ou melhora da constipação em 15 (83,3%) destes 

pacientes após a EETP 37.  

Portanto, os resultados da EETP como adjuvante para tratamento da constipação em crianças e 

adolescentes foram avaliados apenas como desfechos secundários ou em pacientes com outras 

comorbidades associadas à constipação. Em vista do potencial da EETP para modular a inervação 

colônica, melhorando a motilidade intestinal38, e dos resultados consistentes para tratamento de 

outras condições urológicas e intestinais, nós decidimos avaliar a aplicabilidade e os resultados 

clínicos da EETP no tratamento adjuvante de crianças e adolescentes com constipação intestinal.    

 

2. OBJETIVOS 

 

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

estimulação elétrica transcutânea parassacral (EETP) como tratamento adjuvante em crianças e 

adolescentes com constipação funcional. 

Os objetivos secundários foram: 

- caracterizar os pacientes incluídos, 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; 
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- 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. 

 

3. PACIENTES E MÉTODOS 

 

3.1. DESENHO DO ESTUDO  

 

Trata-se de um estudo de intervenção, prospectivo e longitudinal, realizado nos ambulatórios de 

Gastroenterologia pediátrica e Cirurgia Pediátrica da Faculdade de Medicina de Botucatu, Universidade 

Estadual de São Paulo (UNESP), São Paulo, Brasil, em um período de 15 meses, de Janeiro de 2021 à 

Abril de 2022. 

Os pacientes foram submetidos a sessões diárias de EETP, por um período de 4 ou 8 semanas e 

participaram de entrevistas semiestruturadas, realizadas em cada um dos momentos de avaliação: 1 

semana antes do início da intervenção, 1 semana imediatamente após o período de intervenção de 4 

semanas, 1 semana imediatamente após o período de intervenção de 8 semanas e 4 semanas após o fim 

da 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  

 

O 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 13760619.4.0000.5411 (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). Os pacientes com idade entre 11 a 18 anos assinaram o respectivo 

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

identificador RBR-52f6h2, obtido no dia 6 de Julho de 2020 (UTN number: U1111-1250-1769). Este 

protocolo foi elaborado de acordo com as recomendações do Standard Protocol Items: 

Recommendations for Interventionist Tests – SPIRIT 39 e publicado em periódico científico internacional 

40. 

 

3.3 SELEÇÃO E RECRUTAMENTO DE PACIENTES  
 

O tamanho estimado da amostra foi de 30 pacientes, calculado por um teste t pareado (antes e 

após a intervenção), com base em um aumento médio estimado de 18 defecações por mês (segundo 

dados de estudo prévio de estimulação elétrica transcutânea34), um desvio padrão estimado de variações 

= 30, alfa bicaudal = 0,05 e um poder de teste beta = 0,85. 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 e seus 

responsáveis 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 no Quadro 1. 
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       Quadro 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  

 
Pacientes com idade entre 7 e 18 anos 

 
Crianças com déficits 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 a assinaram o termo específico 
de assentimento 

 
Alterações na sensibilidade na região de 
aplicação dos eletrodos 

Uso de marcapasso cardiaco 

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  

 

 

3.5 INTERVENÇÃO  

 

A intervenção foi supervisionada por uma fisioterapeuta, membro da equipe de pesquisa e com 

experiência nesse tipo de terapia. Após higienização local, os pacientes foram submetidos a EETP, com 

base no método descrito por Veiga 35.  Em cada lado da região sacral, entre S2 e S4 (Figura 1) foram 

aplicados dois eletrodos autoadesivos de silicone (5 x 5cm), que foram ligados a um dispositivo de 

estimulação elétrica (De Tens / Fes - 2 canais, Neurodyn Portable Ibramed ®) (Figura 2) . A estimulação 

elétrica transcutânea parassacral foi realizada durante 4 semanas ou 8 semanas consecutivas, todos os 

dias, na residência de cada paciente, uma vez ao dia com duração de 30 minutos cada aplicação. A 

frequência utilizada foi de 10Hz, largura de pulso 500 µs e a intensidade variável, a depender do 

paciente, sem atingir o limiar motor (geralmente entre 10 a 30 mA).  

Inicialmente, os pais ou responsáveis foram treinados para realizar a EETP 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 
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momento, a EETP foi realizada diariamente, em caráter domiciliar, conforme descrito. Durante o 

período de intervenção, os pacientes também participaram de uma sessão supervisionada 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 ou responsáveis mantiveram todas as 

recomendações terapêuticas relacionadas ao tratamento da CF (medicamentos, dietas e orientações 

comportamentais), previamente prescritas pela equipe médica responsável. Os pacientes foram 

instruídos a contactarem a equipe de pesquisa sobre quaisquer alterações no plano terapêutico prescrito 

pela equipe médica durante o período de intervenção. 

 

 

 

 

 

 

 

 

                
                             
                                         Figura 1. Posicionamento dos eletrodos 
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                           Figura 2. Aparelho Neurodyn Portable Ibramed 

 

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 EETP 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 

  

Os períodos de intervenção foram de 4 ou 8 semanas consecutivas, imediatamente após a 

conclusão do período de treinamento. Após as 4 semanas de EETP, os pacientes puderam optar se 

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

para as avaliações foram: uma semana antes do início da intervenção, imediatamente após as semanas 

de intervenção (4 semanas ou 4 e 8 semanas) e 4 semanas após o término da intervenção, para identificar 

quaisquer efeitos a longo prazo da EETP.  
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3.8. ENTREVISTAS DE AVALIAÇÃO  

 

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

entrevistas semiestruturadas para determinar os resultados funcionais da intervenção, com relação ao 

hábito intestinal e à qualidade de vida relacionada à saúde. Essas entrevistas foram conduzidas pelo 

mesmo membro da equipe de pesquisa e duraram aproximadamente 40 minutos. Os seguintes 

instrumentos de avaliação foram aplicados: um questionário abordando o estado clínico atual (Apêndice 

3); a Escala de Bristol para Consistência das Fezes Modificada para crianças – mBSFS-C (Anexo 2) 

para analisar a consistência das fezes 41,42,43
, o Bowel Function Score - BF-S (Anexo 3) para avaliação 

da função intestinal 44, o Pediatric Quality of Life Inventory version 4.0 - PedsQL 4.0 (Anexo 4) 

respondido pelos responsáveis para avaliar a qualidade de vida global 45, 46 e o Questionário para 

Avaliação da Qualidade de Vida em crianças e adolescentes com incontinência fecal - AQLCAFI 

(Anexo 5) respondido pelas crianças e adolescentes para avaliação direcionada da qualidade de vida em 

pacientes com sintomas intestinais 47, 48
. 

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 laxantes e suas doses e eventuais efeitos adversos como dor, náusea, 

vômito, diarreia e flatulência. Este diário foi preenchido pelos responsáveis, por 7 dias, iniciando-se 7 

dias antes de cada 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 EETP, os responsáveis também responderam ao Questionário 

direcionado para avaliação da aplicabilidade da EETP diária em regime domiciliar (Apêndice 4). 
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3.9. ANÁLISE DOS RESULTADOS  

 

A análise dos resultados foi realizada com foco nos 4 momentos de avaliação: antes do início 

da EETP, imediatamente após as semanas de intervenção (4 semanas ou 4 e 8 semanas) e após 4 semanas 

de da retirada da 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), afim de avaliar os 

resultados funcionais do hábito intestinal e a qualidade de vida relacionada à saúde. A aplicabilidade da 

EETP também foi avaliada, pelos resultados do questionário específico considerando aspectos que 

envolvem as dificuldades práticas para a aplicação desse método e possíveis eventos adversos que 

dificultem a continuidade da técnica. 

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

EETP, 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 EETP também foram 

analisados, como desfechos secundários. 

A Figura 3 sumariza as etapas do estudo. 
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                                Figura 3: Fluxograma das etapas do estudo. 

 

3.10. ANÁLISE ESTATÍSTICA 

Foi realizada análise descritiva para a caracterização clínica dos pacientes incluídos no estudo 

antes do início da intervenção. Posteriormente, foi procedida análise comparativa entre as variáveis 

estudadas, nos diferentes momentos de avaliação. Dados numéricos contínuos foram expressos como 

média ± desvio padrão ou mediana (1º quartil/ 3º quartil, ou intervalo interquartílico), de acordo com o 

padrão de distribuição dos dados determinada pelo teste de normalidade de Shapiro-Wilk. As proporções 

foram apresentadas como porcentagens e seus respectivos intervalos de confiança 95%. A comparação 

entre os momentos de avaliação foi realizada por meio de testes estatísticos específicos, de acordo com 

os tipos de variáveis analisadas e com o padrão de normalidade dos dados.  Variáveis nominais foram 

analisadas usando o teste de McNemar. Variáveis numéricas contínuas de distribuição paramétrica 
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foram analisadas pelo teste T de Student para amostras pareadas. Variáveis numéricas contínuas de 

distribuição não-paramétrica e variáveis ordinais foram analisadas pelo teste de Wilcoxon. O nível de 

significância foi estabelecido em 5%. A análise foi realizada utilizando o software SPSS 22.0 para 

Windows. 

 

4. RESULTADOS 

 
 

Participaram do estudo uma amostra composta por 34 crianças elegíveis, com diagnóstico de 

CF, segundo os Critérios de Roma IV. A EETP foi aplicada por um período de intervenção de 4 ou 8 

semanas em  pacientes. A Figura 4 apresenta aos pacientes elegíveis e incluídos no estudo. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

           Figura 4: Fluxograma da elegibilidade, inclusão e exclusão dos pacientes no estudo. 
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4. 1. CARACTERÍSTICAS CLÍNICAS E SÓCIO DEMOGRÁFICAS 
 
 
A Tabela 1 apresenta as características sociodemográficas das crianças com constipação 

funcional e de seus pais ou responsáveis. Observa-se que a mediana da idade foi de 120 meses (10 anos) 

e com intervalo interquartil de 108-132 meses (9 a 11 anos), caracterizando uma população de escolares 

e adolescentes.  Na maior parte das vezes, a família era constituída de pais na terceira ou quarta décadas 

de vida, com pequeno número de filhos por casal. A mãe foi a respondedora dos questionários na maioria 

das vezes (70%). 

 

Tabela 1. Características sociodemográficas dos pacientes com constipação funcional submetidos 

à EETP. 

 n (%) Mediana IQR 

Características das crianças    

 Sexo, n Feminino/Masculino (% Masculino) 10/20 (66,7)   

   Idade da criança (meses)  120 108 – 132  

   Primogênito, n(%) 24 (80,0)   

Características dos pais    

   Idade da mãe (anos)  37 36 – 40 

   Idade do pai (anos)  44,5 40,2 – 46,7  

   Escolaridade materna (anos)  10,5 9 – 12  

   Escolaridade paterna (anos)  11 8 – 12  

   Total de filhos  2 1 – 2,7  

   Cuidador / Respondedor    

Mãe 21 (70,0)   

Avó 9 (30,0)   

Características do domicílio    

   Número de cômodos  6 5 – 7  

   Número de pessoas  4 3 – 4,7  

n = número,  IQR=Intervalo Interquartil 
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A Tabela 2 apresenta as características clínicas das crianças avaliadas no estudo. Todos os 

pacientes apresentavam sintomas de constipação há mais de 2 anos e haviam sido tratados pelo 

tratamento padrão, com orientações educativas, desimpactação (quando necessária) e tratamento 

medicamentoso. A mediana de tempo de sintomas foi de 60 meses (5 anos). Apesar do tratamento a 

longo prazo, observa-se alta proporção de pacientes que apresentavam dor e esforço ao evacuar, dor 

abdominal, fezes de consistência típicas de crianças e adolescentes com constipação pela mBSFS-c e 

40% apresentavam incontinência fecal. 

Tabela 2. Características clínicas dos pacientes submetidos à EETP. 

  n (%) Mediana IQR 

Duração dos sintomas (meses)  60 48 – 84 

Características do ato evacuatório        

Esforço para evacuar 19 (63,3)      

Dor anal ao evacuar 20 (66,7)      

Características da evacuação       

Escala de Bristol   2 1 – 2 

Frequência evacuatória semanal   2 2 – 2,7  

Incontinência fecal n (%) 12 (40,0)     

Evacuação com sangue n (%) 0   

Sintomas associados n (%)       

Vômito 3 (10,0)   

Anorexia 0   

Dor abdominal 16 (53,3)     

n = número de pacientes, IQR=Intervalo Interquartil 

 

 

A Tabela 3 apresenta a proporção de quesitos dos Critérios de Roma IV. Todos os pacientes 

possuíam ao menos 2 dos quesitos necessários para o diagnóstico de constipação intestinal definidos por 

estes critérios 49, 50. Todos os pacientes também preenchiam os critérios para serem classificados como 

portadores de constipação intratável pela definição proposta pelas Sociedades Européia (ESPGHAN) e 
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Norte Americana (NASPGHAN) de Gastropediatria, representada por pacientes sem resposta ao 

tratamento padrão, após um período de três meses 3. 

Tabela 3. Frequência dos quesitos dos Critérios de Roma IV para o diagnóstico de constipação 

funcional observados nos pacientes submetidos à EETP. 

Quesitos dos Critérios de Roma IV N % 

≤ 2 evacuações no vaso sanitário /semana 21 70,0 

Incontinência fecal ≥1 /semana 9 30,0 

Retenção fecal  23 76,7 

Evacuações dolorosas ou difíceis 19 63,3 

Grande massa fecal no reto 18 60,0 

Fezes que obstruem o vaso sanitário 10 33,3 

 

Os 30 pacientes incluídos faziam uso de medicações laxativas no início do estudo. Estes 

pacientes faziam uso de pelo menos um dos seguintes laxantes: picossulfato de sódio (n=19), 

polietilenoglicol 3350 (n=2) ou bisacodil (n=9).  

 

4.2. ANÁLISE DOS EFEITOS DA EETP SOBRE A FUNÇÃO INTESTINAL E 

QUALIDADE DE VIDA  

A análise dos efeitos da EETP foi realizada utilizando dados pareados dos 30 pacientes que 

realizaram a intervenção.  Não houve exclusão de pacientes nesta análise, uma vez que nenhum paciente 

teve introdução ou aumento de dose de medicações laxativas a partir do momento da instituição da 

EETP. 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 4. Ao final 

do estudo, dos 19 pacientes que reduziram a dose de laxantes, 10 (52,6%) encontravam-se com uso de 

medicação laxativa apenas sob demanda. 
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Tabela 4. Distribuição do uso de medicações laxativas nas crianças submetidas à EETP ao final 

do estudo. 

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

Manutenção da dose de laxantes 11 (36,7%) - 

Retirada de todas as medicações laxativas 4 (13,3%)  1 durante e 3 após a EETP 

Diminuição da dose de laxantes 15 (50%)    4 durante, 2 após e 9 durante e 
após a EETP 

Introdução de laxantes 0 - 

Aumento da dose de laxantes 0 - 

 

 

4.2.1. ANÁLISE DA FUNÇÃO INTESTINAL  

 A Tabela 5 apresenta os valores da Escala de Bristol para consistência das fezes modificada para 

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

diferentes momentos do estudo: antes do início da EETP, 4 semanas após a EETP, 8 semanas após a 

EETP e após 4 semanas do término da EETP. 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 EETP e nos momentos pré-intervenção e 4 semanas após a retirada 

da EETP. Para a consistência das fezes e para a frequencia evacuatória não foram identificadas 

diferenças significativas quando comparados os momentos após 4 e após 8 semanas de intervenção e os 

momentos após 4 semanas de EETP e após 4 semanas da retirada da intervenção.  Para o BF-S houve 

melhora signigicativa em todos os momentos sequenciais de avaliação.  
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Tabela 5. Comparações entre os valores dos indicadores de função intestinal, avaliados em diferentes momentos do estudo. 

 

 

n = número de pacientes incluídos na análise 

a valores expressos em mediana (1º quartil/ 3º quartil),  p valor referente ao teste de Wilcoxon 

 Pré-EETP                                              
x       

4 semanas com EETP 
 

(n = 30) 

p 4 semanas com EETP 
x 

8 semanas com EETP 
 

(n = 10) 

p Pré-EETP                                                 
x 

 4 semanas sem EETP 
 

(n = 30) 

p 4 semanas com EETP                                              
x 

4 semanas sem EETP 
 

(n = 30) 

p 

mBSFS-C  a 2 (1/2) x 3 (2/3) <0,001 3 (2,2/3) x 3 (3/3) 0,317 2 (1/2) x 3 (2/3)  <0,001 3 (2/3) x 3 (2/3)  0,798 

Número de 
evacuações/semana a 

2 (2/2,7) x 5 (4/5,7)  <0,001 5 (5/5,7) x 5 (4,2/6) 0,593 2 (2/2,7) x 5 (4/5)  <0,001 5 (4/5,7) x 5 (4/5)  0,154 

BF-S a 15 (15/16,7) x 18 (17/19)  < 0,001 18 (17/18) x 19 (19/20) 0,007 15 (15/16,7) x 19 (17/20)  < 0,001 18 (17/19) x 19 (17/20)   0,020 
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4.2.2. ANÁLISE DOS EFEITOS DA EETP SOBRE OS SINTOMAS ASSOCIADOS À 

CONSTIPAÇÃO  

 A Tabela 6 apresenta a evolução dos sintomas associados à constipação intestinal durante as 

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

abdominal apresentaram redução significativa de sua presença quando comparados nos momentos pré-

EETP e 4 semanas após EETP e nos momentos pré-EETP e 4 semanas após a retirada da intervenção. 

Para o sintoma “perdas fecais”, houve redução significativa quando comparada sua presença nos 

momentos pré-EETP e após 4 semanas da retirada da EETP.  Para os quatro sintomas avaliados, não 

foram identificadas diferenças estatisticamente significativas quando comparadas a sua presença nos 

momentos 4 semanas pós-EETP com 8 semanas pós EETP e 4 semanas pós-EETP com 4 semanas após 

a retirada da intervenção. 
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Tabela 6. Comparações entre os sintomas associados à constipação intestinal, avaliados em diferentes momentos do estudo. 

 

 

n = número de pacientes incluídos na análise 

* dados expressos em %, p valor referente ao teste de McNemar; 

 

 Pré-EETP                                              
x       

4 semanas com EETP 
 

(n = 30) 

p 4 semanas com EETP 
x 

8 semanas com EETP 
 

(n = 10) 

p Pré-EETP                                                 
x 

 4 semanas sem EETP 
 

(n = 30) 

p 4 semanas com 
EETP                                              

x 
4 semanas sem 

EETP 
 

(n = 30) 

p 

Esforço para evacuar * 63,3% x 26,6% 0,001 30% x 10% 0,500 63,3% x 10% <0,001 26,6% x 10% 0,062 

Dor para evacuar * 66,7% x 10% <0,001 10% x 0% 1,000 66,7% x 3,3% <0,001 10% x 3,3% 0,625 
Perdas Fecais * 40% x 23,3% 0,125 40% x 30% 1,000 40% x 6,7% 0,006 23,3% x 6,7% 0,125 

Dor abdominal * 53,3% x 10% 0,001 10% x 10% 1,000 53,3% x 10% 0,001 20% x 10% 0,375 
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4.2.3. ANÁLISE DOS EFEITOS DA EETP 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 7 

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

os escores totais e de cada um de seus respectivos domínios. Em todas as dimensões avaliadas dos dois 

questionários, houve melhora significativa dos indicadores quando comparados os momentos pré-EETP 

e 4 semanas após a retirada da intervenção. Com exceção da dimensão depressão do questionário 

AQLCAFI, estas diferenças significativas já puderam ser identificadas nas comparações entre os 

momentos pré-EETP e 4 semanas pós-EETP. Para os valores totais do PedsQL 4.0 e para a dimensão 

comportamento do AQLCAFI houve melhora significativa com a ampliação da intervenção por mais 4 

semanas. A melhora significativa dos indicadores da maioria das dimensões avaliadas também foi 

identificada quando comparados os momentos 4 semanas pós-EETP e 4 semanas após a retirada da 

intervenção.  
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 Tabela 7. Comparação entre os valores dos indicadores de qualidade de vida, avaliados em diferentes momentos do estudo.   

 

 

n = número de pacientes incluídos na análise 

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

 Pré-EETP                                              
x       

4 semanas com EETP 
 

(n = 30) 

p 4 semanas com EETP 
x 

8 semanas com EETP 
 

(n = 10) 

p Pré-EETP                                                 
x 

 4 semanas sem EETP 
 

(n = 30) 

p 4 semanas com EETP                                              
x 

4 semanas sem EETP 
 

(n = 30) 

p 

PedsQL 4.0              
Físico 

84,9 (81,2/87,5) x 88,8 
(82/94,6) 

0,003 * 88,42 ± 6,57 x 86,05 ±5,66 0,093# 84,9 (81,2/87,5) x 93,9 
(87/97,2) 

<0,001* 88,8 (88,0/94,6) x 
93,9(87/97,2) 

0,101* 

PedsQL 4.0           
Psicosocial 

80,7 ± 8,15 x 86,3 ± 8,1 <0,001# 92,1±5,3 x 92,0 ± 5,2 0,343# 80,7 ± 8,1 x 86,2 ± 9,2 0,004# 86,3 ±8,1 x 86,2 ± 9,2 0,922# 

PedsQL 4.0                
Total 

77,7  ± 6,1 x 84,5  ± 6,6 <0,001# 86,4  ±  6,5 x 89,5  ±  5,0  0,006# 77,7  ± 6,1 x 87,8  ± 7,0 <0,001# 84,5  ± 6,6 x 87,8  ± 7,0 <0,001
# 

AQLCAFI                 
Estilo de vida 

3,7 (3,5/4,0) x 4,0 (3,7/4,0) 0,002* 3,6 ± 0,3 x 3,6 ± 0,3 0,450# 3,7 (3,5 / 4,0) x 4,0 (3,7 / 4,0) 0,002* 4,0 (3,7 / 4,0) x 4,0 (3,7 / 4,0) 0,672* 

AQLCAFI 
Comportament

o  

3,5 (3,2/3,5) x 3,7 (3,5/4,0) <0,001* 3,6 (3,5/3,7) x 3,7 (3,6/3,9) 0,043* 3,5 (3,2/3,5) x 4,0 (3,7/4,0) <0,001* 3,7 (3,5 / 4,0) x 4,0 (3,7 /4,0) 0,003* 

AQLCAFI        
Depressão 

3,1 ±0,53 x 3,2 ± 0,4 0,332# 3,5 ± 0,4 x 3,5 ± 0,5 0,168# 3,0 (2,7 /3,5) x 3,5 (3,0 /3,7) 0,037* 3,05 (2,9/3,5) x 3,5 (3,0/3,7) 0,019* 

AQLCAFI 
Constrangiment

o 

2,5 (2,2/2,7) x 3,0 (3,0/3,3) <0,001* 2,6 (2,5/3,0) x 2,8 (2,6 / 
2,9) 

0,916* 2,5 (2,5 / 2,7) x 3,4 (2,9 / 4,0) <0,001* 3,0 (3,0/3,3) x 3,4 (2,9 / 4,0) 0,010* 

AQLCAFI                   
final 

12,6 ± 1,2 x 13,8 ± 1,2 <0,001# 13,6 ± 1,6 x 13,7 ± 0,5 0,905# 12,6 ± 1,2 x 14,3 ± 0,9 <0,001# 13,9 ± 1,2 x 14,3 ± 0,9 0,030# 
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4.2.4. ANÁLISE DA APLICABILIDADE DA EETP 

 

 

Todos os pacientes que iniciaram a intervenção proposta concluíram todas as etapas do estudo. 

Durante o estudo, em todos os momentos de observação, não foi relatado e nem identificado nenhum 

efeito adverso da intervenção. A Tabela 8 apresenta os resultados obtidos pela aplicação do questionário 

direcionado à avaliação da aplicabilidade da EETP. A grande maior parte dos responsáveis caracterizou 

o procedimento como uma experiência positiva, de fácil realização, sem nenhuma dificuldade e que não 

causava dor ou desconforto às crianças. A principal dificuldade apontada por alguns dos responsáveis 

esteve relacionada ao tempo para realizar a EETP no dia-a-dia.  

Tabela 8. Distribuição dos resultados obtidos pela aplicação do questionário para avaliação da 

aplicabilidade da EETP.   

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

 

Avaliação da aplicabilidade n % IC (95%) 

Avaliação da experiência    

Ótima 10 33,3 19,2 – 51,2 

Boa 15 50,0 33,1 – 66,8  

Regular 5 16,7 7,3 – 33,6  

Ruim 0 - - 

Péssima 0 - - 

Avalia o procedimento como difícil?    

Sim 8 26,7 14,2 – 44,4 

Não 22 73,3 55,5 – 85,8 

Maior dificuldade apontada    

Colocação dos eletrodos 0 - - 

Ligar e regular o aparelho 0 - - 

Aceitação do procedimento pela criança 1 3,33 0,6 – 16,7 

Arrumar tempo para realiza-lo 8 26,7 14,2 – 44,5 

Duração da sessão 0 - - 

Nenhuma 21 70,0 52,1 – 83,3 

Houve dor durante o procedimento?    

Sim 0 0 0 – 11,4  

Não 30 100 88,6 – 100,0 
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5. DISCUSSÃO  

 

 

Em nosso estudo, a maioria das crianças e adolescentes tinham por volta de 10 anos, filhos de 

pais na quarta década de vida, com baixa escolaridade. Estudos demonstram que, no Brasil, a prevalência 

da constipação intestinal em idade escolar e em comunidade de baixa renda atendidos em unidades 

básicas de saúde atinge índices elevados, em torno de 17,5% a 38,4% 6,7.  

A CF pode ser classificada, de acordo com seu tempo de evolução, em aguda ou crônica. É de 

extrema importância o reconhecimento precoce de um quadro agudo e a instituição imediata do 

tratamento, impedindo a evolução crônica dos sintomas, que habitualmente apresentam piores respostas 

aos tratamentos 13. Em nossa série, todos os pacientes faziam acompanhamento em ambulatórios 

especializados, em um complexo hospitalar de nível terciário, apresentando sintomas de constipação 

intestinal crônicos, com resposta insatisfatória ao tratamento convencional composto por educação, 

desimpactação e medicações laxativas. No início do estudo, todos os pacientes faziam o uso regular de 

ao menos um tipo de medicação laxativa para a constipação. Apesar do tratamento, mantinham-se 

bastante sintomáticos, a maioria apresentando evacuações infrequentes, com esforço evacuatório, dor 

anal para evacuar, retenção fecal e eliminação de fezes volumosas, com consistência endurecida. Desta 

forma, todos os pacientes contemplavam os critérios de Roma IV10,11 para o diagnóstico de CF e ainda 

foram caracterizados como portadores de constipação intestinal intratável, pois mantinham sintomas há 

mais de 3 meses, mesmo após a instituição do tratamento padronizado32.  

Além do tratamento padrão por métodos laxativos, reeducação alimentar e de hábitos 

comportamentais, outros métodos adjuvantes vêm sendo utilizados para os casos de constipação de 

difícil tratamento, dentre elas destaca-se a neuromodulação34. São várias as estratégias para 

neuromodulação do trato gastrointestinal, incluindo técnicas minimamente invasivas, como a 

estimulação elétrica transcutânea parassacral, a estimulação elétrica transcutânea do nervo tibial 

posterior e a estimulação transcutânea abdominal interferencial e técnicas invasivas, como as de 

implantação de dispositivos para estimulação sacral 34. É incerto como a neuromodulação atua nas 

funções viscerais, porém, há evidências de que ocorra ação supraespinhal, na região sacral, que inicia-

se por estímulos das fibras sensórias e não motoras, aumentando a percepção ao enchimento vesical e 
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retal.  O giro cingulado, o córtex sensoriomotor e o mesencéfalo atuariam nessa sensação progressiva 

de plenitude, a qual, por sua vez, modularia os impulsos eferentes e reflexos miccionais e defecatórios. 

Há, também, a hipótese de que possa ocorrer neuroplasticidade nas estruturas nervosas, modulando esta 

ação 51,52,53.  

A estimulação transcutânea pode ser alcançada por correntes alternadas (interferencial), através 

de dispositivos mais caros e complexos, ou com corrente pulsada, por meio de dispositivos mais simples 

(aparelhos portáteis com a corrente TENS) que são baratos, facilmente disponíveis e que podem ser 

aplicados em caráter domiciliar, após treinamento feito pelo especialista para os pais. Estudos 

randomizados, controlados e duplos cego, têm indicado potencial benefício da eletroestimulação como 

método adjuvante para o tratamento da constipação. Em um desses estudos, foi avaliado o efeito agudo 

da TENS sacral sobre a motilidade retal em 20 criancas com bexiga hiperativa. Após o uso da 

eletroestimulação no período da manha até a noite, com acompanhamento de urodinâmica e manometria, 

foi verificado o aumento agudo das contrações instestinais54. Outro estudo demonstrou que houve efeito 

da eletroestimulação por corrente interferencial, em 12 sessões de 20 minutos, sobre o tempo de trânsito 

colônico cintilográfico55. Entretanto, nenhum estudo publicado até o momento investigou os resultados 

clínicos obtidos com a eletroestimulação transcutânea sacral em crianças com constipação funcional.  

Nossos resultados apontam para melhora significativa dos indicadores de função intestinal após 

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

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

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 a maioria  destes indicadores, 

quando avaliados nos momentos após 4 e 8 semanas de EETP e os momentos após  4 semanas de EETP 

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

aumento significativo com a extensão da intervenção ou após a retirada da intervenção. 

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

pela mBSFS-C 41, 42, 43 e pelos valores do BF-S 44. A consistência das fezes possui maior relação com o 
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tempo de trânsito intestinal do que a frequência evacuatória54 e pode ser determinada de maneira simples 

e objetiva através da aplicação de escalas gráficas, como a mBSFS-C (Anexo 2). Esta escala foi adaptada 

para ser aplicada diretamente ao público da faixa etária pediátrica, 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 para avaliação dos resultados 

funcionais intestinais de condições anorretais benignas. Esse instrumento, composto por 7 itens (Anexo 

3), examina questões relacionadas a urgência, sensibilidade anorretal, frequência evacuatória, perdas 

fecais e impacto social relacionado às evacuações. O valor máximo deste escore é de 20 pontos. 

Indivíduos considerados saudáveis possuem escore médio de 19,1 ± 1,3 pontos 44. A maior parte dos 

pacientes passou de valores próximos à 15, no período pré-intervenção, para valores próximos a 18 e 19 

nos períodos após a intervenção, comprovando a melhora na função intestinal.  

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

abdominal” identificados nas comparações entre os momentos pré-EETP e após 4 semanas de EETP e 

entre os momentos pré-EETP e após as 4 semanas sem a intervenção, indicando novamente o potencial 

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

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

momentos após 4 semanas de EETP e após 4 semanas sem intervenção, reforçando a hipótese de que o 

efeito da EETP não é cumulativo. A melhora significativa do sintoma “perdas fecais” só foi identificada 

quando se comparou os momentos pré-intervenção e após 4 semanas da retirada da intervenção, 

indicando que a melhora deste sintoma possa ocorrer mais tardiamente, após a melhora de outros 

sintomas relacionados à constipação e também da função intestinal.  

A melhora significativa dos indicadores de função intestinal e dos sintomas associados a 

evacuação resultou na diminuição de doses ou retirada das medicações laxativas, que ocorreu em 19 

(63,3%) dos 30 pacientes. Na maioria das vezes esta modificação de tratamento ocorreu após o término 

do período de intervenção. O uso de medicações laxativas, de forma crônica, apesar de seguro, está 

associado a potencias de efeitos adversos, tais como dependência, diarreia, dor abdominal, flatulência, 
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distúrbios eletrolíliticos. Além disso, muitas das medicações utilizadas são caras e podem impactar a 

renda familiar ou o sistema de saúde pública. Por outro lado, não há na literatura estudos que destaquem 

os efeitos adversos da eletroestimulação transcutânea. Nossos resultados sugerem, ainda, que o benefício 

clínico desta terapia como adjuvante ao tratamento de constipação na criança aconteça após um curto 

período de intervenção, o que certamente reduz o custo desta terapia.  

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 responsáveis44. 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 Hirschsprung46,47. 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 

frequente possibilidade de perdas fecais por transbordamento, nós optamos por utilizar este instrumento 

na avaliação da qualidade de vida associada a este tipo de quadro clínico.  

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 9. Nossos resultados 

demonstraram que efeitos clínicos positivos da EETP foram acompanhados de melhora significativa na 

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

estratificação pelas dimensões física 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-EETP e após 4 semanas de EETP e entre o momento 
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pré-EETP e o último momento do estudo, 4 semanas após a retirada, demonstrando que os efeitos da 

intervenção sobre a qualidade de vida podem se manter, mesmo após a retirada da intervenção. Estes 

resultados se reproduziram também na avaliação pelo instrumento AQLCAFI, em todos os domínios 

deste instrumento, demonstrando efeito positivo da ETTP sobre a da qualidade de vida especificamente 

relacionada ao habito intestinal. Destaca-se, também, que tanto para o escore total PedsQL 4.0, quanto 

para a maioria dos domínios e para o escore total do AQLCAFI houve melhora significativa  na 

comparação entre os momentos após 4 semanas de EETP e após 4 semanas da retirada da intervenção. 

Este achado pode indicar que os efeitos sobre a qualidade de vida podem sofrer impacto cumulativo, 

mais tardio, subsequente à melhora de sintomas associados à constipação e dos indicadores de função 

intestinal.  

A EETP 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, sem nenhum abandono durante o período de intervenção. A principal 

dificuldade apontada pelos responsáveis para a realização do procedimento não estava relacionada à 

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

disponibilidade de tempo para realizar as sessões diárias. A grande maioria dos responsáveis 

caracterizou a experiência como boa ou ótima e não ocorreram efeitos adversos relacionados à EETP, 

durante todas as etapas do estudo.   

Algumas limitações deste estudo devem ser destacadas. Nosso estudo não foi randomizado e 

também não tivemos um grupo controle. 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 deslocamentos diários do paciente até o hospital, esbarrando 

em limitações financeiras e até mesmo éticas. Por outro lado, em nosso estudo, cada paciente pode ser 

considerado como um “controle” de si mesmo, uma vez que estes foram avaliados em diferentes 
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momentos, caracterizando uma amostra pareada. Outra limitação está relacionada ao cenário clínico 

vivenciado pelos pacientes durante o estudo, que não foi extritamente controlado. Os pacientes 

mantiveram o tratamento que já vinham realizando com a equipe médica assistente, incluindo 

orientações educativas e o uso de laxantes.  Para minimizar este potencial viés, nós monitoramos todas 

as alterações propostas pela equipe médica e excluiríamos 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, podemos destacar algumas fortalezas deste estudo. Trata-se da maior série da 

literatura que avaliou de forma primária os efeitos da estimulação transcutânea parassacral em crianças 

com constipação. Nosso estudo foi o primeiro a incluir pacientes com constipação funcional grave, 

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

apresentavam sintomas há anos. A constipação foi avaliada por questionários clínicos e escalas de 

avaliação, portanto, de forma objetiva. Além disso, esta foi a primeira investigação científica que avaliou 

a aplicabilidade desta modalidade de tratamento neste cenário clínico.  
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6. CONCLUSÃO  

 

A estimulação elétrica transcutanea parasacral mostrou-se um método aplicável e útil, que 

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

das doses laxativas, 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 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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Abstract  

Introduction: Transcutaneous parasacral nerve stimulation (TPNS) via electrodes placed over the 

sacrum can activate afferent neuronal networks noninvasively, leading to sacral reflexes that may 

improve colonic motility. Thus, TPNS can be considered a promising, noninvasive, and safe method for 

the treatment of constipation. However, there is no published study investigating its use in children with 

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

designed to assess the applicability and clinical outcomes of TPNS in functionally constipated children. 

Patientconcerns: Parents or guardians of patients will be informed of the purpose of the study and will 

sign an informed consent form. The participants may leave the study at any time without any restrictions. 

Diagnosis: Twenty-eight children (7–18 years old) who were diagnosed with intestinal constipation 

(Rome IV criteria) will be included. Interventions:The patients will be submitted to daily sessions of 

TPNS for a period of 4 or 8 weeks and will be invited to participate in semistructured interviews at 3 or 

4 moments: 1 week before the beginning of TPNS; immediately after the 4 and/or 8 weeks of TPNS; 

and 4 weeks after the end of the intervention period. In these appointments, the aspects related to bowel 

habits and quality of life will be assessed. Outcomes: This study will evaluate the increase in the number 

of bowel movements and stool consistency, the decrease in the number of episodes of retentive fecal 

incontinence, and the indirect improvement in the overall quality of life. Conclusion: we expect that 

this study protocol can show the efficacy of this promising method to assist the treatment of children 

with functional constipation.  

Abbreviations: mBSFS-C = modified Bristol Stool Form Scale for Children, PEDsQL 4.0 = Pediatric 

Quality of Life Inventory TM version 4.0, REC = The Research Ethics Committee, SNS = sacral nervous 

stimulation, TENS = transcutaneous electrical nerve stimulation, TPNS = Transcutaneous parasacral 

nerve stimulation.  

Keywords: child, constipation, neurostimulation 
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1. Introduction 

Functional constipation (FC) is considered a common childhood disease worldwide1. It accounts for 

3% to 5% of pediatrician visits and 10% to 25% referrals to gastroenterologists2. Constipation can be 

commonly associated with infrequent and/or painful defecation, fecal incontinence, and abdominal pain. 

It is a cause of psychological stress for the child and family, and it has a significant impact on health 

care costs1. 

The pathophysiology of constipation in children is multifactorial and is associated with many risk 

factors and their interactions. Several organic diseases cause constipation. How- ever, in most children 

presenting with constipation, no underly- ing causal disease can be found. Thus, over 90% of children 

with this condition have FC 1,3. At present, the most commonly used diagnostic criteria for FC are the 

Rome IV definitions (2016), including clinical signs and symptoms that must be present for at least 1 

month.4,5. A vast majority of children with FC respond to standard medical treatment, including 

pharmacological and nonpharmacological interventions. Pharmacological treatment with laxatives 

involves 3 steps: disimpactation, maintenance treatment, and weaning. Nonpharmacological 

interventions involve education, demystification, guidance for toilet training, scheduled toilet seats, 

establishing a reward system, and keeping a defecation diary1,6,7. However, some children may be 

refractory to these conventional treatments1,2. 

Over the past 2 decades, neurostimulation has been incorporated in clinical practice to treat a variety 

of problems, ranging from nausea and vomiting to bowel and urinary disorders8–12. Neurostimulation 

gathers a set of procedures involving the circulation of electric current to obtain physiological responses, 

depending on its intensity, frequency, and pulse width11. Various neurostimulation methods have been 

introduced to treat both bladder and bowel elimination disorders that are resistant to standard therap 13,14. 

Stimulation of spinal sacral nerves via implantable neuro- modulatory therapies such as sacral nerve 

stimulation (SNS) may improve symptoms of constipation. SNS has been increasingly indicated for 

severe cases of constipation in adults and children15–17. However, SNS is an expensive and invasive 
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method that requires at least 1 general anesthetic with complication rates ranging from 17.2% to 

50%13,18,19.  

Transcutaneous electrical nerve stimulation (TENS) may be a promising noninvasive and less 

expensive alternative to SNS14.  Transcutaneous stimulation can activate afferent neuronal networks 

noninvasively, leading to sacral reflexes that may improve colonic motility18. A systematic review 

evaluated the effectiveness and safety of TENS to improve constipation in children 20. The authors 

concluded that there is not enough evidence to establish conclusions and suggested that randomized 

controlled trials assessing TENS for the management of childhood constipation should be conducted, 

addressing meth- odology and outcomes 20.  

Transcutaneous parasacral nerve stimulation (TPNS) via electrodes placed over the sacrum has been 

applied to reduce bladder contractility and symptoms in children with overactive bladder21–23. Multiple 

studies have also shown that TPNS is useful for the improvement of fecal incontinence in adults 24, 26. 

However, its use for the treatment of constipation has been minor investigated. Kim et al27 found 

significant improvements in constipation symptoms and the number of bowel movements in a group of 

15 adults treated with TPNS. On the other hand, Iqba et al18 failed to identify a significant improvement 

of constipation symptoms in 16 patients submitted to TPNS over 4 weeks for 12hours a day. 

 In children, the impact ofTPNS on constipation symptoms was assessed only in patients who had a 

variety of associated underlying causes. Veiga et al28 found a significant reduction in constipation 

symptoms in 14 children with lower urinary tract dysfunction after 20 sections of TPNS. In another 

study, the same group also showed resolution of constipation, according to Rome III criteria, in 15 of 

25 children with overactive bladder submitted to TPNS29. Martins-Moura et al30 evaluated 18 patients 

who had developed constipation on the postoperative evolution of a pull-through procedure for 

Hirschsprung disease or posterior sagittal approach for anorectal malformation. The authors found 

remission or improvement of constipation in 15 (83.3%) of these patients after TPNS.  



73 

 

Therefore, TPNS is a minimally invasive, well-tolerated,and accessible technique with the potential 

to improve constipa- tion in the pediatric population. Thus, we decided to assess the applicability and 

clinical outcomes of TPNS in children with FC. 

2. Methods 

 2.1. Study design and setting 

This is a single-center, prospective, longitudinal, and interven- tional study designed to evaluate the 

applicability and clinical outcomes of TPNS in children with FC.  

This research will be conducted at the Botucatu Medical School, Sao Paulo State University 

(UNESP), São Paulo, Brazil. The data collection period will be 18 months long, starting in November 

2020. Patients will participate in daily sessions of TPNS for a period of 4 or 8 weeks. All patients will 

also be invited to participate in semi structured interviews at 3 or 4 moments: 1 week before the start of 

the intervention; immediately after the 4 weeks of intervention or immediately after the 4 and 8 weeks 

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

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

2.2. Ethics approval and consent 

This study will be conducted according to 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, approved this study, registered under 

number 13760619.4.0000.5411 (see REC, Supplemental Digital Content 1, 

http://links.lww.com/MD/F407). Parents or guardians of patients will be informed of the purpose of the 

study and will sign an informed consent form (see informed consent form, Supplemental Digital Content 

2, http://links.lww.com/MD/ F408). Patients aged 11 to 18 years will sign the respective specific consent 

form (see specific consent form, Supplemental Digital Content 3, http://links.lww.com/MD/F409). REC 

will receive all data at the end of the study. The participants may leave the study at any time without 

any restrictions. 
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 The Brazilian Registry of Clinical Trials (Rebec) identifier for this study is RBR-52f6h2, obtained 

on July 6, 2020 (UTN number: U1111-1250-1769) and is available at http://www. 

ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-52f6h2/. 

 

2.3. Patient selection and recruitment 

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

intervention), based on an estimated mean increase of 18 defecations per month (according to data from 

a previous TPNS study 27), an estimated standard deviation of changes = 30, a 2-tailed alfa = 0.05 and a 

test power beta= 0.85. The sample will include the Pediatric Gastroenterology Outpatient and Pediatric 

Surgery Outpatient Clinics of the Botucatu Medical School (UNESP). Patients will be invited to 

participate in an initial consultation to inform them about the research methods and apply eligibility 

criteria. 

2.4. Eligibility criteria The inclusion and exclusion criteria are presented in Table 1. 

 

2.5. 

Intervention 

Patients will be submitted to TPNS based on previously described methods28,31. A physiotherapist, 

a member of the research team with experience in this therapy, will supervise all the procedures. on each 

side of the sacrum at the level of S2 to S4 (Fig. 1). Two silicone auto adhesive electrodes (5x5cm) will 

be applied The electrodes will be linked to an electrical stimulation device (De Tens/Fes - 2 channels, 

Neurodyn Portable Ibramed). The maximum level tolerated by the child but without reaching the motor, 
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the point will set the intensity level. A 500-ms, 10-Hz current will be applied 30 minutes daily for 4 or 

8 consecutive weeks in the patient’s residence.  

Parents or guardians will be trained to perform TPNS on their children. Training courses and 

supervised applications will be provided until parents are confident enough to implement TPNS without 

supervision. From then on, TPNS will be executed daily in the family. During the intervention period, 

patients will need to attend a supervised session of TPNS every 15 days for a revaluation of the technique 

and clarification of any doubts.  

During the intervention period, patients must maintain all the treatment recommendations (drugs, 

diets, and behaviors) previously prescribed by the referring physician. Any necessary modifications in 

treatment during this period will not be avoided or postponed because of the study. Patients must call 

the research team any changes to the treatment plan during the intervention. 

2.6. Adherence to treatment and related adverse events 

The biweekly-supervised TPNS sessions will be registered by the studies, also investigating the 

possibility of adverse events. During the research process, patients/parents/guardians can contact the 

research team by phone to communicate possible adverse events and clarify any questions. 

2.7. Intervention periods and assessment time points  

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

training period. Then, patients and/or their guardians may choose to extend the intervention period for 

another 4 consecutive weeks until completing 8 weeks of TPNS. The 3 or 4 moments for assessment 

interviews will be the following: 1 week before the start of the intervention, immediately after the 4 

weeks of intervention or immediately after the 4 and 8 weeks of intervention, and 4 weeks after the end 

of the intervention period, to identify any remaining effects of TPNS. 

    2.8. Assessment interviews 

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

interviews to determine the results of interventions regarding bowel movements and quality of life. The 
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same member of the research team will be responsible for the interviews that will last approximately 40 

minutes. The following surveys will be applied: a questionnaire addressing the current clinical status 

developed by our research group and previously used in another study that evaluated the impact of 

transcutaneous posterior tibial nerve stimulation in children and adolescents with FC31 (see 

questionnaire, Supplemental Digital Content 4, http:// links.lww.com/MD/F410); the modified Bristol 

Stool Form Scale for children (mBSFS-C)32,34 to analyze the stool consistency (see mBSFS-C, 

Supplemental Digital Content 5, http://links.lww.com/ MD/F411); the Bowel Function Score (BF-

S)[35] to evaluate the functional status of bowel habits (seeBF-S, Supplemental Digital Content 6, 

http://links.lww.com/MD/F412); the Fecal Conti- nence Index (FCI) questionnaire,[36,37] based on the 

clinical evaluation of fecal continence (see FCI, Supplemental Digital Content 7, 

http://links.lww.com/MD/F413); the Assessment of Quality of Life in Children and Adolescents with 

Fecal Incontinence (AQLCAFI)36,37(see AQLCAFI, Supplemental Digital Content 8, 

http://links.lww.com/MD/F414) and the Pediatric Quality of Life Inventory version 4.0 (PEDsQL 

4.0)38,39 to assess the quality of life (see PEDsQL 4.0, Supplemental Digital Content 9, 

http://links.lww.com/MD/ F415). Lastly, a questionnaire addressing the evaluation of the applicability 

of the TPNS daily home sessions 31 also developed and already used by our research group (see 

applicability questionnaire, Supplemental Digital Content 10, http://links. lww.com/MD/F416). 

In addition, patients will be monitored using a standardized week diary (stool frequency, stool 

consistency according to the mBSFS-c, frequency of fecal incontinence episodes, painful defecation, 

abdominal pain, excretion of blood in the stool, laxative use and their doses, and adverse effects such as 

pain, nausea, vomiting, diarrhea, and flatulence). The fulfilment of this diary will start seven days before 

each assessment moment. The doses of laxative medications will be registered, addressing any 

alterations as possible outcomes in the study’s conclusion. 

2.9. Outcomes 

Data analysis will focus on each assessment moment. The following clinical variables will be used 

for this analysis: the number of bowel movements per week, the number of fecal incontinence episodes 

per week, whether diapers or underwear protection is needed, whether defecation medications are 
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needed, special diets, straining and pain while passing stool, presence of fecalomas, presence of 

abdominal pain, presence of bloody stools, need for enemas, and presence of perianal rashes or 

dermatitis. We will also analyze the results obtained by all the assessment instruments applied (mBSFS-

C, BF-S, FCI question- naire, AQLCAFI, and PEDsQL 4.0) to evaluate the outcomes of the functional 

status of bowel habits and the global quality of life.  

As a secondary outcome, the applicability of TPNS will also be evaluated through the results of a 

specific questionnaire 31 (see applicability questionnaire, Supplemental Digital Content 10, 

http://links.lww.com/MD/F416), taking into account the practi- cal difficulties and possible adverse 

events involved in using the method. All conditions that may be indirectly involved in the clinical results 

of TPNS, such as modifications in laxative doses or any clinical or dietary changes, will also be analyzed 

as secondary endpoints. Figure 2 summarizes the stages of the study and the Supplemental Digital 

Content 11 (SDC-11, http://links.lww.com/ MD/F417) features information about the Standard Protocol 

Items: Recommendations for Interventionist Tests (SPIRIT).  

2.10. Statistical analysis  

A descriptive analysis will be performed to characterize the patients before the beginning of the 

TPNS. A comparative statistical analysis will be conducted involving the results obtained for the 

variables analyzed at each evaluation time point. Continuous numerical data will be expressed as the 

mean ±standard deviation and median and Interquartile range (IQR). Proportions will be presented as 

percentages with their respective reliability intervals.  

The comparison between the assessment time points will be performed using different statistical 

tests, according to the types of variables analyzed and to the normality distribution of data obtained by 

the results of the 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. Continuous numerical variables of nonparametric distribution and 

ordinal variables will be analyzed using the Wilcoxon test. The significance level will be determined as 

5% and will be analyzed using SPSS 22.0 software for Windows. 
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2.11. Protocol amendments 

REC will approve any modifications in the study before implementation. Data and source 

documents will be stored so that they can be accessed later by the REC. At the end of the study, the 

results will be submitted for publication in a peer- reviewed journal, following CONSORT compliance 

guidelines. Authorship of any related presentations or reports will be under the name of the collaborative 

group. 

3. Discussion 

TPNS can be considered a promising, noninvasive, and safe method to be used as adjunctive therapy 

for treating constipa- tion18,27–30. However, there is a lack of published data that has investigated its use 

directed to treatment of children with FC.  

This study’s main objective was to assess the applicability and clinical outcomes ofTPNS in children 

with FC. This study aims to demonstrate the efficacy of this promising method to increase the number 

of bowel movements and to improve stool consistency, to reduce the number of episodes of retentive 

fecal incontinence and to improve the overall quality of life indirectly. 

 Our research group has already developed a similar study to evaluate the applicability and clinical 

results of posterior tibial nerve stimulation in children with functional constipation 31 Thus, it will also 

be possible to compare the results obtained by these 2 minimally invasive neurostimulation methods in 

this clinical setting.  

This study is currently in the planning phase, with the recruitment phase planned to begin in 

November 2020. 
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