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RESUMO

Introducado: A radiofrequéncia (RF) é um tipo de corrente com ondas eletromagnéticas que
promove um aumento da producdo de coladgeno e realinhamento do mesmo, baseada no
aumento da temperatura. Desta forma, surge a hipotese que a RF pode auxiliar no tratamento
da incontinéncia urinaria pos-prostatectomia radical (IUPPR). Objetivos: Descrever o0s
efeitos adversos e a resposta clinica da RF no tratamento da IUPPR. Casuistica e métodos:
Trata-se de um estudo piloto. Foram incluidos homens com até 65 anos de idade, com queixa
clinica de IUPPR, que apresentassem residuo pos-miccional (RPM) aceitavel (<50ml)
verificado por ultrassom (US), Pad Test de 1 hora > 1 grama e PSA < 0,2 ng/ml. Foram
excluidos pacientes com tempo menor que 45 dias de pds-operatdrio, incontinéncia urinéria
de wurgéncia (IUU), portadores de doencas crbnicas degenerativas neuroldgicas,
cardiodesfibrilador implantavel e metais iatrogénicos na regido pélvica. A coleta foi iniciada
por meio de questionadrio anamnésico basico com informacg6es sociodemograficas e clinicas.
Além disso, foi realizada avaliacdo da forca muscular do assoalho pélvico. Para avaliar a
resposta clinica, foi realizado, antes e ap6s o tratamento, Pad Test de 1 hora e questionarios
autoaplicaveis: International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form
(ICIQ-SF), International Consultation on Incontinence Questionnaire Overactive Bladder
(ICIQ-OAB) e Medical Outcomes Study 36 - Item Short — Form Health Survey (SF-36). Ao
final, foi aplicada a escala Likert para mensurar o grau de satisfacdo em relacéo ao tratamento
e a EVA modificada para incontinéncia urinaria (IU) para avaliar a evolucdo dos sintomas.
Para verificacdo dos efeitos adversos, foi questionado a presenca de sinais e sintomas durante
e logo ap6s a aplicacdo da técnica. O US pos-tratamento foi realizado para avaliar a presenga
de RPM. Os participantes foram submetidos a cinco sessfes de RF nédo ablativa endoanal. O
equipamento de RF possui um eletrodo ativo, endoanal, e outro dispersivo, que funciona
como terra. A frequéncia utilizada foi de 1,0 Mhz e a temperatura foi de 41°C. Ao alcangar o
aquecimento desejado, a temperatura foi mantida durante 2 minutos. Os resultados foram
submetidos a analise descritiva e ao teste ndo paramétrico de Wilcoxon. Resultados: A
amostra foi composta por 10 individuos com idade média de 57,5+4,9 anos. A mediana do
grau de forca muscular foi 3 (3,0-3,2) e do Pad Test inicial foi de 6,5g (1,7-50,0) e final de
2,0g (0,0-9,0) (p<0,01). O US ndo apresentou alteracdo no RPM. No Pad Test, 90%
apresentaram diminuicdo e 30% resolucdo completa da perda urinéria. O ICIQ-OAB indicou
diminuicdo significativa dos sintomas de enchimento vesical. O ICIQ-SF e o SF-36 ndo
apresentaram diferenca significativa. Em relacdo ao grau de satisfagéo, dois pacientes ficaram
inalterados, seis satisfeitos e dois muito satisfeitos. No relato dos participantes, quatro
sentiram dor na introducéo do eletrodo endoanal, cessando durante a aplicacdo. Conclusdo: A
RF demonstrou dor como efeito adverso durante o tratamento da IUPPR, com resultados
positivos, tanto na melhora da perda urinaria quanto na reducdo dos sintomas de enchimento
vesical, promovendo satisfacdo dos participantes.

Palavras-Chave: Prostatectomia. Incontinéncia urinéria. Radiofrequéncia.



ABSTRACT

Introduction: Radiofrequency (RF) is a type of electromagnetic waves current that promotes
an improvement in collagen production and in its realignment, based on temperature
increasing. It is hypothesized that RF can help in the treatment of postprostatectomy urinary
incontinence (PPI). Objectives: To describe the adverse effects and clinical response of RF in
PPI treatment. Casuistry and methods: This is a pilot study. We included men up to 65 years
old, with clinical complaints of PPI, who had an ultrasonographic (US) proven post void
residual volume (PVRV) < 50 ml, 1-hour Pad Test > 1 gram and PSA <0.2 ng/ml. Patients
with less than 45 days of surgery, urgency urinary incontinence (UUI), patients with
neurological degenerative chronic diseases, implantable cardioverter defibrillator and
latrogenic metals in the pelvic region were excluded. The data collection was initiated through
a basic anamnestic questionnaire with sociodemographic and clinical information. In addition,
evaluation of the pelvic floor muscular strength was performed. To assess the clinical
response, 1-hour Pad Test and self-administered questionnaires were performed before and
after treatment: International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form
(ICIQ-SF), International Consultation on Incontinence Questionnaire Overactive Bladder
(ICIQ-OAB) and Medical Outcomes Study 36 - Short Item - Form Health Survey (SF-36). At
the end of the study, the Likert scale was used to measure the degree of satisfaction with
treatment and the modified EVA for urinary incontinence (Ul) to assess the course of
symptoms. To verify the adverse effects, the presence of signs and symptoms during and after
the application of the technique was questioned. Post-treatment US was performed to evaluate
the presence of PVRV. Participants underwent five sessions of non-ablative endoanal RF. The
RF equipment has an active electrode, endoanal, and a dispersive electrode, which works as
ground wire. The frequency used was 1,0 Mhz and the temperature was 41°C. Once the
temperature was achieved, it was kept for 2 minutes. The results were submitted to descriptive
analysis and the Wilcoxon non-parametric test. Results: The sample consisted of 10 men with
a mean age of 57.5 + 4.9 years. The median level of muscle strength was 3 (3.0-3.2), the
initial Pad Test was 6.5g (1.7-50.0) and the final was 2.0g (0.0-9.0) (p <0.01). The US had no
change in PVPR. In the Pad Test, 90% presented decrease and 30% complete resolution of the
urinary loss. 1CIQ-OAB indicated a significant decrease in bladder filling symptoms. The
ICIQ-SF and the SF-36 showed no significant difference. Regarding the degree of
satisfaction, two patients were unchanged, six satisfied and two very satisfied. In the report of
the patients, four had pain during the positioning of the endoanal electrode, ceasing during the
application of RF. Conclusion: RF showed pain as adverse effect during the treatment of PPI,
with positive results, both in the improvement of urinary loss and in the reduction of bladder
filling symptoms, promoting subjects satisfaction.

Keywords: Prostatectomy. Urinary incontinence. Radiofrequency.
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1 INTRODUCAO

O cancer (CA) de prostata € o segundo tumor maligno mais comum entre os homens
brasileiros, perdendo apenas para o cancer de pele ndo melanoma. Segundo o Instituto
Nacional de Cancer (INCA), a estimativa de novos casos para 0 biénio 2016-2017 é de
61.200, com risco estimado de 61,8 casos novos por 100.000 homens no pais. O tratamento

pode ser cirurgico, radioterapico ou com hormonioterapia'®.

A prostatectomia radical (PR) é o método de tratamento cirlrgico do CA de prostata
localizado mais antigo e mais eficaz. Entretanto, € uma cirurgia que pode estar associada com
algumas comorbidades, dentre elas, a incontinéncia urinaria (IU)®. A fisiopatologia da
incontinéncia urinaria pds-prostatectomia radical (IUPPR) ndo é completamente
compreendida, entretanto estudos demonstram que a principal causa parece ser a insuficiéncia
esfincteriana decorrente da cirurgia®®. Dentre os fatores progndsticos para a IlUPPR estdo a
idade, cirurgia prévia de bexiga, grau de preservacdo dos nervos cavernosos, estenose

anastomotica e experiéncia do cirurgiso®.

Segundo a Sociedade Internacional de Continéncia (ICS), a IU é a queixa de qualquer perda
involuntaria de urina®. E uma complicacdo da pos-prostatectomia radical de dificil
tratamento e que causa um impacto negativo na qualidade de vida (QV) do individuo,
podendo interferir na relagdo médico-paciente, sendo um problema de salde publica®®).
Apresenta uma prevaléncia que varia entre 2,5% a 90% dos casos e este resultado depende de
diversos fatores como, por exemplo, das populacGes e locais estudados, das definicdes
utilizadas, das diversas metodologias empregadas na avaliacdo da incontinéncia e também dos
diversos graus de intensidade da mesma(®. Alguns autores avaliaram a incidéncia de 1U de
acordo com o tipo de PR realizada, sendo verificada uma taxa de 4% a 31% para PR assistida

por robd, 7% a 40% para a PR aberta e 5% a 34% para a PR laparoscopica®.

Com a alta prevaléncia de IUPPR, acelerar a recuperacdo do controle urindrio ¢ uma
prioridade importante para os pacientes e seus cuidadores, e a busca por tratamentos eficazes

e de baixo risco é uma constante®.
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O tratamento de primeira linha recomendado como terapia inicial para a IUPPR é o
treinamento muscular do assoalho pélvico (TMAP), com grau de recomendagio A%V, Esta
técnica visa melhorar forca, resisténcia e coordenacdo dos musculos do assoalho pélvico (AP)
e ativar funcionalmente o esfincter uretral externo (EUE) durante os momentos de maior
pressdo intra-abdominal®. Trabalhos demonstram que o TMAP, com ou sem biofeedback,
promove uma taxa de continéncia de 90% ap6s 07 meses de cirurgia®. Entretanto, em alguns

pacientes a incontinéncia pode ser persistente apesar do tratamento®).

A busca por outras técnicas que possam auxiliar na terapéutica da IUPPR é constante.
Baseado neste problema, surge a hipotese de utilizar a técnica de radiofrequéncia (RF) nédo
ablativa para este fim. A RF ja vem sendo testada na regido genital, porém em mulheres com
incontinéncia urinaria de esforco (IUE)*? ou com flacidez vaginal®®'. No entanto, até o
momento, ndo foi encontrado nenhum estudo com RF no tratamento da IUPPR. Tomando
como base o principio da producédo de coladgeno, a RF poderia ser aplicada em meato externo
uretral masculino, como é a técnica aplicada em mulheres, porém a distancia do meato uretral
até a regido de colo vesical e uretra proximal € muito maior nos homens. Outra possibilidade é
a aplicacéo intrauretral, mas a dificuldade de controlar a temperatura e evitar a lesdo em uretra
dificulta este modo de aplicacdo. De forma inovadora, este estudo apresenta os resultados
clinicos e efeitos adversos da RF ndo ablativa com aplicacdo endoanal.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo primario

Descrever os efeitos adversos e a resposta clinica da radiofrequéncia no tratamento da

incontinéncia urinaria pos-prostatectomia radical.

2.2 Objetivo secundario

Verificar a qualidade de vida de individuos com incontinéncia urinaria pds-prostatectomia

radical apos o tratamento com a radiofrequéncia.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Incontinéncia urinéria pos-prostatectomia radical

A PR é um tratamento comum para pacientes com cancer de préstata localizado e que tenham
expectativa de vida maior que 10 anos. Tem sido associada a complicagdes e sequelas como,
por exemplo, hemorragia intraoperatdria, IU e disfuncdo erétil (DE)®®. A abordagem
cirurgica pode ser feita via retropubica, laparoscopica e laparoscopica assistida por robd e,
independente da técnica utilizada, € um procedimento que consiste na remocao de toda a
préstata, inclusive da cpsula prostatica, das vesiculas seminais, da por¢do ampular do canal
deferente e dos linfonodos pélvicos, com preservacdo ou ndo do colo vesical e de um ou
ambos os feixes neurovasculares. Apos a exérese da prostata, é realizada uma anastomose
direta entre o colo vesical reconstruido e a uretra. Com isso, o esfincter uretral pode ser lesado
por trauma direto, trauma aos nervos ou as estruturas de suporte, tendo como consequéncia a

IU por incompeténcia esfincterianal®1?.

A IUPPR ¢ a perda involuntaria de urina secundaria a uma resisténcia insuficiente dos fatores
de colabamento da uretra. E um problema urolégico cada vez mais comum, com uma
prevaléncia entre 2,5% a 90% dos casos de pacientes prostatectomizados e que gera altos
custos ao setor publico, variando entre 19 e 32 bilhdes de doélares nos Estados Unidos, por

exemplo®,

O mecanismo da continéncia urinaria depende da interacdo complexa entre as fibras
musculares lisas, que compdem o esfincter uretral interno (EUI), e as fibras estriadas, que
fazem parte do EUE e do AP. Existe uma grande discussdo na literatura sobre as causas da
IUPPR. A hiperatividade do detrusor e a deficiéncia intrinseca do esfincter, por lesdo ou
fraqueza, sdo citadas como 0s mecanismos mais importantes de IU persistente pos-
prostatectomia radical“®. Porém, estudos urodindmicos revelaram que 90% a 100% dos
pacientes prostatectomizados com IU persistente apresentaram uma deficiéncia de esfincter,

enquanto que a disfuncéo do detrusor isolada foi detectavel em menos de 5% dos exames®™.

Os possiveis mecanismos para a disfuncdo do esfincter interno sdo a perda da continuidade do
masculo liso, a reducdo de comprimento uretral funcional ou uma desnervagdo. Ja o esfincter

estriado pode ser afetado no intraoperatorio durante a ressec¢cdo do complexo da veia dorsal,
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na disseccdo apical e na reconstrucdo do colo vesical, seja por lesdo direta ou por

desnervacio?,

O consenso de Pasadena realizado em 2012 descreve uma série de fatores de risco
significativos para a IU apo6s PR, dentre eles, idade avancada do paciente, obesidade, curto
comprimento da uretra membranosa nas imagens de ressonancia nuclear magnética (RNM)
endorretal, tanto no pré quanto no pds-operatorio, estenose anastomotica pos-prostatectomia,
baixo numero de casos de prostatectomia da instituicdo, falta de experiéncia do cirurgido,
feixes neurovasculares ndo preservados, colo da bexiga lesado ou ndo preservado e prostata

grande®?,

O numero de publicacGes sobre o assunto demonstra a grande preocupacdo dos urologistas em
proporcionar aos seus pacientes, ndo sé a cura do cancer como também a preservacao de suas
funcdes urinarias e sexuais. ldealmente, é dever do cirurgido preservar as estruturas
musculares estriadas no apice da préstata e lisas no colo da bexiga, os feixes neurovasculares,
guando oncologicamente aceitavel, o colo da bexiga e obter uma anastomose a prova de

vazamentos®@D,

3.2 Qualidade de vida e incontinéncia urinaria

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), a QV ¢é definida como a percep¢do que o
individuo tem em relacdo a sua posicao na vida, no contexto da cultura e sistema de valores
nos quais ele vive e em relacdo aos seus objetivos, expectativas, padrdes e preocupagoes.
Trata-se de um conceito abrangente, que incorpora de forma complexa a saude fisica, o estado
psicolégico, o nivel de independéncia, as relagdes sociais, as crengas pessoais e suas relacoes
com as mais diversas caracteristicas do ambiente. A partir desta definicdo conclui-se que a
avaliacdo da QV é multidimensional e inclui aspectos positivos e negativos da percepcao

individual, sendo desta forma subjetiva®®?.

A U ndo é uma doenca, mas sim um sintoma ou condi¢cdo comum e angustiante. Atualmente,
tem crescido o reconhecimento de que a sintomatologia, por si s6, € um indicador pobre do
efeito da 1U na vida dos individuos. Embora ndo seja um risco para a vida, a IU pode ser
gravemente incapacitante, levando a implicacdes importantes nas esferas psicologica, social,

fisica, econdmica, pessoal e sexual. A perda urinaria apresenta-se nao apenas como uma
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ameaca a autoestima, mas também como um fator de isolamento social e desencadeador de

depress&o@324),

O envolvimento do proprio paciente em seu tratamento e a necessidade de uma avaliacao
mais ampla, de como e quanto uma determinada doenga ou intervengdo interfere diretamente
na vida desta pessoa, sdo fundamentais em qualquer unidade de saude. A avaliacdo da QV
auxilia na monitoracdo de problemas psicossociais, demonstra a percepcdo da populagédo

sobre diferentes problemas de salide e mede os resultados dos tratamentos realizados®®.

A avaliacdo do impacto da IU na QV ndo é simples. A gravidade dos sintomas urinérios e a
eficacia do tratamento proposto é geralmente medido através de anamnese e de investigacoes
urodindmicas objetivas. Apesar destas medidas apresentarem um importante valor clinico,
estes parametros falham ao avaliar o impacto que a doenca e o respectivo tratamento causam

sob a perspectiva do paciente®®),

Por esse motivo, a ICS tem recomendado desde 1997 que medidas de avaliacdo da QV sejam
incluidas em todas as pesquisas clinicas sobre 1U, de forma complementar aos tradicionais

parametros clinicos utilizados®?.

3.3 Tratamento para incontinéncia urinaria pos-prostatectomia radical

Como uma estratégia conservadora e preventiva, 0 TMAP é o tratamento de primeira linha
para 0 aumento da forca e resisténcia destes musculos e é recomendado como terapia inicial
para a IUPPR®0). Esta técnica pode ser autoadministrada ou assistida por um fisioterapeuta e
apresenta duracdo do beneficio modesta e curta (12 meses apds a cirurgia) — nivel de
evidéncia 2, grau B9, Isso envolve qualquer método de treinamento dos musculos do AP que
leve a contracgdo, incluindo o ensino do desempenho de uma contracdo voluntaria, coordenada
e cronometrada contra os aumentos da pressdao abdominal, sendo chamado muitas vezes de
TMAP funcional®),

A fundamentacdo tedrica do TMAP é baseada na ideia de que as contragfes voluntarias
repetidas de masculos selecionados do AP podem levar ao aumento da forca, resisténcia e
coordenacgdo desta musculatura, principalmente durante os periodos de aumento da pressao

intra-abdominal, melhorando assim o controle urinario®*®. Berghman et al. (1998), em uma
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revisdo sistematica sobre IU feminina observaram que a contracdo dos musculos do AP pode
elevar a uretra e pressiona-la contra a sinfise pubica, prevenir a descida uretral e melhorar o
suporte estrutural dos 6rgdos pélvicos. Além disso, estes autores relataram também que o
TMAP pode resultar em hipertrofia dos musculos periuretrais, aumentando assim a pressao
mecanica externa sobre a uretra e a ativacio do reflexo de inibicio do musculo detrusor®®),
Com isso, a melhora da capacidade de constricdo da uretra associada a uma inibigdo do

musculo detrusor ird ajudar na recuperacio da IUPPR®,

A American Urogynecologic Society recomenda que o treinamento do AP seja realizado com
contragOes sustentadas por 3 segundos e descanso por igual periodo, e que o individuo esteja
deitado com os joelhos flexionados®. O TMAP assistido por biofeedback (BFD) envolve o
uso de equipamentos que fornecem o feedback visual ou auditivo, através de sondas inseridas
na vagina ou no reto®29). Desta forma, o paciente recebe sinais de realimentacio sobre quais
musculos estdo sendo treinados, o que auxilia os mesmos a identificar o grupo muscular
correto a ser trabalhado®'®). E importante salientar que 0 TMAP convencional é um tipo de
BFD auditivo simples, ja que o terapeuta fornece ao paciente informacgdes verbais sobre o
desempenho de seu treinamento quando a contracdo é percebida através do exame digital

anal8),

A estimulacdo elétrica € outra modalidade terapéutica utilizada em pacientes com IUPPR que
visa estimular de forma artificial o nervo pudendo e seus ramos através de sonda anal*®2). A
intencdo desta técnica é causar respostas diretas e reflexas dos musculos estriados uretrais e

periuretrais, diminuindo assim o grau de 1U®®,

3.4 Radiofrequéncia e seu mecanismo de acéo

A RF é um tipo de corrente de alta frequéncia, que produz radiacdo no espectro
eletromagnético e gera calor por conversdo, cuja frequéncia varia de 3 Khz a 300 Mhz. A
frequéncia terapéutica mais utilizada na fisioterapia esta entre 0,5 e 1,5 Mhz®%3D, A energia
térmica da RF é produzida quando a resisténcia tecidual (impedéncia) converte a corrente
elétrica em calor e pode ser explicada pela seguinte formula: energia (J) = 12 x R x T (onde | =
corrente, R = impedancia do tecido e T = tempo de aplicacdo). Os tecidos de alta impedancia

geram maior calor e representam os efeitos térmicos mais profundos dos dispositivos de
RF(31733)
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Inicialmente, foi desenvolvida em 1920 para o eletrocautério, um método ablativo. Esta
modalidade terapéutica apresenta aplicabilidade em diferentes areas da medicina, como no
tratamento da dor, das neoplasias parengquimatosas e na ablacédo de feixes anémalos em casos
de arritmias cardiacas®?. Com o desenvolvimento da técnica, outras modalidades de
aplicacdo foram surgindo, entre elas o método ndo ablativo, que é utilizado na fisioterapia, e
que foi aprovado pela Food and Drug Administration (FDA) em 2002, apos ter sido

autorizado no Canada®®,

A passagem da onda eletromagnética da RF pelo tecido gera uma série de fenbmenos que leva
a conversao da energia elétrica em calor, promovendo o aquecimento dérmico profundo, de
forma volumetricamente distribuida. Dentre estes fenémenos, estdo a vibracdo ibnica, a
rotacdo das moléculas dipolares e a distorcdo molecular. Vibragdo iénica: Os ions estdo
presentes em todos os tecidos e ao serem submetidos a RF vibram na mesma frequéncia,
gerando fricgdo e colisdo entre os tecidos adjacentes e isso, consequentemente, produz o
aumento da temperatura. Esta é a forma mais eficiente de transformar energia elétrica em
calor. Rotacdo das moléculas dipolares: Tem menor efetividade de conversao térmica do que
a vibracdo idnica. O nosso corpo € composto em grande parte por dgua, que, embora seja uma
molécula praticamente neutra, possui uma leve carga elétrica. Esta molécula quando exposta a
RF gira em torno do seu proprio eixo, aproximando as &reas de carga ao eletrodo de
polaridade oposta. Isto leva a uma colisdo entre os tecidos adjacentes, produzindo assim
conversdo térmica. Distor¢do molecular: Este fenémeno ocorre nas moléculas e atomos que
sdo eletricamente neutros. Seus movimentos serdo nulos, pois ndo possuem carga elétrica.

Com isso, gerara uma conversio minima de energia elétrica em calor®°9,

Os efeitos diatérmicos da RF, ou seja, producdo de calor por conversao de energia, provocam
a desnaturacdo do colageno, promovendo a ruptura das pontes de hidrogénio das moléculas de
agua, que sdo responsaveis por estabilizar a estrutura intra e extramolecular do colageno tipo
I. Isto ocasiona a contracdo imediata de suas fibras, tendo como consequéncia o encurtamento
linear e aumento do calibre do coldgeno. Com o0 aumento da temperatura, algumas das
ligages cruzadas sdo quebradas, fazendo com que a estrutura da triplice hélice se desenrole.
Assim, acarreta na ativagdo dos fibroblastos, com posterior neocolagenogénese e remodelagéo

do tecido(®0:3233.37),
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Zelickson et al. (2004) realizaram um estudo piloto com o objetivo de avaliar os efeitos
histoldgicos, ultraestruturais e moleculares do tenddo bovino e da pele humana apds
tratamento com RF ndo ablativa. A analise ultraestrutural revelou areas isoladas e dispersas de
fibrilas de coldgeno com maior didmetro. Com isso, 0s autores verificaram que este
tratamento provoca uma lesdo térmica no tecido, que leva a uma resposta de cicatrizacdo de
feridas. Isto pode conduzir a um aumento na formacéo de novo tecido, ou seja, producdo de
colageno®®. Carvalho et al. (2011) avaliaram os efeitos da RF no tecido colageno de 20 ratos,
utilizando uma frequéncia de 0,5 Mhz em uma éarea de 5 cm? do dorso do animal, por um
tempo de 2 minutos apds atingir uma temperatura de 37°C. Os dados demonstraram que até
sete dias apos aplicacdo da RF o coldgeno sofreu modificacGes, tornando-se mais denso, com
presenca de neocolagenogénese. Apds 15 dias ndo ocorreram mais evidéncias importantes na
formacdo neocolagena, porém foi detectada neoelastogénese, que também esteve presente na
analise de 21 dias. A quantidade de novas fibras elasticas foi significativamente maior no
grupo estudo (p=0,0002). Com isso, os autores concluiram que ha necessidade de um
intervalo minimo de tratamento de sete dias e que os efeitos da RF no tecido colageno

permanecem por até 15 dias ap6s o tratamento®?.

A RF também pode ser classificada de acordo com a quantidade de eletrodos do equipamento,
sendo definida como monopolar, bipolar ou multipolar. Na RF monopolar, o eletrodo ativo
entra em contato com o tecido, no local da aplicacdo, e um outro eletrodo, chamado de
dispersivo (aterramento), é colocado em uma regido proxima a area tratada para o fechamento
do circuito elétrico. Esta é a aplicacdo que atinge maior profundidade de penetracdo. O
dispositivo bipolar, consiste em dois eletrodos ativos, separados por uma pequena distancia,
no qual a profundidade de penetracdo é a metade da distancia dos eletrodos. A configuracédo
multipolar pode apresentar no minimo 3 eletrodos, sendo um polo positivo e 0s outros
negativos. O objetivo em todas as modalidades € o mesmo, a lesdo dérmica com posterior

neocolagenogénese %3239,

Coad (2013), realizou um estudo para avaliar o efeito histolégico da RF ndo ablativa no
introito vaginal de ovelhas antes, ap6s 7, 30 e 90 dias, e foi verificado um aumento
significativo da ativacdo dos fibroblastos da submucosa e aumento do colageno quando
comparado com o controle (p<0,05), sem a erosdo da mucosa, ulceragdo, necrose tecidual,
tecido de granulacdo ou coldgeno amplamente aumentado (cicatriz hipertrofica).

Comprovando os efeitos da producio de colageno pela técnica ndo ablativa®®,
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Herman et al. (2014) realizaram um estudo experimental cujo objetivo foi investigar as
alteracOes histomorfoldgicas e fisiopatoldgicas do esfincter anal interno (EAI) e esfincter anal
externo (EAE) de suinos, com incontinéncia fecal (IF) induzida, apos tratamento com RF néo
ablativa em regido perianal. Foi verificado que mesmo apds trés meses de aplicacdo da
técnica, a funcdo da musculatura esfincteriana estava preservada e que ocorreram mudancas
histoldgicas nas fibras musculares, com uma hiperplasia e hipertrofia, e aumento do colageno

tipo | em relacdo ao tipo 11149,

A RF né&o ablativa foi utilizada em regido genital para o tratamento da IUE em mulheres. A
técnica consiste em aplicar a RF em meato externo uretral, a uma temperatura entre 39°C e
41°C, durante 2 minutos“?. Lordélo et al. (2017) realizaram um estudo piloto com dez
mulheres com queixa de IUE. Estes autores verificaram que, ap0s cinco sessdes de RF néo
ablativa em meato externo uretral, com intervalo de uma semana, houve uma redugéo no Pad
Test, principalmente apdés um més de tratamento (p=0.028). Além disso, foi verificado
também poucos efeitos adversos®?. Porém, o mecanismo da fisiopatologia da IUE é diferente
da IUPPR. Baseado na necessidade de uma técnica ndo invasiva e com resposta terapéutica
satisfatoria, surge a hipdtese que a RF ndo ablativa monopolar aplicada via endoanal pode

diminuir a perda urinaria apds este procedimento.
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4 CASUISTICA E METODOS

Trata-se de um estudo piloto que precede um ensaio clinico randomizado, cuja populacéo-
alvo foi homens com queixa clinica de IU apds ter realizado prostatectomia radical. A
populacdo acessivel foi composta por homens que foram encaminhados para atendimento no
Centro de Atencdo ao Assoalho Pélvico (CAAP), localizado na Clinica Avangada de
Fisioterapia (CAFIS), da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica (EBMSP), na cidade

de Salvador, Bahia. A pesquisa ocorreu no CAAP no periodo de janeiro a junho de 2017.

Os critérios de inclusdo foram homens com idade até 65 anos, com queixa clinica de 1U pds-
prostatectomia radical, que apresentassem residuo pds-miccional aceitdvel (< 50 ml)
verificado por ultrassom (US)“?, Pad Test de 1 hora > 1 grama®) e PSA < 0,2 ng/ml®“%, Os
critérios de exclusdo foram pacientes com tempo menor que 45 dias de poOs-operatorio,
incontinéncia urindria de urgéncia (IUU), portadores de doencas cronicas degenerativas

neuroldgicas, cardiodesfibrilador implantavel e metais iatrogénicos na regido pélvica.

A coleta foi iniciada por meio de questionario anamnésico basico com informacdes
sociodemogréficas (idade, estado civil, escolaridade, ocupacdo, entre outras) e clinicas
(informagdes sobre a PR, sintomas urinarios, autorrelato de diagnostico de hemorroida e

patologias pregressas como diabetes e hipertensdo, entre outras) (Apéndice 1).

Para coleta de informacdes referente a avaliacdo de frequéncia urinaria diurna, capacidade
vesical maxima (CV max.), capacidade vesical média (CVM), intervalo miccional (IM) e
volume total ingerido (VTI), o paciente foi orientado a preencher o diario miccional de trés
dias, sendo feita uma média de todos estes parametros (Apéndice 2). A frequéncia urinéria
diurna normal é de 4 a 7 micgdes. Acima deste valor é considerado aumento da frequéncia
urinaria®#549)_ A frequéncia é encontrada através do somatdrio do nimero de vezes que 0
homem urinou durante o dia, sendo realizada uma média dos trés dias. A capacidade normal
da bexiga é de 400 a 600 mI“®). A CV max. é verificada pelo maior volume urinado durante
as 24 horas do diario miccional. Os maiores volumes urinarios desprezados durante o dia
tendem a ocorrer de manhd, devido a uma diminui¢do da conscientizacdo do enchimento da
bexiga durante o sono. Portanto, a capacidade da bexiga na manhd difere da capacidade
“normal” da bexiga. Por conta disso, deve ser excluida a primeira mic¢do da manha, logo

apos acordar, na determinagdo do volume maximo urinado durante o dia, sendo realizada uma
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média dos trés dias®”. A CVM normal é de 250 mI“® e é encontrada através da divisio da
capacidade vesical total (soma de todos os volumes das micgdes) pela frequéncia urinéria
diurna, sendo realizada uma média dos trés dias. O IM normal ¢ de 3 a 4 horas“® e pode ser
calculado através do somatdrio de todos os intervalos miccionais em minutos e da divisdo
desse resultado pelo nimero de intervalos, sendo realizada uma média dos trés dias. Ja o VTI
é encontrado através da soma de todos os liquidos que foram ingeridos, realizando uma média

dos trés dias.

Neste primeiro momento, também foi realizada avaliacdo da forga muscular (FM) do AP para
caracterizar o grupo. O paciente foi orientado a ficar com a regido anal desnuda, em decubito
lateral, com membros inferiores flexionados. Foi realizada a palpacdo anal com o uso de luva
e gel lubrificante ap6s solicitar ao participante que fizesse forca de expulsdo. Em seguida, foi
dado o comando para realizar uma contragdo maxima da musculatura perianal e com trés
repeticdes, sendo registrado o melhor resultado. A qualidade das contragOes foi graduada
através da Escala de Oxford Modificada: Grau 0= contracdo ndo perceptivel, 1= esbo¢o de
contracdo, 2= contracdo de pequena intensidade, sem elevacdo, 3= contracdo moderada,
caracterizada pela compressdo e pequena elevacdo da parede posterior no sentido cranial, 4=
contracdo satisfatoria, com compressdo e elevacdo da parede posterior em direcdo a sinfise
pubica e 5= contracdo forte, compressdo firme do dedo do examinador com movimento

positivo em direco a sinfise pubica®.

Para avaliar a resposta clinica, foi realizado antes e ap6s o tratamento o Pad Test de 1 hora, a
Escala Visual Analdgica (EVA) modificada para 1U e os questionarios autoaplicaveis:
International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form (ICIQ-SF),
International Consultation on Incontinence Questionnaire Overactive Bladder (ICIQ-OAB) e
Medical Outcomes Study 36 - Item Short — Form Health Survey (SF-36). Além disso, foi
aplicada ap0s o tratamento a Escala Likert.

O estudo por US transabdominal foi realizado para verificar a presenca de residuo pos-
miccional (RPM) antes e ap0s o tratamento. A avaliagdo ecografica foi feita em aparelho de
ultrassonografia da marca TOSHIBA Xario® (ano de fabricagdo 2013) por médico
especialista em Diagnoéstico por Imagem com experiéncia de 12 anos. O exame foi realizado
logo ap6s o esvaziamento da bexiga, através de calculo de volume residual, utilizando-se a

formula do produto entre os trés maiores didametros da bexiga (longitudinal X anteroposterior
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X transversal), aferidos em dois planos ortogonais entre si, e a constante 0,54%. O ponto de
corte de volume que determina um RPM anormal ndo é bem definido pela literatura. No
entanto, urologistas concordam que volumes menores que 50 ml constituem RPM

aceitavel®?,

O Pad Test de 1 hora é um teste utilizado para quantificar a perda urinaria, preconizado e
validado pela ICS®™. Inicialmente, o participante foi orientado a colocar um absorvente
masculino da marca Dry Man® envolvido em um saco ziplock®, que foi previamente pesado
através de uma balanca analitica (modelo APX-200 da Denver Instrument®, nimero de série
A24117051, portaria inmetro 101/2006 e ano de fabricacdo 2007), com preciséo de 0,0001g
(Figura 1). Em seguida, o paciente foi estimulado a beber 500 ml de &gua em um periodo de
até 15 minutos e orientado a ficar mais 15 minutos em repouso. Durante os 30 minutos
restantes, solicitou-se que o participante realizasse algumas atividades como, por exemplo,
subir e descer escadas por 15 minutos, sentar e levantar dez vezes, tossir dez vezes de forma
vigorosa, correr no mesmo lugar durante um minuto, agachar para pegar pequenos objetos no
chdo durante cinco vezes e lavar as mdos em agua corrente durante um minuto®®. Ao final do
teste, 0 absorvente foi novamente pesado, o voluntério foi considerado incontinente com peso

> 1 grama™®.

Figura 1 - Balanga de precisdo (Denver Instrument®).
(Fonte: Imagem cedida pela pesquisadora responsavel)
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Os questionarios foram autoaplicados em uma sala privativa e individualizada no CAAP. Nos
casos de pacientes analfabetos, um pesquisador treinado realizou a leitura das perguntas em

voz alta, de forma padronizada, e anotou as respostas escolhidas.

O ICIQ-SF foi validado para o portugués por Tamanini et al. (2004) e é utilizado para avaliar
o impacto da IU na QV e qualificar a perda urinaria dos pacientes. E um questionario
autoaplicavel, sendo administrado desta forma nesta pesquisa, composto de quatro questdes
que avaliam a frequéncia, a gravidade e o impacto da IU, além de um conjunto de oito itens
de autodiagndstico, relacionados as causas ou a situacbes de IU vivenciadas pelos
respondentes. O escore final é encontrado a partir do somatorio das questbes 3, 4 e 5. A
pontuacdo geral varia de 0 a 21 pontos e quanto maior o resultado maior o impacto sobre a
QV, que é dividido de tal forma: nenhum impacto (O ponto); impacto leve (de 1 a 3 pontos);
impacto moderado (de 4 a 6 pontos); impacto grave (de 7 a 9 pontos); e impacto muito grave
(10 ou mais pontos)©@? (Anexo 1).

O ICIQ-OAB foi validado para a lingua portuguesa por Pereira et. al. (2010) e trata-se de um
questionario simples, que pode ser autoaplicavel individualmente ou em grupos, com objetivo
de investigar os sintomas de enchimento vesical. Neste estudo, o ICIQ-OAB foi autoaplicado,
de forma individual. Tem indicacdo para utilizacdo em individuos jovens ou idosos, de ambos
0s sexos. Com a capacidade de avaliar a bexiga hiperativa (BH), é composto por quatro
questdes basicas. A questdo 3a investiga a presenca de frequéncia urinaria, a questao 4a avalia
a presenca da noctdria e as questdes 5a e 6a questionam sobre a presenca de urgéncia e
incontinéncia de urgéncia, respectivamente. Todas as questdes fazem relagdo com o
comprometimento da QV. Para obter os resultados, faz-se a soma dos valores das questdes 3a,
4a, 5a e 6a, totalizando O a 16 pontos. Quanto maior o valor encontrado, maior o

comprometimento®® (Anexo 2).

O SF-36 € um instrumento utilizado para avaliar a QV e pode ser autoaplicavel, administrado
via computador, através de entrevista pessoal ou por telefone, sendo indicado para pessoas
que tenham 14 anos ou mais®?. Este questionario foi traduzido para a lingua portuguesa e
validado no Brasil por Ciconelli et al. (1999) através de entrevista®®. Nesta pesquisa, este
questionario foi autoadministrado. E composto por 36 itens, reunidos em dois componentes:
fisico e mental. O questionario avalia a capacidade funcional (desempenho das atividades

diarias, como capacidade de cuidar de si, vestir-se, tomar banho e subir escadas); aspectos
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fisicos (impacto da saude fisica no desempenho das atividades diérias e ou profissionais); dor
(nivel de dor e o impacto no desempenho das atividades diarias e ou profissionais); estado
geral de salde (percepcdo do estado geral de saude); vitalidade (percepcdo do estado de
salde); aspectos sociais (reflexo da condicdo de saude fisica nas atividades sociais); aspectos
emocionais (reflexo das condi¢fes emocionais no desempenho das atividades diérias e ou
profissionais) e saide mental (escala de humor e bem-estar). O escore final de cada dominio
varia de 0 a 100 e ndo existe um ponto de corte. Os escores mais altos indicam um melhor

estado de saude®® (Anexo 3).

Apo6s a avaliagdo, os dez voluntarios foram encaminhados para a realizacdo da RF ndo
ablativa endoanal. Foram realizadas cinco sessdes de RF, com intervalo de sete dias entre
elas. A escolha desta quantidade de sessdes, com este intervalo, foi baseada em um estudo
piloto, em que foi realizada a aplicagio de RF ndo ablativa em meato externo uretral?, Para
a aplicacdo, os participantes foram posicionados em decubito lateral. A sessao foi rapida, com

duracdo média de 20 minutos.

O protocolo de aplicacdo da RF foi utilizado na forma de transferéncia elétrica capacitiva,
configuragdo monopolar, com aparelho da marca CAPENERGY MEDICAL®, modelo C500
(Ref 5330005/ SN 2015-255-0001), ano de fabricacdo 2016 (Figura 2). Este aparelho néo tem
o0 registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para comercializacdo no
Brasil. Porém, é um equipamento com registro europeu (Comissdo Europeia n® 0120), que
certifica que o mesmo foi avaliado e cumpre 0s requisitos rigorosos da Unido Europeia em
matéria de seguranca, saude e protecdo do ambiente®?. Isto possibilita que este dispositivo

seja utilizado de forma segura em pesquisas clinicas no Brasil.
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Figura 2 - Aparelho de Radiofrequéncia (Capenergy®).
(Fonte: Imagem cedida pela pesquisadora responsavel)

O equipamento de RF possui dois eletrodos. Um ativo, que é introduzido na regido endoanal
apos uma solicitacdo que o paciente faca forca de expulsdo, com uso de preservativo ndo
lubrificado da marca Blowtex® e gel hidrossolivel da marca Carbogel® para a emissdo das
ondas eletromagnéticas e que possui em sua extremidade um sensor de temperatura, e baseado
no mesmo, 0 gerador emite as ondas para alcangar a temperatura estabelecida. O outro
eletrodo, dispersivo, € acoplado ao quadril do paciente e funciona como terra (Figura 3 e 4). A
frequéncia de trabalho utilizada foi de 1,0 Mhz, com poténcia de 3 a 4 Kilojoules (KJ) e
temperatura de 41°C. Ao alcancar o aquecimento desejado, o gerador mantém uma emissdo
controlada para sustentar a mesma temperatura durante 2 minutos, com o terapeuta realizando
movimento em meia-lua, de forma lenta. A temperatura de 41°C e o tempo de aplicacdo de 2
minutos foram baseados em um estudo que utilizou a RF ndo ablativa em meato externo

uretral® e em um trabalho em que a RF foi aplicada em grandes labios®® (Figura 5).



Figura 3 - Eletrodo dipersivo (placa) e ativo do aparelho de radiofrequéncia
Fonte: Imagem cedida pela pesquisadora responsavel

Figura 4 - Eletrodo ativo comparado com dedo e caneta.
Fonte: Imagem cedida pela pesquisadora responsavel
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Figura 5 - Aplicacdo da RF através de movimentos de meia-lua.
Fonte: Imagem cedida pela pesquisadora responsavel

Ao final do tratamento, ap6s uma semana da Ultima sessdo, 0s pacientes foram reavaliados
através de US, Pad Test e questionarios. Além disso, foi solicitado um novo diario miccional
de trés dias. A satisfacdo do participante com a técnica proposta foi medida pela Escala
Likert, de cinco pontos, sendo 1 - muito insatisfeito; 2 - insatisfeito; 3 - inalterado; 4 -
satisfeito; 5 - muito satisfeito. A evolucdo dos sintomas também foi observada ao final das
cinco sessdes, utilizando a EVA modificada para 1U, em que 0 significa melhora méaxima dos

sintomas e 10 representa auséncia de melhora (Anexo 4).

Para verificacdo dos efeitos adversos, foi questionado a presenca de sinais e sintomas durante
e logo apds a aplicacdo da técnica. Alem disso, foi feita a avaliacdo do RPM através de US

transabdominal, sendo considerado RPM aumentado valores acima de 50 ml.

Os participantes da pesquisa foram devidamente esclarecidos quanto aos objetivos do
trabalho, possiveis riscos e beneficios. Todos assinaram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) assim que aceitaram participar do estudo (Apéndice 3), conforme
determina a Resolugdo 466/12 do Conselho Nacional de Saide em humanos, sendo garantido
o sigilo dos dados, respeitando assim os preceitos da Declaragdo de Helsinque. O estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da EBMSP de Salvador-Bahia (Brasil) em
dezembro de 2016 através do CAAE: 58851916.9.0000.5544 (Anexo 5) como ensaio clinico
randomizado precedido de estudo piloto e foi registrado no ClinicalTrials.gov (NTR:
03048799).
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5 ANALISE ESTATISTICA

5.1 HipoOteses

5.1.1 Hipotese nula

N&o ha efeitos adversos e resposta clinica positiva da radiofrequéncia ndo ablativa no

tratamento da incontinéncia urinaria pos-prostatectomia.

5.1.2 Hipdtese alternativa

Ha efeitos adversos e resposta clinica positiva da radiofrequéncia ndo ablativa no tratamento

da incontinéncia urinaria pds-prostatectomia.

5.2 Variaveis

A variavel independente foi a aplicacdo da técnica de RF em regido endoanal de pacientes
com IU pds-prostatectomia radical e a varidvel dependente foram os efeitos adversos e a

resposta clinica da RF.

5.3 Analise de dados

Para elaboracdo do banco de dados e analise descritiva foi utilizado o software Statistical
Package for Social Sciences (SPSS), versdo 14.0 for Windows. A normalidade das variaveis
foi verificada através do teste Kolmogorov-Smirnov. Os resultados foram apresentados por
meio de tabelas. As variaveis categoricas foram expressas em valores absolutos e percentuais
—n (%). As variaveis continuas com distribuicdo normal foram expressas em média e desvio
padrdo (xDP), e aquelas com distribuicdo assimétrica, em mediana e intervalo interquartil
(1Q). A analise de comparacdo inicial e final do Pad Test, US e dos questionarios foi realizada
através do teste ndo paramétrico de Wilcoxon e a andlise de comparagdo inicial e final do
diario miccional de trés dias foi realizada pelo Teste t-Pareado, considerando um nivel de

significancia de 5% (p<0,05).
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6 RESULTADOS

A amostra foi composta por 10 individuos com IU poés-prostatectomia radical, com idade
média de 57,5 + 4,5 anos. Em relacdo as caracteristicas sociodemogréaficas cinco (50%)
relataram ter ensino médio completo, cinco (50%) eram casados, oito (80%) eram catdlicos e

seis (60%) referiram ser da raca parda (Tabela 1).

Tabela 1 - Caracteristicas sociodemograficas de 10 pacientes com IUPPR (Salvador-BA).

Variaveis Média = DP
Idade 575+45
Escolaridade

Médio Completo 05 (50,0)
Fundamental Completo 01 (10,0)
Fundamental Incompleto 03 (30,0)
Analfabeto 01 (10,0)
Estado Civil

Casados 05 (50,0)
Solteiros 04 (40,0)
Divorciado 01 (10,0)
Religido

Catdlicos 08 (80,0)
Sem religido 02 (20,0)
Raga

Parda 06 (60,0)
Negra 04 (40,0)

DP= desvio padrdo; n= nimero de participantes.

Em relacdo as caracteristicas clinicas, seis (66,7%) pacientes relataram na avaliagdo inicial
que perdem urina em jato, sete (77,8%) referiram que essa perda acontece mais durante a
tosse e espirro, dois (20%) informaram ter hemorroida (autorrelato) e trés (30%) alegaram
estar ativos sexualmente. A mediana do grau de forca muscular foi 3,0 (3,0-3,2). O tempo de
pos-cirargico apresentou mediana de 11 meses com intervalo interquartil de 3,7-39,0
(Tabela 2).
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Tabela 2 - Caracteristicas clinicas de 10 pacientes com IUPPR (Salvador-BA).

Variaveis Mediana (1Q)
Forca muscular 3,0(3,0-3,2)
Tempo de cirurgia (meses) 11 (3,7 -139,0)
Tipo de perda* n (%)
Jato 06 (66,7)
Gota 02 (22,2)
Jato e gota 01 (11,1)
Momento da perda*

Tosse 07 (77,8)
Espirro 07 (77,8)
Mudanca de posicao 06 (66,7)
Caminhada 04 (44,4)
Risada 04 (44,4)
Obesidade 01 (10,0)
Diabetes mellitus 01 (10,0)
Hipertensao arterial sistémica 03 (30,0)
Hemorroida 02 (20,0)
Constipacao 01 (10,0)
Ativo sexualmente 03 (30,0)

IQ= intervalo interquartil; n= ndmero de participantes.
¥Total de nove participantes.

Dos dez participantes, sete (70%) relataram ter mais de seis meses de cirurgia. Na avaliacdo
da perda urinéria feita através do Pad Test, foi verificada uma mediana inicial de 6,5 g (1,7-
50,0) e final de 2,0 g (0,0-9,0), sendo este valor estatisticamente significante (p<0,01). O delta
do Pad Test apresentou uma reducdo de 5 g (1,0-33,0). Assim, ao final das cinco sessdes de
radiofrequéncia, nove (90%) pacientes apresentaram diminui¢do no teste do absorvente e trés
(30%) tiveram resolucdo completa da perda urinaria (Tabela 3).
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Tabela 3 - Tempo de pds-cirdrgico e avaliagdo da incontinéncia urinaria por meio do peso do
absorvente, em gramas, durante o Pad Test de uma hora de 10 pacientes com IUPPR, antes e

apos 05 sessdes de radiofrequéncia.

Paciente Tempo Diferenca Pad Diferenca Pad Valor de p8
(meses) Test Inicial (g) Test Final (g)

01 36 01 00

02 10 50 18

03 04 01 00

04 07 07 06

05 25 06 00 <0,01
06 84 02 02

07 48 06 02

08 12 50 22

09 03 50 01

10 03 38 01

g= gramas

§ Teste de Wilcoxon

Em relacdo ao diario miccional de trés dias, ndo houve alteracdo estatisticamente significante

dos parametros frequéncia urinaria diurna, capacidade vesical méaxima, capacidade vesical

média e intervalo miccional. Houve um aumento significante do item volume total ingerido

(p=0,04) (Tabela 4).

Tabela 4 - Avaliacdo do diario miccional de trés dias de 10 pacientes com IUPPR, antes e

apos 05 sessdes de radiofrequéncia.

Antes do Apobs o Valor

Variaveis tratamento tratamento de pf
(média = DP) (média =+ DP)

Frequéncia urinaria diurna 7,7£22 8,327 0,11
Capacidade Vesical Maxima (ml) 199,0 £+ 81,1 221,4 +125,5 0,42
Capacidade Vesical Média (ml) 152,0 £ 79,6 159 + 82,7 0,51
Intervalo Miccional (min) 137,9 £ 439 139,3+43,9 0,87
Volume Total Ingerido (ml) 2.013,7+760,5 2.425,3+1.057,0 0,04

DP= desvio padrdo; ml= mililitros; min= minutos.

T Teste t-Pareado.
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Na avaliacdo do impacto da IU na QV, através do questionario 1CIQ-SF, foi constatada uma
diminuicdo no escore apos o tratamento, porém ndo foi estatisticamente significante (p=0,10).
Ja na avaliacdo dos sintomas de enchimento vesical pelo questionario ICIQ-OAB, foi

verificada uma diminuicao significante do escore (p=0,01) (Tabela 5 e 6).

Tabela 5 - Mediana e valor de p da avaliacdo da qualidade de vida especifica e dos sintomas
de enchimento vesical através dos questionarios ICIQ-SF e ICIQ-OAB, respectivamente, de
10 pacientes com IUPPR, antes e ap0s 05 sessdes de radiofrequéncia.

Antes do Apobs o
Escore tratamento tratamento Valor de p®
(Mediana-1Q) (Mediana-1Q)
ICIQ-SF 15,5 (12,7-17,2) 13,5 (8,2-15,2) 0,10
ICIQ-OAB 6,0 (4,7-8,7) 5,0 (0,7-6,7) 0,01
IQ= intervalo interquartil; ICIQ-SF= International Consultation on Incontinence

Questionnaire - Short Form; ICIQ-OAB= International Consultation on Incontinence
Questionnaire Overactive Bladder.
§ Teste de Wilcoxon.



Tabela 6 - Resultado dos questionarios ICIQ-SF, ICIQ-OAB e Pad Test de uma hora de 10 pacientes com IUPPR, antes e apds 05 sessdes de

radiofrequéncia.

Paciente ICIQ-SF  Classificagdo ICIQ-SF  ICIQ-SF  Classificagdo ICIQ-SF  ICIQ-OAB ICIQ-OAB  Pad Test Pad Test

Antes Antes Depois Depois Antes Depois Inicial (g) Final (g)
01 18,00 Impacto Muito Grave 14,00 Impacto Muito Grave 5,00 5,00 01 00
02 15,00 Impacto Muito Grave 16,00 Impacto Muito Grave 8,00 6,00 50 18
03 12,00 Impacto Muito Grave 9,00 Impacto Muito Grave 4,00 5,00 01 00
04 13,00 Impacto Muito Grave 13,00 Impacto Muito Grave 6,00 3,00 07 06
05 17,00 Impacto Muito Grave 13,00 Impacto Muito Grave 11,00 10,00 06 00
06 10,00 Impacto Muito Grave 15,00 Impacto Muito Grave 4,00 0,00 02 02
07 16,00 Impacto Muito Grave 15,00 Impacto Muito Grave 6,00 0,00 06 02
08 20,00 Impacto Muito Grave 19,00 Impacto Muito Grave 11,00 9,00 50 22
09 16,00 Impacto Muito Grave 5,00 Impacto Moderado 5,00 1,00 50 01
10 14,00 Impacto Grave 6,00 Impacto Moderado 7,00 6,00 38 01

ICIQ-SF=International Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form; ICIQ-OAB= International Consultation on Incontinence
Questionnaire Overactive Bladder; g= gramas.

6€
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Em relacdo a avaliagdo genérica da QV, atraves do questionario SF-36, ndo foi observada
modificacdo significante dos dominios (Tabela 7).

Tabela 7 — Avaliacdo da qualidade de vida geral através do SF-36 de 10 pacientes com
IUPPR, antes e ap6s 05 sessdes de radiofrequéncia.

Antes do Apos 0
Dominios tratamento tratamento Valor de pé
(Mediana-1Q) (Mediana-1Q)
Capacidade Funcional 87,5 (50,0-96,2) 80,0 (51,2-100) 0,94
Aspectos Fisicos 25,0 (00,0-50,0) 25,0 (00,0-62,5) 0,70
Dor 20,0 (00,0-52,5) 20,0 (07,5-37,5) 0,95
Estado Geral de Saude 57,5 (48,7-70,0) 67,5 (55,0-77,5) 0,12
Vitalidade 50,0 (35,0-61,2) 62,5 (53,7-66,2) 0,14
Aspectos Sociais 50,0 (37,5-53,1) 50,0 (37,5-50,0) 0,34
Aspectos Emocionais 33,3 (00,0-100) 33,3 (00,0-100) 1,00
Salde Mental 58,0 (52,0-61,0) 62,0 (55,0-64,0) 0,84

IQ= intervalo interquartil.
§ Teste de Wilcoxon.

Em relacdo a evolucdo dos sintomas urinarios aferida pela EVA modificada para 1U, foi
constatada uma diminuicdo no escore de 7,0 (5,0-8,5) para 4,0 (1,7-5,0), sendo
estatisticamente significante (p=0,01). J& em relacdo a quantificacdo de RPM, ndo houve
modificacdo quando comparado o US transabdominal antes, 0,0 (0,0-1,7), e apds o
tratamento, 0,0 (0,0-0,2) (p=0,34).

Na avaliacdo do grau de satisfacdo, dois (20%) participantes ficaram inalterados, seis (60%)
satisfeitos e dois (20%) muito satisfeitos. No relato dos pacientes, quatro (40%) sentiram dor

na introducdo do eletrodo anal, cessando durante a aplicacao.
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7 DISCUSSAO

O presente estudo propde-se a apresentar uma técnica inovadora de aplicacdo da RF ndo
ablativa para o tratamento da IUPPR. Desta forma, hipotetiza-se que a via endoanal seja a
forma anatomicamente mais proxima de se fornecer a RF n&o ablativa ao colo vesical e uretra
proximal de homens, somado ao fato de que o dispositivo monopolar, dentre outros tipos de
equipamentos do género disponiveis, atinge tecidos mais profundos devido as caracteristicas
de penetracdo da corrente®3239)  Além disso, levanta-se a hipotese de que a conducio das

ondas eletromagnéticas em regido de mucosa seja maior, devido a sua alta vascularizagao.

A utilizacdo da temperatura de 41°C e o tempo de aplicacdo de 2 minutos foram baseados em
uma pesquisa que utilizou a RF ndo ablativa em meato externo uretral, demonstrando baixo
efeito adverso?, e em outro trabalho em que a RF foi aplicada em grandes labios, provando

ser uma técnica segura e eficaz®.

O atual trabalho demonstrou ser uma modalidade terapéutica com baixo efeito adverso.
Nenhum voluntério relatou queixa de hematoquezia ou hematlria, ardéncia, disuria e
alteracdo de fluxo urinario no inicio, durante ou ap6s o tratamento. Diferente do que é
encontrado na RF ndo ablativa transuretral, por exemplo, onde é verificada a presenca de
disaria, retencdo urinaria e ITU devido a necessidade de anestesia local, sedativo oral e
antibioticoprofilaxia, ja que nesta técnica é introduzida uma sonda de RF descartavel via
uretral para gerar calor no interior do colo vesical e uretra®®. Isto sugere que um ponto
positivo da aplicacdo endoanal € a ndo necessidade de anestésicos, sedativos e antibidticos
profilaticos. Quando é feita a comparacdo com outras aplicacdes ndo ablativas, como a
intravaginal para flacidez genital®*'¥ e em meato uretral externo para IUE feminina?, os

resultados sao parecidos.

Além disso, os participantes ndo apresentaram alteracdo no volume residual pds-miccional.
Isto sugere que o efeito da RF ndo causou obstrucdo infravesical. Vale ressaltar que a RF
apresenta um pico maximo de producdo de colageno de até sete dias apds a aplicacdo da
técnica®?, justificando a realizacdo do US uma semana ap0s a Gltima sessdo neste estudo
inicial. No entanto, é importante acompanhar estes participantes para se ter uma resposta a

longo prazo, como ja esta sendo realizado pelo grupo de pesquisa.
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Dos dez voluntarios submetidos a RF, quatro sentiram dor na introducdo do eletrodo
endoanal, cessando durante a aplicagdo. E levantado como justificativa o fato da dor ter
ocorrido pela apreensdo do participante e pela dificuldade em relaxar durante a passagem do
eletrodo pelo anus. Este desconforto pode ser explicado também pelo mecanismo fisiologico
defecatorio, j& que mesmo a musculatura voluntaria sendo relaxada, o EAI, que faz parte do
controle involuntario, ndo relaxa®”. Outra justificativa pode ser a mesma que é encontrada em

estudos que se referem a dor quando se faz o US endorretal .

A perda de urina foi reduzida quando analisada pelo Pad Test de uma hora. Nove (90%)
participantes apresentaram diminuig&o no teste do absorvente e trés (30%) tiveram resolugéo
completa da perda urinria. E importante ressaltar que seis dos nove voluntarios apresentavam
mais de 6 meses de pds-operatdrio. Isto sugere uma resposta clinica positiva da técnica. O
mecanismo de ac¢do da RF néo ablativa na reestruturacdo do EUI e EUE, do colo vesical, da
uretra e dos nervos cavernosos pds-prostatectomia radical ainda é desconhecido. Entretanto,
sabe-se que o calor gerado pela RF promove um aumento da angiogénese®® e da
vascularizacdo local e estimula a matriz do tecido de colageno e elastina, resultando em
mudancas imediatas na estrutura helicoidal do coldgeno, com consequente desnaturacdo e
remodelacdo de suas fibras. Além disso, leva também a uma estimulagdo micro inflamatoria
dos fibroblastos, ocasionando a formacdo de novas proteinas de colageno
(neocolagenogénese) e elastina (neoelastogénese)©®Y. Desta forma, levanta-se a hipétese de
que os fatores intrinsecos de colabamento da uretra podem ser favorecidos por esse
aquecimento local como, por exemplo, a vascularizacdo e a producdo de colageno, tendo
como consequéncia a diminuicéo significativa do Pad Test.

Um estudo com a RF ndo ablativa em introito vaginal de ovelhas constatou um aumento
significativo da ativacdo de fibroblastos na submucosa, com aumento de colageno®“®. Outro
trabalho experimental realizado em suinos, com IF induzida, demonstrou um aumento da
producdo de colageno do esfincter anal desses animais quando submetidos a RF ndo ablativa

em regido perianal®V.

Na avaliacdo do grau de forca muscular do AP, utilizada para caracterizar o grupo, foi
verificada uma mediana de grau 3, de acordo com a Escala de Oxford Modificada. Esta é uma
escala que varia de 0 a 5, e 0 grau 3 ¢ considerado uma contragdo moderada®. Com isso,

hipotetiza-se que a redugéo do Pad Test tenha ocorrido devido a atuagdo da RF ndo ablativa e
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ndo pela forca muscular do AP, ja que os participantes apresentavam uma contracdo
moderada antes do tratamento e o treino muscular do assoalho pélvico néo foi realizado nestes

voluntarios.

Em relacdo ao tempo de pos-cirurgico, o grupo foi bastante heterogéneo, variando de 03 a 84
meses. Dos dez participantes, sete (70%) relataram ter mais de seis meses de cirurgia. Isto
sugere que a reducdo no Pad Test tenha ocorrido pelo efeito da técnica da RF e ndo por uma
resolucdo espontanea. Porém, existe a necessidade de um grupo controle para ratificar esta
hipotese. O grupo esta desenvolvendo um ensaio clinico randomizado com tempo de pos-

cirtrgico maior do que um ano.

O presente estudo se preocupou em avaliar os sintomas de enchimento vesical atraves do
ICIQ-OAB, apesar de ter excluido os individuos que apresentavam IUU, e verificou uma
diminuicdo significativa no escore deste questionario. Uma justificativa para essa reducao
pode ser o fato da energia de RF ter colabado um pouco mais o colo vesical pela melhora dos
fatores de colabamento, ndo permitindo assim a entrada de urina na uretra proximal, o que

desencadearia o reflexo da miccdo e, consequentemente, a urgéncia miccional©?.

A presenca de cicatriz modifica a impedancia do tecido, aumentando a resisténcia do mesmo.
Baseada na formula de geracao de calor por conversdo de energia elétrica em térmica (energia
= 1> x R x T), os tecidos com alta impedancia geram maior calor, com efeitos térmicos mais
profundos®-3%. Com isso, supde-se que as ondas eletromagnéticas da RF provavelmente
consigam chegar ao colo vesical e uretra proximal quando aplicadas via endoanal, mesmo
com a presenca de fibrose. Além disso, a pesquisa de Pinheiro et al. (2014), que utilizou RF
monopolar em cicatriz hipertrofica por queimadura, com temperatura similar a do estudo
atual, sugere que esta técnica ndo ablativa possa estimular a remodelagdo das fibras de
colageno por desnaturacio de proteinas quando submetidas aos efeitos térmicos®.

Em relacdo & qualidade de vida, foi realizada a avaliagdo especifica do impacto da U através
do questionario ICIQ-SF e a generalizada pelo SF-36, ndo sendo verificada alterag&o.
Diferente deste resultado, Elser et al (2009)®* verificaram que apds 12 meses de aplicacio da
RF ndo ablativa transuretral houve uma melhoria de dez pontos ou mais no questionario I-
QOL (Incontinence Quality of Life Questionnaire) em 50,3% das mulheres com IUE

estudadas, apresentando uma variacdo mediana de 9,5 pontos (p= 0,0001). E esses mesmos
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autores em 2011 encontraram uma melhoria de 17 pontos (p= 0,0004) no mesmo questionario
de QV apos trés anos de uso da RF transuretral®®. Mesmo a RF descrita acima ter sido
aplicada em um local diferente da atual pesquisa, é importante relatar estes trabalhos, pois 0s
mesmos demonstraram resultados positivos neste aspecto provavelmente por terem realizado
um acompanhamento a longo prazo (12 meses e 03 anos), j& que a QV necessita de um tempo
para haver modificacdo. Isto sugere a necessidade de um seguimento dos participantes do

atual estudo, como ja esta sendo feito pelo grupo de pesquisa.

O aumento das varidveis do diario miccional ndo foi significante, a excecéo do item volume
total ingerido. Estes resultados provavelmente atribuem-se ao fato da reducdo da perda
urinaria, comprovada pelo Pad Test, ter promovido uma maior seguranca aos voluntarios de
ingerir mais liquido. Visto que os individuos com IU geralmente tém restricdo hidrica para

evitar a perda urinéria.

A satisfacdo com o tratamento e a evolucdo dos sintomas urinarios foram avaliadas no
presente estudo pela Escala Likert de cinco pontos e pela EVA modificada para I1U,
respectivamente. Na avaliacdo do grau de satisfacdo, seis (60%) homens relataram estar
satisfeitos com o tratamento e dois (20%) muito satisfeitos. Isto foi refor¢ado pela diminuigéo
significativa da EVA, de 7,0 para 4,0 pontos. Estes achados demonstram a importancia de se
ter uma resposta subjetiva ao tratamento proposto. Ja que o termo satisfacdo significa o grau
de congruéncia entre as expectativas do paciente em relacdo a técnica realizada e sua
percepcao sobre o cuidado recebido®). Desta forma, justifica-se também a realizacdo de um

ensaio clinico randomizado para melhor avaliar esta questao.

A necessidade de se realizar cinco sessdes pode ocasionar uma perda de seguimento dos
participantes, visto as dificuldades encontradas de locomocdo, acesso ao local da pesquisa,
tempo e mobilidade urbana. Porém, neste grupo nenhum voluntario abandonou o tratamento.
E importante salientar que este procedimento deve ser executado por profissionais
qualificados, como fisioterapeutas especializados, que tenham conhecimento de anatomia,
fisiologia e patologias que acometem o assoalho pélvico, do mecanismo de agdo da RF e de

manuseio do equipamento, para maior seguranca de aplicacéo da técnica.

Tém-se como perspectivas a realizacdo de novas pesquisas, como ensaio clinico randomizado,

com a finalidade de medir a resposta do tratamento de RF ndo ablativa em homens com
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IUPPR, com controle de varidveis como tempo de pds-cirirgico e grau de forca muscular.
Essa pesquisa encontra-se em andamento pelo grupo. Além disso, deve ser considerado uma
resposta clinica tardia da RF e as possiveis implicagdes no tratamento da IUPPR. Os
voluntarios deste trabalho estdo sendo acompanhados pelo periodo de 12 meses para que seja

verificado a resposta a longo prazo, com retorno apos 1, 3, 6, 9 e 12 meses.
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8 CONCLUSAO

A RF demonstrou dor como efeito adverso durante o tratamento da IUPPR, sugerindo
resultados positivos, tanto na melhora da perda urinaria quanto na reducdo dos sintomas de
enchimento vesical, assim como na satisfacdo dos participantes. Com isso, ratifica-se a
necessidade de se realizar um ensaio clinico randomizado para comprovar a eficacia da

técnica neste publico-alvo.
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APENDICES

Apéndice 1 - Ficha de Avaliacédo do Centro de Atencdo ao Assoalho Pélvico

FICHA DE AVALIAGED — CALP
HORARMD D& AV ALIACED
INFORMAGDOES SOCIO-DEMOGRAFICAS
Muameny de Promtuanio:

Data: I !

Endenzga;

Tal: Idade: Cata de nascimentos _
Profissdaidcupacao: Ezcolaridade:

Mg Indicagda:

Estado C:hil: Religido: Raga

Renda famillar (n® de salano minima): { )@ ()02 ()03 { )04 ()05 [)08 {)OF {)O08 ()08 [ )10
au mals

QUEILS PRINCIPAL:

HIBTORLA D& DOENGA ATUAL:

JA REALIZOU TRATAMENTO ANTERIORMENTET | ) Sim | ) Mo

CASO SIM, QUALT POR QUANTO TEMPDO? OBTEVE MELHORAY

DADCS GERAIS DE SAUDE

HAS [ ) Sim{ ) Nap Dg. Cardiaca { | Sim [ ) N&o Dbesidade [ ) 5m | ) Nao

DM | )Sim| )MN30 AR Neurcidgica [ ) Sim ) N3o Constipagio { ) Skm | | Na3o
CA{ ) Sk ) Nao AR Vascular | | Sim ¢ ) N8o Enurese Imfancia ¢ | Sim { ) Nao

D¢. Respiratora [ ) Sim | ) Nao AVC [ ) 5im ( ) N3o
Hisitrla de Dg. pslquiatrica (depressdo, ranstomo de anskedade, ete.) 7 | ) Sim [ ) N30, Qual?
Qs e 085,

Hisitaa de intemagda

Medicamenios em uso (Hpo)

Clrurglas prévias (Quals & guando?)

HISTORLA SOCIAL

Tabagismo | ) 5im | ) WSo  ClgamosDia H4 quanta tempo

Etilismo { ) Sim { ) Nap Freguencla

Ha quanto tampo

Atvidade Fiskea [ ) 5im | ) NSo Qual?

Frequéncia Ha guanio tempo

Uso frequenta: [ ) cafe
{ ) chocotate

{ ) cha prefo
{ ) frufas citricas.
Restricdo do consumo de [iquidos? [ ] Sim | ) N3

{ )} behidas carbonanas

{ ) comidas apimentadas

Ingasia hidrca / @

Habfios almentares
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HISTORIA UROLOGICA
Emi algum momento, tem ou ja teve, perda involuntaria de urina [ ) Sim [ )} Nao. GQuando

SIMAIS E SINTOMAS URINARIOS {Informar Frequéncia didria)

Frequéncia Miccional Diurma Moturma

Urgéncia | ] Sim{ ) Nao Owdor na urina | ) Sim | ) MNao

Disdiria { ) Sim (| Ndo Sensagio de Residuo { ) Sim | ) Nio

Dior Supra Pdbica [ ) Sim [ ) Mo Desejo pos miccsonal | ) Sim | ) Nao

Ardéncia [ ) Sim [ ) Néo Gotejaments Pés-MIC [ ) Sim { ) Nio

Esforgo Urinario { ) Sim | ) Nao Cileulos | ) Sim () Nio

Polidiria { ) Sim | ) No Enurese | ) Sim | ) Nio

Hematiria [ ) Sim [ ) Nio Flatus vaginais ( ) Sim [ } Nao (DEVERIA
Moctiria [ ) Sim ([ ) Mo ESTAR NA HIST[ORIA SEXUAL)

Azsadura na regido [ ) Sim [ ) Nao Hesitagdo [ ) Sim | ) Néo

Perda ao esfiorgo | | Sim () Néo { ) Sempre [ ) Asvezes | | Rammenfe
Tipo de esforgoc () Tosse { } Espiro { ) Mudanca de posigao () Caminhar | | Comida

{ ) Riso( ) Atividade fisica | ) Relagdo Sexual  Oufros

Perda com wrgéncia | ) Sim | ) Nao [ ) Sempre | | As vezes [ ] Raramenie

Momentos de perda{ ) contato com agua{ ) sons Jutras circunstincias,

Aumento de perda no periodo menstual | ) Sim | ) NSo

Tipo de perda: | | Gofa { ) Jato { )| Completa Oufros

Uso de forro: Sim ([ ) NSo [ ) Tipo Cid. Diurmno: Cid. Moturmio:

M4 [ ) Sim[ ) Nao M° de epsodiofano; Ha guanto termpo
Febre: [ ) Sim [ ) Nio Pés Coito: [ ) Sim [ ) Mo

HISTORIA SEXUAL

() Atiwo sexualments. Ha quanto tempao: Freq.

{ ) Inative Sexualments. Ha quanto tempo: Moo

Vida Sexual | ) Gima { )Boa { ) Ruim [ ) Péssima

Cesejo Sexual | | Semprs { ) Ocasionaliment= | | Nunca

Disfuncies sexuais: | Indo
{ wim Qual?

Ja teve perda de wrina na relagdo sexual L { ) Anies { ) Durantz [ ) Orgasmo
Sua vida sexual mudou devido a perda uinana | ) Sim [ ) Nao

Pesguisador




Apéndice 2 — Diario miccional de trés dias

Nome:

E£5COLA GE MEDICINA € SAUDE PUBLICA

K. BAHIANA

Horario

Quanto bebeu?

- ADAB
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DIARIO MICCIONAL
DATA:
Horario | Volume Molhou a Observagoes
urinado | calcinha/cueca?
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Apéndice 3 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

S BAHIANA

ESCOLA BAHIANA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo da pesquisa: RADIOFREQUENCIA NA INCONTINENCIA URINARIA POS-
PROSTATECTOMIA RADICAL: ESTUDO PILOTO

Instituicdo: Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica

O senhor esta sendo convidado a participar, como voluntario, de uma pesquisa. Apds
ser esclarecido sobre as informacGes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine
ao final deste documento, que estd em duas vias de igual teor. Uma via ficara com o senhor e
a outra ficara com a pesquisadora. Caso ndo queira continuar na pesquisa, Vocé ndo sera
prejudicado de forma alguma.

O senhor foi escolhido para esta pesquisa por apresentar perda de urina (Incontinéncia
urinaria) apés a realizacdo da cirurgia de Prostatectomia Radical (cirurgia de retirada da
préstata). Para tratamento da perda urinaria, foi encaminhado pelo seu médico para realizar
fisioterapia. A radiofrequéncia é um aparelho da fisioterapia que vem sendo estudado para
atuar na melhora das perdas urinérias. Trata-se de uma pesquisa que tem como objetivo testar
o efeito da radiofrequéncia na incontinéncia urinaria pos-prostatectomia radical. E importante
deixar claro que a radiofrequéncia para o tratamento da perda urinaria ja vem sendo utilizada
pelo nosso grupo.

Inicialmente, o senhor ficarda em uma sala fechada com apenas uma profissional
fisioterapeuta e respondera a um questionario, onde devera informar seus dados pessoais
(idade, ocupacdo, escolaridade), aléem de algumas perguntas, sobre a perda de urina, tempo
que apresenta a perda e uso de medicamentos. Apds este questionario, serdo aplicados mais
quatro questionarios que estdo relacionados a qualidade de vida, aos sintomas urinarios e a
funcao sexual. Serd entregue também um exame chamado didrio miccional (“diario do xixi”),
onde o senhor ir4 anotar todos os horarios que urinar, que perder urinar e que beber liquidos
durante 03 dias.

Posteriormente, sera feita uma avaliagcdo fisica dos musculos que estdo ao redor do
anus. Isto ¢ feito atraves da colocacdo do dedo do terapeuta no anus (palpacao anal) e do uso
de um aparelho de eletromiografia. A palpacédo anal € feita com a pesquisadora utilizando luva
e gel, enquanto o senhor estiver deitado de lado. E solicitado que o senhor realize uma forca
de evacuacdo (como se estivesse fazendo “cocd”) para que seja introduzido o dedo e, em
seguida, que faga uma contra¢do, como se fosse “segurar um pum”. Para a realizacdo da
eletromiografia serdo colocados dois adesivos ao redor do anus e trés na regido da barriga e
seré solicitado que o senhor faga contragdo do anus, como se fosse “segurar um pum” na
posicédo de lado, de barriga para cima e em pe.

Apds essa avaliacdo inicial, o senhor fard um exame de ultrassom para verificar o
quanto de urina fica em sua bexiga apds urinar. Em seguida, sera realizado o pad test (teste do
absorvente). Neste teste, sera colocado um absorvente, que foi anteriormente pesado, e
solicitado que o senhor faga movimentos, como, por exemplo, subir e descer escada, sentar e
levantar da cadeira e agachar. Depois 0 absorvente serd novamente pesado e verificado o
volume de sua perda urinaria. Esta etapa durara cerca de 60 minutos.

Ap0s esta avaliacdo, serd iniciado o tratamento. O senhor ficara deitado de lado em
uma maca, em uma sala reservada, com os joelhos dobrados e relaxados sobre um rolo de
almofada, com a regido anal descoberta. Em seguida, serd iniciada a aplicacdo da
radiofrequéncia, que consiste em um aparelho que pode provocar um aquecimento no local.
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Esse aparelho é composto de duas partes, uma delas € um eletrodo que sera introduzido na
regido anal com o uso de preservativo (camisinha) e gel. A outra parte € uma placa metélica
que ficard em contato com o seu quadril. O tratamento terd um total de cinco sessdes, sendo
que ira acontecer uma sessdo por semana. A sessdo terd duracdo média de 20 minutos.

O possivel risco desta pesquisa é 0 aquecimento da regido e um desconforto pela
movimentacdo do eletrodo da radiofrequéncia na regido do anus. Qualquer incémodo devera
ser avisado ao profissional, para que seja suspenso O tratamento e o participante seja
encaminhado a um médico urologista do servico. Esse médico prestard atendimento sem
custos ao voluntario da pesquisa e fard os procedimentos devidos. Os pesquisadores se
responsabilizardo em arcar todas as despesas que forem necessarias. Além dos riscos citados,
pode haver ainda a situacdo de constrangimento, onde o senhor pode se sentir incomodado ou
envergonhado em participar do estudo devido a exposicao da regido anal e o0 ao responder 0s
questionarios. Nesse caso, 0 senhor pode também parar o tratamento sem sofrer nenhuma
punicao por isso. E importante esclarecer que o risco de constrangimento sera diminuido, pois
todas as fases do estudo, incluindo a aplicacdo dos questionarios, a avaliacdo e as sessdes de
tratamento serdo feitas em uma sala fechada, privada, ou seja, de modo que outras pessoas
ndo possam ver o interior da sala, nem entrar nela. Além disso, as sessdes do tratamento serdo
feitas por uma Unica profissional fisioterapeuta, do sexo feminino, que acompanhara o senhor
durante todo o tratamento, que ja& atua na area e tem grande experiéncia, e, caso seja
necessario, o senhor também terd o suporte da equipe de psicologia do Centro de Atenc¢do ao
Assoalho Pélvico (CAAP). O senhor vird ao servico durante o tratamento, apos 1 més de
tratamento, apds 3 meses, 6 meses, 09 meses e 12 meses para que possamos acompanhar a
evolucdo do tratamento.

Acredita-se que ao aceitar participar da pesquisa, terd como beneficio direto a
assisténcia ofertada para o tratamento fisioterapéutico da incontinéncia urinaria, assim como,
uma assisténcia meédica e psicolégica, quando necessario. Com o tratamento deseja-se uma
possivel melhora completa ou quase completa da perda de urina.

Ressaltamos que ndo havera identificacdo dos seus dados pessoais, pois serdo de
natureza confidencial, usados unicamente para fins de pesquisa. Os resultados serdo utilizados
somente para apresentacdo em congressos e elaboracdo de artigos cientificos, sem divulgacéo
do nome do participante.

Estou a disposicdo para esclarecer qualquer davida. O senhor pode sair da pesquisa a
qualquer momento, sendo sua privacidade preservada e nenhum dano ird acontecer por isso.

Asseguro que seu tratamento serd mantido mesmo que o senhor desista de permanecer
no estudo, mas queira continuar fazendo as sessdes de tratamento.

Eu, , declaro que entendi o0s
objetivos, riscos e beneficios da pesquisa e autorizo minha participacdo, para fins de pesquisa,
sem divulgacdo da minha identidade.

Salvador, de de 20

Impressao Digital

Participante da Pesquisa
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Patricia Lordélo
Responsavel pela Pesquisa

Em caso de dendncia ou davida, entrar em contato com:

Comité de Etica em Pesquisa — Bahiana

Endereco: Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica- Fundacdo Bahiana para o
Desenvolvimento das Ciéncias

Av. Dom Jodo VI, 275, Pav. Il, 2° andar. CEP: 40.290-000, Salvador/Ba.

Telefone: (71) 3276-8225

Pesquisadora responsavel: Patricia Lordélo: (71) 98859-2400 / 3330-1640 ou e-mail:
pvslordelo@hotmail.com ou pelo endereco: Rua José Eduardo dos Santos, n 147, sala 913,
Rio Vermelho.




ANEXOS

Anexo 1 - International Consultation on Incontinence Questionnaire - (ICIQ-SF)
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ICIQ-SF

Nome:

Data de Hoje: / /

Muitas pessoas perdem urina alguma vez. Estamos tentando descobrir quantas pessoas
perdem urina e 0 quanto isso as aborrece. Ficariamos agradecidos se vocé pudesse nos
responder as seguintes perguntas, pensando em como vocé tem passado, em média nas
ULTIMAS QUATRO SEMANAS.

1.Data de Nascimento: / / (dia / més / ano)

2. Sexo: Feminino O Masculino O

3. Com que frequéncia vocé perde urina? (Assinale uma resposta)
0 Nunca OO

Uma vez por semana ou menos [11

Duas ou trés vezes por semana [J2

Umavez aodia O3

Diversas vezes ao dia [14

O tempotodo 05

4. Gostariamos de saber a quantidade de urina que vocé pensa que perde (assinale uma
resposta)

Nenhuma [ 0
Uma pequena quantidade [12
Uma moderada quantidade [J 4

Uma grande quantidade [16
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5. Em geral, quanto que vocé perder urina interfere em sua vida diéria? Por favor, circule um

namero entre 0 (ndo interfere) e 10 (interfere muito):

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ICIQ Escore: soma dos resultados 3+4+ 5=

Nao interfere Interfere muito

6. Quando vocé perde a urina? (Por favor assinale todas as alternativas que se aplicam a voceé)

Nunca O

Perco antes de chegar ao banheiro [J

Perco quando tusso ou espirro [

Perco quando estou dormindo [J

Perco quando estou fazendo atividades fisicas [

Perco quando terminei de urinar e estou me vestindo [J
Perco sem razédo obvia O

Perco o tempo todo [
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Anexo 2 - International Consultation on Incontinence Questionnaire Overactive Bladder
(ICIQ-OAB)

Questionario de Bexiga Hiperativa

INTERHATIONAL CONSULTATION ON INCONTINENCE - ICH2-0AB

DATA: I /

HOME:

1. Informe a sua data de nascimento: / /
2. Informe seu sexo: 0 Masculino 00 Feminino

Muitas pessoas sofrem eventualmente de sintomas urinarios. Estamos tentando descobrir quantas
pessoas tém sinfomas urinarios, e quanto isso incomoda. Agradecemos a sua participacdo ao
responder estas perguntas, para sabermos como tem sido o seu incdmodo durante as altimas 4
SEManas.

3a) Quantas vezes vocé urina durante o dia?

Of0)1aGwvezes O(1)FTalwvezes 0(2)9a10vezes O (3)11 a2 12 vezes O (4] 13 vezes ou mais
3b) O quanto isso incomoda voce?

(nada) o0 o1 o2 3 4 OS5 0O6 0Of7 8 8 o010 (muito)

4a) Quantas vezes, em média, vocé tém que se levantar durante a noite para urinar?
O0Menhumawvez O 1 uma vez 2 duas vezes Jires vezes [ 4 quatro vezes ou mais
4b) O quanto isso incomoda voceé?

(nada) o0 oO1 02 3 4 05 0O6 0OTF 8 9 010 (muito)

Ba) Vocé precisa se apressar para chegar ao vaso sanitario para urinar?

OO0 Munca O 1 muito eventualmente O 2 as vezes Jquase otempotodo 04 otempo todo
&b) O quanto isso incomoda vocé?

(nada) o0 oO1 02 3 4 05 08 OF g 9 010  (muito)

6a) Ocorre perda de urina antes de chegar ao vaso sanitario?

O 0 Munca O 1 muito eventualmente O 2 as vezes O 3 quase o tempo todo O 4 sempre acontece
6b) O quanto isso incomoda voce?

(nada) o0 o1 o2 3 4 OS5 0O6 0Of7 8 8 o010 (muito)



Anexo 3 — Medical Outcomes Study Study 36 — Item Short — Form Health Survey (SF-

36)

CAFIS
CLINICA AVANCADA EM FISIOTERAPIA

Participamte:
Drata:
Versio Brasilera do Questionario de Qualidade de Vida -5F-36

1- Em gersl voce diria que s sande &

Ewcelerte huito Boa Baa Ruim Muito Ruim

1 F4 3 4 3

2- Conmparads corm 1em ano stras, como vocs classificaris sws saide em zemsl agora’

Muito Melhor Urmn Powco Melhor Ouase = Mesma Um Powoo Pior Iuito Pior

1 Z 3 4 5

3- O sepumintes ftens cio sobre atvidades que voce poderia fazer stushments durante wn &
conmm. Devido 4 sua sande, vocd tera dificuldade pars fazer estas atividades? Neste caso,

quanbo?
Atividades Sim, dificula | Sim, dificula | 0150
Db I, FROPLCH modo slzmm
a) Afividades Figorosas, que exgem
mmite  esforgo, @i COOMM  COITET, 1 - 3
levantar objetos pesados, participer em -
BEDOITES ardnos.
by Atividades modersdss tais como
DOVEr WS Mess, Passar aspirador de 1 2 3
P9, jogar bola, varmer 3 casa,
) Levantar ou came sy mantimendos 1 2 3
d) Subir varios lances de escads 1 2 E]
2) Subir mm lance de escada 1 2 i
£y Carvar-ze, ajoelhar-ze on dobrar- 1 2 3
58
| £) Andar mais de 1 quilometro 1 2 i
b} Ander varios quarteinses 1 2 i
1) Andsr um guarteiras 1 2 i
i) Tomar banho ou vestir-ze 1 2 i

4 Durante 3= altims: 4 semanas, voce teve alpom dos seguintes problemas com sew trabalbo
ou com zlguma atividade regular, como conseqiencis de sua sande fisica?

Sim Mao
2) Voce dimimrin 3 guandidsde de tempo goe se dedicava a0 seu 1 2
trabalho ou a oomas stividsdes™

Compus § — Brotas. A, Diom JoSo W1, 275, Tal: [71) 3276-8000 ¢ Fan: [71) 3357-021E. wenw.bahianaedw br
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CAFIS

CLMICA AVANCADA EM FISIOTERAPIA

ex. necessivon de wm esforgo exira).

b)) Fealizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
) Esteve limitado no sen tipo de mabalho oo 3 owras atividades. 1 2
d) Teve difiouldede de fazer sen trabalho ou ouiras atividades (p. 1 2

5- Durante == nltimss 4 semanas wocé teve algum dos seguintes problemas com saw trabalho
o ourtra Atbividade resular disria, como consequencia de alpom problems emocions] {come se

senT deprimide ou ansioso)T

Sim hio
8} Voce dimimy & quentidsde de terpo que se dedicava ao sen 1 2
trabalho ou a ouiras stividades™
b)) Realizou menos tarefas do que voce gostaria? 1 2
€} Mo realizon ou fez qualquer das atividades com tanto cxidsdo 1 2
comy gerabmente faz.

6~ Dumante &= altimss 4 semunas, de que maneirs @a saide fisica on problemas emocionais
interfieriram nas snas stividades sociais nonmais, em relagio 3 familia, amiges oo em grupo?

D forma renhuma

Lip=iramente Mosderadzments

Basmimte | Extremaments

1

2

3

4 5

7- Chasmts dor po corpo vooé teve durante s Gltmas 4 semanas?

Menhmms | RMuite leve Leve Moderada Grave Mirto srave
1 2 3 4 5 ]
B~ Durante a5 altimss 4 semanas, quanto 4 Gor imterfarin no seu trabalho nomsl (nchoindo o
trabalho dentro de cass)”
De maneiraalguma | Um pouco | Modersdamente Bastznte Extremamente
1 2 3 4 5

©- Estas questdes sdo sobre como wood se sente e como mdo tem acomtecido com voce
durante as Glimas 4 semanss, Para cads questio, por favor dé wms resposta que mismis se
aproodme da mEnsita como VoCe se sente, em relacio as iltimas 4 semanss

Todo Arvior | Umaboa | Alzuma U
T parte do parte do | parte do Iml do Numca
D s temipo t=n1po
g) Qusnio tempo woce
tem s sentingds cheio de 1 2 3 4 5 &
vigor, de wontade, de
forca?

Compus ¥ — Brotas. Av. Dom Jogo V1, 275, Te

2 [71) 3276-B.000 / Faw: [(71) 3357-021E. wew bahianaedwbr



CAFIS
CLINICA AVANCADA EM FISIOTERAPIA

b) Cruanfo termpo woce
tem e senmbido 1 2 3 4 5 i

pEs50a Nt nervoss?
C) Quanio tempo woce
tem se semfido tHo
deprintido  gue  nods
pode anirms-lo?

d) Cruanfo termpo woce
tem se sentido calmo ou 1
trangiiilo? ]
a) Cusmio tempo woce
tem e senfido com 1
DIt enerEis?

f) Cuante feopo vocs
tem £ senfido 1
desanimesdo oo sbatido?
g} (uanfo termpo voce
tem £ senfido 1
| esgotado?

b} Cruanfo termpo woce
tem e seofido mos 1
pessoa faliz?
1) Quando fempo voce ]
tem se senfido canssdo”

b
Lid
g
(¥
(=

b
Lid
g
(¥
(=

b
Lid
g
(¥
(=

b
Lid
g
(¥
(=

b
Lid
g
(¥
(=

b
[

4 5 ]

10- Durante as Glimas 4 semanss, qusnto de sen feopo 4 sua sade fisica ou problemss
ST ionais inberferiram oo 85 suas sividades sociais (Como visitar amigos, parenbes o)

Todo A pmaior partedo | Alzoms parte do Ums pequens | Menlnems parte

Tempo tenpo tempo parte do tempo do tenpo
1 2 3 ] 3

11- 0 quamso verdadeiro ou falso & cada s dss afmmsoies pam voce?

Defimtivar .;Tnna Nio .:;hzlfmna Defimitiva-
verdadeito . imi' £ ﬁ]fzf mente falso
3) En costumo adoecer
il pouco mais 1 3 3 3 -
facilments que as ouiras -
DesE0as
b} Eu sou tao saudavel
quanto qualqusr pessos 1 2 3 4 5
e en conhecn
¢} En acho gue a nmunhs -
T — 1 2 3 4 5
vai piorar
dy Minhz smde e 2 c
R — 1 2 3 4 5

Compus ¥ — Brotas. Av. Diom JoSa V1, 275, Tel: [71) 3276-8200 / Fa: [71) 3357-021E. wevw. bahiaraedwbr



Anexo 4 — Escala Visual Analdgica (EVA) modificada para incontinéncia urinéria

Como vocé se sente hoje em relagdo ao seu problema?

65



Anexo 5 - Parecer consubstanciado do CEP

ESCOLA BAHIANA DE

MEDICINA E SAUDE PUBLICA - W
UNIRG

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOSE O PROJETO DE PESGIUISA,

Tiule da Pesquisa: Radiofreguénca no iratamento da Incontingnda Urinara pde-prostabectomla adical:
Ensaly Clinlcy Randoml =do

Pesquizador: PATRICIA VIRGIMLA SILVA LORDELD GARBOGGIMI

Arsa Temnatica:

Viers3o: 2

CAAF: 5555191659 00005544

Institul;:30 Proponents: Fundagao Bahlana parma Deservoivimentio das Cidncias

Patrocinador Principal:  Financiamento Propro

DADDS O PARECER

Himene do Parecer: 1.574.740

Apragantagio do Projeto;

A Incontinéndia urinarna pas-prostaieciomia (IUPF) & uma compilcagio de dficl atamentio & QuUe CAUE3 um
profunido Impacto negativo na quallcade o2 vida 0o INdviduo, bam como, pesturba seraments 3 relagso
medco-padente, sando UM protiema substancial de sadde pablica(1,2). A nconfnéncla urinana [IU] pode
ocomer tanio no tratamento da hiperpiasia prostatica benigna (HPB) como no Fatamento do cancer de
prostatal?) Mo fratamenio da doenga benigna, esta complicagio esta associada a uma prevaléncia muitn
balxa, ialmente te 0% 2 canca 02 1% em 12 meses 06 POS-0PEratono)?). Na prostatectomia radical a
prevalencia & mals akia, varlando enfre 2% a §7%, dependendo das populagles € locals estudados, das
definigdes ullizadas, das diversas metodologlas empregadas na avallagao da Incontingncia e amibém dos

diversos graus e Intensidate da mesmai3.4). DIVErsDs aulDres avallaram a Incioencia ge Incontinancla
apts prostateciomia radical mbotica, aberta e por via Iapamscopica. Com estas téonicas, 3 Inddenda de 1L

total relatada varia de 4% 3 40%(1).Com a alta prevaldncla da IUPP, aceerar a recuperagio do controle
wrinario &

uma priordacde Importante para o5 pacienss  seus culdadonss & a busca por tratamenios sficazes & de
babi risco & uma constante]S). Assim,surge a possiblidade do fratamento com o recurso da radofrequinga
(RF).

Enderegn:  AVERIDW DOM JO80 W, 275

Bakne: BROTAS CEP: 4 Spd0id
LiF: BA Hunespla:  SALVADOR
Teleform: (71 [ETEEIE E-mall: ol bt adhi B
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ESCOLA BAHIANA DE

MEDICINA E SAUDE PUBLICA - m‘"’l"
UNIRG

Corsmanle 33 Pasar 1 074740

Ob|stivo da Pesgqulsa:
Chiefvo Primana:

Testar 3 hipotese que a radiofrequéncia ndo abdativa no ratamento @a Incontinéncla urinaria
pisprostatectomia

& Begura & eficar.

Cbietvo Sacundaro:

Awallar o Impacio do Fatamenin com 3 radiofrequencia nao abiaiva na qualidads de vida de Individuos oom
a incontinéncla urinana pos-prostateciomia

Awalar o Impacto do tratamento com a redicfrequencia nado ablativa na fungdo sexua de Individucs com a
Incontinéncla uinana pos-prostatectomia.

Avallagao dos Riscos 6 Bensficlos:

A pesqUIS3COra Informa oF possivels Mscos 5300 aquesimenio da regldo anometal, que s2ra minimizado pio
conbrole da temperatura local, por melo de um ermdmero Infravermelho acoplado a0 eletrdo. ParE a
PrOMOoca0 da neocolagenogénsse & por medida de seguranca, a lemperatura sera mantida 3@ no maximo
em 41°C. £ possival que osima um desconforto pala movimentagdo do eletrodo &3 RF ndo ablathva na
regldo anometal. Gualquer Incdmodo devera ser avisado ap profissional, para que s&ja sUSpenso o
tratamento & o participants s&fa encaminhado 3 um maglco Urniogista oo senigo. Esse medico prestara
atendimento Sem cUSIDs 30 voluntano da pasquisa @ 1ard o6 procedimentos devidos. OF pasquUisadonas &
responsablizario em arcar odas as despesas que Sorem Necessarias. Além dos fscos diados, pode haver
ainda a situacio de constrangmento, no qual o particpans pode sentir-6& INCOMOCa0 oU envengonhado
em participar do estudo devido 3 exposigdo da regldo anal. Messe caso, 0 woluntario pode tambam
suspendsr o tratameanta, em qualquer momento da pesquisa, s&m sofrer punigao por Iss0. E Importanis
EECIAN2CEr que O Msco e

constrangimento sera diminuide, pois todss a5 3566 do eEL00, Inclulndo a apiicagdo dos questionancs, 3
avallagdo, a5 sessles de tratamento, serdo f2itas em uma sala =chada & Individuaiizada. Alem disso, a5
segsles de tratamento serdo feltas por um Onico profisskonal feloterapeuta, que |3 atua na arza e tem
grande expenancia, e que acompanhara o participanie duranie odo 0 perindo, &, ¢3S0 58j3 NecEssano, o
woluntario tambem terd o suporie da equipe de pslcolegla do Centro de Atengio a0 Assoalho
Pelvico[ CAAR).

B=nefidos:

O ratameno Nscterapsutcs |4 precontzado tem uma resoiuco pandal ou total dos simomas.

Endaregn: AVERIDA DOM JOA0 W, 375

Balrre: EROTAS CEP: 4 i
LiF: B Eunespla: S8 VADOR
Telefone 7 e e gt E-mall: cosffisattarn adi &
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Espera-se qUe 3 resposts a0 ratamento da IUFP com a radiofrequéncia ndo abiaiva mamenha-se sequra &
seja mals eficaz.

Comentarios & Conslderagies sobre a Peaquisa

ADOS 3 aprovagio 0o projeto pelo CEP sard Infclada a coleta de dados. Em seguida, Serd realzada uma
avallagio clinica por um urologista experianta, quee Ird coketar 3 histona oo packents & exame fislco. Logo
apte a avallagdo com o urdiogisia o paciente sard avallado por um Fisloterapeuta exparients & responderd
UM questionanc de dacos S0CO0eMOgratcns & ANaNTEsE DasIca, 355IM om0, 5era anentado a preencher
o dlario miccional de rés dias. Em seguida, em uma sala privatha e indhidualizada no CAAR, os Individucs
sardo orentados por pesguisadores treinados 3 preencher o quatros questionanos autoaplicavels
International Consuliation on Incontinence Questonnalre - Shont Form, Imemational Conswtation on
Incontinence GuesTionnalre Cweraciive Sladder, o intemalonal Index of Eregtle Dysfuncion e o Medical
Culcomes Shidy 36 - liem Short — Fomn Healh Sureey. Uma semana apis a aileta dos Insinumenios de
avalagdo, o Individuo reboma com o d&no miccional de rés dias Posiefoments, 52ra realizada 3 avallagdo
flslca e eletromiogralla perineal por wm Flsloterapeuta experenie.Os dados dos particdipantes serfo
coletados por avalladonss Cego a0 esiudo & que ndo conhecerdo 3 Aocacio dos pacientes.Em seguida, o
voluNtaro sera direcionado a pesquUisaconss reinados para a avalagso oo residuo pas- miccional por melo
do ultrassom e, em sequida, para a realizagio oo pad test da 1 hora, o gual, mani¥m-se no estudo 3o
quantificar perda urinaria a partir de 1 grama. Apts sequir o5 protocoles de avallagdo, o6 dez primednos
voluntarios participaro 0o estudo plloto & serdo encaminhados para a reallzago da radofequencia. Serdo
reallzadas cinco sesshes de FF, com mervalo de seie dias ente elas. A 585530 M3 rapida, com duragdo
média de 20 minutos Apos a3 coleta o5 tez participantes 0o estudo pllolp, 3 pesQUISa SagUS COM O ensalo
clinico randomizaco, mantendo o padria de apicacio reallzado no estuda plioto. A Andomizaco s=ra feita
por uma terceira pessoa, orentada 3 realzar a separagdo dos participantes da pesguisa por uma tabela
randimica, gerada no programa disponivel no she wwaw.random ong e o8 Individuns serdo dvididos em dols
QrUPOS: O QRUPD SSMU00, qUE realzars a cnasiotarapta, acrescido da radiofrequancta ndo ablatva anometal e
0 grupo controle, que s2ra aplicada a cinesloterapla associada a radiofrequencla ndo ablativa anometal
desligada, com o gel aguacido com a fnalldade de cegar o paciente. Sard ofentado que o participantes
reallzem os MeSmos exerciclos em casa (duas vezes por dia) & que preencham um diario de
treinamento permitinds que o5 pesquIsaconss POSSam ACOMPannar & checar s o0& axarciios estdo sendo
realiments reallzados. Ao inal do irtamenta, o grau de satisfacso oo participants s2ra medido pela escala
Likert. A evolugSo dos sintomas tambem serd

Conmanpic 33 Passar 1 074 742

Endarsg:  AVERIDE DO 080 W, 275
Badire EROTAS CEP: i =i ndn

LiF: BA Munksipla:  SALYADOR
Telefone: (71 s Tagrit E-mail: ol bnadbinfei aclii B

Fbgia e o
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observada a0 final de cada sessa0, ullllzando-6e uma Escala Visual Analdgica. Todo o protocalo de
avallagdo sera aplicado ames & apis o fratamento, e apds 1, 3, 6, 9 & 12
MEGES.

Consideracios sobre os Termos o8 apresentacac obrigataria:

A DEsOUISa00ra responsavel atendeu as pendancias Istadas no parecer antenor

Cronograma: Iniclo da coleta previsto para:04 de janeiro de 2017, contemplando as fases de entrega de
relaidio parcdal e final ao CEF,

TCLE: adequado apis 06 Ajustes sollctatos;

Declaracdo de concordancia da instiuldo: anaxada 2 assinada peln rReponsdvel.

Conciusdes ou Pendéncias & Liata de Inadequagias:

Sanadals) ajs) pendénciais) antenommente assinalatais) no Parecer Consubstanciado datago de
26.09.2016 , o projeio

garante o atendimento acs principlos basicos da Dioeica para pesQuisa COM sares humanas preconizados
pala Res. 466/12 do CNS: autonomia dos particpantes, equigade banefcancla e ndo makefoancla

ConSsangic- 42 Passar 1 074 740

Conslderagias Finals a critério do CEP:

Alencdo o ndo cumprimento 3 Res. 46612 do CHS abalxo franscrita Implicard na Impossibilidads de
avallacao de nowos projetos deste pesquisador.

¥ DO PESOUISADOR RESPONSANEL

¥L1 - A regponsabilkiace 00 pesquIsaton & Indelegavel & Indecindvel & compreande o6
IEDRCI0E EHC0E & legals.

¥1.2 - Cabe a0 pesquisador. a) e b [..)

] SEGErvOiver O PIOJetD confarme delineads;

o} elaborar & apresentar os relabdrios pardials e inal;

&) apresentar acos s0ICHE00s pelo CEP ou pela CONER 3 qualquer momento;

f) manter o6 dados da pesquisa am amuivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsablidade, por um paniodo de S anoe apds o termino da pasquisa;
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New concept for treating female stress urinary incontinence

with radiofrequency
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ABSTRALT ARTICLE INFD

Furpase: To evaluate the clinlcal resporse and sdvers: effects of radlofrequency  — Kepwar:

on the urethral mesius In the teatment of sress erinary Incomilnence n women. Puizesd Fad

Mdairrivis anf Methnds: This phase one study Includsd ien women with Soess Urd-  Treaimient; Urinary Inconinence,
nary Incontinence [SU]. The evaleation consisted of | hour Fad tests to quantlfy  Siress; Woman

zrine loss and 1o assess the degree of procedure ssiisfaction by exing the Liken
zcle. To evaluate safety. we observed the memer of refemed side e Fecs.

Resulfs: Average sge was 51,10 years:7.08 years. In assessing the fral Pad Tess,
0% showed 3 redection and 30% 3 worsening of urinary lox=. Using the Pad Test

It Braz J Uil A7, £3: M-I

cme month later, there wis & reduction)im, all patients (p=0/115] The degree of  Sphmisad for publcason:
matisfaction wis 907 and no side efferts hawe been observed. One patient reported  Dprashar 05 2118
taming senation.
Cowcizesion: The treatment of SU1 with mdiofregeency on the urethral meates has  ACCEpiad afiar ewision:
no adverse effects, belng e low risk method that reduces urinany loss In wemen.,  Waeh 28, 27
Howeser, bo Increase the walidity of the Sudy, larger cliniczl trials are wamamed.
Puidlished 25 Ahead of Priml:
ey 23, A7

The prevalence of sime== wrinary inconti-
nence: [5UT] in the adult female population varies
widely, ranging from 4% to 35% (1, I SUI hex
@ high impact on the health condition of patient=,
with persumal and sccial consequences and high
negative impact on psychological and relational
well-being [1, ). This justifies a coninuous s=arch
far a therapy.

The first line of treatment is pebvic floor
muscle training, Medication, or even surgery, could
allso ke recommended. The sucoess mte of therapeu-

tic treatment vares from % to 90%, depending on
seventy, cause and Gming of reasesment (5],

Theetiology of 3U1 is multifsctorial, and
SU1 may be caused by inadequate sapport of the
pelvic argan=s and anterior vaginal wall s=pension
andfor a posshle change in the intrinsic urethral
closure mechanism i=elf (B, 7). In 2ddition to that,
histological studies ohserved a reduction of oolla-
gen in wretha walls in case of loss of wrethral sup-
port andlor sphincier dysfunction (Bl making the-
rapy with mdiofreqgaency an option.

A curment treatment proposal = the mse
of mdinfrequency, which is a diathermic process
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generated by the mdiation of an dectrmmagnetic
spectrem, nesulting in an immediabe retraction of
existing collagen and sobsequent actvation of fi-
hroblests causing neocollagenesis (S In studies
usng redicfrequency to treat SUL a therapeutic
response of 0% was shown (10) Elser o al., wsed
e probe by inzerting it in the intra arethml or in-
iravaginal region. Although this technigoe is mimni-
mally imvasive, it presented a rate of adveree or side
wifect of 0L0% to 9.5%, and the need for antibiotic
prophylaxis, oral sedation, local anesthesia, while
increzsing the risk of wrinary tract infections and
its costs (11, 12

Female arethm is known for having a ma-
ximuam length of five cenfimeters, and iis anato-
mical stnocture and length justifies the use of -
dicfrequency on the external wrethml mestus
Radiofrequency waves can reach a sufficient depth
to induce collagen production in the whaole wrethme
The hypothesis of this innovative study is that m-
diofrequency treatment on the urethral meates re-
dwces urinary loss, in a safe manner and with low
risk. (har main objective is to evaloate the dinical
response and advers: effects of mdisfrequency an
e mrethral meatos in the trestment of stress aina-
ry incontinence in women

These are resulis of a phase one study, ap-
proved by the Ethics Commitice and Rescarch of
the Bahia School of Medicine and Health Public
(CAAE: 20333212, 1.000M0E544). Conformed to the
standards =t by the Declamtion of Helsinki. It was
registered =t ClimicalTriale gow [WTR: 02527847)
Alll participants provided written informed consent

The age of the women imvobeed varied from
41 to Gk yrars, with an aversge of 53.147.] years
Elgible women wen: 2t least 18 years of age, with
510 a= the main clinical complaint, without any ur-
gency symptoms (clinical complaint ples voiding
diary per three days), and wrinary boss of more than
1g in 2 ome hour Pad Test. Fatients with organ pro-
lap==s, neamlogical chronic degenerative dissases,
mexidual voiding, pacemakers, copper intrauberine
devices, or those who underwent other treatment
far SUI (medical, surdical or physical therapy] 2=
well as pregnant women, were excloded.

Evaluation of patienis

Initially an anammesis quesSionnaire was
camied out to amwss the presence of comorbidi-
ties, amociabed urinary sympioms and fecal arinary
sympioms. After the questionnaine was done, plys-
ical examination took place to =xw=s the fanction
of the muscles of the pelvic floor. The cxaomina-
tion comprised digital palpation guantified by the
muosdified Daford scale (13

The non-ablative mdinfrequency device
Spertra (01 < Tonederm®, has been adjusted for ose
on the urethral meahes. The device consists of an
clectromagnetic wave generator - high frequency
wave, LEMHz - which is connected to 2 mono-
polar active electrode with a diameter of 0.5cm,
and a passive metal electrode, the nefurn plate
iFigare-1). Only equipment with the approval of
the mational crgan [ANVISA) can be used For this
ireatment meibod.

The undressed patient lays in Ethotomy po-
sifion, the return plate is placed under the crum
and the active electrode is positioned on the exter-
nal urethral meatos.

When starting the passade of electromag-
netic waves, the active electrode is placed on the
urcthral meatus and moved in circles [Figare-21L
The active dectrode i removed regularly to per-
form the temperatare check. The tempemture is
maonitored with an infrared thermometer, and after
reaching 19-41=, this brmperature and the mo-
tions are maintined for 2 minwies. We used the
same principle of the monopolar radiofrequency
that is wsed for tissue repair to genital regions [14)L
All patiends had % sessions of treatment, with a
weekly frequency, and did not undergon any other
therapeutic treatment for urnary incontinence.
Women currently taking medications such as hor-
mones, diuretics, or other medications, remsined
on their usual dose of medicine throwghout the
study period.

Asszessment of response to therapy

Az ohjective evaluation, the Pad et was
repeated immediaiely after the st radiofrequency
treatment, and as follow-up one-, two- and three
months afber the treatment. The categories used in
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Figare 1 - Delalis of Me elechrodes used In e

Figare 2 - Demons¥alion o application of noa-ablative

the classification of urinary loss are: loss of 1 to
10g represents mild incontinence, 11 to 504 repre-
sents moderate incomtinence and >50g represents
severe incontinence ()L

As subjective evaluation, the level of pa-
tient satisfaction was messured using a S-point
Likert scale, which measured the response to treat-
ment as follows: 1) very dissatisfed, 2) dissatisfied
3] neutral; 4) satisfied; 5) very satisfied.

The expected adverse effects were edema,
redness, increased local tempemture or presence
of secretion.

Statistical Design

To prepare the database and descriptive
analysis, the Statistical Package for Social Scien-

ces software (SPSS Inc., Chicago, 11, USA) version
14.0 for Windows, was used. The results are pre-
sented in tables and graphs. Categorical variables
[patient satisfaction Jevel) are expressed as fre-
quencies and percentagies -n (%) Continuous va-
riables with normal distribution are expressed as
mean and standard deviation; and those with non=
-normal distribation, 25 median and intenguartile
range. The normality of the numerical vaniables
was assessed using descriptive statistics, gruphical
analysis and the Shapiro -wilk test.

The analysis ofthe mean Pad Test compa-
rison was performed by ANOVA repeated measa-
res, and compared the loss in grams at the beggin-
ning, the end, after one-, two-, and three months
of treatment, comsidering a Sgnificance level of
5% [p <0.05)

The sample consisted of 1) patients with
# ‘mean age of 53.10:7.08 years. The dinical cha-
ractenistics are shown in Table- 1. The result of the
initial Pad test evaluation showed four (40%:) par-
ticipants classified as having experienced a shight
losx, five (0%} a moderate loss and one (10%) a
severe Joss.

In assessing the final Pad test, seven (709
showed a reduction of urinary loss, two (209
showed no further loss and three [(30%4 2 worse-
ning of uninary loss.

Figure-1 shows reduction of the arine loss
in grams [g) Pad test 2t the begginning-, end-, and
after one-, two - and three months of treatment
(p=~0.020).

After onc month, all participants showed
an improvement in the results of Pad test, compa-
red to the initial examination: two [20%) had no
loss, three (30%) had a slight loss, four (40%) had
a moderate loss and none had severe loss. One
participant did mot return for a follow-up review
after one month (Table-2)L

While assessing patient satisfaction, nine
[90%) participants reported to be satisfied with the
treatment. One patient indicated to be little satis-
fied with the treatment 25 an answer to the Likert
questionnaire.
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Taible 1 - Clinleal characte] stics ol 10 patiants who mderswent non-ablative radioequency irastmesnt on tha axamal urethrzl

meshs, Zavador - BA, 203,
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i} 43 4 i 4 Ha H MFE::;M Fertla Kz
i} 41 | 2 1 NV Ty 2piror | pressers Famn Fartla K
1 -1 47 4 2 a Caasraan sadion 07, Mkedizing, Hydmochionofilagsa Fartla Kz
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Ty 3| 2 B 4 Ha L= ML S Kz
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Table 2 - Besulis of rp:ﬁl&l‘lﬂlﬂ--ﬂ—'—ﬂ-m rad iraquency Featment on 2demal

urethral meates la, A

Patint [nitial Pad Al (End) Pad Pad st 275 Pad best 27w Pl test e
et @ o] 1 menth (g 2 moeries (g) 3 moeries (g)

| 2 1 a 2 2

i) [ 2 a 5 4

il 12 i3 10 12 -

= 16 H i0 H 0

s T 2 5 d -

06 g d 5 i1 -

or 11 i0 4 d g

o =5 iT F1] 10 6

w0 T 5 Fy 16 is

10 16 a - 2 -

HAempesing whether the use of non-ablaghve
radinfrequency on unethral meatos s reganded safe,
mime [B0%] cut of 10 parficipants presented no adver-
s& or side effects. (ne participant indicated to haee
felt an unexpecied buming senmfion in the arem of
thwe umthral mesrhas, just after the menstraal pericd
Thiz participant retumed for the mdicfrequency tre-

atment a week later, withoot any complaints.

During her physical examination, there
was no edema, redness, increased local bempera-
tare or presence of secretbon. Nothing was pre-
scribed in order to improwe this discomfort. No
other complications were observed. All patients
completed the five sessions.
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Flpurz 3 - Comparizon ol m2an urinary Iz In prame Q) Pad Tedt at the bepginning-, 2nd-, and afier one-, two- and e

maths of Featmenl.
Hm
=]
12,0
=
E
= 150
i
12,00
5
Initkd Emd 1 manth 7 monih 2 mamh
P Tasl
DISCUSEION if the current and of the biolegical responze [15).

W present 2 new techrigoe of a conser-
wative treatment of SUL [ follows a principle that
already exisis, but applied in a different way. We
applied the technique on the arethml meatus af-
ter an animal experimental has demanstrated
the passhility of increasing o production of
amal sphincter (9] and we weed tempertares @mng-
ing from 39 to 41, as it wes proved to be safe and
effective in the human genital region |14k

VWie demomstrabed that the methed is pain-
bess and relizhle. Besides the fact that we indicate
its boweer risk of adverse effects during the techni-
cal treatment; anly one patient reported a buming
semsation daring a session right after menstraa-
tign. In this case, a possible difference in resistan-
ceof tissue could ke due to friction of the pad with
a change in impedance of the pasage of eleciric
waves. For the electric current to perform the de-
sired action on the tissue, it needs to overcome the
barmier imposed on its flow and reach the tanget
tizmwe in the right intensity. This s what we call
tissue impedance. The impedance is composed of
the extra flow resistance and capacitive reactance
of cell membmanes. The eectric cument will always
take the path of least resistance. The tissue impe-
dance may change the density, intensity and path

The method has no adverse effects; the
chserved results were similar to those of the sha-
dies of Meillbriser et al. where radiofrequency was
ased For treatment of the vaginal introdtus to treat
vaginal laxity; and a pilot study conducted to best
tolerance and safety showed that there has been
no adverse effect (using frequency TE-90 Joulbes|
cm?) [1&). In additom to the low sk, one advanta-
g of this new treatment technigue is that it is nod
necessary io place the devicoe in the urethra, which
reduces the side effects and eliminates the need for
prophylactic antibiotics or the use of anesthetics,
as uwsed in prior studies. In the systematic revies
on the intmuarethral redicfrequency techrigue, a
relative risk [RR) of 5.TE of pain | burning-, 2 BR
of 136 of a hyperactive destmosor-, and a EE of
0.95 of urinary retemtion was found [17].

The clinical response related to winary loss
was satisfaciory for this grmap of patients studied.
This is a very small number of patients to shovw the-
mpeutic effectivenes, but considered 2 necesany
phase study when fo present 2 new therapy. Ram-
domired clinical trizks are being developed by our
group to mmsess the effectivenes of the method

The improvement in arinary loss is shown
in the final Pad test. 5even out of ten participants
showed an improvement in reducing stress arina-
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ry incontinence. By treating with mdiofrequency,
local temperatures increase, which enables vaso-
dilation and the opening of capillaries, the gain of
oxydgen, and an improved drainage. This pheno-
menon can improve the circulation of the venows
plexus which is a layer of spongy erectile tissor,
that contributes to the urethral closure mechanism
(7]. The decrease in urinary loss measured by the
Fad test was most evident one month afier the
radiofrequency treatment. The result we foand is
prubably dee to the perind of collagen denatu-
ration and nep production that remains wntil 28
days after treatment. Since those collagen chan-
ges favor the arethral closure mechandsm [18], it
could be explained why there was a better nespon-
=¢ on the pad test after one month. Rechberger et
al. demonstrated that collagen content has been
carrelated with the urethmal pressare, the length of
the arethra and maximum closare pressune of the
urethm | 13).

Mine out of tem patients indicated to be
satisfied with the trextment, although seven out
of ten patients experienced 2 redoction of wnary
lo=s after treatment with mdicfrequency. This fun-
ding shows that satisfaction is not only lnked to
the therapeutic outcome, but possibly also to the
level of expectations of the people immebed. This
means that degrees of satisfaction do not always
o ond fo the results. However, the degree
u[:?ﬁn should be measared fo =sablish 2
subjective response of patienis. Satisfaction is the
feeling of pleasure or disappointment which nesal-
ted from comparing a perceived performance or
oulcome @gainst one's expectations. When consi-
dering the answers of patients. on satisfaction, the
Hawihome-effect can be jaken into consideration.
Hawihorme said that when individuals believe
they are experiencing a form of treatment, they
are more likely to respond to be satisfied with the-
rapeutic responses | 20]. Another factor that should
be taken info consideration is that the complaint
regarding urinary loss is not directly proportional
to the yvolume of urine loss (21, 221

A disadvantage of this new techiniquoe is
that qualified professionals are required to per-
farm the procedures. Another issue is a need to
schedule five sessions, however, there is no con-
sensus on paramebers and trextment frequency in

literture regarding mdi uency treatment

Hence, :il:ugn b-rnm a conceivable
perspective to carry out @ clinical trial fo measure
the response to radiofrequency treatment on the
external urethral meatus of woman with SUL, with
a control on varahles soch as age, parity, degree
of musche strength, BMI, and with a long-term
control of the response to therapy on the external
urethral meates. & limitaticn found wes the los
of 4 patienis during the follow-op phase, doe io
their lack of Anances to finish the stwdy

COMCLUSIDNS
The preliminary results of oar shody (pha-

se 1] look promising. However, to increase the va-
lidity of the study, larger dinical trials are warran-
ted. Our study showed that the treatment of stress
urinary incontinence with mdiofrequency on the
urethral meatus bad no adverse effects and redu-
ced wrinary loss in women.
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Anexo 7 — Anais da International Continence Society (ICS) 2017 — Florenca, Italia

TREATMENT OF URINARY INCONTINENCE AFTER RADICAL PROSTATECTOMY WITH
RADIOFREQUENCY: NEW CONCEPT

/ ams of
RacloequUENCY (RF) Wim t5 high fraquency Waves, and when used a a temperature above 41°C, Increases the production of
collagen (neocoilagenesls) and Improves vasculanzation (1) Objectives of Mie sudy. To 0SsCrDe and 355255 the cinical effect
and safety of rRdlofrequency for the reatment of winary Incontinence ater Rdica prostatectomy.

msa%mmmmmmmmheigftmuteesmmnaylmmmencem)mma
prostatectomy. Included were men up 10 55 years of 3ge, with cinical complaints of Ul afer radical prostatectomy. Patients with
iessmmASposmpemeuays.ugemwylnconMemeluun understandng of the used Instruments, chronic
mmmmmmmm latrogenic metals In the pevic region, wers
excluced. The data colection was camed out by means of 3 D3sIC aNAMNESEC QUESHONNAIe With SOCKAEMOgrapNic INtmation
(3ge, mantal status, eOUCITON, OCCUPATON, AMONg others) and clinical Information (2.g.. Information on radical prostatectomy,
urinary sympioms, s of hemormolas and previous pathoiogies such 3s diabeles among omers). In
agdizon, evaluaion of MWMQW&%WE@OWNMNWW .Toevaluaemeurr;cal
rasponse the Tollowing actons were camied out before and after the Teatment: 3) e 1 hour Pad Test (Incontinent with weignt =
10}, b} ultrasound (US) 10 35565 the presence of post-void resiaual (PVR), and ¢) sa-administenad questionnalres: Imemational
Consultation on Inconnance Quesionnare — Short Form (ICIQ-SF. the higher the vaue found, the graater the Impaiment of
qualty of iife), Imemational Consuliation on Incontinence Questionnalre Overactive Bladder (ICIQ-0AE: the highar the score, the
greater the Impact on the qualty of ife), the intemational Index of Erectie Function (IIEF: the lower the score, the worse the
mgsenam) mmmms&mmmmmméw e higher the score, the bester
siate of neath). And ultimately, Tie Likert scale Was Used 10 measure the degrae of saisfacton with Teatment (1 - Very
Dissatisfied, 2 - Dissatisfled, 3 - Unchanged, £ - Satisfied, S - Very Satisfied). Participants undarwent flve sessions of non-abiatihve
anorecial radiofrequency (RF). The RF application protocol was used In the %om of 3 capaditive electnic transfer, bipoiar
contguration, and 3 CAPENERGY device (figure 1). This equipment has two alactrodes: an active one, which is inserted the anal
region, Using 3 coNdom and a ge! for e emission of the wave, and a dispersive one, which Is atiached to e patient’s hips and
actsasgomangmmz;mmmmeoMngmwmmmu'cmmmm
Was raached, it was mainiained for 2 minutes, with the therapist making slow rotational movements 3] Safety has been
assessed by patents reported OUECOMeES, detemimgﬂnpresemeofaameeﬂectsstmasnena%wm or hematuria, pan
of burming and through US. The results were examinad by descripive andysis and he WIlcoXon nonparameic test

Figure 1 — Radiofrequency 0evice (Capeney)
(Source: Image courtesy Of researcher In charge)
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{..-ouce rmecanesyorreseacnenn marge)

(Smmlmgecanesymmenage)

Results
mm*“wmﬁt2.9m.mammwm.mmmw“
3 (3-3.8) and e Initial pad test showed 6q (1.3-32.3) and the Mnal 2g (0-15) (p = 0.017). The pad test Indicatad that 87.5%
presemeaaaweaseam37.5%awmresolwondmnalylos& The SF-35 teet Indcazd an Mdmm
Health Status (55.6 + 115 10 71.9 £ 13.1, p = 0.005) 3and Te pain section dkl not change (p = 0.743). ICKA-OAB Indicated 3
gecrease of Impairment in qualty of iife (QoL) from 6 (4.3-10.25) to 5 (0.756.3) (p = 0.034). The ICIQ-SF and NEF showed 1o
aflrenos. The US showsd no change In PVR after resiment, fam 0.1 m (0-3.8) 0 0 ml (0-06) (p = 0.715). Regaring e

renmduwfmgedmmeometswe our

degree of saisfaction, no patient Indicated to be dissatisfied, only cne
participants reportad pain at e baginning, whie e anal eleciTode was Insertad, the pain ceased during the reatment.
I of resulis

Inanmwm.mmmm#wammammmmmmampm
Tamlammmﬁﬁmmmmm.mmmmmmmm
mmm1ﬁf#§ %m.mmmamdmmmmmm
mechanism of non-ablative action with 3m¢m’g'E|mmmmmm.mm.
mmmmmmm.smnm.mm&mmmmmm
WRFMM|WQNWG7IWWMMWWMWMIWUM
collagen 2bers. in 3odtion, & 3is0 leads to 3 greater actvation of the fibroblasts, leading 1o the formation of new proteins
(neocollagenesis) {1,3). Thus, 1t Is belleved that the restructuring of the tissue provided by RF treatment has jed %0 3 significant
gecrezse In the pad lest, nencemeoegeeotpauentsm

Concluding message
RF has shown 10 be a safe technique for Me treatment of Ul after radical prostatectomy, with positve resuts In both cinical

response and quallty of Iife, promotng patient satsfacton.
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