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RESUMO

Introducio: A incontinéncia urindria de esfor¢o (IUE) ¢ definida como qualquer perda
involuntaria de urina no esforgo, espirro ou tosse, no qual acomete cerca de 14 a 50% da
populagdo feminina. A radiofrequéncia (RF) é uma nova possibilidade terapéutica que pode
auxiliar em um dos mecanismos fisiopatogénicos da IUE que ¢ a diminui¢dao de colageno nas
paredes uretrais. Objetivo: Verificar a resposta clinica, qualidade de vida, fungdo sexual e
satisfacdo ao tratamento com a radiofrequéncia ndo ablativa para a incontinéncia urinaria de
esforco em mulheres Metodologia: Trata-se de um estudo piloto randomizado. Foram incluidas
mulheres com IUE (Pad Test>1g), funcdo muscular >3 na escala de OXFORD, faixa etaria de
30 a 59 anos atendidas no Centro de Atencao ao Assoalho Pélvico. Apods o consentimento, foi
realizado uma avaliacdo inicial composta por anamnese, diario miccional, avaliagdo da fungao
dos musculos do assoalho pélvico (PERFECT), Pad Test de 1 hora e aplicagdo dos questionarios
Female Sexual Function Index (FSFI) e King's Health Questionnaire (KHQ). As mulheres
foram randomizadas em dois grupos, grupo radiofrequéncia (GR) no qual foram realizadas 5
sessoes de cinesioterapia ambulatorial associada a RF monopolar ndo ablativa, em meato
externo uretral, com temperatura de 39-41°C por 2 minutos, e o grupo controle (GC) seguira o
mesmo protocolo, porém a RF estard desligada com glicerina aquecida. Ambos realizaram
exercicios domiciliares. Apés uma semana da ultima sessdo de RF foram reavaliados o Pad
Test, questiondrios, fun¢do muscular, didrio miccional e questionado as participantes a
satisfagdo com o tratamento. Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CAAE —35038914.3.0000.5544) e registrada no Clinical Trial (NCT02617797). Resultados:
A amostra foi composta de 13 mulheres no GR ¢ 9 no GC. O GR apresentou uma reducéo da
mediana, em gramas, de 7,0 (4,5-14,5) para 1,0 (0,0-4,0) (p=0,002), enquanto que o GC
apresentou mediana de 8,0 (2,5-18,5) para 2,0 (0,0-31,0) (p=0,515). No GR apresentou uma
redu¢do da perda urinaria através do didrio miccional (p=0,025), aumento da forca, endurance,
resisténcia e fast do esquema PERFECT (p<0,05 para todos) e impacto positivo do KHQ no
dominio de limitagdo fisica e gravidade dos sintomas (p<0,05). Nao houve modificacao na
funcdo sexual. 11 (88%) mulheres do GR relataram esta muito satisfeita/satisfeita com o
tratamento enquanto que no GC apenas 4 (44%) Conclusdo: Houve uma redugdo da perda
urinaria em gramas das mulheres submetidas a radiofrequéncia nao ablativa em meato externo
uretral. Contudo, ndo apresentou associacdo na resolucdo completa desta sintomatologia.
Demonstrou-se um aumento da for¢a dos musculos do assoalho pélvico. Na qualidade de vida,
apresentou impactos positivos na limitagdo fisica. As mulheres tratadas com a RF
demonstraram satisfagdo com o tratamento.

Palavras-Chave: Incontinéncia urinaria de esforco. Radiofrequéncia. Mulheres.



ABSTRACT

Introduction: Stress urinary incontinence (SUI) is defined as any involuntary loss of urine in
exertion, sneezing or coughing, which affects about 14% to 50% of the female population.
Radiofrequency (RF) is a new therapeutic possibility that may aid in one of the
pathophysiological mechanisms of SUI which is the decrease of collagen in the urethral
walls. Objective: To verify clinical response, quality of life, sexual function and satisfaction
with non-ablative radiofrequency treatment for stress urinary incontinence in
women. Methodology: This is a randomized pilot study. We included women with SUI (Pad
Test> 1g), muscle function 33 on the OXFORD scale, age range between 30 to 59 years and
patients at the Center of Attention to the Pelvic Floor. After the consent, an initial evaluation
was made composed by anamnesis, voiding diary, muscle function evaluation (PERFECT), 1
hour Pad Test, and the application of the Female Sexual Function Index (FSFI) and the King's
Health Questionnaire (KHQ). The women were randomized into two groups, the
radiofrequency group (GR) in which 5 sessions of non-ablative monopolar RF were performed
in the external urethral meatus, with a temperature of 39-41°C for 2 minutes, and the control
group (CG) that followed the same protocol, however the RF was switched off and coated with
heated glycerin. Both performed home exercises. After a week of the last session of RF were
reassessed the Pad Test, questionnaires, muscle function, voiding diary and questioned the
participants satisfaction with the treatment. This research was approved by the Research Ethics
Committee (CAAE - 35038914.3.0000.5544) and registered in the Clinical Trial
(NCT02617797). Results: The sample consisted of 13 women in the GR and 9 in the CG. the
GR had a median reduction of 7.0 (4.5-14.5) to 1.0 (0.0-4.0) (p = 0.002), while the CG presented
a median of 8.0 (2.5-18.5) to 2.0 (0.0-31.0) (p = 0.515). In the GR, a reduction in urinary loss
was observed through voiding diary (p = 0.025), increase of strength, endurance, resistance and
fastness of the PERFECT scheme (p <0.05 for all) and positive impact of KHQ in the physical
domains, and severity of symptoms (p <0.05). There was no change in sexual function. 11
(88%) GR women reported that they very satisfied. Conclusion: There was a reduction in
urinary loss in grams of women undergoing non-ablative radiofrequency in the external urethral
meatus. However, there was no association in the complete resolution of this symptomatology.
An increase in the strength of the pelvic floor muscles has been demonstrated. In the quality of
life, it presented positive impacts on the physical limitation. Women treated with RF were
satisfied with the treatment.

Keywords: Stress urinary incontinence. Radiofrequency. Woman.
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1 INTRODUCAO

A incontinéncia urinaria de esforgo (IUE) é definida pela International Continene Society (ICS)
como qualquer perda involuntaria de urina no esforco, espirro ou tosse.! A prevaléncia da IUE
esta entre 14-50% a depender da faixa etaria da populacéo, paridade e do método diagnéstico
utilizado.?® Entretanto, apesar da alta prevaléncia, do sofrimento associado ao constrangimento
pela perda de urina e do impacto negativo na qualidade de vida (QV), muitas mulheres que

experimentam sintomas de IUE ndo procuram tratamento. 14

O tratamento inclui desde exercicios para a musculatura a procedimentos cirrgicos com
resolucdes dos sintomas que podem variar de 25 a 90%, a depender da gravidade e da causa da
IUE. > Os tratamentos cirlirgicos mais utilizados sio: tension free vaginal tape (TVT), tape
and transobturador tape (TOT) e Marshal-Marchetti-Krants (MMK). 812 As opcdes terapéuticas
ndo cirurgicas para IUE incluem, exercicios de fortalecimento do assoalho pélvico, treinamento
com biofeedback, eletroestimulacdo funcional, dispositivos de aplicacdo intra-vaginais e

modificagdes comportamentais. 316

A etiologia da IUE é multifatorial, e pode ser causada por dois mecanismos: o inadequado
suporte dos orgdos peélvicos (hipermobilidade uretral) e/ou deficiéncia do esfincter uretral
intrinseco, acredita-se que ambos 0s mecanismos coexistam na maioria das mulheres com IUE.
1719 Nos dois mecanismos etioldgicos da IUE, os estudos histologicos observaram uma
diminuicdo de colageno na parede da uretra, o que pode justificar a utilizagdo de um recurso

que induza a producio de colageno local. 2°-2?

Uma forma de inducdo a producdo de coldgeno comprovada na literatura é a radiofrequéncia
(RF) que é uma onda de alta frequéncia que possui como principal mecanismo de agdo a
neocolagéneses, a sua aplicabilidade na IUE em mulheres se da de trés principais formas:
transvaginal, intra-uretral e a ndo invasiva (intra-vaginal, meato externo uretral e extra-vaginal).
A RF por transferéncia capacitiva ndo ablativa vem sendo utilizada com sucesso pela via intra-
uretral, permitindo o procedimento em consultério, porém com a necessidade de antibidtico
profilaxia, sedacdo oral e anestesia local, aumentando o risco de infec¢Bes urinarias e 0s custos

financeiros.23-%0
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Refletindo o desejo maior das pacientes na busca de um tratamento minimamente invasivo, de
preferéncia ndo cirurgico, seguro e rapido que leve a uma melhora na QV, se faz necessario
uma técnica que tenha uma menor probabilidade de acarretar os efeitos adversos do que a RF
via intra-uretral objetivando um tratamento com riscos minimizados, e um menor custo. Assim,
atualmente, estdo surgindo técnicas de RF ndo invasiva que proporcionam nova formacao de
colageno e sem efeitos adversos. Um estudo piloto, utilizou a RF me meato externo uretral e
verificou uma redugdo de perda urindria em até o terceiro més, e ndo foi relatado nenhum efeito
adverso.®® Desta forma destaca-se a importancia de investigar o uso desta RF com um maior

rigor metodoldgico.



18

2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Primério

Verificar a resposta clinica da radiofrequéncia ndo ablativa no tratamento da incontinéncia

urinaria de esfor¢co em mulheres.

2.2 Objetivos Secundarios

Analisar a qualidade de vida e a fungéo sexual de mulheres submetidas a radiofrequéncia ndo

ablativa para o tratamento da incontinéncia urinaria de esforgo;

Verificar a satisfagdo com o tratamento da radiofrequéncia ndo ablativa em mulheres com

incontinéncia urinaria de esforgo.
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3. REVISAO DA LITERATURA

3.1 Incontinéncia urinaria de esforco

A International Urogynecological Association (IUGA) e a International Continence Society
(ICS) definem a IUE como queixa de perda involuntéria de urina ao esforgo ou esforco fisico
(por exemplo, atividades esportivas) ou em espirros ou tosse.! Possui etiologia multifatorial,
porém destacam-se dois principais mecanismos, que coexistem na maioria das mulheres com
esta disfuncédo: o inadequado suporte dos érgédos pélvicos, devido a hipermobilidade uretral e a
deficiéncia do esfincter uretral intrinseco.’*® A IUE é uma queixa comum na populagio
feminina e muitas vezes ndo diagnosticada adequadamente. Inclui fatores risco como,
envelhecimento, alteracdes hormonais da menopausa, parto vaginal, nimero de partos, danos

nos muasculos do assoalho pélvico (MAP’s) e desorganizacdo do coldgeno na parede uretral.
21,31,32

3.1.1 Mecanismo da continéncia urinaria

A continéncia urinaria e a coordenacgdo da micgdo sdo processos complexos que necessitam da
integracdo dos sistemas nervoso central e periférico, do masculo detrusor, dos esfincteres, da

uretra e das estruturas de sustentacdo e suporte pélvico.®

3.1.1.1 Masculos do assoalho pélvico e estruturas de sustentacao

O assoalho pélvico é um sistema complexo e integrado que esta localizado na porcao inferior
da pelve, e possui como funcdo a manutencdo do suporte das visceras abdomino-pélvicas,
mecanismos das continéncias (urinaria e fecal) e a funcdo sexual.®** E possui trés camadas
estruturais: a fascia endopélvica, o diafragma pélvico e o diafragma urogenital, com suas
estruturas de suporte associadas, intimamente relacionadas com a regido urogenital, uretra,
esfincter anal e vagina em mulheres.®®3’ Estas estruturas recebem inervagdo do ramo perineal

do nervo pudendo, oriundo das raizes sacrais S2-S4.%8

A fascia endopélvica é uma malha de tecido conectivo fibroso denso que envolve e suspende
as visceras pélvicas em sua localizagdo central sobre a placa elevadora do assoalho pélvico. J&

o diafragma pélvico e urogenital € composto por musculos, denominados masculos do assoalho
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pélvico (MAP’s) que sdo fundamentais para manutengao da estabilidade e o suporte dos 6rgaos.
A sua contracdo provoca um movimento ventral e cranial do perineo e por consequéncia um
movimento ascendente dos 6rgaos pélvicos, juntamente com um movimento posterior da parte
vaginal e retal do musculo levantador do anus, mantendo o hiato urogenital fechado. Quando

disfuncional, pode-se tornar um fator que contribui para o desenvolvimento da IUE.3940

O diafragma pélvico é formado pelos muasculos pubococcigeo, ileococcigeo e coccigeo,
denominado levantador do anus. O pubococcigeo € o componente anterior dos musculos
levantador do &nus origina-se na parte posterior do pubis e se prende ao corpo perineal,
circundando em forma de arco os colos distais dos 6rgaos da cavidade pélvica. Ao circundar a
uretra € denominado de musculo pubouretral; a vagina, de musculo pubovaginal; e o reto, de
musculo puborretal. Os masculos iliococcigeo e coccigeo fazem parte do componente posterior.
Os dois lados desses musculos se fundem na linha mediana posterior ao reto e anexam ao coccix
(Figura 1).4142

Figura 1 - Musculos profundos do assoalho pélvico.

A= uretra; B= musculo pubococcigeo; C= mdsculo iliococcigeo; D= musculo isquiococcigeo; E= musculo
piriforme; F= reto; G= vagina; H= musculo obturador interno; I= musculo puborretal; SP= sinfise plbica. Fonte:
del Salto LG (2014).%"

E o diafragma urogenital é localizado abaixo do diafragma pélvico e anterior ao anoretal, e €
composto de tecido conjuntivo e do musculo transverso profundo do perineo, que se origina na
superficie interna do ramo isquial. O diafragma urogenital tem anexos as estruturas
circundantes, incluindo a vagina, corpo perineal, esfincter anal externo e musculo
bulbocavernoso. Os musculos puborretais (pubococcigeo) estdo superiores ao diafragma

urogenital, proximo ao 0sso pulbico.>¢*3
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Figura 2 — Mdsculos superficiais do assoalho pélvico.

A= meato uretral; B= musculo bulbocavernoso; C= fascia inferior do diafragma urogenital; D= mdsculo transverso
superficial do perineo; E= musculo levantador do anus; F= masculo gliteo maximo; G= esfincter externo do anus;
H= anus; I= musculo profundo do perineo; J= vagina; K= misculo isquicavernoso; 1T= protuberancia do isquio;
CO= coccix. Fonte: del Salto LG (2014).%"

Enquanto, a camada superficial de muasculos do perineo, € composta pelos musculos
bulbocavernoso, transverso superficial do perineo e o isquiocavernoso. O isquicavernoso e o
bulbocarvernoso, se ligam ao capuz do clitoris, sdo cruciais para a excitagdo genital adequada
e a realizacdo do orgasmo. Embora esta fungéo seja potencializada pela contragdo dos musculos

pubococcigeo e iliococcigeo durante a atividade sexual (Figura 2). 424445

Figura 3 - Sistema de suporte dos 6rgaos pélvicos.

A= uretra; B= bexiga; C= sinfise pubica; D= ligamento pubouretral; E= Arco tendinoso da fascia pélvica; F=
uretra; G= vagina; H= reto; I= ligamento anococcicigeo; J= ligamento uterosacaral; K= sacro. Fonte: Petros
(2004).46

A manutencao estatica dos drgaos pélvicos também é fornecida através de mecanismos de forca
passiva oriunda dos ligamentos e fascias (Figura 3). Os principais ligamentos sdo: o ligamento
utero sacro no qual ancora o Utero fixando-o na porcéo anterior do sacro, o ligamento pubo-

uretral que envolve o terco medio da uretra com a fixacdo no pubis, o ligamento uretropelvicos
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no qual se originam bilateralmente aos ligamentos pubo-uretrais e se inserem na fascia pubo-
cervical e o ligamento uretral externo que ancora a parte mais inferior da uretra fixando-o

também no pubis. 4647

3.1.1.2 Composigéo da uretra

A uretra feminina tem aproximadamente 4,5 cm de comprimento, com dois tergos da uretra
acima do musculo levantador do anus. O terco proximal da uretra é revestido com epitélio
celular transitorio. E na porcdo mais distal € revestida com epitélio pseudo-estratificado
colunar.*® Possui dois esfincteres, o esfincter interno, que é composto por musculo liso e se
estende ao longo dos dois ter¢os proximais da uretra, sua tensdo € distribuida de forma
relativamente uniforme e contribui para cerca de um terco da pressao intra-uretral. Enquanto o
esfincter externo (rabdomincter) é formado por muasculo estriado, e contribui para manutencéo

da pressdo de repouso por meio de fibras musculares de contracéo lenta (Figura 4).%

Esta estrutura se estende da bexiga, perfurando a fascia do diafragma urogenital até o meato
externo uretral, desembocando a cerca de 2,5 cm abaixo do clitoris. Possui diametro de cerca
de 6 mm, e encontra-se por trds da sinfise pubica, incluida na parede anterior da vagina,
apresentando uma leve curvatura com concavidade voltada para frente e direcdo obliqua para

baixo e para frente.*°

Figura 4 - Sistema intrinseco de fechamento uretral.
A= musculo estriado uretral externo; B= mdsculo liso uretral interno; C= mucosa uretral; D= plexo vascular
submucoso. Fonte: Davila (2006).%

Estruturas como a fascia endopélvica, a parede vaginal anterior, o arco tendineo da pelve e o
musculo levantador do anus proporcionam um sistema de apoio para uretra. Posteriormente, a

uretra é suportada pela parede vaginal. Inferiormente, a uretra é suspensa ao 0sso pubico pelos
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ligamentos pubouretral. Lateralmente, a uretra é fixada as paredes pélvicas pelos arcos
tendineos da pelve que se originam no 0sso pubico e se inserem lateralmente em cada espinha

isquiatica (Figura 5).410

A pressdo de fechamento da uretra é alcancada devido a um plexo vascular submucoso bem
desenvolvido. A irrigacdo da uretra feminina é feita por artérias derivadas das artérias vesicais
inferiores e pudenda interna. E a drenagem ocorre através das veias vesicais e vaginais.>> A
coaptacdo da mucosa ocorre quando as anastomoses arteriovenosas se enchem de sangue,
criando uma vedacdo hermética (Figura 5). Esses vasos também possuem receptores de
estrogénio e progesterona, sugerindo um vinculo hormonal.>®*>* Na IUE a capacidade mucosa
intrinseca de coaptacgéo do esfincter uretral pode esta reduzida em repouso ou na presenca de
estresse fisico minimo. Esta deficiéncia € comumente associada a menopausa ou atrofia

urogenital.>®

As fibras colagenas possuem a propriedade de serem flexiveis, ser altamente resistentes a tracao
e pequena retracdo elastica, sendo importantes para as atividades mecanicas do corpo. Existem
inimeros tipos de colageno, que diferem em estrutura e funcdo. O colageno tipo | fornece
rigidez e apoio, enquanto o colageno Il proporciona flexibilidade e distensibilidade, ambos
estdo presentes nos tecidos pélvicos. Assim a IUE pode ocorre como fruto de alteracGes
anatdémicas ou de defeitos no mecanismo de fechamento do esfincter uretral ou de ambos.
Pesquisas demonstram que a uma desorganizacéo das fibras de coldgeno em mulheres com IUE,
quando observadas através do exame de ultraestrutural do tecido conjuntivo parauretral, a partir

de uma bidpsia uretral.?!*2

3.1.1.3 Controle da miccao

Proximo ao colo vesical, encontra-se o esfincter uretral interno que circunda a uretra proximal,
composto de musculatura lisa (comando involuntario) e apresenta como principal funcdo o
fechamento uretral através do estimulo simpatico. Além do esfincter uretral interno, para
realizar o fechamento uretral ha o esfincter estriado urogenital composto por trés musculos: o
esfincter da uretra, que esta localizado no terco superior, 0 compressor da uretra e o esfincter
uretrovaginal originados no ramo isquipubico e na parede vaginal, respectivamente, formando

a porcdo distal da uretra (Figura 5).%°
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O esfincter estriado urogenital funciona como uma unidade muscular de contracdo lenta, que
possibilita a contragéo da luz uretral, funcionando como um mecanismo auxiliar da continéncia,
principalmente em mulheres com incompeténcia do colo vesical. Em um estudo que foi
avaliado mulheres que realizaram vulvectomia, aquelas que apresentaram a remo¢éo de uma
porcdo da uretra associado a lesdo do musculo compressor e o esfincter uretrovaginal

aumentaram a chances de ter incontinéncia urinaria.>®>°

e a
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Figura 5 - Sistema de suporte uretral.

A= (tero; B=reto; C= coccix; D= musculos do assoalho pélvico; E= esfincter anal; F= canal vaginal; G= abertura
vaginal; H= meato externo uretral; 1= 0sso pubico; J= parede da bexiga; K= ramo isquiopUbico; L=esfincter
uretrovaginal; M= compressor da uretra; N= tecido fibroso que envolve o meato externo uretral; O= esfincter
uretrovaginal estriado; P= esfincter uretral estriado (O e P formam o esfincter uretral externo); Q= esfincter uretral
interno. Fonte: Newman (2003).52

Além dos esfincteres, os musculos do assoalho pélvico tém um papel fundamental na
continéncia urinaria, sendo responsavel pelo suporte do colo vesical e da uretra, através da
contragdo do musculo levantador do &nus. Além do suporte, o levantador do anus junto com os

esfincteres ao contrairem realizam um estimulo dos nervos aferentes, que por sua vez ativam
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mecanismos inibitdrios centrais para suprimir o reflexo miccional, favorecendo o enchimento

vesical.5°

Na fase do esvaziamento vesical, 0s musculos do assoalho pélvico e os esfincteres necessitam
relaxar para que haja uma diminuicdo da pressdo uretral, favorecendo a saida da urina. Este
relaxamento é mediado pela inibicdo da atividade eferente somatica ao esfincter uretral externo
e pela ativacdo do sistema parassimpética que ird agir no masculo detrusor, estimulando a
contrair. Para que ocorra o0 esvaziamento completo, inicialmente acontece o relaxamento dos

musculos do assoalho pélvico e dos esfincteres e em seguida ocorre a contragdo vesical.:

3.2 Radiofrequéncia

A radiofrequéncia (RF) é uma onda eletromagnética cuja frequéncia varia de 3KHZ a 300
MHZ. A saida de energia da RF é calculada usando a formula: E (J) = 1> x Z x t, no qual “I”
corresponde a corrente, “z” a impedancia e “t” o tempo em segundos. A quantidade de energia
produzida, portanto, depende da quantidade de corrente e da impedancia do tecido alvo. Tecidos
com alta impedancia geram uma maior quantidade de energia e tém efeitos térmicos mais

profundos.®36°

O método ablativo surgiu em 1920 atraveés do eletrocautério, e possui aplicabilidade em
diferentes areas da medicina, como por exemplo no tratamento da dor, nas neoplasias
parenquimatosas e na ablacdo de feixes andmalos em casos de arritmias cardiacas. Ja 0 método
ndo ablativo, utilizado na fisioterapia, apresentou a liberacdo da U.S. Food and Drug
Administration (FDA) em 2002, quando aprovou o primeiro aparelho de RF para a reducédo de

rugas faciais, somente em 2006 foi liberada para o tronco e membros.%6-%

3.2.1 Mecanismo de acdo da RF ndo ablativa

A RF gera calor por conversdo, promovendo um aquecimento dérmico profundo
volumetricamente distribuido. A conversdo € gerada por trés fendmenos: vibracdo ibnica,
rotacdo das moléculas dipolares e distor¢do molecular. Na vibragdo idnica, quando a RF passa
para o tecido, os ions geram colisdes e fricces entre os tecidos proximos, no qual resulta numa
producdo de calor. Na rotagdo das moléculas dipolares, elas giram em torno no seu eixo

aproximando as areas de carga ao elétron de polaridade oposta, causando colisdo entre os
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tecidos adjacentes. A distorcdo produz uma conversdo minima de calor, ja& que ocorre com
moléculas neutras que ndo se movimentam, nelas o que ocorre é uma distorcao das Orbitas dos

eletros que rodeiam o ndcleo.®

O calor gerado pela RF promove a desnaturacdo do colageno e ha uma ruptura das pontes de
hidrogénio das moléculas da agua no qual estabilizam a estrutura intra e extra molecular do
colageno tipo | com contracdo imediata das suas fibras o que provoca um encurtamento linear
e aumento do calibre das fibras coldgenos. A partir do aumento da temperatura algumas das
ligagBes cruzadas sdo quebradas, fazendo com que a estrutura da hélice tripla se desenrole.
Posteriormente acarreta a ativacao dos fibroblastos com neocolanogénese das fibras colagenas
ao longo do tempo, devido a uma resposta de cicatrizacdo secundéria e subsequente a

remodelagéo do tecido.®*6569.70

A RF pode ser classificada de acordo com o numero de eletrodos: monopolar, bipolar ou
multipolar. Na RF monopolar, o eletrodo ativo entra em contato com a pele no local da
aplicacdo e um outro eletrodo chamado de dispersivo (aterramento) é colocado em uma regiédo
proxima a area tratada para o fechamento do circuito elétrico. O modelo bipolar, consiste em
dois eletrodos ativos separados por uma pequena distancia, no qual a profundidade de
penetracdo é a metade da distancia dos eletrodos. O modelo multipolar, pode apresentar no
minimo 3 eletrodos, um é um polo positivo e 0s outros sdo negativos. O objetivo em todos eles
sdo 0s mesmos: lesdo dérmica com posterior neocolanogénese. Os efeitos celulares de ambos
sdo idénticos, diferindo apenas na profundidade de penetracdo, no qual o monopolar apresentar

uma profundidade de agdo maior. 58971

Coad et al (2013), realizou um estudo para avaliar o efeito histoldgico da radiofrequéncia ndo
ablativa no introito vaginal de ovelhas antes, apos 7, 30 e 90 dias, e foi verificado um aumento
significativo da ativacdo dos fibroblastos da submucosos e aumento do coldgeno quando
comparado com o controle (p<0,05) sem a eroséo da mucosa, ulceracéo, necrose tecidual, tecido
de granulagdo ou colageno amplamente aumentado (cicatriz hipertrofica).”? Entretanto,
Zelickson et al (2004) descreve os efeitos da RF monopolar (Thermacool TC system®) atraves
da analise histologica e ultraestrutural em tenddes bovinos e pele humana. Foi observado um
aumento no diametro das fibras de coldgeno nos tenddes bovinos 2 dias ap6s a RF. No tecido
humano, houve uma mudanca difusa na arquitetura do colageno imediatamente ap6s a RF e um

aumento do tamanho das fibras de colageno.”
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O tempo de aplicacdo da RF n&o ablativa apresenta divergéncias na literatura, variando de dois
a 20 minutos de aplicaco.26-* Contudo, estudos demonstram que a aplicagdo da RF por dois

minutos acarreta em modificagdes histologicas, confirmando a neocolanogéneses. %%

3.2.2 Radiofrequéncia na incontinéncia urinaria

Inicialmente, a RF ablativa foi desenvolvida para atuar na fascia endopélvica com o objetivo
de retracdo tecidual, devido a necrose gerada pela técnica, levando assim, a um aumento da
estabilidade do colo da bexiga e da uretra proximal.”™ Trata-se de um método invasivo, que
possui duas vias de acesso, a transvaginal e a laparoscopica.’®"® Essa modalidade apresentou
uma avaliacao subjetiva das pacientes apos 12 meses no qual 73% afirmaram estar melhores ou
continentes, porém necessita de internacdo hospitalar, uso de antibiéticos e apresenta alguns

efeitos adversos (Quadro 1).”’

Posteriormente, iniciou-se o uso da radiofrequéncia ndo ablativa em via intra-uretral, através de
uma sonda (Renessa Probe, Novasys Medical Inc.®) de origem francesa que é introduzida na
uretra e conectada a um aparelho de RF (Novasys Medical Inc.) (Figura 6). Trata-se de uma RF
monopolar posicionada no colo vesical, no qual aguece a mucosa por volta de 65°C e ha uma
desnaturacéo do colageno na regi&o.8%2 Em um ensaio clinico randomizado (ECR), que avaliou
a pressao de perda urinaria apos 12 meses do tratamento, através do estudo urodinamico,
demonstrou que no grupo estudo houve um aumento da pressdo de perda quando comparado
com o grupo controle (p<0,05), porém néo foi verificado modificacbes na QV entre 0s grupos.
Para aplicacdo da RF intra-uretral faz-se necessario o uso de anestesias, antibiéticos profilaxia,
aléem do que, pode apresentar eventos adversos como: bexiga hiperativa, disuria, hematdria,
infecgdo urinaria, entre outros.®® No quadro 2, esta descrito os estudos que utilizaram a RF intra-

uretral (Quadro 2).80-84
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Figura 6 - Aplicacdo da RF nédo ablativa via intra-uretral. Fonte: Lukban (2012).85

Atualmente, a area da saude tem buscado por intervencGes menos invasivas que ndo apresente
eventos adversos e gque possua efeitos positivos nos desfechos clinicos e na satisfagdo do
individuo.®®” Com esse intuito vem surgindo o uso da radiofrequéncia ndo ablativa para a
reducdo da perda urinaria de mulheres incontinentes. A localizagdo da aplicacdo da RF néo
possui ainda um consenso, sendo utilizada em introito vaginal, meato externo uretral, genitalia
externa ou intra-vaginal.?>3° Os estudos descritos na literatura ndo relatam a ocorréncia de

efeitos adversos (Quadro 3).26-%

Dos cinco estudos que utilizam a RF ndo ablativa e ndo invasiva, ha uma variagdo nos
parametros utilizados. A temperatura utilizada nos estudos foi de 38° a 45°C, o tempo de
aplicacdo durou entre 3 a 5 minutos por area tratada, e 0 nimero de sessdes variam de uma a
cinco sessbes, com intervalos de aplicacdo de uma semana. Os desfechos avaliados pelos
estudos foram: ICIQ-SF, satisfacdo do paciente, nimero de perdas urinarias mencionados pelo
diario miccional, Pad Test e QV. Em todos os estudos houve modificacBes positivas nos
desfechos avaliados (Quadro 3).263° Portanto, torna-se necessario a realizagido de um estudo
que avalie desfechos clinicos objetivos atrelados a satisfacdo do paciente torna-se necessario

para comprovar a eficacia da técnica de radiofrequéncia ndo ablativa e ndo invasiva.



Quadro 1- Radiofrequéncia Transvaginal
Tipo de ~ " i
Autor, Ano estudo Populagéo Técnica Desfechos Resultados Efeitos Adversos
Antes dos estudos todas
VLPP: Intra-operatério:

Ross, 2002 76

Multicéntrico,
prospectivo,
braco Unico,

estudo
longitudinal.

n=94 mulheres; com
historico de U
genuina;

Idade 48,7+7,6;
duracéo dos sintomas
7,1+5,6 anos.
Excluidas aquelas
com deficiéncia
intrinseca do esfincter
(VLPP<60cmH20);
capacidade vesical <
300ml; Residuo
miccional > 50ml.

as mulheres fizeram 3
meses de exercicios de
kegel ou
eletroestimulacéo dos
MAP’s.

Técnica laparoscopica
(anestesia geral) com a
RF (SURX-LP
Laparoscopy, Livermore,
CA) foi colocada 2 cm
lateral a uretra;

O tratamento foi realizado
medial a lateral até que
toda a fascia endopélvica
exposta fosse tratada.
Eletrodo bipolar. A
temperatura média
utilizada foi de 89.9°c em

apenas 1 aplicacdo.

Pré-operatorio-
Anamnese e EF;
Questionario
Wagner de QV;
diario miccional de
7 dias; Cistometria
com VLPP.
Pds-operatorio: 3,
4 e 12 meses —
QV; Diario
miccional 7 dias,
Escala Likert
Cistometria com

VLPP

3 meses; 81%
apresentou negativa; 6
meses 78% e 12
meses 79%.
QV: baseline: ndo tem
impacto na QV 39%,
6 meses: 91% e 1 ano
(88%) (p<0,05)
Diério 7 dias: ap6s 1
ano houve uma
reducdo de perdas de
72,8% (p<0,05)
Escala Likert (1 ano):
49% muito satisfeita,
34% satisfeita, 9%
moderadamente
insatisfeita e 8%
muito insatisfeita.

2 perfurages da
bexiga;

1 hematoma
superficial no
abddémen;

1 hipotenséo devido
a anestesia.

Pds-operatorio:

21TU;
1 infec¢éo no local
da canula;
1 nausea e vomito.

Total: 8,5% de
complicacbes

6¢




Quadro 1 - Radiofrequéncia Transvaginal (continuag&o).

Tipo de

Autor, Ano

estudo

Populacéo

Técnica

Desfechos

Resultados

Efeitos Adversos

Dmochowski,
2003 77

Prospectivo,
multicéntrico,
braco Unico.

n=120, mulheres com
IUE tipo I e Il com
hipermobilidade
através do exame
clinico e urodindmico.
Teste do cotonete
positivo com um grau
> 30° e uma presséo
de perda urinaria >
90CmH20. Todos os
pacientes fizeram
previamente
exercicios de kegel ou
eletroestimulacéo por
3 meses.

Técnica Transvaginal,
anestesia geral, a RF

(SURX-LP Laparoscopy,
Livermore, CA), aplicado
na fascia endopélvica por

via vaginal. A

temperatura da RF variou

de 82£8°C.

O paciente foi
avaliado 1 semana,
1,3,6 e 12 meses.
Reavaliacdo da
urodinamica com
12 meses.
Avaliado a
satisfacéo do
tratamento pela
escala Likert.
Teste do cotonete.

O teste do cotonete
houve uma reducéo de
38° para 21°.
61% apds 12 meses
apresentou auséncia
de presséo de perda
no exame
urodinamico.
Escala Likert: Muito
satisfeito: 44,1%;
35,4% e 38,9%,
moderadamente
satisfeito: 19,6%,
24,2% e 15,9%,
pouco satisfeito:
6,9%,10,1% e 13,7%,
insatisfeito 20,6%,
16,2% e 12,6% e
muito insatisfeito
8,8%, 14,1 % e 12,6%
respectivamente no
3°,6° e 12° més.
Apos 12 meses 26%
ndo apresentou
nenhum episddio de
incontinéncia e 52%
relatou no utilizar

absorvente.

Intra-operatorio:

Né&o houve
complicacao.

Pds-operatorio:

4% - Urgéncia
miccional, ITU e
deiscéncia da sutura
na vagina.

0€




Quadro 1 - Radiofrequéncia Transvaginal (continuagéo).

Autor, Ano -I(;IsE[)S doée Populacéo Técnica Desfechos Resultados Efeitos Adversos
NUmero de perda
urinaria foi de 5,7 (1-
18) para 2,7 (0-5).
37,5% relataram néo
n=18 mulheres com ter perda urinaria. E
IUE ou IM. Idade foi Tecnlca_TransvagmaI, Diario miccional 62,5% contm_uaraNm. ] .
de 57,8 anos. A anestesia geral, a RF de 48 horas e com IUE. Satisfagéo: Pds-operatorio:
Buchsbaum, Retrospectivo pressdo de perda (SURX-LP Laparoscopy, Escala Likert para 6,3% satisfeita, 62,5%
2007 8 P vesical foi de 150 Livermore, CA), aplicado P ndo estdo satisfeitas. 5,5% infeccao

(120-222) CmH20 e 0
residuo pés-miccional
foi de 21ml (0-175).

na fascia endopélvica por
via vagina

satisfacdo.

43,8% realizaram
outro tipo de
intervencao apos o
procedimento. 50%
das mulheres ndo
recomendam esse
procedimento.

urinaria.

1€




Quadro 1 - Radiofrequéncia Transvaginal (continuagéo).

Tipo de

Autor, Ano estudo Populagéo Técnica Desfechos Resultados Efeitos Adversos
Dor (EVA): 1 (0,5-1).
Né&o houve
modificacéo
significativa no Pad
n=28, mulheres com Técnica Transvaginal test de 1 hora. Houve Pds-operatorio:
IU. Excluidas grau 111 . | gind, Pad teste de 1 hora. | reducdo significativa
de prolapso anestesia geral, a RF Dor através da apenas apds 3 meses 0 | Sangramento vaginal
Ismail, . . L - (SURX-LP Laparoscopy, : . . :
2008 7 Prospectivo. hiperatividade vesical : . EVA. Cistometria namero de uso de e dor abdominal
008 - Livermore, CA), aplicado ] ) of .
e mulheres que ja na fascia endopélvica por apos 3, 6, 12 absorvente. Apos 6 8,3%; hematuria e
fizeram cirurgia para P P meses. meses 54,2% uso de cateterismo

continéncia.

via vagina

apresentaram auséncia
de IUE no estudo
urodinamico. A taxa
de sucesso foi de 45,8
IC95% (25,6-67,2)

4,2%.

n=namero de participantes; U= incontinéncia urinéria; VLPP= valsalva leak point pressure (pressao de perda de valsalva); RF= radiofrequéncia; MAP= musculo do assoalho
pélvico; EF= exame fisico; QV= qualidade de vida; ITU= infeccdo urinaria; IUE= incontinéncia urindria de esfor¢o; CA= California; IUM= incontinéncia urinéria mista;
EVA= escala visual analégica.
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Quadro 2- Radiofrequéncia Transuretral ou intra-uretral.

Autor, Ano -I(;'SE[)S do(l)e Populagéao Técnica Desfechos Resultados Efeitos Adversos
Para todos os grupos Seguranca:
eram utilizados:
sedagao e antibidtico | Efeitos adversos (1 | por no grupo RF: 1.3 +1.9
n=173 grupo RF profilaxia. O 21 semana, 1°, 3°,6° e 0 - 8). Houve modificacio ;
n=63 grupo Sham | French RF probe foi 12° més). (na Q)V das mulheres C(;;m Aposrl1J2 (;nFej:e.s o
VLPP>60CmH20. gerador de RF Dor através da EVA: aumento do escore em 19,1% bexiga
(Novasys Medical, o mais de 10 pontos com hipe’rativa 9.1%
Excluidas mulheres | Inc., Newark, CA; | 0-ausénciadedore | n<0 05 quando comparada distiria. hematdria e
Prospectivo, | com hiperatividade | Curon Medical, Inc., 10 - pior dor, com o grupo SHAM, 000 rtanea e
Appell, controlado, vesical, residuo Fremont, CA), no | imediatamente na alta | horém nao houve diferenca | 4 5(yg ITU
2006 % | randomizado, | miccional > 50ml e | probe ha um baldo e hospitalar. entre 0s grupos na ’
multicéntrico. presenca de agulhas para a ] , incontinéncia leve e grave. NO grupo SHAM:
prolapso grau IV realizacdo do Residuo pos- No RF houve redugio da '
(POP-Q). procedimento. RF miccional A LPP (12 meses) de 3.2 19% bexiga
Idade 50 anos (22- | monopolar. Tempo (1°,3°,6°,12° més) +39.2cmH50 € no grupo hiperativa
7.6) comgempo dle dg apllc%gg%\j rrfnr_l. Cistometria (6° e 12 sham houve um aumento 1,6% disUri’a
- rupo . foi Istometria (6° e 12° ' '
sintoma 8 anos ( P ( de -2.0+ 33.8 cmH20 (p- 4,8% ITU.

49).

inserido o probe sem
aagulhae como
gerado da RF
desligado.

méEs)

QV através do I-QOL
(6° e 12° més).

0,02).
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Quadro 2 - Radiofrequéncia Transuretral ou intra-uretral (continuaco).

Autor, Ano -:;'SE[)S d%e Populagéo Técnica Desfechos Resultados Efeitos Adversos
n=40 (10 mulheres
em cada grupo).
Grupol: RF na Sedacdo, antibiotico
uretra proximal (24 anzzgggﬁ:)gapgwa
Gru;zsg??l)fn cio todos os pacientes. | Dor na alta hospitalar EVA: 2,1+2,1 (0-7). Event(r)lz ? di\t/;elr.sos no
vesicoure-tal (12) e através da EVA. Qualidade de vida: no pitak
h O 21 French RF grupo 2 e 4 houve o diciri .
uretraz; ;;J.xmal probe foi conectado Qualidade de vida aumento da qualidade de 3e/(; eogsgg'zl’ ;r? e?taetsui;la
Grupo 3: n:al saida ao gerador de RF através do 1-QOL vida com p<0,02. ¢ :
Sotomayor, | Prospectivo, | da bexige{ (24) e na (Novasys Medical, (1°,3° e 6° més). Perda urinaria: reducdo da Apos 30 dias:
2003% | multicéntrico. | uretra proximal Inc., Newark, CA; . média de nmeros de '
' (24) Curon Medical, Inc., | Efeitos adversos: no | perda urinaria também no 62% distiria
Grupo 4: na saida Fremont, CA), no hospital e apds 30 grupo 2 e 4. Grupo 2 51%0ur énci:a
da bexiéa (24) probe ha um baléo e dias. reduziu de 4,6 para2,1 e miccignal
juncao | agulhas para a grupo 4 de 3.9 para 0,7 43% hematdria
realizagdo do Questionado a perda (p<0,05). ° '

vesicouretral (12) e
uretra proximal
(24).

Idade 48+10 anos e
tempo de sintomas
6,7+5,1 anos.

procedimento. RF
monopolar.
Temperatura
predefinida de 50°C.

de urina diaria.

3% retencdo urinéria.
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Quadro 2 - Radiofrequéncia Transuretral ou intra-uretral (continuaco).

Autor, Ano Tipo de Populacéo Técnica Desfechos Resultados Efeitos Adversos
estudo
s O numero de perda por dia
DeSfegchgrf’tQ;“al:g’- 5| reduziu de 2,1 (0,1-35,0)
. P g para 1.1 (0-20) (p=0,0026)
Os pacientes relataram uma .
. ~ e 0 numero de
_ utilizaram reducdo de 50% ou . .
n=136 mulheres, antibiotico mais do ndmero de incontinéncia por semana
com IUE. rofilaxia enisédios de reduziu de 15 (1-245) para
Excluidas mulheres recebre)ram entr;a 30a ingontinéncia 7,5 (0-140) (p=0,0026) A Efeitos adversos em
com bexiga . ' mediana de reducédo do até 3 dias pos o
. ) 90 min antes do Desfechos . . _
hiperativa, com . e pad test de 20 min foi de procedimento:
~ procedimento secundarios: QV )
. pressdo de perda < S . . 15,29. 69% dos pacientes
Prospectivo, ansioliticos, e através do 1-QOL,; . X L
Elser, P 60CmH20, com - . L tiveram uma reducao de 5,2% disUria,
80 brago unico, . . anestésicos. Foi questionarios de ~
2009 PN residuo pos- . . L 50%. Houve uma melhora 4,4% retengao
multicéntrico. miccional >50ml utilizada da Novasys | sintomas urogenitais sianificativa dos escores | urinaria
L ' Medical, Inc., (UDI-6), Escala de g >
estagio 1V de . « QOL e UDI-6. A 2,9 % dor apos o
Newark, CA; Curon Impresséo Global . « . .
prolapso (POP-Q). X impressdo do paciente com procedimento,
Medical, Inc., (PGI-D). .
o tratamento foi 14,1% 2,9% ITU.
Fremont, CA. Todos foram .
muito bem e bem, um

Idade média de 47
anos.

Nao foi citado mais

aplicados 3°, 6° e 12°

meés.
Pad-test de 20 min

pouco melhor 20,8%, ndo
modificou 15,1%, uma

parametros da RF. equena piora 16,8%
antes do procedimento Ped op .
e apos 12 meses piorou 9,E_SA) e estou muito
' pior 8,8%.

GE




Quadro 2 - Radiofrequéncia Transuretral ou intra-uretral (continuaco).

Autor, Ano -:;'SE[)S d%e Populagéo Técnica Desfechos Resultados Efeitos Adversos
Desfe;:?ic()ar?tzsmal::eo: 95| 0 nimero de perda por dia
P g reduziu de 2,1(0,1-35,0)
Os pacient relataram uma 1.1 (0-20) (p=0,0006) | Efeitos ad
stplgmen es reducio de 50% ou para 1.1 ( - )(p:j , ) eltlog g_versps em
n=136 mulheres, :n;ilbzi%rt?g mais do nimero de inconteir?éggirzergr simana atreocec;?;gr?tso?
com IUE. filaxi episadios de . P P '
Excluidas mulheres protifaxia, incontinéncia reduziu de 15 (1-245) para .
com diagnostico de receberam entre 30 a Desfechos ' 8,0 (0-140) (p=0,0006) 5,2% disdria
. 0 : 0 o
vt e, | VTSI | ooz gv | S | 445k g e
Prospectivo, com pressao de procecit através do 1-QOL; ¢ 270 dorap
Elser, braco Gnico erda < 60CmMH20 ansioliticos, e uestionarios de 50%. Houve uma melhora procedimento,
2010 & ¢ | P ’ anestesicos. Foi g significativa dos escores I- 2,9% ITU.

multicéntrico.

com residuo pds-
miccional >50ml,
estagio 1V de
prolapso (POP-Q).
Idade média de 47
anos.

utilizada da Novasys

Medical, Inc.,
Newark, CA; Curon
Medical, Inc.,

Fremont, CA. A
temperatura utilizada
foi de 65°C.

sintomas urogenitais
(UDI-6), Escala de
Impressédo Global
(PGI-I). Todos foram
aplicados 3°, 6°, 12° e
18° més.
Pad-test de 20 min
antes do procedimento
e apos 12, 24 e 36
meses.

QOL e UDI-6. A
impressdo do paciente com
o tratamento foi 9,6%
muito bem, 15,2% bem,
um pouco melhor 25,6%,
ndo modificou 15,2%, uma
pequena piora 16,0%,
piorou 8,0% e estou muito
pior 10,4%.

Entre 12 meses e 18
meses:

Um paciente sofreu
IAM mas relata ndo
ter relacdo com o
procedimento.

9¢




Quadro 2 - Radiofrequéncia Transuretral ou intra-uretral (continuaco).

Autor, Ano

Tipo de
estudo

Populacéo

Técnica

Desfechos

Resultados

Efeitos Adversos

Elser,
2011 82

Prospectivo,
braco Unico,

multicéntrico.

n=136 mulheres,
com IUE.

Excluidas mulheres
com diagnostico de
bexiga hiperativa,

com pressao de
perda < 60CmH20,
com residuo pds-
miccional >50ml,

estagio 1V de

prolapso (POP-Q).

Idade média de 47
anos.

Os pacientes
utilizaram
antibiotico
profilaxia,

receberam entre 30 a
90 minutos antes do
procedimento
ansioliticos, e
anestésicos. Foi
utilizada da Novasys
Medical, Inc.,
Newark, CA; Curon
Medical, Inc.,
Fremont, CA.

A temperatura
utilizada foi de
65°C.

Desfecho primério: 0s
pacientes que
relataram uma

reducdo de 50% ou
mais do niumero de
episadios de
incontinéncia.
Desfechos
secundarios: QV
através do 1-QOL;
questionarios de
sintomas urogenitais
(UDI-6), Escala de
Impresséo Global

(PGI-I). Todos foram

aplicados 3°, 6°, 12°,
18° e 36° més.

Pad-test de 20 min
antes do procedimento
e apos 12, 24 e 36
meses.

Houve uma melhora
significativa dos escores I-
QOL e UDI-6.

N&o houve reducéo
significativa do pad test de
20 min.

Efeitos adversos em
até 3 dias pos o
procedimento:

5,2% disuria,
4,4% retencéo
urinéria,

2,9 % dor apos o
procedimento,
2,9% ITU.

Entre 12 meses e 18
meses:

Um paciente sofreu
IAM mas relata ndo
ter relacdo com o
procedimento.

Nao houve novos
relatos de efeitos
adversos do entre 18 e
36 meses.

n= ndmero de participantes; RF= radiofrequéncia; SHAM= grupo controle; IUE= incontinéncia urinéria de esfor¢o; POP-Q= Pelvic Organ Prolapse Quantification System;
CA= Califérnia; min= minutos; EVA= escala visual analégica; QV= qualidade de vida; I-QOL= Incontinence quality of life questionnaire; LPP= leak point pressure (pressao
de perda); ITU= infeccdo urinéria; UDI-6= Urogenital Distress Inventory; PGI-I= Patient Global Impression of Improvement; IAM= infarto agudo do miocérdio.
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Quadro 3 - Radiofrequéncia ndo invasiva.

Autor, Ano

Tipo de estudo

Populacéo

Técnica

Desfechos

Resultados

Efeitos
Adversos

Leibaschoff,
2016 6

Prospectivo,
duplo cego

controlado e

randomizado.

n=20 (10 grupo RF
e 10 grupo
controle).
Incluidas mulheres
com sintomas
urinarios e/ou
frouxiddo vaginal.
A IUE foi
confirmada pelo
teste de esforco em

pé.

N&o ablativa, intra-
vaginal, monopolar,
controle da
temperatura
transcutanea.
Aparelho
ThermiVa®,
460KHz, com o
tempo de 3-5 min em
cada zona, com uma
temperatura de 40-
45°C. Utilizado gel.
Zonas: labio maior,
menor, canal vaginal
(2cma 10cm de
profundidade).

Desfecho primario:
International
Consulation on
Incontinence Short
Form (ICIQ-SF),
Urogenital Distress
Inventory (UDI-6).

Modificacéo
histolégica na juncao
uretrovesical.

Desfecho secundario:

satisfacdo cm o
tratamento avaliado
através da EVA.

Foi encontrado uma
reducéo significativa dos
sintomas urinarios
avaliado pelo ICIQ-SF e
UDI-6 entre os grupos,
(p<0,05). Bem como
houve uma reducédo do
EVA significativa no
grupo RF, o que nao foi
encontrado no grupo
controle.

Nao foi relatado
efeitos adversos.

Vicariotto,
2016 %’

Prospectivo.

n=12 mulheres,
com no minimo
uma idade de 50
anos, teste negativo
para gravidez,
exame de citologia
normal e auséncia
de prolapso.

RF néo ablativa,
dindmica quadripolar,
para 0s sintomas
urinérios, foram 4
sessdes com duracao
de 5 min, temperatura
de 40-42°C.

EVA para avaliar 0s
sintomas (antes do
tratamento, apds a

ultima sessdo, depois

de 30 dias e apds 60

dias).

EVA: 55+2,6, 3,0+1,9;
2,9+1,6 e 2,641,5 (antes
do tratamento, apds a
ultima sessdo, depois de
30 dias e apds 60 dias,
respectivamente),
apresentou uma redugdo
significativa do baseline
com todos seguimentos.

N&o apresentou
efeito adverso.

8¢




Quadro 3 - Radiofrequéncia ndo invasiva (continuagéo).

. ~ " Efeitos
Autor, Ano | Tipo de estudo Populacéo Técnica Desfechos Resultados AdVersos
RF monopolar ndo A frequéncia de U
ablativa (Exilis Ultra reduziu significativamente
360, BTL Industries de 2,15+1,03 para 1+0,78
INC, boston, MA). apos a Ultima sessao e
2 mrs o | ez 3 e ol de U s e
minimo nivel 2 no P ' O ICIQ-1U foi dp??n.’ f_r ’ A'n S
Prospectivo, ICIQ-UI e maximo Intra-vaginal: mucosa avaliado antes do Ioml 'O.f‘]t ffql;?nc.'a’n Néo foi
Lalji, multicéntrico, de 5 no VVLQ. do intrgito \-/a inal tratamento, apds a Vo\l; ree dezlir:m?js fglr?naa observado
2017 %8 n&o canal va ir?al ' | dltima sessdo e apos Qv i u " Ang nenhum efeito
randomizado. | Excluidas mulheres . g 1 més. signiticativas. /ApOs 0 adverso.
. - | (aproximadamente 10 tratamento 81% dos
com ITU, citologia . ) .
. cm), total de 5 min. pacientes relataram esta
positiva. o .
satisfeito ou muito
Extra-vaginal: satisfeito com o tratamento
grandes labios por 3 da IUE. Nenhuma paciente
min em cada e no relatou esta insatisfeito
perineo por 3 min. com o tratamento.
n=25 mulheres com
sintomas de RF quadripolar ndo
. . ) Apresentou uma
frouxiddo vaginal, ablativa, 4 ou 6 . L )
. ~ . EVA para avaliar os | modificacdo do EVA apos X
disuria, sessdes com intervalo : R o « Né&o foi
- . o . sintomas urinarios a ultima sesséo de RF,
Vicariotto, Estudo incontinéncia de 14 dias, com P ~ . PPN observado
29 . o apos a ultima sessdo porém o efeito ndo foi .
2017 Prospectivo urinaria ou secura | temperatura entre 40- . nenhum efeito
. . « de RF e ap6s 12 sustentado nos 12 meses,
vaginal. A 42°C. Duracao do . N adverso.
SN . meses. sendo indicado realizacéo
avaliacdo foi procedimento de 15

realizada pela
gueixa da paciente.

minutos.

de mais sessoes da RF.

6€




Quadro 3 - Radiofrequéncia ndo invasiva (continuagéo).

. ~ " Efeitos
Autor, Ano | Tipo de estudo Populacéo Técnica Desfechos Resultados AdVersos
n=10 mulheres,
com sintomas de
IUE, sem sintomas x
de urgéncia e com RF 'mono~pa_lar Ao Ao final do tratamento
ablativa, nao Invasiva
um Pad Test 70% das mulheres
(Spectra G2- .
>1grama. Tonederm® Pad Test de uma hora | reduziram o Pad Test, ao
Excluidas: A ) (inicio, final do final do 1 més todos os A g
frequéncia de saida de . . Né&o foi
prolapsos, doenga tratamento, 1,2e 3 | pacientes reduziram o Pad
Lordelo, . . o 0,5MHZ, temperatura N . observado
2017 % Estudo Piloto | neuroldgica cronica de 39-41°C tid més depois). Test. 90% das mulheres nenhum efeito
degenerativa, € oo - mantida Satisfacdo com o relataram estd satisfeita
por 2 minutos, adverso.

residuo miccional,
dispositivos intra-
uterino, gestantes e
mulheres que ja
tivessem realizado
outra terapia para a
IUE.

aplicada em meato

externo uretral. 5

sessOes (1 vez por
semana)

tratamento pela
escala de Likert.

com o tratamento.

Houve uma redugdo do pad

test até o 3 més com
(p<0,05).

n= ndmero de participantes; RF= radiofrequéncia; IUE= incontinéncia urinéria de esfor¢o; ICIQ-SF= International Consulation on Incontinence Short Form; UDI-6=
Urogenital Distress Inventory; EVA= escala visual analégica; ICIQ-Ul= International Consulation on Incontinence - urinary incontinence; VVLQ= Vulvo-vaginal Laxity

questionnaire; ITU= infeccdo do trato urinario; QV= qualidade de vida

oy
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4 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo piloto randomizado, paralelo e cego no qual foram incluidas mulheres
com queixa clinica de incontinéncia urinaria de esfor¢o (IUE) e confirmadas por meio do Pad
Test de uma hora (perda urinaria maior que 1 grama)®®, com idade entre 30 a 65 anos e com
forca muscular > 3 através da escala de Oxford modificada.®® Foram excluidas aquelas que
apresentaram déficit cognitivo, relato de doenca psiquiatrica e/ou neuroldgicas, déficit sensorial
em regido genital, presenca de prolapsos, perda urinaria por urgéncia, portadoras de marcapasso

e gestantes.

Esta pesquisa foi realizada no periodo de junho de 2016 & agosto de 2017 no Centro de Atengéo
ao Assoalho Pélvico (CAAP), localizado na Clinica Avancada de Fisioterapia (CAFIS) do
Bahiana Saude da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica, Brotas, Salvador-Bahia. As
participantes foram convidadas e esclarecidas quanto aos objetivos do estudo proposto. Apos o
aceite, foi entregue as participantes o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

(Apéndice 1), que foi assinado e devolvida uma cOpia ao pesquisador.

ApoOs o consentimento das participantes, foi aplicado um questionario de dados sécio-
demogréficos e caracteristicas clinicas, especialmente desenvolvido para este fim, seguindo as
orientacdes do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) (Apéndice 2) com
informacGes pessoais como: nome, idade, dados clinicos, tempo da queixa, presenca de
urgéncia miccional, histdrico obstétrico e uso de medicagdes. As participantes foram instruidas
a realizar um diario miccional em domicilio, durante trés dias (Apéndice 3), para registro da

ingesta hidrica, volume urinario e do nimero de episddios de incontinéncia (Figura 7).%°

Apos a realizacdo do diario miccional por trés dias, as participantes realizaram o Pad Test de
uma hora para quantificar a perda urinaria. Inicialmente, o absorvente foi colocado em um saco
plastico fechado e pesado em uma balanca eletrdnica de precisao (Denver Instrument®). Em
seguida, a participante € instruida a colocar o absorvente, ingerir 500 ml de 4gua em no maximo
15 minutos e permanecer em repouso por mais 15 minutos, esta fase representa 30 minutos do
teste. Na outra metade de uma hora, foi solicitado a execucdo de determinadas atividade
padronizadas simulando atividades da vida diaria (subir e descer uma escada, sentar e levantar
dez vezes, tossir dez vezes, pegar objetos no chdo cinco vezes, correr no mesmo lugar por um

minuto e lavar as mdos em agua corrente por um minuto).%*
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Assmatura do TCLE

|

v

Questionirio de dados sdcio-demograficos

e caracteristicas clinicas

l

| Didnio miccional de trés dias em domicilio l
|
&
| Pad Test de uma hora l
i
Avaliag3o fizica perineal através
do Esquema PERFECT

|

v

Questionarios

Female Sexual Function Index (FSFI)

King's Health Questionnaire (KHQ)
'
Grupo Grupo
Controle radiofrequéncia
(GC) (GR)

3 7

Apds uma semana da ultima zess3o:

. Avaliagdo da satisfacio como o tratamento;

. Perda uninaria através do Pad Test de uma hora;

. Avaliag3o da frequéncia de perda unnaria através do didrio miccional;
. Avaliagdo fisica permeal através do Ezquema PERFECT;

. Fungio sexual (FSFI)

- Qualidade de vida (KHQ)

[ SO PR PR NI

Figura 7 - Fluxograma da pesquisa.

Em seguida, em uma sala reservada, seguindo os critérios para a realizacdo de um exame
clinico, as participantes, com a regido genital desnuda, foram orientadas a ficar em decubito
dorsal em uma maca com membros inferiores abduzidos e flexionados para a avaliagdo fisica
perineal. Esta avaliacdo foi realizada por uma fisioterapeuta experiente, por meio da palpacéo
vaginal bidigital, seguindo as recomendacdes da ICS, para utilizacdo das letras P, E, R e F do
esquema PERFECT associado a uma avaliacdo também subjetiva, de coordenacdo, uso de

musculatura acessoria e simetria.®?

Apos a avaliacdo fisica perineal, as participantes foram encaminhadas para uma sala reservada,

para responderem aos questionarios: Female Sexual Function Index (FSFI) (Anexo 1) e King's
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Health Questionnaire (Anexo 2), de forma auto-aplicAvel. Posteriormente, uma secretéria a
parte da pesquisa realizava a randomizacdo das participantes em dois grupos: o grupo controle
(GC), onde foi ofertado a cinesioterapia padrdo e o grupo estudo (GR) que sera aplicado a
cinesioterapia padrdo acrescido a técnica de radiofrequéncia (RF) ndo ablativa em meato
externo uretral (Figura 7).%°

4.1 Descricao das intervengdes

4.1.1 Radiofrequéncia ndo ablativa

Foram realizadas cinco sessdes, com uma frequéncia de uma vez por semana da RF néo
ablativa. A aplicacéo foi realizada por uma fisioterapeuta treinada por meio de aparelho Spectra
G2 da marca Tonederm® na forma de transferéncia elétrica capacitiva, configuragdo monopolar
(Figura 8). O aparelho possui dois eletrodos: um ativo (Figura 9), medindo 0,5cm de diametro,
individualizado, que foi colocado em contato com a regido de meato externo uretral (Figura
10), com glicerina farmacéutica manipulada com pH a 3,5-4,0, e outro eletrodo, dispersivo,
acoplado ao dorso da paciente, que funciona como terra (Figura 8). O eletrodo era de utilizacéo

individual até o final do tratamento.

Figura 8 - Aparelho de radiofrequéncia da marca Tonaderm®.
Fonte: Manual do aparelho Spectra G2 Tonederm®.
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Figura 9 - Detalhes dos eletrodos utilizados no aparelho de radiofrequéncia.
Fonte: Manual do aparelho Spectra G2 Tonederm®.

As participantes encontravam-se em posicdo ginecoldgica e a aplicacdo foi realizada com
movimentos constantes, de forma circular no meato externo uretral (Figura 10). A temperatura
foi mensurada por um termdmetro digital com infravermelho até alcancar entre 39-41°C, e

quando alcangada esta era mantida por 2 minutos.*

Figura 10 — Demonstracdo da aplicacdo da radiofrequéncia ndo ablativa em meato uretral

externo
Fonte: acervo pessoal, 2015.

4.1.2 Cinesioterapia

Foram realizadas cinco sessdes de cinesioterapia padrdo. Onde a primeira sessdo, realizada no
ambulatorio, foi composta por informagdes da anatomia, localizagéo e fungdo dos musculos do
assoalho pélvico, ensino da contragdo adequada sem a utilizagdo da musculatura acessoria, pré-
contracdo (“The Knack”). E nas demais sessdes, foi realizado um protocolo de exercicios

domiciliares, duas vezes por dia, composto por 2X10 de contragfes sustentadas por 5 segundos
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e 2X10 de contragBes rapidas (méximo 2 segundos de sustentacdo e 4 segundos de
relaxamento).®® Para acompanhamento dos exercicios domiciliares, as participantes eram

instruidas a preencher um diério de treinamento (Apéndice 4).

4.2 Descricao dos grupos

4.2.1 Grupo Radiofrequéncia (GR)

. Cinco sessdes de cinesioterapia padrdo e preencheram o diario de treinamento
(Apéndice 4) para acompanhamento dos exercicios domiciliares

. E cinco sessdes semanais de RF ndo ablativa (Spectra G2, Tonederm®), onde o eletrodo
ativo, individualizado, que foi colocado em contato com a regido de meato externo
uretral, com glicerina farmacéutica manipulada com pH a 3,5-4,0, e outro eletrodo,
dispersivo, acoplado ao dorso da paciente, que funciona como terra. Ao alcancar entre

39-41°C, a temperatura era mantida por mais 2 minutos de aplicacao.

4.2.2 Grupo controle (GC)

. Realizou cinco sessdes de cinesioterapia padrdo e preencheram o didrio de treinamento
(Apéndice 4) para acompanhamento dos exercicios domiciliares.

. E cinco sessdes semanais de RF ndo ablativa (Spectra G2, Tonederm®), contudo a RF
permanecia desligada.

. Para obter o aquecimento semelhante ao mecanismo da RF, a fim de realizar o
cegamento das participantes, o recipiente que contem a glicerina era imerso em agua
aquecida por meio de um resistor que transformava a energia elétrica em energia

térmica, resultando no aquecimento da glicerina farmacéutica.

Quadro 4 - Descricdo dos grupos da pesquisa.

Grupo Controle Grupo Radiofrequéncia
(GC) (GR)
Cinco sessdes de cinesioterapia

padrio Cinco sessdes de cinesioterapia padrédo

Cinco sessbes semanais de RF (39-
41°C mantida durante 2 min)
Glicerina farmacéutica manipulada Glicerina farmacéutica manipulada

(pH 3,5-4,0) (pH 3,5-4,0) previamente aquecida

Cinco sessdes com a RF desligada
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4.3 Desfechos

4.3.1 Pad test de uma hora

O Pad Test sera utilizado como desfecho principal neste estudo. Para quantificar a perda
urinaria em gramas das mulheres com IUE foi realizado o Pad Test de uma hora, que foi
validado pelo Standardization Committee of the International Continence Society, em 1988 e ¢
recomendado para investigacéo cientifica por se tratar de um método néo invasivo e eficiente.%

O quadro 5 apresenta o protocolo realizado no presente estudo.

Quadro 5 — Protocolo do Pad Test de uma hora recomendando pela 1CS.%

(A) O teste é iniciado sem a mic¢do do participante.
(B) Coloca-se um absorvente previamente pesado e comega o0 primeiro periodo
do teste de 1 hora.
(C) A participante deve beber 500 ml de liquido isento de sdédio num curto
periodo (méaximo 15 min), em seguida, senta-se ou repousa, totalizando 30
minutos.
(D) Durante o periodo restante (30 minutos), o0 sujeito executa as seguintes
atividades:

subir e descer escada

levantando-se do assento, 10 vezes;

tosse vigorosa, 10 vezes;

correndo no local por 1 minuto;

agachar para pegar objetos pequenos do chéo, 5 vezes;

lavar as médos em agua corrente durante 1 minuto;
(E) No final do teste de 1 hora o absorvente € removido e pesado.
(F) Se o ensaio for considerado representativo, o volume € registrado.
(G) Caso contrario, repete-se o teste, preferencialmente sem mic¢éo.

O absorvente foi pesado em uma balanca eletrbnica de precisdo (Figura 11) (Denver
Instrument®) para quantificar a perda urinaria. O peso final do absorvente foi subtraido do peso
antes do teste para obter o valor, em gramas, da perda de urina. As participantes foram
consideradas incontinentes quando a diferenca entre o peso do absorvente no momento final e
inicial, foi maior do que 1g (quando inferior a 1g pode ser devido a erros de pesagem, sudorese
ou corrimento vaginal, ndo sendo contabilizado como perda urinaria.8% O Pad Test de uma
hora foi realizado antes do tratamento e ap6s uma semana depois da Ultima sessdo da RF. A
perda urinaria foi classificada em: entre 1 e 10g, classificadas como perdas leves; entre 11 a

50g, sdo perdas moderadas; e acima de 50g, perdas severas.*®
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Figura 11 — Balanga de precisdo (Denver Instrument®).
Fonte: Imagem cedida pela pesquisadora responsavel

4.3.2 Fungdo Muscular

Para avaliar a funcdo muscular, foi utilizado o esquema PERFECT, no qual cada letra representa
uma caracteristica da contracdo, sendo que o P (Power) representa a forca mensurada pela
escala de Oxford modificada; E (Endurance): menciona o tempo de sustentacdo da contracao;
R (Repetitions): quantas repeticdes a paciente consegue realizar, com a mesma forca e tempo

de contragéo, F (Fast): quantas contracdes rapidas a paciente consegue realizar.%®

A escala de Oxford Modificada, que considera o grau O como auséncia de contragdo; o grau 1
representa o esbogo da contragdo; o grau 2, uma contracdo fraca; o grau 3 refere-se a uma
compressdo moderada; o grau 4 corresponde a uma boa contracdo e elevacdo dos dedos
examinador e, por fim, o grau 5 refere-se a uma forte compressao associada a elevacdo dos

dedos do examinador.®®

Além do esquema PERFECT, conforme a ICS, uma fisioterapeuta treinada em avaliacdo dos
musculos do assoalho pélvico, realizava a avaliagdo da coordenagdo da contragdo, através de
comando verbais, simetria da contracdo e a presenca ou auséncia da utilizagdo de musculatura
acessoOria como: adutor, gluteo, abdémen. A avaliagdo da funcdo muscular foi realizada antes

do inicio do tratamento e apds uma semana da Ultima sesséo de radiofrequéncia.



48

4.3.3 Diéario miccional de trés dias (Apéndice 3)

O diario miccional é utilizado como registro diario de monitoramento do comportamento
miccional das participantes. Nele é registrado os dados referentes a sua ingesta liquida diéria,
diurese esponténeas e perdas involuntérias. Estes dados foram utilizados para a avaliagdo dos
episodios de incontinéncia.®® No presente estudo, foi utilizado o diario miccional de trés dias
antes do tratamento e ap6s uma semana da Ultima sessdo da radiofrequéncia como forma de

quantificar os episodios da IU.

4.3.4 Female Sexual Function Index (FSFI) (Anexo 1)

Um questionario auto aplicado, que propde avaliar a resposta sexual feminina nos dominios:
desejo sexual, excitacdo sexual, lubrificacdo vaginal, orgasmo, satisfagdo sexual e dor.
Apresenta 19 questdes que avaliam a funcdo sexual nas Gltimas quatro semanas e apresenta
escores em cada componente. Para cada questdo existe um padrdo de resposta, entre 0 a 5 de
forma crescente exceto nas questdes sobre dor, onde a pontuacgéo €é invertida. O dominio que
apresentar escore igual a zero, significa que néo foi referida pela entrevistada relacdo sexual
nas ultimas quatro semanas. Pontuacfes individuais sdo obtidas pela soma dos itens que
compreendem cada dominio (escore simples), que sd@o multiplicadas pelo fator desse dominio
e fornecem o escore ponderado. A pontuacéo final (escore total: minimo de 2 e maximo de 36)

é obtida pela soma dos escores ponderados de cada dominio.%"2%

4.3.5 King's Health Questionnaire (Anexo 2)

O King’s Health Questionnaire (KHQ) ¢ validado para lingua portuguesa e tem como objetivo
avaliar o impacto da IU na qualidade de vida, compreendendo a avaliacdo dos sintomas
urinarios e as medidas de gravidade subjetivas. E composto por 21 questdes e possui quatro a
cinco opgdes de respostas na escala de LIKERT. ! Envolve nove dominios: percepcGes gerais
de salde, impacto de incontinéncia, restri¢coes de funcdo, limitacdes fisicas, limitaces sociais,
relacBes pessoais, emocdes, sono e energia e medidas de gravidade. Além disso, possui uma
escala independente denominada Escala de gravidade de sintomas, que contém 11 itens,
medindo a presenca e gravidade dos sintomas urinarios. O escore, tanto por dominio quanto seu
escore global é obtido a partir de um minimo de 0 (melhor qualidade de vida) até um maximo
de 100 (Qualidade de vida pior).10?
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4.3.6 Grau de satisfacdo do paciente

Ao final das intervencdes, foi questionado a participante o grau de satisfacdo com o tratamento,
gue consta em uma avaliagdo subjetiva onde foi quantificado por meio de uma escala de Likert
de cinco pontos que classifica o nivel de satisfacdo da paciente em: 1) muito insatisfeita; 2)
insatisfeita 3) inalterado; 4) satisfeita; 5) muito satisfeita. Foi considerado como insatisfagdo
terapéutica aquelas que responderam inalterado ou inferior a ele. Todos os desfechos foram
avaliados inicialmente e ap6s 1 semana da ultima sessdao da radiofrequéncia, exceto o grau de

satisfacdo do paciente.

4.4 Calculo do tamanho amostral

O calculo foi realizado pela calculadora ~ WINPEPI  disponivel em
http://www.brixtonhealth.com/pepi4windows.html. Os dados para o calculo do tamanho
amostral para avaliar a eficacia clinica da radiofrequéncia no tratamento da incontinéncia
urinaria foram extraidos do ensaio clinico randomizado de Terlikowski et al (2013)%, foi
realizado uma comparacao de médias no qual a variavel de desfecho foram os valores do Pad
test do grupo controle e do grupo tratamento, os desvio padrdes utilizados foram: 13.6 e 28.5,
com um poder de 80%, um nivel de significancia de 5% e uma diferenca de 20, totalizando 42

pacientes, 21 em cada grupo.

4.5 Randomizacao

A randomizacao foi realizada por uma secretaria, que ndo fazia parte da pesquisa, assegurando
assim o sigilo de alocacdo, ap0s a avaliacdo inicial das participantes, através de uma tabela
randdmica gerada no programa disponivel no site: www.randomizer.org por meio da separacao
das participantes da pesquisa em dois grupos: o grupo controle (GC), onde foi ofertado a
cinesioterapia padrdo e o grupo estudo (GR) que sera aplicado a cinesioterapia padrdo acrescido
a técnica de radiofrequéncia ndo ablativa em meato externo uretral. Neste estudo, a participante

e 0 bioestatistico foram cegos.
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4.6 Aspectos éticos

Esta pesquisa esta de acordo com as diretrizes ¢ normas da Resolugcdo n® 466/12, que
regulamentam a pesquisa envolvendo seres humanos e foi aprovado pelo Comité de Etica e
Pesquisa da Escola Bahiana de Medicina e Satde Publica através do CAAE:
35038914.3.0000.5544 (Anexo 3) e registrado no Clinical Trial (clinicaltrial.gov.com) através
do NCT02617797. Durante o periodo de acompanhamento (um ano) os dois grupos recebem a
cinesioterapia como tratamento. Ao final da pesquisa, caso a RF apresente resultados positivos,

sera ofertado esta terap€utica para o grupo controle.
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5 ESTATISTICA

5.1 Hipoteses

5.1.1 Hipotese nula

N&o h& modificacdo do Pad Test de uma hora apds o uso da radiofrequéncia ndo ablativa no

tratamento de mulheres com incontinéncia urinéria de esforco.

5.1.2 Hipotese alternativa

Ha modificacdo do Pad Test de uma hora apos o uso da radiofrequéncia ndo ablativa no

tratamento de mulheres com incontinéncia urinaria de esforco.

5.2 Analise de dados

Para elaboracdo do banco de dados, analise descritiva e analitica, foi utilizado o software
Statistical Package for Social Sciences (SPSS), versao 14.0 para Windows. A normalidade das
variaveis foi verificada atraves do teste Shapiro-wilk, estatistica descritiva e analise grafica. Os
resultados estdo apresentados por meio de tabelas e graficos; as variaveis categoricas, expressas
em valores absolutos e percentuais — n (%). As variaveis continuas com distribuicdo normal
foram expressas em média e desvio padrdo (xDP), e aquelas com distribui¢do assimétrica, em

mediana e intervalo interquartil (1Q).

5.2.1 Analise intragrupo

Para as andlises pareadas intragrupo do pad test, frequéncia da perda urinaria através do diario
miccional e esquema PERFECT foi utilizado o teste de Wilcoxon. Na comparacdo das médias
dos questionarios do FSFI foi utilizado o teste T Student Pareado e para o questionario King
Health o teste de Wilcoxon. Para o questionario King Health Questionnaire foi utilizado o valor

de cinco pontos no escore como minima diferenga importante (MDI).1%
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5.2.2 Andlise intergrupo

A variacdo do Pad Test foi calculada através da subtracdo da perda urinéria inicial com a final.
Diante da imprecisdo encontrada na amostra, principalmente devido ao tamanho amostral
reduzido, ndo foi aplicado teste estatistico. Na comparacdo do PERFECT foi utilizado o Teste
Mann Whitney.

A satisfacdo das pacientes quanto ao tratamento da RF foi avaliada de duas formas, através da
resposta ordinal da escala LIKERT com as 5 opcdes de resposta e com a LIKERT agrupada
em: satisfeita com muito satisfeita e insatisfeita com inalterado. A associa¢do do grupo (GC e
GR) com a satisfagdo com o tratamento foi realizado pelo teste Qui-quadrado.

Na correlacdo da satisfacdo (Likert e Likert agrupado) com o tratamento e a variacdo da perda
urinaria pelo Pad Test de uma hora foi utilizado a correlacdo de Spearman. A classificacdo da
correlacdo foi: r<0,20 desprezivel, entre 0,20-40 fraco, 0,41-0,60 moderada, 0,61-0,80 uma boa
correlacio e r>0,80 excelente correlagdo.® O nivel de significancia adotado foi de 5% para

todas as analises inferenciais.
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6 RESULTADOS

A amostra foi composta de 22 mulheres, no qual foram dividias em dois grupos, nove mulheres

no grupo controle (GC) e 13 mulheres no grupo radiofrequéncia (GR) (Figura 12).

[ Inclusio ] Avaliados para elegibilidade (n= 43)

Excluidos (n=21)

+ MNao atendem aos critérios de inclusdo (n=03)
+ Desistiram de paricipar {n= 00}

+ Outras razéies (n=13)

¥

U (n=17)
AVC (n=01)
Randomizados (n=22)
v I Alocacdo ‘ ¥
Alocac3o para o grupo intervengdo (n=13) Alocacio para o grupo controle (n=08)
+ Receberam alocacdo para intervencio (n=13) + Receberam alocacfio para o grupo controle (n=09)
+ N&o receberam alocagéo para intervencéo (n=00) + Néo receberam alocagio para o grupo controle (n=00)
¥ [ Seguimento l ¥
Perda de seguimento (n=00) Perda de seguimento (n=00)
Intervencao descontinuada (n=00) Intervencio desconfinuada (n=00)
w [ Ané[ise ] r
Analizados (n=13) Analisados (n=09)
+ Excluidos da andlise (n=00) + Excluidos da andlise (n=00)

Figura 12 - Fluxograma.
IUU= incontinéncia urinaria de urgéncia; AVC= acidente vascular cerebral.

6.1 Caracteristicas clinicas e socio-demograficas

Na tabela 1, pode-se verificar as caracteristicas socio-demograficas, clinicas e alguns fatores de
risco para IUE entre os grupos. Em ambos 0s grupos houve um predominio de individuos com
incontinéncia leve, caracterizados com uma perda menor que 10 gramas pelo Pad Test. O GR
apresentou sete (75%) mulheres que apresentaram perda urindria em jato enquanto quatro

(44,4%) no GC. Os parametros do PERFECT apresentaram mediana similares entre 0s grupos.
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Tabela 1 - Caracterizacdo das variaveis sdcio-demograficas e clinicas das mulheres com IUE.
Salvador — BA, 2017.

Variaveis GC GR
n=09 n=13
Idade (anos) 51,146,9 48,1+9,7
Tempo de sintomas (meses) 48 (19-60) 30 (8-50)
Estado Civil
Casada 06 (66,7) 05 (38,5)
Solteira 01 (11,2) 06 (46,2)
Vilva 02 (22,2) 02 (15,4)
Obesidade 02 (22,2) 04 (30,8)
Constipacao 01 (11,1) 04 (30,8)
Classificacao da IUE através do Pad Test
Leve (1,1-9,9 gramas) 5 (55,6) 7 (53,8)
Moderada (10-50 gramas) 4 944.4) 6 (46,2)
Tipo de Perda
Gota 04 (44,4) 01 (8,3)
Jato 04 (44,4) 09 (75,0)
Completa 01 (11,1) 02 (16,7)
PERFECT
Power 3,0 (3,0-3,0) 3,0 (3,0-3,0)
Endurece 2,0 (2,0-4,0) 3,0 (0,6-3,0)
Resisténcia 2,0 (2,0-3,0) 2,0 (0,6-3,0)
Fast 4,0 (3,0-6,0) 4,2 (3,3-6,0)
Avaliacgdo visual da contragdo
Coordenada 09 (100) 12 (92,3)
Simétrica 09 (100) 13 (100)
Uso da musculatura acessoria 05 (55,6) 08 (61,5)

n=namero de participantes; GC= grupo controle; GR= grupo radiofrequéncia.

Quando comparado as variaveis obstétricas e ciclo reprodutivo feminino das mulheres com IUE
(Tabela 2), o GC apresentou uma frequéncia de sete (77,8%) de mulheres na menopausa,
enquanto no GR, cinco (38,5%) apresentaram-se nesta condicdo. As caracteristicas obstétricas
apresentaram similares entre o grupo e o tipo de parto mais frequente entre os grupos foi o parto

normal.
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Tabela 2- Caracteristicas obstétricas e do ciclo reprodutivo das mulheres com IUE. Salvador —
BA, 2017.

Variaveis GC GR
n=09 n=13
Gestacgao 3,0 (1,0-4,0) 2,0 (1,5-2,5)
Parto 2,0 (1,0-3,0) 2,0 (1,5-2,5)
Aborto 0,0 (0,0-1,0) 0,0 (0,0-0,0)
Tipo de parto
Normal 05 (62,5) 07 (53,8)
Cesaria 02 (25,0) 05 (38,5)
Misto 01 (12,5) 01 (7,7)
Episiotomia 05 (83,3) 08 (100)
Menopausa 07 (77,8) 05 (38,5)
Reposi¢cdo Hormonal 02 (28,6) 01 (20,0)

n= numero de participantes; GC= grupo controle; GR= grupo radiofrequéncia.

6.2 Pad Test

Na avaliacdo do Pad Test intragrupo, o GR apresentou uma reducdo da mediana, em gramas,
de 7,0 (4,5-14,5) para 1,0 (0,0-4,0) (p=0,002), enquanto que o GC apresentou mediana de 8,0
(2,5-18,5) para 2,0 (0,0-31,0) (p=0,515), sem reducéo significativa (Figura 13). Na comparacao
intergrupo do momento inicial e final ndo foi encontrado diferenca significativa, p=0,744 e
p=0,471, respectivamente, porém na comparacao intergrupo da varia¢do do Pad Test, observou-
se que 0 GR apresentou uma reducao de 5,5+4,4 gramas, enquanto que o GC aumentou a média
da perda urinaria, -4,0+15,2 gramas, com uma média da diferenca entre os grupos de -9,54 (IC
95% -18,8 a -0,3).

=
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p=0,515 p=0,002
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Teste wilcoxon
Figura 13 - Comparacéo da perda urinaria através do Pad Test antes e depois do tratamento para
IUE entre os grupos. Salvador — BA, 2017.
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Ao final do tratamento, duas (22,2%) mulheres do GC apresentaram piora na perda urinaria em
gramas avaliada através do Pad Test de uma hora (Figura 14). Na comparacdo do Pad Test das
mulheres que obtiveram a resolucdo completa (Pad Test menor ou igual a uma grama) ndo
houve associacdo com o tratamento utilizado, nota-se que no GR, nove (69,2%) mulheres

obtiveram resolucdo completa e no GC apenas quatro (44%) (p=0,245).

A Pad Inidal Pad Fina B Pad Inidal Pad Final

Figura 14 - Descricdo da perda urinaria através do Pad Test antes e depois do tratamento para
IUE entre os grupos, A= Grupo Controle e B= Grupo Radiofrequéncia. Salvador — BA, 2017.

6.3 Diario miccional

Na analise da frequéncia dos episddios de perda urindria por meio da avalicdo do diario
miccional de trés dias, o GC reduziu a perda urinaria de 4,1 (1,8-13) para 3,0 (1,6-8,3) (p=0,598)
enquanto que o GR, apresentou uma reducdo da mediana das perdas de 7,1 (2,1-10) para 1,5
(0,0-4,2) (p=0,025) (Figura 15).

Na comparacdo dos grupos, avaliando a auséncia de IUE ap6s o tratamento, 0 GR apresentou
sete (70%) mulheres secas enquanto que no GC apenas uma (14,3%) (p=0,024), apresentando
um RR de 0,519 (IC 95% 0,2 - 0,97).
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6.4 Esquema PERFECT
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Teste wilcoxon
Figura 15 - Comparacédo da frequéncia dos episddios de perda urinaria por meio da avali¢do do
diario miccional de trés dias antes e depois do tratamento para IUE entre os grupos. Salvador —
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Na analise intragrupo, o0 GR apresentou um aumento significativo em todas as letras do esquema

PERFECT (p<0,05 paratodas). No GC houve um aumento da endurece, no qual foi modificado
uma mediana de 2,0 (2,0-4,0) para 4,0 (2,0-6,0) (p=0,027) (Tabela 3). Todos as participantes,

GR e GC, realizaram os exercicios domiciliares diarios, de acordo com o diario de

acompanhamento de treinamento (Apéndice 4).

Tabela 3 - Comparacao intragrupo do esquema PERFECT antes e apds o tratamento para IUE.

Salvador — BA, 2017.

GC (n=09) GR (n=13)
PERFECT Mediana (1Q) p-valor Mediana (1Q) p-valor
Antes Depois Antes Depois
Power 3,0(3,0-3,0) 3,0(3,0-3,00 0,157+ 3,0(3,0-3,0) 3,0(3,0-35 0,034~
Endurece  2,0(2,0-4,0) 4,0(2,0-6,0) 0,027¢ 3,0(0,6-3,0) 4,0(3,0-6,0) 0,005*
Resistence 2,0 (2,0-3,0) 2,0(2,0-3,0) 0,102 2,0(0,6-3,0) 3,0(2,0-4,0) 0,041~
Fast 4,0 (3,0-6,0) 5,0(4,0-7,0) 0,060* 4,2(3,3-6,0) 6,0(4,3-7,0) 0,007

n= ndmero de participantes; GC= grupo controle; GR= grupo radiofrequéncia; 1Q= intervalo interquartil.

% Teste wilcoxon
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6.5 Funcéo sexual

O desfecho funcdo sexual foi comparado intragrupo, no qual o dominio excitacdo do FSFI
demonstrou uma reducéo de 3,2 + 0,7 para 2,1 + 1,0 no GC. Tanto as mulheres do GR quanto
do GC apresentaram médias consideradas como disfungdes sexuais antes e apds o tratamento
(Tabela 4).

Tabela 4 - Comparacdo intragrupo da funcdo sexual das mulheres com IUE. Salvador — BA,
2017.

GC (n=09) GR (n=13)
FSFI MédiaxzDP p-valor MédiatDP p-valor
Antes Depois Antes Depois
Desejo 3,310,7  3,1£15 0,573F 3,3+1,0 3,0£1,4  0,384F
Excitacéo 3,240,7  2,1£1,0 0,0318 2,9t1,4 3,0£2,1  0,893F
Lubrificacao 4,0+1,4 42413 0,802° 2,9+2,4 3,4+23  0,477F
Orgasmo 42+18 2,641,8 0,122F 3,542,1 3,2+25  0,535P
Satisfacéo 44417  3,441,9 0,211P 3,6+2,4 3,741,9  0,824F
Dor 44413  3,842,1 0,428° 3,7£2,6 38425  0,760P
Escore Total 23,6454 19,1475 0,120P 20+11 20,1412 0,990°

FSFI= Female Sexual Function Index; DP= Desvio Padrdo; GR = Grupo Radiofrequéncia, GC= Grupo Controle.
P Teste T pareado.

6.6 Qualidade de vida (KHQ)

Na analise intragrupo da qualidade de vida foi verificado que apos o tratamento, 0 GR obteve
um impacto positivo nos dominios limitacdo fisica e limitacdo social. No qual apenas o dominio
limitacdo apresentou uma diferenca minima importante maior que 5. O GC nao apresentou

nenhuma modificacdo significativa nos dominios (Tabela 5).

Tabela 5 - Comparacao intragrupo dos dominios da qualidade de vida avaliados através do

questionario King Health de mulheres com IUE. Salvador — BA, 2017.

GC (n=09) GR (n=13)
King Health Mediana (1Q) p-valor Mediana (1Q) p-valor
Antes Depois Antes Depois
Percepcao Geral 25 (25-50) 25 (25-50) 0,157* 25(25-50) 25 (25-50) 0,655“
Impacto da U 33(33-42) 33(33-42) 0,414> 67 (66-100) 33 (00-67) 0,495%

gi'g?i';";‘goes Atividades 17 15 38y 17 (00-33) 0593¢ 33 (17-67) 33 (00-50) 0,141

Limitacdo Fisica 42 (13-67) 17 (00-33) 0,061* 50 (33-67) 17 (00-50) 0,005“
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Tabela 5 - Comparagdo intragrupo dos dominios da qualidade de vida avaliados através do

questionério King Health de mulheres com IUE. Salvador — BA, 2017 (continuag&o).

GC (n=09) GR (n=13)
King Health Mediana (1Q) p-valor Mediana (1Q) p-valor
Antes Depois Antes Depois
Limitacdo Social 06 (00-26) 05 (00-33) 0,686* 12 (00-44) 11 (00-44) 0,040“
Relagdes Pessoais 00 (00-25) 00 (00-8) 0,834 00 (00-33) 00 (00-00) 0,366
Emocdes 28 (8-44) 17 (00-25) 0,380 33(22-56) 11 (11-77) 0,570~
Sono e energia 08 (00-37) 25(00-50) 0,705+ 17 (00-33) 17 (00-50) 0,480~
Medidas de Gravidade 37 (20-47) 33 (17-42) 0,115 53(27-80) 20 (13-80) 0,060“

n= numero de participantes; Q= intervalo interquartil; GR = Grupo Radiofrequéncia, GC= Grupo Controle; U=
incontinéncia urindria.

* Teste wilcoxon

Quando comparado na analise intragrupo a escala de gravidade dos sintomas urinarios, através

do questionario King Health, percebe-se que o GC ndo apresentou nenhuma modificacdo da

gravidade dos sintomas depois do tratamento. Entretanto, no GR houve uma reducdo da

gravidade dos sintomas referente a frequéncia miccional, urgéncia, incontinéncia urinaria de

esforco e a escala total da gravidade dos sintomas urinarios (Tabela 6). Nota-se que as mulheres

de ambos 0s grupos ndo apresentaram os sintomas de IUR, ITU, disfungdo, dor, enurese no

inicio nem ao final do tratamento.

Tabela 6 - Analise intragrupo da escala de gravidade dos sintomas urinarios das mulheres com
IUE. Salvador — BA, 2017.

King GQ (n=09) GR_ (n=13)
Health Mediana (1Q) _ p-valor Mediana (1Q) _ p-valor
Antes Depois Antes Depois

Frequéncia 1,0 (1,0-3,0) 1,0(1,0-28) 0,317* 2,0(1,5-3,0) 1,5(0,0-2,0) 0,016
Nocturia 1,0 (0,0-1,8) 1,0(0,0-2,0) 0,705 1,0(1,0-2,5) 1,0(0,5-1,0) 0,165*
Urgéncia 1,5(1,0-3,0) 1,5(1,0-28) 0,655* 2,0(0,5-3,0) 1,0(0,0-2,0) 0,021~
IlUU 1,5(0,2-2,0) 1,0(1,0-10) 0,655 1,0(0,0-2,5) 1,0(0,0-2,0) 0,763~
IUE 1,5(1,0-3,0) 1,5(1,0-3,0) 0,785 3,0(2,5-3,0) 2,0(1,0-3,0) 0,030*
Enurese 0,5(0,0-1,0) 0,0(0,0-1,8) 0,705> 0,0(0,0-0,0) 0,0(0,0-0,0) 0,317
IUR 0,0 (0,0-1,0) 0,0 (0,0-0,0) 0,999+ 0,0 (0,0-0,5) 0,0(0,0-1,0) 0,102*
ITU 0,0 (0,0-1,0) 1,0(0,0-1,0) 0,480+ 0,0(0,0-1,5) 0,0(0,0-1,0) 0,492
Dor 0,0 (0,0-1,8) 0,0(0,0-1,8) 0,655+ 0,0(0,0-2,0) 0,0(0,0-1,0) 0,408
Disfuncéo 0,0 (0,0-0,8) 0,0 (0,0-0,0) 0,564+ 0,0 (0,0-5,0) 0,0(0,0-0,0) 0,102*
Total 9,5(5,0-13) 9,5(6,0-14) 0,944> 11(7,0-16) 8,0(4,5-11) 0,012

n=numero de participantes; 1Q= intervalo interquartil; GR = Grupo Radiofrequéncia, GC= Grupo Controle; lUU=
Incontinéncia de Urgéncia; IUE= Incontinéncia Urindria de Esforco; IUR= Incontinéncia urinaria narelagao; ITU=
Infec¢do do trato urinério.

“ Teste wilcoxon;
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6.7 Satisfacdo quanto ao tratamento

No GR, sete (53,8%) mulheres afirmaram est4d muito satisfeita com o tratamento, quatro
(30,8%) satisfeita e apenas uma (7,7%) mulher referiu inalterada e insatisfeita. J4 no GC, duas
(22,2%) demonstraram esta muito satisfeita, duas (22,2%) satisfeita, duas (22,2%) inalterada
enquanto trés (33,3%) mulheres referiram insatisfeita com o tratamento. Ao final do protocolo
do estudo, todas as 22 (100,0%) mulheres, em ambos os grupos, acreditavam que pertenciam

ao grupo tratamento, que consistiu em cinco sessdes da radiofrequéncia ligada.

Na associacdo da satisfacdo do tratamento com os grupos, radiofrequéncia (GF) e controle
(GC), foi verificado uma associacdo do muito satisfeito/satisfeito com o grupo radiofrequéncia
(p=0,047) (Figura 16).

. gupo
" Casarole
Radio

p=0,047

Inatiseitainaheeado Satifeno Muite Satislene

Likert Agrupado

Teste Qui-quadrado
Figura 16 - Associacdo da satisfacdo do tratamento entre os grupos depois do tratamento para
IUE. Salvador — BA, 2017.

Na tabela 7, estd demonstrado a correlacéo entre a escala Likert e a escala Likert agrupada com
a variacdo do Pad Test, onde pode-se observar uma correlacdo moderada positiva no GR, em
gue, quanto maior a variacdo do Pad Test (reducéo da perda urinaria) maior a resposta da escala
Likert (mais satisfeito com o tratamento). N&o foi observado, nem relatado nenhum incomodo

ou efeito adversos pelos 0s grupos.



61

Tabela 7 - Correlagéo entre a variagdo do Pad Test com a escala Likert e escala Likert agrupado

entre os grupos de mulheres com IUE. Salvador — BA, 2017.

o GC (n=09) GR (n=13)
Variaveis r p-valor r p-valor
Likert (todas as categorias) * Pad Test 0,377 0,318° 0,546 0,050°
Likert agrupado * Pad Test 0,041 0,9113 0,577 0,039°

GC= Grupo Controle; GR = Grupo Radiofrequéncia; r= coeficiente de correlacdo; Likert Agrupado:
Inalterado/Insatisfeito e Satisfeito/Muito satisfeito.
®Correlagdo de Spearman
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7 DISCUSSAO

O presente estudo apresentou uma discreta diminuicdo das perdas urinarias com a utilizagdo da
radiofrequéncia (RF) monopolar ndo ablativa em meato externo uretral, e consequente
satisfacdo ao tratamento da IUE a curto prazo, com a auséncia de efeitos adversos. Estes

achados corroboram com os recentes estudos com RF monopolar ndo ablativa.?®3°

Os critérios utilizados para avaliar a resposta clinica da RF, a curto prazo, foram Pad Test de
uma hora, frequéncia de perda urinaria mencionada pelo diario miccional de trés dias e fungéo
muscular. Os desfechos apresentaram uma melhora clinica no GR, indicando ser uma nova
possibilidade terapéutica. Os estudos que utilizaram da RF monopolar ndo invasiva,
demostraram modificacdes na escala visual analogica (EVA)?527?° e apenas 0 estudo n&o
randomizado de Lalji et al (2017), identificou uma reducéo da perda urinaria significativa de
2,15 + 1,03 para 1,0 + 0,78, avaliado pelo questionario 1CIQ-SF.? Uma caracteristica peculiar
do presente estudo foi a utilizacdo do Pad Test para a mensuragdo da perda urinaria em gramas

e consequentemente, um critério objetivo para quantificar a resposta terapéutica.

No Pad Test de uma hora, foi verificado uma reducdo da perda urinaria intragrupo, no grupo
que realizou a técnica da radiofrequéncia, porém o tamanho amostral é reduzido para afirmar
que a RF acarreta um impacto positivo no tratamento da IUE. Ismail (2008) realizou um estudo
prospectivo, com a RF ablativa transvaginal, em 28 mulheres e nao foi encontrado diferenca no
Pad Test de uma hora’®, assim como o estudo de Elser et al (2011), com 136 mulheres, no qual
também ndo foi encontrado uma diferenca da perda urinaria avaliada pelo Pad Test de 20
minutos.8? Um estudo piloto, que utilizou a RF ndo ablativa em meato externo, identificou uma
reducdo significativa (p=0,028) da perda urinaria através do Pad Test de uma hora avaliado até
o terceiro més apds o uso da RF.%° A literatura apresenta resultados inconsistentes do beneficio
da RF. Portanto, a hipétese para justificar reducdo da perda urinaria pode ser por dois
mecanismos de acdo da RF: o aumento da temperatura local, ocasionando uma vasodilatacéo,
0 que pode melhorar a circulagdo da camada de tecido erétil esponjoso*® e a produgdo de novos

colagenos (neocolagénese),?® ambos mecanismos favorecendo o fechamento uretral.?°

Outra medida utilizada para quantificar a perda urinaria, foi o diario miccional de trés dias, no
qual permite avaliar o comportamento miccional das participantes aliados a quantificagdo

objetiva das perdas urinarias de forma prospectiva, reduzindo o viés de memoria que aparece
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nos questionarios recordatdrios.1®1%° O presente estudo encontrou uma redugdo da perda
urinaria no Pad Test de uma hora e no diario miccional de trés dias no GR, corroborando com
0 estudo da RF ndo invasiva que também identificou esta reducdo, porém foi mensurado pelo
ICIQ-SF.?8 Foi identificado no presente estudo um RR de 0,519 (IC 95% 0,2 - 0,97), porém a

mensuracédo foi ao final do tratamento, ndo sabendo por quanto tempo permaneceram secas.

A cinesioterapia € a primeira linha de tratamento, devido a resposta terapéutica eficaz diante do
mecanismo fisiopatoldgico da IUE.}1%112 Esta terapia baseia-se na modificacdo da fungio
muscular para resolucdo da IUE, desta forma, o presente estudo avaliou a resposta clinica da
RF através da modificacdo da funcdo muscular, diferentemente dos estudos anteriores que
utilizaram RF transvaginal’®"°, intra-uretral®-%* ou ndo invasivos?®°, que ndo mencionaram ou

quantificaram a fun¢do muscular dos MAP’s ap6s a intervencao.

A fung@o muscular apresentou uma homogeneidade entre os grupos antes do tratamento no
esquema PERFECT e nos aspectos de coordenacdo, simetria, uso de musculatura acessoria.
Apos o tratamento, 0 GC apresentou um aumento da mediana da endurance, de 2,0 (2,0-4,0)
para 4,0 (2,0-6,0) (p=0,027) tal mudanca pode ser justificada pela realizacdo do treino da
cinesioterapia, porém, outros parametros nao foram modificados, por se tratar de um
treinamento ndo especifico e ndo progressivo, com duracdo de apenas cinco semanas.t®14
Entretanto, no GR, que utilizou a cinesioterapia acrescido da RF, nota-se um aumento em todos
os parametros do esquema PERFECT, o que sugere o uso da RF com finalidade de modificacéo

da consciéncia perineal.

A funcéo sexual, avaliada pelo FSFI, ndo sofreu nenhuma modificacdo nos dominios avaliados
nem no escore total no GR, diferindo dos estudos que utilizam a RF para a fungdo sexual, no
qual observa-se uma modificacdo aguda e a longo prazo, em todos os dominios do FSFI.11>116
Tal resultado pode ser justificado devido a diferenca do local da aplicacdo da RF, enquanto os
estudos que utilizam a RF para a funcéo sexual, aplicaram no introito vaginal o presente estudo
aplicou no meato externo uretral. No GC, houve uma piora no dominio excitacdo, sugerindo
que a ndo modificacdo da IUE ocasione uma reducdo da excitacdo sexual, devido a inseguranca

e a0 medo de perda urinaria durante a relagio sexual.'!"120

Na avaliacdo da qualidade de vida 0 GC n&o apresentou nenhuma modifica¢do, enquanto que

0 GR, apresentou um impacto positivo nos dominios de limitacdo fisica e limitacdo social,
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dominios que aparecem com impactos negativos, principalmente em mulheres com IUE. Na
escala de gravidade dos sintomas, também avaliado por este questionario, o GR apresentou uma
reducéo dos valores dos escores.??"123 Estes achados apontam beneficios para a utilizagdo da
RF ndo invasiva no tratamento da IUE feminina. Diferentemente, a RF intra-uretral, quando
avaliada por uma revisdo sistematica ndo identificou repercussao na QV, porém o desfecho foi
mensurado ap6s um ano do tratamento, o que torna necessario avaliar a RF ndo invasiva

também a longo prazo.?*

Quando considerado a satisfagcdo das mulheres com o tratamento da RF, no GC quatro (44,4%)
mulheres responderam esta satisfeita ou muito satisfeita com o tratamento, enquanto que, no
GR 11 (84,6%) mulheres (p=0,047). Este achado corrobora com um estudo prospectivo que
utilizou a RF monopolar, ndo invasiva, e demonstrou o relato satisfeita ou muito satisfeita em
81% das mulheres, encontrando também uma reducdo significativa da perda urinaria.?
Acredita-se que a satisfagdo com o tratamento esta relacionada com a redugédo da perda urinéria,
corroborando com o presente estudo. A satisfacdo referida por 44% das mulheres no GC pode
ser justificada pelo acesso a um tratamento para IUE, ao fato das participantes estarem sendo

assistidas (efeito Hawtorne) e pela resposta da cinesioterapia.?®
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8 LIMITACOES E PERSPECTIVAS FUTURAS

O presente estudo apresentou como limitagdes o pequeno tamanho amostral, a ndo mensuracéo
do valor da temperatura da glicerina durante a aplicacédo da RF no grupo controle, a auséncia
da andlise histolégica antes e apds o tratamento com a RF, com o objetivo de quantificar e
avaliar a modificacdo do colageno na parede uretral, bem como, a ndo realizacdo da avaliagdo

do residuo miccional para a execucdo do Pad Test de uma hora.

Pretende-se dar continuidade ao presente estudo, com um ensaio clinico randomizado (ECR),
com o objetivo de verificar a resposta terapéutica a longo prazo (seis meses e um ano).
Incentiva-se comparar resposta clinica obtida por meio da RF ablativa e ndo ablativa. Assim
como identificar o local de aplicacdo que apresenta a melhor resposta clinica ao tratamento da

IUE com a RF ndo invasiva.
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9 CONCLUSAO

Houve uma reducdo da perda urinaria em gramas das mulheres submetidas a radiofrequéncia
ndo ablativa em meato externo uretral. Contudo, ndo apresentou associagdo na resolugédo

completa desta sintomatologia.

Demonstrou-se um aumento da forca dos musculos do assoalho pélvico. Na qualidade de vida,
apresentou impactos positivos na limitacdo fisica. As mulheres tratadas com a RF

demonstraram satisfacdo com o tratamento.
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APENDICES

Apéndice 1 - Termo de consentimento livre e esclarecido

Titulo da pesquisa: RADIOFREQUENCIA NO TRATAMENTO DA INCONTINENCIA
URINARIA DE ESFORCO FEMININA: UM ENSAIO CLINICO

A senhora esta sendo convidada para participar, como voluntaria, de uma pesquisa.
Apos ser esclarecida sobre as informagdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo,
assine ao final deste documento, que esta em duas vias de igual teor. Uma via ficara com a
senhora e a outra ficard com a pesquisadora. Em caso de recusa ou interrup¢do, vocé ndo sera
penalizada de forma alguma.

A senhora foi escolhida por apresentar Incontinéncia Urinaria de Esforco, que é a perda
de urina quando tosse, espirra ou faz algum movimento e foi encaminhada pelo seu médico
para realizar tratamento fisioterapéutico para tal problema. Trata-se de uma pesquisa que tem
como objetivos: testar o efeito do uso da radiofrequéncia (que é um recurso fisioterapéutico que
ajuda na producéao de colageno, este € um fator importante no mecanismo que evita as perdas
urinarias) na incontinéncia urinaria de esforco com aplicagédo vaginal e compara-lo com outros
tratamentos realizados pela fisioterapia para o tratamento dessa doenca. E importante deixar
claro que a radiofrequéncia para o tratamento da incontinéncia ja vem sendo utilizada pelo
nosso grupo. A senhora podera ser tratada pelos 2 tratamentos disponibilizados aqui no servico.

Inicialmente, a senhora ficara em uma sala fechada com apenas uma profissional
fisioterapeuta e respondera a um questionario, onde devera informar seus dados pessoais (idade,
ocupacdo, escolaridade) além de algumas perguntas, sobre a perda de urina, tempo que
apresenta a perda, historia de gestacdes e uso de medicamentos, apds este questionario sera
aplicado mais dois relacionados a qualidade de vida e a fungéo sexual.

Apos essa avaliacdo inicial, caso ndo apresente nenhuma contra-indicacao, a senhora
sera avaliada pela fisioterapeuta atraves do pad test (teste do absorvente), neste serd colocado
um absorvente que foi anteriormente pesado e solicitado que a senhora fagca movimentos,
exercicios de subida e descida de escada, agachamentos, esteira depois serd novamente pesado
e verificado o volume de sua perda urinaria. Esta etapa durara cerca de 60 minutos.

Apos esta avaliacdo, serd iniciado o tratamento, a depender do tipo de tratamento que a
senhora for realizar, que poderdo ser: Grupo 1: exercicios perineais padrdo a partir de um
protocolo de exercicios domiciliares, duas vezes por dia. Que consiste em uma série de
exercicios da contracdo da musculatura vaginal. Grupo 2: exercicios perineais padrdo acrescido
da radiofrequéncia. A senhora ficard deitada em uma maca, em uma sala reservada, com 0s
joelhos dobrados e afastados. Em seguida, sera iniciada a aplicacdo da radiofrequéncia, que
consiste em um aparelho que emite ondas e que pode provocar um aguecimento no local. Esse
aparelho é composto de duas partes, uma que aprece uma pistola e nele fica junto um eletrodo,
com um formato de uma bala e este é o responsavel pelo aquecimento do local; este eletrodo é
de uso individual e seréa esterilizado em uma empresa prépria de esterilizacdo. E a outra é uma
placa metélica que ficard em contato com as suas costas. O tratamento terd um total de cinco
sessdes, sendo que ird acontecer uma sessdo por semana. A sessdo tera duracdo média de 20
minutos.

O possivel risco € 0 aquecimento da regido. A vagina podera também ficar levemente
inchada e um pouco vermelha, desaparecendo esses sinais em poucas horas. Qualquer
incbmodo devera ser avisado para a profissional para que seja suspenso o tratamento e para que
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a senhora seja encaminhada a seu médico assistente, sem nenhum 6nus para a senhora. Além
dos riscos citados, pode haver ainda a situagdo de constrangimento, onde a senhora pode se
sentir incomodada ou envergonhada em participar do estudo devido a exposi¢cdo da regido
genital e 0 ao responder os questionarios. Nesse caso, a senhora pode também parar o
tratamento sem sofrer nenhuma punicdo por isso. E importante esclarecer que o risco de
constrangimento sera diminuido, pois todas as fases do estudo, incluindo a aplicacdo dos
questionérios, a avaliacdo e as sessfes 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 sessfes do tratamento serdo feitas por uma Unica profissional fisioterapeuta, do sexo
feminino, que acompanhara a senhora durante todo o tratamento, que j& atua na area e tem
grande experiéncia.

Ressaltamos que ndo haverd identificacdo dos seus dados pessoais, pois serdo de
natureza confidencial, usados unicamente para fins de pesquisa. Os resultados somente
utilizados para divulgacao dos resultados em congressos e artigos cientificos, sem divulgacdo
do nome da participante. Estou a disposi¢cdo para esclarecer qualquer davida. A senhora pode
sair da pesquisa a qualquer momento, sendo sua privacidade preservada e nenhum dano ira
acontecer por isso.

Asseguro que seu tratamento sera mantido mesmo que a senhora desista de permanecer
no estudo, mas queira continuar fazendo as sessdes de tratamento.

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

Salvador, __ de de20 .

Participante da Pesquisa

Patricia Lordélo Impress3o Digital

Responsavel pela Pesquisa

Em caso de denincia 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
Telefone (71) 8859-2400/3330-16-40 ou e-mail pvslordelo@hotmail.com
Endereco: Rua José Eduardo dos Santos, n 147, sala 913, Rio Vermelho
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Apéndice 2 - Ficha de Avaliacdo do Centro de Atencéo ao Assoalho Pélvico
FICHA DE AVALIAQAO - CAAP
HORARIO DA AVALIACAO DATA__ /_ /

INFORMAGOES SOCIO DEMOGRAFICAS

Nome:

Endereco: Tel.:
Idade: Data de nascimento: __ /  /

Profissao Ocupacao: Escolaridade:

Estado Civil: Religido: Raca

Renda familiar (n2 de salario minimo): ( )O( )01 ( )02 ( )03 ( )04( )0O5( )06( )07 ()08( )09 ( )=
ou maior que 10

DADOS GERAIS DE SAUDE

HAS ( ) Sim ( ) Nao

DM ( )Sim ( ) Nao

CA( )Sim( )Nao

D¢. Respiratdria () Sim ( )N&o

D¢. Cardiaca ( ) Sim ( ) Ndo

Alt. Neuroldgica ( ) Sim( )Nao

Alt. Vascular ( ) Sim ( ) Ndo

Obesidade ( ) Sim ( ) Nao

Constipagao ( ) Sim ( ) Nao

Enurese Infancia( ) Sim ( )Nao

AVC ( ) Sim ( ) Nao.

Local Lesdo

Historia de Dg. psiquidtrica (depressao, transtorno de ansiedade, etc.) ? ( ) Sim ( ) Nao.
Medicamentos em uso (tipo, indicacdo)
Cirurgias prévias (Quais e quando?)

HISTORIA SOCIAL

Tabagismo ( ) Sim ( ) Nao Cigarros/Dia Ha quanto tempo
Etilismo ( ) Sim ( ) Nao Frequéncia Ha quanto tempo
Atividade Fisica ()Sim ( )Ndo Qual? Frequéncia

Ha quanto tempo
Uso frequente: ( ) café ( ) chd preto  ( ) bebidas carbonadas

( ) comidas apimentadas ( ) chocolate () frutas citricas.
Restrigdo do consumo de liquidos? ( ) Sim ( ) Ndo  Ingesta hidrica / dia
Frequéncia Miccional: Diurna Noturna

Urgéncia () Sim () Nao

Disuria ( ) Sim ( ) Nao

Dor Supra Pubica ( ) Sim ( ) Nao
Ardéncia ( ) Sim ( ) Nao

Esforgo Urindrio ( ) Sim ( ) Nao
Polidria ( ) Sim ( ) Nao

Hematuria ( ) Sim ( ) Nao

Nocturia ( ) Sim ( ) Nao

Assadura na regido ( ) Sim ( ) Nao
Odor na urina( ) Sim ( ) Nao
Sensacdo de Residuo ( ) Sim ( ) Ndo
Desejo pos miccional ( ) Sim ( ) Ndo
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Gotejamento Pos-MIC ( ) Sim ( ) Nao

Caélculos ( ) Sim ( ) Nado

Enurese ( ) Sim ( ) Ndo

Flatus vaginais ( ) Sim ( ) Ndo

Hesitacdo ( ) Sim ( ) Ndo ITU ( ) Sim ( ) Ndo N2 de episddio/ano:
Ha quanto tempo

Febre: ( ) Sim ( ) Ndo Pés Coito: ( ) Sim ( ) Nao
HISTORIA GINECOLOGICA
Idade da Menarca Ciclo Menstrual: ( ) Regular ( ) Irregular

Dismenorreia ( ) Sim ( ) Nao

Menopausa ( ) Sim ( ) Nao Ha quanto tempo
Reposi¢do Hormonal ( ) Sim ( ) Nao Ha quanto tempo
Método Contraceptivo: Sim ( ) Ndo ( ) Ha quanto tempo

( ) Oral( ) Dispositivo intrauterino Qual?___ ( ) Preservativo Outros

Doenga Inflamatadria Pélvica ( ) Sim ( ) Ndo

Corrimento Vaginal com frequéncia ( ) Sim ( ) Nado

Miomatose ( ) Sim ( ) Ndo Cisto Ovariano ( ) Sim ( ) Ndo
DST's ( )Sim( )N&o Qual
Sensacdo de Peso Vaginal ( ) Sim ( ) Ndo Ha quanto tempo

Cirurgias Ginecoldgicas: ( ) Sim ( ) Ndo. Qual e Quando?
HISTORIA OBSTETRICA

Gestacoes Partos Abortos Tipo(s) de Parto(s)

Data da Ultima Gestagdo ___/ /  Peso do maior RN Ganho de Peso

Forceps ( ) Sim ( ) Nao Episiotomia ( ) Sim ( ) Ndo

Complicag¢des puerperais ( ) Sim ( ) Nao Qual

IU nagravidez( ) Ndao ( )Antes ( )Durante ()Depois Tempo ITU na gestagao (
) Sim ( ) Nao

HISTORIA COLOPROCTOLOGICA
Em algum momento, tem ou ja teve, perda involuntdria de fezes ( ) Sim ( ) Nao.
Quando

Frequéncia Evacuatdria Semanal____ ( ) Constipacao Intestinal ( ) Func¢do Intestinal Normal
Postura defecatdria

Consisténcia das fezes ( ) Liquida ( ) Pastosa ( )Sdlida

Critério de Roma:

Bristol:

Dor ( EVA 0-10) ()Sim( )Nao



Apéndice 3 — Diario miccional

Paciente:

DIARIO MICCIONAL

Data: /

Horario

Quanto bebeu?

Horario

Volume urinado

Molhou a calcinha?

Observacoes

18
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Apéndice 4 - Diario de treinamento

INSTRUCOES DOS EXERCICIOS DOMICILIARES

1- Vocé devera realizar duas vezes ao dia as séries de exercicios explicada no ambulatorio
CAAP (Centro de Atencao ao Assoalho Pélvico);

2- As séries sdo constituidas dos seguintes exercicios:

10 contracOes da regido genital sustentadas (mantidas) por 5 segundos com 10 segundos de
relaxamento. Descansa 1 minuto e repete.

10 contrac@es rapidas da regido genital com o maximo de forca. Segurar durante 2 segundos e
relaxar por 4 segundos. Descansa 1 minuto e repete.

REALIZAR DUAS VEZES AO DIA

3- Vocé ndo pode esquecer da contracao da regido genital ANTES de realizar movimentos que
geram um aumento da pressdo abdominal (barriga), como por exemplo: contrair a regido genital
antes de agachar, tossir, espirrar, pular...

4- Lembre-se de marcar na sua ficha de acompanhamento dos exercicios domiciliares com um
X gquando vocé fizer os exercicios, serdo dois exercicios por dia, entdo a cada dia vocé tera dois
X. Quando ndo fizer exercicio marcar um trago.

5- Lembre-se TODA quarta-feira vocé tera que vim para o ambulatorio CAAP trazendo a ficha

do acompanhamento dos exercicios.

Quarta | Quinta | Sexta | Sabado | Domingo | Segunda | Terca

10

semana | Realizou o exercicio?

Realizou o exercicio?

20

semana | Realizou o exercicio?

Realizou o exercicio?

30

semana | Realizou o exercicio?

Realizou o exercicio?

4°

semana | Realizou o exercicio?

Realizou o exercicio?

50

semana | Realizou o exercicio?

Realizou o exercicio?
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ANEXOS

Anexo 1 - Female Sexual Function Index (FSFI)

INSTRUCOES

Este questionario pergunta sobre sua vida sexual durante as Gltimas 4 semanas. Por favor, responda as questdes de
forma mais honesta e clara possivel. Suas respostas serdo mantidas em absoluto sigilo. Para responder as questdes
use as seguintes definigdes: Atividade sexual pode incluir afagos, caricias preliminares, masturbagdo
(“punheta™/“siririca”) e ato sexual. Ato sexual ¢ defi nido quando ha penetragdo (entrada) do pénis na vagina.
Estimulo sexual inclui situacGes como caricias preliminares com um parceiro, auto-estimulacdo (masturbacéo) ou
fantasia sexual (pensamentos). ASSINALE APENAS UMA ALTERNATIVA POR PERGUNTA Desejo sexual
ou interesse sexual € um sentimento que inclui querer ter atividade sexual, sentir-se receptiva a uma iniciativa
sexual de um parceiro (a) e pensar ou fantasiar sobre sexo. Excitagdo sexual é uma sensacdo que inclui aspectos
fisicos ¢ mentais. Pode incluir sensa¢des como calor ou incha¢o dos genitais, lubrificacdo (sentir-se
molhada/“vagina molhada”/*tesdo vaginal”), ou contragdes musculares.

1- Nas ultimas 4 semanas com que 1.Sem atividade sexual.

frequéncia (quantas vezes) vocé sentiu 2. Quase sempre ou sempre.

desejo ou interesse sexual? 3. A maioria das vezes (mais do que a metade do
tempo).
4. Algumas vezes (cerca de metade do tempo).
5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).
6. Quase nunca ou nunca.
2- Nas ultimas 4 semanas como vocé 1. Sem atividade sexual.
avalia o seu grau de desejo ou interesse 2. Muito alto.
sexual? 3. Alto.
4. Moderado.
5. Baixo.
6. Muito baixo ou absolutamente nenhum.
3- Nas ultimas 4 semanas, com que 1. Sem atividade sexual.
frequéncia (quantas vezes) vocé se sentiu 2. Quase sempre ou sempre.
sexualmente excitada durante a atividade 3. A maioria das vezes (mais do que a metade do

sexual ou ato sexual? tempo).
4. Algumas vezes (cerca de metade do tempo).
5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).
6. Quase nunca ou nunca.

4- Nas ultimas 4 semanas, como vocé 1. Sem atividade sexual.

classificaria seu grau de excitagdo sexual 2. Muito alto.

durante a atividade ou ato sexual? 3. Alto.
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. Moderado.

Baixo.

. Muito baixo ou absolutamente nenhum.
5- Nas ultimas 4 semanas, como vocé 1. Sem atividade sexual.
avalia o seu grau de seguranga para ficar 2. Seguranca muito alta.
sexualmente excitada durante a atividade 3. Seguranca alta.
sexual ou ato sexual? . Seguranga moderada.

. Seguranca baixa.

. Seguranga muito baixa ou sem seguranca.

6- Nas ultimas 4 semanas, com que 1. Sem atividade sexual.
frequéncia (quantas vezes) vocé€ ficou 2. Quase sempre ou sempre.
satisfeita com sua excitacdo sexual 3. A maioria das vezes (mais do que a metade do
durante a atividade sexual ou ato sexual? tempo).

4. Algumas vezes (cerca de metade do tempo).

5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

6. Quase nunca ou nunca.
7- Nas ultimas 4 semanas, com que 1. Sem atividade sexual.
frequéncia (quantas vezes) vocé teve 2. Quase sempre ou sempre.
lubrificagdo vaginal (ficou com a vagina 3. A maioria das vezes (mais do que a metade do
“molhada”) durante a atividade sexual tempo).
ou ato sexual? . Algumas vezes (cerca de metade do tempo).
. Poucas vezes (menos da metade do tempo).
. Quase nunca ou nunca.
8- Nas ultimas 4 semanas, como vocé 1. Sem atividade sexual.

avalia sua dificuldade em ter lubrificagao 2. Extremamente dificil ou impossivel.

o O A WO P O 01

vaginal (ficar com a vagina “molhada”) 3. Muito dificil.

durante o ato sexual ou atividades 4. Dificil.

sexuais? . Ligeiramente dificil.
. Nada dificil.
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9- Nas ultimas 4 semanas, com que 1. Sem atividade sexual.
frequéncia (quantas vezes) vocé manteve 2. Quase sempre ou sempre.
a lubrificacdo vaginal (ficou com a 3. A maioria das vezes (mais do que a metade do

vagina “molhada”) até o final da tempo).

atividade ou ato sexual? 4. Algumas vezes (cerca de metade do tempo).
5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).
6. Quase nunca ou nunca.
10- Nas Ultimas 4 semanas, qual foi sua 1. Sem atividade sexual.
dificuldade em manter a lubrificacdo 2. Extremamente dificil ou impossivel.
vaginal (vagina “molhada”) até o final da 3. Muito dificil.
atividade ou ato sexual? 4. Dificil.
5. Ligeiramente dificil.
6. Nada dificil.
11- Nas ultimas 4 semanas, quando teve 1. Sem atividade sexual.
estimulo sexual ou ato sexual, com que 2. Quase sempre ou sempre.
frequéncia (quantas vezes) vocé atingiu 3. A maioria das vezes (mais do que a metade do
o orgasmo (“gozou”)? tempo).
4. Algumas vezes (cerca de metade do tempo).
5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).
6. Quase nunca ou nunca.
12 - Nas Ultimas 4 semanas, quando vocé 1. Sem atividade sexual.
teve estimulo sexual ou ato sexual, qual 2. Extremamente dificil ou impossivel.
foi sua dificuldade em vocé atingir o 3. Muito dificil.
orgasmo “(climax/“gozou”)”? 4. Dificil.
5. Ligeiramente dificil.
6. Nada dificil.
13- Nas ultimas 4 semanas, o quanto 1. Sem atividade sexual.
vocé ficou satisfeita com sua capacidade 2. Muito satisfeita.
de atingir o orgasmo (“gozar”) durante 3. Moderadamente satisfeita.
atividade ou ato sexual? 4. Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.
5. Moderadamente insatisfeita.
6. Muito insatisfeita.
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14- Nas ultimas 4 semanas, 0 quanto 1. Sem atividade sexual.

vocé esteve satisfeita com a proximidade 2. Muito satisfeita.
emocional entre vocé e seu parceiro(a) 3. Moderadamente satisfeita.
durante a atividade sexual? . Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.
. Moderadamente insatisfeita.

. Muito insatisfeita.

15- Nas ultimas 4 semanas, 0 quanto 1. Sem atividade sexual.
vocé esteve satisfeita com o 2. Muito satisfeita.
relacionamento sexual entre vocé e seu 3. Moderadamente satisfeita.
parceiro(a)? . Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.
. Moderadamente insatisfeita.

. Muito insatisfeita.

16- Nas ultimas 4 semanas, o quanto 1. Sem atividade sexual.
Vvocé esteve satisfeita com sua vida 2. Muito satisfeita.
sexual de um modo geral? . Moderadamente satisfeita.

. Quase igualmente satisfeita e insatisfeita.
. Moderadamente insatisfeita.

. Muito insatisfeita.

17- Nas ultimas 4 semanas, com que 1. Sem atividade sexual.

frequéncia (quantas vezes) vocé sentiu 2. Quase sempre ou sempre.

w NP o O, 0O N, 0,0 NN, Ol

desconforto ou dor durante a penetracdo 3. A maioria das vezes (mais do que a metade do
vaginal? tempo).

4. Algumas vezes (cerca de metade do tempo).

5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

6. Quase nunca ou nunca.
18- Nas ultimas 4 semanas, com que 1. Sem atividade sexual.
frequéncia (quantas vezes) vocé sentiu 2. Quase sempre ou sempre.
desconforto ou dor apds a penetracdo 3. A maioria das vezes (mais do que a metade do
vaginal? tempo).

4. Algumas vezes (cerca de metade do tempo).

5. Poucas vezes (menos da metade do tempo).

6. Quase nunca ou nunca.



19- Nas ultimas 4 semanas, como vocé 1. Sem atividade sexual.
classificaria seu grau de desconforto ou 2. Muito alto.

dor durante ou apdés a penetracdo 3. Alto.

vaginal? 4. Moderado.

5. Baixo.

6. Muito baixo ou absolutamente nenhum.

87
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Anexo 2 - King's Health Quality of Life Questionnaire

Nome: Idade: anos

Como vocé avaliaria sua saude hoje?

Muito boa ( ) Boa( ) Normal ( ) Ruim( ) Muito ruim ()
Quanto vocé acha que seu problema de bexiga atrapalha sua vida?
N&o ( ) Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ( )

Abaixo estdo algumas atividades que podem ser afetadas pelos problemas de bexiga. Quanto
seu problema de bexiga afeta vocé? Gostariamos que vocé respondesse todas as perguntas.
Simplesmente marque com um “X” a alternativa que melhor se aplica a voceé.

Limitacdo no desempenho de tarefas

Com que intensidade seu problema de bexiga atrapalha suas tarefas de casa (ex., limpar,
lavar, cozinhar, etc.)

Nenhuma ( ) Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ()

Com que intensidade seu problema de bexiga atrapalha seu trabalho, ou suas atividades
diarias normais fora de casa como: fazer compra, levar filho a escola, etc.?

Nenhuma ( ) Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ( )

Limitacao fisica/social

Seu problema de bexiga atrapalha suas atividades fisicas como: fazer caminhada, correr,
fazer algum esporte, etc.?

N&o ( ) Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ()

Seu problema de bexiga atrapalha quando vocé quer fazer uma viagem?

N&o ( ) Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ( )

Seu problema de bexiga atrapalha quando vocé vai a igreja, reunido, festa?

N&o ( ) Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ()

Vocé deixa de visitar seus amigos por causa do problema de bexiga?

N&o ( ) Um pouco ( ) Mais ou menos () Muito ( )

Relagdes pessoais

Seu problema de bexiga atrapalha sua vida sexual?

N&o se aplica ( ) Nao ( ) Um pouco ( ) Mais ou menos () Muito ()
Seu problema de bexiga atrapalha sua vida com seu companheiro?
Né&o se aplica ( ) Néo ( ) Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ( )
Seu problema de bexiga incomoda seus familiares?

Né&o se aplica ( ) Nao ( ) Um pouco ( ) Mais ou menos () Muito ( )

Gostariamos de saber quais sdo os seus problemas de bexiga e quanto eles afetam voce.
Escolha da lista abaixo APENAS AQUELES PROBLEMAS que vocé tem no momento.
Quanto eles afetam vocé?

Frequéncia: Vocé vai muitas vezes ao banheiro?

Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ()

Nocturia: Vocé levanta a noite para urinar?

Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ( )

Urgéncia: Vocé tem vontade forte de urinar e muito dificil de controlar?

Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ( )

Bexiga hiperativa: Vocé perde urina quando vocé tem muita vontade de urinar?



Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ( )
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Incontinéncia urinaria de esfor¢o: Vocé perde urina com atividades fisicas como: tossir,

espirrar, correr?

Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ( )

Enurese noturna: VVocé molha a cama a noite?

Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ( )

Incontinéncia no intercurso sexual: Vocé perde urina durante a relagio sexual?
Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ( )

InfecgBes frequentes: Vocé tem muitas infecgdes urinérias?

Um pouco () Mais ou menos ( ) Muito ()

Dor na bexiga: Vocé tem dor na bexiga?

Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ( )

Outros: Vocé tem algum outro problema relacionado a sua bexiga?
Um pouco ( ) Mais ou menos ( ) Muito ( )

Emocdes

Vocé fica deprimida com seu problema de bexiga?

N&o ( ) Umpouco ( ) Mais ou Menos ( ) Muito ()

Vocé fica ansiosa ou nervosa com seu problema de bexiga?

N&o ( ) Um pouco ( ) Mais ou Menos ( ) Muito ()

Vocé fica mal com vocé mesma por causa do seu problema de bexiga?
N&o () As vezes () Varias vezes ( ) Sempre ()

Sono/Energia

Seu problema de bexiga atrapalha seu sono?
N&o () As vezes ( ) Varias vezes () Sempre ( )
Vocé se sente desgastada ou cansada?

N&o () As vezes ( ) Varias vezes () Sempre ( )

Algumas situacOes abaixo acontecem com vocé? Se tiver o quanto?

Vocé usa algum tipo de protetor higiénico como: fralda, forro, absorvente tipo Modess para

manter-se seca?

N&o () As vezes ( ) Varias vezes () Sempre ( )

Vocé controla a quantidade de liquido que bebe?

N&o () As vezes ( ) Varias vezes () Sempre ( )

Vocé precisa trocar sua roupa intima (calcinha), quando fica molhadas?
N&o () As vezes ( ) Vérias vezes () Sempre ( )

Vocé se preocupa em estar cheirando urina?

N&o () As vezes ( ) Vérias vezes () Sempre ( )



90

Anexo 3 - Parecer consubstanciado do CEP

ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA / G 8rasl -
FUNDAGAO BAHIANA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Radiofrequéncia na Incontinéncia Urinaria de Esforgco Feminina: um Ensaio Clinico
Randomizado

Pesquisador: PATRICIA VIRGINIA SILVA LORDELO GARBOGGINI

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 35038914.3.0000.5544

Instituicio Proponente: Fundacio Bahiana para Desenvolvimento das Ciéncias
Patrocinador Principal: Financiamento Prdprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 865.747
Data da Relatoria: 25/11/2014

Apresentagiao do Projeto:

A incontinéncia urinaria de esforco (IUE) é definida como a perda involuntaria de urina ao esforco, ou seja,
sem atividade da musculatura detrusora, e que causa problemas sociais e de higiene local. A prevaléncia da
IUE na populacioe feminina adulta € de 25% a 30%. Entretanto, apesar da alta prevaléncia, do sofrimento
ssociado ao constrangimento pela perda de urina e do impacto negativo na qualidade de vida, muitas
mulheres que experimentam sintomas de IUE nao procuram tratamento ou permanecem sem resolucdo dos
sintomas. O tratamento inclui desde exercicios para a musculatura a procedimentos cindrgicos de alta
complexidade. A taxa de sucesso ndo ultrapassa 50% com elevada frequéncia de retorno dos sintomas

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO: Testar a eficacia da radiofrequéncia ndo ablativa no tratamento da

Enderego: AVENIDA DOM JOED W, 275

Bairro: BROTAS CEP: 40.290-000
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3276-8225 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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FUNDACAO BAHIANA

Cominua{_ﬁ do Parecer: 885747

incontinéncia

urinaria de esforgo (IUE) em mulheres.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:Avaliar a qualidade de vida de mulheres com IUE submetidas ao tratamento
com a radiofrequéncia; Comparar os aspectos citoldgicos antese apds o tratamento com a radiofrequéncia
em mulheres com IUE;Avaliar a funcio sexual de mulheres com IUE submetidas ao tratamento com a
radiofrequénciaAnalisar a composigcio corpérea das pacientes com IUE e verificar a influéncia da massa
magra e dos compartimentos e tipo de gordura na IUE e na predicdo da resposta terapéutica as
intervencdes. Avaliar a possibilidade de associacdo entre a funcéo

gonadal (avaliada por dosagem de estrogeno e progesterona), resisténcia a insulina (avaliada por dosagem
da insulina sérica, glicemia em jejum e HbA1c), lipides séricos, estado de suficiéncia de vitamina D com a
IUE e a resposta terapéutica as intervencdes verificar a resposta terapéutica do treino funcional perineal em
ambiente virtual nas mulheres com IUE Avaliar a postura das mulheres com IUE e verificar a influéncia na
resposta terapéutica. Avaliar a qualidade de vida de mulheres com IUE submetidas ao tratamento com a
treino funcional perineal em ambiente virtual.Avaliar a funcdo sexual de mulheres com IUE submetidas ao

tratamento com a treino funcional perineal em ambiente virtual.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A radiofrequéncia & uma técnica preconizada no tratamento para producgio de colageno cutdneo e intra-
uretral, ndo apresentando rotineiramente

reacdes adversas, além de vermelhiddo local ou leve edema, contudo no aparecimento de reacdes adversas
inesperadas sera interrompido o

Enderego:  AVENIDA DOM JoAo V1, 275

Bairro: BROTAS CEP:  40.290-000
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3276-3225 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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tratamento e realizado o encaminhamento para o médico assistente da paciente sem nenhum dnus para a
mesma. Além disso, o projeto propde

avaliar a funcéo sexual e a qualidade de vida dessas mulheres através de questionarios , no qual pode
ocasionar algum constrangimento ou

lembrancas indesejaveis, para minimizar este risco, o CAAP( Centro de Atencéo ao Assoalho Pélvico)
possui a disposicdo das participantes uma

equipe de psicologia.

Beneficios:

O tratamento preconizado tem uma resolucdo dos sintomas de baixa 4 moderada, com este tratamento,
espera-se que a resposta seja mais eficaz.

Outro beneficio & que a radiofrequéncia utilizada sera vaginal diminuindo o risco da utilizac&o intra-uretra,
técnica descrita na literatura. O

levantamento de dados clinicos e laboratoriais de um ambulatério de referéncia para assisténcia a portadora
de IUE ird beneficiar de forma direta

essas mulheres afim de perceber os possiveis fatores modificdveis que minimizem a IUE assim como
informar a toda a comunidade esses fatores

para uma possivel prevencdo. A identificacdo de possiveis impactos na qualidade de vida e fungéo sexual
destas mulheres sera de grande valia

para um tratamento mais amplo e eficaz.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Sera realizado um estudo tipo ensaio clinico randomizado com mulheres portadoras de IUE entre 18 a 70
anos.As pacientes serdo avaliados por uma ginecologista experiente e terdo o diagnostico confirmado
através dos critérios de IUE apds a realizacdo do estudo urodindmico.Em seguida sera

aplicado um questionario de dados sdcio-demograficos e anamnésico basico, especialmente desenvolvido
para este fim, seguindo as orientactes do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) e serdo
também utilizadas os seguintes questionarios validados para o portugués brasileiro: a) Medical Outcomes
Study 36 - ltem Short - Form Health Survey (SF-36) e o King's Health Questionnaire (KHQ), para avaliar a
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qualidade de vida das mulheres. e para avaliar a funcdo sexual, sera aplicade o Female Sexual Function
Index (FSFI). A coleta dos dados sera realizada no ambulatdrio, nos dias em que as pacientes ja sdo
assistidas. O avaliador realizara a leitura dos questionarios em voz alta, de forma padronizada e anotara as
respostas fornecidas pelas voluntarias, em sala privativa e individualizada. Os avaliadores serdo cegos ao
estudo, ndo conhecendo a alocacdo dos pacientes. Logo apos serdo examinadas fisicamente por uma
fisioterapeuta experiente. O exame fisico consta de quatro fases: 1)A primeira sera uma avaliacio da
postura por meio de analise fotografica bidimensienal 2) Na segunda fase, sera realizado um teste de
Bioimpedancia para avaliar o percentual de gordura, massa magra, agua extra e intracelular, edema de cada
segmento do corpo em separado, assim como a gordura visceral 3)Serd realizada avaliacio fisica perineal,
com teste de forca muscular perineal e avaliacio eletromiografica do asscalho pélvico, e teste de
sensibilidade com o estesiémetro e a coleta do material citologico. A paciente ficara com a regido genital
desnuda, em declbito dorsal, com membros inferiores abduzidos e flexionados Para a avaliacéo de
sensibilidade sera utilizado o com estesidmetro digital (Semmes-Weinstein monofilament Morth Coast
Medical, Inc., San Jose, CA). 4) 4 - Sera verificado a presenca de residuo pés-miccional, por meio do
Bladder Scan e do Pad Testteste com absorvente para avaliar perda de urina diante de alguns movimentos.
Procedimento de tratamento:

Grupe 1: sera o grupo controle e realizara o treino funcional perineal padrdo. As pacientes serdo submetidas
a duas sessbes semanais de exercicios, com duracdo de 45 minutos cada, sob a superviséo e
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comando

verbal diretos da terapeuta durante 12 semanas. Serdo feitas séries de exercicios nas sucessivas posturais:
ortostatica, sentada, supina, em caminhada em esteira elétrica com velocidade pré-estabelecida de seis
km/h e em bicicleta ergométrica elétrica com velocidade pré-estabelecida de nove km/h. Os exercicios serdo
praticados de maneira sequencial, sendo a razdo temporal confracio-repouso de 1:1, repetidos em todas as
posturas anteriormente citadas, uma série de dez repetictes com seis segundos de contracdo; rapida
contracdo e rapido relaxamento; uma série de trés repeticies de forte contracdo do assoalho pélvico
simultaneamente a tosse estimulada.

Grupo 2: treino funcional perineal virtual sera o0 mesmo protocolo do grupo controle acrescido do

ambiente virtual {uso do software desenvolvido para este protocolo com a leitura da EMG de superficie em
assoalho pélvico, com os eletrodos de EMG colocados, dois na regide perianal (posicionamento equivalente
a 3 e 9 horas do relégio), dois no ventre do muscule obliquo interno (para avaliagéo da musculatura
abdominal) e dois em espinhas iliacas anteriores (para eliminar interferéncias).

Grupo 3: treino funcional perineal padréo acrescido da radiofrequéncia nao ablativa vaginal. O protocolo de
aplicacdo da radiofrequéncia sera utilizado na forma de transferéncia elétrica capacitiva, configuracéo
bipolar, marca Tonederm, modelo Spectra G2, que possui dois eletrodos: um ativo, que sera colocado em
contato com a regido introito vaginal, com glicerina farmacéutica manipulada com pH a 3,5-4,0, e outro
eletrodo, dispersivo, acoplado ao dorso da paciente, que funcionara como terra. A temperatura sera medida
através de um termdmetro digital com infravermelho até alcancar 41°C, que serd mantido por mais
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minutos de aplicacdo. A aplicacéo sera realizada no sentido caudo-cranial com movimentos constantes e
eletrodo levemente pressionado. Serfio realizadas oito sessées de RF, com intervalo de sete dias entre elas.
Para a aplicacio, as participantes serdo posicionadas em posicio ginecoldgica. A sessdo € rapida, com
duracéo média de 20 minutos. Ao término de cada sesséo o eletrodo vaginal serd enviado para uma
empresa especializada em esterelizacio, onde sera esterelizado.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:
Anexados os instrumentos solicitados, apresentada nova versde do TCLE, acrescentado itens no

cronograma, incluido etapa de esterilizacio de equipamentos no orcamento, anexada carta de anuéncia do
ADAB

Recomendacdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Sanadas as pendéncias apresentadas no parecer consubstanciado datado de 01.10.2014, projeto passivel

de aprovacao.

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP:

Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Atencdo : o ndio cumprimento & Res. 466/12 do CNS abaixo transcrita implicara na impossibilidade de
avaliacio de novos projetos deste pesquisador. Tendo sido sanadas as pendéncias anteriormente
assinaladas e, estando de acordo com a Res. 466/12 do CNS o projeto encontra-se exequivel.

Xl ; DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

X1.1 - A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e compreende os

aspectos éticos e legais.

X1.2 - Cabe ao pesquisador: a)eb) ()
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c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

e) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e
responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacio, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcio do projeto ou

a ndo publicacéo dos resultados

SALVADOR, 10 de Novembro de 2014

Assinado por:
Roseny Ferreira

(Coordenador)
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Anexo 4 — Resultado do Fomento do edital n° 009/2014 do Programa de Apoio a Nucleos
Emergentes (PRONEM)

Pedido Pesquisador Titulo Instituigio Ap‘:z:‘;'do
IMPLANTAGAC DO NUCLEO DE PESQUISA PARA INTENSIFICAR OS
838712014 LUIS GUSTAVO TAVARES BRAGA EeTDOS COM PIRARUCU. ARAPAIIA GIGAS UESC | R$316.078,00
883212014 MARCOS FABIO OLIVEIRA MARQUES DARSIDADE DE FUNGOS CONIDIAIS (EM AREAS PRIORITARIAS NA|  yngp | Rs 284.872,00
830212014 OSMAR MOREIRA DOS SANTOS P TRANSNACIONAIS — EMERGENTES € SEUS  CRNVOS| ,neg | Rs 46250000
AVALIAGAO DAS CONDICOES BUCAIS, PROGRAMA PREVENTIVO-
822312014 PATRICIA RAMOS CURY EDUCATIVO E DIRECIONAMENTO PARA TRATAMENTO ODONTOLOGICO| UFBA | RS 195.487,06
EM DEPENDENTES QUIMICOS DE CRACK E COCAINA
PATRICIA VIRGINIA SILVA LORDELO RADIOFREQUENCIA MNA INCONTINENCIA URINARIA DE ESFORGO
81702014 GARBOGGINI FEMININA: ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO EBMSP | RS 499.691,30
AVALIACAO DA COMPOSICRO DE AMOSTRAS DE GUARANA (PAULINEA
804512014 RAILDO MOTA DE JESUS CUPANA) POR TECNICAS ESPECTROANALITICAS VISANDO INDICACAO| UESC | Rs 452.000,00
DE ORIGEM
- NEUROMODULACAO NA DOENCA  FALCIFORME:  ABORDAGEM
81332014  RITADE CASSIA SALDANHADELUCENA | NCUROMODULAGRO ~ WA DOENCA e UFBA | R$ 475.900,00
NOCLEO DE PRODUCAO E APLICACOES DE CELULASES
880512014 SANDRA APARECIDA DE ASSIS RECOMBINANTES ESTAVEIS DE INTERESSE BIOTECNOLOGICO UEFS | R$397.000,00
A BAIANIDADE E O/A EMPREENDEDOR/A EM SEU FAZER COTIDIANO: UM
960312014 SUELY ALDIR MESSEDER ESTUDO SOBRE OS/AS MICROEMPREENDORES/AS E SEUS| UNEE | R$275.900,00
ESTABELECIMENTOS NA CIDADE DE CAMACARI
£3912014 TAISE BOMFIM DE JESUS SUBSIDIOS GEOTECNOLOGICOS, GEOQUIMICOS E DE BIODIVERSIDADE | \ces | Rs 338.100,00

PARA AGOES SOCIOAMBIENTAIS NA APA DO PRATIGI




