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Resumo

Objetivos: Avaliar o ecossistema vaginal e a qualidade de vida (QV) de mulheres
com incotinéncia urinaria (IU) submetidas a tratamento fisioterapico com
eletroestimulcao intravaginal (EEIV). Métodos: Estudo de ensaio clinico realizado
entre setembro de 2006 a novembro de 2008 envolveu 67 mulheres com queixa
clinica de IU. O tratamento fisioterapico consistiu de 8 sessdes (2x/semana) de
EEIV (frequéncia=35Hz, largura de pulso=0,5ms e tempo=20min), orientacdes
comportamentais e exercicios de fortalecimento do assoalho pélvico. O ecossistema
vaginal foi avaliado quanto ao tipo de flora, inflamacéo e pH da mucosa vaginal
antes e apds a EEIV. O conteudo coletado do terco médio vaginal foi corado
pela técnica de Gram e analisado sob microscopia éptica em flora bacilar ou
normal, intermedidria e, cocoide/ cocobacilar ou vaginose bacteriana (VB). A
intensidade da inflamag&o foi determinada contando-se o nimero médio de células
de defesa (polimorfonucleares neutréfilos e linfocitos) encontradas em 10 campos
de grande aumento (400X). A QV foi avaliada pelo questionario “Consultation on
Incontinence Questionnaire-Short Form” antes e apds o tratamento. Os dados
foram coletados pelo mesmo investigador e analisados por apenas um microbilogo

de forma cega. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa e
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todas as pacientes assinaram termo de consentimento livre e esclarecido.
Resultados: Foram selecionadas 78 mulheres, sendo 11 excluidas para a andlise
microbioldgica e 6 para andlise da QV. Das 67 mulheres incluidas, a média de
idade foi de 51,3 (x11,8) anos, a maioria branca, do lar, pds-menopausada e
com sintomas de IUM (76,4%) e IUE (23,6%). Antes da EEIV, 43 mulheres
apresentaram microbiota normal, 24 intermedidria e nenhum caso de VB ou
candidiase vaginal (CV). Ap6s as 8 sessdes de EEIV ndo houve mudanca
significativa da flora vaginal, sendo que das 43 mulheres que apresentaram
flora normal, 36 permaneceram na mesma categoria, 5 apresentaram flora
intermediaria e 2 apresentaram VB. Das 24 identificadas com microbiota
intermediaria, 15 permaneceram na mesma categoria, 7 foram identificadas
com microbiota normal e 2 com VB. O aparecimento de 4 casos de VB foi
estatisticamente significativo (p<0,05). A analise do processo inflamatorio
identificou que 60 mulheres ndo apresentavam inflamacéo, 4 tinham inflamacéo
leve/moderada e 3 inflamacgéo intensa. Apds o tratamento ndo houve mudanca
significativa, sendo que 58 mulheres ndo apresentavam inflamagéo, 6
apresentaram inflamagéo leve/moderada e 3 inflamacéo intensa. Também né&o
foram encontradas diferencas significativas nos valores do pH antes e apds
cada sessdo de EEIV. Para a avaliagdo da QV foram incluidas 72 mulheres.
Encontrou-se uma redugdo significativa dos escores da frequéncia de perda
urinaria de 3,4(x1,4) para 1,4(x5,9) [p<0,03], da quantidade de perda urinaria de
3,6(x1,6) para 2,0(x1,3) [p<0,04] e do impacto da IU na QV de 7,7(£2,4) para
3,8(x2,9) [p<0,001]. O escore total do ICIQ-SF diminuiu de 14,6(x4,2) para

7,2(x4,5) [p<0,001]. Conclusodes: O ecossistema vaginal neste estudo nao foi

XX Resumo



significativamente influenciado pela EEIV quanto ao tipo de flora vaginal,
inflamacdo da mucosa vaginal, mudanga do pH vaginal e aparecimento de CV,
apesar de terem aparecido 4 casos de VB. A EEIV proporcionou uma melhora

significativa na QV de mulheres com IU.

Palavras-chave: incontinéncia urinaria, modalidades de fisioterapia, estimulagéao

elétrica, esfregaco vaginal, vaginose bacteriana, qualidade de vida.
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Summary

Objectives: To evaluate vaginal ecosystem and quality of life (QOL) of women
submitted to intravaginal electrical stimulation (IVES) as physicaltherapy treatment.
Methods: A clinical trial was carried out from September 2006 to November
2008 including 67 women presenting IU as symptom. Physicaltherapy treatment
consisted in 8 IVES sessions during 4 weeks (frequency=35Hz, pulse width=0,5ms,
duration=20min), pelvic floor muscle exercises (PFME) and behavioral orientation.
Vaginal ecosystem was assed concerning type of flora, inflammation and pH
before and after treatment. Vaginal bacterioscopy swab was collected from e
middle third of the vagina (vaginal smear was collected for subsequent Gram
stain). The inflammatory process intensity was determined by the average number of
white defense cells (neutrophils and limphocytes) found in 10 observation fields
(magnified 400X). Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form
(ICIQ-SF) was used to asses QoL. All data was collected by a single investigator
and analyzed by the same microbiologist. This study was approved by Institutional
Ethitics Committee and every patient signed an agreement term. Results: 78
women were selected and 11 were excluded from microbiologic analyzes and 6

from QoL analyses. Of the 67 women included, the mean age was 51.3(x12.2),
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most were white, housewives, post menopausal, presenting symptoms of MUI
(76.4%) and SUI (23.6%). Before IVES 43 women had a normal vaginal flora, 24
presented intermediary flora and none had bacterial vaginoses (BV) or vaginal
candidiasis (VC). After 8 sessions of IVES no significant alteration was noticed,
43 were unaltered, 36 remained in the same category, 5 showed intermediary
microbiota and 2 were identified as having VB. Of those 24 initially identified as
intermediary, 15 remained in the same category, 7 were normal and 2 with VB.
Four cases of BV was statistically significant (p<0,05). The inflammatory process
analyses identifiyed that 60 women did not present any inflammation, 4 had slight-
moderate and 3 showed it as intense. No significant changes in pH were
observed in the measurements before and after each IVES session. Also, it was
observed a significant reduction in scores of frequency of leakage from 3.4(+1,4)
to 1.4(£5.9) [p<0.03], amount of leakage from 3.6(£1.6) to 2.0(x1.3) [p<0.04] and
impact of Ul in Qol from 7.7(x2.4) to 3.8(x2.9) [p<0.001]. Total score ICIQ-SF
decreased from 14.6(x4.2) to 7.2 (+4.5) [p<0.001]. Conclusion: No significant
influence was observed in the vaginal ecosystem, inflammatory process, and
vaginal pH after IVES, but 4 cases of BV were reported. The IVES provided a

significant improvement in QoL of women with UL.

Key words: urinary incontinence, physical therapy modalities, electric stimulation,

vaginal smears, bacterial vaginoeses, quality of life.
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1. Introducao

A incontinéncia urinaria (IU) é definida, segundo a International Continence
Society (ICS), como qualquer queixa de perda involuntaria de urina (1). Dentre
os varios tipos de IU feminina, a mais frequente € a incontinéncia urinéria de
esforgo (IUE), definida como a queixa de perda involuntaria de urina no esforgo
fisico, espirro ou tosse. Outro tipo é a incontinéncia urinaria de urgéncia (IUU)
na qual ha perda urinaria precedida de urgéncia miccional. Na pratica, quando
néao ha confirmacao pelo estudo urodindmico, € denominada como sindrome da
bexiga hiperativa, que € um diagndstico clinico caracterizado por urgéncia miccional,
com ou sem urge-incontinéncia, usualmente acompanhada de nocturia e de
aumento da frequéncia urinaria. A associagdo de IUE com sintomas irritativos
(urge-incontinéncia, polaciuria, nocturia e enurese) € conhecida como incontinéncia

urinaria mista (IUM) e é também uma condig&o bastante frequente (1).

Aproximadamente 200 milhdes de pessoas no mundo apresentam algum
tipo de 1U, ocorrendo mais em mulheres do que em homens e cerca de uma em
cada quatro mulheres tem perda urinaria (2). Estima-se que em 2025 nos
Estados Unidos, cerca de 52 milhées de pessoas terdo algum sintoma do trato

urinario inferior (3). O custo anual envolvido com 0 manejo da IU é de 16,3 bilhdes
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de ddlares, dos quais 12,4 bilhdes sao destinados aos programas femininos de

prevencao, diagnostico, tratamento e complicagdes (4).

Dependendo das caracteristicas da populacao, da definicdo e do critério
diagnéstico utilizado, a prevaléncia da IUE pode variar de 12% a 56% (5,6,7,8).
Aproximadamente 36% das mulheres apresentam IUM (9,10,11,12,13,14), seguido

da IlUU em cerca de 18% das mulheres (10).

A severidade dos sintomas aumenta conforme os fatores de risco ja
conhecidos como idade, paridade, partos vaginais mal conduzidos ou trauméaticos,
alteragbes hormonais, obesidade, tosse crbnica, histerectomia e cirurgias prévias
para correcao de IUE, dieta e tipo de atividade fisica (2,11,12). Todos estes
fatores tém em comum o fato de comprometerem os musculos do assoalho pélvico,

a fascia endopélvica e os ligamentos da area urogenital.

Muitas mulheres acreditam que a IU faz parte do envelhecimento e
desconhecem as terapéuticas disponiveis. Isso tem uma influéncia negativa na
decisao de procurar tratamento, levando as mulheres a tentativas individuais de
ajustar o estilo de vida as perdas urinarias e a nao revelarem esta problematica
ao profissional da saude. Ainda € um assunto que causa constrangimento e
somente cerca de 20% a 59% daquelas que tém algum tipo de IU procuram por
tratamento (6,15). As mulheres que tém perdas mais severas sdo as que

buscam assisténcia (6,14,16).

Embora a IU ndo coloque diretamente a vida das pessoas em risco, é uma

condicdo que pode trazer implicagbes médicas, sociais, psicoldgicas, econémicas e,
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assim, afetar adversamente a qualidade de vida (QV) (16,17,18,19). As mulheres
com |U referem limitagdes em niveis fisicos (praticar esporte, carregar objetos,
atividades domeésticas), alteracbes comportamentais e ocupacionais, alteragdo da
vida sexual, além do medo da perda urindria, que provoca situagdes de ansiedade
(12,18,19). A necessidade de utilizar protetores genitais (absorventes), 0 medo de
cheirar urina e as trocas frequentes de roupas também interferem de forma negativa
no cotidiano destas mulheres (2,17). Aléem disso, a presenca de sintomas como
a urgéncia miccional, que ocorre de forma inesperada, e mesmo que ndo estejam
acompanhados de perda urinaria, muitas vezes atrapalham o relacionamento social,
levando a quadros de cansago, depresséo e isolamento. Os sintomas de nocturia e

enurese comprometem o sono e alteram a dindmica profissional (16,18,19).

Estudos europeus (16,19), norte-americanos (5,20) e brasileiros
(17,10,21,22,23) demonstram importante prejuizo da QV de mulheres com
IUU, IUM e IUE, em diferentes faixas etarias. Alguns autores comentam que a
IUU e a IUM causam mais prejuizos do que a IUE, especialmente em mulheres
na pés-menopausa, idade em que € frequente a presenca de sintomas irritativos
e/ou mistos (17,19). Outros comentam que a IUE afeta demasiadamente a QV das

mais jovens, pois estas tém atividades fisica e sexual mais intensas (13).

A QV é um conceito multidimensional que incorpora aspectos sociais,
fisicos e mentais e, portanto, estd relacionada com a percepg¢ado subjetiva do
individuo sobre sua condi¢do ou doenga, e subsequente tratamento (24). Diante
das diversas alteracdes sociais, pessoais e emocionais das mulheres frente a

perda urinaria, € importante avaliar a QV destas mulheres, valorizando assim a
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opinido da paciente sobre sua propria condicdo de saude. Desde 1997, a ICS
recomenda que medidas de avaliagdo da QV sejam incluidas nas pesquisas
sobre IU como um complemento aos tradicionais parametros clinicos. Isso se
deve ao fato de que muitos métodos, como estudo urodindmico, teste do absorvente
e teste de esforco, que sao utilizados como parametros objetivos na avaliagao
do tratamento da IU, ndo contemplam o impacto que esta condigdo causa na
QV e no cotidiano destas mulheres (25). Além disso, a QV é um dos parametros
Uteis para avaliar o resultado do tratamento escolhido e facilita a comunicacao

entre clinicos e pesquisadores, 0 que € fundamental para os servi¢cos de saude.

No Brasil, existem dois questionarios validados para avaliar a QV em
pacientes com IU: o King’s Health Questionnaire (KHQ) (26) e o International
Consultation on Incontinence Questionnaire — Short Form (ICIQ-SF) (27,28).
Como atualmente o tratamento conservador faz parte do contexto da reabilitagdo de
mulheres com |U, recentes publicacbes tém demonstrado importante melhora
da QV de mulheres submetidas a tratamento fisioterapico da IU (20-23,29-32).
E, no Brasil, resultados ja foram demonstrados utilizando o KHQ (22,23,29),
mas o ICIQ-SF ainda nao foi empregado para avaliar a QV de mulheres

submetidas a tratamento fisioterapico da IU.

Em geral, o tratamento da IUE tem sido preferencialmente cirurgico, inclusive
neste pais. Existem diversas técnicas cirlrgicas diponiveis e, dependendo da
indicacao e da experiéncia do profissional, podem ser realizadas via vaginal ou
suprapubica. Apesar dos procedimentos cirurgicos para IUE apresentarem bons

resultados, ndo sao isentos de possiveis complicacdes transoperatérias e pds-
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operatérias e, em alguns casos, é importante que sejam oferecidas opgdes de
tratamento conservador para mulheres que apresentem contra-indicagao clinica
para cirurgia ou que estao inseguras em se submeter a um procedimento cirurgico
(33,34). Além disso, na presenca de sintomas irritativos como urgéncia, urge-
incontinéncia, nocturia e enurese sdo comumente utilizados medicamentos que,

dependendo da dose, causam efeitos colaterais e desisténcia do tratamento (35).

Assim, nos ultimos anos, tem surgido interesse crescente por opgdes de
tratamento que apresentem bons resultados, associados a baixa morbidade e de
baixo custo. A Agency for Healthcare Research and Quality recomenda que,
dependendo da severidade da IU, a abordagem inicial deve ser o menos
invasiva possivel, com poucos efeitos colaterais e deve preservar a integridade
do individuo (36). Com isso, o tratamento fisioterapico tem sido recomendado,

em alguns casos, como o tratamento de primeira escolha.

O comprometimento dos musculos do asssoalho pélvico é um dos principais
fatores etiopatogénicos da IUE (37). Alguns autores observaram uma diminui¢éo da
forca e da espessura deste grupo muscular em mulheres incontinentes, sugerindo
um dano neuromuscular (38). Isso por si s justifica a utilizacdo de tratamentos para
o fortalecimento e a reeducacao desta musculatura, como os exercicios do assoalho
pélvico, associados ou ndo ao biofeedback, os cones vaginais e a eletroestimulacao
intravaginal (EEIV). Em conjunto, estes recursos tém apresentado resultados
expressivos de melhora dos sintomas (39-49). Além destes recursos, as orientagdes

qguanto aos habitos comportamentais também sdo recomendadas (50).
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Os exercicios do assoalho pélvico, também conhecidos como cinesioterapia,
vém sendo utilizados com sucesso no tratamento conservador da IUE ha mais
de 50 anos, desde que Kegel (49) apresentou seus resultados. Considerando a
melhora dos sintomas clinicos e da forga muscular do assoalho pélvico, o
sucesso da cinesioterapia varia entre 30% a 90% dos casos (39,40,43,45,46).
Alguns estudos randomizados demonstraram uma taxa de cura em curto prazo
variando de 44% a 75%, sendo o critério utilizado um valor < 2 gramas no pad
teste (32,51-53). Os protocolos variam de 4 semanas a 6 meses e dependem

de quantos retornos semanais séao propostos (31,39,50).

A utilizacao do estimulo elétrico com fins terapéuticos se iniciou no Egito, com
uma espécie de enguia elétrica encontrada no Rio Nilo. Atualmente existe uma série
de “geradores de correntes” mais sofisticados, mas o principio continua o0 mesmo:
um estimulo elétrico captado perifericamente despolariza a membrana de células
nervosas e, se ocorrer na duracéo e intensidade adequadas, tem a propriedade de
gerar um “potencial de agao”, despolarizar a membrana celular e provocar contragéo
muscular (53,54). Estimulos elétricos sdo capazes de ativar fibras nervosas
periféricas, sensitivas e do sistema nervoso auténomo e produzir efeitos como

fortalecimento muscular, reparacéao tecidual, ativacao circulatoria, entre outros.

Para se compreender as respostas fisioldégicas dos tecidos normais ao
estimulo elétrico, faz-se necessario conhecer alguns fundamentos e “parametros”

como tipos de corrente elétrica, frequéncia e intensidade de estimulo (53,54).
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A estimulagao elétrica (EE) pode ser continua ou intermitente. Na forma
continua, a emissdo de corrente € feita sem intervalos; na intermitente, a
emissao é feita com periodos alternados de repouso, permitindo hipertrofia e
fortalecimento muscular (54). A intensidade (i) de corrente nos equipamentos se
refere a “amplitude” (medida em miliampere - mA); a largura de pulso (T) indica
o tempo de duragdo de um pulso (medida em milissegundos - ms ou
microssegundos - us) e a frequéncia indica 0 niumero de pulsos na unidade de
tempo (expressa em hertz - Hz). A EE pode também ser classificada segundo a
frequéncia de estimulo. Pode ser de baixa frequéncia (até 1000Hz), como
exemplo as correntes galvanicas, faradicas, diadinamicas, TENS (Transcutaneous
electrical nerve stimulation) e FES (funcional eletrical stimulation); de média
frequéncia (de 2.000 a 10.000Hz) comercialmente encontradas como correntes
interferenciais e russa e, as de alta frequéncia, que sdo ondas eletromagnéticas

conhecidas como ondas curtas, microondas e ultrassom (53).

Outro fator importante diz respeito a forma de pulso elétrico ou onda,
emitida pelo gerador de corrente. Algumas das caracteristicas destas ondas sao
monofasicas, bifasicas, simétricas ou assimétricas, balanceadas ou desbalanceadas,
retangulares, quadradas, triangulares, sinusais ou exponenciais (Figura 1). A onda de
corrente alternada, despolarizada e balanceada é a mais apropriada, pois nao
tem efeito de polarizagcdo e ndo provoca queimaduras teciduais. J& as ondas
unipolares ou unidirecionais levam a ionizagcdo e podem, consequentemente,

ocasionar a queimadura quimica local.
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Figura 1. Caracteristicas dos pulsos elétricos.

A EE para o tratamento da IU foi introduzida na pratica clinica, sendo
empregados eletrodos implantados cirurgicamente na musculatura periuretral
(55). Embora eficaz, a técnica apresentou indices elevados de complicacées,
inviabilizando a sua aplicacao rotineira. Assim, atualmente, utiliza-se a EEIV
com probes intravaginais, individuais e que sejam mais anatdémicos e de

materiais especificos e ndo corrosivos (Figuras 2, 3 e 4).

Figura 2. Modelos de eletrodos vaginais.
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Figuras 3 e 4. Equipamento de EEIV e sua localizag&o intracavitaria.

A EEIV pode ser utilizada como recurso Unico ou entéao adicional a outras
técnicas no tratamento da IUE e da IUM. O principal objetivo da EEIV é oferecer
propriocepcao local e fortalecer os musculos do assoalho pélvico, através da
emissao de estimulos elétricos as terminacdes nervosas locais. Estes estimulos
alcangcam as terminag6es nervosas locais e caminham através do nervo pudendo,
que é responsavel pela inervacao e conducao nervosa do assoalho pélvico (55-
61). Entende-se entdo, que a apropriada estimulacao elétrica neuromuscular
pode artificialmente ativar a musculatura estriada esquelética do assoalho pélvico,
restabelecer as conexdes neuromusculares, melhorar a funcao da fibra muscular,
além do acréscimo do numero de fibras musculares rapidas (58,59,61,62).
Assim, a melhora da forga deste grupo muscular favorece o aumento da resisténcia

uretral e, por consequéncia, diminuicdo das perdas urinarias.

Para o tratamento da IUE e fortalecimento do assoalho pélvico, atualmente é
empregada uma corrente do tipo FES, bifasica e despolarizada. Recomenda-se

uma frequéncia de estimulo proximo de 35 a 50Hz, com repouso proporcional
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para evitar fadiga muscular e a intensidade maxima tolerada pela paciente (39).
Para o tratamento da IUU é recomendada frequéncia baixa de estimulo,
particularmente de 10Hz (35,56). Isso se deve ao fato de o principal objetivo

ser de inibicdo do detrusor e ndo de reforgo muscular.

Os indices de cura com a EEIV variam de 30% a 50% e as taxas de
melhora chegam a 90% dos casos (39,43,45,46). Esta grande variabilidade
decorre dos diversos critérios empregados na avaliagcdo de cura, tempo de
seguimento, assim como dos diferentes parametros de EEIV (39). Alguns
estudos randomizados controlados demonstraram o efeito significativo da EEIV
guando comparado com o grupo-controle ou placebo (29,56,58,61,63). Entretanto,
outros estudos ndo encontraram diferenca significativa em relagdo aos exercicios,

cones vaginais e biofeedback (50,51,64-66).

No Brasil, as taxas de sucesso também sdo variaveis. Herrmann et al.
(44) avaliaram 22 mulheres com IUE apés 16 sessdes de tratamento com EEIV
e obtiveram reducgédo significativa das perdas urindarias no diario miccional,
sendo que seis mulheres n&o tinham mais nenhuma perda e 12 reduziram pela
metade. O teste de esfor¢o foi negativo em 77%, contudo, ndo foram observadas
diferengas significativas nas avaliagdes ultrassonografica e urodindmica. Castro
et al. (66), utilizando a EEIV durante 24 sessées em 34 mulheres, obtiveram
taxa de cura de 50% na avaliagdo urodindmica. Na avaliacdo subjetiva, 82%
das pacientes sentiam-se melhor ou curadas. Recentemente, os mesmos
autores em um estudo randomizado (29) observaram diminui¢ao significativa no

pad teste, no numero de perdas urinarias e 48% nao apresentaram perda
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urinaria no estudo urodindmico. Mais da metade estavam satisfeitas com o

tratamento e observou-se melhora importante na QV destas mulheres.

Em 2006, Amaro et al. (41) utilizaram EEIV de baixa frequéncia durante
21 sess6es em mulheres com IUM. Cerca de 85% do grupo que recebeu a
EEIV estavam satisfeitas contra 65% do grupo placebo. Como nao foi
encontrada diferenga entre os grupos, os autores questionam a EEIV como
Unica terapéutica para sintomas mistos. Eles sugerem que o tratamento de IUM
com a associacao de técnicas € mais efetivo. Isso foi evidenciado por Baracho
et al. (21), que demonstraram diminuicdo significativa da quantidade de perda
urinaria pelo pad teste e pelo diario miccional apds um protocolo de 12 sessdes

de EEIV e cinesioterapia.

Cabe mencionar que alguns efeitos adversos apds o uso da EEIV ja foram
relatados, especialmente em estudos nos quais a EEIV foi aplicada por longos
periodos. Embora facilmente tratados ou espontaneamente revertidos, os sintomas
mais comuns sao dor perineal, dor suprapubica, célica uterina, irritacao vaginal
e infeccdo do trato urinario, incluindo mulheres que participam do grupo de
estudo e também do grupo-controle (30,44,56,61,63,67,68). Sand et al. (61)
relataram presenca de infeccdo vaginal em 6 das 52 mulheres, sendo quatro do
grupo de estudo e duas do grupo-controle. Contudo, os autores ndo comentam
qual e como esta infeccao foi diagnosticada. Vale ressaltar que, no emprego de

EEIV de curta duragéo, a incidéncia destes efeitos € nula (21,28,35,64,66).
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A maioria dos autores relata que a EEIV deve ser contra-indicada nos casos
de infecgéo vaginal, contudo nenhum deles descreveu a avaliagdo do ecossistema
vaginal antes de inciar a EEIV e tampouco acompanhou estas mulheres para
verificar o efeito desta técnica no ecossistema vaginal. Para tanto, € necessario

entender como funcionam a dindmica e homeostase do ecossistema vaginal.

O ecossistema vaginal € um sistema complexo e dinamico, formado pelo
epitélio vaginal e pela flora enddégena (microbiota) da vagina. O equilibrio do
ecossistema vaginal é mantido por complexas interagbes entre a flora vaginal dita
“normal”, os produtos do metabolismo microbiano, o estado hormonal e a
resposta imune do hospedeiro. Assim, a vagina é habitada por numerosas
bactérias de espécies diferentes que vivem em harmonia e que por isso sao
consideradas comensais, mas que em situagbes especiais podem tornar-se

patogénicas (69,70,71).

A flora vaginal pode ser quantificada quanto aos elementos que a compdem,
e para estabelecer um padrdo de normalidade pode ser classificada em flora
tipos I, Il e Il (72). Esta classificacdo é baseada na quantidade de lactobacilos
em esfregagco do material colhido da cavidade vaginal, realizado a fresco ou
corado pelo Gram, com leitura em microscépio Optico (Spiegel et al., 1983). A
flora vaginal tipo | € constituida pela presenca de 80% ou mais de lactobalilos; a
tipo Il por aproximadamente metade de lactobacilos e metade de outras
bactérias e a tipo Ill apresenta predominio de outras bactérias e reducao

acentuada do numero de lactobacilos (menor que 25%).
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A flora vaginal bacilar, dita “hormal”, € habitada basicamente por espécies de
lactobacilos (Lactobacillus sp sdo predominantes), que tém uma importante
acao protetora contra a invasao de patdogenos exdgenos, assim como contra o
crescimento de organismos potencialmente patogénicos da flora endégena da
vagina. Os lactobacilos metabolizam o glicogénio presente no epitélio vaginal
produzindo bacteriocinas, acidos organicos e o peréxido de hidrogénio (H20,),
determinando um pH vaginal acido (entre 3,8 e 4,5). Além disso, competem
com microrganismos exdgenos e enddgenos por sitios de ligagéo celular e por
nutrientes, inibindo o crescimento de bactérias potencialmente nocivas, especialmente
as anaerdbias (69,70,71,73-75). Vale ressaltar que a flora tipo Ill ou cocdide/
cocobacilar caracteriza-se pela auséncia total ou intensa dos Lactobacillus e estédo
quase sempre associados a situacées desfavoraveis do ecossistema vaginal,
como as vaginoses bacterianas, trichomoniase vaginal, doenca inflamatéria pélvica,
entre outras. A flora Il ou intermediaria mostra uma acentuada diminuicdo na
proporcéo dos Lactobacillus (50%), podendo representar um equilibrio instavel do
ecossistema que podera evoluir tanto para a normalidade (flora I) como para o

padrao desfavoravel, representado pela flora tipo |l ou de vaginose bacteriana.

A presenca de lactobacilos na flora vaginal, a manutencdo do pH &cido
em conjunto com substancias antimicrobianas e a resposta imune do hospedeiro
desempenham papel fundamental para o equilibrio do ecossistema vaginal (73-
75). A mucosa vaginal integra é a primeira barreira fisica e anatémica, de suma
importancia, na protecao e defesa da mulher contra algum microorganismo invasor,

s

pois € composta por tecidos imunologicamente reativos, capazes de produzir
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respostas locais contra antigenos. Mais especificamente na lamina basal, podem ser
encontrados macréfagos, linfocitos, plasmaocitos, células de Langerhans, eosinofilos

e mastécitos, mesmo na auséncia de processo inflamatorio (76,77).

Naturalmente, 0 meio vaginal é hostil ao crescimento dos microorganismos
patogénicos, porém quando ocorre desequilibrio entre os mecanismos naturais
de defesa do hospedeiro e ha potencial de agressdo desses microorganismos,
podem ocorrer reagbes inflamatdrias e/ou infecciosas As infecgbes vaginais mais

frequentes s&o a vaginose bacteriana (VB) e a candidiase vaginal (CV) (78-81).

Sabe-se que alguns fatores exdgenos e enddgenos podem provocar
flutuacdes na colonizagédo vaginal pelos lactobacilos e outros microorganismos
e, assim, modificar o ecossistema vaginal. Os fatores exégenos/extrinsicos que
podem interferir sdo a atividade sexual (frequéncia e numeros de parceiros);
corpos estranhos (suturas de cerclagem, dispositivo intra-uterino, diafragmas e
tampdes), uso de medicamentos (antibidticos, espermicidas, contraceptivos
hormonais), habitos de higiene (ducha vaginal) e vestuario (uso de calcas
sintéticas e justas) (82-84). Além disso, fatores enddgenos/intrinsecos da mulher
relacionados a idade, ao estado hormonal (gravidez, fase do ciclo menstrual,
pds-menopausa), ao estado emocional e sangramentos (menstruagédo, sangramento

uterino irregular e l6quios), também podem interferir (76,83-85).

As avaliacOes da bacterioscopia do conteudo vaginal, do processo
inflamatério e do pH vaginal sao tradicionalmente utilizadas no rastreamento de

infecbes vaginais, mas, até o presente momento nao foi encontrada na literatura
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qualquer proposta de avaliagdo do ecossistema vaginal em mulheres submetidas a

EEIV para o tratamento da IU.

Nos ultimos 20 anos os equipamentos para EEIV tém sido objeto de
pesquisas e aprimoramentos. Em relagao ao tipo de corrente elétrica, preconiza-se
uma corrente bifasica assimétrica (despolarizada) para evitar reagées quimicas
locais, como por exemplo, na mucosa vaginal. Apesar de a EEIV ser amplamente
utilizada e apresentar resultados satisfatérios, alguns efeitos adversos apos o
uso da EEIV ja foram descritos, e assim ndo se conhecem todos os efeitos e/ou
repercussdes da EEIV. Nao se sabe se esses estimulos podem interferir na

“saude da mucosa vaginal” e alterar o ecossistema vaginal.

Visto que o ecossistema vaginal pode variar frente as alteracdes enddgenas
e exogenas, existem duvidas sobre a EEIV poder representar um destes fatores
exogenos, funcionando possivelmente como um estimulo a variagdo do ecossistema
local. Devido ao fato de a EEIV ser em contato direto com a muscosa vaginal, n&o
se sabe se isso podera provocar flutuagbes na bacterioscopia, no processo

inflamatorio e no pH vaginal ao longo do tratamento.
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2. Objetivos

2.1.

Objetivo Geral

Avaliar a influéncia da eletroestimulacdo intravaginal no ecossitema

vaginal e na qualidade de vida de mulheres com incontinéncia urinaria.

2.2,

Objetivos Especificos

Comparar a microbiota vaginal antes e ap6s o tratamento com EEIV.

Comparar o processo inflamatério da mucosa vaginal antes e apds o

tratamento com EEIV.

Comparar o pH vaginal antes e ap6s cada sesséo de EEIV.

Avaliar a qualidade de vida, antes e apds o tratamento fisioterapico.

Objetivos 41



3. Publicacoes

Artigo 1 — Abordagem fisioterapica no tratamento da incontinéncia urinaria

de esforco feminina. Femina 2008, 36(4): 209-13.

Artigo 2 — Vaginal Ecosystem In Women Submitted to Intravaginal Electric

Stimulation for the Treatment of Urinary Incontinence.

Artigo 3 — Physical Therapy Treatments for Women’s Urinary Incontinence:

An ICIQ-SF Quality of Life Evaluation.

Publicagées 43



3.1. Artigo 1

Abordagem fisioterapica no tratamento da incontinéncia urinaria de
esforco feminina. Femina 2008, 36(4): 209-13.

Physiotherapeutic Approach on Female Stress Urinary Incontinence
Treatment

Mariana Tirolli Rett', Janimara Rocha do Vale?, Claudia Fernanda de Andrade?,

José Antonio Simoes®

'Fisioterapeuta, Doutoranda pelo Departamento de Tocoginecologia, Faculdade
de Ciéncias Médicas (FCM), Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP),
Supervisora de estagio da Pontificia Universidade Catdlica de Minas Gerais (PUC
Minas Betim) na Disciplina de Estagio Supervisionado Il em Ginecologia e
Obstetricia;

2Graduanda em Fisioterapia, Universidade Catélica de Minas Gerais (PUC
Minas Betim);

3Livre-Docente do Departamento de Tocoginecologia, Faculdade de Ciéncias
Médicas (FCM), Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP).

Correspondéncia:

Centro Clinico de Fisioterapia da PUC Minas - Betim

A/C: Mariana Tirolli Rett

Rua Santos Dumond, s/n CEP: 32630-000

Bairro: Angola — Betim/MG

Telefone: (31) 3539 6836

e-mail: maritrett@yahoo.com.br / mariana@fcm.unicamp.br

44 Puyblicagbes


mailto:maritrett@yahoo.com.br
mailto:mariana@fcm.unicamp.br

Resumo

A incontinéncia urinaria de esforco (IUE) é uma condicdo muito comum entre
mulheres em diferentes faixas etarias e que pode provocar inumeros prejuizos na
qualidade de vida das mesmas. Embora o tratamento cirdrgico seja amplamente
utilizado, atualmente recomenda-se que, dependendo da severidade da IU, a
abordagem inicial deve ser 0 menos invasiva possivel e com poucos efeitos
colaterais. Desse modo, o tratamento fisioterapico representa uma das modalidades
de tratamento conservador, utilizando recursos como a cinesioterapia do
assoalho pélvico, biofeedback, cones vaginais, eletroestimulacdo e tratamento
comportamental. Sendo assim, a fisioterapia tem demonstrado bons resultados,
especialmente nos casos em que ha correta indicagdo médica e é realizado um

trabalho em equipe.

Palavras-Chave: Incontinéncia urinaria feminina, Fisioterapia, Tratamento

conservador.
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Summary

Stress urinary incontinence (SUI) is a very common condition among women in
a variety of ages, causing impairment in their quality of life. Although surgical
treatment is widely used is recommended that the initial approach should be
less invasive with fewer side effects. Therefore physiotherapy represents an
alternative treatment. Some modalities used have shown good results such as:
pelvic floor muscle training, biofeedback, vaginal weights, electrical stimulation
and behavioral treatment, especially when the diagnosis and the rehabilitation

are taken by a group.

Key-words: Female urinary incontinence, Physiotherapy, Conservative

treatment.
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Introducao

A incontinéncia urinaria de esforco (IUE) é definida pela Internacional
Continence Society (ICS) como a queixa de perda involuntaria de urina no
esforco fisico, espirro ou tosse. " Dependendo das caracteristicas da populagdo
e do critério diagnoéstico utilizado, a prevaléncia da IUE pode variar de 12% a
56%. [ E uma condicao que além de provocar desconforto e impacto na qualidade
de vida, gera um custo elevado para o sistema de saude com programas de
prevencao, diagndstico, tratamento e complicacdes. 2!

Em termos praticos, o diagndstico urodinamico da IUE pode ser decorrente
da deficiéncia esfincteriana intrinseca da uretra ou da hipermobilidade do colo
vesical e uretra proximal. Entretanto, a escolha do tratamento adequado para IUE
ndo implica somente no diagndstico urodindmico, mas também nas queixas clinicas
da paciente e no conhecimento das estruturas anatémicas envolvidas.

Na IUE por deficiéncia esfincteriana, como ha lesdo do mecanismo intrinseco
uretral, o tratamento é particularmente cirdrgico, pois 0 mesmo tem como objetivo
aumentar a coaptacédo uretral e, portanto, ndo sera abordado neste trabalho. Ja
na IUE por hipermobilidade do colo vesical, como na maioria das vezes ha um
comprometimento anatdbmico e funcional dos elementos de sustentacdo como o
assoalho pélvico, o objetivo do tratamento é reestruturar a anatomia local, buscando
0 reposicionamento da uretra e melhora do suporte do colo vesical.

Em geral, o tratamento da IUE por hipermobilidade também tem sido
preferencialmente cirdrgico, inclusive no Brasil. Existem diversas técnicas cirdrgicas
disponiveis para essa correcdo e, dependendo da indicacdo e da experiéncia do

profissional, podem ser realizadas via vaginal, suprapubica e transobturatoria.
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Apesar dos procedimentos cirurgicos para correcdo da IUE apresentarem bons
resultados, ndo sdo isentos de possiveis complicacdes trans-operatérias e pds-
operatorias. ' Além disso, a necessidade de materiais especificos, internagao,
medicagdes e treinamento dos profissionais, podem tornar a cirurgia uma
abordagem relativamente de alto custo.

Assim, nos ultimos anos, tem surgido interesse crescente por opgdes de
tratamento que apresentem bons resultados, associados a baixa morbidade e de
baixo custo. ?? A “Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ)”
recomenda que, dependendo da gravidade da U, a abordagem inicial deve ser
0 menos invasiva possivel, com poucos efeitos colaterais e deve preservar a
integridade do individuo, para que na falha das terapéuticas iniciais possa ser
realizada uma futura cirurgia. Atualmente, as opgées de tratamentos conservadores
compreendem o tratamento medicamentoso e fisioterapico.

De uma maneira geral, as situagdes em que podem ser oferecidas
opcbes de tratamento conservador sdo: IUE leve ou moderada, mulheres que
apresentem contra-indicagao clinica para cirurgia ou que estdo inseguras em se
submeter a um procedimento cirdrgico, mulheres no climatério, jovens que
desejam futura gravidez, durante a gestacédo e pés-parto e, atletas com alto nivel
de atividade fisica. '¥ Ou ainda, pode ser empregado como terapia adjuvante ao
tratamento cirdrgico ou medicamentoso, ja que podemos interpretar a cirurgia
como um tratamento “estatico / passivo” e a fisioterapia, por sua vez pode ser
considerada como uma abordagem “dinamica / ativa”.

O comprometimento funcional do assoalho pélvico é visto como um dos

principais fatores etiopatogénicos da IUE por hipermobilidade do colo vesical. Pode
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ser observada uma diminuicdo da forca e da espessura deste grupo muscular em
mulheres incontinentes, o que sugere um dano neuromuscular. '® Portanto, como
na maioria das mulheres incontinentes € esperada uma alteragdo anatomo-
funcional do assoalho pélvico, justifica-se a utilizacao de tratamentos com o objetivo
de fortalecer e reeducar essa musculatura.

O elevador do anus e esfincter uretral externo sdo os componentes
musculares mais importantes do assoalho pélvico e sdo inervados pelo nervo
pudendo. Sao formados por fibras estriadas esqueléticas de contracdo tdnica
(70%) e fasica (30%), o que confere a fungédo de sustentagdo e apoio aos 6rgéos
pélvicos. Sendo assim, devemos valorizar o fortalecimento destes dois tipos de
fiboras musculares, utilizando os exercicios do assoalho pélvico (cinesioterapia)
isolados ou associados ao biofeedback, os cones vaginais € a eletroestimulacao

intravaginal. [ 16-24

Cinesioterapia

Os exercicios do assoalho pélvico vém sendo utilizados com sucesso no
tratamento conservador da IUE ha mais de 50 anos, desde que Kegel
apresentou seus resultados. '® A cinesioterapia do assoalho pélvico baseia-se
no principio que contragbes voluntarias repetidas aumentam a forca e
resisténcia muscular, melhoram a atividade do esfincter uretral externo e
colabora positivamente na melhora das transmissdes presséricas ao colo
vesical e uretra proximal, reforcando o mecanismo de continéncia. ! Além

disso, o treinamento destes exercicios contribui para uma contragdo consciente
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e efetiva imediatamente antes dos momentos de aumento da presséo intra-
abdominal, evitando assim as perdas urinarias. ! 2%

Frequentemente encontramos na literatura relatos de melhora dos
sintomas em detrimento da cura. Considerando a melhora dos sintomas clinicos
e melhora significativa da forgca muscular do assoalho pélvico, o sucesso da

7, 2

cinesioterapia varia entre 30% a 90% dos casos. '®l Alguns estudos

randomizados demonstraram taxa de cura em curto prazo variando de 44 a
75%, sendo o critério utilizado um valor < 2 gramas no pad test. 58

Todavia, ainda ha divergéncias na literatura em relacdo ao tempo de
tratamento, a quantidade ideal de exercicios, o tempo e a intensidade de
contragdes realizadas. * '® Sendo assim, é importante que a mulher esteja
motivada e compromissada com o tratamento, pois algumas vezes, 0
acompanhamento pode ser relativamente extenso, o que contribui para o
abandono, seguimento inadequado ou recorréncia dos sintomas. ['® Os
protocolos variam de 4 semanas a 6 meses e dependem de quantos retornos
semanais sdo propostos. ' 221 Comumente o acompanhamento é feito de 2 a
3 vezes por semana por no minimo 1 més. Em nosso meio, alguns autores
obtiveram uma reducdo dos sintomas em 70% em apenas 10 sessdes. @ Em
contrapartida, 27 mulheres com IUE leve e moderada que realizaram
cinesioterapia durante 3 meses obtiveram um indice de cura / melhora de

81,5%. 2% Cabe ressaltar que quanto mais severa a perda urinaria, maior deve

ser o tempo de acompanhamento e manutengao.
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Outro aspecto a ser considerado sao os efeitos em longo prazo. Em um
seguimento de 15 anos, 78% das mulheres que ainda realizam estes
exercicios, referiram estar satisfeitas. '” Mesmo que varie consideravelmente a
duragao e frequéncia dos exercicios, a recomendacao geral para a manutengao
do fortalecimento muscular € a repeticdo de 8 a 12 contragbes de maxima
intensidade, pelo menos trés vezes ao dia.

Além disso, € muito importante que essas pacientes sejam acompanhadas
por um profissional especializado e familiarizado com as técnicas de tratamento,
pois 0s exercicios supervisionados e intensivos sao mais efetivos que somente
orientacao e realizagdo de exercicios domiciliares. [8,9] As fases da cinesioterapia
podem respeitar a seguinte sequéncia: reconhecimento da fungédo do assoalho
pélvico; ativacao de fibras rapidas e lentas; progresséo de decubitos dorsal para
sentado e em ortostatismo; treinamento funcional durante as atividades diarias
que geram esforco como na tosse, espirro e outras situacées provocativas de
perda urinaria. 2023

A vantagem da cinesioterapia é que ndo tem contra-indicagdes e é um
recurso simples e de baixo custo, que pode ser realizado individualmente ou em
grupo, além das mulheres poderem realizar diariamente sem interferir no seu
cotidiano. Contudo, de maneira geral, deve ser recomendado inicialmente para
mulheres que tém consciéncia da contracao correta, ou seja, no minimo forga

de contragdo grau 1 ou 2 (variando de acordo com a escala de graduacao).
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Biofeedback / Myofeedback

Muitas mulheres desconhecem a localizagdo e a fungdo do assoalho
pélvico e particularmente aquelas que tém incontinéncia sdo incapazes de
contrair satisfatoriamente essa musculatura, mesmo apoés instrugéo verbal ou
escrita. ['® Deste modo, a utilizacdo de equipamentos de biofeedback que informem
o individuo por meio de sinais visuais ou sonoros qual grupo muscular deve ser
trabalhado durante o exercicio, auxilia no reconhecimento do assoalho pélvico.

Entretanto, o biofeedback nao é um tratamento por si sé, mas um
adjuvante a realizacdo dos exercicios que mensura e demonstra a correta
contracdo muscular. Inimeros equipamentos de biofeedback de pressao (que
registram as contragbes em cmHO ou em mmHg) e biofeedback
eletromiograficos (que registram as contragdesm em microvolts - pV) com
softwares especificos sdo empregados na pratica clinica.

A maioria das mulheres que realizam o0s exercicios associados ao
biofeedback diminui significativamente as perdas urinarias pela melhora
crescente e significativa da forga muscular do assoalho pélvico. ¥ 2! Quando
comparadas com mulheres que realizaram somente cinesioterapia, aquelas que
utilizaram o biofeedback durante o tratamento, obtiveram uma reducgéo
significativa das perdas urinarias e melhora da atividade eletromiogréfica do
assoalho pélvico (p<0,001).

Em um estudo randomizado, ndo foi observada diferenga significativa entre
mulheres que realizaram os exercicios isolados ou associados ao biofeedback,

obtendo cura imediata pelo pad test de 80% e 75%, respectivamente. '
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Entretanto, apds 12 sessbes de tratamento, alguns autores observaram que apos
metade do tratamento (6 sessbes), somente as mulheres que utilizaram o
biofeedback obtiveram uma melhora significativa das perdas urinarias, em
relacdo aquelas que realizaram somente os exercicios (p=0,01). ! Consoante a
estes resultados, outro estudo que consistiu de um protocolo de 12 sessdes de
tratamento com biofeedback, demonstraram diminuicao significativa do pad test,
das perdas urinarias (p<0,001) e melhora da qualidade de vida. ¥

Conforme exposto anteriormente, é possivel observar que ha uma
melhora significativa da forca muscular do assoalho pélvico apds apenas 6
sessbOes de biofeedback, demonstrando que o este recurso foi essencial no
inicio do tratamento, colaborando para obter bons resultados em um periodo de
tempo relativamente mais curto. * Y Portanto, quando bem utilizado e indicado,
este recurso colabora com resultados mais rapido que somente exercicios, pois
a paciente fica motivada com os estimulos visuais e/ou auditivos. Isso também

colabora para a adesao e seguimento do tratamento.

Cones vaginais

Os cones vaginais sao dispositivos de forma e volume iguais com pesos
variando de 20 a 100 gramas, dependendo do fabricante. Comercialmente
encontramos um conjunto de 5 cones, que sdo compostos de ago inoxidavel,
revestidos de plastico, contendo um fio de nailon para facilitar sua remogéao. O
objetivo de fortalecimento e reconhecimento da musculatura do assoalho pélvico é
obtido quando um cone de peso adequado é inserido na vagina e este

tende a deslizar e a sensagdo de saida do cone promove um feedback
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sensitivo e resisténcia, levando o assoalho pélvico a contrair reflexamente na
tentativa de reté-lo.

Visando a recrutar as fibras musculares tipo | e tipo Il, os cones podem
ser utilizados em duas fases. Na fase passiva, a paciente utiliza o cone de
maior peso que consegue reter na vagina, sem realizar as contragdes ativas do
assoalho pélvico e deambula durante 10 a 15 minutos, duas vezes ao dia.
Nesta fase ha maior recrutamento das fibras tipo | (fibras ténicas). Ja fase ativa,
a paciente € estimulada a utilizar o cone mais pesado que consiga reter com
contragdo ativa desta musculatura, a fim de recrutar as fibras tipo Il (fibras
fasicas). ' Cerca de 60 mulheres acompanhadas durante 12 semanas,
obtiveram melhora de 53% e 57%, respectivamente, sendo que o primeiro
grupo realizou uma sessdo semanal de cinesioterapia e o outro realizou
exercicios domiciliares diarios com cones vaginais. "' Outro estudo demonstrou
uma importante melhora da forca muscular e diminuigdo significativa da perda
urindaria no pad test (p<0,028) daquelas que utilizaram os cones diariamente por
5 minutos durante 6 semanas. #°!

Na pratica clinica os cones podem ser também empregados para
aquelas mulheres que ndo podem acompanhar um tratamento clinico
supervisionado, que precisam de um estimulo para continuar os exercicios em
casa ou entdo que apresentem disfuncdo sexual associada a IUE. Todavia,
existem algumas restricdes na utilizagdo dos cones, pois como eles tém um
formato Unico, muitas vezes ndo se adaptam aos diferentes tamanhos e

didmetros dos canais vaginais. Ainda existem contra-indicagcdes como distopias

54 Publicagbes



acentuadas, gravidez, infec¢do urinaria, durante o periodo menstrual, leucorréia

abundante e paciente com pouca compreensao. ['!: 20 2]

Eletroestimulacao intravaginal

Na eletroestimulagcdo intravaginal (EEIV) o impulso elétrico caminha
através do nervo pudendo e as fibras musculares do assoalho pélvico por ele
inervadas e que estdo conectadas ao mesmo arco-reflexo, sdo excitadas e
ativadas. Entende-se entdo que a apropriada estimulacdo ativa artificialmente a
musculatura do assoalho pélvico, ja que é uma musculatura estriada esquelética
passivel de fortalecimento. Recomenda-se utilizar uma corrente bifasica
(despolarizada) para evitar queimaduras e reacgdes quimicas locais, com
frequéncias proximas de 35 a 50Hz, com repouso proporcional para evitar
fadiga muscular, sendo a intensidade maxima tolerada pela paciente. & °!

Respeitando um protocolo de 16 sessbes de EEIV com frequéncia de 50
Hz e duracdo de 20 minutos, 22 mulheres foram tratadas e obtiveram redugéo
significativa das perdas urinarias no diario miccional, sendo que seis mulheres
ndo tinham mais nenhuma perda e 12 reduziram pela metade. '”! O teste de
esforco foi negativo em 77%, entretanto, ndo foi observada diferenga significativa
na avaliacao ultra-sonografica e urodinamica. Respostas positivas na melhora
da forca muscular, diminuicao do pad test (p<0,001) e pardmetros urodinamicos
foram demonstradas em outro estudo, onde o acompanhamento foi de 3
sessdes semanais por 3 meses. ? Em um estudo randomizado e controlado, foi

observado uma reducao de 72% da perda urinaria e uma boa percep¢ao acerca
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do tratamento com EEIV, quando comparados com tratamentos que incluiam
cinesioterapia/biofeedback ou somente instrugdes escritas. |'?

A EEIV pode ser utilizada como recurso unico ou entdo adicional a outras
técnicas no tratamento da IUE e também pode beneficiar mulheres que tém
queixas sexuais associadas. Todavia, deve ser evitada na presenca de
distopias acentuadas, gravidez, infecgdo urinaria ou vaginal ativa, periodo
menstrual e em mulheres muito idosas pelo comprometimento da sensibilidade.
201 Ha controvérsias em relacdo & contra-indicagdo na presenca de DIU,
marcapasso cardiaco e proteses metdlicas no quadril. Contudo, é de bom
senso e procura-se utilizar outros recursos nestes casos, ja que estao
disponiveis e apresentam resultados igualmente satisfatérios.

Mulheres que tém pouca percepcao do assoalho pélvico, que nao
conseguem contrai-lo adequadamente ou entdo que ndo sustentam tal
contracdo, sdo boas candidatas a EEIV. Entretanto, muitos estudos néo levam

em consideracao a forgca muscular perineal como critério para a EEIV, podendo

ser empregada independente da forga muscular. ['?!

Tratamento comportamental

A terapia comportamental é baseada no diario miccional, na tentativa de
reeducar o perfil e habitos miccionais da paciente, além de desenvolvimento de
estratégias para minimizar ou eliminar os episédios de incontinéncia. ! Muitas
mulheres urinam mais vezes que o necessario, mesmo sem o desejo de urinar,
pois acreditam erroneamente, que esvaziando constantemente a bexiga,

evitarao episddios de perda urinaria. Ou entdo, mulheres que nao esvaziam

56  Publicagbes



corretamente a bexiga, podem contribuir para o acumulo de urina residual, o
que pode ser a causa de perda urinaria. Nestes casos, é importante que se
restabelecam os intervalos corretos entre as micgdes, volume de ingesta
liquida, além de ensinar como é fisiologia da correta micgao.

Contudo, a terapia comportamental é especialmente indicada para as
mulheres com sintomas mistos, ou seja, que aléem da IUE, apresentam aumento
da frequéncia urinaria, urgéncia miccional, urge-incontinéncia e nocturia. Podem
ser incluidas estratégias de contragdes do assoalho pélvico para inibicdo da
urgéncia através do reflexo perineo-detrusor (pudendo-pélvico), além do
treinamento das contracées imediatamente antes do esforco, ou seja,
condicionar a mulher a utilizar o assoalho pélvico de maneira funcional para

prevenir a perda urinaria. '?

Consideracoes finais

Pela grande variacdo dos critérios de avaliacdo (diagndstico urodinamico,
diario miccional, pad test e forca muscular do assoalho pélvico) e das diferencas
entre os protocolos, sabemos que cada paciente merece uma atencdo individual e
nem sempre um Unico recurso € suficiente, sendo necessaria a associacao de
técnicas. Além de considerar cuidadosamente as queixas clinicas das pacientes
com IUE e o diagndstico urodindmico, os fisioterapeutas devem sempre levar em
consideracdo o grau de forca muscular do assoalho pélvico, pois € um dos itens
importantes para orientar a terapéutica e recurso adequado.

Vale ressaltar que é de extrema importdncia que haja uma boa

comunicagao e cumplicidade entre a equipe médica e o fisioterapeuta, pois os
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resultados do tratamento conservador também dependem da situagdo em que a
paciente € encaminhada, sobretudo qual a expectativa e entusiasmo da mesma.
Mulheres que apresentem sintomas mistos e tém planejamento cirdrgico, podem
receber algumas orientagbes e intervengbes fisioterapicas prévias. Assim, ela
podera se restabelecer melhor no pds-operatério, diminuindo as chances de
permanecer com urgéncia miccional, urge-incontinéncia, nocturia e perdas urinarias.
Isso tudo, sem atrapalhar o planejamento cirargico e conferir mais qualidade de vida
as mesmas. E nos casos em que a indica¢do da cirurgia ou de outros tratamentos
conservadores apresente alguma restricdo, a fisioterapia tem se mostrado uma boa

alternativa de tratamento, sem necessariamente impor-lhes um énus muito grande.
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Brief summary: There were no alterations in the vaginal ecosystem (microflora,
inflammatory process and pH) after eight sessions of intravaginal electric
stimulation in women with urinary incontinence.
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Abstract

Introduction and hypothesis: To study the vaginal ecosystem of women with
urinary incontinence (Ul) treated by intravaginal electric stimulation (IVES).
Methods: Clinical trial evaluated 67 women submitted to 8 sessions of IVES.
Vaginal content was analyzed by optic microscopy in vaginal smear stained by
Gram technique. The vaginal microflora, intensity of the inflammatory process,
vaginal pH and the presence of bacterial vaginosis (BV) and/or vaginal
candidiasis (VC) was evaluated before and after IVES. Results: Before IVES, 43
women had normal vaginal microflora, 24 intermediate and no case of VB or CV.
After, 51 presented no changes (ns). Sixty women presented no inflammation, 4
had mild/moderate and 3 severe inflammation. After 58 remained unaltered (ns).
There were 4 cases of BV (p <0.05). There were no differences in the pH
values. Conclusions: There were no significant changes in vaginal ecosystem

and 4 cases of VB were diagnosed.
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Introduction

Urinary incontinence (Ul) is defined as any complaint of involuntary loss of
urine and stress urinary incontinence (SUI) is the most common type of Ul. Many
women still have mixed urinary incontinence (MUI), or SUI together with increased
urinary frequency, voiding urgency, nocturia, urge incontinence, and/or enuresis [1].

The treatment of urinary incontinence can be surgical or conservative,
and in recent years a growing interest for non-surgical approaches has emerged
due to the good results, the low rates of morbidity and low cost. Thus, in some
cases, physiotherapy treatment has been recommended as a first option. The
following physiotherapy resources: pelvic floor exercises associated or not to
biofeedback, vaginal cones, guidelines on the behavioral habits and intravaginal
electric stimulation (IVES), have provided satisfactory results in the improvement of
symptoms [2]. IVES aims at improving proprioception and strengthen the pelvic floor
muscles, by means of electric stimulation to the local nerve endings, which go
through the pudendal nerve. When peripheral nerve stimulation is applied, the motor
and sensory fibers may be excited and there is a small electrical discharge that
leads to the reduction of membrane potential. This creates action potential which
sends information from the nervous system to the muscles [3-5].

Some studies have shown the significant effect of IVES when compared to
the control group or placebo [4,5], while other authors found no difference in relation
to other types of treatment such as exercises and biofeedback [3-5,6,7]. IVES,
however, is not free of adverse effects [8]. Symptoms of perineal pain, uterine

cramps, vaginal irritation, and urinary tract infection, after the use of this
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resource [3-5] have been reported, contrary to other studies that did not observe
any side effects [6,7].

IVES promotes a direct electrostimulation in the vaginal mucosa, and
which could theoretically interfere with the cellular response and therefore the
vaginal ecosystem. These modifications could not only influence cell membrane
permeability but also create an important migration of defense cell to the vaginal
mucosa due to the enhanced chemotaxis [9]. This ecosystem is characterized
by a complex system where there is a dynamic and intimate interaction of the
epithelium and the endogenous microflora of the vagina, particularly the
lactobacilli. These microorganisms metabolize the glycogen in the vaginal
epithelium producing bacteriocins, organic acids and hydrogen peroxide (H205),
resulting in an acid vaginal pH (between 3.8 and 4.5) that inhibit the pathogenic
bacterial growth [10-13,14].

Although many women with Ul can be treating by IVES, scientific literature
has not investigated the effect of IVES on the vaginal ecosystem. Since this
resource can cause adverse effects, it is not clear if it could interfere in the amount of
defense cells present in the vaginal cavity and on the homeostasis of the local
ecosystem. The aim of this study is to examine the changes of the vaginal microflora,
the local inflammatory process and the vaginal pH before and after IVES

treatment for UI.

Materials and methods
Clinical trial was carried out involving 67 women with clinical Ul. The

status of the vaginal microflora, the amount of inflammatory cells and the vaginal
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pH were analyzed before and after 8 IVES sessions. Women were referred from
local community clinics to physical therapy treatment in the Clinical Center of
Physiotherapy, Pontificia Universidade Catdlica (PUC) Minas from September
2006 to November 2008. The study was approved by the Research Ethics
Committee of UNICAMP and PUC. After the signing of the term of free and
informed consent, patients were evaluated before and after IVES.

The evaluation of personal data, gynecological background, hormone status
and urinary symptoms was prior to general physical and gynecological examination.
Women with the presence of an intrauterine dispositive, heart pacemaker; use of
hormonal therapy, use of antibiotics, use of an intravaginal drug, urinary tract
infection for less than two weeks, vaginal infection, severe pelvic organ prolapse
(grade ll1), pregnancy, postpartum, leucorrhea, itching, pelvic pain, vulvar irritation,
and/or other vaginal symptoms that could interfere with the results, were excluded.
Among the 78 women selected, 6 were excluded due to urethral obstruction,
personal/family problems, and/or neurological disease. Another 5 were excluded due

to inappropriate material for bacterioscopy and broken slides during transport.

Treatment protocol

IVES, exercises for the pelvic floor muscles and behavioral guidelines
were employed to treat the women. There were two sessions per week for four
weeks giving a total of 8 sessions. The QUARK Dualpex 961 device with a
cylindrical shaped electrode, surrounded by four metal rings, was used for IVES
[8]. The IVES parameters were: a 35 Hertz fixed frequency, a 500 microsecond

pulse duration, 20 minute intervals, and current intensity varying according to
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patient tolerance. Each individual patient had their own electrode throughout the
study that was disinfected with enzymatic detergent and rinsed thoroughly with
distilled water. Throughout the treatment, the patients also underwent a series of
exercises to strengthen the muscles of the pelvic floor which were 10 repetitions
of phasic contractions (2-3 seconds) and 10 sustained contractions (6 seconds)
in a supine position, lateral position, seated and standing upright. During the
evolution, the patients were guided in terms of functional training, in other words
PFM contractions during the stress and increased intra-abdominal pressure

situations. The protocol was conducted by the same physical therapist.

Vaginal ecosystem evaluation

Vaginal content was collected from the lateral vaginal wall with a sterile
swab for bacterioscopy, stained by Gram technique. The smear was analyzed by
optical microscopy in an immersion lens (1000x). Microbiological evaluation verified
the presence and intensity of lactobacilli, labile Gram coccobacillus (Gardnerella
vaginalis), Gram positive cocci, Gram negative bacilli, difteroides bacilli, curved
Gram-negative bacilli (Mobiluncus morphotype sp.) and yeast (blastoconidios and/or
pseudo-hyphae and pseudo-mycelium). Scoring system of Nugent et al. [18] was
used and scores were established as follows: 0-3 (normal flora: predominance of
Lactobacillus), 4-6 (intermediate flora: flora bacillary and cocoides presenting
the same proportion) and 7-10 (VB: coccobacillus flora, absence of Lactobacillus
and “clue-cells”). The intensity of the inflammatory process itself was determined
by counting the average number of defense cells (polymorphonuclear

neutrophils and lymphocytes) found in 10 magnified fields (400 X) of the vaginal
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smear contents. Cell fields with higher concentration of defense cells and better
viewing were chosen for analysis. Inflammation was considered: absent (0 to 1
leukocyte per optical field), inflammation mild/moderate (2-3 leukocytes/field) and
inflammation severe (more than 4 leukocytes/field). The vaginal content was
collected by the same researcher and smears were reading by the same
microbiologist at the reference laboratory (UNICAMP).

The vaginal pH was measured before and after IVES using a MERCK®
pH strip ranging between 4 to 7 (0.3 units of interval). The strip was placed on
the right hand side vaginal wall for 1 minute and the evaluations were conducted

by the same person.

Statistical analyses

The data were reported on means, standard deviation and prevalence. The
comparison between the vaginal microflora before and after treatment was carried
out by prevalence and its respective confidence intervals. The vaginal pH values
were evaluated for normal distribution by the Kolmogorov-Smirnov test and compared
before and after treatment by Wilcoxon signed rank test. The significance level

was 5%, and the software used for analysis was SAS version 9.1.3.

Results

Out of the 67 women who finished the study the mean age were 51.3
(x11.8) years, most of them were white, housewives, with over 8 years of
schooling, sexually active, not using contraceptive methods and 28 were in

menacme and 39 in post-menopause period Table 1).
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During the initial evaluation, all women presented a negative vaginal
bacterioscopy for VB and/or VC. Prior to starting treatment, 43 women had
normal microflora and 24 intermediate (Table 2). After the 8 IVES sessions, out
of the 43 women who had normal microflora, 36 remained in the same category,
5 had intermediate microflora and 2 were identified as VB. Out of the 24
identified with intermediate microflora, 15 remained in the same category, 7
were identified with normal microflora and 2 with VB. Fifty one (76.1%, 95% CI
65.9-86.3) women presented an unaltered vaginal microflora, 9 (13.4%, 95% CI
5.3-21.6) showed alteration of normal vaginal microflora to intermediate or VB
and 7 (10.4%, 95% CI 3.1-17.8) women changed from intermediate to normal
microflora, presenting no significant difference (Table 3). There were identified 4
cases of VB after the eight IVES sessions (p<0.05) and no case of CV.

The analysis of the inflammatory process, initially showed that 60 women
showed no inflammation, 4 had mild/moderate inflammation, 3 showed severe
inflammation. After treatment, 58 women had no inflammation, 6 presented
mild/moderate inflammation and 3 had severe inflammation (Table 2). The
inflammatory process remained unchanged in 58 (86.6%, 95% CI 78.4-94.7)
cases and 5 (7.5%, 95% CIl 1.2-13.8) cases were changed to mild/moderate or
severe inflammation and in another 4 (6.0%, 95% CIl 0.3-11.6) cases, the
change was mild/moderate or severe to absent, showed no significant changes
(Table 3).

Out of the 4 women who had a diagnosis of BV, 3 were in the menacme, 1

was not sexually active and 2 were sexually active (one used condoms and the
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other had undergone tubal ligation). The other woman was post-menopausal,
was sexually active and used no contraceptive method.

There were no significant differences in pH values before and after each
IVES session. The initial and final pH median of each session was very similar
(variation from 5.0 to 5.5) and the minimum value was 4.0 and maximum 7.0 in

all the evaluations.

Discussion

The use of IVES in Ul treatment is widely used, however, no evaluation of
the vaginal ecosystem together with this resource was found in literature. The
balance of the vaginal ecosystem is essential to protect the vaginal mucosa
against aggressor microorganisms, maintained by complex interactions between
the normal vaginal flora, microbial metabolism products, hormonal status and
immune response of the host [13,19].

Forty three women in this study had normal microflora, 24 had
intermediate microflora and no one had VB or CV, After IVES treatment, no
significant differences were observed in the prevalence and distribution of normal
and intermediate microflora, while 76.1% continued to present the same microflora.
Only 5 women had an alteration of their microflora from normal to intermediate
and 7 women from intermediate to normal. Variations in vaginal flora are expected
and have been observed in behavioral studies not involving IVES [13,14]. Schwebke,
Richey and Weiss [14] in a behavioral and vaginal ecosystem study, found changes
in the vaginal flora in 78% of women evaluated over 6 weeks. The authors

included selected women at a reproductive age who had shown no signs or
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symptoms of infection and the following results were found among the women
evaluated: 76.5% presented normal vaginal flora, 15.7% intermediate and 7.8%
had VB. After 6 weeks, 22% of women had normal vaginal flora, 49.0% showed
variations between normal and intermediate flora and 25.5% ranged between
normal and VB [18]. Petricevic et al. [17] however, analyzing 37 post-
menopausal women with intermediate vaginal flora, observed, after a 14 day
interval after evaluation, a variation in 6 women for normal flora and 4 for VB.
These studies suggest that the vaginal ecosystem can change random.

There were only 4 (6.0%) cases of VB after 8 IVES sessions, 3 of them in
women in the reproductive age and 1 in the post-menopause period. Although, it
was statistically significant, it is already well-known that the normal microflora
shift to BV is a very common phenomenon during the reproductive period, even
without any intervention. The results of this study are consistent with the
prevalence of BV in the general population, which ranges from 5.8% to 30%
[17,21], of which 15% to 50% of these women are symptomatic [21]. Brazilian
studies indicate up to a 21% prevalence in women at a reproductive age and
after menopause [20,25]. Considering women at a reproductive age in the
United States, VB is present in 29.2% of the cases. This varies according to
ethnicity, where it ranges from 23.2% in non-Hispanic whites, to 52.4% in
African-descendants, where approximately 15.7% are symptomatic [21].

It should also be highlighted that there was no case of VC in the sample,
nor significant variations in the values of vaginal pH. Although the vaginal pH
median values are above those found to be normal, the sample consisted of

women in the reproductive age and also in post-menopause. The vaginal pH
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values found in this study are consistent with those found in literature
[11,15,22,23], and which can vary from 3.8 to 4.5 for women in the menacme,
and be higher for postmenopausal women depending on the instrument used for
evaluation [12,15]. The type of strip, the range of colors [23] and subjectivity of
the evaluator may interfere in the results.

The evaluation of vaginal pH is a simple test which is easy to use in the
management and tracking of vaginal infections, however, it is not sufficient to
confirm diagnosis of vaginitis. The isolated measurement of pH presents 48.7%
to 97% sensitivity for VB [11,22], but a low specificity (27%) [22]. In a study of
post-menopausal women carried out in Brazil, about 65% had a vaginal pH = 4.5
and only 21% had a confirmed diagnosis of BV [20]. Nugent criterion was
adopted to diagnose VB in this study [18] and this scoring system is considered
the gold standard. Only 4 women were diagnosed with BV and as there were
also post-menopausal women, this explains the higher pH. However, the results
showed no differences between values before and after IVES.

IVES could have been a mechanical factor for the alteration of the vaginal
flora. But these inferences cannot be confirmed, since some women presented
changes in the vaginal microflora from normal to both intermediate and VB, as
well as intermediate to normal and VB, presenting a random distribution both
unfavorable as well as an improvement to the ecosystem. Thus, both the changes in
the vaginal microflora as well as the diagnosis of 4 BV cases may have been
random, due to already known variations of vaginal microflora colonization and

prevalence of VB being similar to that found in literature. It is worth to remember
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that 2 women that initially presented intermediate flora changed to BV after
IVES, but 7 women with intermediate microflora changed to normal.

It is well-known that the presence of glycogen, in the basal cells of the
vaginal mucosa, functions as a substrate for lactobacilli to produce organic acids
and hydrogen peroxide (H2O.), which provide acidity to local pH [10,19].
Johnson et al. [24] show that the transcutaneous stimulation of the quadriceps
muscles for 15 minutes with a 50Hz frequency is capable of significantly
reducing the levels of glycogen in human muscle fibers. Thus, hypothetically
speaking, since IVES causes muscle contraction, this could provoke a decrease
of glycogen in these muscles and influence vaginal acidification. Wyndaele and
Poortmans [25] demonstrated that in rats subjected to IVES, there is an increase in
the capillary density of muscle fibers from the puboccigeous and iliococcigeous
muscles and also the number of type 2A muscle fibers. Although IVES increases
local blood supply [25], one cannot infer that IVES and increased local blood
supply changed the pH or the vaginal microflora.

In the same way that one could infer changes in vaginal microflora, local
infection rates and changes in vaginal pH values due to IVES, it could also be
inferred that there would be, to a greater or lesser extent, changes in the
inflammatory response of the vaginal mucosa. Electrical stimulation may determine
capillary vasodilatation [9,25] in the vaginal mucosa with increased blood and
oxygen inflow. Tissue irrigation and temperature increases could also increase the
migration of defense cells (macrophages, eosinophils lymphocytes), simulating a
local inflammatory reaction. There was no alteration of these parameters in this

study, as in VB the presence of leukocytes and severe inflammatory process is
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not necessarily expected, as observed in this study. The number of leukocytes
distributed in the smear of the vaginal contents was absent and constant and did
not vary significantly after IVES. In addition to this, 4 women who at the onset of
the study presented moderate or severe inflammation, at the end of treatment
presented no inflammation.

In the sample studied, the majority of women submitted to 8 IVES sessions
presented no change in: the vaginal microflora, local inflammatory process and
vaginal pH. Although 4 cases of VB were diagnosed, variations in the vaginal
microflora are expected in women at reproductive and post-menopausal age. IVES
can be considered a safe technique in this study as it did not cause significant
adverse effects on the vaginal ecosystem. This is perhaps the first study to evaluate
the vaginal ecosystem before and after using IVES, further work involving a larger
sample size, longer follow-up and an analyze of women only on reproductive or post-

menopausal age should be carried out to corroborate the findings of this study.
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Table 1. General characteristics of women submitted to IVES (n=67)

Characteristics Means (SD)
Age (years) 51.3x11.8
Body Mass Index (BMI)- kg/m? 26.1+3.9
Parity 4.1+3.4
Normal Birth 3.31£3.0
C section 0.4+0.8
n (%)
Menopausal State
Post-menopausal 39 (58.2)
Menacme 28 (41.8)
Hormone Replacement Therapy (HRT)
For more than 1 year 5(12.8)
No 34 (87.2)
Ethnicity
White 37 (55.3)
Non-white 30 (44.7)
Schooling
> 8 anos 22 (32.9)
< 8 anos 45 (67.1)
Profession
Housewife/ retired 35 (52.3)
General work (shop assistant , house- 32 (47.7)
keeper, self-employed, etc)
Sexual Activity
Active 44 (65.7)
Inactive 23 (34.3
Contraceptive Method
Oral 5( 7.5)
Condom 6 ( 9.0)
None used (Tube ligature / abstinence) 56 (83.5)
Urinary Symptoms
SUl 17 (25.4)
MUI 50 (74.6)

(standard deviation)
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Table 2. Comparison of the vaginal microflora and vaginal inflammatory process

before and after IVES in 67 women with Ul

Before After

n (%) IC 95%° n (%) IC95%°  pvalue
'Microflora
Normal 43 (64.2) 52.7 - 75.7 43 (64.2) 52.7 - 75.7 ns*
Intermediate 24 (35.8) 24.3 - 47.3 20 (29.9) 18.9-40.8 ns
VB 0 (0.0) 0.0-0.0 4 (6.0) 0.3-11.6 p<0.05
%Inflammatory process
Absent 60 (89.6) 82.2-96.9 58 (86.6) 78.4 -94.7 ns
Mild/Moderate 4 (6.0) 0.3-11.6 6 (9.0) 2.1-15.8 ns
Severe 3 (4.5) 0-94 3 (4.5) 0-94 ns

'Bacterioscopy (Nugent's scoring by vaginal Gram’s staim).
2Amount of leucocytes/field,
3Comparison by confidence interval, “not significant
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Table 3. Variation of the vaginal microflora and vaginal inflammatory process

before and after IVES in 67 women with Ul

. . After
Vaginal Microflora Before
normal intermediate VB
Normal 43 36 5
Intermediaria 24 7 15
VB 0 0 0

Inflammatory process
Absent Mild/Moderate Severe

Absent 60 55 4 1
Mild/Moderate 4 3 1 0
Severe 3 0 1 2

Bacterioscopy: unaltered 51 (76.1%, IC 95% 65.9-86.3); normal flora to intermediaria or VB: 9
(13.4%, IC 95% (5.3-21.6); intermediate flora to normal: 7 (10.4%, IC 95% 3.1-17.8).

Inflammation: unaltered 58 (86.6%, IC 95% 78.4-94.7); Absent to moderate or severe: 5 (7.5%,
IC 95% 1.2-13.8); Moderate or severe to absent: 4 (6.0%, IC 95% 0.3-11.6).
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ABSTRACT

OBJECTIVES: To compare women’s quality of life (QOL) before and after
physical therapy treatment for urinary incontinence (Ul). METHODS: A prospective
clinical trial including women with symptoms of stress urinary incontinence (SUI) and
mixed urinary incontinence (MUI) were submitted to a physical therapy training
approach for eight sessions. The treatment focused pelvic floor electrical stimulation
(PFES), pelvic floor muscle training (PFMT), and behavioral training. QOL was
evaluated by the International Consultation on Incontinence Questionnaire-Short
Form (ICIQ-SF) before and after treatments. RESULTS: A total of 72 women
were enrolled, most were middle-aged, white, housewives, post-menopausal and the
most symptoms were of MUI (76.4%) and SUI (23.6%). There was a significant
reduction in the frequency [3.4 (1.4) to 1.4 (5.9) (p<0.03), amount [3.6 (1.6) to
2.0 (1.3)] (p<0.04) and impact [7.7 (2.4) to 3.8 (2.9)] (p<0.001) of the Ul on QOL.
The total score of the ICIQ-SF decreased from 14.6 (4.2) to 7.2 (4.5) (p<0.001). The
urinary leakage frequency improved in 77.8% of women, the amount of leakage
improved in 58.3%, and 80.6% of them improved the impact of Ul on their daily lives.
Additionally 95.8% of the patients experienced improvements of 49.4 % in their total
ICIQ-SF scores. All questions regarding the types, possible causes or situations
related to Ul, had significantly decreased. Also, 15 women referred the “never leak
urine” condition (p<0.001) after treatment. CONCLUSIONS: A brief combined
approach containing PFES, PFMT and behavioral modifications reduced the
frequency, amount and impact of IU. The significant decreases in the total scores of

the ICIQ-SF demonstrated a resulting improvement in the QOL.

Publicagées 85



INTRODUCTION

Urinary incontinence (Ul) is a widespread health condition, affecting many
women during their lifetimes."® According to the International Continence
Society (ICS), Ul is defined as “any involuntary leakage of urine”.* Ul symptoms
can be categorized as either: Stress Urinary Incontinence (SUI), which refers to
involuntary leakages from physical effort or exertion, or from sneezing or
coughing; Urgency Urinary Incontinence (UUI), defined as the involuntary leakages
of urine through the urethra accompanied or preceded by a feeling of urgency;
and Mixed Urinary Incontinence (MUI), which refers to situations in which
symptoms of both of the above types of Ul are present.* A population study in
European countries with 17.080 women found that 35% had experienced some
kind of involuntary urine loss in the preceding 30 days, with SUI being identified
as the most common type, and only 25% of the symptomatic women consulted a
physician because of this condition.’

IU is a complex condition that may influence women in their physical,
psychological, social, occupational, sexual and domestic lives, and therefore,
may cause negative impacts on their lifestyles, self-esteem and quality of life
(QOL)."® This may be influenced by other factors, which include age, race,
culture, economic status, personal goals, interpersonal relationships, general
physical and mental health."® Symptoms of Ul are the result of many factors for
which there exist various treatment approaches.

In some situations, the conservative management of Ul, including physical
therapy, has been recommended as the first-line of treatment for UI®. +hysical

therapies involving pelvic floor muscle training (PFMT) with or without biofeedback,
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vaginal cones, pelvic floor electrical stimulation (PFES) and behavioral modification
are the main standards for conservative treatments of UL.”"" According to the
Cochrane review®, PFMT has proven to be effective and should be included in
the first-line of conservative management programs for women with SUI.
Besides more controversial measurements, the PFMT alone and in combination
with additional therapies have already been shown to be effective, with rates of
‘cure’ and 'cure/improvement' of up to 73% and 97%, respectively.®

The efficacy of the |U treatments has usually been evaluated according to
objective parameters, e.g., urodynamic, pad and stress tests. However, these
parameters fail to evaluate the impact of IU and the respective treatments from the
patients’ point of view. Patient-reported outcomes, including their perceived QOL,
have been increasingly adopted alongside with objective clinical parameters to
monitor the development of Ul and its treatment. For this reason, the ICS has
recommended that QOL should be included as an addition to these clinical
measures.'?

Several measurement tools have been developed to assess the perceived
impact of the Ul and the King’s Health Questionnaire (KHQ) was the first QOL
questionnaire validated to Portuguese in Brazil. Recently, the International
Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form (ICIQ-SF) was also

validated in Brazil."®

The ICIQ-SF has been developed to provide a simple, brief
and robust questionnaire to assess the symptoms and impact of incontinence
that could be used, both in clinical practice and research. It has been shown to

have high levels of validity, reliability and sensitivity.'* The Portuguese version
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has shown high sensitivity, indicating that it is suitable for measuring outcomes
in clinical trials for Brazilian patients with 1U."°

Many studies using different questionnaires demonstrate improvements in
QOL after physical therapy treatments for UI'®'® but there were no QOL
evaluations which applied the ICIQ-SF in the Brazilian literature. Due to this, its
relevance and potential, widespread impact upon health, the objective of this
study was to evaluate the QOL using the ICIQ-SF before and after physical

therapy interventions.

METHODS

A prospective study was carried out from September 2006 to November
2008 which included women with symptoms of SUlI and MUI. They were
submitted to a protocol of conservative treatments at the Physiotherapy Clinical
Center at Pontificia Universidade Catélica (PUC) in Minas Gerais, Brazil. The
local Institutional Review Board approved the study and also prior approval was
obtained from the Ethical Committee of Medical Sciences School, University of
Campinas. All women signed a consent form prior to admission in this project.

The initial evaluation included: clinical histories, pelvic floor examinations, a
bladder diary and a QOL evaluation. Exclusion criteria were: genital prolapse grade
Il (i.e., the anterior vaginal wall over reaching the hymenal introitus), previous
surgery, pharmacological and/or physiotherapy for SUl. Women were from an
outpatient hospital population with clinical or urodynamic diagnoses. Urethral
obstructions, neurogenic detrusor overactivity and detrusor hypocontractility

were excluded.
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The ICIQ-SF is a simple and brief questionnaire which consists of three
questions/items (“frequency”, “amount” and “impact”’), plus a group of eight
questions related to the type, possible causes or situations related to Ul that
were not part of the questionnaire. The frequency of leaking urine was assessed
from O (never) to 5 (all of the time). The question on severity referred to the
volume of urine lost and could be rated from 0 (none) to 6 (a large amount). The
perceived impact on daily life was scored from 0 (not at all) to 10 (a great deal).
The total score was the sum of the first three items (“frequency”, “amount” and
“impact”) and ranged from a minimum of 0 (continent) to a maximum of 21
(most severe incontinence). The higher score values indicated poorer QOL. The
ICIQ-SF'® was applied before and after the treatments by appointment.

Participants were individually treated over a month, in 60 min sessions,
twice a week over a total of eight sessions. During the initial visit, the subjects
received individual verbal information about the pelvic floor anatomy, muscle
localization and functions. The pelvic floor electrical stimulation (PFES) was
performed in every session with an intra-vaginal electrode connected to the Dualpex
961 apparatus (Quark, Piracicaba, Brazil).?’ The electrodes were cylindrical and
approximately 10 cm long and 3.5 cm wide, with a double metal ring. The
parameters were the frequency of 35 Hz; pulse width of 0.5 msecs; pulse
training to rest period of 1:2; and the time was 20 mins at an intensity which
varied from 0-60 mA.

A program of PFMT was conducted by isolating the pelvic floor in a
supine (legs in abduction and in external rotation), lateral (right and left), sitting

and standing positions, followed by functional training, respectively. In each
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position, a total of 10 interval contractions for two to three seconds and 10
sustained contractions were repeated over six secs.

The subjects were encouraged to fill in a three day bladder diary reporting
their current voiding frequencies, the number of leakage episodes, nocturia, episodes
of urgency and incontinence urges, the number of pads used, the volume of
intake and urination. Based upon the bladder diary information, the behavioral
training consisted of information about appropriate liquid intake, their urination
schedules and their strategies to diminish nocturia. They were also taught to
manage the sensation of urinary urgency using the "urge strategy”. Instead of
rushing to the toilet, which increased pressure on the bladder and exposed the
patients to visual cues which could trigger incontinence, the patients were
encouraged to stand or sit still, relax the entire body, and contract the pelvic floor
muscles repeatedly to diminish their urgency, inhibit detrusor contractions and
prevent urine loss. When the urgency subsided, they were instructed to proceed

slowly to the toilet*’

. Throughout the treatment, functional training was encouraged
such as, the integration of the PFMT into other daily activities. Patients were
instructed to use the “stress strategy,” that is, to contract their pelvic floor muscles in
anticipation of, or during any activity that usually resulted in leakage (e.g., coughing,
sneezing, lifting, or standing up from a chair).?

Statistical analyses were conducted with descriptive analyses (absolute
frequencies and percentages). The Wilcoxon signed rank test was applied to
compare the means of the ICIQ-SF scores before and after treatment and changes

and were measured as the differences in absolute values between the initial scores,

as well as calculating the relative changes, by dividing the differences by the
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initial score. In both cases, a positive result meant improvements, while a
negative result meant an aggravation of the symptoms. McNemar’s Chi-squared
test was conducted to compare the questions related to the types, possible
causes or situations related Ul before and after the treatments. Statistical
significance was defined as p<0.05. Data analyses were performed using the
SAS software package, version 8.2. The content of the bladder diary was not

considered for the analyses.

RESULTS

A total of 78 women were enrolled in the program but six were excluded
due to transportation difficulties, neurological diseases, personal problems and
urethral obstructions. The mean age was 53.1 (2.2) yrs, 37 (51.4%) were white,
43 (59.7%) post-menopausal, 36 (50%) were housewives or retired, 17 (23.6%)
referred symptoms of SUI and 55 (76.4%) of MUI. From the 50 women who
received urodynamic diagnoses, 38 (76.0%) demonstrated SUI, eight with
(16.0%) MUI and four (8.0%) had normal urodynamic results (Table 1).

The results of the ICIQ-SF before and after treatments showed significant
differences in all of their scores (3-frequency, 4-amount and 5-impact). The total
scores decreased significantly from 14.6 (4.2) to 7.2 (4.5), (p<0.001). In 77.8%
of the women, there were observed improvements in their frequency of urinary
leakage (58.3%) in the amount of leakages (80.6%) and on the impact of Ul in
daily life. Regarding the global scores, 95.8% of patients experienced

improvements of 49.4 % (28.8), table 2.
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The questions related to the type, possible causes or situations related to
Ul before and after treatments are demonstrated in Table 3. All symptoms
significantly decreased, although some were still present or were only reported
by women during the final evaluation. In the end, 15 women reported that they
“never leaked urine” (p<0.001). One of the most prevalent items concerning
“‘leakage of urine before you can reach the bathroom” decreased from 55 to 18
women (p<0,001), whereas one of 18 reported these symptom as denovo. The
item “leakage of urine when you cough or sneeze” decreased form 64 to 47
(p<0,001), “leakage of urine with physical exertion” from 40 to 18 women
(p<0,001), whereas only four of the 18 women made this complaint in the final
evaluation. The item about “leakage of urine without any reason” was reduced
from 22 to 4 (p<0,001) and two of the four women referred to this symptom only

during the final evaluation.

DISCUSSION

Urinary incontinence causes a negative impact in the daily activities of
women, their social relationships and emotional states, and as a result, lowers
their QOL.?® Evaluation of the QOL with specific questionnaires is considered to
be an important outcome measure in clinical studies. Another critical
characteristic that supports the use of the ICIQ-SF on the impact of Ul shows
significant correlations with other measures, such as the frequency of urinary
loss and the 24 hr pad test in women with SUI.%

Based on the literature, the PFMT is the first-line of conservative Ul

management programs for women with SUI. However, the treatment success is
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dependent upon the patient’s motivation, awareness, proper education and,
therefore, varies between studies.” The PFMT in combination with additional
therapies is an effective treatment for women with SUI with rates of 'cure' and
‘cure/improvement’ of up to 73% and 97%, respectively.® Besides the limited
evidence from randomized controlled trials that the PFMT combined with the PFES
are an effective interventions for women with SUI, and may be more effective than
the PFMT alone®® but, the PFMT combined with behavioral therapy may also
prove satisfactory.>®'" Concerning mixed symptoms, many studies conduct
combined therapies including the PFMT, bladder training and the PFES.?!

The management of Ul depends on multiple factors and the associations
between the PFMT, behavioral orientations, and PFES programs are important for
women to better understand their dysfunctions, especially when they are unable to
correctly contract their pelvic floor muscles. Despite the little consensus in the
literature, the PFES should be offered as a resource to improve awareness to
help identify their muscle functions and to motivate the patients.®

After applying the combination of the PFES, PFMT and behavioral
therapy, the present study demonstrated decreases in the frequency, amount
and impact of Ul on QOL, therefore, decreasing the total QOL scores. It is well
known that once women experience fewer Ul episodes and lower their volume
losses, they improve their daily activities and consequently their QOL.

Concerning the results of Padrés et al.’®, the present study’s results
demonstrated significant improvements in the QOL evaluated by the frequencies,
amounts, impact and of the total ICIQ-SF scores. After three months of this

multidisciplinary intervention program, it was demonstrated that a successful
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approach in geriatric outpatient clinics does help to improve the impact of Ul on the
daily lives of these patients. A protocol including behavioral training, PFMT, PFES
and pharmacological treatments indicated that 77.2% of the patients perceived a
reduction of the IU impact on their daily lives with 82.6% improvements in their ICIQ-
SF global scores.'® Despite the fact that older women were included, the present
results were similar to those of other studies, since 80.6% of the women perceived a
reduction of the impact on IU and 95.8% improved their global scores.

As appears elsewhere in the literature’®?, the present results were
collected on middle-age women. In a recent randomized trial®*, 82 women with
SUIl, aged 42-74 yrs, completed 20 sessions, over 10 weeks. The first group was
submitted to perineal biofeedback with superficial electrodes without PFES and
the second group was treated both with PFMT and PFES. Both groups showed
significant improvements, although the second group demonstrated better results

regarding the total ICIQ-SF scores. Borello-France et al.??

studied a sample of
women with SUI, with a mean age of 52.6 (8.5) yrs and 57% were postmenopausal.
They demonstrated positive correlations between the QOL with treatments and
a reduction of 68% in the frequency of SUI episodes after a protocol of PFMT, plus
behavioral training. They used a bladder diary to guide the exercise progressions, to
motivate and educate the subjects on strategies to prevent future Ul episodes.
Also, they demonstrated a decrease of 54.6 (53.5) to 29.1(41.9) (p<0.001) on the
Incontinence Impact Questionnaire (11Q). The above results are in agreement

with the present results which demonstrated that 77.8% of women reduced by

52.2% their IU frequencies.
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A recent randomized controlled study including Brazilian women with SUI
demonstrated better QOL, when using the Quality of Life Instrument (I-QolL).
After 12 weeks of treatment, 28.4% of the PFMT group, 32.4% of the PFES
group and 30.3% of the vaginal cone group revealed significant improvements,
however, there were no modifications in the untreated group.'® Other Brazilian
national studies using different protocols and questionnaires have shown
improvements in QOL and the amounts of Ul after conservative treatments.'®'’
After a protocol of biofeedback over 12 sessions'® and 24 sessions'’, most of
the KHQ, the domains improved and there were observed significant reductions
in the amount of leakage evaluated by the pad test. A reduction of the amount of
IU was found in 58.3% of women after eight sessions in the present results.

Concerning behavioral modification, a prospective study® comprised of
97 middle-aged women with ‘mild’ to ‘severe’ SUI in the video-urodynamic
assessments, were enrolled in a protocol including an intensive package of PFMT
and behavioral modification. This approach resulted in significant improvements in
the domains of impact, roles, physical and social limitations, emotions and
sleep/energy on the KHQ scales. This is clinically significant and is associated
with the reduction in urine loss and the changes in functional anatomy with the
elevation of the neck position of the bladder. This occurred in all three measured
positions, displacement of the bladder neck during Valsalva maneuver
(rotational excursion) and a suggested increased pelvic floor muscle ‘stiffness’ in
women with SUL.?® Good et al.?' showed that incontinence was reduced on
average of 68.6% with behavioral training, 71.9% with behavioral training plus

PFES, and 52.5% with a self-help booklet. In comparisons with the self-help
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booklet, behavioral training and behavioral training plus PFES, this procedure
was significantly more effective (p<0.02). Despite the significant improvements
seen across all three groups on the |-QoL, the behavioral training, plus the
PFES, there were better self-perceptions by the patient of the levels of
outcomes (p<0.001) and progress satisfaction (p<0.02).

When considering women with overactive bladders and urge incontinence
symptoms, statistically significant differences in the domains of the KHQ can be
found after PFES, biofeedback and PFMT.?® The subjective improvements/cure
rates of overactive bladders were 51.4% for PFES, 50.0% for biofeedback, and
38.2% for PFMT (p<0.567). In addition, this randomized study showed that the
PFES had the greatest subjective reductions and was the most effective for urge
symptoms. In contrast, another study?” observed no differences between groups
when home treatment with vaginal PFES was added to a 14 week PFMT
program, but there were positive and significant within-group differences for the
PFMT/PFES, based upon objective and QOL measures.

All questions regarding the type, possible causes or situations related to
Ul showed improvements after treatment. Also, 15 women reported no leakages
after these approaches. It could be hypothesized that since the women
improved their bladder control and pelvic floor awareness, they experienced
fewer urinary symptoms. In addiction, the functional training or “stress strategy”
that was used to contract their pelvic floor muscles in anticipation of or during a
cough or sneeze may help women prevent further leakages®. It is important to
consider that a significant decrease in the frequencies and the amount of urine

leakages lead to a better management of daily activities, fewer embarrassing
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situations, and consequently, improved QOL.'®2° The significant reduction in the
number of stress urinary leakages and pad weight were responsible for more
than a 30% increase in the QOL in subjects who were treated by the PFMT,
PFES and vaginal cones.'®

Also, significant decreases in the items “constantly leak urine” and
“leakage for no apparent reason” can be observed. This could be due to the
hypothesis that behavioral orientations are a part of the personal understanding
which stimulates women to recognize their own roles in their treatments. In
addiction, these results could be attributed to the pelvic floor muscle strength
that is associated with the decrease in the number of pads, urine leakages and
other symptoms, such as urge incontinence and nocturia.®

Concerning the symptoms, 47 women still referred to leaking urine “when
coughing or sneezing”, 18 “during physical exertion” and 18 “before reaching the
bathroom”. This could be attributed to the short treatment period or to the fact
that the women felt free to do more physical exertion and/or were not so worried
about her bladder volumes. It must be realized that with only eight treatment
sessions, this may not have been sufficient time to relieved the symptoms and/or that
most women were postmenopausal, and one was exposed to occupational
activities which triggered exertion and, therefore, the Ul. However, it is relevant
that 95% of the women demonstrated relative changes in almost half of their
total scores (49.3+28.8%), but is worth finding even better results in the ICIQ-SF with
longer training protocols.'®?* However, results of the short-term effectiveness of
five visits over a three month period of PFMT and behavioral therapy with a

standard drug treatment for urge urinary incontinence, demonstrated that both
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groups with an age range of 27 to 69 yrs had improved significantly over time
regarding their urinary symptoms and the I-QoL (p<0.01). In addition, three
months after the intervention, the physical therapy group demonstrated additional
improvements in their mean frequency of urinary losses, while the drug therapy
condition for patients deteriorated to its baseline values (p<0.01).%

In the present study, similar results on visual analog scores could be
observed when compared with longer (12 weeks) and daily treatment studies.?®
So, it must be considered that the present results were from one-time measures,
and did not include a follow-up investigation. A physiotherapist supervised all
sessions, coordinated the pelvic floor exercises, increased the intensity of the
electrical impulses, and encouraged the functional exercises. This level of
engagement was probably responsible for the high compliance in the treatments
and the favorable outcomes based on the ICIQ-SF. In the present study, the
questionnaire was routinely conducted by a verbal protocol due to the high
prevalence of illiterate patients.

It is important to emphasize that the lack of a follow-up or of a control
group was an important limitation. A control group was not used because this
was an initial evaluation of this approach in our institution and many randomized
studies have shown no improvements in inactive control groups.'®2° In addition,
other factors, such as placebo and Hawthorne effects might have influenced
these results, i.e., significant positive effects that turned out to have no causal
basis in the theoretical motivation of the intervention. But this was apparently
due to the effects on the participants of knowing that they were special to be

studied in connection with the measured outcomes. However, the large QOL
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improvements found in these women is worth being considered. Future results

must include a follow-up to monitor the Ul management of these women.

CONCLUSIONS

Since the objectives of the present study was to evaluate the QOL, it was
concluded that after a combined brief approach using the PFMT, behavioral
modification and PFES were sufficient to reduce the frequency, amount and
impact of the IU. The significant decreases in the total ICIQ-SF scores

demonstrated subsequent improvements in the QOL.
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Table 1. Characteristics of 72 women with ui submitted to a physical therapy

treatment.
Characteristics mean (standard deviation)
Age (yrs) 53.1 (12.2)
Body mass index (BMI) kg/m2 26.7 (4.6)
Duration of symptoms (yrs) 5.6 (2.3)
n (%)
Gravidity <1 7(9.7)
>2 65 (90.3)
Vaginal birth <1 15 (20.8)
>2 60 (83.2)
Cesarean birth <1 62 (86.2)
>2 10 (13.8)
Hormonal status Postmenopausal (> 1year) 43 (59.7)
Premenopausal 29 (40.3)
Race / ethnic White 37 (51.4)
Non-white 35 (48.6)
Cystocele/retocele Grade | 38 (52.7)
Grade Il 17 (23.6)
School (yrs) > 8 years 42 (58.3)
< 8 years 30 (41.7)
Occupacional status  Housewife / retired 36 (50.0)
Maid 13 (18.0)
Employed / others 23 (32.0)
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Table 2. Frequency, amount, impact and general score before and after treatment
evaluated by ICIQ-SF (n= 72)

ICIQ-SF Before means After means Relative Improvement p Value**
scores (SD) [median] (SD) [median] change* (%)
questions means (SD)
Frequency 3.4 (1.4)-[4.0] 1.4 (5.9)-[1.0] 52.2 (37.7) 77.8 % 0.03
Amount 3.6 (1.6)- [4.0] 2.0 (1.3)-[2.0] 36.1 (43.4) 58.3 % 0.04
Impact 7.7 (2.4)-[8.0] 3.8 (2.9)-[4.0] 46.0 (41.0) 80.6 % < 0.001
TOTALSCORE 14.6 (4.2)-[15.0] 7.2(4.5)-[7.0] 49.4 (28.8) 95.8% < 0.001

*relative change: 100 X (Before — After) / Before; ** Wilcoxon sign ranked test (p<0.05); International
Consultation on Incontinence Questionnaire-Short Form (ICIQ-SF).
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Table 3. Type, possible causes or situations related to Ul before and after treatment

evaluated by ICIQ-SF (n=72).

“When does urine leak?” Before After p Value*
n (%) n (%)

You never leak urine 0( 0.0 15 (20.8) <0.0001
You leak urine before you can reach the bathroom 55 (76.4) 18 (25.0) <0.001
You leak urine when you cough or sneeze 64 (88.9) 47 (65.3) <0.001
You leak urine while you sleep 24 (33.3) 2( 2.8) <0.001
You leak urine during physical exertion 40 (55.6) 18 (25.0) <0.001
You leak urine after urinating and once you are dressed 27 (37.5) 8 (11.1) <0.001
You leak urine for no apparent reason 22 (30.6) 4 ( 5.6) <0.001
You constantly leak urine 13 (18.1) 2 (2.8) <0.001

*McNemar’s Chi-square test (p<0.05)
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4. Discussao

O tratamento conservador da IU, incluindo a EEIV, tem sido amplamente
empregado (39,41,43-46). Contudo, a literatura néo é clara a respeito do efeito
deste tratamento sobre o equilibrio do ecossistema vaginal e alguns efeitos
adversos desta técnica ja foram relatados (44,56,61,63,67). A EEIV estimula os
musculos do assoalho pélvico através de descarga elétrica direta na mucosa
vaginal, podendo teoricamente interferir com o equilibrio do ecossistema
vaginal, facilitando infecgbes vaginais. Este estudo teve como objetivo esclarecer

alguns dos efeitos da EEIV em curto prazo.

Dentre as diversas causas de infec¢ao vaginal a VB e a CV sdo as mais
comuns (78-80). No presente estudo foram admitidas mulheres sem VB e/ou
CV, sendo 43 mulheres com microbiota vaginal normal e 24 intermediarias. Fato
esperado, pois 39 mulheres estavam na pds-menopausa, justificando a microbiota
intermediaria. Wanderley et al. (86) encontraram 32,7% de mulheres menopausadas
assintomaticas que apresentam menos lactobacilos na bacterioscopia e, portanto,

microbiota intermediaria. Em amostra de 20 mulheres menopausadas, Gupta et al.
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(87) encontraram a predominancia de lactobacilos em somente 20% das
mulheres. Além disso, ja foi demonstrado que mulheres que aparentemente
mantém microbiota vaginal de pacientes assintomaticas e saudaveis podem

apresentar auséncia de lactobacilos nos esfregagos vaginais (76,77).

Apds o tratamento com EEIV, ndo foram verificadas diferengas significativas
nas prevaléncias e distribuicado das microbiotas normal e intermediaria, sendo
que 76,1% mantiveram a mesma microbiota e 23,9% apresentaram alguma
oscilagdo, porém aparentemente de maneira aleatéria. Cerca de 5 mulheres
alteraram a microbiota de normal para intermediaria € 7 mulheres de intermediaria
para normal. Flutuagdes na flora vaginal sdo esperadas e ja foram observadas
em estudos comportamentais que nao envolviam a EEIV ou qualquer outra
intervencao (83,85). Schwebke, Richey e Weiss (83), em estudo comportamental e
ecossistema vaginal, encontraram alteragbes da flora vaginal em 78% das
mulheres avaliadas ao longo de 6 semanas. Os autores incluiram mulheres na
idade reprodutiva, que ndo apresentassem sinais ou sintomas de infecgéo e
entre as mulheres avaliadas 76,5% foram identificadas com flora vaginal
normal, 15,7% intermediaria e 7,8% com VB. Apds 6 semanas sem qualquer
intervengdo, 22% das mulheres mantiveram padrao normal, 49% demonstraram
flutuacdes entre flora normal e intermediaria e 25,5% oscilaram entre normal e
VB. Ja Petricevic et al. (85) considerando 37 mulheres na pés-menopausa e
com flora vaginal intermediéria, apés um intervalo de 14 dias da avaliagao,

observaram uma flutuagao de 6 mulheres para flora normal e 4 para VB.
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Foram identificados 4 (6,0%) casos de VB e nenhum de CV apds 8
sessdes de EEIV. Trés dos 4 casos apareceram em mulheres na menacme e 1
na pos-menopausa. Embora tenha sido encontrada diferenga estatistica, tal
resultado deve ser interpretado com cautela. Clinicamente o numero de casos de
VB encontrados esta de acordo com a prevaléncia na populagao geral, que
varia de 5,8% a 30% (78-80), sendo que 15% a 50% das mulheres s&o
sintomaticas (78). Estudos brasileiros apontam prevaléncia de até 21% em
mulheres na idade reprodutiva e na pos-menopausa (82,86). Nos Estados
Unidos, considerando a etnia e a idade reprodutiva, a VB esta presente em

23,2% a 52,4% (80).

Deve se destacar ainda que na amostra estudada ndo foram encontradas
modifica¢des significativas no pH da mucosa vaginal. Os resultados do presente
estudo estdo de acordo com os encontrados na literatura (81,84,85), podendo
variar de 4,5 a 5 para mulheres na menacme a valores mais elevados para o
periodo da pés-menopausa. O tipo de fita colorimétrica utilizada, a escala de cores

e a subjetividade do avaliador séo fatores que limitam as comparacoes (84,87).

A avaliacdo do pH vaginal é um teste simples, de facil manejo e utilizado
no rastreamento de IV, porém nao é suficiente para realizar o diagnéstico definitivo
da vaginite. A medida isolada do pH apresenta sensibilidade de 48,7% a 97%
para rastrear a VB (81,89), porém baixa especificidade: 27% (81). Isso demonstra
gue ele é importante, mas nao é determinante no diagnéstico de VB. No Brasil,
em um estudo com mulheres na pés-menopausa, cerca de 65% apresentaram pH

vaginal = 4,5 e somente 21% confirmaram o diagnostico de VB (86). Para se
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diagnosticar a VB no presente estudo, adotou-se o critério de Nugent que é
considerado padréo-ouro. Gomo foram incluidas muitas mulheres no periodo pds-
menopausa, o pH vaginal apresentou valores mais elevados, apesar de nao haver

modifica¢des significativas entre os momentos antes e apds a EEIV.

Especula-se se a EEIV poderia ter funcionado como um fator mecénico
para a alteracao da flora vaginal ou entéo interferido na vascularizagao local
produzida pela contracdo muscular (62). No entando, pelos resultados apresentados
nao se pode inferir que estes efeitos tenham influenciado o ecossistema vaginal,
pois 0 tempo de seguimento foi de apenas 4 semanas, o tamanho amostral foi
limitado, ndo tinha grupo-controle e a EEIV foi de curta duragdo. Além disso,
nao foi necessariamente encontrada mudanca de flora normal para intermediaria e
VB. Algumas mulheres alteraram a microbiota vaginal tanto de normal para
intermediaria e VB quanto de intermediaria para normal e VB, apresentando
uma distribuicdo casual tanto desfavoravel quanto para melhor do ecossistema.
Assim, tanto as alteragdes da microbiota vaginal quanto o diagnéstico de 4
casos de VB podem ter sido ao acaso, devido as flutuagdes ja conhecidas da
colonizagdo da microbiota vaginal e da prevaléncia da VB serem préximas as

encontradas na literatura.

Da mesma forma que se poderia hipotetizar modificagdes na microbiota
vaginal, taxas de infeccao local e modificacbes dos valores de pH vaginal em
decorréncia dos estimulos elétricos intravaginais, poder-se-ia imaginar que
haveria, em maior ou menor grau, modificacdes da resposta inflamatéria da

mucosa vaginal. Os estimulos elétricos podem determinar vasodilatagao capilar

110 Discussao



na mucosa vaginal com afluxo maior de sangue e oxigénio (62,90). Os
aumentos da irrigacao tecidual e da temperatura poderiam aumentar também a
migracdo de células de defesa (macrofagos, eosindfilos linfécitos), simulando
um processo reacional inflamatorio local. Neste estudo ndo se observou qualquer
modificacdo nestes parametros, inclusive na VB nao é esperada necessariamente a
presenca de leucécitos e processo inflamatério intenso, como observado. O
namero de leucdcitos distribuidos por campos de maior aumento do esfregaco
do conteudo vaginal manteve-se praticamente ausente e constante e ndo variou
significativamente apds a EEIV. Além disso, 4 mulheres que no inicio do estudo
apresentaram inflamagcdo moderada ou intensa, ao final do tratamento

apresentaram auséncia de inflamacéo.

Outro aspecto importante estudado foi a QV. Foi utilizado o International
Consultation on Incontinence Questionnaire - Short Form (ICIQ-SF) que é um
questionario especifico, breve e recomendado para pratica clinica e pesquisas (27).
Este instrumento tem demonstrado bons niveis de validade, confiabilidade e

sensibilidde (28).

Embora ndo tenha sido encontrado nenhum estudo nacional que
avaliasse a QV com o ICIQ-SF apds o tratamento fisioterapico com EEIV,
resultados positivos ja foram demonstrados com outros instrumentos de QV
(20,22,29). Apds um protocolo de 12 sessdes (22) e 24 sessdes de biofeedback
(23), observou-se melhora importante em todos os dominios da QV avaliada
pelo KHQ. Outros autores demonstraram através do Quality of Life Instrument

(I-QoL) melhora de 28,4% da QV no grupo de exercicios, 32,4% no grupo
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submetido a EEIV, 30,3% no grupo que utilizou cones vaginais. Entretanto, no

grupo-controle ndo houve melhora apds 12 semanas de tratamento (29).

A reducdo dos episodios de IU refletiu na melhora significativa dos
escores relativos a frequéncia, a quantidade e ao impacto da perda urinaria na
QV e, assim, no escore total do ICIQ-SF. Uma vez que as muheres passam a
ter mais controle urinario e a ficar menos preocupadas com eventuais episédios de
IU, sentem menos restricoes nas realizacées de suas atividades cotidianas, das
atividades ocupacionais, ficam menos preocupadas em relagdo a ingesta
liquida, utilizam menos absorventes e, portanto, passam a experimentar uma

melhora na QV.

Consoante aos resultados apresentados por Padrds et al. (20), o presente
estudo demonstrou uma diminui¢do significativa dos escores do ICIQ-SF. Realizando
um protocolo de tratamento comportamental, exercicios e EEIV, estes autores
demonstraram que em 77,2% das pacientes houve uma diminuicdo do impacto da
IU nas atividades diarias, enquanto os resultados do presente estudo apontaram
80,6%. Em relacao ao escore total, os resultados deste estudo demonstraram que
95,8% das mulheres apresentaram mudanca nesse escore, enquanto que
Padrés et al. (20) encontraram em 82,6% da amostra. Contudo, os autores

avaliaram mulheres com idade avangada, na faixa etaria entre 60 e 95 anos.

O presente estudo envolveu mulheres em sua maioria na poés-
menopausa. Considerando uma amostra de 57% de mulheres na pés-

menopausa, Borello-France al. (31,32) demonstraram uma correlagao positiva
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entre a QV e uma reducéo de 68% da frequéncia de perda urinaria ap6s um
protocolo de exercicios e tratamento comportamental. Nos resultados deste
estudo também foi verificada diminuicdo significativa da quantidade de perda
urinaria avaliada pelo ICIQ-SF, que esta em concordancia com estudos que
demonstram diminuicdo significativa do volume de perda urinaria avaliado pelo
pad teste (22,2329). Em recente ensaio clinico, 82 mulheres com IUE e faixa
etaria semelhante a do presente estudo completaram 20 sessdes de fisioterapia
durante 10 semanas. O grupo 1 realizou biofeedback e o grupo 2 realizou
exercicios do assoalho pélvico e EEIV. Todas as pacientes apresentaram melhora
nos escores do ICIQ-SF e n&o foi encontrada diferengca entre os grupos.
Contudo, apo6s 8 sessbes, cerca de 71,4% das mulheres do grupo que utilizou
EEIV apresentou melhora no escore total, enquanto apenas 50% das mulheres

do grupo de biofeedback apresentaram melhora (30).

Goode et al. (50), em amostra de 200 mulheres com IUE e IUM,
demonstraram reducdo de 72% da perda urinaria com orientagdes
comportamentais e EEIV, 67% apds orientacbes comportamentais e 52,5%
apenas com instrucdes em um folheto. Apesar de nao haver diferenca significativa
entre os grupos, a QV, a satisfacao e a percepcao de melhora das pacientes foi

significtivamente maior no grupo que utilizou a EEIV.

Em relagdo as questdes sobre o tipo, possibilidades, causas e situagdes
relacionadas com a IU, todas apresentaram diferenca significativa apds o
tratamento. Cerca de 15 mulheres referiram nao perder mais urina apés as 8

sessOes de fisioterapia. Isso pode ser hipotetizado que, quando a mulher
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melhora a func&o do assoalho pélvico e o controle vesical, elas experimentam
menos episddios de perdas urinarias. Adicionalmente, o treinamento funcional e
as estratégias de contracdo do assoalho pélvico precedidas aos esforgos
fisicos, ajudam a mulher a prevenir perdas urinarias (32). E importante
considerar que a diminuicdo na frequéncia e na quantidade de perda urnaria
possibilita um melhor manejo das atividades diarias, a mulher fica exposta a

menos situagdes constrangedoras e consequentemente melhora a QV (47).

Contudo, cerca de 47 mulheres ainda referiam perder urina ao tossir e
espirrar e 18 durante esforgo fisico. Apesar de o protocolo ter melhorado as
questdes anteriores, as 8 sessdes de tratamento podem ndo ter sido suficientes
para eliminar todos os sintomas. Os protocolos variam, na literatura, de 4
semanas a 6 meses e, por isso, as taxas de sucesso sao variaveis. Embora
resultados superiores possam ser observados com protocolos mais extensos
(20,30), respostas positivas podem ser observadas apds 5 sessdes de
exercicios e orientacées comportamentais, quando comparadas com tratamento
medicamentoso. Kafri et al. (91) avaliaram mulheres orientadas a realizagéo
dos exercicios domiciliares e apds 3 meses de follow-up, houve uma melhora

significativa quando comparado com o tratamento medicamentoso (p<0,01).

Outro aspecto importante a ser considerado € o impacto que a IU causa
na vida social, restringindo as mulheres de frequentar lugares publicos, viajar e
até de fazer visitas aos amigos. Alguns autores comentam que a restrigcao social
esta relacionada ao fato de as mulheres evitarem sair de casa, pois além de

ficarem envergonhadas e com medo de cheirar urina, ndo sabem se
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encontrardo um local adequado para realizar suas micgdes e higiene pessoal,
especialmente nos casos de urgéncia miccional e de urge-incontinéncia. Isso
reforca a idéia de que o controle miccional e a diminuicdo dos sintomas
avaliados no presente estudo colaboraram positivamente para devolver a
autoestima e a seguranca a estas mulheres, a fim de retomarem suas
atividades e participacao social. Mesmo diminuindo significativamente o numero
de mulheres que relatou perder urina “antes de chegar ao banheiro”,
aproximadamente 18 ainda referiram tal situagéo. Isso pode ser atribuido ao
fato de as mulheres estarem menos preocupadas com o volume vesical ou
provavelmente pelo fato deste sintoma ser repentino. Contudo, deve-se
considerar esses resultados como achados imediatos, uma vez que o tempo de

seguimento foi curto, tornando-se um fator limitante do estudo.

Assim, este estudo concluiu que, na amostra estudada, apdés as 8
sessOes de EEIV ndo foram encontradas alteragdes significativas da microbiota
vaginal, do processo inflamatério local e do pH vaginal e que houve melhora
significativa da QV. Embora tenham sido diagnosticados 4 casos de VB,
flutuacdes na microbiota vaginal sdo esperadas para mulheres na idade
reprodutiva e na pés-menopausa, mesmo qundo ndo ha qualquer intervencéo.
A EEIV mostrou-se uma técnica segura e que nao provoca efeitos adversos
significativos no ecossistema vaginal, sendo este, talvez, o primeiro estudo que
avalie o ecossistema vaginal antes e apds o uso da EEIV. Novos trabalhos que
envolvam um tamanho amostral maior deveriam ser conduzidos para corroborar

o0s achados deste estudo.
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O tratamento fisioterapico representa uma alternativa para mulheres com
IUE e/ou com sintomas mistos, que pode ser realizado tanto de forma complementar
a um procedimento cirargico/ medicamentoso como intervengao primaria, uma vez
que os efeitos colaterais sdo minimos ou inexistentes. Este estudo reuniu
informagdes que sugerem que a EEIV n&do provoca mudancgas significativas no
ecossitema vaginal, podendo ser considerada uma técnica segura para tratar

mulheres com IU.

Quando bem indicado pela equipe médica e bem conduzido pelo
fisioterapeuta, o tratamento fisioterapico contribui para reduzir os sintomas
urindrios e, portanto, propicia melhora da QV destas mulheres. E, apesar de a
maioria dos profissionais da saude nao estar envolvida em avaliar a QV na
pratica clinica didria, ela sera cada vez mais um parametro fundamental para
guiar, direcionar e justificar quais intervengcdes deverdo ser realizadas em

consultas individuais e principalmente pelo sistema de saude.

116 Discussao



5. Conclusoes

A microbiota vaginal ndo apresentou alteragdes significativas apds a EEIV. Foram
encontradas mudancas tanto de microbiota normal para intemediaria e VB,

quanto de intermediaria para normal e VB.

O processo inflamatério da mucosa vaginal nao se alterou significativamente apds

o uso da EEIV.

O pH vaginal ndo apresentou alteragéo significativa apés cada sessao de EEIV.

Apéds o uso da EEIV, observou-se melhora significativa da qualidade de vida das

mulheres com |U.
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7. Anexos

7.1. Anexo 1 - Ficha de dados

Data_ / /

Nome: Idade: anos
Data de nascimento:__ / / profissao:

Endereco Bairro

Cidade CEP: fone:

ESTADO CIVIL: [ ] casada vivendo com parceiro

] casada néo vivendo com parceiro

] solteira vivendo com parceiro

[
[
[ ] solteira sem parceiro
[ ]vidva e sem parceiro
[

COR DA PELE: ]branca [ ]preta[ ]parda [ ]amarela
ESCOLARIDADE: [ 11° grau[ ]2° grau[ ]3% grau[ ]completo[ ] incompleto
ANAMNESE

QUEIXA PRINCIPAL E DURAGAO:

HMA:

Diagnéstico clinico:

Urodinamica:
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ANTECEDENTES PESSOAIS:

ANTECEDENTES GINECOLOGICOS:

DUM:__ / / Aspectos menstruais:

menopausa[ ]S[ ] N data:_ / / TRH:[ 1S [ ]Ntempo

leucorréia[ 1S [ IN prurido[ ] S 1IN
ANTECEDENTES OBSTETRICOS:

G PN PC A Data do dltimo parto:__ /_ /
ASPECTOS DA VIDA SEXUAL.:

ativa:[ 1S [ 1N dispareunia:[ 1S [ 1 N

Método contraceptivo (MAC) - durante o estudo:

[ ]oral [ ]injecé&o trimestral [ ] abstinéncia

[ ]condom [ ]injecdo mensal [ ]laqueadura

[ 1DIU [ ]outros

SINTOMAS URINARIOS
[ ] perda aos esforgcos [ ] noctaria [ ]urgéncia [ ] urge-incontinéncia
[ ]distria [ ]enurese [ ]esforgco para urinar
[ ] gotas ou desejo pds micgao [ ]sensagao de esvaziamento incompleto
EXAME FiSICO:

DADOS VITAIS: PA mmHg FC:__ bpm FR: irom
Peso: kg altura: m IMC kg/m?
FORCA DE CONTRAQAO DE ASSOALHO PELVICO:[ 07T [ 12 18
Distopias: Cistocele (parede anterior) [ 11 [ ]Il [ 1N
Retocele (parede posterior)[ 11 [ ]l [ 1m
Uretrocele (parde anterior) [ 11 [ 1l [ 1
Prolapso uterino (apical) [ 11 [ 11 [ 1MW
DIARIO MICCIONAL ( dias) :
frequrindria___ perdas urinarias______ nocturia urgéncia
urge-incontinéncia___ vol ingerido ml (min: max: )
volurinado__ ml (min: max: ) no. protetores:
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Avaliacao da bacterioscopia vaginal

DATA: / / INICIAIS: CASON®:

Bacterioscopia do conteudo vaginal corado pelo método Gram, segundo
os critérios de Nugent.

A 0|1+ | 2+ | 3+ |4+ |B 0 1+ | 2+ | 3+ | 4+
Lactobacilos Lactobacilos vaginais

vaginais

Difterdides Difteréides

Bacilos Gram neg Bacilos Gram ng

Cocos Gram + Cocos Gram +

Gardnerella vag

Mobilluncus sp Mobilluncus sp

Fungos Fungos

ANTES APOS

[ ]0-3 microbiota normal [ ]0-3 microbiota normal

[ ]4-6 microbiota intermediaria [ ]4-6 microbiota intermediaria
[ 127VB [ 127VB

Intensidade do processo inflamatério

ANTES APOS

[ ]10-1inflamacéo leve [ ]10-1inflamacéo leve

[ ]2-3inflamacéao leve/moderada [ ]2-3inflamacéao leve/moderada
[ ]2 4 inflamacéo intensa [ ]2 4 inflamacéo intensa

Avaliacao do pH vaginal.

VISITAN® INICIAI CASON?®

DUM: / / DATA: / /

e pH VAGINAL
INICIAL FINAL
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7.2. Anexo 2 — Questionario de qualidade de vida ICIQ-SF.

Mome do Paciente: Data de Hoje: /! /!

Muitas pessoas perdem urina alguma vez. Estamos tentando descobrir quantas pessoas
perdem urina e o quanto isso as aborrece. Ficariamos agradecidos se vocé pudesse nos

responder as seguintes perguntas, pensando em como vocé tem passado, em média nas
ULTIMAS QUATRO SEMANAS,

1. Data de Mascimento: ! ! ( Dia / Més / Ano )
2. Sexo: Feminino [ ] Masculino [_]

3. Com que freqiiéria voce perde urina? (assinale uma resposta)
Munca

Uma vez por semana ou menos
Duas ou trés vezes por semana
Uma vez ao dia

Diversas vezes ao dia

O tempo todo

Hoooto

o W M= O

4. Gostariamos de saber a quantidade de urina que vocé pensa que perde
assinale uma resposta
( P ) Nenhuma [_] 0

Uma pequena quantidade L 12
Uma moderada quantidade [ | 4
Uma grande quantidade [ ] 6

5. Em geral quanto que perder urina interfere em sua vida diaria? Por favor, circule
um numero entre 0 (ndo interfere) & 10 (interfere muito)

0 1 2 3 4 5 & 7 8 9 10

Mao interfere Interfere muito

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

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

Perco antes de chegar ac banheiro

Perco quando tussc cu espiro

Perco quandeo estou dormindo

Perco quando estou fazendo atividades fisicas
Perco guando terminei de urinar e estou me vestindo
Perco sem razac obvia

Perco o tempo todo

Hooooon

“Obrigado por vocé ter respondido as questoes”
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7.3. Anexo 3 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). No.:

Incontinéncia urinaria de esforco feminina: tratamento com
eletroestimulacao intravaginal e avaliagao do pH vaginal.

Eu, , anos,
RG: endereco: no.:
Bairro Cidade fone: recado:

fui convidada a participar de uma pesquisa que tem como objetivo avaliar um dos
tratamentos oferecido pela fisioterapia para melhorar a perda urinaria. A fisioterapia
oferece tratamento com estimulacao elétrica, orientagdes e exercicios especificos.
O tratamento que vai ser feito sera para fortalecimento do perineo (musculos que
estdo em volta da vagina) junto com um aparelho de estimulagdo elétrica. Este
aparelho tem um eletrodo, que sera colocado na vagina (intravaginal). Antes de
iniciar e depois de terminar o tratamento, preencherei o diario miccional, que é uma
anotacdo de quantas vezes eu perco urina e responderei um questionario de
qualidade de vida. Também sera submetida a avaliagdo do perineo: perineometria,
eletromiografia e toque vaginal (exame que avalia a forca dos muasculos perineais,
através de uma sonda intavaginal e um toque com dois dedos da pesquisadora
dentro da vagina) e avaliagcdo do pH vaginal (que sera avaliado com o exame de
toque e com uma luva especifica). Comprometo-me a comparecer duas (2) vezes
por semana no ambulatério de Fisioterapia, até completar 4 semanas. Cada sessao
serd individual, de aproximadamente 40 minutos, com dia e hora combinados. Caso
nao aceite participar da pesquisa, terei acesso a qualquer tratamento que a fisioterapia
oferece e também néao terei nenhum prejuizo, caso queira ou necessite realizar outro
tratamento. Se eu apresentar alguma complicagéo (infecgdo vaginal ou urinaria, dor
articular ou muscular intensa), o tratamento sera interrompido e serei devidamente
amparada. Qualquer duvida, poderei falar diretamente com a fisioterapeuta responsavel
Mariana Tirolli Rett, no telefone (19) 3788 9467 e/ou (31) 3539-6836.

Declaro estar ciente e ter entendido o documento acima.

Data: / /

Assinatura da paciente

Assinatura da pesquisadora
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7.4. Anexo 4 - Carta de aprovacao do projeto no CEP da UNICAMP

® www fom unicamp br/pesquisaletica/index litm!

CEP, 31/07/06.
(Grupo I11)

PARECER PROJETO: N° 364/2006 (Este n® deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto)
CAAE: 0281 0 146.000-06

I-IDENTIFICACAO:

PROJETO: “INCONTINENCIA URINARIA DE ESFORCO FEMININA:
TRATAMENTO COM ELETROESTIMULACAO INTRAVAGINAL E AVALIACAO
DO PH VAGINAL”

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Mariana Tirolli Rett

INSTITUICAQ: CAISM /UNICAMP

APRESENTACAO AO CEP: 11/07/06

II - OBJETIVOS

Avaliar a eletroestimulacdo intravaginal da IUE e o acompanhamento do pH vaginal
durante o tratamento.

1 - SUMARIO

Sera realizado um ensaio clinico nac randomizado e considerando-se um erro tipo I de
5% e um erro tipo II de 20%, uma amostra de 39 mulheres serd suficiente, entretanto, dentro de
uma previsio de perda de seguimento, inicialmente serdo estudadas 47 mulheres. Todas as
participantes realizardio o protocolo de tratamento, que consta de duas sessdes semanais de 40
minutos cada, durante quatro semanas consecutivas. Define claramente a metodologia a ser
utilizada, especificando todos os procedimentos.

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES

Estrutura do protocolo adequada a pesquisa. TCLE adequados, assegurando-se as
recomendagdes da ResolugZo 196/96 e complementares.

V - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apos
acatar os pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente caso €
atendendo todos os dispositivos das Resolugdes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem
restri¢des o Protocolo de Pesquisa, bem como ter aprovado o Termo do Consentimento Livre e
Fsclarecido, assim como todos os anexos incluidos na Pesquisa supracitada.
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® www_fom unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

O contelido e as conclusdes aqui apresentados sao de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e ndo representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas nem
a comprometem.

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recuser-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma ¢ sem prejuizo ao seu
cuidado (Res. CNS 196/96 — Item IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (Item 1V .2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado €
descontinuar o estudo somente apos analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que 0
aprovou (Res. CNS Item III.1.z), exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito
participante ou quando constatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de
pesquisa (Item V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo (Res. CNS Item V.4.). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro
centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA —
junto com seu posicionamento.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.
Em caso de projeto do Grupo I ou II apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou
patrocinador deve envia-las também 4 mesma junto com O parecer aprovatorio do CEP, para
serem juntadas ao protocolo inicial (Res. 25 1/97, Item I11.2 e)

Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos
estabelecidos na Resolugdo CNS-MS 196/96.

VII - DATA DA REUNIAO

Homologado na VII Reunido Ordinaria do CEP/FCM, em 25 de julho de 2006.

1) e
Profa. Dra. CM& Bertuzzo

PRESIDENTE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
FCM / UNICAMP
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7.5. Anexo 5 - Carta de aprovacao do projeto no CEP da PUC Minas

PUC Minas

Belo Horizonte, 28 de novembro de 2005.

De:  Prof. Heloisio de Rezende Leite
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa

Para: Mariana Tirolli Rett
Curso de Fisioterapia — PUC Minas Betim

Prezado(a) pesquisador(a),

O Projeto de Pesquisa CAAE 0059.0.213.000-05 “Incontinéncia urindria de esforco feminina:
tratamento com eletroestimulagdo intravaginal e avaliagdo do pH vaginal” foi aprovado no
Comité de Etica em Pesquisa da PUC Minas. Para obter o documento de aprovacdo, basta

acessar a pagina www.saude gov.br/sisnep, consultar a lista dos projetos aprovados, e imprimir o
comprovante.

Atenciosamente,

Heloisio de Rezende Leite
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa — PUC Minas
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