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RESUMO

Introducdo: A enurese é definida como episodios de incontinéncia urinaria durante o sono em
criancgas >5 anos de idade. Incide em, aproximadamente, 5 a 10% das criangas com 7 anos,
sendo um dos problemas mais comuns em urologia pediatrica. Apesar disso, 0s principais
tratamentos para a enurese, como o alarme da enurese e a Desmopressina, apresentam
problemas em sua efetividade, sendo necessaria a demonstracdo da eficacia de uma nova
alternativa, como é o caso do eletrocondicionador. Objetivo: Este estudo avaliou a eficécia do
eletrocondicionador no tratamento da enurese em criancgas e adolescentes a partir do aumento
de noites secas, além da adaptabilidade e de possiveis efeitos colaterais nos pacientes. Métodos:
Foi realizado um ensaio clinico randomizado em que 0 grupo teste recebeu o tratamento com o
eletrocondicionador associado a medidas comportamentais e o grupo controle recebeu o
tratamento comportamental. Foram incluidas neste estudo criancas e adolescentes, entre 6 e 17
anos, com Enurese Primaria Monossintomatica. Para afastar a presenca dos sintomas diurnos e
assim garantir que enurese fosse monossintomatica foi utilizado o Dysfunctional Voiding
Scoring System (DVSS), o qual, para que ocorresse a incluséo no estudo, deveria ter resposta 0
para as questdes de 1 a 9. Resultados: Foram analisados parcialmente 16 pacientes nesse
estudo-piloto, sendo 10 randomizados para 0 grupo controle e 6 para o grupo tratamento. No
grupo gue recebeu terapia comportamental 0 pacientes alcancaram o desfecho primario de 14
noites seguidas sem episddios de enurese, enquanto no grupo de participantes que fizeram uso
do eletrocondicionador para enurese 5(83.3%) obtiveram o desfecho primario (p<0.001).
Ademais, a mediana de noites molhadas em dias nas ultimas 2 semanas de tratamento no grupo
controle foi de 6(11Q 3.75-10.5), enquanto no grupo tratamento essa mediana foi de 0(11Q O-
2.75) com p=0.029. Os dois grupos, controle e tratamento, ndo apresentaram diferencas clinicas
e sociodemogréaficas antes do inicio do tratamento. Conclusédo: O eletrocondicionador para
tratamento da enurese monossintomatica mostrou-se um dispositivo eficaz nessa avaliagdo
preliminar.

Palavras-chave: Enurese. Tratamento. Eletrocondicionador.



ABSTRACT

Background: Enuresis is defined as episodes of urinary incontinence during sleep in children
>5 years of age. It affects approximately 5 to 10% of children aged 7 years and is one of the
most common problems in pediatric urology. Despite this, the main treatments for enuresis,
such as the enuresis alarm and Desmopressin, present problems in their effectiveness, requiring
the demonstration of the eficacy of a new alternative such as the electroconditioner. Objective:
This study seeks to evaluate the effectiveness of the electroconditioner in the treatment of
enuresis in children and adolescents from the increase in dry nights, in addition to adaptability
and possible side effects in patients. Methods: A randomized clinical trial was carried out in
which the test group received treatment with the electroconditioner associated with behavioral
measures and the control group received the behavioral treatment. Children and adolescents
aged between 6 and 17 years with Primary Monosymptomatic Enuresis were included in this
study. To rule out the presence of daytime symptoms and thus ensure that enuresis was
monosymptomatic, the Dysfunctional Voiding Scoring System (DVSS) was used. Results:
Partially analyzed 16 patients in this pilot study, with 10 randomized to the control group and
6 to the treatment group. In the group that received behavioral therapy, 0 patients achieved the
primary outcome of 14 consecutive nights without enuresis episodes, while in the group of
participants who used the enuresis electroconditioner, 5 (83.3%) achieved the primary outcome
(p<0.001). Furthermore, the median number of wet nights in the last 2 weeks of treatment in
the control group was 6 (IQR 3.75-10.5), whereas in the treatment group, this median was 0
(IQR 0-2.75) with p=0.029. The two groups, control and treatment, did not show clinical or
sociodemographic differences before the start of treatment. Conclusion: The electroconditioner
for monosymptomatic enuresis treatment proved to be an effective device in this preliminary
assessment.

Keywords: Enuresis. Tretament. Eletroconditioner.



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

EN Enurese Noturna

CEDIMI Centro de Distarbios Miccionais da Infancia
EBMSP Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica
DVSS Dysfunctional VVoiding and Symptom Score
TCLE Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
TALE Termo de Assentimento Livre e Esclarecido

CEP Comité de Etica e Pesquisa

DDAVP Desmopressina
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1. INTRODUCAO

A enurese ¢ definida como episodios de incontinéncia urindria durante o sono em criangas >5
anos de idade?. Incide em, aproximadamente, 5 a 10% das criancas com 7 anos?, sendo um dos
problemas mais comuns em urologia pediatrica®. As principais razdes para tratar criangas com
enurese sdo psicoldgicas e sociais> A enurese costuma ser extremamente angustiante para as
criangas e para os pais, afetando a qualidade de vida da familia®. Além disso, taxas mais
elevadas de depressdo, sintomas de ansiedade e menor qualidade de vida em criangas com
enurese foram descritas na literatura®. A complexidade da enurese torna sua abordagem e
tratamento desafiadores®. Existem duas terapias de primeira linha estabelecidas para o
tratamento de enurese noturna monossintomatica (nivel de evidéncia la): a desmopressina e 0

alarme de enurese?.

A desmopressina, um analogo sintético da arginina vasopressina, € administrada para reduzir a
diurese noturna, reduzindo assim a probabilidade de enurese®. Esta disponivel em comprimidos
ou como liofilizado oral de fusdo réapida®. O unico efeito colateral conhecido, mas grave, da
terapia com desmopressina oral ¢ o risco de “intoxicacdo por agua”, se a ingestdo do
medicamento coincidir com a ingestdo de grandes volumes. Os sintomas de intoxicacdo hidrica
consistem em voOmitos, dor de cabeca, diminuicdo da consciéncia, possiveis convulsdes e
hiponatremia®. Uma reducéo no nimero de episodios de enurese acontece em 30% a 70% dos
casos®. No entanto, a recidiva dos sintomas ap0s a interrup¢do do tratamento é comum,
podendo o tratamento de longo prazo produzir uma melhor resposta’. Além disso, a necessidade

de uso diario de comprimidos por meses reduz a adesdo das criancas ao tratamento.

Por sua vez, o alarme é a primeira escolha de tratamento para EN com os melhores resultados
a longo prazo*. Esses alarmes funcionam como sensores de umidade, sendo fixados em roupas
intimas ou almofadas de cama e produzem sinais de audio ou vibratdrios®. O efeito do seu uso
deve ser avaliado apds um periodo de 6-8 semanas®. No entanto, a resposta néo ¢ imediata e a
terapia deve ser continuada por pelo menos 14 noites secas consecutivas por um maximo de 16
semanas®. A taxa de sucesso a longo prazo é significativamente maior do que a da
desmopressina, ja sendo demonstrado que 68,8% dos pacientes que usaram alarmes de enurese
continuaram a ter noites secas, enquanto apenas 46% do grupo da desmopressina mantiveram-

se secos durante o periodo de observacdo'?. Entretanto, esse dispositivo requer um periodo de



teste de, no minimo, 2 a 3 meses e exige a concordancia da crianca e da familial®. Apesar da
promissora taxa de sucesso de longo prazo dos alarmes de enurese, altas taxas de abandono séo

registradas nos estudos, sugerindo problemas de adesao.

Diantes das falas deixadas pelos tratamentos de primeira linha para a enurese, 0
eletrocondicionador surge como uma opg¢édo na realizagdo de uma terapéutica mais eficaz na
promocao de noites secas. Esse novo aparelho foi testado previamente em 6 casos, sendo 4 no
Centro de Distarbios Miccionais na infancia (CEDIMI), em Salvador, Bahia e 2 na
Universidade de Ghent, na Bélgica. A idade dos pacientes variou entre 10 a 15 anos, todos
tinham EN de pelo menos 4 episodios por semana. Dois pacientes eram refratarios a varios
tratamentos, como alarme e DDAVP. Todos os 5 pacientes que usaram o eletrocondicionador
foram curados no prazo de 15 dias a 2,5 meses. Dessa forma, o presente estudo tem como
objetivo avaliar a eficécia do eletrocondicionador no tratamento da enurese em criangas e
adolescentes, além da capacidade de adaptacéo e

possiveis efeitos adversos.

2. OBJETIVOS

2.1  Objetivo primario
Avaliar a eficacia do eletrocondicionador no tratamento da enurese noturna em criancas e

adolescentes.

2.2 Objetivos secundéarios
2.2.1 Avaliar a adaptabilidade dos pacientes com o uso do aparelho.

2.2.2 Avaliar efeitos colaterais que interfiram no sucesso terapéutico.

3. REVISAO DE LITERATURA

A EN é definida como o ato de urinar quando o individuo dorme a noite. Afeta cerca de 20%
das criancas aos 5 anos de idade e 5% daquelas aos 10 anos!. A EN tem uma fisiopatologia
multifatorial, estando a dificuldade em acordar com o enchimento da bexiga, o excesso de
producao de urina noturna e a baixa capacidade vesical entre as principais causas envolvidas.?3#

A EN quando associada a alteragdes miccionais diurnas esta associada a infec¢do urinaria e,



nos casos de hiperatividade vesical, tambeém se relaciona com o refluxo vesico-ureteral. Ja esta
bem demonstrado que o sintoma de EN, com o tempo, pode levar a com distdrbios emocionais,
isolamento social e baixa autoestima.® Estas alteracdes se ddo principalmente a partir dos 7 anos
de idade®. Por isso, tem-se recomendado o tratamento da EN em todas as criangas a partir dos

6-7 anos de idade, desde que apresentem pelo menos um episddio de EN por semana.?

A EN é classificada como primaria e secundaria. Na primaria, a crianca jamais passou 6 meses
sem episddios de EN, enquanto na secundaria a crianca volta a ter EN apds 6 meses sem urinar
na cama. A EN secundaria estd muito associada a alteragcBes organicas ou psicolédgicas
importantes. A EN pode ser dividida também em monossintomatica e ndo-monossintomatica.
Na primeira, a EN é o Unico sintoma e, na segunda, os episodios de EN sdo acompanhados de

alteracdes miccionais diurnas como incontinéncia, urgéncia ou polacidria.

Vérias teorias tentam explicar a EN, como as seguintes: a) Fatores genéticos: estudos com
gémeos indicam que ha uma ligacdo genética maior em meninos enuréticos do que meninas.®
Este risco aumenta quando um dos pais teve o problema quando crianca e € maior ainda quando
os dois pais foram enuréticos.” ; b) Dificuldade no despertar: os pais geralmente reportam que
as criancas enuréticas ndo acordam com facilidade.® Parece que ha uma dificuldade especifica
dos estimulos de enchimento vesical despertarem a crianca. E comum a crianca com EN ter um
sono mais profundo do que adultos e isso dificulta o acordar quando um alarme é acionado; c)
Politria noturna: tem sido relatado que ha uma reduc3o da producio noturna de vasopressina.®
Com isso ha uma sobrecarga com o enchimento vesical e tendéncia a perdas urinarias noturnas;
d) Baixa capacidade vesical: Uma bexiga de baixa capacidade se enchera mais rapidamente
durante o sono, facilitando a ocorréncia de EN. Neste caso, normalmente a crianca apresenta
polacilria; e) Hiperatividade detrusora: contragfes ndo-inibidas da bexiga durante o sono
podem ocasionar EN.1° Nesta situacdo, durante o dia, a crianga apresenta urgéncia miccional
e/ou urgeincontinéncia; f) Fatores psicologicos: alteracfes psicolégicas podem levar a EN
secundaria, porém normalmente é a ocorréncia da EN que leva a alteraces psicoldgicas.'>!? A
persisténcia da EN pode levar a um sentimento familiar da ansiedade, culpa, dificuldades de
relacionamento, perda de confianca e autoestima. A atitude dos pais pode ser classificada como
aceitacdo e tolerancia, ambivaléncia ou rejeicao e intolerancia, influenciando de forma direta o

comportamento e desenvolvimento da crianga.™®
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Os tipos de tratamento para a EN variam, sendo os mais usados aqueles relacionados ao
condicionamento e ao uso de medicagOes. As medidas iniciais que devem ser empregadas em
todos 0s casos sdo: evitar ingestdo a noite de liquidos irritantes para a bexiga ou que estimulem
a diurese, como os ricos em cafeina ou frutas citricas; evitar ingestdo de liquidos ap0s a ultima
refeigdo; urinar antes de dormir; além de medidas de incentivo como o “diario sol-e-chuva” e
premiagdes.”!* Entretanto, estas medidas s6 melhoram cerca de 20% dos casos quando usadas
isoladamente e normalmente sdo empregadas conjuntamente a um método mais efetivo e
especifico.’* Os tratamentos medicamentosos sd0 0 DDAVP, a imipramina e a oxibutinina®,

enquanto o alarme é um tipo de tratamento de condicionamento.

A eletroestimulacdo tem sido utilizada ha décadas para o fortalecimento da musculatura do
esfincter uretral externo. Entre os pacientes que podem se beneficiar com este método de
tratamento, incluem-se mulheres com incontinéncia urinaria de estresse e pacientes com
hipotonia esfincteriana secundaria a distarbios neurolégicos. Os eletrodos podem ser
localizados de forma intracavitaria, ou seja, intra-vaginal ou intra-anal, ou também na superficie

do perineo, sendo esse 0 método de escolha para ser utilizado em criangas.?%?

Estudos animais demonstraram que a eletroestimulacdo do esfincter uretral externo suprime a
contragéo vesical.?2%, sendo esse reflexo denominado de reflexo esfincter-bexiga. Por sua vez,
a eletroestimulacdo perineal tem sido usada em humanos para inibir a contracdo vesica. Dessa
forma, percebe-se que ndo é novo utilizar correntes elétricas com frequéncia de 50Hz para

contrair o esfincter e melhorar a fungéo do trato urinario inferior.?*

Devido a experiéncia do CEDIMI com o uso da eletroestimulagdo transcutanea com eletrodos
apenas superficiais, que é um método com efeitos colaterais inexpressivos, foi desenvolvido
um novo aparelho, ora testado por meio de um estudo piloto, visando permanecer com 0s
beneficios do alarme usual da enurese, mas suplantando as suas desvantagens. Portanto, este
novo dispositivo, ao acrescentara a eletroestimulagéo ao alarme, tenta suplantar desvantagens
como a persisténcia EN por semanas, a necessidade de os pais acordarem durante varios dias,

assim como a possibilidade de acordar outras pessoas da casa.
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4. METODOLOGIA

4.1 Desenho de estudo

Foi realizado um estudo-piloto em formato de ensaio clinico randomizado no Centro de
Distarbios Miccionais da Infancia (CEDIMI), em que o grupo tratamento fez uso do
eletrocondicionador associado a medidas comportamentais e o grupo controle recebeu

tratamento comportamental.

4.2 Critérios de inclusdo

Foram incluidas criancas entre 6 e 17 anos no CEDIMI, em Salvador — Bahia, entre 6 e 17 anos
com enurese primaria monossintomatica e frequéncia de pelo menos 12 micc¢@es noturnas em
um més. Todas as criangas e seus responsaveis assinaram, respectivamente, o Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido — TALE — e o Termo de Consentimento livre e Esclarecido
—TCLE.

4.3 Critérios de excluséo

Os critérios de exclusdo para participacdo da pesquisa foram: criangas que apresentassem
alteracdes neuroldgicas ou anatdmicas do trato urinario inferior; alteracdes psiquiatricas;
criancas em outro tipo de tratamento para EN; criancas com diagndstico de transtorno do déficit

de atengdo com hiperatividade (TDAH).

4.4 Coleta de dados

Os Dados Médicos foram armazenados em um Banco de Dados digital para serem analisados
posteriormente. Esses dados obtidos foram utilizados exclusivamente para a finalidade prevista
no protocolo e conforme o consentimento do participante e de seus responsaveis, obtidos,
respectivamente por meio do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (). Os dados coletados foram organizados através de

planilhas do Microsoft Office Excel®.

4.5 Fase de rastreio pré-tratamento

Todas as criancas foram avaliadas pelo Dysfunctional VVoiding Scoring System (DVSS) e pelo
Critério de Roma IV. Todas foram submetidas a um diario miccional (Anexo 1) por 2 dias, onde
sdo anotados o horario em que a crianca ingere liquidos, o tipo e a quantidade de liquido
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ingerido, o horério e a quantidade que a crianga urina, 0s sintomas miccionais que a crianca
venha a apresentar e se houve incontinéncia urinaria diurna. Os responsaveis assinaram neste

momento o TCLE e os participantes o TALE.

Antes de iniciar o tratamento, todas realizaram um diario sol e chuva durante 30 dias (Anexo
2). Nesse diario foram anotados os dias em que a crianga urina na cama e nele houve extracao
de um numero que corresponde a frequéncia de enurese em um més. Aquelas que apresentaram

pelo menos 12 episddios de enurese noturna eram elegiveis ao estudo.

4.6 Randomizacéo
Foram randomizados neste estudo 16 participantes, 6 para o0 grupo de tratamento com o
eletrocondicionador e terapia comportamental e os outros 10 para a terapia comportamental. A

randomizacéo foi realizada em blocos de 4 por meio do site clinicalrandomizer.com.

4.7 Fase de tratamento

4.7.1 Grupo controle

Os pacientes randomizados para o grupo controle realizaram tratamento comportamental por
até 3 meses ou 14 noites secas seguidas, sendo que essa terapia consiste em: 1) intervalo minimo
de 2 horas entre a ultima refeicdo noturna e a hora de dormir, 2) Na Gltima refeigdo noturna
reduzir ingestdo de sal e evitar cafeina, 3) Evitar ingestdo de liquidos ap0s a janta, 4) Urinar
antes de dormir, 5) Urinar, pelo menos, de 3 em 3 horas.

O responsavel anotou no diario noturno (Anexo 3) se a crian¢a acordou ou ndo e se houve
episodio de enurese ou ndo. A cada 15 dias o participante e seu responsavel retornavam ao

ambulatorio para reavaliagéo.

4.7.2 Grupo tratamento

Os pacientes randomizados para 0 grupo tratamento tiveram o aparelho disponibilizado para
que a crianca e seu responsavel o levem para casa. O dispositivo funciona por WiFi e os pais
foram ensinados a utiliza-lo. H& 5 niveis de intensidade do estimulo, sendo iniciado com
estimulo 1 e aumentado de acordo com a resposta terapéutica a cada visita. A noite, antes de
dormir, o eletrocondicionador deve ser colocado na crianca de modo que o sensor de umidade
se localize na por¢éo anterior do assoalho pélvico, por dentro da roupa intima, assim como 0s
dois eletrodos de superficie autoadesivos fixados na regido perineal. A forma de acdo do

eletrocondicionador consiste em um sensor de umidade que, diferentemente do alarme de
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enurese, ativa um circuito elétrico. Os transdutores sdo colocados no perineo da crianca e a
passagem de corrente, com intensidade regulada até o limiar motor dela, faz com que haja
contracdo do esfincter uretral externo. A ativacdo deste esfincter leva a interrupcao da micgéo,
evitando a EN. Com isso, espera-se que a crianca aumente a capacidade vesical noturna e
melhore da EN, podendo, inclusive, acorda-la e essa terminar a miccdo na toalete. Os
responsaveis anotaram no diario noturno (Anexo 3) se a crianga acordou ou ndo apos a agdo do
eletrocondicionador e se houve episodio de enurese ou ndo e retornar ao ambulatorio
quinzenalmente para reavaliacdo. O sensor de umidade e os eletrodos sdo reutilizaveis, sendo
que os pacientes foram supridos gratuitamente pela equipe em caso de necessidade de mais
suprimentos. Os pacientes foram avaliados a cada 15 dias e questionados nessas visitas sobre a
utilizacdo todos os dias e se houve incobmodo e os eletrodos persistiram no sitio colocado por
toda noite. Ao final do tratamento os responsaveis foram perguntados se indicariam esse método

tratamento para outro paciente.

4.8 Avaliacdo dos desfechos
Foi utilizado o calendario de noites secas, mesmo instrumento para avaliacdo de enurese antes

do tratamento, para avaliagéo dos desfechos.

No grupo teste, as noites foram classificados como: 1) noites secas, o aparelho néo foi ativado
e a crianca ndo acordou (sem enurese); 2) noites secas, 0 aparelho ndo foi ativado e a crianga
acordou (sem enurese, mas com nocturia), 3) noite seca, o aparelho foi ativado e a crianca foi
acordada apenas pelos pais 4) noite seca, o aparelho foi ativado e a crianga acordou sozinha, 5)
Noite molhada, mas apenas na roupa intima, cama seca, 6) Noite molhada, mas apenas na roupa

intima, cama Umida, 7) Noite molhada, mas apenas na roupa intima, cama encharcada.

No grupo controle, as noites foram classificadas como: 1) noites secas e a crianga ndo acordou
(sem enurese); 2) noites secas e a crianga acordou (sem enurese, mas com nocturia), 3) Noite
molhada, mas apenas na roupa intima, cama seca, 4) Noite molhada, mas apenas na roupa

intima, cama Umida, 5) Noite molhada, mas apenas na roupa intima, cama encharcada.

4.9 Calculo amostral
Trata-se de um ensaio clinico randomizado como estudo-piloto para analise de eficacia do

eletrocondionador no tratamento da enurese.
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4.10 Analise dos dados

A andlise das diferencas entre as proporcdes foi realizada pelo teste exato de Fisher, tendo em
vista a amostra pequena, sendo considerada significancia estatistica quando o p valor fosse
menor do que 0,05. As variaveis numericas foram expressas em média, desvio-padrdo, mediana
e intervalo interquartil e as varidveis categoricas em percentuais. Na analise das varidveis
continuas foram utilizados os testes t de Student ou de Mann — Whitney a depender da
normalidade dos dados, as quais foram analisadas por meio do teste de normalidade de

Kolmogorov-Smirnov.

4.11  Considerac0es éticas

Este estudo foi conduzido de acordo com os principios da Declaracdo de Helsinki e cumprira
todas as exigéncias da Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude (CNS). A
participacdo de todos os individuos foi totalmente voluntaria e confidencial. Fora esclarecido
ao paciente e ao seu responsavel, o propdsito da pesquisa e sua forma de participagdo. Os
responsaveis assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) e a
crianga/adolescente, o termo de assentimento livre e esclarecido (TALE). Os pacientes poderam
desistir de participar desse estudo a qualquer momento. O projeto foi submetido ao Comité de
Etica em Pesquisa da Escola Bahiana de Medicina e Salde Publica e a coleta de dados somente
aconteceu ap0s a sua aprovacdo. CAEE 32956820.2.0000.5544.

5. RESULTADOS

5.1 Pacientes

Foram selecionados 16 pacientes para a pesquisa, sendo a maioria do sexo feminino (9 - 56.2%).
A idade variou entre os 7 e 13 anos, com idade média de 10 +/- 1.93 anos. Nove (56.3%)
pacientes se autodeclararam como pardos, 4 (25%) como brancos e 3(18.8%) como pretos. A
frequéncia de controle miccional noturno foi de 1(5.3%) participante abaixo dos 2 anos e
1(5.3%) participante entre 2-3 anos. Dez (52.6%) participantes tiveram esse controle acima dos
4 anos. Quatro participantes ndo tiveram sua idade do controle miccional noturno registrada. O
controle miccional diurno aconteceu antes dos 2 anos em 3 (18.8%) pacientes entre 2-3 anos,
em 10 (62.5%) participantes entre 3-4 anos, em 1 (6.2%) participante e acima dos 4 anos em 2
(12.5%) pacientes. A frequéncia de episdédios de enurese na linha de base, ou seja, antes do
inicio do estudo, foi de 1-3x na semana em 2 (12.5%) pacientes, 3-6x na semana em 3 (18.8%)

pacientes e todas as noites em 11 (68.8%) pacientes. Treze (81.3%) pacientes ndo apresentavam
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constipacdo. Houve tratamento prévio da enurese em 5 (31.3%) participantes, sendo que 2 deles
utilizaram imipramina; um paciente, eletroestimulacdo PENS; um paciente, desmopressina
isoladamente e um paciente utilizou desmopressina associada ao alarme da enurese. A média
do namero de noites molhadas foi 20.69 £ 5.35 noites. A avaliacdo intergrupos na linha de base,

isto €, antes da intervencdo, estd demonstrada na tabela 1.



Tabela 1 — Dados socioecondmicos e clinicos dos grupos antes da intervengao.

16

Variaveis

Grupo controle Grupo teste p valor
(N=10) (N=6)
Idade (m/DP) 10 (+/- 1.94) 10 (+/- 2.09) 0.898 *
Sexo (N-%) 0.515**
Feminino 5 (50%) 4 (67%)
Masculino 5 (50%) 2 (33%)
Cor (N-%) 0.837**
Branco 2(20%) 2 (33%)
Pardo 6(60%) 3 (50%)
Preto 2 (20%) 1 (17%)
Idade controle diurno (N-%) 0.405**
Abaixo de 2 anos 1(10%) 2 (33%)
Entre 2-3 anos 6 (60%) 4 (67%)
Entre 3-4 anos 1 (10%) 0
Acima dos 4 anos 2 (20%) 0
Idade controle noturno (N-%) 0.670**
Abaixo de 2 anos 1 (10%) 0
Entre 2 e 3 anos 1 (10%) 0
Entre 3 e 4 anos 0 0
Acima dos 4 anos 7 (70%) 3 (50%)
Frequéncia semanal da enurese em dias (N-%) 0.113**
Ocasionalmente 0 0
1-3 X na semana 2 (20%) 0
3-6 X na semana 3 (30%) 0
Todas as noites 5 (50%) 6 (100%)
Noites molhadas em um més em dias (m/DP) 20.6 (+/-4.55) 20.83 (+/6.96) 0.136*

Fonte: préprio autor
*Teste T de Student; ** Teste exato de Fisher

N = ndmero; m = média; DP = desvio-padrd
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5.2 Desfecho primério

Dentre os 16 participantes da pesquisa, 6 (37.5%) foram randomizados para o grupo do aparelho
eletrocondicionador e uroterapia e 10 (62.5%) para o grupo da uroterapia. No grupo do aparelho
eletrocondicionador (grupo tratamento), 5 (83.3%) participantes apresentaram 14 noites
seguidas secas sem recidivas, comparado a 1 paciente do grupo controle (p valor < 0,001). O
paciente com melhora deste desfecho no grupo controle apresentou recidiva 20 dias ap0s o fim
do tratamento. A frequéncia semanal da enurese em dias no grupo controle ap0s o tratamento
foi de: 1(10%) paciente sem episodios, apresentando recidiva, 1(10%) paciente ocasionalmente,
3(30%) pacientes 1-3x na semana, 4(40%) pacientes 3-6x na semana, 1(10%) paciente todas as
noites. A mediana de tratamento em dias na pesquisa, considerando os grupos teste e controle
foi de 90 dias (I11Q 15-90). A mediana da intensidade maxima de corrente elétrica do
eleletrocondicionador foi 12.5(11Q 8-25) miliampere. Por sua vez, a mediana do tempo méaximo
de estimulo foi 5 (I1Q 3-15) segundos. Em relacdo a efeitos adverso, 1 paciente do grupo
controle relatou vibracdo nas primeiras 2 semanas de uso, 1 paciente relatou coceira no mesmo
periodo, 1 paciente descreveu a presenca de pequenos choques por 1 semana, no meio do
tratamento, e 1 paciente teve dificuldade para dormir por 2 dias, no meio do tratamento.
Nenhum evento adverso grave foi relatado em nenhum dos dois grupos. Houve 1 desisténcia
no grupo controle, enquanto O pacientes do grupo tratamento desistiram (p valor =1.00). Os

dados comparando os grupos ap6s o tratamento estdo demonstrados na tabela 2.



Tabela 2 — Comparagéo intergrupos

uroterapia.
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apos o tratamento com eletrocondicionador e

Valor Grupo controle Grupo teste p valor
(N=10) (N=6)
Desfecho (N-%) 0.001**
Sim 0 5 (83.3%)
Nao 10 (100%) 1 (16.7 %)
Frequéncia semanal da enurese em dias (N-%) 0.028**
Sem episodios 1 (10%)* 5 (83.3%)
Ocasionalmente 1 (10%) 0
1-3 X na semana 3 (30%) 0
3-6 X na semana 4 (40%) 1 (16.7%)
Todas as noites 1 (10%) 0
Noites molhadas nas 2 Ultimas semanas 6 (3.75 - 0(0-2.75) 0.029***
(mdn - 11Q) 10.5)
Tempo de tratamento em dias 0.02***
(mdn - 11Q) 90 (90-90) 61 (35.25-85.5)

*Paciente com recidiva 20 dias ap6s o fim do tratamento
**Teste exato de Fisher; ***Teste de Mann-Whitney

N = nGmero; mdn = mediana; 11Q = intervalo interquartil

Fonte : proprio autor
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5.3 Comparacao intragrupo pré e pés-tratamento

Na comparacgdo intragrupo antes e depois do tratamento, o grupo controle apresentava
inicialmente 2 (20%) pacientes com frequéncia de enurese entre 1-3 vezes na semana,
3(30%) entre 3 e 6 vezes e 5(50%) todas as noites. Apds o tratamento 1(10%) paciente
manteve frequéncia diaria, 4(40%) 3-6 vezes na semana, 3(30%) 1-3 vezes na semana,
1(10%) ocasionalmente e 1(10%) sem episodios, sendo esse Ultimo com recidiva apos 20
dias do término do tratamento. N&o houve diferenca intragrupo antes e ap6s o tratamento,
p =0.235.

Em relacdo a frequéncia de enurese semanal no grupo teste, todos os pacientes
apresentavam, no pre-tratamento, frequéncia didria de enurese. Apds o tratamento,
5(83.3%) pacientes ndo apresentavam mais episddios enuréticos, enquanto 1(16.6%)

paciente apresentou frequéncia de 3-6 vezes de enurese na semana, p = 0.035.

Em relagdo a mediana de noites molhadas em 2 semanas, antes do tratamento o grupo
controle apresentava 10.5 (11Q 8.75-12) e apds o tratamento, 6 (11Q 3.75-10.5), p= 0.005.
Ja no grupo teste, a mediana pré-tratamento foi de 9.5 (11Q 7.75-15) e ap6s o tratamento, 0
(11Q 0-2.75), p = 0.028.



Tabela 3 — Avaliacdo intragrupo antes e ap0s o tratamento com uroterapia e o

eletrocondicionador.
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Grupo Grupo
Controle p Teste p
(N=10) (N=6)
Frequéncia semanal da Antes Depois Antes Depois
enurese em dias (N-%)

Sem episddios 0 1 (10%) 0 5 (83%)
Ocasionalmente 0 1 (10%) 0.23* 0 0 0.03
1-3 X na semana 2 (20%) 3 (30%) 0 0 *x
3-6 X na semana 3(30%) 4 (40%) 0 1(17%)

Todas as noites 5(50%) 1 (40%) 6 (100%) 0

Noites molhadas em 2 105(8.75 6(3.75 0.005* 95(7.75 0(0- 0.02
semanas -12) -10.5) - 15) 2.75) **

(mdn - 11Q)

*Teste exato de Fisher; **Teste de Mann-Whitney
N = ndmero; mdn = mediana; 11Q = intervalo interquartil

Fonte: proprio autor
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6. DISCUSSAO

O presente estudo, avaliando a eficacia do novo aparelho eletrocondicionador para tratamento
da enurese monossintomatica, demonstrou, em seus resultados preliminares com 16 pacientes
enuréticos, que esse novo dispositivo levou a melhora na frequéncia de noites molhadas,
episodios de noites secas nas Ultimas duas semanas e no tempo de tratamento em dias, em
comparacdo a uroterapia. Dessa forma, o eletrocondicionador parece ser uma alternativa

promissora para o tratamento de criangas com enurese.

Atualmente existem dois tratamentos de primeira linha para o tratamento da enurese: o alarme
convencional e a desmopressina®l. Apesar disso, a literatura aborda alguns problemas que
limitam a resolucdo da enurese monossintomatica com esses tratamentos. Acerca do alarme
convencional da enurese, alguns pontos limitadores desse tratamento s&o: interrupcdo do seu
uso, caso ndo haja sinal de progresso da enurese ap0s seis semanas; necessidade de contato apos
1 a 3 semanas da aquisicdo do aparelho com o profissional de salde para resolver possiveis
problemas técnicos; necessidade de os familiares acordarem durante a noite quando o alarme
soa, caso 0 paciente ndo desperte e resultados tardios, exigindo o uso por 6 a 8 semanas para
que bons resultados sejam percebidos L. Por sua vez, a desmopressina (DDAVP) 83! um
analogo sintético da arginina vasopressina, promove, aproximadamente, a resolucao da enurese
em 1/3 dos pacientes. Além disso, com o seu uso, 1/3 dos pacientes ndo apresenta nenhum
efeito com a terapia ou desenvolvem uma resposta intermediaria®t. Outro ponto importante a
ser considerado é a sua forma preferencial de apresentacdo, a liofilizada, que tem seu uso
proibido em diversos paises como os Estados Unidos®. Outra desvantagem da DDAVP é a
necessidade do desmame apoés a cura. Dessa forma, percebe-se a necessidade de novas terapias

para o tratamento da enurese.

Nesse contexto, o eletroestimulador, ao acrescentar a eletroestimulacdo ao alarme
convencional, poderia potencializar o efeito desse método amplamente conhecido. Por ser um
estudo-piloto para testar um novo aparelho, foi decidido no protocolo de pesquisa que a
comparacao seria feita com a uroterapia, ainda que seja atualmente comprovado que as medidas

comportamentais sdo tratamentos de segunda linha para a enurese®.
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Assim como é orientado durante o tratamento com o alarme convencional, o presente estudo
manteve o protocolo de consultas quinzenais, a fim de verificar efeitos adversos, duvidas e
problemas técnicos do eletrocondionador. Deste modo, foi possivel observar uma frequéncia
de 34.5% do despertar noturno para urinar no primeiro més de tratamento, 22.4% no segundo
més e 2.6% no ultimo, o que pode ser um bom diferencial em rela¢do ao alarme convencional.
E importante destacar ainda que essa queda na frequéncia de despertar noturno se deve ao fato
de que os pacientes que realizaram os trés meses de tratamento no grupo tratamento foram
aqueles que ndo atingiram o desfecho primario de 14 dias sem episodios de enurese. Esse novo
aparelho, devido a ao seu sistema de eletrodos, pode condicionar o Sistema Nervoso Central ao
longo do tratamento, melhorando a percepgéo noturna de replegéo da bexiga. Essa possibilidade
pode conferir uma grande vantagem a adesao do paciente e da familia ao tratamento, visto que
h& uma reducdo, ao passar do tempo, da necessidade dos responsaveis de acordarem o paciente
para ir ao banheiro, algo que muitas vezes atrapalha a dindmica e a harmonia familiar por

prejudicar o sono ndo apenas dos responsaveis, mas de outros familiares, como irmaos®.

Além disso, o aparelho se mostrou mais eficaz em atingir a melhora da enurese logo no inicio
do tratamento, sobretudo no primeiro més de uso o eletrocondicionador, o que lhe coloca a
frente do alarme de enurese neste aspecto, visto que esse Ultimo necessita de 6 a 8 semanas para
ter bons resultados . Portanto, essa percepcdo da melhoria mais precoce da enurese é uma
vantagem em relacdo ao alarme convencional, ja& que proporciona uma maior adesdo ao
tratamento — algo reforcado pela auséncia de desisténcias entre os participantes do grupo
tratamento. Nesse sentido, o eletrocondicionador se mostrou, até entdo, uma opgdao interessante
de tratamento, visto que, nos pacientes que fizeram uso dessa terapia, até 0 momento ndo houve
necessidade de alteracGes complexas do protocolo de tratamento, além daquilo ja previsto na
metodologia do estudo. Além disso, pela sua simplicidade de uso, o eletrocondicionador
também se torna atraente quando comparado a DDAVP, farmaco de acdo complexa acéo e

associados a eventuais efeitos colaterais.

Isto posto, o eletrocondicionador para tratamento da enurese em seus resultados preliminares
demonstrou vantagens em relacao a terapia de segunda linha a qual foi comparado. Além disso,
ao extrapolar os resultados obtidos com essa terapia, esse novo equipamento possivelmente
apresenta também vantagens em relacdo aos tratamentos de primeira linha. Salientando,

principalmente, a melhor frequéncia de melhora da enurese ao final do tratamento, destacamos
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a taxa de melhora de 83% para 0 novo eletrocondicionador; em entre 50% e 70%, com o
alarme convencional para enurese3, 33%, com a desmopressina®! , e 5% com a uroterapia®*.
Ademais, o treinamento para o despertar do paciente, algo fundamental tanto para resolucéo a
longo prazo do quadro, como para melhorar o convivio familiara — fator que por si s6 aumenta
a adesdo a terapia; os bons resultados obtidos precocemente ao longo do tratamento,
possibilitando observar avangos sem necessitar de periodos prolongados de espera como
observados em outras terapias, potencializam a qualidade do eletrocondicionador frente a outras

opcdes atualmente disponiveis.

O presente estudo apresentou diversas limitagcbes, muitas delas esperadas, por se tratar de um
estudo-piloto e com uso de aparelhos prot6tipos, isto €, em fases de teste. Como se tratava de
um aparelho em fase de avaliacdo, algumas intercorréncias técnicas ocorreram como:
problemas elétricos devido ao contato da urina com o dispositivo sonoro, eletrodos com
dificuldade de conduzir estimulos para a musculatura perineal e problema mecéanico de
desconexdo dos fios do sensor de umidade. Para evitar a interrup¢do do tratamento, ao longo
da intervencdo existiam aparelhos reservas, possibilitando a troca imediata. Entretanto, tal
medida interferiu na alocacdo dos pacientes entre 0s grupos, uma vez que alguns pacientes
foram alocados para o grupo controle, devido a falta de equipamento disponivel para o uso.
Aliado a quantidade reduzida de equipamentos teste, outras limitacdes a serem consideradas
sdo: o tamanho pequeno da amostra, explicado também pelo prolongado tempo de tratamento
— 12 semanas e a presenca de um desfecho primario que néo representa todos os pacientes com
melhora clinica — 14 dias seguidos sem episodios de enurese. Alguns participantes em uso do
dispositivo melhoraram a frequéncia de micgdes noturnas, mas nao relataram 2 semanas
completas sem episodios de perdas, apesar do claro beneficio do uso do novo dispositivo, ndo

sendo avaliados como melhora clinica, ndo sendo analisados como desfecho positivo.

7. CONCLUSAO
O eletrocondicionador para tratamento da enurese monossintomatica mostrou-se um dispositivo
eficaz nessa avaliacao preliminar, demonstrando ser uma opg¢ao em que 0s pacientes apresentam

boa adaptacdo com poucos efeitos colaterais.
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- Realizar o diério por 03 (trés) dias seguidos.

- Deve-se medir a urina em um copo medidor, anotar a guantidade e despreza-lo.
- Observar se a roupa intima estava molhada e marcar com um X no quadro acima.
MOD ADAB 094 - Anotar, nas observagdes, se sentiu algo: ardor, dor ou urgéncia.

Versao 00
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ANEXO 2 - DIARIO SOL E CHUVA
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