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RESUMO

Introducéo: A incontinéncia anal (1A) é definida como a incapacidade de controlar a
perda de fezes e gases, acomete cerca de a 0,1% a 18% da populacdo. A
radiofrequéncia ndo-ablativa (RFNA) € uma nova possibilidade terapéutica que pode
auxiliar em um dos mecanismos fisiopatogénicos da musculatura esfincteriana anal,
com producédo de colageno e fatores de colabamento. Objetivo: Verificar a resposta
clinica, qualidade de vida fecal, efeitos adversos e resposta manométrica ao
tratamento com a RFNA para a incontinéncia anal em mulheres. Metodologia: Trata-
se de um ensaio clinico randomizado onde foram incluidas mulheres com IA com
funcdo muscular =3 na escala de OXFORD, faixa etéria de 18 a 65 anos atendidas no
Centro de Atencdo ao Assoalho Pélvico. Foram excluidas mulheres gravidas, com
dificuldade de compreensdo, com doenca hemorroidéaria ativa e com clamp metélico.
Apods o consentimento, foi realizado uma avaliacdo inicial composta por anamnese,
diarios fecal e de incontinéncia, avaliacao da funcéo dos musculos do assoalho pélvico
(PERFECT), manometria anorretal e aplicacdo dos questionarios Fecal Incontinence
Quality of Life (FIQL), Escala Visual Analdgica Modificada (EVA). As mulheres foram
randomizadas em dois grupos, grupo radiofrequéncia (GR) no qual foram realizadas
5 sessoOes de cinesioterapia ambulatorial associada a RF monopolar n&o ablativa, em
bordo anal (perianal), com temperatura de 39-41°C por 2 minutos, e o grupo controle
(GC) seguiu 0 mesmo protocolo, porém a RF estava desligada com gel aquecido.
Ambos realizaram exercicios domiciliares. Ap6s uma semana da ultima sesséo de
RFNA foram reavaliados os diarios de incontinéncia e defecat6rio”, questionarios,
funcdo muscular, e questionado as participantes a satisfacdo com o tratamento (FIQL,
EVA). Resultados: A amostra foi composta de 7 mulheres no GR e 8 no GC. O GR
apresentou uma reducédo das perdas de gases. Nao houve modificacdo na qualidade
de vida pelo FIQL nem nos dados manométricos. Conclusédo: Houve uma reducédo da
perda de gases das mulheres submetidas a radiofrequéncia ndo ablativa em bordo
anal. Contudo, a melhora dos sintomas clinicos ndo melhorou a qualidade de vida
dessas mulheres.

Palavras-Chave: Incontinéncia Anal. Radiofrequéncia. Qualidade de Vida Fecal.
Manometria Anorretal. Mulheres.



ABSTRACT

Introduction: Anal incontinence (Al) is defined as the inability to control the loss of
feces and gases, affecting about 0.1% to 18% of the population. Non-ablative radiof-
requency (RFNA) is a new therapeutic possibility that may aid in one of the physio-
pathogenic mechanisms of the anal sphincter muscles, with collagen production and
collapsing factors. Objective: To verify the clinical response, fecal quality of life, ad-
verse effects and gauge response to treatment with RFNA for anal incontinence in
women. Methodology: This was a randomized clinical trial where women with Al with
muscular function 23 were included in the OXFORD scale, aged between 18 and 65
years old, attended at the Pelvic Floor Care Center. Pregnant women with impaired
comprehension, with active hemorrhoidal disease and with metallic clamp were ex-
cluded. After the consent, an initial evaluation was performed, consisting of anamne-
sis, fecal and incontinence diaries, evaluation of pelvic floor function (PERFECT), an-
orectal manometry and application of Fecal Incontinence Quality of Life (FIQL), Modi-
fied Visual Analogue Scale (VAS). The women were randomized into two groups, the
radiofrequency group (RG) in which 5 sessions of outpatient kinesiotherapy were per-
formed, with non-ablative monopolar RF, on the anal border (perianal), with a temper-
ature of 39-41 ° C for 2 minutes. control group (CG) followed the same protocol, but
the RF was switched off with heated gel. Both performed home exercises. After one
week of the last RFNA session, the incontinence and fecal diaries, questionnaires,
muscle function were reassessed, and the participants were asked about their satis-
faction with the treatment (FIQL, EVA). Results: The sample was composed of 7
women in the GR and 8 in the GC. The GR showed a reduction of the gas losses.
There was no change in quality of life by the FIQL nor in the manometric data. Con-
clusion: There was a reduction in the gas loss of women undergoing non-ablative
radiofrequency on the anal edge. However, improving clinical symptoms did not im-
prove the quality of life of these women.

Keywords: Anal Incontinence. Radiofrequency. Fecal Quality of Life. Anorectal Ma-
nometry. Women.
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1 INTRODUCAO

A Incontinéncia Anal (IA) é a incapacidade de manter o controle fisioldégico do
contetlido intestinal em local e tempo socialmente adequados. Os sinais variam de
escape ocasional de flatos, muco e até perda de fezes (liquida, sélida e pastosa)®@. A
real prevaléncia da IA na populagdo em geral € de dificil determinagéo, devido ao
desconhecimento dos tratamentos disponiveis e pelo constrangimento de relatarem
os sintomas®7"). Estudos de base populacional proporcionam diferentes estimativas
de prevaléncia que variam de 0,1% a 18% e o quadro se agrava em individuos insti-
tucionalizados, chegando a 50%G7). Pesquisas realizadas apenas com mulheres
mostraram prevaléncia que variou de 6,9% a 16,9%, com a frequéncia aumentada no
periodo pds-parto e em idosas(”. No Brasil, um estudo realizado na Universidade Es-
tadual de Campinas encontrou um prevaléncia de 15% em mulheres no periodo pés-
menopausa®. Somado a subnotificacdo dos casos, a inseguranca de se expor, falta
de informacao sobre a sintomatologia, diminuicdo da qualidade de vida, isolamento
social e o impacto socioecondmico que representa na vida desses pacientes, a IA

representa um problema de satde pablica®-19),

A manutencdo da continéncia depende de varios mecanismos anatémicos e
fisiologicos inter-relacionados, como a integridade do assoalho pélvico, capacidade e
complacéncia retal, sensacdo anorretal, consisténcia e volume das fezes, tempo de
transito coldnico e integridade do complexo muscular esfincteriano®-9. Esses fatores
necessitam interagir para controlar a manutencao e eliminacéo do conteudo intestinal
de forma funcional 2011 A |A é considerada um sintoma de alguma disfuncdo do
assoalho pélvico e/ou da unidade do complexo anorretal®¥. E uma condi¢éo
predominante no sexo feminino, acredita-se que por lesdo esfincteriana e/ou
estiramento ou trauma do nervo pudendo associados a menopausa e a danos

decorrente do avancar da idade(19,

Os tratamentos para a IA séo variados e dependem da causa especifica do problema.
Dentre eles estdo os tratamentos cirlirgicos e ndo cirargicos®10, O tratamento
conservador deve ser a primeira linha de escolha e abrange desde o tratamento
farmacoldgico até as técnicas fisioterapéuticas especificas como: modificacdes

comportamentais, Treinamento Muscular do Assoalho Pélvico (TMAP); biofeedback e
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eletroestimulagdo(®-12, Qutra técnica que vem surgindo como uma nova alternativa
para o tratamento da IA é a radiofrequéncia (RF), principalmente com enfoque nos
defeitos do complexo esfinteriano®13), Existem formas de aplicacdo da
radiofrequéncia, a depender da resposta ocasionada no tecido pode ser classificada
como Radiofrequéncia Ablativa (RFA) ou Radiofrequéncia ndo Ablativa (RFNA)®3),
Como o proprio nome reflete, a RFNA néo ocasiona leséo na solucéo de continuidade

do tecido, sendo considerada uma técnica conservadora(?).

O mecanismo de acdo da RFA ainda é pouco conhecido, porém acredita-se que a
finalidade deste procedimento seja proporcionar uma inflamacao aguda no tecido por
aumento da temperatura que leva a uma desnaturacao das fibras de colageno, com
posterior remodelacdo e sustentacdo do mesmo®¥. Assim, o resultado histoldgico
final seria um tecido com uma maior quantidade de colageno e elastina, que contribui

para a oclusdo do canal anal(3-14),

Somado a esses fatores, pesquisas recentes utilizaram a RFNA em regido genital com
enfoque na producdo de colageno paro o tratamento da incontinéncia urinaria com
resultados muito promissores>-16), Um deles utilizou a RFNA em meato uretral para
incontinéncia urinaria de esforco em mulheres, outro utilizou a RFNA endoanal para
tratamento de incontinéncia urinaria pds prostatectomia radical>16), A utilizacdo da
RFNA em bordo anal no tratamento da IA € inédito em seres humanos e uma nova
possibilidade de tratamento conservador*¥), Desta forma, surge a hipdtese que o uso
da RFNA em pacientes com IA, por meio dos seus efeitos térmicos, induz a
neocolagénese sem ocasionar ruptura tecidual, podendo levar a uma eficacia
terapéutica sendo mais confortavel, indolor, de baixo custo, além de manter a

funcionalidade da musculatura anal®4.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Primério

Analisar a resposta clinica e efeitos adversos da radiofrequéncia ndo ablativa no

tratamento da incontinéncia anal em mulheres.

2.2 Objetivos Secundarios

Verificar as respostas manométricas anorretais apos o uso da radiofrequéncia néo

ablativa em mulheres com incontinénia anal.

Analisar a qualidade de vida fecal de mulheres submetidas a radiofrequéncia n&o abla-

tiva para o tratamento da incontinéncia anal.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Anatomofisiologia da Continéncia e da Defecacgéo

A eliminacéo do conteudo intestinal é regulada pela funcéo coordenada do colon, reto
e anus. Sao multiplos mecanismos, nos quais estdo envolvidas funcdes somaticas e
viscerais sob o comando do sistema nervoso central®9, O mau funcionamento de
algum desses componentes pode levar aos distlrbios de evacuacédo e incontinéncia
anal@3. A avaliacdo e o diagndstico dessas alteracdes dependem de varios andlises,
pois um Unico exame nao ird caracterizar totalmente as causas da constipacéo e da
incontinéncia anal. Além disso, a escolha do tratamento depende do grau de
severidade da disfuncéo®).

Funcionalmente, com uma quantidade maior de fezes no reto e aumento dos
movimentos peristalticos, o individuo de forma voluntaria contrai os musculos do
Esfincter Anal Externo (EAE) e do puborretal (dngulo anorretal), mantendo a
continéncia®’19. No local e momento apropriados ele da inicio a evacuacéo (reflexo
de defecacdo). A eliminacdo recebe o auxilio da prensa abdominal realizada pelos
musculos abdominais, expulsando o contetdo com o relaxamento da musculatura

pélvica e abertura anal(®),

Existem muitas teorias para explicar a continéncia. Com o desenvolvimento e
aperfeicoamento de técnicas de imagens, estudos de embriologia e anatomia em
individuos com e sem incontinéncia anal ajudaram a refutar e estudar algumas®7-21),
Acredita-se que a continéncia depende de varios fatores complexos, dentre eles:
contextura das fezes, zona de alta pressao, funcdo coordenada da musculatura
esfincteriana, angulo anorretal, funcionalidade dos musculos do assoalho pélvico,
reflexos preservados (RIRA, Reflexo de amostragem), sensibilidade, complacéncia,

tonus, motilidade, capacidade retal, coxins e complexo hemorroidario®?,

O mau funcionamento de alguns desses fatores pode levar a disfun¢cbes de
continéncia e evacuagdo®°-2”, E importante conhecer a anatomia do canal anal, com-
plexo esfincteriano e musculo purretal para entender como o canal anal tem a capa-
cidade de limitar a saida de fezes e gases, eliminando apenas em local e momento

socialmente confortaveis para o paciente?,
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Figura 1 - Esfincter Anal Interno e Esfincter Anal Externo.
Fonte: Wang JY, 2013 9

Anatomicamente o canal anal tem uma forma cilindrica de dupla camada, sdo como
“anéis” interligados, um dentro do outro®. A camada interna é composta pelo
Esfincter Anal Interno (EAI) inervado pelo Sistema Nervoso Auténomo (SNA),
enquanto a camada externa é composta pelo Esfincter Anal Externo (EAE) e pelo
musculo puborretal que séo estimulados pelo soméatico e constitui o final do canal

anal® 27 (Figura 1).

O EAI mede de 2-3mm de espessura, e torna-se mais espesso proximo a extremidade
do canal anal. Na Manometria Anorretal (MA) a pressdo de repouso constante &
devido a contracéo do EAI, grande responsavel pela continéncia passiva para fezes e
gases. E também papel do EAl o Reflexo de Amostragem, sendo a regi&o
encarregada de realizar a discriminagéo entre fezes e gases momentos antes da

eliminac&o(*827),

O EAE envolve externamente todo o EAI, e é descrito como uma “folha” muscular
continua que se funde ao musculo puborretal, responsaveis pela continéncia anal
ativa. Formado por fibras musculares estriadas, e € mais curto nas mulheres (1,5cm),

um dos fatores que pode explicar a maior incidéncia de IA nas mulheres(?8-31),

Com a presenca de fezes no reto, o EAl comeca a relaxar e 0 EAE comeca a contrair,
sinal chamado de Reflexo Inibitério Retoanal (RIRA) ou Reflexo da defecacdo. Nesse

momento, no individuo continente entra em acdo o EAE e o puborretal (este
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funcionando como um “sling” ajudando a manter a continéncia), que com contracéo
ativa e formacao do angulo anorretal sdo capazes de controlar o escape involuntario

de fezes e gases(29),

O EAI é responsével, pela contracao tdnica continua, que assegura o fechamento do
canal anal, sendo responsavel por 50% a 85% da continéncia em repouso. O EAE
unido ao puborretal forma o complexo muscular estriado com configuracdo
semelhante a um “U” ou “V”, responsaveis por 25% a 30% da continéncia em repouso

e da contrac&o voluntaria@”.

O EAI constituido de musculatura lisa, uma continuidade da camada circular propria
do reto, tem importante papel na manutencao da pressao de repouso. O EAIl aumenta
de espessura, com o0 avancar da idade, em ambos os sexos. Anatomicamente, ele
nao se estende até a borda inferior anal, mas termina 1cm antes desse nivel. Sendo

assim, a parte inferior anal é constituida pelo EAE®®),

Existe um espaco entre os EAl e EAE denominado de espaco inter-esfincteriano. Esse
espaco contém gordura de espessura variavel e uma camada longitudinal (masculo
longitudinal), que é uma continuacdo da musculatura lisa do reto®®. Essa camada
longitudinal recebe contribuicdo do levantador do anus que € um grande elemento
fibroelastico derivado da fascia endopélvica, camada mensurada em 2,5mm de
espessura, que diminui com a idade. Cranialmente essa camada €
predominantemente muscular e caudalmente é fibroelastica®. O tecido fibroelastico
da camada longitudinal se estende para fora do esfincter, em dire¢cdo a regiao perianal

formando uma rede fibroelastica intra-esficteriana passando pelo EAE®).

O EAE é um musculo estriado cilindrico de controle voluntario, com predominancia de
fibras musculares de contracéo lenta, capazes de realizar contragdes prolongadas e
com o avancar da idade ha mudangas para fibras tipo Il (rapidas). O EAE tem
aproximadamente 2,7cm de altura, mas é anteriormente menor em mulheres
(aproximadamente 1,5cm)@%, O EAE tem espessura de 4mm e com o aumento da
idade h& uma diminuicdo de sua espessura em homens e mulheres. Nas mulheres,
essa diminuicdo pode coincidir com os defeitos esfincterianos externos, explicando

uma maior taxa de IA no sexo feminino®0:31),
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3.2 Etiologia, prevaléncia e fatores de risco da Incontinéncia Anal (1A)

A International Continence Society (ICS) define IA como a perda de fezes e/ou flatos,
sendo que, quanto a sua classificacdo ndo ha consenso, entretanto, as classifica¢cdes
mais utilizadas estdo relacionadas aos sintomas, carater das perdas, grupo de

pacientes ou grupos de supostas causas®?,

A 1A ocorre predominantemente em mulheres e em idosos e as causas sao variadas
desde a fragilidade anatdmica, os efeitos da idade, gestacdes, tipos de parto, fatores
hormonais e funcionamento intestinal®®.Embora as consequéncias fisicas da IA como
as dermatites perianais possam ser toleraveis por alguns pacientes, as psicossociais
sao opressoras. Esse disturbio leva, na maioria das vezes, o paciente a um isolamento
social progressivo, ansiedade, desesperanca com consequéncias psicologicas

importantes(©?),

A |A representa um distirbio de etiologia multifatorial, envolvendo uma interacéo
complexa entre a consisténcia das fezes e a integridade anatomofisioldgica. Esta
disfuncéo € um vetor resultante de inimeras etiologias potenciais e pode ser resultado
de malformacdes congénitas (incontinéncia primaria) ou condi¢cdes adquiridas

(incontinéncia secundaria)®”).

As deformidades congénitas incluem defeitos da medula espinhal e malformacdes
anorretais. As causas mais comuns envolvem defeitos anatomofisiolégicos adquiridos
qgue levam a IA: leséo obstétrica (laceracéo, episotomia, estiramento, uso de férceps),
cirurgia anorretal (hemorroidectomia, cirurgia para corre¢do de fistula, esfincteroto-
mia), avancar da idade (déficit e degeneracdo da estrutura muscular, influéncia
hormonal nas estruturas fibroelasticas), constipacdo crbnica (estiramento excessivo
do assoalho pélvico na evacuacéo forcada)®19. Os danos induzidos pela gravidez e
parto, no entanto, muitas vezes vao além da ruptura muscular visivel ou oculta, podem
também afetar os nervos pudendo através do estiramento e compressao, levando a

uma lesao isquémica®",

A principal etiologia é a neuropatia do pudendo e a desnervag¢do da musculatura do
assoalho pélvico (AP), levando a um distarbio do complexo esfincteriano com a perda
completa ou parcial da zona de alta pressédo do canal anal, associado ao aumento do

angulo anorretal®. Além disso, o fator hormonal-dependente parece ter grande
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influéncia na funcionalidade pélvica, visto que mulheres submetidas a reposicao
hormonal tém melhora no controle da urgéncia evacuatoria devido ao aumento do

colageno e do componente elastico do AP, de acordo com estudos de histometria®9).

Embora a IA seja considerada um sintoma frequente entre as mulheres,
principalmente com a chegada da menopausa, a prevaléncia é subestimada devido a
falta de conhecimento das formas de tratamento e do constrangimento. Para algumas
pacientes, na maioria das vezes, € dificil aceitar os sintomas. Diante disso, alguns

ndo procuram tratamento desde o inicio da sintomatologia®3-34 |

Acredita-se que em nivel comunitario, em média 18% da populacdo tem sintomas de
IA. A prevaléncia entre as mulheres, a nivel comunitario, varia de 2,2% a 25% Essa
porcentagem aumenta em individuos institucionalizados para 45-50%, podendo

chegar até 70% em pacientes idosos funcionalmente dependentes®7).

Pesquisa realizada no Reino Unido relata que somente 54% dos prestadores de cui-
dados primarios questionam os pacientes sobre a IA, e desses somente 40% acredi-
tam no tratamento conservador. Estudo realizado no ambulatério da Faculdade de
Medicina da Universidade de Drexol, concluiram que a identificacdo da IA aumenta
guando os pacientes sao diretamente questionados sobre o assunto. Os profissionais
de saude na maioria das vezes relutam em questionar sobre a IA devido a complexa

avaliacdo e inexperiéncia em atuais tratamentos(®3:34),

3.3 Avaliagédo do paciente com incontinéncia anal.

A avaliacdo deve ser guiada pela histéria clinica do paciente e pelos exames
complementares. A investigacado deve centrar-se na determinacdo da duracéo, tipo,
gravidade, sintomas e identificacdo dos fatores de risco para IA. Avaliar subtipos
clinicos de IA (incontinéncia passiva, incontinéncia de urgéncia), sintomas associados
(prolapsos, incontinéncia urinaria), tratamentos anteriores, historia obstétrica e

cirirgica detalhada(1?),

A anamnese detalhada é fundamental na avaliacdo da IA. O profissional de saude
deve identificar na historia e exame fisico, sintomas e sinais que o leve ao melhor

diagndstico, prognostico e tratamento. O paciente deve ser questionado na anamnese
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sobre a frequéncia, duracao e o tipo de incontinéncia (gases, fezes liquidas ou solidas,
muco, higienizacdo, uso de protecdo na roupa intima, questdes sobre qualidade de
vida). Esses dados devem ser registrados preferencialmente em escores, tabelas,
questionarios no intuito de graduar e quantificar os sintomas e as queixas do paciente.
Registros que servirdo para avaliar os possiveis resultados terapéuticos em uma nova

coleta@9,

O exame fisico é fundamental na avaliacdo do paciente com IA, a fim de definir a
anatomia basal e funcdo. Um exame minucioso inclui inspecéo visual, palpacdo do
perineo, toque retal e vaginal. Examinar regido perianal e anovulvar com objetivo de
observar presenca de dermatites, infeccdo, cicatrizes e higiene local. Examinar a
regido perineal procurando qualquer evidéncia de cicatrizacdo, integridade da pele,
resto de fezes e muco, diminuicdo do corpo perineal, doenca hemorroidaria, fistula,

prolapso mucoso®17:20),

O exame retal € de fundamental importancia, através dele pode-se avaliar o tbnus de
repouso e a contracao voluntéria, detectando possiveis defeitos musculares. No toque
retal pode-se avaliar ainda o comprimento do canal anal, a contracdo de EAE e
puborretal, a coordenacdo muscular ou a falta dela, presenca de retocele, impactacao
fecal. Ainda na palpacao anal durante o esfor¢o evacuatorio é avaliado a presenca ou

ndo de descenso perineal®.

3.4 Exames Complementares

Alguns exames sao necessarios para avaliar a fisiologia e anatomia anorretal e
melhorar a compreensdo em relagdo a etiologia da IA decidindo assim a melhor
proposta terapéutica para o paciente. Essas analises sdo usadas em conjunto com a
avaliacao fisica e historia clinica na busca do melhor diagndstico que explique fatores
fisiolégicos e anatdmicos que levaram a IA®9. Exames utilizados para auxiliar na
compreensao da etiologia, detecgao e classificacdo da IA, como a ultrassonografia
endoanal (que avalia a integridade dos esfincteres anais interno e externo),
ressonancia magnética ativa de assoalho pélvico, eletroneuromiografia e a

manometria anorretal(@®),
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A Manometria Anorretal (MA) é usada principalmente para medir o vigor da contracéo
muscular e é o exame mais comum utilizado para investigar as respostas
esfincterianas a estimulos que simulam a continéncia e a defecacdo. O exame é
realizado através de uma sonda maleavel escalonada com um balé@o retal em sua
extremidade. Esse dispositivo € lentamente introduzido no anus do paciente e apés a
passagem o avaliador aguarda alguns minutos até o paciente sentir-se confortavel e

as pressdes anais se estabilizarem(9),

A MA mensura inicialmente a pressao de repouso (40 - 70mmHg). O segundo passo
é identificar a zona de alta pressédo (2,0 - 3,0cm), regido de maior atuacdo dos
esfincteres anais interno e externo em repouso e o comprimento da zona de alta
pressdo. Em seguida é medida a presséao de contracdo maxima (100 — 180mmHg),
solicitando ao paciente realizar a compressao da musculatura anal. A avaliacdo se
completa inflando o baldo retal de forma progressiva, avaliando o Reflexo Inibitorio
Retoanal (RIRA), limiar de sensibilidade (10 — 30ml), capacidade retal (100 — 250ml)

e a complacéncia retal (3 — 15ml/mmHg)@©6).

3.5 Qualidade de Vida na Incontinéncia Anal

Em 1995 a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) definiu Qualidade de Vida (QV)
como “a percepc¢do do individuo de sua insercdo na vida, no contexto da cultura e
sistemas de valores nos quais ele vive e em relagéo aos seus objetivos, expectativas,
padrbes e preocupagdes”. A QV engloba o bem-estar fisico, emocional, mental, psi-
coldgico e o convivio social com a familia e amigos, além de aspectos relacionados a

saude e educacao, entre outros fatores que influenciam a vida humana®7-49),

A 1A é um disturbio debilitante do ponto de vista fisico e psicossocial que prejudica a
QV e afeta além do paciente, seus familiares, cuidadores e as pessoas do seu convi-
vio social. As perdas fecais e de gases podem levar os pacientes ao isolamento social
devido ao constrangimento, perda de emprego e relacionamento, baixa auto-estima,

inatividade sexual®1-42),

Os sintomas da IA nas mulheres € maior se comparado aos homens, e tem preva-
[éncia aumentada entre as mulheres de 65 anos ou mais. Bharucha e coloboradores

(2006) relataram um comportamento entre as mulheres relacionados a gravidade da
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IA e impacto sobre a QV, onde quanto maior a gravidade da IA e impacto na QV maior
a procura por tratamento especializado. Entre essas mulheres, 48% buscavam trata-
mento, comparado aos grupos de gravidade menor e menor impacto na QV, onde
apenas 10% relataram os sintomas a profissionais de satde*3).

Para muitas mulheres com os sintomas de IA sair de casa torna-se um evento que
demanda planejamento prévio. Muitas levam roupas intimas e forro protetor de re-
serva para eventuais perdas, programam sair em jejum ou ingerem alimentos mais
constipantes, escolhem roupas especificas que escondem eventuais acidentes intes-
tinais, procuram lugares especificos com sanitarios proximos. Esse comportamento
gera grande ansiedade e inseguranca nessas mulheres, causando impacto psicolo6-
gico e diminui¢édo da qualidade de vida. Essas variaveis comportamentais e psicologi-
cas interferem na QV e no tratamento dessas pacientes. Smith e colaboradores (2017)
encontraram associacao significativa entre 1A e depresséo e relataram abandono do

tratamento antes do término devido a esse transtorno psicolégico®7-49).,

Em relacdo a fungcédo sexual, algumas pesquisas apontam que muitas mulheres com
IA tendem a ter diminuicdo do desejo e satisfacao sexual, relacdo sexual com menos
frequéncia e limitacdo da atividade sexual devido a inseguranca quando comparadas

a pacientes sem IA®9),

O questionario Fecal Incontinence Severity Index (FIQL) foi desenvolvido por
Rockwood e colaboradores para avaliar a qualidade de vida relacionada a IA. Ele é
subdividido em quatro subescalas, cada escala com perguntas que avaliam quanto a
IA interfere no estilo de vida do paciente em seu comportamento/enfrentamento, na

sua autopercepcao/depressdo e constrangimento frente aos sintomas da IA (),

3.6 Tratamentos

Existem inUmeras opc¢des de tratamento para a IA, entre eles estdo os tratamentos
conservadores e ciruargicos. Os procedimentos cirurgicos mais frequentes incluem as
esfincteroplastias ou reparos esfincterianos utilizados para correcao das lesdes EAE.
As terapias conservadoras sao as mais utilizadas, principalmente em lesdes do EAI,
devido sua caracteristica de ser delgado e o reparo cirargico ser dificil e de eficacia

controversa nessa situagao(10,
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A terapia que mais se adequa ao paciente deve levar em consideracéo seus habitos
alimentares e defecatérios de forma individual. Conhecer a rotina alimentar,
evacuatéria e de perdas do paciente, através dos diarios alimentar, defecatoério e de
incontinéncia. Através desses escores junto com instrumentos validados que
qguantificam e qualificam a interferéncia da 1A na qualidade de vida e rotina do

paciente9),

A partir dessa coleta de dados séo tracadas as metas do tratamento explicando cada
etapa ao paciente. O primeiro passo tem como objetivo a regularizacdo do héabito
intestinal e normalizacdo da consisténcia do material fecal através de orientagdes die-
téticas e de higiene intestinal. Alguns pacientes necessitam de medicamentos
formadores de volume com aporte de fibra alimentar, agentes antidiarréicos e laxantes
para desimpactacdo. Alguns necessitam de medidas de contencdo provisoria como
Plug anal (tamp&o que evita a saida de material fecal), orientagédo sobre uso de forro
protetor e higiene para evitar as dermatites®.

Os exercicios do assoalho pélvico, terapia com biofeedback e a eletroterapia sao a
primeira linha de tratamento mais utilizada nos pacientes com IA melhorando a
funcionalidade muscular do complexo esfincteriano®%28:35 O objetivo do Treinamento
Muscular do Assoalho Pélvico (TMAP) por um especialista é aumentar a forca e fun-
cionalidade da musculatura do EAE, através de um protocolo individual de contracfes

repetidas da musculatura(®19.20),

Quando as medidas conservadoras iniciais ndo melhoram a qualidade de vida do
paciente, sdo avaliadas op¢des mais invasivas. Entre estas as mais utilizadas sao os
agentes de preenchimento, as esfincteroplastias e os reparos, radiofrequéncia abla-

tiva, esfincter artificial e neuromodulacéo sacral).

3.7 Radiofrequéncia e seu mecanismo de acéo

A Radiofrequéncia (RF) € uma onda eletromagnética com frequéncia nos intervalos
entre 3Khz a 300Mhz. Um campo de RF é composto de energia elétrica (volts por
metro) e campo magnético (amperes por metro). As primeiras aplicacdes da RF datam
de 1920 quando surgiu o método ablativo com o eletrocautério usado pela area
meédica para tratamento da dor, nas neoplasias parenquimatosas e na ablacdo de

feixes andmalos na arritmia cardiaca®®. Com o desenvolvimento da técnica surgiram
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outras formas de aplicacdo. Em 2002 a Food and Drug Administration (FDA) aprova

o método néo ablativo, usado na Fisioterapia, para diminuicdo de rugas faciais“?.

Quando a RF é aplicada em determinada frequéncia e comprimento de onda é gerado
um campo elétrico que causa alteracdo no tecido aplicado. Essas alteracfes de
orientacdo das particulas do tecido somada a impedancia do mesmo, gera calor.
Entéo, a corrente elétrica gerada pelo campo eletromagnético € convertida em energia

térmica. 1) Essa relacdo é descrita pela Lei de Ohm:
Energia (Joules)= | (corrente) x R (impedancia) x t (tempo de aplicagio)3

Entdo, quanto maior a impedancia do tecido, maior o calor gerado. Esse calor gerado
pela resisténcia (impedancia) variavel dos tecidos bioldgicos, resultam em efeitos
clinicos. A transferéncia bem-sucedida de energia por radiofrequéncia depende do
tamanho, profundidade e caracteristicas do tecido a ser tratado. Baseado nesse
principio, cada camada de tecido mole deve ser analisada adequadamente, incluindo
a derme, tecido adiposo, musculo, tecidos conjuntivos. O mecanismo da RF envolve
efeitos imediatos (contracéo das fibras de colageno) e efeitos a longo prazo (resposta

inflamatoria/cicatrizacdo e consequente produgdo de neocolageno) “42-50),

O colageno tem forma de uma hélice tripla de hidrogénio e proteinas em inter-cadeias.
O aquecimento da RF causa contratura do tecido mudando o formato dessa hélice.
Caso o tecido sofra um excesso de aquecimento, como no método ablativo, esse
efeito pode provocar a desnaturacdo completa das proteinas e morte celular com
posterior cicatrizacdo®?. Outros efeitos da RF nos tecidos com temperaturas mais
baixas, como no método nao ablativo, sdo o aumento do fluxo sanguineo, aumento
do metabolismo local e consequente melhora da oxigenagcdo nessa regiao. Apos a
aplicacdo da RF o tecido sofre uma reacdo microinflamatéria e como resposta
aumento da producdo de colageno (neocolagénese), elastina e producdo de

substancia fundamental®0-59),

O uso da RF na IA teve inicio com o desenvolvimento do dispositivo Secca®, que foi
utilizado pela primeira vez no Instituto de Ciéncias Médicas e Nutricdo de Salvador
Zubiran, no México em 1999. Esse dispositivo utiliza o método ablativo na juncéo
anorretal, onde o gerador da RF utiliza o calor gerado por uma corrente alternada,
produzindo movimentacdo de ions e aquecendo o tecido. Esse tecido é aquecido a
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uma temperatura de 85°C. Nesse procedimento o paciente encontra-se sedado,
monitorado e medicalizado. O objetivo dessa entrega de energia para o tecido € criar

uma leséo térmica no musculo (cicatriz)©0-62) .

As pesquisas existentes usando a RF na IA em humanos utilizam o método ablativo.
Um estudo conduzido por Takahashi e colaboradores® em que foi aplicada a
Radiofrequéncia Ablativa (RFA) na IA, utilizando na avaliacdo a escala de
incontinéncia da Cleveland Clinic Florida obteve melhora de 13,5 pontos para 6, numa
escala de 20, em 12 meses. A resposta clinica foi de 80% de reducédo na escala de
incontinéncia. Todavia, ndo ocorreram modificacBes nos parametros manométricos

de pressdes de repouso ou de contracdo dos esfincteres anais®0-62),

A técnica de utilizacdo da Radiofrequéncia Nao Ablativa (RFNA) permite realizar re-
tracdo nas fibras colagenas sem corta-las. No seu funcionamento, as ponteiras
passam correntes alternadas para o tecido. Os ions desse tecido seguem na direcao
da corrente, gerando a elevacdo de temperatura, resultando em um encurtamento e
reorganizacao, sem ruptura da integridade do tecido, respeitando a funcionalidade da

fibra muscular 4 59,

A RFNA desencadeia varios efeitos fisiologicos importantes, como a vasodilatacéo
capilar, aumento do aporte de nutrientes e oxigénio aos tecidos, aceleracdo da
eliminacdo dos catabdlitos, aumento da atividade metabdlica e enzimatica e
diminuicdo da viscosidade dos liquidos (sangue, linfa e dos liquidos intersticiais). Com
iSso ocorre, consequentemente, o estiramento das fibras de colageno e elastina,
promovendo a formacgédo de neocolagénese e a neoelastogénese. Esse efeito ocorre
porque o0 aumento da temperatura controlada em nivel dérmico aquece 0s
fibroblastos, estimulando a formacéo de novas fibras tanto de colageno como de

elastina 314,

A literatura nos apresenta uma série de estudos detalhando distintas reagdes teciduais
frente as diferentes temperaturas, cujos valores servem para conduta terapéutica e de
alerta para uma aplicacdo segura. Por isso, a técnica requer um profissional
plenamente treinado e habilitado, com conhecimento da fisiologia tecidual, das
propriedades fisicas do equipamento e as respostas resultantes desse estimulo“6-59),

O uso da RFNA na IA em humanos € um trabalho pioneiro, sem referéncia na literatura
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e com grande potencial como tratamento conservador, de baixo custo e sem efeitos

adversos@4),
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 Casuistica

Trata-se de um ensaio clinico randomizado e cego, com mulheres entre 18 e 65 anos
de idade com queixa clinica de IA (fezes e gases) confirmadas pelo Fecal Incontinence
Severity Index (FISI)@® (ANEXO 1) e com forca muscular 23 avaliada por meio da
Escala de Oxford Modificada®®. Essa pesquisa iniciou-se em novembro de 2016 e
esta sendo realizada no Centro de Atencéo ao Assoalho Pélvico (CAAP) que funciona
na Clinica Avancada de Fisioterapia (CAFIS) da Escola Bahiana de Medicina e Saude
Publica, no campus de Brotas, em Salvador (BA).

O protocolo clinico foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Escola
Bahiana de Medicina e Saude Publica (CAAE: 434629115.8.0000.5544) (Anexo 2),
com Registro ClinicalTrials.gov Identifer (NTC: 03147729) (Anexo 3). Todas as
participantes assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(APENDICE 1) ap6s a leitura e entendimento do mesmo.

Todas as pacientes responderam a um questionario de dados sociodemograficos e
anamnese completa (APENDICE 2). Os dados foram coletados no ambulatério da
CAFIS por um avaliador cego para alocacdo das pacientes. Esse avaliador realizou a
leitura em voz alta e padronizada, anotando as respostas das pacientes em sala

privativa e de forma individualizada.

Logo apos, foi realizada uma avaliacdo perineal por uma Fisioterapeuta especialista
na area, por meio do teste de forca muscular perineal com palpacao anal unidigital.
A paciente ficou com a regido genital desnuda, em decubito lateral, com membros
inferiores flexionados. Foi realizada a palpagao anal com uso de luva e gel lubrificante.
Em seguida foi dado o comando para realizar uma contracdo maxima da musculatura
anal, com trés repeticdes, sendo registrado o melhor resultado. A qualidade das
contracdes foi graduada po meio da Escala de Oxford Modificada: grau 0= auséncia
de contracdo; grau l=esboco de contracdo; grau 2= contracdo de pequena
intensidade; grau 3= contracdo moderada, com pequena elevacdo dos dedos do
exminador; grau 4= contracao satisfatoria, com boa compresséao e elevacao do dedo
do examinador; grau 5= forte contracdo e compresséo firme e elevacédo do dedo do

examinador®3. Além disso, foi realizada uma avaliacdo da coordenacao da contracéo,
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por meio de comandos verbais, simetria da contracdo e a presenca ou auséncia da

musculatura acessoria como : adutor, gluteo, abdomén. Para avaliar e quantificar as

pressodes dos esfincteres anais foi realizada a Manometria Anorretal.

Selecdo de Participantes

A 4

Assinatura do TCLE +
Questionarios de dados socio
demograficos e caracteristicas

clinicas

A 4

FISI

<

Diarios fecal e de incontinéncia

L]

Avaliacdo forca perineal
Escala de Oxford Modificada

A 4

Manometria anorretal

A 4

Questionario FIQL
Escala EVA Modificada

A 4

Grupo Radiofrequéncia (GR)

Randomizacdo

I

Grupo Controle
(GC)

I

Apds da ultima sessdo e nos follow up:

Avaliacdo do tratamento: escala Likert, EVA, FIQL, FISI.
Avaliacdo de frequéncia evacuatéria e de incontinéncia: diarios.
Avaliacdo da forga muscular (PERFECT)

Manometria Anorretal

Figura 2 - Fluxograma da Pesquisa “Uso da Radiofrequéncia Nao Ablativa Perianal
na Incontinéncia Anal Feminina: diofrequéncia Nao Ablativa Perianal na Incontinéncia
Anal Feminina: Resultados Preliminares de um Ensaio Clinico Randomizado”, 2019,

Salvador-BA
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4.2 Critérios de Inclusao

Pacientes do sexo feminino com queixa de incontinéncia anal, com idade entre 18 a

65 anos, com forga muscular (musculatura anal) igual ou maior que 3.

4.3 Critérios de Exclusao

Pacientes com dificuldade de compreensao, relato de doenca psiquiatrica, portadoras
de doencas crbnicas degenerativas e neurologicas, mulheres gravidas, individuos

com clamp metalico hemorroidario, com doenca hemorroidaria ativa.

4.4 Instrumentos de Avaliacao

Todos os instrumentos de avaliacao foram aplicados no inicio (antes da aplicacao da
RFNA), uma semana apés o termino do protocolo de tratamento e no follow up de um

més, 3 meses, 6 meses e um ano apoés o protocolo de aplicacdo da Radiofrequéncia.

4.4.1 Manometria anorretal

Para avaliar o comportamento da musculatura esfincteriana anal foi realizada a
Manometria Anorretal por uma coloproctologista, antes e apds o tratamento. O exame
foi realizado sem preparo prévio e sem sedacao.

As pacientes foram posicionadas em decubito lateral esquerdo com membros
inferiores flexionados. O cateter foi lubrificado com gel aguoso sem anestésico e
introduzido até 6 cm da margem anal, sendo o0 exame realizado por técnica de retirada
escalonada manual a intervalos de um centimetro, iniciando-se 6¢cm cranialmente a

margem anal®5-36),
Parametros avaliados:

a. Pressdo média de repouso, em mmHg: ap0ds estabilizacdo das curvas pressoricas,

foi aferido o intervalo em repouso. Variagao normal: 40-70mmHg.

b. Pressao contragdo voluntaria maxima, em mmHg: corresponde ao esforco maximo

de contracdo do canal anal por trés tentativas subsequentes, sendo a pressao
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calculada como a média dos picos pressoricos em cada canal na melhor tentativa.

Variacdo normal: 100-180mmHg.
c. Comprimento do canal anal funcional. Variacdo normal: 2-3cm.

d. Presenca do Reflexo Inibitério Retoanal (RIRA), considerado normal quando

presente.
e. Limiar de sensibilidade. Variacdo normal:10-30ml.
f. Capacidade Retal. Variag&o:100-250m|(35-36),

4 .4.2 Diario fecal

A paciente foi orientada a realizar diario fecal de uma semana onde foram anotadas a
quantidade e qualidade das dejecbes, tipo de fezes, frequéncia evacuatéria, (APEN-
DICE 3).

4.4.3 Diario de incontinéncia

A paciente foi orientada a preencher diario de incontinéncia de uma semana, anotando

as frequéncias das perdas de fezes e gases, (APENDICE 4).

4.4.4 Escore Fecal Incontinence Severity Index (FISI)

Foi utilizado para avaliar a gravidade da IA (ANEXO 1), sugerido pela American Soci-
ety of Colon and Rectal Surgeons. Esse escore utiliza autodescricdo da participante
sobre a qualidade/classificacéo da IA (gases, muco, liquida, sdélida) e a frequéncia da
perda (mensal, semanal, didria) com pontuacdo que varia de 0 a 19 pontos. O escore
de gravidade é determinado pela soma dos valores de cada frequéncia marcada, pon-
tuacdes acima de 30 (ponto de corte) estdo associadas a uma maior gravidade devido
a incontinéncia anal. O escore total do FISI varia de 0 a 62,

4.4.5 Questionario Fecal Incontinence Quality of Life (FIQL)

Foi utilizado para avaliar a qualidade de vida fecal, (ANEXO 4). Este questionario foi

validado para lingua portuguesa e culturalmente adequado para o Brasil € formado de
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29 questdes, divididas em dominios. Com escore variando de 1 a 4, onde 1 (pior
qualidade de vida fecal) e 4 (melhor qualidade de vida fecal). Quanto maior os valores

dos dominios, melhor qualidade de vida®?.

Dominio Geral: Q2+Q3= 27 questdes.

Dominio estilo de Vida: Q2 (a+b+c+d+e+g+h) e Q3 (b+l+m) = 10 questdes.

Dominio Comportamento: Q2 (f+i+j+k+m) e Q3 (c+h+j+n) = 9 questdes.

Dominio Constrangimento: Q2 (I) e Q3 (a+e) =3 questdes.

Dominio Depressao: Q1+Q4+ Q3 (d+f+g+i+k) =7 questdes.

4.4.6. Escala Analdgica Visual Modificada (EVA)

usada para avaliar o quanto a IA incomodava, (ANEXO 5) com pontuacdo de zero

(nenhum incomodo) a dez (méximo incomodo), a paciente foi orientada a classificar

com uma nota (0-10) quanto a IA a incomodava no momento da avaliagao(®?,

4.4.7 Escala Likert de Satisfacao

Escala de 5 pontos, onde a paciente avaliava sua satisfacéo em relagcéo ao tratamento
com a radiofrequéncia, onde 1=insatisfeita, 2= pouco satisfeita, 3=inalterado, 4=
satisfeita, 5=muito satisfeita (ANEXO 6)

4.4.8 Avaliagédo da resposta terapéutica

As pacientes foram avaliadas sete dias apos a conclusdo do tratamento e um més
depois. Na avaliacdo da resposta objetiva foi utilizado o FISI®), baseado na
frequéncia de episodios de perdas que varia de 0 a 61 pontos, sendo considerado
maiores valores do escore maior gravidade da IA, acima de 30 pontos considerado
um quadro de IA grave. O diario de incontinéncia para fezes e gases foi usado
considerando melhora do quadro e uma diminuicdo maior que 50% do valor inicial do

guadro de perdas.
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Para avaliar o impacto na qualidade de vida, foram considerados os dominios do FIQL:
estilo de vida, comportamento, depressdo e constrangimento, sendo esperado um

escore gque varia de um a quatro, onde um é o pior estado de QV e quatro o melhor.

A avaliagdo subijetiva foi verificada pelo nivel de satisfacdo da paciente, utilizando a
pergunta: “qual a sua satisfacdo em relagéo ao tratamento com a radiofrequéncia nao
ablativa?”, com a resposta quantificada por uma escala Likert de cinco pontos, que
classificou a resposta ao tratamento como: 1) insatisfeita; 2) pouco satisfeita; 3)
inalterado; 4) satisfeita; 5) muito satisfeito. A Escala EVA modificada foi utilizada para
avaliar quanto a incontinéncia incomodava a paciente antes e apds o tratamento,
guestionando a paciente: “De zero a dez quanto a incontinéncia a incomoda hoje? Dé
uma nota ao incomodo.” Considerando dez o0 maximo incomodo e zero nenhum

incomodo.

Para descrever os efeitos adversos, a cada sessdo de RFNA a participante foi
guestionada por sintomas de: dor, ardéncia, prurido, sensac¢éo de umidade ou aeracao
em regido anal, sangramento ou lesdo da mucosa anal. Foi considerado falha na
seguranca quando houve a necessidade de interrupcao da sesséo ou do tratamento

por um dos sinais ou sintomas descritos.

4.5 Randomizacao

A randomizacdo foi realizada em uma tabela randémica gerada no programa

disponivel no site www.random.org. As pacientes foram divididas em dois grupos: o

grupo 1 ou Grupo Controle (GC) que realizou treino funcional perineal padrdo e RFNA
perianal desligada, sendo utilizado gel aquecido com a finalidade de cegar a paciente;
e 0 grupo 2 ou Grupo Radiofrequéncia (GR), no qual foi aplicado o treino funcional

perineal padréo, acrescido da RFNA ligada, grupo intervencéo.
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RANDOMIZACAO ]

/Grupo Intervengécﬁ / Grupo C"ontrole: \

(RF): (GC)
-RFNA em bordo -Aparelho de RFNA
anal, temperatura modo desligado.
de 39°-41°. -Gel aquecido
-Gel em através de um
temperatura resistor (cegamento
ambiente. da paciente).
-Cinesioterapia -Cinesioterapia
padrao. padrao.
-Uma sessdo por -Uma sessdo por
semana. semana.
-Total:5 sessdes -Total: 5 sessdes.

\ / \ /

Figura 3 - Randomizacéao da Pesquisa “Uso da Radiofrequéncia Nao Ablativa Perianal
na Incontinéncia Anal Feminina: Resultados Preliminares de um Ensaio Clinico
Randomizado”, 2019, Salvador-BA

4.6 Radiofrequéncia

Foram realizadas cinco sessbes de RFNA por uma fisioterapeuta especialista na
técnica de aplicacdo onde foi utilizado o aparelho Spectra G2 (Figura 4) da marca
Tonederm®, configuracdo bipolar, na forma de transferéncia elétrica capacitiva, ndo

ablativa.

Para aplicacdo da RF, em cada paciente utilizou-se um eletrodo ativo esterilizado, a
manopla foi protegida com plastico filme, utilizando gel como meio de contato para a
transferéncia da RF. As participantes foram posicionadas desnudas, em decubito
lateral com eletrodo ativo (manopla) (Figura 5) aplicado na regiéo perianal e o eletrodo
passivo (Figura 5) posicionado sob o quadril da participante. A aplicagéao (Figura 6) foi
realizada em regido perianal de forma circular dindmica e em intervalos era avaliada
a temperatura no local da aplicacdo com um termdémetro infravermelho (Figura6).

Quando a temperatura de 39° a 41°C era alcancada, a aplicacdo circular em regiao
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Figura 4 - Aparelho de radiofrequéncia Tonederm®.
Fonte: manual do Spectra G2 Tonederm®

perianal era mantida por mais dois minutos com a ajuda de um pedal de acionamento

de tempo, (Figura 6).
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Figura 5 - Eletrodos ativo (manopla) e passivo da RFNA.
Fonte: acervo da equipe de pesquisa 2019.

Figura 6 - Aplicacdo da RFNA, Termomeétro infravermelho, Pedal de acionamento.
Fonte: acervo da equipe de pesquisa, 2019.
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4.7 Cinesioterapia

Foi realizado protocolo de 5 sessdes de cinesioterapia padrdo(®. Na primeira sesséo,
a paciente era informada sobre os musculos da regiao pélvica com figuras anatémicas
e instruida na realizacdo de contracdo muscular adequada. Apds esse procedimento
a paciente foi orientada a ficar com a regido anal desnuda, em decubito lateral, com
0s membros inferiores flexionados onde foi feita a palpacédo da musculatura anal com
uso de luva e gel lubrificante dando inicio a cinesioterapia. A paciente era orientada a
realizar uma contragcéo sustentada da musculatura anal por 5 segundos, repouso de
5 segundos e 20 repeticbes. Logo em seguida a paciente era orientada a fazer uma
contracdo sustentada de 2 segundos, repouso de 4 segundos e 20 repeticfes. A
paciente foi orientada a realizar protocolo domiciliar diario de exercicios, entregue por

escrito, entre os intervalos das aplicagbes da RFNA. (APENDICE 5)
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5 ESTATISTICA

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

interquartil (IQ). Para todas as analises foi estabelecido valor de p < 0,05.
Andlise intragrupo

Para comparacao intragrupo das variaveis perda de fezes, perda de gases, frequéncia
evacuatoria, forca muscular, grau de incomodo (EVA) e o escore do questionario FISI
foi utilizado o teste de Friedman. Para comparacao intragrupo dos dominios e escore
total do questionério FIQL foi utilizado o teste ANOVA de medidas repetidas.

O teste Wilcoxon foi utilizado para as analises pareadas das variaveis manométricas
(pressdo de repouso, pressdo de contracdo, comprimento da zona, limiar de

sensibilidade e capacidade retal).
Andlise intergrupo

O teste T de Student independente foi utilizado para comparacao da idade intergrupo.
O Qui-quadrado foi utilizado nas variaveis categoricas racga, escolaridade, estado civil,
renda familiar e para as variaveis clinicas e ginecologicas como tipo de gestacgéo,
menopausa, tipo de IA. Devido ao numero amostral, as variaveis categorias

dicotbmicas foram comparadas através do Teste Exato de Fisher.

A variacdo da perda de fezes, gases, frequéncia evacuatéria e forca muscular foi
calculada através da subtragcdo da mensuracdo inicial com a final, que foram
comparadas através do teste T de Student Independente. Este teste, também foi
utilizado para comparar a média da variacdo intergrupo do questionario FISI. Para
comparar variagcdes do exame manometrico (Delta da pressdo de repouso, pressao
de contracdo, comprimento da zona, limiar de sensibilidade e capacidade retal) foi
utilizado o Teste U de Manny Whitney.



42

6 CONSIDERACOES ETICAS

O presente projeto de pesquisa obedeceu aos critérios bioéticos preconizados pela
Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude e foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) com Seres Humanos da Escola Bahiana de Medicina e
Saude Publica, CAAE: 43462915.8.0000.5544 (ANEXO 2), com Registro
ClinicalTriaals.gov ldentifer (NTC: 03147729) (ANEXO 3). Todas as participantes
assinaram O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE 1)

apos a leitura e entendimento do mesmao.
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7 RESULTADOS

Avaliados para

elegibilidade

(n=15) Excluidas (n=0)
Mo atenderam aos
| critérios de inclusdo (=0},

¥ Desistiram de participar
[m=0]
Randomizadas
(n=15)
| |
— Alocacdo para o grupo
Nﬁﬁgﬂgr: ;3;"]“:":' eontrale (n=8).
=y . Receberam alocacdo
Receberam alocagio  |° Alocagdo 1 para o grupo controle
para o grupo intervengao - g:nfg].
(m=7].
k 4 k. i
Perda de seguimenta Perda de seguimenta
(n=0}. ) {n=0).
Intervengio * " Intervencio
descontinuada (n=0). descontinuada (n=0)
X L 4

Analisadas [n=7), Analisadas [n=8),

Excluidas da analise {n=0) ; Anilice ) Excluidas da analise (n=0)

Figura 7 - Fluxograma de Inclusdo, Randomizacéo, Alocacdo, Seguimento e Analise
da Pesquisa “Uso da Radiofrequéncia Nao Ablativa Perianal na Incontinéncia Anal
Feminina: Resultados Preliminares de um Ensaio Clinico Randomizado”, 2019.
Salvador-BA

A amostra foi composta de 15 mulheres, 7 no Grupo Radiofrequéncia (GR) e 8 no
Grupo Controle (GC),(Figura 7).

7.1 Caracteristicas séciodemograficas

Na Tabela 1, pode-se verificar as caracteristicas sdciodemograficas entre 0s grupos.
A média de idade nos dois grupos foi homogénea, no Grupo Radiofrequéncia (GR) foi
56,6 + 8,5 anos e no Grupo Controle (GC) foi 56,1 + 8,3. Verifica-se o predominio da

raca negra no GR 57,1% e no GC a distribuig&o entre as ragas parda e negra foi igual
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50% (4) em ambas. Em relacdo a escolaridade, no GR a escolaridade era maior 42%
(3) tinham nivel superior completo e 14,3% superior incompleto, no GC a maior parte
62% (5) tinham ensino fundamental. Em relag&o ao estado civil, no GR 57,1% (4) das
pacientes eram casadas e no GC a porcentagem entre as pacientes solteiras e vilvas
eram equivalentes 37,5% (3). Em ambos os grupos a renda familiar se concentrou

entre zero e um salario minimo, 57,1% (4) no GR e 62,5% (5) no GC.

Tabela 1 - Descricao das variaveis sociodemograficas de mulheres com IA. Salvador-
BA, 2019

Grupo Radiofrequén- Grupo Con-
Variaveis cia trole Valor de p
(n=7) (n=8)
ldade 56,6+8,5 56,1+8,3 0,920*
Raca
Branca 01 (14,3) 00 (00,0)
Parda 02 (28,6) 04 (50,0) 0,448**
Negra 04 (57,1) 04 (50,0)
Escolaridade
;rlwsmo Fundamen- 02 (28.6) 05 (62,5)
Ensino médio 01 (14,3) 03 (37,5) 0,100**
Superior incompleto 01 (14,3) 00 (00,0)
Superior completo 03 (42,9) 00 (00,0)
Estado Civil
Solteira 01 (14,3) 03 (37,5)
Casada 04 (57,1) 02 (25,0) 0.306%*
Divorciada 01 (14,3) 00 (00,0) '
Viava 01 (14,3) 03 (37,5)
Renda familiar
0 a 1 salario minimo 04 (57,1) 05 (62,5)
Entre2e5 01 (14,3) 03 (37,5) 0,217**
Maior que 5 02 (28,5) 00 (00,0)

*Teste T de Student Independente; **Teste de Fischer.

7.2 Caracteristicas clinicas, ginecoldgicas, obstétricas e fecais

Quando comparadas as caracteristicas obstétricas, observa-se na Tabela 2 que a
maioria das pacientes nos dois grupos eram multiparas, 85,7% (6) no GR e 100% (8)
no GC. A via de parto predominante foi a vaginal, 71,4% (5) no GR e 75% (6) no GC.
Em relacdo as intervengcbes nos partos vaginais, 42% (3) das pacientes do GR

sofreram episotomia e no GC 75% (6).
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Observa-se no GR uma porcentagem maior de pacientes com histéria prévia de
constipacao 42,9% (3) e no GC 25% (2). O GC apresentou uma frequéncia maior de

pacientes em menopausa 75% (6) e no GR 57,1% (4).

Em relacdo as intervencgdes cirdrgicas os dois grupos tiveram a mesma frequéncia de
cirurgias pélvicas prévias 85,7%. A frequéncia de cirurgia genital foi maior no GR
85,7% (6) quando comparado ao GC 62,5% (5).

Tabela 2 - Descricao das variaveis clinicas, ginecoldgicas e fecais de mulheres com
IA. Salvador-BA, 2019.

Grupo Radiofrequéncia Grupo Controle

Variaveis (n=7) (n=8) Valor de p
n(%) n(%)

Numero de partos 2,0 (1,0-7,0) 2,0 (2,0-4,0) 0,955*

numero de abor- 1,0 (0,0-4,0) 01(00-20)  0,779*

Gestacéao

Primipara 01 (14,3) 00 (00,0) 0,467***

Multipara 06 (85,7) 08 (100,0)

Tipo de parto

Vaginal 05 (71,4) 06 (75,0) 0,506**

Ceséria 02 (28,6) 01 (12,5)

Misto 00 (00,0) 01 (12,5)

Episiotomia 03 (42,9) 06 (75,0) 0,315***

Forceps 00 (00,0) 02 (25,0) 0,467***

Constipacéao 03 (42,9) 02 (25,0) 0,608***

Ativa sexualmente 05 (71,4) 03 (37,5) 0,315***

Menopausa

Nao 03 (42,9) 01 (12,5) 0,310**

Sim 04 (57,1) 06 (75,0)

Histerectomia 00 (00,0) 01 (12,5)

Uso de hormoénio 01 (14,3) 00 (00,0) 0,467***

Cirurgia pélvica 06 (85,7) 07 (87,5) 1,000***

Cirurgia genital 06 (85,7) 05 (62,5) 0,569***

Forro protetor 03 (42,9) 04 (50,0) 1,000***

Sensibilidade a IA 05 (71,4) 04 (50,0) 0,608***

Tipo de IA

Gases 01 (14,3) 01 (12,5) 0,566***

Fezes liquidas 00 (00,0) 01 (12,5)

Fezes Pastosas 00 (00,0) 01 (12,5)

Mista 06 (85,7) 05 (62,5)

;:ﬁtame”to ante- 02 (28,6) 01 (12,5) 0,569+

IU associada 06 (85,7) 05 (62,5) 0,569***

n= numero de participantes; 1A= Incontinéncia anal; IU= incontinéncia urinaria.
*Teste U de Manny Whitney; **Teste qui-quadrado ou ***Teste Exato de Fisher
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No que se refere aos sinais e sintomas da IA, 42,9% (3) das pacientes do GR usavam
forro protetor para se proteger das perdas fecais, no GC 50% (4). Em relacdo a
sensibilidade aos escapes anais, 71,4% (5) das pacientes do GR relataram sensiveis
as perdas e no GC 50% (4). Nos dois grupos a maioria das pacientes tinham IA mista
(fezes e flatos), no GR 85,7% (6) e no GC 62,5% (5). No GR uma porcentagem maior
de pacientes relataram tratamento prévio para IA, 28,6% (2) e no GC apenas 12,5%
(1). No GR 85,7% (6) das pacientes tinham queixa de incontinéncia urinaria e no GC
62,5% (5).

7.3 Diéario de Incontinéncia Anal

Na andlise intragrupo dos diarios de incontinéncias onde foram mensuradas as
frequéncias de perdas fecais e de gases, observa-se uma reducdo da mediana néo
significativa, em nimero de perdas fecais no grupos GR de 3,0 (0,0-8,0) para 1,5 (0,0-
3,3) (p=0,74) e no GC a reducéao da perda de fezes foi significativa 4,5(3,0-24,3) para
2,0(1,0-6,0) (p=0,045). Em relacdo as perdas de gases na avaliacdo intragrupo
observa-se uma reducdo da mediana significativa no GR de 8,0(4,0-22,0) para
0,5(0,0-6,3) (p=0,011) diferente do GC que foi de 3,0(0,3-12,0) para 2,0(0,3-5,8)
(p=0,887), Figuras 8 e 9.
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Figura 8 - Comparacéao entre as perdas de fezes antes do tratamento, apos primeira
semana e um més do protocolo, através do diario de incontinéncia no GC e GR em
mulheres com IA. Salvador-BA, 2019.
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Figura 9 - Comparacao entre as perdas de gases antes do tratamento, apds primeira
semana e um més do protocolo, através do diario de incontinéncia no GC e GR em
mulheres com IA. Salvador-BA, 2019.

Ao final do tratamento, analisando as frequéncias dos diarios de IA e levando-se em
consideracao melhora do quadro diminui¢cdo das perdas acima de 50% do valor inicial,
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foi observado no GR que 57,14% (4) das pacientes diminuiram as perdas de fezes,
dentre essas duas conseguiram resolucdo completa das perdas fecais, . No GC 50%
(4) diminuiram as perdas de fezes e dentre elas uma paciente teve resolu¢éo completa

das perdas, uma paciente aumentou a perda, Figuras 10 e 11.
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Figura 10 - Comparacédo das perdas de fezes no GR antes e depois do tratamento
com RFNA em mulheres com IA. Salvador-BA, 2019.
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Figura 11 - Comparacao das perdas de fezes no GC antes e depois do protocolo de
pesquisa em mulheres com IA. Salvador-BA, 2019.
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Nas Figuras 12 e 13 podemos observar as perdas de fezes antes e apés o tratamento
no GC e GR, por paciente.
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Perda de Fezes Grupo Controle
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Figura 12 - Perda de fezes antes e depois do tratamento
no GC de mulheres com IA. Salvador-BA, 2019.
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Figura 13 - Perda de fezes antes e depois do tratamento no GR de mulheres
com IA. Salvador-BA, 2019
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Analisando os diarios de incontinéncia para gases observa-se no GR 85,7%(6)
diminuiram as perdas de flatos, entre as seis pacientes trés tiveram resolucao

completa das perdas, Figura 14.
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Figura 14 - Comparacao das perdas de gases no GR antes e depois do tratamento
com RFNA em mulheres com IA. Salvador-BA, 2019.

No GC 37% (4) das pacientes diminuiram as perdas de gases, ndo houve nenhuma
resolucdo completa do quadro de perdas de flatos, 3 pacientes aumentaram as
perdas de gases, (Figura 15).
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Figura 15 - Comparacao das perdas de gases no GC antes e depois do protocolo de
pesquisa em mulheres com IA. Salvador-BA, 2019.
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Nas figuras 16 e 17 pode-se observar as perdas de gases antes e depois do trata-
mento no GR e no GC.

Perda de Gases Grupo Radiofrequéncia
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Figura 16 - Perda de gases antes e depois do tratamento no GR de
mulheres com IA. Salvador-BA, 2019
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Figura 17 - Perda de gases antes e depois do tratamento no GC
7.4 Diério fecal, forca muscular e Escala visual analdgica Modificada (EVA)

Na Tabela 3 verificamos os valores da frequéncia evacuatdria pela comparacao
intragrupo, observa-se que antes e apos o tratamento os valores ndo tiveram variagdo
significante, no GR de 8,0 (7,0-8,0) para 7,0 (5,3-11,3) (p=0,827) no GC 9,5 (5,5-15,3)
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para 9,0 (4,8-13,8) (p=0,772). Em relacdo a forca do complexo muscular anal, pouca
variacéo nos dois grupos: GR variou de 3,0 (3,0-4,0) para 3,0 (3,0-4,0) (p=0,156) e no
GC de 3,0 (3,0-3,75) para 3,0 (3,0-4,0) (p=0,449). Em relacdo a Escala Visual
Analdgica sobre o grau de incomodo das pacientes em relacdo a IA percebe-se uma

significancia estatistica nos dois grupos. No GR variou de 10,0 (8,0-10,0) para 3,0
(0,0-5,0) (p=0,004) e no GC variou de 10,0 (6,8-10,0) para 3,5 (1,0-7,5) (p=0,005). No
GR duas pacientes deram nota de incomodo zero ao final da avaliacao.

Tabela 3 - Comparacao intragrupo do diario fecal, forca muscular e grau de incomodo
das mulheres com incontinéncia anal apGs protocolo de tratamento. Salvador — BA,

20109.
Grupo Radiofrequén- Grupo Con- Valor de
Variaveis cia trole P
(n=7) (n=8)

Mediana (1Q) Mediana (1Q)
Perda de fezes inicial 3,0 (0,0-8,0) 4,5 (3,0-24,3)
Perda de fezes imediato 1,0 (0,0-1,0) 1,5(1,0-155)
Perda de fezes final 1,5 (0,0-3,3) 2,0 (1,0-6,0)
Valor de p* 0,074 0,045
A Perda de fezes -4,5+6,9 -5,617,6 0,781
Perda de gases inicial 8,0 (4,0-22,0) 3,0 (0,3-12,0)
Perda de gases imediato 5,0 (2,0-8,0) 2,0 (0,3-5,8)
Perda de gases final 0,5 (0,0-6,3) 3,0 (1,0-9,3)
Valor de p* 0,011 0,887
A Perda de Gases -10,0+8,2 -0,4+3,9 0,013
Frequéncia evacuatoria inicial 8,0 (7,0-8,0) 9,5 (5,5-15,3)
Frequéncia evacuatoria imedi- 8,0 (6,0-9,0) 8,5 (6,3-13,0)
ata ! ' ' ' ! '
Frequéncia evacuatdria final 7,0 (5,3-11,3) 9,0 (4,8-13,8)
Valor de p* 0,827 0,772
A Frequéncia evacuatdria 0,0+3,0 -2,1+8,3 0,566
Forca muscular inicial 3,0 (3,0-4,0) 3,0 (3,0-3,75)
Forca muscular imediata 4,0 (3,0-4,0) 4,0 (3,0-4,0)
Forca muscular final 3,0 (3,0-4,0) 3,5 (3,0-4,0)
A For¢a muscular 0,3+0,5 0,2+0,4 0,851
Valor de p* 0,156 0,449
EVA inicial 10,0 (8,0-10,0) 10,0 (6,8-10,0)
EVA imediata 4,0 (2,0-8,0) 4,5 (1,5-5,8)
EVA final 3,0 (0,0-5,0) 3,5(1,0-7,5)
Valor de p* 0,004 0,005

IQ= intervalo interquartil; n= nimero de participantes; EVA= Escala visual analdgica. *Teste

de Friedman.
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Nas Figuras 18,19,20 podemos visualizar os dados da frequéncia evacuatoria, forca
muscular e grau de incbmodo da IA pela EVA modificada, os dados encontram-se

separados por grupos no inicio, imediatamente apds e com um més de tratamento.

EFREQUENCIA EVACUATORIA INICIAL
30 M FREQUENCIA EVACUATORIA 12 SEMANA
B FREQUENCIA EVACUATORIA 1° MES
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Figura 18 - Comparacado entre a frequéncia evacuatéria antes do tratamento, apos
primeira semana e um més do protocolo, através do diério fecal no GC e GR em
mulheres com IA. Salvador-BA, 2019.
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Figura 19 - Comparacéo entre forca muscular anal antes do tratamento, ap0s primeira
semana e um més do protocolo, GC e GR em mulheres com IA. Salvador-BA, 2019.
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Figura 20 - Comparacéo entre grau de incomodo frente a IA através da Escala Visual
Analdgica GC e GR em mulheres com IA. Salvador-BA, 2019.

7.5 Manometria Anorretal (MA)

Avaliando os resultados manométricos observa-se que no GR antes do tratamento
71,42% (5) as pacientes tinham Pressao de Repouso (PR) diminuida, enquanto no
GC 87,5% (7). Apo6s o tratamento, 85,71% (6) das pacientes do GR tinham PR
diminuida e no GC 87,5% (7). Os resultados da avaliacdo objetiva pela Manometria
Anorretal (MA) estdo descritos na Tabela 4, as variaveis obtidas foram comparadas
de forma inter e intragrupo. Nota-se que a PR inicial e final no GR variou a mediana
de 34,7 (15,9-51,0) para 24,7 (11,0-38,7) (p=0,397) e no GC variou de 28,1 (19,9-
34,3) para 22,9 (19,6-33,5) (p=0,674). Portanto, sem variagao significativa nos dois
grupos.

Em relagéo a Pressado de Contracdo (PC) a andlise mostra que no GR 57,14% (4) das
pacientes tinham PC diminuida antes do tratamento e no GC 62,5% (5), ao término
do tratamento 85,71% (6) do GR tinham PC diminuida e no GC 100% (8). A mediana
variou antes e apds o tratamento de 83,0 (42,2-120) para 51,0 (29,0-97,2) (p=0,091)
no GR e no GC variou de 91,6 (61,7-109,6) para 75,1 (52,5-78,4) (p=0,069).

Analisando os valores do Comprimento da Zona de Alta Presséo (CZAP) normais (2,0-

3,0 cm) observa-se que antes do tratamento no GR 57,14% (4) apresentavam valores
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menores que a referéncia normal, 42,85% (3) tinham valores normais, no GC 37,5%
(3) tinham valor diminuido, 12,5% (1) tinha valor aumentado, 50% (4) valor normal. Ao
final do tratamento no GR 28,57% (2) das pacientes tinham valor menor que o normal,
71,42% (5) valores normais, no GC 87,5 (7) valores normais e 12,5% (1) valor
aumentado. Analisando a relacdo nos grupos antes e depois do tratamento no GR
variou de 1,0 (1,0-2,0) para 2,0 (1,0-3,0) (p=0,276) e no GC 2,0 (1,0-3,0) para 2,0 (1,3-
3,0) (p=1,00).

Referente ao Limiar de Sensibilidade (LS) antes da aplicacdo do protocolo do estudo
no GR 28,57% (2) pacientes tinham o LS aumentado e 71,42% (5) LS normal, no GC
100% (8) tinham limiar de sensibilidade normal. Apés o tratamento no GR 42,85% (3)
valor aumentado e 57,14% (4) valor normal, no GC 12,5% (1) paciente aumentou
limiar de sensibilidade e 87,5% (7) continuaram com o limiar normal. Analisando as
relacdes e variacdes na tabela X antes e depois do tratamento, no GR variou de 30,0
(10,0-60,0) para 20,0 (10,0-50,0) (p=0,528) e no GC 20,0 (12,5-27,5) para 25,0 (12,5-
30,0) (p=0,527).

A Capacidade Retal (CR) antes e ap0s o protocolo no GR continuou a mesma em
namero de pacientes 85,71% (6) normais e 14,28% (1) diminuida. No GC antes do
tratamento 87,55 (7) tinham CR normal e 12,5% (1) diminuida, apds o protocolo todas
as pacientes tinham CR normal. A variacdo antes e apés o tratamento no GR 120,0
(100,0-180,0) para 200,0 (160,0-220) (p=0,027) no GC 180,0 (135,0-215,0) para 180,0
(135,0-197,5) (p=0,752).

O Reflexo Inibitério Retoanal (RIRA) estava normal (presente) em todas as pacientes
do GC antes e apoOs o tratamento. No GR ele estava presente em 85,7% (6) e

indeterminado em 14,3% (1) antes e apds o tratamento, Tabela 4.
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Tabela 4 - Comparacdo inter e intragrupo das variaveis obtidas através da manometria
das mulheres com incontinéncia anal. Salvador — BA, 2019.

Grupo Radiof-

Grupo Controle

L requéncia _ Valor
Variaveis (n=7) (n=8) de p**
Mediana (1Q) Mediana (1Q)
Pressao de repouso inicial 34,7 (15,9-51,0) 28,1 (19,9-34,3)
Presséo de repouso final 24,7 (11,0-38,7) 22,9 (19,6-33,5)
Valor de p* 0,397 0,674
A Presséao de repouso -8,0 (-10,0-3,9) -0,8 (-8,7-4,0) 0,728
g;lessao de contragao ini- 83,0 (42,2-120,0) 91,6 (61,7-109,6)
Presséo de contracgéao final 51,0 (29,0-97,2) 75,1 (52,5-78,4)
Valor de p* 0,091 0,069
A Presséo de contragéo -12,1 (-54,0-3,0) -14,2 (-39,3-1,9) 0,772
ggmprlmento do canal ini- 1,0 (1,0-2,0) 2.0 (1,0-3,0)
nCa(IJmprimento do canal fi- 2.0 (1,0-3,0) 2.0 (1,3-3,0)
Valor de p* 0,276 1,000
A comprimento do canal 0,0 (0,0-2,0) 0,5 (-1,0-1,0) 0,633
(I;i;rlmar de sensibilidade ini- 30,0 (10,0-60,0) 20,0 (12,5-27,5)
rI;;iilmiar de sensibilidade fi- 20,0 (10,0-50,0) 25,0 (12,5-30,0)
Valor de p* 0,528 0,527
A Limiar de sensibilidade -5,0 (-20,0-10,0) 2,5 (-7,5-16,3) 0,352
Capacidade retal inicial 120,0 (100,0-180,0) 180;1;13)5,0-
Capacidade retal final 200,0 (160,0-220,0) 180,0 (135,0-
197,5)
Valor de p* 0,027 0,752
A Capacidade retal 50,0 (20,0-60,0) 0,0 (-32,5-20,0) 0,010
RIRA Inicial n(%) n(%o)
Presente 06 (85,7) 08 (100,0)
Indeterminado 01 (14,3) 00 (0,0)
RIRA Final
Presente 06 (85,7) 08 (100,0)
Indeterminado 01 (14,3) 00 (0,0

IQ=intervalo interquartil; n= ndmero de participantes; RIRA= Reflexo inibitorio retoanal
*Teste de Fischer; **Teste U de Manny Whitney.

7.6 Avaliagdo da severidade da Incontinéncia Anal

Observamos na Tabela 5 a variagdo do escore FISI, que avalia a severidade da

incontinéncia anal, tendo ponto de corte 30, onde pacientes com escore acima deste

corte séo considerados com incontinéncia severa a grave e abaixo desse valor leve a
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moderada. Nota-se pelos resultados que as pacientes do GC através do FISI tinham
uma gravidade maior da incontinéncia antes do protocolo de tratamento, variando de
40,0 (25,0-48,5) para 21,5 (16,0-34,0) (p=0,381). No GR a severidade era menor e
variou de 22,0 (12,0-49,0) para 20,0 (13,5-21,3) (p=0,128). Os dois grupos

apresentaram variacdo nao significativa.

Tabela 5 - Descricdo da severidade da incontinéncia fecal de mulheres com
incontinéncia anal. Salvador — BA, 20109.

Grupo Radiofrequéncia Grupo Controle

Variaveis (n=7) (n=8) Valor de p**
FISI Mediana (1Q) Mediana (1Q)

Inicio 22,0 (12,0-49,0) 40,0 (25,0-48,5)

Imediato 12,0 (12,0-22,0) 33,5 (22,3-40,8)

Final 20,0 (13,5-21,3) 21,5 (16,0-34,0)

Valor de p* 0,128 0,381

AFISI -13,3+£16,4 -13,3£15,5 0,992

n= namero de participantes; 1Q= intervalo interquartil; FISI= Fecal Incontinence Severity Index. *Teste de Fried-
man; ** Teste t de Student Independente.

Na Figura 21, pode-se observar essa variacdo do valor do FISI anterior ao protocolo,

uma semana e um més apoés o término do protocolo de tratamento.
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Figura 21 - Comparacao da Escala FISI antes e apds o tratamento no GC e GR de
mulheres com incontinéncia anal. Salvador-BA, 2019.
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Nota-se que no GC 5 pacientes antes de iniciar o tratamento tinham valor de FISI
maior (FISI=30) comparadas ao GR 3 pacientes tinham FISI acima do ponto de corte.
Apés o tratamento as trés pacientes com valores maiores do GR diminuiram o FISI e
quatro das cinco pacientes do GC também diminuiram, Figuras 22 e 23.

FISI Grupo Radiofrequéncia

60

Paciente 1 Paciente 2 Paciente 3 Paciente 4 Paciente 5 Paciente 6 Paciente 7

B Antes M Depois

Figura 22 - Valor do FISI antes e ap6s tratamento com RFNA no GR em mulheres
com IA. Salvador-BA, 2019.
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Figura 23 - Valor do FISI antes e ap6s tratamento com RFNA no GC em mulheres
com IA. Salvador-BA, 2019.

7.7 Avaliacdo da satisfagdo ao tratamento

Na andlise da satisfacdo quanto ao tratamento, nota-se uma melhor avaliacdo no GC,
onde 75% das pacientes relataram muito satisfeitas em relagdo ao tratamento e no
GR 66,7%, Figura 24 e Tabela 6.
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Figura 24 - Gréafico da Escala Likert de Satisfacdo de mulheres com IA apés uma
semana e um més de tratamento com a RFNA nos GR e GC. Salvador-BA, 2019.

Tabela 6 - Escala Likert de satisfagdo com o tratamento da RFNA em mulheres com
IA. Salvador-BA, 2019

Grupo Radiofrequéncia Grupo Controle
Variaveis (n=7) (n=8)
Likert imediato Likert 1° més* Likertimediato Likert 1° més
Inalterada 01 (14,3) 01 (16,7) 00 (0,0) 01 (12,5)
Satisfeita 03 (42,9) 04 (66,7) 03 (37,5) 01 (12,5)
Muito satisfeita 03 (42,9) 01 (16,7) 05 (62,5) 06 (75,0)

*Uma perda.

7.8 Qualidade de vida no paciente com IA

Na analise intragrupo sobre a qualidade de vida no paciente com IA verificou-se que
somente o GC teve impacto positivo no dominio geral, TABELA 7. Nos dominios estilo
de vida, comportamento, constrangimento e depresséo nao foi encontrado nenhuma

modificacao significativa nos dominios.
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Tabela 7 - Comparacao intragrupo da qualidade de vida das mulheres com
incontinéncia anal. Salvador — BA, 20109.

Variaveis Grupo Radiofrequéncia Grupo Controle

(n=7) (n=8)
FIQL MédiatDP MédiatDP
Estilo de vida
Inicial 3,2+0,8 3,2+0,7
Imediato 3,6%0,7 3,3£0,9
Final 3,7£0,4 3,6£1,1
Valor de p* 0,287 0,278
Comporta-
mento
Inicial 2,9+0,9 2,4+£1,0
Imediato 3,240,8 2,8£0,8
Final 3,3+£0,7 2,7+£0,8
Valor de p* 0,511 0,101
Constrangi-
mento
Inicial 2,1+0,9 2,0£0,7
Imediato 3,1+0,8 2,3£0,7
Final 3,3+£0,7 2,5+0,6
Valor de p* 0,061 0,072
Depresséo
Inicial 3,1+0,7 3,1+0,9
Imediato 3,510,9 3,2+0,7
Final 3,5+£0,6 3,2+0,6
Valor de p* 0,098 0,829
Escore geral
Inicial 3,0£0,8 2,7£0,7
Imediato 3,3+0,7 2,9+0,7
Final 3,4+0,5 3,0£0,7
Valor de p* 0,306 0,031

n= numero de participantes; DP= desvio padréo; FIQL= Fecal Incontinence Quality of Life.
*Anova de medidas repetidas.
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8 DISCUSSAO

7

Neste estudo o uso da RFNA perianal é proposta como uma nhova técnica
conservadora e inovadora no tratamento da IA. A pesquisa apresentou diminui¢do da
incontinéncia anal de gases em mulheres com o uso da técnica da RFNA aplicada em
regido perianal e néo foi verificado efeitos adversos. Este resultado representa prov-
velmente, um ganho na continéncia passiva, ou seja, uma agdo no mecanismo de
continéncia do esfincter interno. Ndo ha na literatura estudos com avaliacdo da con-

tinéncia para gases com o uso da RFA e RFNA®#4-48),

Quando analisado o efeito da RFA, s&o descritos resultados da perda de fezes.
Acredita-se que esse desfecho se deve a terminologia utilizada, Incontinéncia Fecal
(IF) mais restrita que a IA (fezes e gases) e aos instrumentos de coleta de dados por
escores de gravidade avaliados por pontuagéo, uma vez que a pontuagao € o somato-
rio dos tipos de incontinéncia e frequéncia das perdas®8-61.

Para explicar a diminuicdo das perdas de gases, presume-se que com a aplicacdo da
RFNA h& uma reorganizacao e melhora do trofismo das estruturas conjuntivas e teci-
dos do complexo anorretal e consequentemente acéo no esfincter anal interno. Essas
mudancas podem ser explicadas pelo estudo de Herman e colaboradores¥ onde foi
utilizada a RFNA nos esfincteres anais em fémeas de suinos ocorrendo modificacdes
histomorfoldgicas e fisiopatoldgicas. Nesse estudo foi observado aumento da muscu-
latura lisa e tecido conjuntivo, producao de colageno tipo | e aumento das fibras mus-

culares tipo | e 1114,

Supde-se que com o0 uso da RFNA ha uma produgéo de colageno de forma mais
segura devido a temperatura utilizada (39°C-41°C), criando uma micro inflamacéo no
tecido e posterior producdo de colageno (neocolagénese) e elastina (neoelas-
togénese). Acredita-se que a continéncia apds a aplicagdo da RFNA pode ser dada
pelos fatores de colabamento do esfincter anal*459. Considerando que as pacientes
elegiveis para o estudo tinham grau de forca muscular igual ou maior que trés ou seja,
com musculatura estriada (EAE) preservada, levanta-se a hipotese que a RFNA possa
ter induzido uma maior modificacao na estrutura da musculatura lisa (EAI). Em relac&o

a selecao da amostra, nas das pesquisas com a RFA os pacientes sao selecionados
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pela severidade da incontinéncia e pelos sintomas. Um exemplo € o estudo de Frascio
e colaboradores(®® que utilizou a escala de incontinéncia da Cleveland Clinic e o ques-
tionério de qualidade de vida fecal (FIQL), na maioria dos estudos com a RFA nao &
verificado o grau de forca muscular e a RF é vista como uma técnica terapéutica para

ser usada quando todas as outras falharam(®2-65),

O grande diferencial da técnica de aplicacdo da RFNA s&o suas caracteristicas ndo
invasivas, segura, confortavel, mais acessivel e sem efeitos adversos. Diferente-
mente, a aplicacdo da RFA necessita de internamento, sedacéo e uso de medicamen-
tos®”). Além disso, complicacdes consideraveis foram associadas ao procedimento
ablativo como sangramento anal, dor, secrecao e abcesso anal. Esses efeitos adver-
sos podem ocorrer devido a técnica de aplicacdo através de um anuscépio com quatro
agulhas que sao inseridas na musculatura do EAI para aplicacao da energia da radiof-

requéncia, onde a temperatura alvo é de 85°C(60-67),

O procedimento ablativo Secca®, uma vez aplicado, induz modificagcdes na estrutura
do EAI, causando morte celular e formacao de fibrose (cicatriz), com possivel endurec-
imento da area afetada®?. Outro fator positivo da RFNA, € que a técnica respeita a
funcionalidade da musculatura esfincteriana de contracéo e relaxamento inerentes a

sua funcado de continéncia e defecagdo®?.

No presente estudo foi utilizado o escore FISI para avaliar a gravidade da IA. Apos o
tratamento n&o foi encontrada diferenca significativa na gravidade da IA nos dois
grupos. Resultado que corrobora com o estudo de Kim e colaboradores®? , onde a

melhora dos sinais clinicos néo levaram a melhora significativa da severidade.

Para avaliar a frequéncia da IA e rotina evacuatdria foram utilizados diarios. Um es-
tudo de Bharucha e colaboradores®® avaliou diarios de incontinéncia e escores de
gravidade e afirmaram que os diarios fornecem informacgdes mais confiaveis sobre os
padrdes intestinais e perdas, evitando assim o viés de memoria ao responder ques-
tionérios e escalas padronizadas. Além disso, através do preenchimento dos diarios
de incontinéncia é possivel conhecer, de forma separada, a frequéncia das perdas de

fezes e gases.
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Em relacdo aos dados manométricos, encontrou-se diferenca na Capacidade Retal
(CR) no GR, os demais valores manomeétricos ndo modificaram estatisticamente. Nos
estudos de Takahashi, Walega e colaboradores®“®33, n&o foram encontradas diferen-
cas dos valores da manometria anorretal. Diante desses achados questiona-se a ne-
cessidade de realizacdo desse exame, visto que ha melhora das queixas clinicas sem
alteracdo dos valores manométricos. Esse fato reforca a necessidade da avaliacao
prévia desses pacientes através dos sintomas clinicos, ja que a maioria dos dados

manométricos parecem nao alterar 42

Percebe-se nos resultados uma variacao significativa nos valores da Capacidade Re-
tal (CR) no GR. Vale ressaltar que entre as pacientes do GR os valores da CR ja eram
normais antes do tratamento, variando para valores mais altos dentro do intervalo de
normalidade. Diante desta resposta, sugere-se em estudos futuros o uso da RFNA em

pacientes com CR diminuida para analisar a resposta nesses pacientes.

Em relagcdo ao grau de incébmodo da IA avaliado através da Escala Visual Analdgica
Modificada percebe-se melhora significativa nos dois grupos. Possiveis explicacdes
para esse resultado podem relacionar-se com a melhora da perda fecal no GC e de
gases no GR. Além disso, a pergunta de investigacdo ndo era feita de forma separada
em relacdo a perda de gases e fezes. Diante disso, sugere-se em futuros estudos

avaliar o incbmodo das queixas de fezes e de gases em escalas distintas.

Quando analisamos os resultados em relacdo a satisfacao ao tratamento através da
Escala Likert, percebe-se uma melhor avaliacdo no GC. Sugere-se que esse achado
pode ser justificado pelo acesso dessas pacientes ao tratamento (Efeito Howthore), e
as caracteristicas sécio-demograficas desse grupo (baixa escolarida, baixa renda) e
dificuldade de acesso ao tratamento. Além disso, houve uma melhora das queixas nos
dois grupos. Entretando, como sdo dados preliminares de um ensaio clinico, ndo se
pode aceitar essas mudangas como uma resposta clinica e sim uma tendéncia de

uma analise inicial.

Em relacdo a qualidade de vida,na maioria dos dominios, nos dois grupos nédo houve
modificacdo apds o protocolo de tratamento. Essa resposta pode ser comparada ao
estudo Visscher e colaboradores®®, que foi o primeiro ensaio clinico controlado

randomizado para avaliar os efeitos da RFA SECCA®, onde houve melhora nas
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perdas fecais, mas nao foi observado o impacto dessa mudanca na qualidade de vida
dos pacientes analisando o FIQL e seus dominios. Na literatura encontram-se
pesquisas®“®52.69) que observaram que mesmo com a melhora clinica dos pacientes a
qualidade de vida nédo foi alterada. Acredita-se que seja necessario um tempo maior
de acompanhamento desses pacientes para que a diminuicdo da IA possa ter impacto

na sua qualidade de vida (52,
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9 LIMITACOES E PERSPECTIVAS DO ESTUDO

O presente estudo apresentou como limitagdo o nimero de participantes, visto que
até o momento so foi possivel analisar os dados preliminares e follow up de um més.
Entende-se a importancia de se atingir o calculo amostral e o acompanhamento da

resposta terapéutica a longo prazo. Por isso pretende-se dar continuidade ao estudo.

Como perspectiva futura entende-se a necessidade de verificagdo da integridade es-
fincteriana através de exames de imagem antes e ap0s o protocolo da pesquisa, ve-

rificando possiveis modificacdes na estrutura muscular.
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10 CONCLUSAO

Houve uma reducao da incontinéncia de gases nas pacientes submetidas a RFNA em
bordo anal sem efeitos adversos. Contudo, ndo houve modificagdo na qualidade de
vida dessas pacientes, mesmo com a diminuicdo das perdas. Na manometria
anorretal houve aumento dos valores da capacidade retal nas pacientes submetidas
a RFENA.
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APENDICES

APENDICE 1 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Prezado (a) Senhor (a), eu Claudia Liony Amaral Figueiredo juntamente com a
Professora Dr2 Patricia Virginia Silva Lordélo Garboggini, estamos realizando o estudo
intitulado “Radiofrequéncia na Incontinéncia Anal: Ensaio Clinico Randomizado.” Esta
pesquisa tem por objetivos: avaliar a eficacia do uso da Radiofrequéncia nao Ablativa
no tratamento da incontinéncia anal leve a moderada.

O Sr. (a) esta sendo convidado (a) a participar, como voluntario (a), desta
pesquisa, para participar deste estudo onde nao tera nenhum custo, também néao
recebera qualquer vantagem financeira. Suas duvidas referentes a esta pesquisa
serdo esclarecidas e estara livre para participar ou recusar-se a qualquer momento, e
a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade ou modificacdo na forma
em que serd atendido pelas pesquisadoras.

Os resultados da pesquisa estardo a sua disposicéo, quando finalizada, no ano
de 2018, na Escola Bahiana de Medicina e Sdude Publica no Centro de Atencéo ao
Assoalho Pélvico (CAAP). Seu nome ou 0 material que indique sua participa¢do néo
serdo liberados sem a sua permissao. As pesquisadoras tratardo a sua identidade
com padrdes profissionais de sigilo, atendendo a legislacdo brasileira utilizando as
informacdes somente para os fins académicos e cientificos.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias originais de
mesmo teor, sendo que uma sera arquivada pelas pesquisadoras responsaveis, e a
outra sera fornecida ao Senhor (a). Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa
ficardo arquivados com o pesquisador responsavel por um periodo de 5 (cinco) anos,
e apos esse tempo serdo destruidos.

RISCOS: Como qualquer outra pesquisa, cujo trabalho se desenvolve com seres
humanos, podera trazer riscos para 0s participantes, podendo causar
constrangimentos e desconforto, bem como a radiofrequéncia € uma técnica
preconizada no tratamento para a producdo de colageno cutaneo, ndo apresentando
rotineiramente reacdes adversas, além de vermelhidéo local ou leve edema, contudo
no aparecimento de reacdes adversas inesperadas sera interrompido o tratamento e
realizado o encaminhamento para o médico assistente da paciente e sem nenhum
onus para a mesma. Serdo realizadas 5 sessfes de Radiofrequéncia, com intervalo
de sete dias entre elas. Para a aplicacdo, os voluntarios serdo posicionados em uma
maca, em decubito lateral. A sesséo sera rapida, com duracdo média de 20 minutos.

BENEFICIOS: A pesquisa que se pretende realizar visa trazer beneficios na melhora
clinica da incontinéncia anal e consequentemente a melhora da qualidade de vida dos
pacientes.
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CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO

Eu, abaixo assinado, concordo em participar
do estudo intitulado “Radiofrequéncia na Incontinéncia Anal: Ensaio clinico Randomizado”. Fui
devidamente informado e esclarecido pela pesquisadora Dr2 Patricia Virginia Silva Lordélo Garboggini
sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios
decorrentes de minha participacdo e que a pesquisa € acompanhada por Claudia Liony Amaral
Figueiredo, a quem poderei consultar a qualquer momento que julgar necessario.

Afirmo que aceitei participar por minha prépria vontade, sem receber qualquer incentivo
financeiro ou ter qualquer dnus e com a finalidade exclusiva de colaborar para o sucesso da pesquisa.
Fui informado (a) dos objetivos estritamente académicos do estudo.

Minha colaboracéo se fard de forma andnima, por meio de entrevista. O acesso e a analise dos
dados coletados se fardo apenas pela pesquisadora e/ou sua orientadora. Os resultados gerais obtidos
nesta pesquisa serdo utilizados apenas para alcancgar os objetivos propostos, incluida sua publicacéo
em congresso e em revista cientifica especializada. Por este meio, AUTORIZO o uso dos meus dados
neste Projeto de Pesquisa.

Eu, abaixo assinado, apds a leitura (ou a escuta da leitura)
deste documento e de ter tido a oportunidade de conversar e ter esclarecido as minhas dividas com o
pesquisador responsavel

Impressdo Datiloscpica

Assinatura do Participante

Professora Dr2 Patricia Lordélo Claudia Liony Amaral Figueiredo
Tel: (71) 9.8859-2400 Tel: (71) 9.9195-4515
E-Mail: pvslordelo@hotmail.com E- Mail: lionyfisio@hotmail.com
ENDERECO INSTITUCIONAL DOS ENDERECO DO COMITE DE ETICA:

PESQUISADORES: Av. Av. Dom Joao VI, n° 275, Brotas.
Av. Dom Jodo VI, n° 275, Brotas. CEP: 40290-000
CEP: 40290-000 Tel.: (71) 3276-8225
Tel.: (71) 3276 8200 cep@bahiana.edu.br

Fax.: (71) 3276 8202
Centro de Atencao ao Assoalho Pélvico (CAAP)
Dias de funcionamento: Quartas e Sextas
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Apéndice 2 — Questionario de dados sociodemograficos e Ficha de Avaliacéo

ESCOLA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA

249, BAHIANA ADAB

QUESTIONARIOS DE DADOS SOCIODEMOGRAFICOS E FICHA DE
AVALIACAO

FICHA DE AVALIACAO — CAAP
Data: / /

HORARIO DA AVALIACAO

INFORMACOES SOCIO DEMOGRAFICAS

Nome:

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

Profisséo Ocupacéo: Escolaridade:

Médico: Indicacéo:

Estado

Civil: Religi&o: Raca

Renda familiar (n° de salario minimo):
()0()01()02()03()04()05()06()07()08()09

( ) = ou maior que 10

QUEIXA PRINCIPAL:

HISTORIA DA DOENCA ATUAL

JA REALIZOU TRATAMENTO ANTERIORMENTE? ( ) Sim ( ) N&o
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CASO SIM, QUAL? POR QUANTO TEMPO? OBTEVE MELHORA?

DADOS GERAIS DE SAUDE

HAS: Doenca Cardiaca: Constipagéo:

( )Sim ( )Nao () Sim () Nao () Sim () Nao
DM: Alt. Neuroldgica: Enurese Infancia:
( )Sim ( )Nao ( )Sim ( )N&o ( )Sim ( )Nao
CA: Alt. Vascular: AVC:

() Sim ( ) Nao () Sim () Nao () Sim () Nao.
Doenca Respiratéria: Obesidade: Local

() Sim ()Nao () Sim () Nao Leséo:

Historia de doenca psiquiatrica (depresséo, transtorno de ansiedade, etc.) ?
( ) Sim () Ndo. Qual

Medicamentos em uso
(tipo,indicacao)

Cirurgias prévias (Quais e
guando?)

HISTORIA SOCIAL

Tabagismo:
() Sim ( ) Nao

Cigarros/Dia Ha quanto tempo

Etilismo:
() Sim ( ) Nao

Frequéncia Ha quanto tempo

Atividade Fisica;
( )Sim ( )Nao

Qual? Frequéncia Héa quanto
tempo

Uso frequente:
() café ( ) ché& preto ( ) bebidas carbonadas ( ) comidas
apimentadas ( ) chocolate ( ) frutas citricas.



Restricdo do consumo de liguidos?
( ) Sim ( ) Nao Ingesta hidrica/dia

Habitos alimentares

HISTORIA UROGINECOLOGICA

Em algum momento, tem ou ja teve, perda involuntaria de urina ( ) Sim ( ) N&o.
Quando

SINAIS E SINTOMAS URINARIOS (Informar Frequéncia diaria)

Frequéncia Miccional Diurna Noturna

Urgéncia () Sim () Nao

Disuria ( ) Sim ( ) Nao

Dor Supra Pubica ( ) Sim ( ) Nao

Ardéncia ( ) Sim ( ) Nao

Esforco Urinario ( ) Sim () Nao

Polidria ( ) Sim ( ) Nao

Hematuaria ( ) Sim ( ) N&o

Noctuaria ( ) Sim ( ) Nao

Assadura na regiao ( ) Sim ( ) Nao

Odor na urina ( ) Sim ( ) Nao

Sensacédo de Residuo ( ) Sim ( ) Nao
Desejo pés miccional ( ) Sim ( ) Nao
Gotejamento Pos-MIC () Sim ( ) Nao

Céalculos ( ) Sim ( ) Nao




Enurese ( ) Sim ( ) Nao

Flatus vaginais ( ) Sim ( ) Nao

Hesitacdo ( ) Sim ( ) Nao

Perda ao esforco ( ) Sim ( ) Nao () Sempre ( ) As vezes ( )
Raramente
Tipo de esforgo: ( ) Tosse ( ) Espirro () Mudanca de posicao
( )Caminhar ( )Corrida ( )Riso ( )Atividade fisica ( )Relacéo
Sexual
Outros
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Perda com urgéncia ( )Sim ( )N&o ( ) Sempre ( ) As vezes ( ) Raramente

Momentos de perda ( ) contato com agua ( ) sons Outras
circunstancias

Aumento de perda no periodo menstrual ( ) Sim () Nao
Presenca de ITU nesse periodo ( ) Sim () Nao

Tipo de perda: ( ) Gota ( ) Jato ( ) Completa Outros

Uso de forro: Sim ( ) Nao ( ) Tipo Qtd. Diurno: Qtd.
Noturno:

ITU () Sim ( ) Nao N° de episddio/ano: Héa quanto tempo
Febre: ( ) Sim ( ) Nao Pos Coito: () Sim () Nao

DIARIO MICCIONAL

Volume médio FR. Miccional: Diurna Noturna
FR. de perdas Volume de liquido

ingerido

Intervalo Miccional IM Sugerido

OBS.:
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HISTORIA GINECOLOGICA

Idade da Menarca Ciclo Menstrual: ( ) Regular () Irregular

Dismenorreia ( ) Sim ( ) Nao

Menopausa ( ) Sim ( ) Nao Ha quanto
tempo
Reposicdo Hormonal ( ) Sim ( ) Nao Héa quanto tempo

Método Contraceptivo: Sim () Ndo ( ) H& quanto tempo

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

Doenca Inflamatéria Pélvica ( ) Sim ( ) Nao

Corrimento Vaginal com frequéncia () Sim () Nao Boa Lubrificacao vaginal ( )SIM
(ONAO

Miomatose ( ) Sim ( ) Nao Cisto Ovariano ( ) Sim (
) Nao
DST's () Sim ( ) Nao Qual

Sensacéo de Peso Vaginal ( ) Sim ( ) Ndo  Ha quanto tempo

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

HISTORIA OBSTETRICA

GestacgOes Partos Abortos Tipo(s) de Parto(s)
Data da ultima Gestagéo / / Peso do maior RN
Ganho de Peso
Forceps () Sim () Nao Episiotomia ( ) Sim ( ) N&o
Complicacdes puerperais ( ) Sim ( ) Nao
Qual
IUnagravidez ( )Nd&o ( )Antes ( )Durante ()Depois
Tempo ITU na gestagéo ( ) Sim ( ) Nao

HISTORIA COLOPROCTOLOGICA
Em algum momento, tem ou ja teve, perda involuntaria de fezes ( ) Sim ( ) N&o.

Perda de gases ()SIM ( )NAO Perda de Muco ( )SIM ( )NAO
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Frequéncia Evacuatoéria
Semanal () Constipacao
Intestinal ou () Funcao Intestinal Normal

Postura
defecatoria

Consisténcia das fezes ( ) Liquida ( ) Pastosa ( ) Sélida
Critério de Roma IV: () Esforco para evacuar ()Fezes fragmentadas ou endurecidas

( )Sensacdo de evacuacdo incompleta ( )Sensacdo de obstrucdo anorretal
() Necessidade de manobra manual ou digital para facilitar evacuacgéo (
) Menos de trés movimentos intestinais por semana

Bristol:

Escala de Bristol

Tipo 1 ... :.

(e

\Y
\
'

1

SINAIS E SINTOMAS (Informar Frequéncia diaria)
Dor ( EVA 0-10) () Sim( ) Nao

Diarréia ( ) Sim ( ) Nao

Urgéncia ( ) Sim ( ) Nao

Sangramento ( ) Sim ( ) Nao

Flatuléncia ( ) Sim ( ) Nao

Hemorroida ( ) Sim () Nao Quando

Fistula ( ) Sim ( ) Nao

Fissuras ( ) Sim ( ) Nao

Esforgo para Evacuar ( ) Sim ( ) Nao

Fecaloma ( ) Sim ( ) Nao

Soiling ( ) Sim ( ) Nao
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Enema ( ) Sim ( ) Néao

Assadura () Sim () NAO

Coceira em regido anal ()SIM NAO ()

Exame de fezes atual () SIM ()N&o

Como é a Higienizagéo apds defecacédo e perdas:

Uso de papel higiénico ou ducha? :

Realiza sexo anal: () SIM () Nao. Se sim, com que frequéncia:

Realiza atividade fisica de alto impacto ou que aumenta muito a pressao intra-
abdominal? ()SIM () NAO. Se sim,
qual:

Outros

Necessita de alguma manobra para evacuar ( ) Sim ( ) Nao

Qual

Uso de supositorios Sim () Nao ()
Frequéncia

Uso de Lavagens Sim ( ) Nao ( )
Frequéncia

Uso de laxantes () Sim () Nao
Frequéncia

Uso de Fibras? ( )SIM ( )NAO
Qual:

Circunstancia de perda () Ap6s evacuacdo () Quando fica muito tempo sem
evacuar

()Tosse () Espirro () Mudanca de posicéo () Caminhar ()
Corrida ( ) Riso ( ) Atividade fisica ( ) Relacdo Sexual
Outros

Quantidade de perda ( ) Pequena ( )Média ( ) Grande

Frequéncia dos acidentes: Fezes: ,
Flatos: Muco:

Aumento de perda no periodo menstrual ( ) Sim () Nao
Incontinéncia ( ) Liquida ( )Solida ( )Gases ( )Muco
Sensibilidade a perda ( ) Sensivel () Insensivel ( ) Asvezes

Uso de forro: Sim ( ) Nao ( ) Tipo

Qtd. Diurno: Qtd. Noturno:




Diario defecatorio:

12 semana antes do tratamento:

Uma semana apc')s o tratamento

Primeiro més apds tratamento

3° e 6° més apos tratamento

EXAME FISICO:
Inspecao anal:
Assaduras:

Anus patuloso:
Sensibilidade perineal:
Sinais de infecgéo:
Prolapso mucoso:
Prolapso reteal:

Perda de corpo perineal:
Fistulas, abcessos, fissuras:
Trofismo:

Cicatrizes:

Distancia anovulvar:

Hemorroidas, cirurgia para correcao? Uso de grampos?:

Plicas:
Toque Retal:

Sensibilidade e tbnus do Puborretal:
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Sensibilidade:

Fibrose:

Espasmos:

Perda fecal na Valsava/tosse:

Pontos gatilhos ao toque:

Dor:

Residuo fecal :
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Fezes no canal anal?

Tonicidade:
Elasticidade:

Palpacdo dindmica

Endurance:( )>10 ( )9-7 ( )6-4 ( )3-1 ( )O
Forca méaxima (repeti¢cdes): ( ) >15 ( )14-11 ( )10-6 ( )5-1 ( )O

Relaxamento

Consciente: () completo ( ) parcial ( ) incompleto ( )ausente
Inconsciente: ( )tosse ( ) esforgo
Paradoxal ( )

Forca Perineal (AFA) (0-5) P: E:
R: F: E: C: T:

Uso de musculatura. Acessoria: () abdominais ( ) adutores ( ) glateos
Contracéo reflexa ( ) sim () ndo
Perineo descendente ( )sim ( ) ndo

Movimento de relaxamento visivel: ( ) bom ( ) regular ( )incompleto ( )
ausenteForcamuscular: ()O0( )1( )2( )3( )4 ( )5

Reflexos: Esfincter-anal / Cuténeo anal: ( ) Arreflexia () Hipo () Hiper ()
Normal

Da tosse ( ) Arreflexia ( ) Hipo ( ) Hiper ( ) Normal

Resisténcia do assoalho pélvico: manual Biofeedback

HISTORIA SEXUAL
Virgem () Sim () Néo
Idade da primeira relacdo sexual Com quem?

() Ativa sexualmente. Ha quanto tempo: Freq.

Parceiro fixo ( ) Sim ( ) Nao

() Inativa Sexualmente. H4 quanto tempo: Motivo

Vida Sexual ( ) Otima  ( ) Boa ( YRuim () Péssima
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Desejo Sexual ( ) Sempre () Ocasionalmente () Nunca

Disfuncdes sexuais ( ) Vaginismo ( ) Dispareunia ( ) Anorgasmia
( ) Disorgasmia ( ) Flatus vaginais

Jé teve perda de urina na relacdo sexual ( )Nao ( ) Antes( )Durante ( )
Orgasmo

Sua vida sexual mudou devido a perda urinaria e/ou flatos ( ) Sim ( ) N&o

INSPECAO ABDOMINAL

( ) Cicatriz ( ) Flacido ( ) Aderéncias ( ) Flatos

( ) Diastase ( ) Globoso () Algias ()
Hipotbnico

( )Hérnias ( ) Distendido ( ) Impactagéo ( ) Toénus
Normal

() Dor ( ) Impactagéo fecal em quadrante inferior E ( )Meteorismo

AVALIACAO PERINEAL

Coloracao vaginal ( ) Normal ( ) Esbranquicada ( ) Avermelhada
Lubrificacdo ( ) Normal ( ) Diminuida () Sem lubrificacéo
Aspecto da Vulva () Tréfico () Atrofico

Sensibilidade ( ) Normal ( ) Diminuida ()
Aumentada

Prolapsos ( ) Cistocele ( ) Retocele Grau

Toque Vaginal () Bidigital ( ) Unidigital
Posicdo ( ) D. dorsal ( ) D. lateral
( ) Contraturas ( ) Ponto Gatilho () Normal

( ) Dor (EVA 0 a 10) em qual parede?

Tonus () Hipotonico ( ) Hipertbnico ( ) Normal
Cicatriz () Sim ( ) Nao

QUAL:
Consciéncia Perineal ( ) Presente () Ausente

Coordenacéo () Sim () Néao
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Forca Perineal (AFA) (0-5) P: E:
R: F: E: C: T:

Uso de musculatura. Acessoria: () abdominais ( ) adutores ( ) glateos
Contracéo reflexa ( ) sim () ndo
Perineo descendente ( )sim ( ) nao

Movimento de relaxamento visivel: ( ) bom ( ) regular ( )incompleto ( ) ausente

Reflexos Clitoriano-anal( ) Arreflexia () Hipo () Hiper ()
Normal

Esfincter-anal / Cutaneo anal ( ) Arreflexia () Hipo () Hiper ()
Normal

Da tosse ( ) Arreflexia () Hipo () Hiper ( ) Normal

Palpacdo dindmica

Endurance : ( )>10 ( )9-7 ( )6-4 ( )3-1 ( )O

Forca maxima (repeti¢cdes): ( ) >15 ( )14-11 ( )10-6 ( )5-1 ( )O

Relaxamento

Consciente: () completo ( ) parcial ( ) incompleto ( )ausente
Inconsciente: ( )tosse ( ) esforco

Paradoxal ( )

Como vocé se sente hoje em relacdo ao seu problema?

@
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Hoje, apds o tratamento, como vocé se sente em relacdo ao seu problema?

10690

0 1 2

Em relagéo ao tratamento como se sente:

l23semana apés o tratamento: ( )Satisfeito ( )Muito satisfeito ( )Inalterado (
)Insatisfeito

( )Muito insatisfeito

Um més apoés o tratamento: ()Satisfeito ( )Muito satisfeito ()Inalterado ( )Insatisfeito
( )Muito insatisfeito.

3° més apo6s o tratamento: ( )Satisfeito ( )Muito satisfeito ()Inalterado ( )Insatisfeito
( )Muito insatisfeito

6° més apoés tratamento:
()Satisfeito ( )Muito satisfeito ( )Inalterado ( )Insatisfeito ( )Muito insatisfeito

INFORMACOES
COMPLEMENTARES:

Fisioterapeuta Responsavel



Apéndice 3 - Diério Fecal

DIARIO FECAL

DIARIO FECAL
Nome: Data:

Data Hora TipodeFezes Volume Esforco? Manobra Esvaziamento Perda
manual? Completo?

Usaprotetor? __ Sesim, quantos no total?

Anotar todos os eventos e se teve a sensagéo de evacuagio completa ou incompleta, bem como os horarios da evacuagéo.
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Apéndice 4 — Diéario de Incontinéncia Anal

DIARIO DE INCONTINENCIA ANAL

Paciente:

Anote todos eventos de perda de fezes e gases

DIA / HORARIO

PERDA DE FEZES +; ++; +++

PERDA DE GASES

05/06 16:30

++

08/06 8:15

++

+ POUCA PERDA
++MEDIA PERDA

+++GRANDE PERDA
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Apéndice 5 — Exercicios Domiciliares

EXERCICIOS DOMICILIARES

PACIENTE:

1- REALIZAR A SEQUENCIAS DOS EXERCICIOS DUAS VEZES AO DIA TODOS
OS DIAS, FAZER A MARCACAO COM UM “X” NA TABELA DE ACOMPANHA-
MENTO E TRAZER ESSA TABELA NOS DIAS DE ATENDIMENTO.

2- QUANDO FOR REALIZAR ESFORCOS COMO TOSSIR, ESPIRRAR, PEGAR
PESO, PULAR SEMPRE CONTRAIR OS MUSCULOS DA REGIAO ANAL E
VAGINAL ANTES DE REALIZAR O ESFORCO.

3- QUANDO FOR DEFECAR EVITAR REALIZAR ESFORCO EVACUATORIO EXA-
CERBADO.

4- FICAR ATENTO NO MOMENTO DA REALIZACAO DOS EXERCICIOS EM NAO
PRENDER A RESPIRACAO.

FIBRAS TONICAS:

2x(5”,5”7,10) CONTRAIR CINCO SEGUNDOS, RELAXAR CINCO SEGUNDOS, RE-
PETIR 10 VEZES. DESCANSE 1(UM) MINUTO E REPETE NOVAMENTE.

FIBRAS FASICAS:

2X(2”,4”,10) CONTRAIR DOIS SEGUNDOS, RELAXAR QUATRO SEGUNDOS, RE-
PETIR 10 VEZES. DESCANSE UM MINUTO E REPETE NOVAMENTE.

SEGUNDA | TERCA | QUARTA | QUINTA | SEXTA | SABADO DOMINGO

il MANHA
SEMANA | TARDE

28 MANHA
SEMANA | TARDE

3 MANHA
SEMANA | TARDE

42 MANHA
SEMANA | TARDE

5a MANHA
SEMANA | TARDE




ANEXOS

ANEXO 1 - Fecal Incontinence Severity Index

Fecal Incontinence Severity Index

1X/ 1-3X/
FISI oY 1X/DIA O A ) NUNCA
SEMANA  |MES

GAS

MUCO

FEZES
LIQUIDAS

FEZES

SOLIDAS




Anexo 2 — Parecer Consubstanciado do CEP

ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA / G RBraml
FUNDAGAO BAHIANA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Radiofrequéncia na Incontinéncia Anal: Ensaio clinico Randomizado.
Pesquisador: PATRICIA VIRGINIA SILVA LORDELO GARBOGGINI

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 43462915.8.0000.5544

Instituicdo Proponente: Fundacdo Bahiana para Desenvolvimento das Ciéncias
Patrocinador Principal: Financiamento Propno

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.110.359
Data da Relatoria: 27/05/2015

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de ensaio clinico, com individuos adultos com diagnostico médico com incontinéncia anal tratadas
com a técnica de radiofrequéncia por transferéncia capacitiva nao ablativa associada ao treino funcional
perineal padrdo. Os autores consideram que esta & uma condi¢ao frequente porem pouco identificada e que
causa importante comprometimento da qualidade de vida destes pacientes.

Serdo incluidos pacientes de ambos 0s sexos, com idade entre 18 e 65 anos de idade e que apresentem
queixa clinica de IA. Essa pesquisa sera realizada na Clinica Escola de Fisioterapia (CAFIS) da Escola
Bahiana de Medicina, Campus Brotas, Salvador-BA. Com pacientes encaminhados para o Centro de
Atencao ao Assoalho Pélvico-CAAP que funciona na CAFIS. Apbs assinar o termo de consentimento, o
paciente respondera um questionério de dados socio-demograficos especiaimente desenvolvido para este
fim, @ anamnese basica, seguindo a rotina e 0 padrao do servigo. Apds

850, 08 pacientes responderdo ao questionano Fecal Incontinence Severity Index (FISI) anal , para

Enderego: AVENIDA DOM JOAO VI, 275

Bairro: BROTAS CEP: 40290000
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3276-8225 E-mall: cop@bahanaedubr

Phpna 01 de 04
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ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA /W
FUNDAGAO BAHIANA

Continuagho do Parecer: 1.110.350

avaliar a

severidade da Incontinéncia Anal especialmente desenvolvido para este fim, seguindo as orientagdes do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), e serdo aphcados trés questionarios o Fecal
Incontinence Quality of Life (FIQL) validado para o portugués brasileiro e o Fecal Incontinence Severity
Index (FISI)3 e o Female Sexual Function Index(FSFI). A aplicagao dos questionarios sera realizada em
uma sala privativa e individualizada no CAAP, nos dias em que os

pacientes ja sao assistidos. Os dados serdo coletados no ambulaténio da Clinica Escola por um avaliador
cego ao estudo e que nao conhece a alocagao dos pacientes. Esse avaliador ira realizar leitura em voz alta
e padronizada, anotando as respostas dos pacientes em sala privativa e de forma individualizada.Logo apds
sera realizada uma avalagao fisica perineal, feita por um Fisioterapeuta experiente. O profissional realizara
um teste de forga muscular perineal, teste dos reflexos e sensibilidade. O paciente ficara com a regido
genital desnuda, em decubito lateral, com membros inferiores flexionados. Para a avaliagdo de sensibilidade
sera utilizado o com estesidmetro digital,

Apbs randomizacdo as pacientes serdo divididas em dois grupos: o grupo 1, que realizara o treino funcional
perineal padrdo, descrito por Ayeleke et AL (grupo controle) e radiofrequéncia ndo ablativa perianal
desligada, com a glicerina aquecida,com a finalidade de cegar o paciente e 0 grupo 2, que sera aplicado o
treino funcional perineal padrao acrescido da radiofrequéncia nao ablativa perianal.O protocolo de aplicagao
da radiofrequéncia sera utilizado na forma de transferéncia elétrica capacitiva, configuragao bipolar, com
aparelho da marca Tonederm, modelo Spectra G2, que possui dois eletrodos: um ativo, que sera colocado

Endereco: AVENIDA DOM JOAO VI, 275

Balrro: BROTAS CEP: 40260000
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3276-8225 E-mail: cep@bahianaedubr

Pagea 02 00 08
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FUNDAGAO BAHIANA
Continuagho do Pavecer. 1.110.359

em contato com a regido perianal, com glicerina liquida, e outro eletrodo, dispersivo, acoplado ao dorso da
paciente, que funcionara como terra. A temperatura sera medida através de um termdmetro digital com
infravermelho até alcangar 41°C e sera mantida durante 2 minutos. A aplicacao sera realizada no sentido
caudo-cranial com movimentos constantes e com o eletrodo sendo levemente pressionado. Serdo
realizadas oito sessodes de RF, com intervalo de sete dias entre elas.

A sesséo é rapida, com duracdo média de 20 minutos. Ao término de cada sessdo o eletrodo anal sera
enviado para uma empresa especializada em esterilizagao para ser esterilizado.Para avaliar o sucesso do
tratamento serao utilizados critérios objetivos e subjetivos: 1) Ao final de cada sessao feita pela
quantificacdo do grau de satisfacdo da paciente por meio de uma escala de Likert de cinco pontos que
classificara o nivel de satisfacdo da paciente em: 1) insatisfeita; 2) inalterado; 3) pouco satisfeita; 4)
satisfeita; 5) muito satisfeita; 2) A evolugdo dos sintomas também sera observada, ao final de cada sessdo,
utilizando-se uma escala visual analdgica (EVA).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

1. Avaliar a eficacia da radiofrequéncia e influéncia na qualidade de vida de pacientes com Incontinéncia
Anal

Objetivo Secundario:

1. Correlacionar o grau de Severidade de adultos com Incontinéncia Anal.

2. Avaliar a fung@o sexual e verificar a influéncia com o tratamento por radiofrequéncia.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O Pesquisador Responsavel aponta os possiveis riscos: aquecimento da regido anal, porém o maximo a ser
alcangado nesta regido sera de 41°C, medido por um termdmetro infravermetho durante toda a sessdo. Sua
regido anal podera ficar um pouco vermelha, desaparecendo esse sinal em poucas horas. Qualquer
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incdmodo devera ser avisado para a profissional para que seja suspenso o tratamento e para que ofa)
senhor(a) seja encaminhado(a) a um profissional médico. Esse médico prestara atendimento sem custos ao
senhor (a); sera feita uma avaliagdo para confirmar se existe alteragcio na regido anal, e se essas alteragbes
foram realmente causadas pela aplicagio da radiofrequéncia. Caso isto seja confirmado, o (a) médico (a)
fara o procedimento necessario e orientara o (a) senhor(a) sobre todo o tratamento, inclusive arcando com
as despesas que forem necessarias. Além dos riscos citados, pode haver ainda a situagdo de
constrangimento, onde o (a) senhor (a) pode se sentir incomodado (a) ou envergonhado (a) em

participar do estudo devido a exposicao da regido anal. Nesse caso, o (a) senhor(a) pode também parar o
tratamento sem sofrer nenhuma puni¢éo por isso. E importante esclarecer que o risco de constrangimento
sera diminuido, pois todas as fases do estudo, incluindo a aplicagao dos questiondrios, a avaliagdo, as
sessbes de tratamento serdo feitas em uma sala fechada e individualizado. Além disso, as sessdes do
tratamento serdo feitas por uma Gnica profissional fisioterapeuta, que acompanhara o (a) senhor(a) durante
todo o tratamento, que ja atua na area e tem grande expernéncia.

Beneficios:
O tratamento fisioterapéutico preconizado tem uma resolugdo dos sintomas de baixa a moderada, com este
tratamento, espera-se que a resposta seja mais eficaz

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um tema relevante e que permite avaliar uma op¢ao para o tratamento desses pacientes com
melhoria da quakdade de vida desses. Embora aborde tema que pode determinar constrangimento ou
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desconforto, os autores apresentam opgdes para minorar o dano caso existente se responsabilizando pelos
danos.

O custo esta justificado no projeto geral como suportado pelo edital do PRONEM (nicleos emergentes) —
FAPESB.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:

Todos os termos obrigatérios foram anexados, inclusive carta de anuéncia de acordo com a Resolucdo
466/12- CNS

Recomendacoes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

O Pesquisador Responsavel atendeu as pendéncias de acordo com a analise bioética,

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Aten¢do : o ndo cumprimento a Res. 466/12 do CNS abaixo transcrita implicara na impossibilidade de
avaliagdo de novos projetos deste pesquisador.

XI DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

X1.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende 0s
aspectos éticos e legais.

X1.2 - Cabe ao pesquisador. a)eb)(..)

¢) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatdrios parciais e final;

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

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

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

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupg¢ao do projeto ou
a ndo publicagdo dos resultados
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Anexo 3- Registro no Clinical Trials

B u.s. National Library of Medicine =
ClinicalTrials.gov
Home >  Search Results
Modify Search ~ Start Over +

1 Study found for: 03147729 | Anal Incontinence

Not enough studies found? Try these search -+

suggestions:

List By Topic On Map Search Details

(_# Show Filters ) " Download ™ Subscribe to RSS

Show/Hide Columns
L 4

Row | Saved | Status Study Title Conditions

1 O Enrolling Radiofrequency in Anal e Radiation

by Incontinence: Exposure
invitation Randomized Clinical
Trials

Interventions: e Radiation: Radiofrequency non
ablation
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Anexo 4 - Fecal Incontinence Quality of Life (FIQL)

FECAL INCONTINENCE QUALITY OF LIFE (FIQL)

Questiio 1. Em geral vocé dina que sua saude é:
Excelente ( ) Muito boa( ) Boa( ) Regular ( ) Rum ( )
Questiio 2. Para cada um dos itens abaixo, por favor, mndique, marcando um X na coluna correspondente a quanto tempo o item abaixo o

preocupa devido a perda de fezes. Se qualquer um dos 1tens lhe preocupa por outras razdes que nio pela perda de fezes. marque a alternativa

“Nenhuma das respostas™
Muitas Algumas Poucas Nenhuma Nenhuma das
Vezes vezes vezes vez respostas
Devido a perda de fezes:
a. Tenho medo de sair 1 2 3 4
b. Evito visitar amigos ou parentes 1 2 3 4
c. Evito passar a noite longe de casa 1 2 3 4
d. E dificil para eu sair e fazer coisas como ir ao 1 2 3 4
cinema ou a igreja
e. Evito comer antes de sair de casa 1 2 3 4
f. Quando estou fora de casa tento ficar sempre que 1 2 3 4
possivel proximo ao banheiro
¢ E importante eu planejar o que vou fazer de 1 2 3 4
acordo com o meu funcionamento mntestinal
h. Evito viajar 1 2 3 4
1. Fico preocupado em nio ser capaz de chegar ao 1 2 3 4
banheiro a tempo
J. Smto que ndo tenho controle do meu intestino 1 2 3 4
k. Nio consigo controlar minha evacuagio a tempo 1 2 3 4
de chegar ao banheiro
1. Perco fezes sem perceber 1 2 3 4
m. Tento evitar a perda de fezes ficando proximo ao 1 2 3 4
banheiro

Questiio 3. Devido a sua perda de fezes indique até quanto o problema o incomoda. Se qualquer dos itens abaixo o preocupa por outras
razoes, marque a alternativa “Nenhuma das respostas™
Muitas Algumas Poucas Nenhuma Nenhuma das

Vezes vezZes Vezes Vez respostas
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Devido a perda de fezes

a. Fico envergonhado 1 2 3 4
b. Nio posso fazer muitas coisas que quero fazer 1 2 3 4
c. Fico preocupado em perder fezes 1 2 3 4
d. Sinto-me deprimido 1 2 3 4
e. Fico preocupado se outras pessoas sentem o 1 2 3 4
cheiro de fezes em mim

f. Acho que ndo sou uma pessoa saudavel 1 2 3 4
g. Tenho menos prazer em viver 1 2 3 4
h. Tenho relagdo sexual com menor freqiiéncia do 1 2 3 4
que gostaria

1. Sinto-me diferente das outras pessoas 1 2 3 4
3. Sempre estou pensando na possibilidade de perder 1 2 3 4
fezes

k. Tenho medo de ter sexo 1 2 3 B
L. Evito viajar de carro ou 6nibus 1 2 3 4
m. Evito sair para comer 1 2 3 4
n. Quando vou a um lugar novo, procuro saber onde 1 2 3 4
esta o banheiro

Questio 4. Durante 0 més passado, eu me senti t3o triste, desanimado ou tive muitos problemas que me fizeram pensar que nada valia a
pena
1.( ) Extremamente. A ponto de quase desistir
2.( ) Muitas vezes
3.( ) Com freqiiéncia
4.( ) Algumas vezes — o suficiente para me preocupar (incomodar)
5.( ) Poucas vezes
6.( ) Nenhuma vez
YUSUF, S.AL; Jorge, JMN.; Habr-Gama, A_; Kiss, DR ; ef al. Avaliagio da Qualidade de Vida na Incontinéncia Anal: validagdo

do questionano FIQL (Fecal Incontinence Quality of Life). Arqg Gastroenterol. 2004; 41 (3): 202-8.
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Anexo 5 - Escala Visual Analégica (EVA) Modificada
ESCALA VISUAL ANALOGICA (EVA) MODIFICADA

De zero a dez quanto a Incontinéncia Anal lhe incomoda HOJE nessa fase do tratamento?
Onde zero é nenhum incomodo e dez é o méaximo do incémodo.

Dé sua nota de zero a dez, circulando o nimero:

Escala Visual Analogica (EVA)
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Anexo 6 — Escala Likert

ESCALA LIKERT

Qual a satisfacdo em relagdo ao tratamento com a Radiofrequéncia?

() Insatisfeita

( ) Pouco satisfeita
( ) Inalterado

() Satisfeita

() Muito satisfeita
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salid form and shows a similar increasing global prevalence that differs between both
sexes. Anal incontinence causes discomfort, social isolation and low self-esteem,
reducing the quality of life of patients. Available treatment strategies include ablative
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anal canal, and is associated with numerous side effects. Furthermore, few human
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studies of nonablative radiofrequency in the treatment of anal incontinence have been
reported.

Objective: We aimed to describe the action, quality of life impact, and side effects of
perianal nonablative radiofrequency application in the treatment of anal incontinence in
women.

Design: This study was a pilot precedes a randomized clinical trial, randomized clinical
trial conducted between January and October 2016.

Patients: We enrolled women who consecutively attended the Attention Center of the
Pelvic Floor (CAAP), with complaints of anal incontinence for more than 6 months.
Interventions: Nonablative RF was applied to the perianal region of participants by a
single professional, using the Spectra G2 - Tonederm® device.

Main Outcome Measures: The reduced or complete elimination of the need for
protective under garments (diapers and absorbents) was considered a partial
therapeutic response.

Results: Nine participants reported treatment satisfaction, while one reported
dissatisfaction with the nonablative RF treatment of Al based on the Likert scale. No
patients interrupted treatment sessions because of adverse effects although adverse
effects occurred in six participants. However, the clinical and physical examination of
the participants with burning sensations showed no hyperemia or mucosal lesions.
Limitations: Larger studies are needed to verify the reported adverse effects.
Conclusions: This study showed promising reduction of fecal loss, participant
satisfaction with treatment, and improved lifestyle, behavior, and depression symptoms
with minimal adverse effects.
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Dear Dr. Galandiuk:

I wish to submit an original contribution for peer review for publication in Diseases of the Colon
& Rectum, titled “Novel nonablative radiofrequency approach for treatment of anal
incontinence.” The paper was coauthored by Patricia Lordelo, Juliana Barros, Claudia Liony,
Cristiane Dias, Paulo Soares, Allana Luso, Janine Ferreira, Cristina Brasil

This pilot randomized clinical trial sought to elucidate the action, quality of life effects, and side
effects of perianal nonablative radiofrequency (RF) in the treatment of anal incontinence (Al) in
women attending the Attention Center of the Pelvic Floor (CAAP). To this end, we evaluate
reduced or complete elimination of the need for protective under garments as a partial therapeutic
response. We believe that our study makes a significant contribution to the literature because our
it demonstrated that nine patients were satisfied with the nonablative RF treatment, while only
one reported dissatisfaction and no incidences of interrupted treatment sessions associated with
adverse effects were observed.

Further, we believe that this paper will be of interest to the readership of your journal because we
confirmed the efficacy of non-ablative RF in the treatment of Al based on the reduction of fecal
incontinence, evidence of participant satisfaction with treatment, and quality of life improvement
in lifestyle, behavior, and depression symptoms. Furthermore, minimal adverse effects were
observe indicating the that this treatment strategy has potential for broad clinical applications in
treating AL

This manuscript has not been published or presented elsewhere in part or in entirety and is not
under consideration by another journal. All study participants provided informed consent, and the
study design was approved by the appropriate ethics review board. We have read and understood
your journal’s policies, and we believe that neither the manuscript nor the study violates any of
these. There are no contlicts of interest to declare.

Thank you for your consideration. [ look forward to hearing from you.
Sincerely,

Patricia Lordelo

Physiotherapy and Post-Graduation Programs

Pelvic Floor Care Center (CAAP), Department of Physiotherapy and Post- Graduation
Programs, Bahiana School of Medicine and Public Health.

Av. Dom Jodo VI, 275, Brotas, Salvador — Bahia - Brazil, CEP 40.290-000
pvslordelo@hotmail.com.
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Abstract

Background: Anal incontinence is involuntary elimination of gas or stool in the
liquid or solid form and shows a similar increasing global prevalence that differs
between both sexes. Anal incontinence causes discomfort, social isolation and
low self-esteem, reducing the quality of life of patients. Available treatment
strategies include ablative radiofrequency, which requires antibiotics, analgesic
and insertion of needles in the anal canal, and is associated with numerous side
effects. Furthermore, few human studies of nonablative radiofrequency in the
treatment of anal incontinence have been reported.

Objective: We aimed to describe the action, quality of life impact, and side effects
of perianal nonablative radiofrequency application in the treatment of anal
incontinence in women.

Design: This study was a pilot precedes a randomized clinical trial, randomized
clinical trial conducted between January and October 2016.

Patients: We enrolled women who consecutively attended the Attention Center
of the Pelvic Floor (CAAP), with complaints of anal incontinence for more than 6
months.

Interventions: Nonablative RF was applied to the perianal region of participants
by a single professional, using the Spectra G2 - Tonederm® device.

Main Outcome Measures: The reduced or complete elimination of the need for
protective under garments (diapers and absorbents) was considered a partial
therapeutic response.

Results: Nine participants reported treatment satisfaction, while one reported
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dissatisfaction with the nonablative RF treatment of Al based on the Likert scale.
No patients interrupted treatment sessions because of adverse effects although
adverse effects occurred in six participants. However, the clinical and physical
examination of the participants with burming sensations showed no hyperemia or
mucosal lesions.

Limitations: Larger studies are needed to verify the reported adverse effects.
Conclusions: This study showed promising reduction of fecal loss, participant
satisfaction with treatment, and improved lifestyle, behavior, and depression

symptoms with minimal adverse effects.



(E=e =R B LR RS U (G

110

Introduction
Anal incontinence (Al), which is defined by the International Society of
Incontinence (ICS) as an involuntary elimination of gas or stool in the liquid or
solid form'. Al shows a similar incidence of world prevalence in both sexes of
between 2% and 20.7%, median of 7.7%?2. While in Brazil, the prevalence found
is 10% in women.? This variation in prevalence is mainly attributable to the
terminology and criteria used in the definition of Al*.
Despite the high prevalence, less than half of patients seek therapy because of
the associated embarrassment in describing the symptoms, which invariably is
accompanied by negative psychological experiences®. Therefore, Al causes
discomfort, social isolation, and low self-esteem, which lowers the quality of life
(QolL) index in these patients®.

The available treatments are varied, and their success rates vary from
18% to 70%, depending on the severity and specific cause of the condition” .
Between them are the surgery, indicated in severe cases, and pharmacology and
physiotherapeutic, indicated in moderate and slight cases®. The physiopathology
of Al is multifactorial and is known to be the relation of risk of perianal muscles
damage. '° Thus, one treatment option for controlling loss of stool is based on
pelvic floor rehabilitation, that consists of exercises to improve the tone and
strength of the pelvic floor muscles™.

Incompetency of the anal sphincter is also associated with the
physiopathology of Al'2. However, kinesiotherapy and other treatments based on

exercise to improve the weakness of pelvic muscles (striated muscle tissue) do
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not benefit all patients with Al. Based at this observation, the use of ablative
radiofrequency (RF) has emerged, which is targeted at increasing collagen
production and, consequently, improving the passive continence of the anal
sphincter®. However, this technique requires the use of antibiotics, analgesics,
and insertion of needles in the anal canal, and is associated with adverse effects
such as sphincter lesions anal mucosa necrosis, pain and bleeding'?.

Nonablative RF has been used on the perianal area of swine, and
histological examinations of the internal anal sphincter have demonstrated the
hypertrophy of smooth muscle and increase in the ratio of collagen type | to 111'4.
However, there are no human studies of nonablative RF in the treatment of Al
and, currently, no data on non-invasive treatments using RF to remodel the
restructure of the internal anal sphincter of human beings has been reported.
Despite of these shortcomings, the safety of the technique and clinical benefits
were shown in the genital region in the treatment of urinary incontinence in
women ', In that study, the treatment of urinary incontinence with nonablative
RF showed fewer adverse effects and reduce urinary loss.

Therefore, we hypothesized that the application of nonablative RF to the
perianal site may reduce the stool loss and gas with few side effects. Thus, the
objective of this study was to investigate the action, impact and side effects of

nonablative RF applied to the perianal site for the treatment of Al in women.

Materials and Methods
Study design and ethics
This study is a phase 1 clinical trial, single-arm, conducted between January and

October 2016. The study was approved by the ethics committee for research of
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the Escola Bahiana de Medicina e Salude Publica (CAAE: 43462915.8.0000.554
4) and it adhered to the recommendations of the Helsinki Declaration. The trial
was registered at ClinicalTrials.gov (NTR: 03147729) and all the subjects agreed
to participate in the study after signing the consent form. The study flow chart in

figure 1 shows progression through the study

Inclusion and exclusion criteria

The eligibility criterion was all woman with complaints of Al for more than 6
months. We excluded women who were pregnant; used intrauterine devices,
pacemakers, or an implantable cardioverter defibrillator; had a diagnosis of anal
fissure, fistula, anal abscess, rectal prolapse, and neurological conditions or

alterations that resulted in fecal incontinence.

Subject evaluation

Patients were initially required to complete a questionnaire to provide
demographic data and clinical history, including obstetric history, previous
surgery, hormonal status and presence of stool/gas loss. The subjects completed
two self-administered questionnaires to analyze the stool loss (Fecal
Incontinence Severity Index [FISI]) and impact on the (Fecal Incontinence QoL
[FIQL]); both self-enforcing. This was followed by a physical examination, with
digital anal touch to quantify the muscle strength using the Modified Oxford

Scale's.

Description of procedure
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Nonablative RF was applied to the perianal region by a single professional, using
the Spectra G2 - Tonederm® device. The electromagnetic wave generator with
a frequency of 0.5 MHz was connected to a handle with a 0.5 cm diameter metal
electrode (active electrode) and metal plate (passive electrode). Each nude
participant was placed in left lateral decubitus position with their lower limbs
flexed and the passive plate engaged in the left hip region. The active electrode
was placed in contact with the perianal region, and circular, continuous
movements were made, after the beginning of the wave passage. An infrared
thermometer was used to monitor the temperature up to 39-41°C, after which the
movements were maintained for 2 minutes.

The procedure lasted for 5 minutes at most. This protocol consists of five
sessions, performed weekly and a similar procedure was used on the urethral
meatus and female external genitalia’>'’. During the treatment, no other
therapeutic procedures were performed. Furthermore, women who had
continuously used other medication (such as hormones or laxatives on a regular
basis) for more than 6 months were instructed to maintain their usual dose over

the study period.

Evaluation of therapeutic response

The assessments were performed 7 days after completion of treatment and then
1 month later. The FISI was used to evaluate the objective response based on
the frequency of episodes of incontinence ranging from 0 to 61 points, which
depicted the scale from the lowest to highest severity of the loss, while values

above 30 points were considered a serious response. The reduction or complete
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elimination of the need for protective under garments (diapers and absorbents)
was considered a partial therapeutic response.

To evaluate the impact of nonablative RF on Al we assessed the FIQL
parameters: lifestyle, behavior, depression, and embarrassment. The scores
varied from one to four, where one is the worst state and four indicated the best
QoL. The subjective assessment was verified based on the level of patient
satisfaction, using the question, "what is your level of satisfaction with nonablative
RF treatment,” and the response was quantified using the five-point Likert scale,
which classified the response to treatment as: 1 ) unsatisfied, 2) not satisfied, 3)
unchanged, 4) satisfied, and 5) very satisfied. To describe the adverse effects,
the participants were questioned after each RF session about the following
symptoms: pain, burning, pruritus, sensation of moisture or aeration in the anal
region, and bleeding or lesion of the anal mucosa. The procedure was considered
unsafe when the session needed to be interrupted or treatment was required for

one of the signs or symptoms described.

Statistics

The Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) version 17.0 for Windows

was used for the descriptive and numerical analysis of the data. The normality of

the variables was verified using Kolmogorov-Smirnov test, descriptive statistics,

and graphical analysis. The results are presented in tables and figures.
In the descriptive analysis, the categorical variables: number of

pregnancies, urogynecological surgery, hormonal status, type of loss (solid,

liquid, or missing), and protective garments (cloth, diaper, or absorbent) were
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expressed in absolute values, while the numerical variable (age) was expressed

as the means + standard deviation (SD) because it had a normal distribution.

Results

The sample consisted of 10 individuals with Al and mean age of the participants
was 51.90 + 11.50 years and their clinical characteristics of are shown in Table
1. All women who consecutively attended the Attention Center of the Pelvic Floor
(CAAP). The immediate clinical response to perianal nonablative RF in relation
to the severity of Al was measured using FISI, and nine of the participants
exhibited a decrease in the Al severity. Furthermare, five participants achieved a
score that indicated a low severity of Al (Figure 2). Of the seven participants who
used protection such as: diaper, absorbent and cloth, after treatment with
nonablative RF, four of these participants stopped using them and were
considered a complete therapeutic response. The FIQL questionnaire
administered after five sessions of nonablative RF revealed that six participants
showed improvement of the QoL in lifestyle, behavior, and depression. In the five
embarrassment parameters, the participants showed improved QoL scores and
the results are described in Table 2.

The Likert scale revealed that nine participants reported being satisfied
with the treatment while one reported dissatisfaction with the nonablative RF
treatment in the perianal region. No patient interrupted the session or protocol
because of adverse effects. During the perfarmance of the technique, there were
reports of adverse effects in six participants. Four participants reported a burning
sensation, including one who also reported a "sandy" discomfort in the anal

region, and another who reported a moist anal sensation. However, the clinical
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or physical examination of the participants with burning sensations showed no
hyperemia or mucosal lesions.

Another adverse effect reported by two participants was pruritus. One of
the participants who experienced pruritus reported a feeling of vaginal heaviness
and constipation during treatment, and was advised to consult their physician

who recommended the use of Muvinlax® laxative.

Discussion

The study investigated an innovative technique of nonablative RF for the
treatment of Al and we obtained promising results. There was a reduction in fecal
losses, as evidenced by decreased use of protection and improved FISI. We
hypothesized that the clinical effect was mediated by the induction of collagen
production by controlled heating at a temperature ranging from 39 to 41°C. The
heating causes an acute inflammatory process with activation of the fibroblasts
and consequent increase in the production of collagen and elastin'. This
phenomenon may induce morphological alterations of the sphincteric muscular
structure, which contributes to the mechanism of Al.

In an experimental study, the anal sphincters of pigs were treated with
nonablative RF and the histological response was analyzed in tissue samples. It
was verified that even after 3 months of applying the technique, the function of
the sphincter muscles was preserved and histological changes occurred in the
muscle fibers with hyperplasia and hypertrophy due to the increase in type |
collagen relative to type Il1'4. Although the technique was not tested in humans
in the perianal region, this mode of application was analyzed in the external

urethral meatus's, with a reduction in urine losses. Furthermore, application of
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this technique to the female external genitalia improved the appearance and had
a positive effect on sexual function®’.

Fecal incontinence is known to have an important effect on patients
because of the inconvenient need to use protective or absorbent undergarments,
which do not usually eliminate the odor and cause embarrassment. Elimination
of the need for protection in four of the seven participants indicates a promising
therapeutic response to the applied technique, which was confirmed by the
effects on lifestyle, behavior, and depression parameters. We believe that the
positive result of the fecal incontinence-related QoL in the current study was
associated with a decrease in fecal losses.

Considering the above, the fecal incontinence-related QoL improvement
after the RF sessions may have influenced the increased involvement of
participants in daily activities such as reduced fear of going out, visiting relatives
and friends, and using public transportation and improved their psychological
state. The psychological state and QoL of participants were likely mainly
improved because they no longer feared the possibility of fecal incontinence
incidences with the associated unpleasant or undesirable odors. We inferred that
the sensation of improved fecal losses following treatment with the nonablative
RF contributed to the willingness to confront the restrictive and negative thoughts,
and the perspective of feeling well.

The analysis of the ablative RF technique in a study with eight patients
with Al, revealed that the seven women and one man with a mean age of 59
years, showed improvements in the constraint parameters'. Another study with
16 patients (15 women and 1 man) with a mean age of 72.8 years, revealed that

the depression parameter did not show improvement?. Studies conducted by
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Efron et al.?' and Walega et al.?2 in which the majority of participants were 30 to
80 years old, showed immediate satisfactory results in in all items of the FIQL.

Another effect highlighted in this pilot study was the satisfactory clinical
response in the group of patients studied, based on the improvement of the Al
severity. In a 2009 study, the improvement in severity was considered not
statistically significant??. Data from another study using the ablative RF technique
in eight participants showed no improvement in Al severity and no resolution of
fecal losses. In addition, the study also demonstrated that ablative RF used at a
power of 465 kHz, 2-5 W, and a temperature of 85°C%. In this application of
ablative transfer RF, needles are inserted in the anal region, which promotes
thermal lesioning of the mucosa or anal sphincter. The lesions in the anal region
may be associated with complications such as local hematoma, fever, and
necrosis of the sphincter and anal mucosa®'%%2,

The evaluation of the objective data and adverse effects indicated patient
satisfaction. It should be noted that evidence-based medicine advocates the
evaluation of satisfaction as a clinical response to the treatment performed.
Based on the results of previous studies, Al loss was improved by ablative
treatments, but it did not improve satisfaction. Our study demonstrated a high
level of satisfaction, since most participants who were treated with nonablative
RF in the perianal region were satisfied. In other studies, using ablative transfer
RF, this was not verified?*?4. The associated side effects of treatment of Al with
ablative RF, such as hemorrhage, anal pain, lesion and anal bleeding, have led
to hypothesis that it does not show positive results in terms of satisfaction.
Furthermore, in a study of eight participants (seven women and one man) aged

28-73 years, five reported dissatisfaction with nonablative RF treatment because
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of complications such as pain and bleeding?3. Another study with 10 women aged
44-74 (55.9 = 9.2) years did not present any complications, but the authors
identified through follow-up interviews that the satisfaction reported by the
participants did not represent a significant score?*.

One patient in our study reported being dissatisfied, but it is important to
emphasize that this patient presented with a depressive diagnosis and was on
controlled medication. We believed that this pathology may have caused the
negative response and unsatisfactory perception of this patient to the treatment
response with nonablative RF. However, we did not question whether Al caused
the depression or vice versa, since it may have been developed because of
incontinence. According to the Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders V (DSM-V), depression is characterized as a disease that affects
various aspects of a person’s life including mood, thoughts, health, and behavior.
Hunt?® states that satisfaction corresponds to a pondering judgment between
experience, resulting from cognitive processes with the integration of affective
elements.

The adverse effects observed after the nonablative technique indicated its
safety as no analgesics or antibiotics were required, and other effects were
considered minimal compared to the adverse effects of ablative RF. RF is a
strategy used in the treatment of Al, but an intra-anal electrode with high
temperatures is used, which causes microlesions in the anal sphincter.
Furthermore, local anesthetics are required as well as antibiotics during the
recovery period. This method increases pain, bleeding, and discomfort during
application®1%-22,

Previous studies using the ablative RF technique to treat Al have reported
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different results from this present study® 1922 The results of studies using ablative
RF showed adverse effects such as bleeding, pain, diarrhea, and edema in the
anal region and use of medication by the participants®19-22, The adverse effects
reported in this study using nonablative RF treatment such as burning sensation,
pruritus, and moist and sandy sensation in the anal region could be explained by
the thermal effect, which facilitated the return of fluids outside the interstitial space
and increased vascularization of the tissues and intradermal medium,426-%7_ |t is
important to note that even with the reports of adverse effects in this study, the
nonablative RF sessions did not need to be terminated. However, larger studies

are needed to verify the adverse effects reported.

Conclusion

The results of the phase 1 clinical study appear promising, considering the
reduction of fecal loss, participant satisfaction with treatment, and improved
lifestyle, behavior, and depression symptoms. Finally, our study demonstrated

minimal adverse effects
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Figure legend

Figure 1. Flow diagram of single-arm trial study.

Figure 2. Before and after evaluation of objective criteria for determining
response based on anal incontinence (Al) severity of 10 participants subjected to
nonablative radiofrequency (RF) treatment of the perianal region.
FISI: Fecal Incontinence Severity Index; FISI: score ranged from 0 to 61. Values

above 30 = severe of Al.



Table 1

Table 1 - Sociodemographic and clinical characteristics of 10 participants with anal incontinence (Al) subjected to non-ablative radiofrequency (RF) treatments of perianal 16
region. Salvador, Bahia, Brazil, 2016.

Age

Protection

Hormonal

1D (years) Gestations Urogynecologic Surgeries Use Status Type of Loss
Perineoplasty -

01 60 7 Yes Menopause Liquid stools and flatus

02 55 5 No Yes Menopause Liquid stools and flatus

03 6 2 Histerectomy plus permf:aplasty Ves Menopause Liquid and solid stools, and

plus caesarean section flatus
04 66 2 Hemonhmdectorr!y plus No Menopause Solid stools
caesarean section

05 56 3 Caesarean section Yes Menopause Liquid stools and flatus

06 41 3 Perineoplasty Yes Menacme Solid stools

07 55 3 Caesarean plus Perineoplasty No Menopause Liquid stools and flatus

08 52 3 No No Menopause Liquid stools

09 45 2 Histerectomy plu Perm:eoplasty Yes Menopause Liquid and solid stools, and
plus hemorrhoidectomy flatus

10 27 2 No Yes Menacme Solid stools

1A



Table 2

Table 2 - Before and after evaluation of quality of life (QoL) responses of anal incontinence (Al) of 10 participants subjected to nonablafive radiofrequency (RF) treatment of
perianal region using objective criteria. Salvador-BA, 2016

Identification Fecal incontinence-related quality of life ((QoL)
FIQL.: lifestyle FIQL: behavior FIQL: depression FIQL: embarrassment
Before After treatment  Before treatment  After treatment Before After treatment Before After treatment
treatment treatment treatment

1 3.6 3.1 4 4 3 27 1.3 1.3
2 2,6 3.0 25 2.7 279 2.1 1.6 2.6
3 1,7 3.1 1.3 3.1 1.4 2.1 1.0 23
4 3.7 3.5 32 28 3.0 33 2.0 23
5 38 4.0 2.6 3.4 2.8 2.8 2.6 3.6
6 39 3,7 33 23 279 2.8 2.0 1.6
7 3.8 4.0 3.1 3.3 29 3.1 3.3 2.6
8 34 4.0 3.3 3.6 3.5 3.8 ER 3,6
9 1.8 1.0 1.6 1.6 1.3 1.0 1.0 1,0
10 28 3.8 2.6 3.4 3.0 3.4 3.3 3,6

ID: Identification; FIQL: Fecal Incontinence Quality of Life. FIQL: 1 = worst quality of life and 4 = best quality of life

9T



Figure 1

Figure 1
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