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RESUMO

Introducdo: A Bexiga hiperativa (BH) ¢é o distarbio miccional mais prevalente na infancia,
tendo como principais manifestacGes a urgéncia miccional e a incontinéncia urinéria. A
eletroneuroestimulacéo transcutanea (TENS) ja vem sido utilizado e bem documentado na
literatura, porém, ainda ndo tem uma periodicidade de frequéncia das sessdes bem
estabelecida, podendo ser feita diariamente ou 3 vezes por semana. Devido isto, foi
desenvolvido um novo método de eletroestimulacdo percutanea, o PENS, que utiliza agulhas
de acupuntura na regido parassacral e pode ser realizado 1 vez por semana. Objetivo:
Comparar os resultados clinicos do PENS parassacral uma vez por semana com o TENS
parassacral 3 vezes por semana no tratamento de bexiga hiperativa isolada em criangas e
adolescentes. Métodos: Trata-se de um ensaio clinico ndo controlado, em criangas com
diagnostico de BH, com idade entre 4 a 17 anos, de ambos sexos, atendidas em um centro de
referéncia de distirbios miccionais na cidade de Salvador. Foram incluidas 24 criangas no
grupo PENS 1 vez por semana. Como grupo controle, utilizamos um banco de dados com 40
criangas que possuiam as mesmas caracteristicas do critério de inclusdo e que utilizaram o
TENS 3 vezes por semana como alternativa de tratamento. Para a avaliacdo dos sintomas
miccionais ap6s o tratamento com PENS e TENS foram utilizados a Escala Visual Analdgica
e 0 DVSS. Para avaliacdo do efeito na constipacéo sobre os tratamentos aplicados utilizou-se
o Critério Roma IV. Resultados: 40 criangas foram submetidas a TENS e 24 ao PENS. A
idade média dos pacientes foi de 8,65 anos, sem diferenca estatistica entre os grupos. Também
ndo houve diferenca estatistica em termos de género entre os grupos. A resolugdo completa
dos sintomas esteve presente em 19 criangas (48%) no grupo TENS e em 13 (54%) no grupo
PENS. O DVSS médio antes do tratamento no grupo TENS foi de 11,35 e no grupo PENS foi
de 10,11. Apds o tratamento, o DVSS reduziu para 1 no grupo TENS e 2 no grupo PENS.
Reducdo do DVSS foi semelhante entre os grupos. A incontinéncia urinéria diurna esteve
presente em 33 pacientes (83%) antes do tratamento no grupo TENS e em 11 (28%) ap0s a
TENS. No grupo PENS, 16 criangas (67%) eram incontinentes antes do tratamento e apenas 2
(8%) eram incontinentes apés o tratamento. Concluséo: O tratamento com PENS aplicado 1
vez por semana produz melhora dos sintomas miccionais em criangas com BHI, apresentando
similar eficécia do tratamento com o TENS 3 vezes por semana.

Palavras-chave: PENS. TENS. Bexiga Hiperativa. Criangas.



ABSTRACT

Introduction: The overactive bladder (OAB) is the most prevalent voiding disorder in
childhood, and the main symptons are urgency and incontinence urinary. The Transcutaneous
electrical nerve stimulation (TENS) to treat this type of disorder is well established in daily
clinical practice and there are many studies published endorsing its use. On the other side
there is a high rate of poor acceptance between the patients because it is performed three
times a week and the children generally need to move to large health centers, leading these
children to miss class for a long period. Due to theses issues, a new electrostimulation
method, Percutaneous electrostimulation (PENS), was developed using acupuncture needles
in the parassacral region, being performed once a week with good outcomes. Objective:
compare the clinical outcomes of parassacral PENS performed once a week with TENS
parassacral three times per week in the treatment of isolated OAB in children and adolescents.
Methods: This is an uncontrolled clinical trial in children diagnosed with OAB, between 4
and 17 years old, both sexes, attended at a reference center for voiding disorders in Salvador,
Bahia. Twenty-four children were selected to undergo PENS once a week. The control group
was formed by a database with 40 patients who had the same characteristics of the inclusion
criteria and who used TENS 3 times a week. The Visual Analogue Scale, the DVSS. The
evaluation of the constipation in the enrolled patients was through Rome IV Criteria. Results:
64 children were analyzed in the study, 40 of the TENS group and 24 in the PENS group,
with a mean age of 8.65. The complete resolution of the symptons was identified in 19
children (48%) in the TENS group and 13 children (54%) in PENS group. The median DVSS
before the treatment in TENS group was 11.35 and 10.11 in PENS group. After the treatment
the DVSS reduced to 1 in TENS group and 2 in the PENS group. The decrease of the DVSS
was similar between the groups. The diurnal urinary incontinence was identified in 33 patients
(83%) before the treatment in TENS group and 11 patients (28%) after the intervention. In the
PENS group, 16 children (67%) had incontinence before the treatment and after it, only 2
patients (8%) kept this sympton. Conclusion: The treatment with PENS performed once a
week improves the voiding symptoms in children with OAB, showing the same efficacy of
TENS treatment 3 times a week.

Keywords: PENS. TENS. Overactive bladder. Children.
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1 INTRODUCAO

Segundo a atual classificacdo da International Children’s Continence Society (ICCS),
Bexiga Hiperativa (BH) € uma sindrome caracterizada pelos sintomas de urgéncia urinaria
com ou sem incontinéncia de urgéncia, geralmente acompanhada de aumento na frequéncia
miccional e noctiria, sem causa anatomica ou metabélica®.

As complicacbes da BH em criangas podem levar a infec¢bes urinarias, refluxo
vésico-ureteral e hidronefrose. Além disso, a incontinéncia urinaria, que esta presente na
maioria dos casos, associa-se a alteragdes emocionais e de comportamento nessas criangas,
podendo levar a isolamento, baixa autoestima, piora no rendimento escolar e sentimento de
frustracdo®. Recentemente, um estudo realizado no Brasil com 806 criancas e adolescentes,
demostrou que existe uma chance 2,6 vezes maior de criancas com distarbios miccionais
apresentarem problemas emocionais e comportamentais e se a disfungdo ocorrer
simultaneamente a constipagdo (Bladder and Bowel Dyfunction — BBD), estes transtornos
psicolégicos podem ser agravados mais ainda, acometendo cerca de 50% das criangas®.
Ademais, a BH pode ocasionar transtornos psicolégicos ndo somente nas criancas afetadas,
mas também em seus cuidadores. Da mesma forma, o ndo tratamento dessa condicdo podera
propiciar a constituicdo de adultos com sérios problemas miccionais e psicoldgicos®.

Diante das complicacBes tanto organicas quanto psiquicas decorrentes da bexiga
hiperativa, € imperioso a atencdo a esse tipo de distdrbio. Dentre os tratamentos disponiveis,
inicialmente sdo aplicadas a abordagem comportamental, denominada de uroterapia. Este
tipo de tratamento engloba orientacdes que vao desde o comportamento miccional da crianca,
até a ingesta de liquidos no horario adequado e restricdes alimentares*.Em casos refratarios a
uroterapia, o uso de drogas que agem sobre o mecanismo do enchimento vesical, como
antimuscarinicos, sdo utilizadas'”. Entretanto, o tratamento fisioterapéutico como a aplicacdo
de biofeedback nos casos de disfungdo miccional, e a eletroestimulacdo também s&o
alternativas terapéuticas atualmente disponiveis®.

A eletroneuroestimulacdo (ENS) tem a vantagem de ser um tratamento com poucos
efeitos colaterais, ao contrario das drogas colinérgicas. Essas medica¢des podem desencadear
ou piorar a constipacdo associada ou desencadear sintomas desagradaveis como boca seca e
intolerancia ao calor®. Por outro lado, a neuromodulagdo produz um efeito de
recondicionamento fisiologico, possibilitando a remodelacdo das sinapses através dos
mecanismos de neuroplasticidade, possivelmente promovendo o recondicionamento neural

definitivo,
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A eletroestimulacdo transcutanea (TENS) parassacral, uma modalidade de ENS, tem
emergido como um tratamento eficaz da BH a longo prazo® e tem o beneficio de também agir
sobre a constipacdo, conquanto a periodicidade de sessdes ndo estd bem estabelecida.
Enquanto alguns grupos a realizavam diariamente®, nosso grupo publicou estudos onde a
neuromodulacdo com periodicidade de trés vezes por semana demonstrou ser efetiva no
tratamento da BH®%), Entretanto, essa periodicidade é empirica e a realizacdo desse
método em menos sessdes por semana poderia trazer vantagens Obvias para 0 paciente, como
reducdo do custo com deslocamento para grandes centros urbanos e consequente aumento de
adesdo ao tratamento, principalmente por parte da populacdo carente, que, pelo protocolo
atual, necessita comparecer ao servico de salde por no minimo dois meses.

A neuromodulac¢éo percutanea do nervo tibial posterior (PTNS) tem sido utilizada com
sessGes uma vez por semana no tratamento da BH de criancas desde 2001°. Porém,
recentemente demonstramos que a TENS parassacral foi mais efetiva que a PTNS nesses
casos, o que nos fez abandonar esse método™?. O maior sucesso do TENS parassacral pode se
dever, entre outros fatores, ao fato do 6rgao alvo (inervacdo S3) estar mais distante quando se
estimula o nervo tibial posterior, perdendo a efetividade da estimulacdo. N&o obstante, apesar
da TENS parassacral ter sido mais bem-sucedida que a PTNS, ainda assim, alguns pacientes
ndo melhoram dos sintomas e outros ndo podem comparecer ao ambulatério mais de uma vez
por semana.

Baseado nisso, 0 nosso grupo criou um método de tratamento, o qual chamamos de
PENS (Percutaneous Electrical Nerve Stimulation) parassacral. Este procedimento, realizado
por meio da introducdo de uma agulha de acupuntura na regido sacral de S3, portanto
removendo a resisténcia da pele e alcancando o nervo numa distancia menor, visa ativar a
inervacdo com maior intensidade e, com isso, obter o beneficio de reduzir o nimero de
sessdes para uma vez por semana. Em um estudo piloto, demonstramos que PENS parassacral

obteve taxa de sucesso em cerca de 70% dos pacientes®®

, porém n&o houve grupo controle
nesta publicacéo.

Diante do exposto, a realizagcdo de um estudo comparativo entre TENS parassacral e
PENS parassacral é bastante pertinente. A implementacdo da neuromodulagdo uma vez por
semana podera beneficiar sobremaneira os pacientes com BH, evitando, ndo somente custos
desnecessarios de deslocamento, mais também o afastamento das atividades habituais para

realizacdo do tratamento numa maior frequéncia semanal.
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2 OBJETIVO

Comparar os resultados clinicos do PENS parassacral uma vez por semana com 0
TENS parassacral 3 vezes por semana no tratamento de bexiga hiperativa isolada em criangas

e adolescentes.
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3 REVISAO DE LITERATURA
BEXIGA HIPERATIVA:

Em 1915 foi descrito pela primeira vez por Beer uma sindrome em criangas sem
anormalidade neuroldgica que tinham dificuldade miccional, infeccdo urinéaria e refluxo
vesico ureteral™. Posteriormente, Laidley em 1942, observou uma incoordenacio no trato
urinario inferior de criancas sem nenhuma anormalidade neurologica e denominou de
acalasia. Hinmam e Baumann descreveram que uma crianca, mesmo sem doenca
neuroldgica aparente, pode adquirir um padrdo vesical semelhante aquela com bexiga
neurogénica’®. Esse padrdo que inicialmente foi definido como bexiga neurogénica ndo
neurogénica, € determinado por uma incoordenacdo miccional, produzindo incontinéncia
diurna e noturna, frequentemente associada a infec¢do do trato urinério e alteragdes de ordem
psicolégica™”.

Porém, as alteracGes urinarias, nem sempre ocorrem de forma tdo intensa como
descritas por Hinmam e Baumann e os distarbios miccionais podem acontecer tanto na fase de
enchimento quanto na fase de esvaziamento da bexiga. Sendo assim, foi necessario se
estabelecer uma classificacdo mais completa sobre cada patologia®”.

A padronizacdo da terminologia para a funcdo pediatrica da bexiga e do intestino é
fundamental para fornecer uma plataforma para a melhor compreensdo, comunicacdo e
tratamento de varios profissionais de salde que cuidam de criancas e adolescentes com
disfuncdo do trato urinario inferior®.

A sindrome da bexiga hiperativa foi definida pela International Children Continence
Society (ICCS) como “urgéncia miccional acompanhada em muitos casos por aumento da

»1 De acordo com essa

frequéncia e, as vezes, noctiria, com ou sem incontinéncia urindria
definicdo, a BH ocorre na auséncia de uma infeccdo do trato urinario (ITU) e sem uma
condigd@o neurologica documentada, como lesdo da medula espinhal, disrafismo espinhal ou
escleroses multiplas. A urgéncia urinéria é definida pela ICCS como “a queixa de desejo
repentino de urinar, ou que ¢ dificil de ser adiado” ®. Padrées de miccdo pouco frequentes
também podem ser associados a bexiga hiperativa. O adiamento da miccao as vezes € obtido
por meio de manobras destinadas a postergar a necessidade de mic¢do ou por meio de
restrico severa voluntéaria e compensatoria da ingest&o de liquidos“®.

Acredita-se que um atraso no desenvolvimento dos centros corticais envolvidos no

controle da bexiga seja o responsavel pela causa das contragdes involuntarias do detrusor
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durante a fase de enchimento, e esta seria descrita como um desejo subito e irresistivel de
urinar®®,

Criancas com urgéncia miccional tendem a realizar manobras, como cruzar as pernas
ou agachar para anulacdo do desejo ou postergacdo da miccdo durante uma contragdo
involuntaria da bexiga ou num momento de grande urgéncia miccional, proporcionando,
momentaneamente, um relaxamento reflexo do detrusor. A persisténcia da contracdo
isométrica do esfincter contra o detrusor e seu incompleto relaxamento podem causar a
hipertrofia da musculatura vesical®®. Essa hipertrofia favorece a diminuicdo progressiva da
capacidade funcional vesical e persisténcia ou aumento da hiperatividade. Além disso, a
contracdo da musculatura do assoalho pélvico, pode propiciar o retorno da urina para a
bexiga, muitas vezes infectada®”. Essa é uma possivel explicacdo para o quadro clinico de
criancas gque ndo tem residuo pés-miccional, porém apresentam historico de ITU de repeticéo.

A BH tem um impacto prejudicial na qualidade de vida e influéncia negativa sobre
aspectos sociais, emocionais e comportamentais de bem-estar. A melhoria da qualidade de
vida esta na base do tratamento da bexiga hiperativa, que muitas vezes pode ser desafiador e
envolver vérias tentativas falhadas antes que o sucesso seja alcancado®.

Muitos medicos orientam familiares/cuidadores sobre o carater autolimitado da BH,
acreditando que esta disfuncdo ird se resolver a medida que a crianga amadurece, conquanto
essa informac&o esta longe de ser verdade. Em um estudo com 50 criangas, cujos sintomas
foram monitorados por uma média de 4 anos, os pesquisadores descobriram que entre 0s
pacientes incontinentes aos 9-10 anos de idade, cerca de 33% continuardo a ter sintomas de
bexiga hiperativa aos 18 anos?. Essa ligacdo entre os sintomas da BH na infancia e os
problemas persistentes em adultos, foi confirmada por Fitzgerald e cols. Esses autores
revelaram, com base em dados de uma coorte de 2.109 mulheres, que ter BH na infancia esta
correlacionada com sintomas de BH em adultos, demonstrando que uma maior frequéncia de
miccao diurna e de noctaria na infancia apresenta correlagdo com urgéncia urinaria na idade
adulta, respectivamente®®.

Fonseca e cols e Bachmann e cols sugeriram em seus estudos que a disfuncédo do trato
urinério inferior como incontinéncia diurna, urgéncia, frequéncia e postergacdo da miccdo

estdo presentes em 50% a 80% dos casos de criancas com enurese noturna. 2%
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TRATAMENTOS PARA BEXIGA HIPERATIVA:
3.1 Orientacbes comportamentais

A Uroterapia é uma terapia baseada em orientacdes comportamentais. Ela pode ser
aplicada de forma isolada ou associada a outros tipos de tratamentos. Essas orientacoes
englobam os seguintes componentes:

e Informagdo e desmistificagdo: Explicar como a bexiga funciona normalmente e como
a bexiga da crianca esta funcionando; instrugdes comportamentais como héabitos de
esvaziamento regular da bexiga em no maximo de 3 em 3 horas, postura de
esvaziamento, evitar manobras de contenc¢do e habitos intestinais;

e Conselhos de estilo de vida: Abrange a ingestdo equilibrada de liquidos, a diminui¢do
da ingesta de cafeina, evitar alimentos tidos como irritantes da bexiga como frutas
citricas, chas, chocolate e refrigerantes;

e Registro de sintomas e habitos de miccdo: utilizando di&rios miccionais ou aplicativos
de smartphones que ja possua este tipo de servico;

e Apoio e encorajamento através de acompanhamento regular com o cuidador;

e Intervencdes adicionais de uroterapia, que também envolvem terapia comportamental
cognitiva e psicoterapia®.

A colaboracdo entre os pais e a escola é fundamental para o estabelecimento dessa
rotina de esvaziamento e reforco positivo com recompensas. A taxa de melhoria de frequéncia
e sintomas de urgéncia tem sido relatado em torno de 50% das criancas apds orientacao

comportamental®®.

3.2 Tratamento medicamentoso

Os anticolinérgicos sdo o tratamento mais utilizado para BH pela sua facil
disponibilidade. O objetivo de tratar a bexiga hiperativa é aliviar o desconforto relacionado
com a urgéncia persistente e frequéncia com ou sem incontinéncia e esta condi¢do cronica
pode exigir tratamento a longo prazo™. Todavia, um ndmero significativo dos pacientes s&o
refratarios a farmacoterapia e a adesdo a longo prazo € baixa, com apenas 30% dos individuos

com BH mantendo o uso da medicagdo 1 ano apds o inicio do tratamento.
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Os anticolinergicos agem nos receptores muscarinicos, reduzindo o estimulo
aferente da parede vesical ou inibindo a contracdo involuntaria da bexiga. Esses
medicamentos, por terem uma acdo generalizada nos receptores muscarinicos, podem
acarretar diversos efeitos colaterais como constipacdo, boca seca e intolerancia ao calor. Na
experiencia do nosso grupo, esses efeitos ocorreram em 55% dos casos®?. Além dos efeitos
adversos, o uso de medicagGes na populacdo pediatrica geralmente oferece resisténcia a
qualquer tipo de medicacao oral ou parenteral®?.

Num estudo relizado em 2014 foram selecionadas 28 criangas com BH, 13 utilizaram
0 TENS parassacral junto com um placebo e 15 utilizaram TENS escapular com oxibutinina.
O grupo que utilizou o placebo teve 46% de resolucdo completa dos sintomas, enquanto o

grupo que utilizou a oxibutinina teve 20% de resolucdo completa dos sintomas®?.
3.3 TENS

A TENS, é uma modalidade que utiliza corrente elétrica para ativar 0s nervos por

razbes terapéuticas®.

Em 60 dC, o médico romano Scribonius Largus prop6s alivio
sintomético ao paciente exposto e em contato com um "peixe elétrico”, o uso de eletricidade
no gerenciamento de doencas crbnicas. No seculo XVIII, haviam numerosos dispositivos
desenvolvidos para fornecer exposicdes eletrostaticas com a crenca de tratar uma grande
variedade de condicdes, de dores de cabeca ao cancer, com Benjamin Franklin sendo um
eventual apoiador®.

A aplicagdo clinica inicial da Eletroestimulacdo transcutanea (TENS) parassacral
ocorreu no século passado, meados da década de 60%®, tendo como principal objetivo o
recrutamento de pacientes com dor cronica. Desde entdo essa técnica vem sendo empregada
no tratamento de diversas condicdes clinicas como dor aguda, dor cronica, dor vulvar, DTUI e
constipagdo®®.

Hoebeke e cols. foram um dos primeiros a mostrarem, em estudos ndo controlados, um
efeito da TENS em criancas com BH refrataria®. Eles realizaram a eletroestimulagdo 2 horas
por dia por um periodo de 6 meses e apos esse periodo foi possivel observar um aumento
significativo na capacidade da bexiga, diminuicdo na frequéncia de miccao e diminui¢do nos
episddios de incontinéncia.

Desde entdo, diversos estudos vém mostrando resultados positivos com este tipo de

tratamento e com uma boa aceitacéo entre os pacientes®”.
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A neuromodulagdo tem um uso bem documentado na disfuncdo vesical e intestinal
em adultos com um crescente corpo de evidéncias emergentes para a infancia®®. Esta técnica é
particularmente atraente quando comparada aos anticolinérgicos, devido a auséncia de efeitos
colaterais®®®.

A disfungdo do trato urinério inferior (DTUI) na infancia, € distinta das condi¢es
adultas, tanto no aspecto da fisiopatologia quanto no tratamento. A neuromodulacdo, termo
utilizado para descrever os efeitos da ENS, altera processos ou padrdes de neurotransmissao
sem uma resposta imediata em casos ndo neuropaticos ou disturbios funcionais. Na DTUI, a
eletroneuroestimulacdo demonstrou induzir alteragcdes quimicas que aumentam o nivel beta-
adrenérgico (relaxamento do musculo detrusor), reduzindo a atividade colinérgica e alterando
outros neurotransmissores como serotonina, GABA e Oxido nitrico e 0 aumento de endorfinas
e encefalinas no liquido cefalorraquidiano®®.

A vantagem teorica do uso de TENS na infancia em comparagdo com adultos seria a
maior neuroplasticidade do sistema nervoso central e periférico com potencial para alteragdes
e resultados a longo prazo, pois ha evidéncias crescentes em adultos com BH que as
condicdes sdo inerente a infancia®.

A neuromodulacdo esta sendo usada atualmente para o manejo da BH em criancas e
tem se mostrado um procedimento seguro. Porém, ndo existe padronizacdo nos protocolos
utilizados e a diversidade de estudos multiplos limita a interpretacdo dos dados. Santos e cols.
demostraram que uma dose cumulativa realizadas 3 vezes por semana e ap0s os ciclos iniciais
de terapia, os pacientes vdo melhorar clinicamente®.

A estimulacdo elétrica transcutanea vem sendo utilizada para o tratamento de BH,
apresentando bons resultados e taxas elevadas de resolucdo dos sintomas, porém sendo
realizada diariamente e por um longo periodo®”. Observando resultados satisfatérios com
TENS parassacral 3 vezes por semana, nossO grupo passou a realiza-la com essa

periodicidade?.

Recentemente, um estudo feito em um grupo de criancas mostrou a
resolucdo dos sintomas, com apenas uma sessdo semanal’®. Em decorréncias dessas
controveérsias sobre a frequéncia no tratamento para BH em crianga, vem aumentando a cada
dia o nimero de estudos sobre o0 assunto.

Ademais, apesar dos resultados favoraveis com TENS parassacral para BH em
criancas, ndo podemos deixar de ressaltar a necessidade do comparecimento as sessdes varias
vezes na semana acarretando na elevacdo do custo e dificultando a adeséo ao tratamento.
Além disso, cerca de 20 a 30% dos pacientes falhardo ao tratamento e necessitardo de um

outro método®. Possivelmente uma das razdes para a falha ao tratamento reside na
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dificuldade do TENS em alcancar a inervagdo S3 com mais intensidade, visto que a
resisténcia da pele, também chamada de impedéncia cutanea, € um obstaculo as correntes de
baixa frequéncia, podendo ser influenciada pela espessura, suor, umidade, pilosidade, gordura

e, até mesmo, localizacdo e distancia entre eletrodos utilizados®?.
3.4 PENS

A eletroestimulacdo percutanea, por utilizar agulhas de acupuntura, tem origem
chinesa e vem despertando interesse como objeto de estudo. A idéia de estimular os nervos se
baseia em utilizar um ponto de acupuntura chamado de baco — 6 ou Sanvinjido. Este ponto,
recobre o nervo tibial posterior, numa distancia de aproximadamente 5 cm da cabeca do
maléolo medial®?.

A estimulacdo do nervo tibial percutanea, foi descrita no final da década de 90 por
Stoller, sendo considerada como uma técnica de neuromodulagéo intervencionista. Foram
publicados diversos artigos avaliando a eficacia da PTNS no tratamento da sindrome da
bexiga hiperativa e na retencéo urinaria ndo obstrutiva®?.

Em 2001, Hoebeke e cols., publicaram o primeiro artigo sobre TENS em criancas,
mostrando uma melhora dos sintomas de DTUI em 80% dos casos®. Posteriormente em
2004, Gennaro e cols., utilizaram a mesma técnica, encontrando uma taxa de melhora em 84%
das criancas estudadas, porém ndo apresentando a taxa de cura completa dos sintomas®®.

Barroso e cols. em 2013 publicaram um estudo comparando o uso de TENS
parassacral 3 x por semana com PTNS uma vez por semana, com resultados satisfatérios em
ambos grupos. Entretanto, os autores ressaltaram que, 0 grupo parassacral apresentou uma
taxa de resolugdo completa de 70% contra 9% das criancas tratadas com PTNS. Essa
diferenga, segundo os autores, pode ter resultado das diferentes frequéncias dos
tratamentos 2.

Recentemente foi publicado um estudo piloto inédito por Azevedo e cols., realizando o
PENS na regido parassacral com os mesmos parametros do TENS. Neste estudo pdde ser
observada uma taxa de resolugdo completa dos sintomas em 66% das criangas. Contudo, o
estudo teve como limitagdo sua pequena amostra, embora ndo deixando de mostrar bons

resultados na utilizacdo do PENS parassacral uma vez por semana‘*®.
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4 JUSTIFICATIVA

A periodicidade das sessdes de TENS parassacral ndo esta bem estabelecida. Embora
alguns grupos tenham realizado diariamente, 0 nosso grupo tem demonstrado que a
neuromodulacéo trés vezes por semana é um tratamento efetivo e duradouro no tratamento da
BH. Entretanto, essa periodicidade é empirica e a realizacdo desse método em menos sessdes
por semana, traria vantagens 6bvias ao paciente, como reducdo do custo com deslocamento
para grandes centros e consequente aumento da adesdo ao tratamento principalmente por parte
da populacdo carente. Ademais, o PENS parassacral, por utilizar agulhas como meio condutor
da neuromodulacdo, vence a barreira cutanea, o que poderia ser responsavel por uma resposta

mais efetiva quando comparada a utilizacdo dos adesivos da TENS parassacral.
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5 MATERIAL E METODOS

Trata-se de uma analise retrospectiva de dados coletados de forma sistematizada no
Centro de Disturbios Miccionais na Infancia (CEDIMI), na Escola Bahiana de Medicina e
Saude Publica, no Ambulatério Docente-Assistencial da Bahiana (ADAB), em Brotas.

Foram incluidas no estudo, criangas e adolescentes entre 4 a 17 anos, com sintomas de
urgéncia miccional, com urofluxometria em sino ou em torre com residuo poés miccional
menor que 10% da capacidade vesical esperada para a idade (CVE = idade + 1 X 30)! e que
aceitaram participar do estudo ou que 0s responsaveis tenham assinado o termo de
consentimento livre e esclarecido e o termo de assentimento (Apéndices B e C).

Foram excluidos do estudo os pacientes que tiveram alguma alteracdo neuroldgica,

anatdmica ou psiquiatrica antes ou durante a evolucao do tratamento.

Materiais e métodos:

Foram incluidas 24 criancas com bexiga hiperativa isolada que realizaram PENS uma
vez por semana, de ambos os sexos. Como grupo controle, utilizamos um banco de dados do
grupo Cedimi com pacientes que possuiam as mesmas caracteristicas do critério de inclusdo e
que utilizaram o TENS 3 vezes por semana como alternativa ao tratamento a ser estudado.

Na primeira consulta era realizada uma avaliacdo através de uma ficha (Apéndice A)
com todas informacgdes sobre a patologia da crianca. Apos preenchimento desta ficha eram
solicitados exames de imagem e de urna e no retorno a crianga era encaminhada a comecar o
tratamento.

A aplicacdo do PENS foi realizada por uma Unica fisioterapeuta, em 20 sess@es, 1 vez
por semana, por 20 minutos. Foi utilizado para a eletroestimulacdo o aparelho da marca
Quark, com uma frequéncia de 10 Hz, agulhas de acupuntura de 0,25X0,15 e 0,25X0,30 mm,
a depender da estatura da crianga. A largura de pulso variou entre 250 e 700us, pois no
decorrer do tratamento percebemos que, com uma reducdo da largura de pulso, as criangas
conseguiam tolerar uma intensidade maior, que variava de acordo com o limiar de cada
crianca e sem atingir o ponto motor.

As sessdes do TENS foram realizadas 3 vezes por semana, por 20 minutos, num total
de 20 sessdes. Foi utilizado o mesmo aparelho do PENS, porém foi utilizada apenas como
largura de pulso 700us, frequéncia de 10 Hz, eletrodos de carbono alto adesivo, tamanho 5x5
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da marca Valutrode, com a intensidade variando e acordo com o limiar de dor de cada
crianga, sem atingir o ponto motor.

Para o atendimento com o PENS, a crianca era posicionada em decubito ventral ou em
sedestacdo. Era feita a limpeza da area a ser aplicada a eletroestimulagdo com gaze e alcool. A
marcacgdo para a introducdo da agulha de acupuntura era realizada entre S2 e S4 seguindo 0s
seguintes procedimentos: em decubito ventral ou em sedestacdo era solicitado que a crianca
posicionasse 0 dedo indicador e médio na regido sacral, sendo que a falange distal do dedo
médio deveria estar posicionada no inicio da prega glatea. No local onde o dedo indicador
estivesse posicionado era feita uma marcacdo com uma caneta no final da falange distal.
Dessa forma as medidas seriam personalizadas de acordo com o tamanho de cada crianga e
sendo mais fidedigna a localizacdo correta das agulhas. As agulhas de acupuntura eram
introduzidas na regido entre S2 e S4 previamente marcadas, com a profundidade delimitada
por um proprio abaulamento da agulha, sendo, entdo, acopladas aos eletrodos do tipo jacaré
do aparelho. Ao final do tratamento as agulhas eram descartadas em local apropriado para

materiais perfuro-cortantes.

Figura 1 - Aplicacdo do PENS

Marcagdo com o dedo da crianga (A); Marcagdo com a caneta (B); Colocacdo da agulha (C e D); Agulhas ja
posicionadas no local correto (E); Agulhas com o eletrodo jacaré (F).
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Foram incluidas no grupo TENS, criangas de um banco de dados do Cedimi que
realizaram o tratamento, apresentando as mesmas caracteristicas de inclusdo e exclusdo do
grupo PENS. Selecionamos 40 pacientes do banco, respeitando a propor¢édo de a cada 2 do
TENS 1 do PENS, no critério de sexo e idade.

Para a avaliacdo dos sintomas miccionais apés o tratamento com PENS e TENS
parassacrais foram utilizados a Escala Visual Analdgica (Anexo 2), em que, a cada sessdo, 0
responsavel preenchia sinalizando a melhora do tratamento numa escala de 0 a 10, sendo O
sem nenhuma melhora e 10 com resposta completa do tratamento e o DVSS -Dysfuntional
Voiding Symptom Score (Anexo 1). Para avaliagdo do efeito na constipacdo sobre os
tratamentos aplicados, ja que se sabe da interligacdo entre constipacao e disfuncdes urinarias,
utilizou-se o Critério Roma IV (Anexo 3).

A avaliacdo estatistica foi realizada pelo SPSS versdo 17. Os dados categdricos foram
expressos em numeros/percentagens e os dados numéricos, apos avaliacdo da normalidade
através do teste de Kolmogorov- Smirnorv, em média e desvio padrdo ou mediana e intervalo
interquartil (1Q). Na comparacdo intergrupos, isto é, na avaliacdo da resposta apds o
tratamento empregado (TENS ou PENS parassacrais) foi utilizado o teste de quiquadrado,
onde analisamos as variaveis categoricas de urgéncia miccional, urge-incontinéncia,
incontinéncia sem urgéncia, constipacdo e enurese. Também na analise intergrupos, para
avaliar a resposta clinica medida pela EVA, foi utilizado o teste de Mann Whitney. Na anélise
intra-grupo, para avaliar o DVSS antes e apds cada tratamento, foi utilizado o teste de
Wilcoxon. Foi considerada significancia estatistica p < 0,05.

O trabalho foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica da Escola Bahiana de
Medicina e Saude Publica CAAE 66103017.0.0000.5544.



26

6 HIPOTESE CIENTIFICA

* Hipotese alternativa
A resposta clinica de criangas e adolescentes com bexiga hiperativa isolada ao PENS
ndo é semelhante ao tratamento com TENS parassacral.

* Hipdtese nula
A resposta clinica de criangas e adolescentes com bexiga hiperativa isolada ao PENS é

semelhante ao tratamento com TENS parassacral.
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7 RESULTADOS

Foram analisadas 64 criancas no estudo, quarenta no grupo do TENS e 24 criancas no
grupo PENS, sendo 39 do sexo feminino e 25 do sexo masculino. A idade média foi de
8,57+2,51, sendo 8,43%2,46 no grupo TENS e 8,86+2,63 no grupo PENS. A tabela 1 mostra a
caracterizacdo da amostra antes dos tratamentos em relacdo a idade, sexo e quanto aos

sintomas miccionais e constipacdo antes do tratamento com TENS parassacral e PENS.

Tabela 1 - Caracterizacdo da amostra pré-tratamento com TENS e PENS

Variaveis TENS PENS p valor*
n (%) n (%) n (%)
Sexo Total 0,927
Masculino 16 (40%) 9 (37,5%) 25 (100%)
Feminino 24 (60%) 15 (62,5%) 39 (100%)
Total 40 (100%) 24 (100%)
Idade 843+246 9,33+3,01 0,807
Incontinéncia diurna 34 (85%) 24 (100%) 0,051
Constipacao 17 (42,5%) 15 (62,5%) 0,012
Enurese 23 (57,5%) 19 (79,2%) 0,07

*Teste quiquadrado, n= ndmero percentual, TENS = Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation, PENS = Percutaneous Electrical Nerve

Stimulation.

Na avaliacdo da resolucdo dos sintomas diurnos através da Escala Visual Analdgica
(EVA) foi possivel observar uma melhora para ambos os grupos (Figura 1). No grupo TENS
0 EVA apresentou uma mediana de 90, com intervalo interquartil de 76,25-100 e no grupo
PENS uma mediana de 100, com intervalo interquartil de 90-100, mostrando que ambos 0s
grupos obtiveram uma resolugdo completa dos sintomas em 15criangas do grupo PENS e em
23 criangas do grupo TENS. Houve resolucdo completa dos sintomas miccionais em 15 das

criancas do grupo TENS e 23 no grupo PENS parassacral.
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Figura 2 - Resultado intergrupos ap0s tratamento com EVA
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Por sua vez, na andlise intragrupos do escore DVSS antes e depois do tratamento tanto
para o grupo TENS parassacral, quanto para o PENS houve melhora significativa deste escore

apos o tratamento. (Tabela 2).

Tabela 2 - Comparacéo intragrupos (TENS E PENS) em relagdo ao DVSS

Variaveis DVSS antes DVSS depois p*

M (IC) M (IC)
TENS 12 (7- 17) 1 (0-6) <0,001
PENS 10 (7- 12,5) 2 (0-3) <0,001

p* Teste de Wilcoxon; TENS-Trancutaneous electrostimulation; PENS — Percutaneous electrostimulation;  M:mediana; IC: intervalo

interquartil; DVSS: Dysfunctional voiding scoring system

Com relacdo ao abandono ou desisténcia do tratamento, no grupo PENS, 4 pacientes
abandonaram o tratamento, 3 dos que desistiram do tratamento relataram uma melhora de

100% nos sintomas diurnos, porém ainda apresentavam enurese e era 0 sintoma que mais
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incomodava a familia e a crianca e 1 por medo da utilizacdo das agulhas, que teve seu
tratamento realizado com o TENS, porém n&o entrou no estudo.

Na avaliacdo dos sintomas miccionais utilizando o DVSS, ap6s o tratamento, a
mediano do grupo TENS foi de 1, com intervalo interquartil de 0-6 e no grupo PENS uma
mediana de 2, com intervalo interquartil de 0-3, com valor de p < 0,001.

Em relagdo aos desfechos ap6s as intervengdes, pode ser observada uma melhora
significativa em ambos grupos, mostrando que o PENS 1 vez por semana foi tdo eficaz quanto

0 TENS 3 vezes por semana (Tabela 3).

Tabela 3 - Avaliacdo intra—grupos antes e apds intervencdes

Variaveis TENS TENS p* PENS PENS p*

antes depois antes depois

*Constipagdo 17 (425) 8 (20) 0004 15(625) 3(125) 0,001

*Enurese 23(575) 18(45) 0001  19(79,2)  6(25) 0,001

**Urgéncia 40 (100) 13(325) <0001 23(958) 3(125) <0,001

**|ncontinéncia 34 (85)  12(30) <0,001 24 (100) 8(333) <0,001

diurna

*Teste de McNemar; TENS=Trancutaneous electrostimulation; PENS=Percutaneous electrostimulation; n
namero percentual.
**Teste Quiquadrado; TENS=Trancutaneous electrostimulation; PENS=Percutaneous electrostimulation; n
namero percentual
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8 DISCUSSAO

No presente estudo foi possivel observar que, com a utilizacdo do PENS 1 vez por
semana no tratamento para bexiga hiperativa, houve uma melhora dos sintomas miccionais,
tanto de forma objetiva, avaliada atraves do DVSS, como através da avaliacdo subjetiva do
EVA. E ainda mais importante, demonstrou-se que o PENS aplicado 1 vez/semana consegue
atingir niveis equivalentes de resolucdo de sintomas quando comparado com TENS 3x por
semana. Em outras palavras, os resultados do PENS uma vez por semana foram comparaveis
ao TENS 3 vezes por semana no tratamento de criangas com BH isolada.

Em uma série de casos foi demonstrado que a TENS parassacral tem sido efetiva no
tratamento da BH na populacdo pediatrica, sendo essa modalidade terapéutica utilizada em
varias sessdes semanais com diferentes protocolos, podendo ser utilizada como terapia
domiciliar ou ambulatorial®”. Entretanto, o TENS tem sido utilizado em varias sessdes
semanais com diferentes protocolos. Contudo, possiveis dificuldades podem ser encontradas
com esse tipo de tratamento, incluindo o custo do deslocamento, despesa do aparelho, adesédo
ao tratamento e absenteismo nas atividades diérias. Além do mais, a resisténcia elétrica da
pele e a distancia entre a superficie da pele e 0 nervo podem ser responsaveis pela diminuicéo
da intensidade da ativacdo do neurdnio alvo quando a TENS parassacral é utilizada.

Em decorréncia disso idealizamos um método que busca minimizar essas
desvantagens, através da utilizacdo de agulhas de acupuntura. Uma vez que a aplicacdo
através das agulhas reduziria a perda da conducdo elétrica, pois venceria 0 obstaculo
decorrente da impedancia da pele, seria possivel uma ativacdo neuronal mais préxima ao alvo
e, consequentemente, uma resposta mais eficaz®?.

Foi optado por esse protocolo na tentativa de reduzir o nimero de sessdes necessarias
para 0 PENS. Foi adotado o PENS e ndo o PTNS por duas raz6es. Primeiramente, em estudo
prévio, identificamos um melhor resultado do TENS com relagdo ao PTNS no tratamento da
BH em crianca®®. Uma vez que o estudo demonstrou que o TENS alcancou resolucio
completa dos sintomas em 70% dos pacientes tratados, enquanto a utilizacdo do PTNS teve
9% de resolucdo completa dos sintomas, fato este que pode se dever a distancia ao nervo alvo,
a qual é maior no PTNS, sendo este problema contornado com a utilizagdo do PENS. Em
segundo, a introducdo da agulha no PTNS é no membro inferior e, portanto, no campo visual
da crianca. Enquanto no PENS a introducéo da agulha se da com o paciente em posi¢do de
prono, fora do alcance da viséo, reduzindo a ansiedade e o medo da introducdo do material

perfurante.
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Como PENS é mais invasivo que o TENS, acreditamos que a sua indicagdo principal
estaria mais restrita aqueles pacientes que desejam o tratamento com menor nimero de
sess0es por semana ou nos casos que se mostraram refratarios ao TENS ou ao uso de
anticolinérgicos. O PENS também poderia estar indicado antes de medidas mais invasivas
como o implante de neuromodulador sacral ou a inje¢do de toxina botulinica.

Um ponto que necessita de melhores dados e novos estudos é a influéncia e a melhora
do quadro de constipacdo nesses pacientes. Uma vez que se percebeu a melhora desse sintoma
em ambos 0s grupos ndo havendo diferenca estatisticamente entre ambos. Trabalhos futuros
precisam ser realizados para avaliagdo do PENS no tratamento da constipacao isolada.

E importante notar que 4 pacientes, ou seja 16%, de 25 abandonaram o tratamento.
Entre as razdes identificadas, a ineficacia do método utilizado em melhorar o sintoma, foi o
motivo de 3 pacientes. Enquanto a intolerdncia a utilizacdo das agulhas, foi a razdo de
abandono de 1 paciente. Uma deficiéncia de nosso estudo € o de ndo possuir os dados
relativos a taxa de desisténcia dos pacientes tratados com TENS. N&o sendo entdo possivel a
comparacdo dos métodos nesse aspecto.

Durante o tratamento aprendemos pequenos detalhes que permitiram reduzir a
ansiedade das criangcas com as agulhas. Por exemplo, o fato de realizar o tratamento das
criangas em grupos de 2 ou 3 pacientes. Este fato permite uma maior interacdo entre elas e
reducdo da ansiedade, durante as sessdes de eletroestimulacdo. A largura de pulso foi
modificada durante o estudo, sendo reduzida de 700us para 250ps, opcao que parece dar mais
conforto as criangas, sem perda de eficacia. Com a melhora do conforto, conseguimos
aumentar a intensidade e assim obter melhores resultados.

Como limitacdo do nosso estudo, ndo podemos deixar de sinalizar a ndo randomizacao
dos grupos. Sabemos que nossos achados preliminares positivos necessitam de um estudo
randomizado para comprovar a real eficacia dessa nova modalidade, bem como a persisténcia
de seus efeitos a longo prazo. Por outro lado, esses achados iniciais nos estimulam a
realizacdo de novas pesquisas futuras em carater multicéntrico com a finalidade de se obter
uma maior homogeneidade da amostra. Além disso, 0 nimero de pacientes utilizados na
analise ndo foi substancial, o que pode reduzir o poder do estudo.

Vale ressaltar ainda, que este foi o0 primeiro estudo a realizar uma analise comparativa
entre estas duas técnicas de eletroneuroestimulacéo, e que € preciso mais pesquisas deste tipo
com um numero maior de criangas, para que possamos avangar com tratamentos realizados

uma vez por semana.



32

9 PERSPECTIVAS DO ESTUDO

Existe uma perspectiva de realizacdo de um novo estudo, com sua randomizacéo ja em
andamento, de carater comparativo entre 0 PENS x TENS, ambos realizados uma vez por
semana. Serd um estudo prolongado, pelo fato de os pacientes demorarem em média 20
semanas para finalizar o tratamento. Ademais, demandard um maior nimero de participantes

e, talvez até sendo realizados em multicentros.
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10 CONCLUSOES

Os resultados obtidos demonstraram que a utilizacdo dessa nova modalidade de
aplicacdo da ENS, de forma percutanea (PENS), aplicado somente uma vez por semana,
durante 20 sessbes, no tratamento de bexiga hiperativa isolada em criangas resultam em
melhora dos sintomas miccionais, tanto de forma objetiva, avaliada através do DVSS, como

através da avaliacdo subjetiva do EVA.
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Apendice A - Ficha de Avaliacéo

CEDIMI
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ESCOLA BARLEME DE MO0 HA £ SA00E FBLGL

AVALIACAD 1 CONSULTA

Dsts:_ &
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A) ldentificagao: Idads:
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Datade Nascimento: __ Raca:
B) Anamnese: Suspeits

Disgnéstica:

1. Com que idade langeu a fralda durante o dia?
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{ } Entre 22 3 anos

{ 1 Nae
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[
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E) Escore de Toronto:
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Apendice B -Termo de Consentimento

CEDIMI
BAHIANA ==

ESCOLA BAHIANA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA Centro de Distirbios Micciendis na Infancia

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO DA PESQUISA

O Sr(a)

Responséavel Legal

RG n° , hascido em :
do sexo , residente a
na cidade de , esta sendo convidado a participar do

estudo “Neuromodulacédo parassacral percutanea X transcutanea 1 vez na semana
em criang¢as com bexiga hiperativa: um ensaio clinico randomizado”, cujo objetivo é
avaliar a eficacia da neuromodulacdo percutanea e transcutanea parassacral
(PENS) uma vez na semana no tratamento de bexiga hiperativa em criancas, isto é,
avaliar se 0 uso do PENS e do TENS uma vez por semana melhora as queixas

relacionadas ao xixi.

s

Além de participar do tratamento, que € a estimulacédo elétrica com agulhas de
acupuntura ou eletrodos adesivos, 0s participantes serdo orientados sobre o0s
habitos alimentares e outras condutas que podem interferir (prejudicar) nos sintomas

da crianca.

Este tratamento ndo provoca dor, mas apenas leve formigamento no local usado.
N&o conhecemos nenhum risco ou desconforto, nem qualquer outro efeito colateral,

nem nenhuma situacao em que nao seja possivel usar o aparelho.

Este procedimento acontecera em um consultério do CEDIMI, onde apenas o
participante, seu responsavel e o0s pesquisadores participardo da sessdo, sem

interferéncia de outras pessoas. S&0 cinco passos em cada encontro:
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12 passo: o pesquisador ir4 fazer um sorteio através de envelopes marrons, para
saber se a crianga ird ficar no grupo A (grupo que utilizar4 os eletrodos de adesivo —

TENS) ou no grupo B ( grupo que utilizara os eletrodos de agulha — PENS)

22 passo: 0 pesquisador vai marcar na crianca com uma caneta o local onde sera
colocada a agulha ou o eletrodo, explicando para o participante o que esta sendo

feito.

32 passo: sera colocada uma agulha de acupuntura no ponto marcado, dos dois
lados. A agulha de acupuntura € bem fininha e tem um dor muito leve no momento,
como se fosse uma picadinha de formiga. Essa picadinha € s6 na pele, por isso doi
muito pouco e ndo corre o risco de sangrar ou perfurar algum 6rgédo da crianca. Nas
criancas que ficarem no grupo do eletrodo de adesivo, sera colado o adesivo a

crianca tera a mesma sensacao de quem estiver com a agulha.

42 passo: os fios do aparelho serdo ligados nas agulhas de acupuntura, como se

fosse prendedor de roupa no varal.

52 passo: serd ligado o aparelho no minimo, a criangca sente como se fosse um
formigamento no local. N6s podemos aumentar de acordo com a sensibilidade de
cada participante da pesquisa, sem que provoque dor ou desconforto.

Quando terminar cada sessédo o Sr. (a) devera dar uma nota de 0 a 10 na melhora
do participante. NOs garantimos que ninguém mais podera ver essa nota ou outras

informacgdes do participante.

O participante tem a garantia que sera acompanhado de forma gratuita, em caso de
ocorréncia de danos diretos ou indiretos; imediatos ou tardios, se os danos sofridos
forem devido ao uso do aparelho, pelo tempo que for necessario. Sera garantida
indenizacdo quando necessario e ressarcimento dos gastos aos participantes de
acordo com a Resolucédo 466/12. O participante sera acompanhado semanalmente,

durante 20 semanas, para ser reexaminado e ter sua assisténcia continuada.

O Sr. (a) tem a garantia de que todas as informacbes e exames realizados nesta
pesquisa serdo guardados e terceiros ndo poderdo receber essas informacgdes, de
acordo com as normas brasileiras. O Sr(a) pode desistir a qualquer momento, sem

nenhum prejuizo ou perda de beneficio. Nao sera publicado em nenhum momento
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informagdes que possam identificar o participante, os dados ser&o publicados sem
que ninguém possa identificar o participante da pesquisa.

Esse termo serd assinado em duas vias, ficando uma retida com o pesquisador
responsavel ou outro pesquisador da equipe e a outra com o participante da
pesquisa ou responséavel legal e todas as paginas serdo rubricadas pelo pesquisador
responsavel ou por outro pesquisador e pelo participante da pesquisa ou

responsavel legal.

Qualquer davida ou esclarecimento podera ser dado pelo pesquisador responsavel,
Dr. Ubirajara Barroso no telefone (71) 98133-4336, pelo e-malil
ubirajarabarroso@uol.com, ou na ADAB localizada no endereco Avenida Dom Jo&o

VI ndmero 275- Brotas.

O CEP (Comité de Etica em Pesquisa) da Escola Bahiana de Medicina e Saude
Publica € um o6rgado colegiado independente, sem fins lucrativos, criado para
defender os interesses dos participantes de pesquisa e também pode ser utilizado
para duvidas e esclarecimentos. Ele funciona na Escola Bahiana de Medicina e
Saude Pdblica, avenida Dom Jo&do VI, numero 275, no Bairro de Brotas nos
seguintes horarios: segunda-feira de 8:30 a 11:45 e 14 a 17h, terca-feira de 14 a
17h, quinta-feira de 14 a 17h, sexta-feira de 8:30 a 11:45h. Telefones do contato do
CEP: (71)3276-8225.

Declaro ter sido informado e estar devidamente esclarecido sobre os objetivos deste
estudo, sobre as técnicas e procedimentos e sobre 0s riscos e desconfortos que
poderao ocorrer. Recebi garantias de que as minhas informacdes serdo guardadas e
preservadas e de obter novos esclarecimentos sempre que desejar. Assim,
concordo em participar voluntariamente deste estudo e sei que posso retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem nenhum prejuizo ou perda de qualquer

beneficio.

Data: / /
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Assinatura do participante da pesquisa ou representante legal

Eu,

Responsavel pela pesquisa “Neuromodulacdo parassacral percutanea X
transcutanea 1 vez na semana em crian¢as com bexiga hiperativa: um ensaio clinico
randomizado”, declaro que obtive espontaneamente 0 consentimento deste

participante de pesquisa (ou de seu representante legal) para realizar este estudo.

Pesquisador responsavel / orientador



46

Apendice C - Termo de Assentimento

CEDIMI
BAHIANA ==

ESCOLA BAHIANA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA

! |||

TERMO DE ASSENTIMENTO

Estamos convidando vocé a participar da pesquisa chamada: ‘“Neuromodulagio
parassacral percutanea X transcutanea 1 vez na semana em criangas com bexiga hiperativa:
um ensaio clinico randomizado” e esse termo de assentimento é para criangas e adolescentes
gue tem queixas para fazer xixi, atendidas no Centro de Distdrbios Miccionais na Infancia
(CEDIMI).

O nosso trabalho € pesquisar se o tratamento feito com uma agulha bem fininha é melhor
do que o tratamento feito com um adesivo. O tratamento é feito com o mesmo aparelho que
faz um formigamento no bumbum. Ele € um bom tratamento para criangas e adolescentes que
tem dificuldade para fazer xixi, que molham a calcinha ou cueca com Xixi, que tém que correr
para ir pro banheiro quando tem vontade de fazer xixi para ndo fazer na roupa, entre outros.
Queremos saber se este tratamento faz com que essas criangas melhorem esses problemas
com o xixi e consigam ficar sem molhar a calcinha ou a cueca. Nos utilizamos esse tratamento
com a agulhinha 1 vez por semana ja em diversos centros de salide e com melhora dessas
gueixas, mas com o tipo adesivo, normalmente se realiza 3 vezes na semana. Entdo queremos

saber se utilizando o adesivo 1 vez na semana, tera 0 mesmo resultado de com agulha.

Vocé pode escolher se quer participar ou ndo dessa pesquisa. Se vOocé ndo quiser
participar ndo precisa se preocupar, pois vamos continuar tratando vocé e Ihe acompanhando.
N&o se preocupe se Vocé ndo quiser participar pois vamos lhe dar a mesma atencdo. Saiba que
nos conversamos sobre esta pesquisa com seus pais ou responsaveis e eles sabem que também
estamos pedindo seu acordo. Se vocé quiser participar da pesquisa, Seus pais ou responsaveis
também terdo que aceitar. Mas se vocé ndo desejar fazer parte na pesquisa, ndo é obrigado, até

Mesmo Se Seus pais concordarem.

Vocé pode perguntar qualquer coisa deste formulario para seus pais, amigos, para
mim ou qualquer um com quem vocé se sentir a vontade para conversar. VVocé pode decidir se
quer participar ou ndo depois de ter conversado sobre a pesquisa e ndo € preciso decidir agora.

Pode haver algumas palavras que nao entenda ou coisas que VOcé queira que eu explique mais
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detalhadamente porque vocé ficou mais interessado ou preocupado. Por favor, peca que eu

pare a qualquer momento e eu explicarei.
Se vocé quiser participar da pesquisa, o tratamento serd feito da seguinte forma:

12 passo: O pesquisador ira fazer um sorteio atraves de envelopes marrons, para saber se a
crianga ira ficar no grupo A (grupo que utilizard o adesivo, tipo esparadrapo, chamado de
TENS) ou no grupo B ( grupo que utilizara a agulha, chamado de PENS).

22 passo: O pesquisador vai marcar na criangca com uma caneta o local onde sera colocada a

agulha ou o eletrodo, explicando para o participante o que estéa sendo feito.

3% passo: Sera colocada uma agulha de acupuntura no ponto marcado, dos dois lados. A
agulha de acupuntura é bem fininha e tem uma dor muito leve no momento, como se fosse
uma picadinha de formiga. Essa picadinha é sé na pele, por isso d6i muito pouco e nao corre 0
risco de sangrar ou perfurar algum 6rgao da crianca. Nas criangas que ficarem no grupo do
eletrodo de adesivo, sera colado o adesivo a crianca tera a mesma sensacao de quem estiver

com a agulha.

42 passo: Os fios do aparelho que vao fazer com que a agulha ou o adesivo funcionem, isto €,
facam com que vocé sinta um formigamento. Eles serdo ligados nas agulhas de acupuntura,

como se fosse prendedor de roupa no varal. Também serdo ligados os fios no adesivo.

52 passo: Serd ligado o aparelho no minimo, isto €, na menor intensidade. VVocé vai sentir um
formigamento no local. Essa intensidade pode ser aumentada devagarinho. Caso ela incomode

vocé, nos iremos reduzir a intensidade até que se torne confortavel, sem dor nem desconforto.

Como esse tratamento ja foi utilizado para cuidar de outras criancgas, ja sabemos que
ele causa poucas complicagbes pra quem o recebe. Pode acontecer uma irritagcdo no local da
agulha, mas que se resolve logo que ela é retirada. Qualquer coisa que vocé sinta, nds

estaremos sempre atentos para ajudar vocé.

Tudo que for realizado com vocé vai ser falado durante o tratamento, pra que vocé
possa saber e entender o que vai ser feito. Podemos esperar 0 tempo que vocé quiser para
iniciar. Outras pessoas ou outras criancas ndo vao saber o que vocé esta fazendo no

consultorio, apenas seu responsavel, vocé e o pesquisador.

Como aqui € um lugar que oferece cuidados para seus problemas com o Xxixi, mesmo

que a pesquisa acabe, vocé continuard sendo acompanhado e cuidado no CEDIMI.
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Vocé pode me fazer perguntas agora ou depois. Eu escrevi um nimero de telefone e
endereco onde vocé pode nos localizar ou, se vocé estiver por perto, vocé podera vir e nos
ver. Se vocé quiser falar com outra pessoa tal como o seu professor ou doutor ou tia, ndo tem
problema. Meu nome é Ubirajara Barroso, meu telefone é 71 98133-4336 e 0 endereco do
CEDIMI é Av. Dom Jodo VI, 275, Brotas, Salvador- BA, localizados na Escola Bahiana de
Medicina e Saude Publica.

O CEP (Comité de Etica em Pesquisa) da Escola Bahiana de Medicina e Satde Plblica é um
orgdo criado para defender os interesses dos participantes de pesquisa e também pode ser
utilizado para davidas e esclarecimentos. Ele funciona na Escola Bahiana de Medicina e
Saude Publica, avenida Dom Jodo VI, numero 275, no Bairro de Brotas nos seguintes
horéarios: segunda-feira de 8:30 a 11:45 e 14 a 17h, terca-feira de 14 a 17h, quinta-feira de 14
a 17h, sexta-feira de 8:30 a 11:45h. Telefones do contato do CEP: (71)3276-8225.

Esse termo sera assinado em duas vias, ficando uma com o pesquisador responsavel ou outro
pesquisador da equipe e a outra com vocé ou responsavel legal. Todas as paginas serdo

rubricadas pelo pesquisador responsavel ou outro pesquisador e por vocé ou responsavel.

Eu entendi que a pesquisa é sobre um novo tratamento para 0s problemas do xixi e que eu
poderei fazer o tratamento novo que estd sendo testado ou o outro tratamento feito no
CEDIMI. Eu entendi que seguirei orientacdes e fui informado sobre os riscos e desconfortos

da pesquisa.

Assinatura crianga/adolescente:

Ass. Pesquisador:
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Apéndice D — Artigo: Eletroneuroestimulacdo percutanea parassacral (PENS) versus
eletroneuroestimulagdo transcutanea parassacral (TENS) no tratamento de criancas e
adolescentes com bexiga hiperativa isolada

Eletroneuroestimulacédo percutanea parassacral (PENS) versus
eletroneuroestimulagédo transcutanea parassacral (TENS) no tratamento de criangas e

adolescentes com bexiga hiperativa isolada

Carneiro TB, Pauletti R, Veiga ML, Barroso U

Introducéo

Desde os estudos iniciais de Hoebeke et al(1), a eletroneuroestimulacdo (ENS), atraves
da aplicacdo parassacral (TENS) ou do nervo tibial anterior (PTNS)(2), tem sido colocada
como uma boa ferramenta de tratamento da bexiga hiperativa (OAB) de criancas apds falha
de medidas comportamentais iniciais (3). Ela tem a vantagem de tratar os sintomas do trato
urinario inferior (LUTS), bem como a constipacdo(4)(5). Entretanto ainda é motivo de debate
qual é a melhor via de aplicacdo, quais sdo 0s melhores parametros a serem utilizados e qual

seria 0 tempo de aplicacdo, bem como a frequéncia das sessoes.

O tratamento com PTNS ¢ habitualmente aplicado uma vez por semana, porém com a
desvantagem de ser mais invasivo devido a necessidade do uso de agulhas para aplicar a ENS.
A aplicacdo da ENS através do TENS possui como vantagem a neuromodulacao superficial,
porém necessita ser realizada em varias sessdes semanais. Em estudo prévio, evidenciamos
que a utilizacdo do TENS foi superior a PTNS, em um grupo de criangas e adolescentes com
OAB, com as mesmas caracteristicas(6). Entre outras possibilidades que expliqguem essa
vantagem, a maior distancia das raizes nervosas parassacrais, que é maior no PTNS poderia
ser a justificativa. Enquanto no TENS a estimulacdo é incidida sobre a regido alvo, podendo

ocasionar uma ativagdo neuronal mais eficaz.
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A aplicacdo da TENS pode ser realizada tanto em casa quanto no consultério.
Tendo em vista que em alguns paises, o aparelho de neuromodulacdo é caro e
inacessivel a muitos pacientes, e uma vez que o0 tratamento no consultorio é
reembolsado pelo convénio ou pago pelo estado. NGs idealizamos um novo método
de neuromodulacdo que combina os principios da PTNS e da TENS, que nos
chamamos de estimulacéo elétrica percutdnea parassacral (PENS). Nesse método,
se realiza a puncao da regido de S3 com agulha de acupuntura. Dessa maneira se
reduz a resisténcia elétrica da pele, e diminui a distancia entre o ponto de aplicacéo
e a raiz do nervo, maximizando a intensidade da ativacdo neuronal. O que possibilita
a reducao do numero de sessfes de tratamento, para apenas uma vez por semana.
A ideia € que esse método possa ser utilizado pelos pacientes que ndo possam
fazer o uso domiciliar do TENS; e que néo dispde de condi¢cbes de realizarem mais
do que uma sessdo por semana para tratamento, ou os que foram refratarios a

tratamentos prévios.

Recentemente nosso grupo publicou um estudo piloto com a utilizacdo do
PENS, sendo uma série inicial de 17 pacientes. O qual demonstrou resolucdo
completa dos sintomas em 66% dos casos(7). Além disso o método foi muito bem
tolerado pelas criancas, 0 que nos encorajou a prosseguir por esse caminho. Nos
levando ao préximo passo, que foi a comparacdo dos pacientes tratados com PENS
com uma série historica de pacientes tratados por TENS em nosso servico. Sendo

essa experiéncia que é aqui relatada nesse estudo.
Materiais e Métodos

Trata-se de um estudo de intervencéo, retrospectivo e comparativo, realizado
em um centro de referéncia no tratamento das alteragbes vesicais em criangas e

adolescentes.

Foram incluidas no estudo, criancas e adolescentes entre 4 a 17 anos, com
sintomas de urgéncia miccional, sem alteragfes neuroldgicas ou anatémicas do trato
urinario inferior, com urofluxometria em sino ou em torre, com residuo pés miccional
na ultrassonografia, menor que 10% da capacidade vesical esperada para a idade,
gue assentiram em participar do estudo, e cujos 0s responsaveis preencheram o

termo de consentimento livre e esclarecido. Foram excluidos do estudo os pacientes



51

que tiveram alguma alteracdo neuroldgica ou psiquiatrica antes ou durante a

evolucéo do tratamento.

Os pacientes selecionados nesta fase da pesquisa foram submetidos ao
tratamento com a utilizacdo do PENS, com apenas uma sessao por semana de
tratamento. Enquanto os pacientes que fizeram parte do grupo controle, foram
selecionados do nosso banco de dados, os quais haviam sido previamente tratados

com TENS, com trés sessdes semanais de tratamento.

As aplicagbes do PENS e do TENS foram realizadas por fisioterapeutas
experientes, em sessdes de 20 minutos, com duracao total de 20 minutos cada
sessdo. Foi utilizado o aparelho da marca Quark, com uma frequéncia de 10 HZ. No
caso do PENS as agulhas de acupuntura foram introduzidas na regido entre S2 e
S4, conforme descrito no projeto piloto publicado em 2018(7). J& em relacdo ao
TENS a aplicacdo dos eletrodos na regido sacral foi realizada como descrito em

estudo prévio em 2010(8).

A melhora dos sintomas foi mensurada por escala visual analégica (EVA),
onde zero significa auséncia de melhora e 10 resolucdo completa dos sintomas.
Além disso, avaliamos a evolu¢cdo dos sintomas pré e pdés tratamento pelo DVSS
(Dysfuntional Voiding Symptom Score). As informacfes foram obtidas através da
utilizac@o de diario miccional de 2 dias antes e apés o tratamento. A constipagéo foi
avaliada através dos critérios de Roma lll, nos pacientes do grupo controle, e do

Roma IV no grupo do PENS.

O trabalho obedeceu a todos os requisitos éticos. Foi submetido ao comité de
ética da instituicdo, sendo aprovado com o CAAE 66103017.0.0000.5544.

A avaliagdo estatistica foi realizada pelo SPSS versdo 17, analisando as
variaveis continuas foram analisadas pelo teste T de Student ou Mann Whitney para
as distribuicbes normais e ndo normais respectivamente. As variaveis categoricas
foram avaliadas pelo teste de Fisher ou qui-quadrado. Significancia estatistica foi
considerada quando para um P < 0,05 com IC de 95%.
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Resultados

Foram analisadas 61 criancas no estudo, sendo 38 do sexo feminino e 23 do
sexo masculino. Sendo que 40 criancas foram alocadas no grupo do TENS (sendo
16 meninos e 24 meninas) e 21 criangas no grupo PENS (com 7 meninos e 14
meninas). A idade média foi de 8,57+2,51, sendo 8,43+2,46 no grupo TENS e
8,86%2,63 no grupo PENS. A analise estatistica mostrou que ambos os grupos eram
passiveis de comparacédo, uma vez que a analise comparativa entre a diferenca dos
sexos entre 0s grupos teve como resultado o valor p= 0,927; e em relagéo a idade o
valor de p foi de 0,807, mostrando que nédo existe diferenca significativa entre os

grupos e que ambos sao passiveis de comparacao.

A tabelas 1 mostra a caracterizacdo dos sintomas avaliados de cada grupo

antes do inicio tratamento.

Tabela 1- Caracterizacdo da amostra pré-tratamento

Variaveis TENS PENS p valor*
n (%) n (%)
Sexo

Masculino 16 (40%) 9 (37,5%)

Feminino 24 (60%) 15 (37,5%)

Total 40 (100%) 24 (100%) 0,927
Idade 8,43 £ 2,46 9,33+3,01 0,807
Incontinéncia diurna 34 (85%) 24 (100%) 0,163
Constipacao 17 (42,5%) 15 (62,5%) 0,031
Enurese 23 (57,5%) 19 (79,2%) 0,077

*Teste quiquadrado, n= nimero percentual, TENS = Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation, PENS = Percutaneous Electrical Nerve

Stimulation



53

Apés o tratamento, a urgéncia do grupo TENS reduziu para 32,5% e a do
grupo PENS para 12,5% com valor de p< 0,001. Com relacdo a incontinéncia
urinaria antes do tratamento no grupo TENS era de 85%, reduzindo para 30% apés
o tratamento. Enquanto no grupo PENS a presenca de incontinéncia urinaria era em
100% antes do tratamento, e reduziu para 33,3% apds o tratamento, com um valor
de p<0,001. A tabela 2 mostra a avaliacado intra-grupos de ambas técnicas.

Tabela 2 — Avaliacdo intra—grupos antes e apds intervencoes

Variaveis TENS TENS p* PENS PENS p*

antes depois antes depois

*Constipacio 17 (425) 8 (20) 0004 15(625) 3(125) 0,001
*Enurese 23(57,5) 18(45) 0,001  19(79,2) 6 (25) 0,001
**Urgéncia 40 (100) 13(325) <0,001 23(958) 3(125) <0,001

**Incontinéncia 34 (85) 12 (30) <0,001 24(100) 8(33,3) < 0,001
diurna

*Teste de McNemar; TENS=Trancutaneous electrostimulation; PENS=Percutaneous electrostimulation; n
percentual.

ndmero

**Teste Quiquadrado; TENS=Trancutaneous electrostimulation; PENS=Percutaneous electrostimulation; n
percentual.

nlmero

Em relacdo a avaliagcdo dos sintomas, na Escala Visual Analdgica (EVA) do
grupo TENS, observamos uma mediana de 90 com intervalo interquartil de 76, 25-
100 e no grupo PENS uma mediana de 100 com intervalo interquartil de 90-100,
mostrando melhora em ambos grupos, pois nosso grupo considera melhora quando
esta escala obtém resultados acima de 70.
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Distribuicao dos pacientes entre os grupos

conforme EVA m 100

m 0
PENS m 30
<>E 70
T F 60
TENS m 50
- m 40

0 5 10 15 20 25

Numero de pacientes

J4 em relacdo ao DVSS (Dysfuntional Voiding Symptom Score), o grupo
TENS antes do tratamento obtinha um score com a mediana de 12 (7-17) e ap0s o
tratamento o score modificou para 1 (0-6). Enquanto no grupo PENS, este score
apresentava uma mediana de 10 (7-12,5) e modificou para 2(0-3) ambos com um
valor de p igual a 0,00.

Tabela 3 - Comparacao intragrupos (TENS E PENS) em relacéo ao DVSS

Variaveis DVSS antes DVSS depois p*
M (IC) M (IC)

TENS 12 (7- 17) 1 (0-6) 0,000

PENS 10 (7-12,5) 2 (0-3) 0,000

p* Teste de Wilcoxon; TENS—Trancutaneous electrostimulation; PENS — Percutaneous electrostimulation; M:mediana; IC:
intervalo interquartil; DVSS: Dysfunctional voiding scoring system

Com relacdo ao abandono ou desisténcia do tratamento, no grupo PENS, 4
pacientes abandonaram o tratamento, sendo que 3 deles desistiram do tratamento
por ndo observarem melhora e 1 por medo da utilizacdo das agulhas. Ja no grupo

TENS néo foi possivel coletar esse dado.
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Discussao

Os nossos dados evidenciaram que apesar de ser realizado apenas uma vez
por semana a eficacia do PENS foi similar a do TENS, 3 vezes por semana,
considerando-se o EVA e o DVSS. Houve resolugdo completa dos sintomas em
57,5% na TENS e 71,42% na PENS. Diferentes séries tém demonstrado que a
TENS tem consistentemente sido efetiva no tratamento da OAB na populacéo
pediatrica(9)(10). Entretanto, o TENS tem sido utilizado em varias sessfes semanais
com diferentes protocolos. Podendo ser utilizado como terapia domiciliar ou
ambulatorial. Possiveis dificuldades encontradas com incluem o custo do
deslocamento, despesa do aparelho, adesdo ao tratamento e absenteismo nas
atividades diarias. Ademais, na realizacdo do TENS ha uma perda de intensidade da
ativacdo do neurbnio alvo por conta da resisténcia elétrica da pele e da distancia

entre a superficie e o nervo.

Noés idealizamos um método que busca minimizar essas desvantagens,
através da utilizacdo de agulhas de acupuntura. Uma vez que a aplicacdo através
das agulhas reduziria a perda da conducdo elétrica, devido impedancia da pele, e

possibilitaria uma ativacdo neuronal mais proxima ao alvo(7).

Baseando-se no protocolo da PTNS(2) em criancas, o qual utliza a
neuromodulacdo uma vez por semana. Foi optado por esse protocolo na tentativa de
reduzir o nimero de sessdes necessarias para o0 PENS. Foi adotado o PENS e néo
o0 PTNS por duas razfes. Primeiramente, em estudo prévio, identificamos um melhor
resultado do TENS com relagdo ao PTNS no tratamento da OAB em criangas(6).
Uma vez que o estudo demonstrou que o TENS alcancgou resolucdo completa dos
sintomas em 70% dos pacientes tratados, enquanto a utilizagdo do PTNS teve 9%
de resolucdo completa dos sintomas. Fato este que pode se dever a distancia ao
nervo alvo, a qual € maior no PTNS. Sendo este problema contornado com a
utilizacdo do PENS. Em segundo, a introducéo da agulha no PTNS é no membro
inferior e, portanto, no campo visual da crianga. Enquanto no PENS a introducao da
agulha se da com o paciente em posicdo de prono, fora do alcance da viséo,

reduzindo a ansiedade e o medo da introducéo do material perfurante.

O PENS poderia ser considerado como uma alternativa menos invasiva ao

implante sacral, assim como poderia ser utilizado para avaliagdo de uma eventual
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necessidade do implante. Reinberg et al em 2014, demonstrou que a taxa de re-
operacOes e de uso de anestésicos. poderia ser reduzida nos neuromoduladores
implantaveis, se fosse optado pelo implante permanente de imediato, pulando a
etapa de teste inicial, uma vez que 88% dos pacientes que utilizaram o modelo

temporéario foram submetidos ao implante permanente (11).

Como PENS é mais invasivo que o TENS, acreditamos que a sua indicacao
principal estaria mais restrita aqueles pacientes que desejam o0 tratamento com
menor niumero de sessGes ou nos casos que se mostraram refratarios ao TENS ou
ao uso de anticolinérgicos. O PENS também poderia estar indicado antes de
medidas mais invasivas como o implante de neuromodulador sacral ou a injecdo de

toxina botulinica.

Um ponto que necessita de melhores dados e novos estudos € a influéncia e
a melhora do quadro de constipacao nesses pacientes. Uma vez que se percebeu a
melhora desse sintoma em ambos o0s grupos ndo havendo diferenca
estatisticamente entre ambos. Trabalhos futuros precisam ser realizados para
avaliacdo do PENS no tratamento da constipacéo isolada.

E importante notar que 4 pacientes, ou seja 16%, de 25 abandonaram o
tratamento. Entre as razdes identificadas, a ineficacia do método utilizado em
melhorar o sintoma, foi o0 motivo de 3 pacientes. Enquanto a intolerancia a utilizacéo
das agulhas, foi a razdo de abandono de 1 paciente. Uma deficiéncia de nosso
estudo € o de ndo possuir os dados relativos a taxa de desisténcia dos pacientes
tratados com TENS. N&do sendo entdo possivel a comparacdo dos metodos nesse

aspecto.

Durante o tratamento aprendemos pequenos detalhes que permitiram reduzir
a ansiedade das criancas com as agulhas. Por exemplo, antes da introducéo da
agulha, a realizagdo de pressdo sobre a pele com o dedo, altera a percepcéo da
insercéo da agulha, devido a caracteristica somestésica da regido dorsal. Outrossim,
€ o fato de realizar o tratamento das criangas em grupos de 2 ou 3 pacientes. Fato
este que permite maior interacdo entre elas e reducdo da ansiedade, durante as
sessOes de eletroestimulagcéo. A largura de pulso foi modificada durante o estudo,
sendo reduzida de 700us para 200us, opgao que parece dar mais conforto as

criangas, sem perda de eficacia.
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Esse trabalho possui varias limitagcbes. O numero de pacientes ainda é
pequeno para validar um novo método de tratamento. Além disso, trata-se de um

estudo de pacientes atendidos consecutivamente e, portanto, sem randomizacao.

Estamos no momento realizando um ensaio clinico comparando o PENS com
o0 TENS, ambos realizados com sessdes de frequéncia de uma vez por semana. Do
ponto de vista de tolerabilidade do paciente, ndo aplicamos nenhuma escala de dor
ou escore de ansiedade. Pois é notério que as criangcas Sse sentem pouco
incomodadas, uma vez que a maioria delas brinca, 1€ ou dorme durante o

tratamento.
Concluséao

Os resultados obtidos demonstraram que o PENS aplicado uma vez por
semana possui a mesma eficacia de resolucédo de sintomas quanto o TENS aplicado
trés vezes por semana no tratamento de bexiga hiperativa. Apesar do tamanho
reduzido da amostra e da falta de randomizacéo, a utilizagdo do PENS pode ser
uma opc¢ao nos casos de pacientes com dificuldade de adeséo ao tratamento devido
a necessidade de mudltiplas sessGes necessarias com o TENS; assim como nos
casos refratarios aos tratamentos prévios, ou antes de tratamentos mais invasivos

como implante sacral.

Estudo clinico randomizado, com mesmo numero de sessdes semanais,
comparando o TENS e o PENS esté sendo realizado para avaliar a real eficacia do

método.
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ANEXOS
Anexo 1 - DVSS

‘e HBAHIANA €ADAB

T L g P MDD e

ESCORE DE TORONTO
Nome: N* do pronfudrio:
Diata: Total:

No dltimo més Nuncaou | Menos da Metade do | Quase todo | Nao foi
quase metade do tempo o tempo possivel
nunca tempo avaliar

1. Tem molhadao a

cueca/calcinha durante 0 1 2 3 NiA
o dia?

2. Quando =e molha, a

cueca'caleinha fiea

ensopada’? 0 1 2 3 N/A
3. Com que frequéngia

ndo faz cocd todos oz 0 1 2 3 NiA
dias?

4 Tem gue fazer forga 0 1 2 i N/A
para fazer cocd?

5.Com que freqiiéncia

30 val ao banheiro 1 0 1 2 3 NiA
ou 2 vezes por dia?

6.Tenta segurar o xixi

cruzando as pemas, N/A
agachando, 0 1 2 3

“danganda”?

71.Quando tem que

fazer xixi tem que ir

répido para o 0 1 2 i NiA
banheiro?

8 Precisa farer forca 0 1 2 3 MiA
para fazer zixi?

9. Sente dor ao fazer 0 1 2 3 NiA
xixi?

10. Passon por alguma Mo (0 Sim (3)

situagdo estressante™7

#*Bebé novo em casz, mudangz ds caza, muodanga de escola, problemas ezcolares, zbuso (sexualfizico),
problemas em caza (divoreio, morte), eventos especials (aniversano), acidente ferimento, outros.
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Anexo 2- EVA

B BAHIANA ‘@

Ty ESCOLA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA ==

Nome:

Diagndstico:

Uso de medicamento: sim () ndo Qual:
1) Data:
Seguindo orientagdes: sim( ) ndo( )

Urgéncia: sim () néo (
Enurese: sim ()  nao (

IU diurna:sim () nédo( )

- B =

-1 f _ ' — -

Melhora: % Sem alteracdo: () Intensidade final: mA

ASS.




Anexo 3 - Critério Roma IV

Paciente tem dor abdominal recorrente (2 1 dia por semana, em média, nos 3 meses
anteriores), com inicio = 6 meses antes do diagnostico

A dor abdominal esta associada a pelo menos dois dos sequintes sintomas:
- Dor relacionada a defecacdo

- Mudanga na frequéncia das fezes

- Mudanga na forma (aparéncia) das fezes

0 paciente nao possui nenhum dos seguintes sinais de alerta:

- Idade = 50 anos, nenhuma triagem prévia do cancer de colon e presenca de sintomas
- Mudangas recentes no habito intestinal

- Evidéncia de sangramento Gl oculto (melena ou hematoquezia)

- Dor noturna ou passagem das fezes

- Perda de peso involuntaria

- Historia familiar de cancer colorretal ou doenca inflamatéria intestinal

- Massa abdominal palpavel ou lipofenopatia

- Evidéncia de anemia ferropriva em exames de sangue

- Teste positivo para sangue oculto nas fezes
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Anexo 4 — Parecer Consubstanciado do CEP

ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA - W““'
FBDC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: NEUROMODULAGAQO PARASSACRAL PERCUTANEA X TRANSCUTANEA, UMA
VEZ NA SEMANA, EM CRIANCAS COM BEXIGA HIPERATIVA: UM ENSAIO
CLINICO RANDOMIZADO.

Pesquisador: Ubirajara de Oliveira Barroso Janior

Area Tematica:

Versado: 5

CAAE: 66103017.0.0000.5544

Instituicao Proponente: Fundagédo Bahiana para Desenvolvimento das Ciéncias
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.746.309

Apresentacao do Projeto:

Trata-se uma emenda , solicitando prorrogacdo do prazo de coleta de dados.

A Bexiga Hiperativa (BH)é o distarbio miccional mais prevalente na infancia, tendo como principal
manifestagdo a urgéncia miccional. A Eletroestimulagido Neural Transcutanea (TENS)Parassacral e a
Eletroestimulacdo Neural Percutanea (PENS) Parassacral,sdo técnicas muito conhecidas e utilizadas como
recursos para tratamento da BH em criancas. Hoje essas técnicas sao utilizadas 3 vezes por semana para o
tratamento da BH. O objetivo deste estudo é avaliar a eficacia destas técnicas 1 vez na semana em criancas
com BH. Espera-se com o estudo que a PENS tenha um melhor resultado devido a vantagem de transpor a
pele, podendo com menor resisténcia, alcangar a inervacao sacral e, teoricamente, melhorar a eficacia do
tratamento.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar a eficacia da neuromodulacdo percutanea e transcutdnea parassacral uma vez na semana no
tratamento de bexiga hiperativa em criangas, em um ensaio clinico randomizado.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Segundo o pesquisador:

Riscos:

Existe o risco das criangas sentirem algum incomodo com a corrente elétrica,o risco de sentirem

Endereco: AVENIDA DOM JOAQ VI, 275

Bairro: BROTAS CEP: 40.290-000
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3276-8225 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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Continuacao do Parecer: 2.746.309

dor com o uso das agulhas de acupuntura para o tratamento. Porem, toda a pesquisa sera feita num
ambiente em que possuimos uma equipe multidisciplinar com psicélogos, pediatras, fisioterapeutas, para
amenizar qualquer sintoma que a crianga venha a sentir no sentido psicoldgico ou fisico.

Beneficios:

A realizagdo desse método em menos sessdes por semana, traria vantagens obvias para o paciente como
reducdo do custo com deslocamento para grandes centros com conseqiiente aumento de ades&o ao
tratamento por parte da populagdo carente, que precisara comparecer ao servigo de salude por no minimo
dois meses.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

O presente estudo trata de um ensaio clinico do tipo randomizado, realizado no Centro de Distlurbios
Miccionais na Infancia (CEDIMI), na Escola Bahiana de Medicina e Saude Puablica, no Ambulatério
DocenteAssistencial da Bahiana (ADAB), em Brotas. A amostra do estudo sera de conveniéncia, em
criangas de ambos os sexos que apresentem bexiga hiperativa de forma isolada.Sendo feita a selegéo dos
pacientes, os mesmos deverdo comparecer ao local assim designado uma vez por semana. Os pacientes
serdo alocados

randomicamente em 2 grupos, sendo o grupo A submetido a eletroneuroestimulacéo parassacral percutanea
(PENS parassacral) e o grupo B a eletroneuroestimulagdo parassacral transcutanea(TENS parassacral).
Procedimento:

Grupo A- Os pacientes serdo colocados em decubito ventral, com a area da regido sacral exposta (entre S3-
S4). Sera feita a assepsia do local com algodao e alcool a 70% e sera inserida uma agulha de acupuntura
em ambos os lados. Apos a insergdo das agulhas sera adaptado um eletrodo do tipo jacaré em cada
agulha,interligado ao aparelho de eletroestimulagao, com fregiiéncia de 10 Hz e comprimento de onda de
700 Ms.

Grupo B- Os pacientes serdao colocados em sedestacdo, com a area da regido sacral exposta (entre S3-S4).
Sera feita a assepsia do local com algod&o e alcool a 70%, e colocados os eletrodos auto-
adesivos,interligados ao aparelho de eletroestimulacédo com freqiiéncia de 10 Hz e comprimento de onda de
700Ms.

Todos os procedimentos ja sdo realizados rotineiramente pelo nosso grupo e nenhum procedimento
adicional estd sendo proposto para esse estudo. As criangas de ambos os grupos

Enderego: AVENIDA DOM JOAO VI, 275

Bairro: BROTAS CEP: 40.290-000
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3276-8225 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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irdo receber essa corrente por 20 minutos uma vez por semana, sendo a amplitude de estimulagédo
aumentada de acordo com a sensibilidade de cada paciente individualmente. Estes pacientes repetirdo todo
esse processo por um periodo de trés meses, de forma ininterrupta.A randomizacéo sera realizada por meio
de envelopes opacos.

O profissional avaliador do desfecho ndo terad ciéncia do grupo que a crianga pertence.Antes do
procedimento os pacientes passardo por um periodo de washout por

no maximo 2 meses. Os pacientes serdo submetidos a uroterapia padrdo que consiste de orientagdes
miccionais como micgdo a cada 3 horas,ndo reter a urina e tratamento da constipagdo com orientagdo
dietética e laxativos sob orientagdo médica. Ao término dos 2 meses esses pacientes serdo avaliados
quanto a melhora dos sintomas. Somente aqueles que persistirem com os sintomas por 2 meses se
submeterdo ao tratamento proposto

Consideracoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Apresenta todos os termos obrigatérios e solicita alteracdo do prazo de coleta de dados, justificando a ndo
captacgdo dos participantes em periodo previamente solicitado.

Apresenta novo cronograma.

Recomendacgoes:
Alterar data de envio do relatdrio final para o término da pesquisa e ndo para o término da coleta.

Conclusoées ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Apo6s analise bioética desta emenda, de acordo com a Resolugéo 466/12 e documentos afins, sugerimos
aprovacgao.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

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

Xl DO PESQUISADOR RESPONSAVEL

XI.1 - A responsabilidade do pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os
aspectos éticos e legais.

XI1.2 - Cabe ao pesquisador: a)eb)(...)

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

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

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e

Enderego: AVENIDA DOM JOAO VI, 275

Bairro: BROTAS CEP: 40.290-000
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)3276-8225 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término da pesquisa;

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

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

a néo publicacdo dos resultados

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e so6 tem o seu inicio autorizado apods a
aprovagao pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacées Basicas|PB_INFORMAGCOES BASICAS 113744 16/05/2018 Aceito
do Projeto 7 _E1.pdf 11:34:10
Outros CRONOGRAMA_MODIFICADO.docx 16/05/2018 |Ubirajara de Oliveira | Aceito

11:30:04 |Barroso Junior
Outros RESPOSTA_AS_PENDENCIAS_QUTU | 06/11/2017 |Ubirajara de Oliveira | Aceito
BRO.docx 15:31:32 | Barroso Junior
Projeto Detalhado/ |PROJETO.doc 06/11/2017 | Ubirajara de Oliveira | Aceito
Brochura 15:30:35 |Barroso Janior
Investigador
TCLE / Termos de |TERMO_DE_ASSENTIMENTO_NOVO. | 06/11/2017 |Ubirajara de Oliveira | Aceito
Assentimento / docx 15:30:04 |Barroso Janior
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |TCLE_NOVO.docx 06/11/2017 | Ubirajara de Oliveira | Aceito
Assentimento / 15:29:32 | Barroso Janior
Justificativa de
Auséncia
Outros cartadeanuencia.pdf 23/03/2017 |Ubirajara de Oliveira | Aceito

08:59:13 | Barroso Junior

Folha de Rosto folhaderosto.pdf 23/03/2017 |Ubirajara de Oliveira | Aceito
08:56:53 |Barroso Junior

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Sim
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SALVADOR, 29 de Junho de 2018

Assinado por:
Maria Thais de Andrade Calasans

(Coordenador)
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