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RESUMO:

Introducdo: A presenca de estudos sobre a eficacia da Eletroestimulacéo
Transcutanea (TENS) Parassacral na Disfuncdo do Trato Urinario Inferior (DTUI)
€ ampla na literatura. A ativacdo nervosa na TENS ¢é influenciada por varios
fatores, incluindo a intensidade da corrente elétrica (ICE). Objetivo: Avaliar a
associacao entre a intensidade da TENS parassacral no tratamento de pacientes
com DTUI e a resposta completa dos sintomas. Metodologia: Foi realizada
analise retrospectiva de um banco de dados coletado prospectivamente de
pacientes com DTUI, com idade entre 5 e 17 anos, que completaram vinte
sessdes de TENS Parassacral. Em cada sesséo a ICE foi aumentada até o limiar
de tolerabilidade, sem ativar o limiar motor. Uma corrente elétrica bifasica de
frequéncia igual a 10 Hz e largura de pulso de 700 ps foi aplicada através de dois
eletrodos, posicionados bilateralmente na regido parassacral. A pontuacao pré e
pos-tratamento do paciente, utilizando como triagem o Dysfunctional Voiding
Scoring System (DVSS) e a escala visual analégica ( EVA) foram utilizados para
a avaliagao dos resultados. Os pacientes foram divididos em dois grupos: com
resolucdo completa dos sintomas (Grupo A) e sem resolucdo completa dos
sintomas (Grupo B). Resultados: Estudamos 76 criangcas com média de idade
de 8,39 £ 3,03 anos, sendo a maioria do sexo feminino (63,2%). A DTUI resolveu-
se completamente em 55% dos casos. Nado houve diferenga entre a ICE em
ambos os grupos, A e B (14,25, IQR=12 - 18,12 X 14,25, IQR= 12 — 16,25;
p=0,75). Houve uma fraca associagao entre a alteracao da pontuag¢ao no escore
DVSS antes e ap0s o tratamento e a ICE (r2= 0,29; p= 0,25). A mediana da ICE
méaxima e minima foi de 20,5 (16 — 25) e 9 (7 — 11), respectivamente. A mediana
do intervalo da ICE foide 11,5 (7 — 15,75). Nao houve associa¢ao da ICE maxima
tolerada com idade e sexo (p=0,79; p=0,30, respectivamente). Concluséo:
Nosso estudo mostra que a intensidade de corrente elétrica utilizada durante o
tratamento da DTUI com o TENS Parassacral ndo é um fator preditor da resposta
completa dos sintomas de DTUI. Idade e sexo ndo tém relacdo com a
tolerabilidade da ICE. Verificou-se uma alta amplitude de ICE ao longo do
tratamento, por paciente.

Palavras-chave: Eletroestimulacdo Transcutanea Parassacral (TENSPS),
Disturbio do Trato Urinario Inferior (DTUI), Intensidade Elétrica



ABSTRACT:

Introduction: There is a wide presence of studies about Transcutaneous
Electrostimulation (TENS) Parasacral in Lower Urinary Tract Dysfunction (LUTD)
in the literature. Nerve activation in Transcutaneous Parasacral
Electrostimulation (TENS) is influenced by several factors, including the electrical
current intensity (ECI). Objective: To evaluate the association between the
intensity of parasacral Transcutaneous Electrical Stimulation (TENS) in the
treatment of patients with Lower Urinary Tract Dysfunction (LUTD) and complete
remission of symptoms. Methodology: We performed a retrospective analysis of
a prospectively collected database of patients with Lower Urinary Tract
Dysfunction (LUTD), aged between 5 and 17 years, who completed twenty
sessions of Parasacral TENS. In each session, the ECI was increased to the
tolerability threshold, without activating the motor threshold. A biphasic electric
current of frequency equal to 10 Hz and pulse width of 250 or 700 ps was applied
through two electrodes, positioned bilaterally in the parasacral region. The
patient's pre- and post-treatment scores using the Dysfunctional Voiding Scoring
System (DVSS) and the visual analogue scale (VAS) were used to evaluate the
results. Patients were divided into two groups: with complete resolution of
symptoms (Group A) and without complete resolution of symptoms (Group B).
Results: We studied 76 children with a mean age of 8.39 + 3.03 years, the
majority being female (63.2%). LUTD resolved completely in 55% of cases. There
was no difference between ECI in both groups, A and B (14.25, IQR=12 — 18.12
X 14.25, IQR= 12 - 16.25; p=0.75). There was a weak association between
change in DVSS score before and after treatment and ECI (r2=0.29; p=0.25). The
median of the maximum and minimum ECI was 20.5 (16 — 25) and 9 (7 — 11),
respectively. The median ECI range was 11.5 (7 — 15.75). There was no
association of maximum tolerated ECI with age and sex (p=0.79; p=0.30,
respectively). Conclusion: Our study shows that the intensity of electrical current
used during LUTD treatment with Parasacral TENS is not a predictor of complete
remission of LUTD symptoms. Age and sex are unrelated to the tolerability of
ECI. There was a high amplitude of ECI throughout the treatment, per patient.

Key Words: Parasacral transcutaneous electrical nerve stimulation, electric
current intensity (ECI), Lower Urinary Tract Dysfunction (LUTD).
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1. Introducéo

A Disfuncdo do Trato Urinario Inferior (DTUI) € uma condicdo comum em
criangas, que ocorre devido ao atraso na maturacéo neurofisiolégica das vias da
micgéo e, dessa forma, as contragdes vesicais continuam sendo involuntarias,
mesmo com 0 avanco da idade. Dessa forma, incontinéncia diurna é um sintoma

referido por cerca de 6% das meninas e 3,8% dos meninos de 07 anos de idade

(2)(3)

O tratamento cldssico para DTUI engloba uroterapia e medicamentos
antimuscarinicos. Contudo, a taxa de resolucdo desses é consideravelmente
reduzida, de forma que menos de 30% dos pacientes apresentam uma resolucao
completa do quadro, enquanto o tratamento com Eletroestimulacéo
Transcutanea Parassacral (TENSPS) obtém uma taxa de melhora completa dos

sintomas em 60% dos pacientes com DTUI. (4)(5)

O TENS Parassacral € um método de tratamento mundialmente reconhecido e
aplicado no tratamento de DTUI em criangas; primeiramente descrito por
Hoebeke et al and Bower et al. E um tratamento facil de ser realizado e que
apresenta um alto indice de aceitacdo entre os pacientes. A porcentagem de
recorréncia varia de 10 a 25% e seus efeitos adversos sdo leves e pouco

relevantes. (6)(7)

Por conta disso, ele deve ser considerado para o tratamento de pacientes com
DTUI, uma vez que a utilizacdo de antimuscarinicos, como a oxibutinina, pode
levar a efeitos adversos relevantes, como a constipacdo, boca seca e
hipertermia, por exemplo, enquanto os do TENS sdo brandos e pouco
relevantes. Além disso, anticolinérgicos necessitam de administracdo a longo
prazo, enquanto o TENS Parassacral € um tratamento que consiste em 20
sessdes, distribuidas em 7 semanas, onde a intensidade de corrente elétrica
variavel e personalizada, de forma a respeitar o limiar sensitivo e de dor tolerada
pelo paciente pediatrico. Dessa forma, cada paciente é exposto a um tratamento
individual, que respeita suas limitacdes. (8)(9)

A Eletroestimulag&o Transcutanea Parassacral (TENSPS) € um tratamento para

DTUI mundialmente consolidado, demonstrando grande eficécia.



Entretanto, sdo perceptiveis em pacientes pediatricos, diferentes taxas de
melhora dos sintomas sessao a sessao, resposta e respostas ao tratamento ao
longo do tempo (10)(11).

O CEDIMI foi o primeiro grupo na literatura a utilizar com sucesso no curto e
longo prazo a eletroestimulacdo transcutanea (de superficie) de curta duracéo,
de forma ambulatorial, em criancas com Bexiga Hiperativa (10). Os resultados a
longo prazo da eletroestimulacao transcutanea mostraram que este método €

efetivo em 76% dos casos, no seguimento minimo de 6 meses (11).

Dessa forma, esse estudo busca avaliar a existéncia de fatores preditores de
melhora dos pacientes pediatricos com DTUI através do tratamento com TENS
parassacral, além de avaliar se existe uma relacdo entre a intensidade de
corrente elétrica utilizada em cada sessdo com a taxa de melhora dos pacientes

descrita pela Escala Visual Analégica (EVA) na vigésima sessao.



2. Objetivos

2.1. Objetivo primario
Avaliar a associacdo entre a intensidade da Eletroestimulacdo Transcutanea
(TENS) parassacral no tratamento de pacientes com Disfun¢éo do Trato Urinario

Inferior (DTUI) e a resposta completa dos sintomas.

2.2. Objetivo secundario
Analisar o desfecho do paciente com base mediana da intensidade de corrente

elétrica utilizada sessao a sessao.



3. Revisao de literatura

As alteracdes urinarias em criancas foram inicialmente descritas por Beer em
1915, onde trouxe uma avaliacdo de criangas neurofisiologicamente normais,
que apresentaram alteracdes miccionais, como refluxo vesicoureteral, miccéo
ineficaz e infeccdo urinaria de repeticdo. Ja Ladley, em 1942, reabordou o
assunto, dessa vez, denominando o conjunto de tais alteragbes como Acalasia.
Em 1943, Hinman e Baumann realizaram a divisdo dos disturbios urinarios
pediatricos em duas condi¢des: Bexiga neurogénica e Bexiga Nao-neurogénica
ou sindrome de Hinman, que posteriormente foi denominada de Disfunc¢édo do
Trato Urinario Inferior (DTUI) (16).

A DTUI é atualmente caracterizada pela International Children’s Continence
Society (ICCS) como alteracdes da continéncia urinaria e esvaziamento da
bexiga em criancas maiores de 5 anos, estando presente em cerca de 23% das
criancas entre 3 e 12 anos, de forma a prejudicar sua qualidade de vida pelo
incébmodo dos sintomas urinarios (13) (14).

A DTUI ndo apresenta uma causa-consequéncia bem descrita na literatura,
entretanto a hipétese mais aceita afirma que tais manifestacdes ocorrem devido

a imaturidade do eixo neuro-enddcrino que regula o ato da micgédo (13) (14).

A DTUI pode ser organizada como disturbios do enchimento vesical e disturbios
do esvaziamento vesical, de forma que o primeiro se relaciona com a atividade
muscular da bexiga urinaria e do assoalho pélvico e o segundo, por uma

incoordenacao detrusor-esfincteriana (13) (14).

Em relacdo aos disturbios de enchimento vesical, as manifestacdes principais
corroboram no quadro de bexiga hiperativa, no qual existe a contracao precoce
do musculo detrusor, de forma que a capacidade vesical esperada para a idade
se encontra drasticamente reduzida. Devido a isso, a crianga geralmente
apresenta urgéncia miccional — necessidade subita e urgente de urinar —,
polacitria — presenca de mais de 08 mic¢cdes em 24 horas —, Incontinéncia
urinéria — perdas urinérias entre as mic¢des, podendo ser com esforco ou ao

repouso — (13) (14). A referencia 14 estd sem o nome do trabalho, revista...
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Em contrapartida, os distirbios do esvaziamento vesical se relacionam com a
incoordenacédo detrusor-esficteriana, de forma que a miccao se torna inefetiva,
com fluxo miccional muitas vezes intermitente. Com a reducao da efetividade
miccional, existe a tendéncia de acumulo de residuo miccional na bexiga urinaria,
de forma que a capacidade vesical costuma ser maior do que a esperada para a
idade desses pacientes. Além disso, devido a essa incoordenacéo, ocorre o
aumento da pressao intravesical, a qual pode repercutir na saude do trato
urinario como um todo, podendo gerar até mesmo Doenca Renal P6s-Renal. (13)
(14) (15).

Outra causa bastante comum de disturbios do esvaziamento vesical € a
postergacdo miccional devido a erros comportamentais. Por exemplo, uma
crianca que se ocupa com suas atividades e evita ir ao banheiro urinar para ndo
interromper suas brincadeiras acaba gerando o aumento da complacéncia
vesical, 0 aumento da capacidade da bexiga da pressao no trato urinario inferior,
simulando a incoordenacédo vesico-esficteriana e gerando as mesmas

repercussdes para o trato urinario que a mesma (12).

O tratamento da DTUI pode ser realizado através de alteracdes
comportamentais, como a uroterapia, utilizacdo de medicamentos

anticolinérgicos e a eletroestimulagéo (17).

A Uroterapia € um tratamento comportamental, no qual orientacdes devem ser
dadas aos responsaveis e aos préprios pacientes a fim de melhorar a eficiéncia
da miccao e adequar o comportamento dos pacientes de forma que cumpra as
necessidades miccionais fisiolégicas. Algumas dessas orientacdes sao:
estimular que o paciente urine a cada trés horas, evitar o consumo de frutas
citricas, chocolates e refrigerantes, evitar o consumo de agua proximo da hora

do paciente dormir, entre outros. (17) (18) (19).

A utilizacdo de medicamentos anticolinérgicos € bastante efetiva na reducéo de
contracdes involuntarias do musculo detrusor da bexiga em quadros de bexiga
hiperativa, de forma que 70% dos pacientes apresentam resposta dos sintomas

com o tratamento utilizando Oxibutinina, o principal exemplo dessa classe
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medicamentosa. No entanto, os efeitos colaterais, como boca seca e

constipacdo sao bastante incOmodos aos pacientes. (17) (18) (19).

A eletroestimulacéo € utilizada visando a neuromodulacédo das raizes nervosas
sacrais, as quais realizam a inervacao da bexiga urinaria, de forma que 90% dos

pacientes apresentam melhora utilizando a neuromodulacéo.

A eletroestimulacdo pode ser realizada por via Transcutanea — atraveés de
eletrodos na regido parassacral — ou por via Percutanea — na qual agulhas de
acupuntura sao utilizadas como transmissores de energia para o subcutaneo,
tornando o tratamento mais direcionado —. A via transcutanea é mais aceita pelos
pacientes, pois ndo envolve agulhas, apenas eletrodos adesivos, gerando um

menor desconforto (20).

No Centro de Disturbios Miccionais na Infancia (CEDIMI), o protocolo de
eletroestimulacédo transcutanea parassacral é realizado de forma que o paciente
€ submetido a 3 sessdes semanais de 20 minutos de estimulacdo ndo dolorosa,
respeitando o limiar sensitivo de cada paciente, sem ativar o limiar de ativacao

neuromuscular (21).



12

4. Metodologia
4.1. Desenho do Estudo

Trata-se de estudo longitudinal, analitico e retrospectivo.
4.2. Local, Duracgéo e Periodo do Estudo

O estudo foi realizado em um centro de atendimento e pesquisa filiado a Escola
Bahiana de Medina e Saude Publica (EBMSP), o qual atende pacientes
pediatricos de 0-18 anos por livre demanda, nas especialidades de Uropedriatria
e Coloproctologia pediatrica, sendo intitulado Centro de Disturbios Miccionais da
Infancia (CEDIMI). Utilizou dados secundarios retrospectivos de pacientes que

cumpriram os critérios de inclusédo e foram tratados entre 2011 e 2021.

4.3. Populacdo do estudo

4.3.1. Populacéo Alvo e Acessivel

Populacado Alvo: Pacientes com DTUI tratados com 20 sessdes de

TENS Parassacral.

Populacdo Acessivel: Pacientes com DTUI tratados com TENSPS
tratados no CEDIMI, em Salvador — BA.

4.3.2. Critérios de Elegibilidade:

Critérios de Inclusdo: Foram incluidos individuos entre 5 e 17 anos,

diagnosticados com Disfuncéo do Trato Urinario Inferior (DTUI), que
receberam tratamento no Centro de Disturbios Urinarios da Infancia
(CEDIMI) utilizando a Eletroestimulagdo Transcutanea (TENS)
Parassacral no periodo de dez anos, compreendido entre 2011 e
2021

Critérios de Exclusado: Foram excluidos do estudo os individuos

gue apresentaram alteracdes neuroldgicas ou anatdmicas do trato
urinario ou gastrointestinal, alteracbes psiquiatricas, doencas
congeénitas, fizeram utilizacdo de medicamentos anticolinérgicos
concomitante com o tratamento por TENS parassacral e/ou
abandonaram o tratamento antes da finalizagcdo das 20 sessdes

propostas.
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4.3.3. Tamanho e Selecdo Amostral:

Foi utilizada uma amostra de conveniéncia, de forma que todos os
pacientes que cumpriram os critérios de elegibilidade tiveram seus

prontuérios analisados.
4.3.4. Instrumento de Coleta de Dados:

Os dados utilizados nessa pesquisa foram coletados através de
instrumentos: Diario Miccional — um diario a ser preenchido durante
um dia inteiro, documentando a ingesta hidrica e a quantidade de
urina, de forma a avaliar os habitos urinarios diurnos dos pacientes
— , Diario Sol e Chuva — um diario que consiste em um calendario,
no qual deve-se desenhar diariamente, um sol, caso o paciente néo
tenha episddio de enurese e uma ndvem de chuva, caso o paciente
apresente episédio de enurese, sendo um método de triagem da
enurese noturna —, Escore de Roma IV — uma escala validada
internacionalmente para a avaliagdo da constipacao funcional — |,
Dysfunctional Voiding Scoring System (DVSS) - escala utilizada
internacionalmente para avaliar a presenca de disfuncdes urinarias
em criancas — , Escala Visual Analdgica (EVA) — uma escala de
autopercepcao de melhora do paciente, a cada etapa do tratamento
— e Documento de Avaliacdo de Intensidade, todos em anexo, 0S
guais sao aplicados durante o atendimento dos pacientes do

CEDIMI, independente da pesquisa.

4.3.5. Procedimento de Coleta de Dados:

Os dados foram coletados a partir de uma busca ativa na base de
dados do CEDIMI, a qual avaliara a quantidade de pacientes
elegiveis para o estudo. A partir disso, foi entrado em contato com
0s pacientes acessiveis para aplicar o TCLE e o TALE. Para aqueles
pacientes inacessiveis, foi solicitad ao comité de ética em pesquisa
(CEP) a dispensa do TCLE e do TALE. Em seguida, ocorreu a

extracdo dos dados descritos na secao variaveis do estudo, os quais
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foram organizados em planilhas do Statistical Package for the Social
Science (SPSS), versao 21 para Windows, onde testes estatisticos
e analises foram performadas para a interpretacdo adequada dos
dados. Esses dados obtidos foram utilizados exclusivamente para a

finalidade prevista neste protocolo de pesquisa.
4.4. Protocolo Utilizado no Tratamento com TENSPS

A técnica utilizada na eletroestimulacéo foi descrita Lordello, 2009, de forma que
0 tratamento proposto consistiu na aplicagdo de corrente elétrica através da
superficie corporal da regido parassacral, compreendida na regido posterior,
entre as vértebras S2 e S4, utilizando o aparelho Dualpex Uro 961 gerador de
estimulo elétrico (Quark, Piracicaba, Brasil). Os eletrodos medem 5 x5 cm e sé@o
autoadesivos. Uma corrente elétrica bifasica de frequéncia igual a 10 Hz e
amplitude de pulso de 700 pus foi aplicada através de dois eletrodos, posicionados
na regido parassacral bilateralmente. A intensidade foi aumentada de acordo

com a tolerancia individual de cada paciente.

O tratamento foi composto por 20 sessdes de 20 minutos de eletroestimulacao,
que ocorreram trés vezes por semana. Durante cada sesséo, foi coletada a
intensidade utilizada pelo paciente, bem como a percepg¢éo dos pais da melhora
da crianca durante o tratamento imediatamente antes da sessdo em questao. O
valor obtido foi multiplicado por 10 para obter uma porcentagem a ser comparada
com as demais sessfes. Antes e ap0s a vigésima sessédo, foram aplicados o
Escore de Roma 1V, a Escala DVSS e foram avaliados o Diério Sol e Chuva e o
Diario Miccional.

Trinta dias antes da primeira sesséo, os pais foram orientados para iniciar uma
Uroterapia padréo, preconizando que evitassem que a crianga consumisse frutas
citricas, alimentos com cafeina e chocolates, para que bebesse bastante agua e
gue néo ultrapassasse de trés horas o intervalo entre as mic¢des, para que néo
prendesse a urina, que nao ingerisse agua apos 2 horas antes de dormir e que
urinasse antes de deitar-se para dormir. Criancas constipadas foram
encaminhadas para um especialista em Coloproctologia pediatrica e orientadas

guanto ao consumo de fibras e aumento da ingesta de agua.
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45. Variaveis do Estudo:

Foram registradas as seguintes variaveis: sexo, idade, indice de Massa Corporal
(IMC), intensidade da TENS utilizada em cada consulta, DVSS realizado na
primeira consulta e na reavaliacdo pds-tratamento, Diario Miccional e Diario Sol
e Chuva avaliados na primeira consulta e na reavaliacao pds-tratamento, Escore
de Roma IV realizado na primeira consulta e reavaliacdo pos-tratamento e
avaliacdo sensoperceptoria de melhora, através da Escala Visual AnalOgica
(EVA), que varia de 0 a 10, a cada sessdo de TENSPS. Além disso, os sintomas
— febre indeterminada, dor hipogéstrica, urgéncia miccional, urge-incontinéncia,
perda urinaria sem urgéncia, polacitria, miccao infrequente, dificuldades
miccionais, jato urinario intermitente, noctlria e enurese noturna — da mesma
forma que os sinais — Incontinéncia as risadas e “danca do xixi” — que foram

avaliados na primeira consulta e na avaliacdo pds-tratamento.
4.6. Anélise dos Dados:

As variaveis continuas foram descritas por meio de média e desvio padrdo ou
mediana e intervalo interquartil, a depender da distribuicdo dos dados. As
variaveis categoricas foram descritas por meio de frequéncias absolutas e

relativas.

Para as analises de associacao, foram utilizados os testes de correlacdo de
Pearson, Teste T de Student ou o T-Pareado, a depender das caracteristicas

das variaveis. Foram considerados significativos valores de p < 0,05.
4.7. Aspectos Eticos

O projeto foi submetido & anélise do Comité de Etica em Pesquisa da Fundag&o
Bahiana para o Desenvolvimento das Ciéncias — Escola Bahiana de Medicina e
Saude Publica — e respeita a Resolucdo 466/12 e demais documentos do
CNS/MS. Para os participantes acessiveis, sera aplicado TCLE e TALE —ambos
em apéndices — e para participantes inacessiveis, foi solicitada a dispensa do
TCLE. A Carta de Anuéncia foi concedida pela Fundacdo Bahiana para o
Desenvolvimento das Ciéncias, gestora da Escola Bahiana de Medicina e Saude
Publica e encontra-se em anexo. O projeto foi aprovado pelo CEP Bahiana no
dia 27 de abril de 2022 sob o0 nimero do CAEE 57251322.5.0000.5544.
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5. Resultados

A amostra de pesquisa compreendeu 76 pacientes, dos quais 48 (63,2%) séo do
sexo feminino. A média de idade foi 8,36 (+ 3,04). A raca de maior incidéncia foi
a parda, compreendendo 54,8% da amostra (Tabela 01). Os pacientes foram
divididos em dois grupos, sendo a resposta completa a variavel de triagem, de
forma que os 42 pacientes curados (55% da amostra) compuseram o grupo A e

0s pacientes ndo curados (45% da amostra), o grupo B (Tabela 02).

Nao houve diferenga estatistica significante entre a intensidade da corrente
elétrica utilizada nos grupos A e B (14.25, IQR=12 — 18.12 X 14.25, IQR= 12 —
16.25; p=0.75). ApOs o tratamento, o grupo A apresentou uma reducao do DVSS
significativa quando comparada ao grupo B (6.00, IQR= 3.00 — 11.00; (3.00,
IQR= 2.00 — 6.00). Houve uma associacao fraca entre a alteragdo do valor do
DVSS durante o tratamento e o valor da intensidade de corrente elétrica (r’=
0.29; p=0.25).

Tabela 01 — Anédlises epidemioldgicas e descritivas da amostra de pesquisa, Salvador, 03
de maio de 2022

Variaveis N (%) ou Média (£DP) ou Mediana (IQR)
Sexo
Feminino 48 (63,2%)
Masculino 28 (36,8%)
Raca
Branca 7 (9,7%)
Negra 26 (33,9%)
Parda 42 (54,8%)
Amarela 1(1,6)
Idade 8,36 (3,04)
Intensidade 11.75 (7,0 — 15,75)
mediana
Mediana da 20.5 (16,0 — 25,0)
intensidade
maxima
Mediana da 9.0(7,0-11,0)
intensidade

minima
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Tabela 02 — analises comparativas da epidemiologia intergrupos, da intensidade de

corrente elétrica e a variacdo do DVSS ap6s o tratamento, Salvador, 03 de maio de 2022

Pacientes curados

Pacientes ndo curados

(N =42) (N =34)
N (%) ou Média (£DP) N (%) ou Média (£DP)
Sexo feminino 26 (61,9) 22 (64,7)
Sexo masculino 16 (38,1) 12 (35,3)
Idade 8,10 (+3,0) 8,74 (£2,99)
Peso 28,94 (+11,3) 29,92 (+10,8)
Mediana (IQR) ou Mediana (IQR) ou P
Associacéo associacao
Intensidade da corrente  14.25 (12.00 — 18.12) 14.25 (12.00 — 16.25) 0,75

elétrica utilizada

DVSS apés tratamento

6.00 (3.00 — 11.00)

3.00 (2.00 — 6.00) 0,03
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6. Discussao

A Eletroestimulacdo Transcutanea Parassacral € o tratamento de escolha em
pacientes pediatricos que sofrem com Disfun¢&o do Trato Urinario Inferior (DTUI)
e sao refratarios ou resistentes ao tratamento medicamentoso (4). Porém, a
literatura pouco explora a influéncia da intensidade de corrente elétrica na
resposta completa dos sintomas do trato urinario inferior. A avaliacao da corrente
elétrica podera definir protocolos quanto a necessidade ou ndo de elevacfes
progressivas de intensidade, que sdo incbmodas para os pacientes, além de

regulamentar a eficacia ou ndo do TENS domiciliar.

A amostra de pesquisa compreendeu majoritariamente pacientes do sexo
feminino, uma porcentagem consideravelmente maior do que o preconizado de
50% de prevaléncia na populacdo do sexo feminino (12). Pacientes curados com
20 sessbes de TENS Parassacral compuseram 55% da amostra, um valor

inferior ao presente na literatura (60%) (4) (5).

As analises performadas demonstram que ndo houve diferenca estatistica
significante entre a intensidade da corrente elétrica utilizada nos grupos A e B ao
longo das 20 sessfes de tratamento com TENS Parassacral. Entretanto, apos o
tratamento, o grupo A apresentou uma reducdo do DVSS significativa quando
comparada ao grupo B, podendo significar uma melhora, porém, ndo classificada
como resposta completa dos sintomas. Esse fato corrobora com a eficacia do

tratamento proposto, trazida pela literatura.

Ao avaliar a alteragdo do DVSS e a intensidade de corrente elétrica utilizada
pelos grupos, houve uma associac¢ao fraca, de forma que maiores intensidades
de corrente preconizaram, ligeiramente, uma melhora do DVSS. A partir disso,
podemos inferir que maiores intensidades de corrente elétrica influenciam na
resposta dos sintomas, uma vez que o DVSS sofre uma maior reducao. Nesse
sentido, mesmo que nao se demonstre que a intensidade de corrente elétrica
utilizada seja um fator preditor de resposta completa dos sintomas, maiores
intensidades preconizam maiores reducdes percentuais dos sintomas urinarios,

avaliados através do DVSS.
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O estudo realizado apresentou algumas limitacdes, sendo a principal a fonte de
dados. Uma quantidade significativa de valores de intensidade de corrente
elétrica foi perdida por erro de preenchimento do protocolo de pesquisa.
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7. Conclusao

A Eletroestimulacdo Transcutanea Parassacral foi efetiva na resposta dos
sintomas, sendo essa resposta completa em 55% dos pacientes. No entanto,
nao foram encontradas relagdes significativas entre a intensidade de corrente
elétrica utilizada pelos pacientes durante o tratamento e resposta dos sintomas,

de forma que a ICE néao é um preditor da efetividade do tratamento.
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APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e esclarecido (TCLE)
- RESPONSAVEL

Seu (sua) filho(a) estd sendo convidado (a) a participar da pesquisa:
AVALIA(}AO DA INTENSIDADE DO TENS PARASSACRAL NO TRATAMENTO
DA DISFUNCAO DO TRATO URINARIO INFERIOR, por ter feito o tratamento
com o TENSPS no CEDIMI, entre os anos de 20011 2021. Essa pesquisa quer
avaliar o impacto da corrente elétrica utilizada no tratamento, ou seja, se o
tratamento resolveu totalmente os sintomas que seu (sua) filho (a) apresentava
relacionados ao xixi. (Distarbios Urinérios do Trato Inferior).

Caso concorde com a participacdo do(a) seu (sua) filho(a), vocé autorizara a
nossa equipe a utilizar os dados que ja estdo no prontuario, que foram coletados
durante o tratamento. Esses dados s&o: o sexo, idade, indice de Massa Corporal
(IMC), a intensidade da TENS utilizada em cada consulta, quantidade total de
consultas, os dados dos questionarios que vocés respondiam nas consultas
(como o diario do sol e chuva, o questionario sobre as fezes), e sobre os
sintomas que ele (a) tinha antes e apds os tratamentos. N&o faremos nenhuma
outra pergunta ou exames para essa pesquisa. Tudo serd visto no prontudrio
que ja existe.

O nome de seu(sua) filho(a) ndo sera divulgado. Utilizaremos apenas numeros
para identifica-los e s6 os pesquisadores terdo acesso aos prontuarios. Os dados
serdo guardados por 5 anos no computador da pesquisa, protegido com senha,
e sO o0s pesquisadores terdo acesso a ele. Apds esse prazo, 0s pesquisadores
se comprometem a deletar (apagar) todos esses dados.

A realizacdo dessa pesquisa trara informacdes importantes sobre os problemas
urindrios e ajudara a saber o quanto o TENSPS ajuda no tratamento, podendo
auxiliar outras criancas e adolescentes com o0 mesmo problema.

O Sr(a). e seu filho(a) tém liberdade de participacdo da pesquisa, podendo
recusar-se a participar ou retirar seu consentimento em qualquer momento da
realizacdo da pesquisa, sem ter que justificar sua desisténcia e sem nenhuma
consequéncia para vocé ou seu filho. A participacdo neste estudo nao ira gerar
despesas para vocé e nao haverd remuneracdo. Os pesquisadores garantem
indenizacao para o caso de dano comprovadamente causado por essa pesquisa.

Os resultados desta pesquisa poderdo ser divulgados em seminarios,
congressos e revistas cientificas, sem a identificacdo dos participantes.

Qualquer davida, reclamac&o, sugestéo ou esclarecimento podera ser dado pelo
pesquisador responsavel Dr. Ubirajara Barroso Junior — (071) 98133-4336; e-
mail: ubirajarabarroso@hotmail.com; pela pesquisadora assistente Maria
Fernanda Uzeda — (071) 99333-3466, e-mail: mariafsilval9.1@bahiana.edu.br;

Em caso de denuncias ou duvidas néo esclarecidas pelos pesquisadores,
contactar o Comité de Etica em Pesquisa da Escola Bahiana de Medicina e
Saude Pdublica, (071) 2101-1921 / (071) 98383-7127; E-mail:
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cep@bahiana.edu.br — Endereco: Av. Dom Joao VI, 274 — Brotas -Salvador-BA.
CEP- 40285-001.

Este termo é composto de duas vias de igual conteado, sendo a primeira para
arquivamento pelo pesquisador e a segunda para o participante. Todas as
paginas deste termo devem ser rubricadas e assinadas na ultima folha.

ApOs estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre para
participar desta pesquisa.

Eu, , RG n°
, responsavel pelo menor
, apos ter conhecimento dos objetivos, dos
procedimentos a serem desenvolvidos e ter recebido todas as explicacbes e
esclarecidas as duvidas; declaro 0 meu consentimento em patrticipar do estudo
acima citada.

Assinatura do Responsavel

Impressdo datiloscdpica

Assinatura do Pesquisador
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APENDICE B - Termo de Assentimento Livre e Esclarecido

Vocé esta sendo convidado (a) para participar da pesquisa “AVALIACAO DA
INTENSIDADE DO TENS PARASSACRAL NO TRATAMENTO DA DISFUNCAO
DO TRATO URINARIO INFERIOR”, por ter feito o tratamento com o TENSPS no
CEDIMI, entre os anos de 2011 e 2021. Essa pesquisa quer avaliar o impacto da
corrente elétrica utilizada no tratamento, ou seja, se o tratamento resolveu
totalmente os problemas que vocé tinha com o xixi.

Se vocé concordar, nés ndo faremos nada com vocé. Vocé apenas ir4 nos
autorizar a usar alguns dados do seu prontuario de CEDIMI, que j& foram
perguntados a vocé quando fez o tratamento. Esses dados s&o: o sexo, idade,
indice de Massa Corporal (IMC), a intensidade da TENSPS utilizada em cada
consulta, quantas consultas vocé fez, os dados dos questionarios que vocé
respondia nas consultas (como o diario do sol e chuva, o questionario sobre as
fezes), e sobre os sintomas que ele (a) tinha antes e apds os tratamentos. N&o
faremos nenhuma outra pergunta ou exames para essa pesquisa. Tudo sera
visto no prontuario que ja existe.

Seu nome ndo sera divulgado e nem nenhum dado que possa identificar vocé.
Utilizaremos apenas numeros e sO 0s pesquisadores terdo acesso ao seu
prontuario. Os dados serdo guardados por 5 anos no computador da pesquisa,
protegido com senha, e s6 0s pesquisadores terdo acesso a ele. Apés esse
prazo, os pesquisadores se comprometem a deletar (apagar) todos esses dados.
Ninguém, além dos seus pais ou responsavel, precisa saber que vocé esta
participando.

A realizacdo dessa pesquisa trara informacdes importantes sobre os problemas
urinarios e ajudara a saber o quanto o TENSPS ajuda no tratamento, podendo
auxiliar outras criancas e adolescentes com o0 mesmo problema.

Os resultados desta pesquisa poderdo ser apresentados em congressos e
publicacdes, mas ndo se preocupe que seu nome nao ird aparecer e ne nada
que faca as pessoas saberem que é vocé. s

Vocé somente devera assinar esse termo se tiver entendido tudo e se todas as
duvidas forem esclarecidas, sabendo que vocé pode desistir a qualquer
momento de participar, sem nenhum prejuizo para vocé e sem precisar dar
nenhuma explicacdo para desistir. Além disso, mesmo que seus pais ou
responsavel concordem em participar, vocé pode ndo querer participar e vamos
respeitar isso.

Vocé e seu pais ndo gastardo nenhum dinheiro, nem receberédo nenhum dinheiro
para participar da pesquisa.

Qualquer davida, reclamac&o, sugestéo ou esclarecimento podera ser dado pelo
pesquisador responsavel Dr. Ubirajara Barroso Junior — (071) 98133-4336; e-
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mail: ubirajarabarroso@hotmail.com; pela pesquisadora assistente Maria
Fernanda Uzeda — (071) 99333-3466, e-mail: mariafsilval9.1@bahiana.edu.br;

Em caso de denuncias ou duvidas ndo esclarecidas pelos pesquisadores,
contactar o Comité de Etica em Pesquisa da Escola Bahiana de Medicina e
Saude Pdublica, (071) 2101-1921 / (071) 98383-7127; E-mail:
cep@bahiana.edu.br — Endereco: Av. Dom Joao VI, 274 — Brotas -Salvador-BA.
CEP- 40285-001.

Este termo é composto de duas vias de igual contetdo, sendo a primeira sera
guardada pelo pesquisador e a segunda ficara com vocé. Todas as péaginas
deste termo devem ser rubricadas e assinadas na ultima folha.

Eu, , entendi
0s objetivos da pesquisa e como ela acontecerd, ja fui esclarecido(a) sobre as
minhas duvidas e declaro o meu consentimento em participar.

Assinatura do participante

Impressdo datiloscdpica

Assinatura do Pesquisador



ANEXO A - Dysfunctional Voiding Scoring System (DVSS

Tem molhado a cueca/calcinha

durante o dia?
* must provide value

Quando se molha de xixi, a

cueca/calcinha fica ensopada?
* must provide value

Com que frequéncia nao faz cocé

todos os dias?
* must provide value

Faz forca para fazer cocd?
* must provide value

Com que frequéncia sé vai ao
banheiro fazer xixi 1 ou 2 vezes por
dia?

* must provide value

Tenta segurar o Xixi cruzando as

pernas, agachando ou "dangando™?
* must provide value

Quando precisa fazer xixi, tem que
ir rapido ao banheiro (nao

consegue esperar)?
* must provide value

Faz forga para fazer xixi?
* must provide value

Sente dor ao fazer xixi?
* must provide value

Passou por alguma situagdo
estressante? (Bebe novo em casa,
mudanca de casa ou escola,
problemas escolares, abuso
fisico/sexual, problemas em casa,
aniversario, acidente ou ferimento,

outros)
* must provide value

Escore de Toronto:
Pontuagdo

* must provide value

Nunca ou quase
nunca (0 ponto)

O

Menos da metade
do tempo (1
ponto)

O

Metade do tempo
(2 pontos)

O

Quase todo o
tempa (3 pontos)

O

Néo foi possivel
avaliar (NA)

O
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ANEXO B - Diario Miccional
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DIARIO MICCIONAL
Nome: DATA:__/ |
Horério Quanto Horario | Volume Molhou a Observacoes Qual a cor do meu
bebeu?0 que urinado | calcinhal/cueca? Xixi?
S /. )90
w U )
Vi /i
/ )
VAN
|

- Realizar o didric por 02 (dois) dias.
- Deve-se medir a urina em um copo medidor anotar a quantidade e despreza-lo.
- Observar se a roupa intima estava molhada, e marcar com X.
- Anotar nas observagdes se sentiu algo: ardor, dor ou urgéncia.

N O U O O O O O

\\_\_F_\_\,t'
oe00000000
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ANEXO C - Diéario Sol e Chuva

Diario Sol e Chuva

e ADAB
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Ll
Se molhou a cama de = e
f" /s xixi durante a noite. e V\_’:\-—s Se ndo molhou a cama
d::"enu}li:rm‘.’“ d:‘g:an;::;s £l de xixi durante a noite.
correspondente)

SEGUNDA TERCA QUARTA QUINTA SEXTA SABADO DOMINGO
Data: Data: Data: Data: Data: Data: Data:
Data: Data: Data: Data: Data: Data: Data:
Data: Data: Data: Data: Data: Data: Data:
Data: Data: Data: Data: Data: Data: Data:
Data: Data: Data: Data: Data: Data: Data:
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ANEXO D - Escore de Roma IV

Devermn incluir dois oo mais dos seguintes sintomas que ocorrem
pelo menos uma vez por semana por um periode minimo de um
mids, com cribénios insufickentes para o diagndstico de SI1:

1} Duas ou menos evacuacdes por semana &m uma crianca com
idade de desenvalvimento de pelo menos 4 anos,

2} Pelo menos um episddio de incontinénda fecal por semana

3) Histdria de postura de retengiio ou excessive comportamento
de retencdo das fezes

4} Histdria de evacuacdes doloresas @ fezes endurecidas

3} Presenca de grande massa fecal no reto

&) Histdria de fezes de grande didmetro que podem obstruir o

vash sanibario



ANEXO E - Documento de avaliacdo de Intensidade

GADAB CEDIMI

Uso de medicamento SIM (] NAO (] Quat.

1 Data J/ /
Seguindo orientagdes SIM (] NAO (] _ _
Perdas durante o dia  SIM O nio (O

Enurese SIM O NAO [: =
U -

Melhoras % Sem alteragio () Intensidade final na
Ass

2 - Data Y S |

Seguindo orientagdes SIM (] NAO Gl —
Perdas durante odia siM (L] NAO () :

Enurese sm(J nao ()

0 ——
Melharas % Sem alteragdo (] Intensidade final:

Ass

3 Data / S
seguindo orientagdes SIM () NAO (O :
Perdas durante o gia  SIM O NAQ F

Enurese sm (O nAo (O

] _ —
Melhoras: % Sem almracéo Intensidade final _____|

Ass

4-Data ___J/___/

Seguindo arientagdes SIM [[] NAD O )
perdas durante o dia SiM (J Nio O
Enurese s [ nAo O

3

- 00 7
Melhoras % Sem alteragdo ()

Ass

S-patey /S

Seguinda orientacdes SIM () NAO (] . o
perdas durante a dia- s (J NAo (J S =
frurese sim (] nNAo (O .
f)

Methoras % Sem alteragio (]
Ass

Mod 8LAS 075
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& Data - o
Seg 10 arientac Sint NAO ()
durante odia v () nao (O
U eae Sine 1?‘ NAO ( ]
- RN

Wi ras % Sem alteragia [_l
As
7-Data ___ /[

SeguUINda onentacdes SIM l‘] NAC [:]

Intensidade fira

Perdas durante e dia Sim (] nao (J

Enurese Sim C] NAD L_-]

.

Malharas % Sem aiteragio ()

ASS

8 Data ==
Segunda orientagdes. SIM (] NAD ()

Intensidade final

Perdas durante o dia: siM () nao (O

Enurese sm(_] wnao O

)
| —

Methoras % Semalteragio () Intensidade final mA
A

9-Data. ___f___f__

seguindo anentacdes: SIM [r] NAD C_]

Perdas durante o dia sIM () NAO ()

Enurese sim () NAo ()

0 10
1 “ —
B = 5

Melhoras % Sem alteracdo D Intensicade Linal mA

Ass

10 Data R

Seguindo orientagdes SIM (] NAO ()

Perdas durante o dia- SIM (] NA0 ()

Enurese s vio ()
]

- T TS
Methoras % Sem aheragio ()
s

OBSERVACOES

mA
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ANEXO C — CARTA DE ANUENCIA

S8 | SAUDE
& BAHIANA

DECLARAGAO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL

A Fundagao Bahiana para Desenvolvimento das Ciéncias, inscrita no CNPJ sob n®
13.927.934/0001-15, manifesta interesse e anuéncia institucional para o desenvolvimento
do projeto: “AVALIACAO DA INTENSIDADE DO TENS PARASSACRAL NO
TRATAMENTO DA DISFUNCAO DO TRATO URINARIO INFERIOR”, que tem como
pesquisador responsavel pelo estudo o Prof. Dr. Ubirajara Barroso Junior, médico e
professor da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica (EBMSP). O referido projeto
sera desenvolvido no Centro de Distirbios Miccionais da Infancia (CEDIMI) do
Ambulatdrio Docente-Assistencial da Bahiana (ADAB).

Esta autorizagdo esta condicionada ao cumprimento do(a) pesquisador(a) aos
requisitos da Resolugdo do Conselho Nacional de Saide N° 466 de 2012 e suas
complementares, comprometendo-se utilizar as informagdes obtidas para a pesquisa,
exclusivamente para os fins cientificos, mantendo o sigilo e garantindo a nao utilizagéo
das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades. Reiteramos a
responsabilidade da BAHIANA em realizar acolhimento aos participantes da pesquisa
e posterior encaminhamentos que se fizerem necessarios.

Antes de iniciar a coleta de dados o(a) pesquisador(a) devera apresentar a esta
Instituicdo o Parecer Consubstanciado devidamente aprovado, emitido por Comité de
Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos, credenciado ao Sistema CEP/CONEP.

Salvador, 21 de fevereiro de 2022.
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Bruno de Bezerril Andrade

Coordenador

Centro de Pesquisa Clinica - CPC

Escola Bahiana de Medicina e Satde Publica - EBMSP
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titula da quuisa;AUALIAE.ﬁD DA INTENSIDADE DO TENS PARASSACRAL NO TRATAMENTO DA
DISFUNMCAD DO TRATO URIMARIO IMFERIOR

Pesquisador: Ubirajara de QOlivaira Barroeso Junior

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 57251322 5.0000 5544

Instituicao Proponente: Fundagao Bahiana para Desenvolvimento das Cigncias

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 5.373.588

Apresentacdo do Projeto:

O TEMNS Parassacral & um método de tratamento mundialmente reconhecido & aplicado no tralamenio da
DTUI em criangas enfra 5 a 15 anos. E um tratamento facil de ser realizado e que apreseanta um alto indice
de aceitacdo entre os pacientes, quando associado a jogos @ brincadeiras. Entretanto, s8o perceplivais
diferantes laxas de malhora dos sinlomas sess30 a ses530, remissao & respastas ao tratamento ao longo do
tempo. Dessa forma, esse astudo busca avaliar se existe uma relagdo entre a intensidade da correnta
alétrica utilizada em cada sessdo0 de TENS parassacral com a taxa de melhora dos pacientes e remissao
dos sinlomas. A Elelroestimulacdo Transculdnea Parassacral (TENSPS) @ um tratamento para DTUI
mundialmenie consolidado, demonsirando grande eficacia e remiss3o reduzida. Mo entanto, embora os
asludos realizados até enldo avaliem o lratamenio e sua eficacia, ha uma lacuna na lileratura em relagdo a

relevancia da intensidade de comante utilizada na eficacia do tratameanto.

Objetivo da Pesquisa:

Objetive Primario:

Avaliar a associacdo antre a intensidade da Elefroestimulacdo Transcutanea (TEMNS) parassacral ulilizada e
a malhora dos sintomas do Trate Urinano Infaror (DTL).

Objetive Secundario:

Descraver a fluluacdo da intensidade da cormante ultilizada pelos pacienies com DTUI sess30 a

Endersco:  AVEMIDA DOM JOAD W, 274

Bairma: BROTAS CEP: 40 285001
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Congnuacio do Parecer 5.373.558

sassdo; Avaliar a fluluacio da melhora/piora a parlir da décima sessio de TENS Parassacral; Analisar os
dados antropomélricos e sociodemograficos dos pacientes & as possiveis relagies com a malhora completa
dos sintomas; Avaliar a relagdo entre intensidade utilizada no TEMS Parassacral & a melhora da

constipacio; Avaliar o niomero de sessfes necessarias para eficacia do tratamento

Avaliacio dos Riscos e Beneficios:

Segundo 0% pesquisadores guanio acs riscos:

“Essa pesquisa, por tratar-se de uma pasguisa gue envolve saras humanos, apresanta rnscos. Exisle o risco
de quebra de sigilo referente aos dados coletados nas bases de dados. Com fins de evilar esse dano,
apanas o5 pesquisadores da equipe terdo acesso ao arguive criado contendo os dados, & nesla, o
parlicipante serd identificado por nimeros, de forma a

minimizar a possibilidade de exposicio da idenlidade dos mesmos.Os dados serfo armazenados por 5
anos, conforme a Resolucdio 466/12, em compulador pesscal do pesquisador responsavel, protegido par
senha, onde apenas of pesquisadores laerdo acesso aos dados. Apos esse prazo, os dados serdo
deletados. Mada sera armazenado na nuvem.”

Segundo 0% pesquisadores guanio acs beneficios:

"A pesquisa sera um imporiante complementar & literatura e podera frazer beneficics ao avaliar e existe
uma interagdo entre o valor da inlansidade de corrente ulilizada pelos pacientes sess80 a sess30 do
tratamenio por TEMS na taxa de remiss3o e melhora dos sintomas em pacientes com Disfuncdo do Trato
Urinario Inferior efou BBD, avaliando lambém possiveis relacies com idade, peso e IMC, além das demais
variaveis descritas no estudo. A comprovacio da hipdlese desse estudo poderd ser extremamente banéfica
para pacientes que sofram de DTUI, uma vez que podera guiar o tralamento desses pacientes, ao
demonstrar as diferentes laxas de remissdo & melhora quando se ulilizando diferentes intensidades de

corranta.”

Comentarios e ConsideracBes sobre a Pesquisa:

Trata-se de estudo longitudinal, analitico e refrospeclivo a ser realizado am um centro de atendimeanto a
pesquisa filiado 4 Escola Bahiana de Medina & Sadde Pablica (EBMSP), o qual atende pacienles pediatricos
de 0-18 anos por livre demanda, nas especialidades de Uropedriatria e Coloproctologia pediatrica, sendo
intitulade Ceniro de Distirbios Miccionais da Infancia (CEDIMI). A colela de dados ocorrera através da
busca aliva na base de dados do CEDIMI, a qual contém os registros de todos os pacientes que realizaram
tratamento com TEMS parassacral enfre 2011 & 2021, de forma que lodos os pacienies gue cumpram os
critérios berdo seus prontudrios analisados. Os Dados serdo extraidos da base de dados do CEDIMI &

armazenados am um Banco
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de Dados para posterior andlise. Serdo registradas as seguintes varidveis: sexo, idade, indice de Massa
Corporal {IMC), inlensidade da TENS utilizada em cada consulta, quantidade total de consultas, DVSS
realizado na primeira a vigasima consullas, Escore de Homa IV realizado na primeira & vigesima consullas a
senso de percepgdo de melhora (0 — 100%) a cada consulta. Além disso, os sintomas — febre
indeterminada, dor hipogasirica, urgéncia miccional, urge-incontingncia, perda urinaria sem urgéncia,
polacitria, miccdo infraquents, dificuldades miccionais, jato urindria intermitente, noclina & enurese nolurma
— da mesma forma gue o5 sinais — Incontingncia as risadas e “danga do xixi® — gue foram avaliados na
primaira & vigésima sessoes Esses dados sao0 coletados atraves de instrumeantos (em anaxa), durante a
atendimento dos pacientes do CEDIMI, indepandente da pesquisa.0Os dados obtidos serdo utilizados
axclusivamente para a finalidade prevista neste protocolo de pesquisa e serdo organizados em planilhas do
Statistical Package for the Social Science (SPSS), versdo 21 para Windows, onde testes estatisticos a
analises serdo performadas para a interprelago adequada dos dados.

Critério de Inclusdo:

Serdo incluidos individuos entre 5 & 17 anos, diagnosticados com Disfungdo do Trato Urinano Infericr
(DTUI), que receberamirataments no Centro de Distirbios Urindrios da Infancia (CEDIMI) utilizando a
Eletrosstimulagio Transcutanea (TEMS) Parassacral entre 2011 & 2021.

Critério de Exclusdo:

Serdo excluidos do estudo os individucs gue apresentem alteracies neurclogicas ou anatdmicas do trato
urimario ou gastrointestinal, alleragies psiguiatricas, doengas congénitas, que ulilizavam madicamenlos
anticolinérgicos concomitante com o tratamento por TEMS parassacral elou tenham abandonado o

tratamenio antes da finalizagao das 20 sessdes propostas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Falha de rosio: devidamenbe preenchida e com assinalura do responsavel institucional;
Cronograma: discrimina as fases da pesquisa com inicio da colela previsio parac0l de maio de 2022,
Orcamento: apresentado no valor de RS400,00 informando a fonle financiadora;

TCLE: no padr@o pravisto na ResolucSo 466/2012,

Carta de anuéncia: anexada @ assinada pelo responsavel.

Endersgo:  AVENIDA DOM JOAD WI, 274
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Apds a analise bioética através da Resolugdo 466/12 CNS/MS e demais documentos afins a plenaria do
CEP-BAHIANA considera o projeto APROVADO

para execucdo imediata de acordo com o cronograma proposto, tendo em vista que apresenta beneficios
potenciais a partir da sua execucgdo e

representa risco minimo aos participantes, respeitando os principios da autonomia, da beneficéncia, ndo
maleficéncia, justica e equidade.

Consnuagdo do Parecer: 5.373.5838

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o CEP-Bahiana, de acordo com as atribuigdes

definidas na Resolugio CNS n° 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
pela aprovacdo desle protocolo de pesquisa dentro dos objetivos e metodologia proposta.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

[ Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao

Informacgbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 22/03/2022 Aceito

|do Projeto ROJETO 1899522 pd! 19:45:29

Projeto Detalhado /| | TENSPS_RESSUBMISSAO pdf 22/03/2022 | Ubirajara de Oliveira | Aceito

Brochura 19:41:54 |Barroso Janior

| Investigador

TCLE / Termos de | TALE_RESSUBMISSAO.pdf 22/03/2022 |Ubirajara de Oliveira | Aceito

Assentimento / 19:40:45 |Barroso Janior

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de | TCLE_RESSUBMISSAO pdf 22/03/2022 |Ubirajara de Oliveira | Aceito

Assentimento / 19:40:27 |Barroso Junior

Justificativa de

Auséncia oy

Cronograma CRONOGRAMA_SUBMETIDO.pdf 15/03/2022 |Ubirajara de Oliveira | Aceito
19:08:14 |Barroso Janior

[Orcamento ORCAMENTO.pdf 12/03/2022 |Ubirajara de Oliveira | Aceito
11:24:05 |Barroso Junior

[Declaracao de anuencia_cedimi.pdf 12/03/2022 |Ubirajara de Oliverra | Aceito

Instituicdo e 11:23:53 | Barroso Janior

| Infraesirutura

Enderego: AVENIDA DOM JOAO VI, 274
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Faolha de Rosio falha_cedimi.pdf

121032022
112319

Ubirajara de Oliveira
Barroso Janior

Aceito

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP:

Mao

SALVADOR, 27 de Abril de 2022

Endereco: AVEMIDA DOM JOAD VI, 274
Bairma: BROTAS

UF: BA
Telefane:

Municipic:  SALVADOR
(F1)2101-1821

Assinado por:
Roseny Ferreira
(Coordenador{a))

CEP: 40 285001

E-mail: cepEbahiars. adu b
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