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RESUMO

Introducdo: Existe uma relacdo epidemioldgica significativa entre problemas
psicolégicos e maior prevaléncia de sintomas do trato urinario inferior (STUI) em
pacientes com bexiga hiperativa (BH). Nesse caso, criangas mais afetadas por
problemas psicolégicos e comprometimento da qualidade de vida (QV) também
podem estar relacionadas a uma maior taxa de falha no tratamento da BH com
eletroestimulacéo transcutanea parasacral (TENS). Objetivo: Avaliar se a QV e as
alteracbes psicolégicas, avaliadas pelos scores do Pediatric Incontinence
Questionnaire (PinQ) e do Strength and Difficulties Questionnaire (SDQ),
respectivamente, sdo preditores de falha ao tratamento da BH com TENS parasacral.
Materiais e Métodos: Trata-se de um estudo de coorte retrospectivo envolvendo
criancas entre 5 e 16 anos sob TENS parassacral com diagnéstico de BH. Pacientes
com anomalias anatdmicas e/ou neuroldgicas do trato urinario foram excluidos. Os
questionérios utilizados foram o Dysfunctional Voiding Symptom Score (DVSS) para
avaliar a intensidade dos STUI e os scores do PinQ e SDQ para avaliar a QV e
alteracdes psicoldgicas, respectivamente. A falha do tratamento foi avaliada utilizando
o percentil de A DVSS; pacientes com uma melhora igual ou superior a 50% foram
considerados curados. Scores de PinQ acima de 60 e scores de SDQ acima de 16
foram considerados alterados. Resultados: Quarenta e sete pacientes foram
incluidos no estudo, com idade média de 9,3+2,9 anos e 29 (61,7%) eram do sexo
feminino. No periodo pré-tratamento, 17 (36,2%) pacientes apresentavam score de
PinQ alterado, e 22 (46,8%) apresentavam score de SDQ alterado. Apds o tratamento,
31 (66%) pacientes foram considerados curados. Na analise da associacdo entre a
taxa de melhora medida pelo A DVSS e o valor pré-tratamento do PinQ, ndo houve
associacao estatisticamente significativa, p=0,288. Na avaliacdo da acuracia do PinQ
pré-tratamento em relacéo a resposta ao TENS parassacral, a curva ROC apresentou
uma area sob a curva de 0,520 com um valor de p de 0,858. Além disso, na analise
da associagao entre a taxa de melhora medida pelo A DVSS e o valor pré-tratamento
do SDQ, nao houve associacdo, p=0,507. Finalmente, na avaliacdo da acuréacia do
SDQ pré-tratamento em relacdo a resposta ao tratamento com TENS parassacral, a
curva ROC apresentou uma area sob a curva de 0,530 com um valor de p de 0,776.

Conclusao: Problemas emocionais e comportamentais clinicamente significativos,



medidos pelo SDQ, e a QV, medida pelo PinQ, ndo estdo associados a falha ao
tratamento com TENS parassacral em criancas e adolescentes com BH.

Palavras-chave: Qualidade de Vida; Crianca; Eletroestimulacdo Transcutanea

Parassacral; Bexiga Hiperativa; Disfungéo do Trato Urinario Inferior.



ABSTRACT

Introduction: There is a significant epidemiological relationship between
psychological problems and higher prevalence of Lower Urinary Tract Symptoms
(LUTS) in patients with overactive bladder (OAB). In this case, children more affected
by psychological problems and impaired quality of life (QoL) may also be related to a
higher failure rate in the treatment of OAB with parasacral transcutaneous electrical
nerve stimulation (TENS). Objective: Assess whether the QoL and psychological
alterations, evaluated by the Pediatric Incontinence Questionnaire (PinQ) and the
Strength and Difficulties Questionnaire (SDQ) scores, respectively, are prognostic
predictors of treatment failure for OAB with parasacral TENS. Materials and Methods:
This is a retrospective cohort study involving children between 5 and 16 years of age
under parasacral TENS with a diagnosis of OAB. Patients with anatomical and/or
neurological abnormalities of the urinary tract were excluded. Questionnaires used
were Dysfunctional Urination Symptom Score (DVSS) to assess LUTS intensity and
the PinQ and SDQ scores to evaluate the QoL and psychological alteration,
respectively. Treatment failure was assessed by using the A DVSS percentile; patients
with an improvement equal to or above 50% were considered cured. PinQ scores
above 60 and SDQ scores above 16 were considered abnormal. Results: Forty-seven
patients were included in the study, with a mean age of 9.3+2.9 and 29 (61.7%) were
female. In the pre-treatment period, 17 (36.2%) patients had an altered PinQ score,
and 22 (46.8%) had an altered SDQ score. After treatment 31 (66%) patients were
considered cured. In the analysis of the association between the improvement rate
measured by A DVSS and the pre-treatment PinQ value, there was no statistically
significant association, p=0.288. In evaluating the accuracy of pre-treatment PinQ
regarding the response to parasacral TENS, the ROC curve had an area under the
curve of 0.520 with a p-value of 0.858. Furthermore, in the analysis of the association
between the improvement rate measured by A DVSS and the pre-treatment SDQ
value, there was no association, p=0.507. Finally, in evaluating the accuracy of pre-
treatment SDQ regarding the response to parasacral TENS treatment, the ROC curve
had an area under the curve of 0.530 with a p-value of 0.776. Conclusion: Clinically

significant emotional and behavioral issues measured by SDQ, and QoL, measured by



PinQ, are not associated with treatment failure after parasacral TENS for OAB in

children and adolescents.

Keywords: Quality of Life; Children; Parasacral Electrical Nerve Stimulation;

Overactive Bladder; Lower Urinary Tract Disfunction.
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1. INTRODUCAO

As disfun¢des do trato urinério inferior (DTUI) representam um conjunto de sintomas,
0s quais afetam cerca de 7-10% da populacéo pediatrical. Nesse sentido, tal condi¢éo
€ causa recorrente de idas ao urologista pediatrico, estando presente em cerca de 5
a 12% das criangas entre 5 e 10 anos de idade e de cerca de 0,5% em adolescentes
entre 16 e 18 anos?™.

Tal combinacgé&o de sintomas pode se apresentar de forma diferente em cada paciente,
se modificando de acordo com o controle e a capacidade vesical. Elas foram
classificadas pela International Childrens Continence Society (ICCS) em diferentes
grupos: bexiga hiperativa, bexiga postergadora, giggle incontinence, mic¢ao
disfuncional, bexiga hipoativa e disfuncdo vesico-intestinal%>¢. Um outro fator
frequentemente associado a DTUI é a presenca de alteracbes emocionais e
comportamentais por parte do paciente, sendo tais elementos agravados na presenca

da constipacéo funcional (CF)37-°.

A bexiga hiperativa (BH), especialmente, € uma condicao clinica caracterizada pela
contracao instavel e recorrente da bexiga, que comumente se apresenta por meio do
sintoma de urgéncia miccional®®14  Tal condicdo, ainda, é frequentemente
acompanhada de outros sintomas do trato urinario inferior, como polacilria e nocturia,
podendo ou ndo estar associada a incontinéncia urinaria®%-4, Qutrossim, para a
confirmacéo do diagndstico de BH, € preciso a exclusao de diagnésticos neurogénicos

prévios, como lesées medulares ou esclerose mdltiplat?*?,

No que tange ao tratamento da BH, a linha inicial do manejo consiste na uroterapiall-
16 Tal tratamento, que é fundamentado na mudanca comportamental, € feito por meio
de orientacdes, buscando corrigir habitos que proporcionam o surgimento de sintomas
do trato urinario inferiorl’!4. Desse modo, colocando em pratica habitos mais
saudaveis como a ida ao banheiro em horarios bem definidos, ingesta hidrica

adequada e a diminuicdo do consumo de alimentos potencialmente irritativos para a
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parede vesical'*'4. Ap6s esse tratamento, € comum a introducdo, para pacientes

refratarios, da eletroestimulacéo transcutanea parassacral (TENS)4-22,

A DTUI, e mais especificamente a BH, influencia no bem-estar do paciente,
interferindo diretamente em diversos aspectos da sua qualidade de vida (QV) e da sua
condicdo psicolégica®???4, Tanto a QV, quanto os aspectos psicolégicos sdo
parametros que, quando analisados, proporcionam uma melhor compreenséo do
paciente como um todo, buscando englobar o seu ponto de vista singular sobre seu
processo saude-doenca, e, nesse sentido, proporcionando uma maior adesdo da

crianca e de sua familia ao tratamento®?4,

Ainda abordando os aspectos psicoldgicos e a QV, de acordo com Leéo et al (2022)°,
o tratamento com TENS parassacral ndo somente contribui para a melhora dos
sintomas urinarios e fecais, como a urgéncia e a constipacdo, mas também
proporciona uma consideravel diferenca no que tange a qualidade de vida e os
aspectos psicoldgicos de cada paciente, esses mensurados pelos questionarios
Pediatric incontinece Questionnaire (PinQ) e Strenght and Difficulties Questionnaire
(SDQ)916:22.23.25,

Embora existam estudos que mostram a influéncia do tratamento com TENS
parassacral na QV, até o momento, ndo h&a pesquisas que correlacionem a QV do
paciente pré-tratamento com os resultados do tratamento com TENS parassacral.
Portanto, é necessario investigar como a QV, frequentemente comprometida antes do
inicio do tratamento, afeta os resultados do tratamento com TENS parassacral, assim
objetivando personalizar e melhorar a eficiéncia do tratamento para individuos com

DTUI, especialmente aqueles com BH.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo Geral

Avaliar a associacao entre a qualidade de vida, mensurada pelo Pediatric Incontinence
Questionnaire (PinQ) e pelo Strength and Difficulties Questionnaire (SDQ), e a falha

ao tratamento com TENS parassacral em criancas e adolescentes com BH.
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3. REVISAO DE LITERATURA

3.1. A Disfuncao Do Trato Urinério Inferior e a Bexiga Hiperativa — Da Defini¢céo

ao Diagndstico

De acordo com a ICCS, a DTUI é caracterizada por um conjunto variado de
sintomas®19. Esses sintomas podem se manifestar de maneiras distintas em cada
paciente, dependendo da presenca de sintomas intestinais e da capacidade e controle
da bexiga. Assim, essas condi¢des foram organizadas em algumas categorias: bexiga
hiperativa, bexiga postergadora, giggle incontinence, miccao disfuncional, bexiga

hipoativa e disfuncédo vesico-intestinal.156:10,

Entre esses grupos, o destaque deste estudo € a bexiga hiperativa (BH). A ICCS
define a BH como a presenca de urgéncia urinaria, frequentemente acompanhada de
polacilria e, em alguns casos, de noctiria 1912, A incontinéncia urinaria pode ou nédo
estar presente®10-12. Para um diagnéstico preciso de BH, é fundamental excluir
infeccdes do trato urindrio e condicbes neurolégicas associadas, como lesdes

medulares, esclerose mdltipla e disrrafismo espinhal 61012,

Nesse sentido, no que tange a epidemiologia dessa condi¢ao, por ser uma conjungao
de sintomas e ndo uma doenca em si, e na maioria dos estudos populacionais, de
acordo com Franco (2016)'?, sdo considerados somente parte dos sintomas que
compdem a BH, o célculo da prevaléncia dessa condicdo se torna mais dificil.
Baseando-se nos estudos de Chung et al (2009)% e Kajiwara et al (2006)?’ a
prevaléncia de BH em criancas esta em torno de 15 a 20%. Ainda, ambos os estudos
reportaram uma maior prevaléncia em individuos do sexo masculino, bem como uma

reducdo da prevaléncia de 23% aos 5 anos de idade para 12.2% aos 131126:27,

Ja quanto a fisiopatologia da BH, especificamente quanto ao sintoma de urgéncia

miccional, o qual compde o cerne dessa condicdo, esse se origina das ceélulas
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uroteliais da parede vesical*?. A sensacdo do enchimento completo da bexiga é
transmitida por meio dos nervos, pélvico, hipogastrico e pudendo, por meio de fibras
Ad mielinizadas, as quais proporcionam uma conducdo mais rapida do que as fibras
C, por serem amielinizadas, que também formam a inervacédo vesical'?. As fibras Ad
séo ativadas por estimulos de baixa intensidade como altera¢cbes da tenséo vesical,
sendo essas excitadas previamente as fibras C, na medida em que as fibras C
possuem uma maior tolerancia a estimulos, estando ela mais correlacionada a
sensacéo de dor'?. Dessa forma, as fibras C estdo mais associadas a situacoes de
enchimento patolégico da bexiga ou quando a mesma possui sua capacidade

funcional ou anatbmica reduzida.

Nesse sentido, as fibras C se tornam fortes atores na patologia da urgéncia miccional,
estando muitas vezes ainda associado a outras dores as quais 0 paciente pode
referir'?. Ainda, a continéncia urinaria pode ser afetada na presenca de outras
patologias adjacentes aos 0rgdos pélvicos, como no intestino e na uretra. A
constipacao instestinal tem grande impacto na BH, sendo denominada de Bowel and
Bladder Disfunction (BBD) quando ha a presenca simultanea de BH e constipacédo®?.
Tal fator agravante influencia na continéncia urinaria na medida em que interfere na
sinalizacdo aferente da bexiga comprometendo seu enchimento por compressao,
impedindo a crianca de perceber a plenitude de enchimento da bexiga. Além disso,
provoca uma dissinergia da musculatura pélvica, envolvendo os esfincteres uretral e

anal, e, dessa forma, também dificultando o controle urinario e fecal.

Outrossim, a urgéncia, como o sintoma central da BH e classificada como o desejo
imediato de urinar, implica na atuacdo do sistema nervoso central em sua
fisiopatologia't121%, A zona cinzenta periaquedutal recebe informacdes do cortex
mediano pré-frontal, giro cingulado anterior e da insula. O cértex mediano pré-frontal
atua como uma area de deciséo, levando em consideragcdo emocdes e 0 contexto
social do individuo. O giro cingulado anterior gera respostas autonémicas ao estresse
e a insula processa sensacoes viscerais. Pacientes com BH usualmente possuem um
desbalanco na atuagédo do giro cingulado anterior estando esse ativado de forma

elevada e, em contrapartida ha uma depressao do cértex mediano pré-frontalt!12.19,
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Dessa forma, com tal conformacéo, a sensacdo de enchimento vesical se torna ao
incontrolavel ao paciente, proporcionando a necessidade de ir rapidamente ao
banheiro!1219, Ainda, na fisiopatologia da BH héa a presenca da influéncia de fatores
genéticos e epigenéticos. Estando relacionada com fatores estressores pontuais ou

crénicos ao longo da vidal12:19,

No que tange ao diagnostico de BH esse se baseia em uma histéria clinica
aprofundada, buscando abarcar a presenca ou ndo dos sintomas supracitados,
histéria familiar e habitos comportamentais da crianca®?. Ainda, um exame fisico
detalhado € necessario buscando descartar a presenca de alteracbes anatbmicas as
quais podem sugerir condicdes de origem neuroldgica subjacente, bem como a

presenca ou ndo de constipagcdolt1?,

3.2. O tratamento para Bexiga Hiperativa

Com relacéo ao tratamento da BH esse tem como primeira linha a uroterapiat-1318,
Esse tratamento que consiste em alteragces comportamentais sendo iniciado com a
educacao tanto do paciente quanto de sua familia, buscando explorar o entendimento
completo da doenca que o paciente apresenta'~328, A préoxima etapa da uroterapia
envolve alteracbes comportamentais como urinar periodicamente de 3 em 3 horas,
ingesta hidrica adequada, restricdo a certos alimentos irritativos a parede vesical, bem
como outras alteracdes comportamentais que envolvam o tratamento da constipacao
quando presente, na medida em que, como ja mencionado acima, a constipacao
possui papel fundamental na génese e na perpetuacdo da BH%1228 Além disso, se
faz importante apoio e incentivo dos cuidadores para com a crianga, proporcionando

reforgcos positivos durante o tratamento.

Apds a uroterapia, as criangas que ndo apresentarem melhora significativa podem ser

submetidas a uma diversificada gama de tratamentos como o tratamento
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farmacoldgico, com o uso de: (1) drogas anticolinérgicas; (2) a-bloqueadoras; (3)
antidepressivos triciclicos; (4) inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina; (5)
drogas Bs-agonistas'!'?. Todas essas classes de medicamente, por diferentes
mecanismos, buscam proporcionar o relaxamento vesical e, por consequéncia uma
maior capacidade vesical'*'2. Tais drogas, no entanto, ndo serdo destrinchadas por
nao fazerem parte do escopo desse trabalho.

Outra via de tratamento para BH é a eletroestimulagéo, a qual tem como principal
objetivo suprimir a hiperatividade vesical, no entanto o seu mecanismo de acdo ainda
ndo é totalmente claro'~162°, O TENS parassacral, mais especificamente, ja é
utilizado a décadas para adultos e criancas com disfuncdes neurogénicas da bexiga?t®.
Mas nos ultimos anos a utilizacdo desse instrumento para crian¢cas com condicdes
ndo-neurogénicas ganhou forca ap6s Bower et al (2001)%° ter demonstrado resultados
satisfatorios com o tratamento realizado em criangcas com BH refrataria ao uso de
medicamentos e uroterapia®’. Dessa forma, o TENS parassacral consiste em utilizar
correntes elétricas na tentativa de modular a resposta excitatoria e inibitéria da bexiga,

através da estimulacéo direta das raizes sacrais restaurando os reflexos miccionais?!’.

7

O mecanismo de acdo do TENS parassacral ndo é claro, porém, estudos de
neuroimagem revelam que a neuromodulagcéo sacral, proporcionada pelo TENS
parassacral, ativa areas encefélicas que atuam diretamente no controle de
enchimento e esvaziamento miccional, dessa forma proporcionando um efeito de

neuroplasticidade e melhora no controle miccional dos pacientes®2L,

Ademais, a eficacia do TENS parassacral foi demonstrada por estudos do nosso
centro no tratamento da BH e, também, da BBD (condicdo que atrela sintomas
miccionais a constipacéo)!4-16:1831 Qutro ponto positivo do tratamento com TENS
parassacral € a sua significativa melhora na QV dos pacientes, como relatado no
estudo de Ledo et al (2022)°, podendo essa ferramenta ser utilizada ndo somente no
ambito ambulatorial, mas também em domicilio, mas, em ambas as situacOes

proporcionando melhora na QV dos pacientes.
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Por fim, quanto aos fatores que influenciam no desfecho do tratamento com TENS
parassacral, Hoffmann et al (2018)%?, apés a andlise de diversos potenciais preditores
de falha como idade, sexo, incontinéncia diurna, nocturia, historico prévio de infec¢cbes
do trato urinario, presenca de enurese, constipacdo e de manobras de retencdo
somente encontrou associacdo da presenca de enurese com um pior desfecho ao
tratamento com TENS parassacral 2. No entanto, um fator ndo avaliado por Hoffmann
foi a QV dos pacientes, anterior ao tratamento, sendo esse um possivel preditor de

falha ao tratamento com TENS parassacral.

3.3. A eletroestimulacéo transcutanea parassacral e a qualidade de vida

A QV é um fator associado e intrinseco a praticamente qualquer doenca, sendo a sua
analise essencial para um cuidado apropriado ao paciente, sendo assim, 0
comprometimento da QV em crian¢as e adolescentes com BH ndo é uma excecao,
podendo trazer diversas complicacbes sociais, tais como dificuldade de

relacionamento no Ambito familiar, escolar e social?9:17:33,

Dessa forma, na presenca de BH, como ja mencionado, alteracdes nos ciclos sociais
sdo muito frequentes, estando, muitas vezes, a crianca sem um confiavel circulo de
suporte e confianga’?>3436_ |sso acontece devido a uma falta de preparo e de
conhecimento dessa condicao pelos pais, professores e amigos. Frequentemente ha
uma culpabilizacdo da crianca pela sua condi¢cdo, muitas vezes relatando, segundo
Veloso et al (2016)%4, que a crianca ndo quer parar de brincar para ir ao banheiro ou
que ela possui “preguica” para ir ao banheiro3*. Tal tipo de comportamento intolerante,
além de extremamente traumatizante para a crianga em um momento crucial de
desenvolvimento, pode ainda escalar para os diversos tipos de puni¢cdes para com a
crianca, seja essa punicdo verbal ou fisica 7253436, Desse modo, as relacdes de uma
crianca com DTUI passam a ser fragilizadas, podendo ainda, devido ao processo de
estresse e de punicdo, impactar negativamente o desenvolvimento cognitivo e

comportamental do paciente, agravando ainda mais a sua condicao clinica 7:25:34-36,
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Além disso, com a presenca de sintomas como a urgéncia miccional e a incontinéncia
urinaria diurna, dentre tantos outros, tarefas ditas como simples podem ser muito

desafiadoras para pacientes com BH 2534-36,

Ao se referir a transtornos emocionais e comportamentais na populagéo pediatrica, a
prevaléncia apresentada de forma global pela literatura é de 10 a 15%°3’. Porém,
guando essas criangcas possuem distlrbios miccionais tal prevaléncia chega a
aumentar entre 3 a 4 vezes’?>33, De acordo com Niemczyk et al. (2015)33, mais de
43% da populacdo de seu estudo apresentou sintomas psicolégicos clinicamente
relevantes, sendo ainda potenciais agravantes a presenca de incontinéncia fecal, com
prevaléncia de disturbios psicolégicos em 58,8% das criancas, e naquelas com
sintomas combinados?>33, Dessa forma, sendo o ambito psicolégico de grande

relevancia no tratamento da BH.

Nesse sentido, os tratamentos para BH buscam ndo somente melhorar os sintomas,
mas esses tém como objetivo final proporcionar uma melhor QV para os pacientes e,
nesse ambito, o TENS parassacral ndo é diferente. Como evidenciado por Leédo et al.
(2022)°, em sua coorte prospectiva multicéntrica, o TENS parassacral foi associado
com uma melhora significativa da QV apdés o tratamento, dessa forma melhorando
tanto os sintomas miccionais quanto os sintomas psicologicos apresentados pelo

paciente?®.

BN

Outrossim, devido a grande prevaléncia de alteracbes psicolégicas e na QV de
pacientes com BH, tal caracteristica se torna importante no que tange ao seu papel
como potencial influenciador no desfecho do tratamento com TENS parassacral.
Dessa forma, o presente estudo, objetiva avaliar a QV, mensurada através do PinQ,
e 0S aspectos emocionais e comportamentais, mensurados pelo SDQ, como possiveis
fatores preditores de falha ao tratamento com TENS parassacral para criangas com

BH, no intuito de trazer luz cientifica e clinica para a lacuna explicitada acima.
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4. MATERIAIS E METODOS

4.1. Desenho do Estudo

Trata-se de um estudo observacional, longitudinal de coorte, analitico e retrospectivo,
através da construcdo de banco de dados com os dados dos prontuarios dos

pacientes portadores de bexiga hiperativa tratados com TENS parassacral.

4.2. Local e Periodo do Estudo

O estudo foi realizado no Centro de Disturbios Miccionais na Infancia (CEDIMI),
ambulatorio integrante do Centro Médico Bahiana Saude, localizado na Unidade
Académica da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica (EBMSP), cujo endereco
€ Av. Dom Joao VI no 275 — Brotas, em Salvador/BA. Sendo que a coleta de dados

serd realizada no mesmo centro.

O presente estudo teve inicio em abril de 2024 e término em agosto de 2024.

4.3. Populacéo do Estudo

4.3.1. Critérios de Inclusao

Foram incluidos os dados dos prontuarios de criancas, de ambos 0s sexos, entre 5 e

17 anos com diagndstico de bexiga hiperativa, que foram tratados entre 2015 e 2023.

4.3.2. Critérios de Exclusao
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Foram excluidos os dados de criancas que apresavam alteracbes neuroldgicas ou
anatbmicas do trato urinario inferior; patologias psiquiatricas; criancas em outro tipo
de tratamento para Enurese; criangas com diagnéstico de transtorno do déficit de
atencao com hiperatividade (TDAH), no periodo do tratamento.

4.4. Instrumentos utilizados

Foram revisados os dados dos prontuarios dos pacientes submetidos a tratamento
com TENS parassacral para melhora dos sintomas da bexiga hiperativa, a partir de
instrumentos de coleta ja utilizados nos servicos de rotina do Centro, fazendo parte
do protocolo padréo de assisténcia do servico, tratando-se, assim, de um trabalho com

0 uso de dados secundarios.

Os sintomas urinarios foram avaliados através do resultado do Dysfunctional Voiding
Scoring System (DVSS) (ANEXO A), questionario traduzido e validado para a lingua
portuguesa. A cura do paciente foi caracterizada por uma melhora igual ou superior a
50% no valor do DVSS. Também foram avaliados os resultados dos Critérios Roma
IV (CR IV) (ANEXO B), questionario traduzido e validado para a lingua portuguesa,
para determinar se existe constipacdo, a fim de avaliar a associagdo da constipagao
intestinal com a enurese e 0s sintomas urinarios da bexiga hiperativa. Além disso,
foram avaliados os resultados dos questionarios SDQ (ANEXO C) e PinQ (ANEXO D),
rotineiramente aplicados pela equipe de psicologia propria do CEDIMI, para anélise
da qualidade de vida. Uma pontuacdo superior a 16 no questionario SDQ foi
considerada anormal, ja no questionario PinQ, uma pontuacdo superior a 60 foi

considerada anormal.
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4.5, Coleta de Dados

Os dados foram coletados entre o periodo de abril de 2024 e agosto de 2024.

Foram colhidos dados sociodemogréficos (idade, sexo e etnia) e informacdes de
instrumentos/exames DVSS (ANEXO A), CR IV (ANEXO B), SDQ (ANEXO C), PinQ
(ANEXO D).

Os dados foram armazenados em Statistical Package for Social Sciences (SPSS
Inc.,Chicago, IL, EUA), versao 25.0 para MacOS e o MedCalc® Statistical Software
version 19.5 (MedCalc Software Ltd, Ostend, Belgium; https://www.medcalc.org;
2020). A identificacdo das criancas foi realizada apenas por codificacao alfa numérica
(C01; C02; CO03...), para garantia da confidencialidade dos dados. Somente o0s

membros da pesquisa tiveram acesso aos dados.

4.6. Tamanho Amostral

O tamanho amostral foi definido como amostra de conveniéncia. Estima-se que no
periodo, alcance o nimero de 100 pacientes para o presente estudo de acordo com o
volume de atendimento do CEDIMI.

4.7. Desfechos Analisados

4.7.1. Desfecho primario

Capacidade preditiva do resultado do questionario PinQ e SDQ com associacdo a

falha do tratamento com TENS parassacral, avaliada a partir do DVSS, CR IV.



21

4.8. Analise Estatistica

Inicialmente, as variaveis independentes categoéricas (sexo, PinQ score pré-
tratamento alterado, SDQ score pré-tratamento alterado e constipacdo) foram
descritas utilizando niameros e percentagens, e as numéricas utilizando média e
desvio padréo (idade e DVSS pré-tratamento), caso apresentem uma distribuicdo
normal, ou mediana e intervalo interquartil (Taxa de Melhora aferida pelo A DVSS),
caso a distribuicdo seja ndo normal. A normalidade da distribuicdo das variaveis foi
testada pela analise dos valores de curtose e assimetria, pelo histograma e através

do teste de Kolmogorov-Smirnov ou Shapiro-Wilk.

Para comparar as caracteristicas clinicas da populacdo, foi utilizado variaveis
numericas e categoricas. As variaveis numericas foram expressas por meio de médias
(desvio padréo) ou medianas (intervalo interquartil) e comparadas pelo teste T de
Student ou pelo teste de Mann-Whitney, a depender da sua distribuicdo. As variaveis
categéricas, por sua vez, serdo descritas por frequéncias absolutas e relativas e

comparadas pelo teste Qui-Quadrado de Pearson ou pelo teste exato de Fisher.

A amostra foi dividida em individuos com score PinQ alterado e normal e SDQ alterado
e normal. A andlise entre os grupos foi realizada usando o teste T de student para as
variaveis numeéricas e com distribuicdo normal (idade e DVSS pré-tratamento), para
aguelas com distribuicdo anormal foi usado o teste U de Mann-Whitney (Taxa de
Melhora aferida pelo A DVSS). Para as variaveis categéricas (sexo, PinQ score pré-
tratamento alterado, SDQ score pré-tratamento alterado e constipacao) a comparacao

entre os grupos foi feita usando o teste de Qui-Quadrado.

Posteriormente a acurécia da capacidade de predi¢cdo do score PinQ e do score SDQ
pré-tratamento foi analisada a partir da area abaixo da Curva ROC, adotando como

95% o Intervalo de Confianc¢a (IC). Para avaliar a calibracéo, foi realizado o Teste de
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Hosmer-Lemeshow. Valores de P inferiores a 0,05 foram considerados

estatisticamente significativos.

4.9. Considerac6es Eticas

Este estudo foi conduzido de acordo com os principios da Declaracdo de Helsinki e
cumpriu todas as exigéncias da Resolucéo n. 466/12 do Conselho Nacional de Saude
(CNS), que regulamentam a pesquisa envolvendo seres humanos. A participacéo de
todos os individuos que participaram do estudo que serviu de referéncia para este
estudo foi totalmente voluntaria e confidencial, sendo a identificacdo realizada com

codigos alfanuméricos, preservando a privacidade dos participantes.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escolha Bahiana de
Medicina e Saude Publica sob CAAE 78795624.8.0000.5544.
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5. RESULTADOS

5.1. Avaliagdo da amostra

Foram analisados 47 criancas e adolescentes com diagnéstico de BH, tratadas com
TENS parassacral. A média de idade foi de 9,3+£2,9 anos e 29 (61,7%) eram do sexo
feminino. No periodo pré-tratamento, 17 (36,2%) pacientes apresentavam alteracéo
no score PinQ e 22 (46,8%) pacientes no score SDQ. Em relacdo a eficacia do
tratamento com TENS parassacral foi observado melhora de mais de 50% dos
sintomas urinarios em 31 (66%) pacientes.

5.2. Comparacéao de variaveis sociodemograficas e clinicas em relacdo ao PinQ

pré-tratamento

Na avaliacdo da amostra pré-tratamento ndo se observou associacdo entre o PinQ e
as variaveis sociodemogréfica e clinicas analisadas (Tabela 1).

Tabela 1 — Caracterizacdo da amostra no pré-tratamento em relacéo ao PinQ.

Variaveis PinQ Score PinQ Score p valor
Normal Alterado
n=30 n=17
Idade ME(DP) 9,1 (£2,5) 9,7 (£3,5) 0,455**
Sexo 0,345*
Feminino n (%) 17 (56,7) 12 (70,6)
Masculino n (%) 13 (43,3) 5(29,4)
DVSS pré-tratamento ME(DP) 11,1 (4,1) 12,2 (+3,5) 0,386**
SDQ score pré-tratamento alterado n (%) 13 (43,3) 9 (52,9) 0,526~
Constipacao n (%) 21 (70,0) 13 (76,5) 0,634~

+ Teste Mann Whitney; *Teste Qui-Qudrado; **Teste T de Student; n= nimero; ME= Média; DP =
Desvio Padrao.
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5.3. Andlise da associacdo entre o score de PinQ pré-tratamento e a taxa de

resposta ao tratamento com TENS parassacral

Na analise da associacao entre a taxa de melhora aferida pelo A DVSS e o valor de
PinQ pré-tratamento, pacientes com PinQ normal antes do tratamento apresentaram
reducdo mediana do DVSS de 81,5% (IIQ 35,6-100), enquanto aqueles com PinQ
alterado pré-tratamento a mediana de reducéo foi de 60% (11Q 20,7-97,5), com valor
de p=0,268 (Tabela 2). Dessa forma, nao foi observada uma associagao entre taxa de

melhora aferida pelo A DVSS a esse score de qualidade de vida.

Tabela 2 — Comparacdo entre PinQ score pré-tratamento e a taxa de melhora dos
sintomas urinarios apos o tratamento com TENS parassacaral.

Variaveis PinQ Score pré- PinQ Score pré- p
tratamento tratamento valor
Normal Alterado
n=30 n=17
Taxa de Melhora aferida 81,5% (35,6% — 60,0% (20,7% — 0,288*
pelo A DVSS M(11Q) 100,0%) 97,5%)

+Teste Mann Whitney; * Teste Qui-quadrado; A= delta; n= nimero; m= média; M=mediana; [IQ=

intervalo interquartil.

5.4. Avaliacao da acuréacia do PinQ pré-tratamento como preditor daresposta ao

tratamento com TENS parassacral

Na avaliagcdo da acuracia do PinQ pré-tratamento, como preditor da resposta ao
tratamento com TENS parassacral, observou-se uma acuracia de 52,0%, AUC=0,520
(IC 95% 0,40 — 0,64), com sensibilidade de 75% e especificidade de 50%,
considerando o ponto de corte 6timo igual a 46, com valor de p=0,858 (Figura 1). O
valor preditivo positivo foi de 1,5 (IC 95% 1,33 — 1,67) e o valor preditivo negativo de
0,5 (IC 95% 0,33 — 0,67).
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Figura 1 — Grafico da relacdo entre a especificidade e sensibilidade do Score de PinQ

para o desfecho do tratamento com TENS parassacral.
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5.5. Comparacgéao de variaveis sociodemograficas e clinicas em relagdo ao SDQ

pré-tratamento

Na avaliagcdo da amostra pré-tratamento ndo se observou associacao entre o SDQ e

as variaveis sociodemografica e clinicas analisadas (Tabela 3).

Tabela 3 — Caracterizagcdo da amostra no pré-tratamento em relagdo ao SDQ.

Variaveis SDQ Score SDQ Score p valor
Normal Alterado
n=25 n=22
Idade ME(DP) 9,0 (£2,7) 9,7 (£3,1) 0,395**
Sexo 0,122*
Feminino n (%) 18 (72,0) 11 (50,0)
Masculino n (%) 7 (28,0) 11 (50,0)
DVSS pré-tratamento ME(DP) 11,4 (x3,2) 11,6 (x4,6) 0,897**
PinQ score alterado n (%) 8 (32,0) 9 (40,1) 0,526*
Constipacao n (%) 19 (76,0) 15 (68,2) 0,550~

+ Teste Mann Whitney; *Teste Qui-Qudrado; **Teste T de Student; n= nimero; ME= Média; DP =
Desvio Padréo.

5.6. Andlise da associacéao entre o score de SDQ pré-tratamento e resposta ao

tratamento com TENS parassacral

Na analise da associacao entre a taxa de melhora aferida pelo A DVSS e o valor de
SDQ pré-tratamento, pacientes com SDQ normal antes do tratamento apresentaram
reducdo mediana do DVSS de 85,7% (11Q 31,0-100), enquanto aqueles com SDQ
alterado pré-tratamento a mediana de reducéo foi de 69,7% (11Q 42,1-96,3), com valor
de p=0,507 (Tabela 4). Dessa forma, n&o foi observada uma associacdo entre a taxa
de melhora aferida pelo A DVSS e alteragbes emocionas e comportamentais pos-
tratamento aferidas pelo SDQ.
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Tabela 4 — Comparacdo entre SDQ score alterado pré-tratamento e manutencao
de LUTS/DTUI apds o tratamento.

Variaveis SDQ Score SDQ Score p valor
Normal Alterado
n=25 n=22
Taxa de Melhora aferida pelo A DVSS 85,7% (31,0% — 69,7% (42,1% — 0,507*
M(l1Q) 100,0%) 96,3%)

+Teste Mann Whitney; * Teste Qui-quadrado; A= delta; n= nimero; m= média; M=mediana; 11Q=

intervalo interquartil.

5.7. Avaliacao da acuracia do SDQ pré-tratamento como preditor da resposta ao

tratamento com TENS parassacral

Na avaliacdo da acuracia do SDQ pré-tratamento, como preditor da resposta ao
tratamento com TENS parassacral, observou-se uma acuracia de 53,0%, AUC=0,530
(IC 95% 0,40 — 0,64), com sensibilidade de 95% e especificidade de 21,43%,
considerando o ponto de corte 6timo igual a 24, com valor de p=0,776 (Figura 2). O
valor preditivo positivo foi de 1,20 (IC 95% 0,10 — 2,29) e o valor preditivo negativo de
0,23 (IC 95% 0,08 — 0,37).
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Figura 2 — Gréafico da relacao entre a especificidade e sensibilidade do Score de SDQ

para o desfecho do tratamento com TENS parassacral.

Valor de SDQ antes do tratamento com TENS

100 |—

80—

60 |—

Sensitivity
I

40|

20 =

........ AUC = 0,530
P=0,776

Fonte: Autoria Propria

40 60 80 100

100-Specificity



29

6. DISCUSSAO

No presente estudo foi possivel observar que, em criancas com BH, a QV pré-
tratamento, mensurada por meio do PinQ, ndo esta associada a resposta ao TENS
parassacral, isto €, o score de QV pré-tratamento ndo esta relacionado com a melhora
ou piora dos sintomas urinarios avaliados pelo DVSS. Da mesma forma, em relacdo
aos aspectos psicologicos pré-tratamento, mensurados pelo score SDQ, também nao
foi evidenciada associacdo entre esse score pré-tratamento e a melhora ou
persisténcia dos sintomas urinarios apés o tratamento com TENS parassacral.
Corroborando com esses achados, se observou que os scores de QV (PinQ) e SDQ
foram pouco acurados para avaliar a resposta ao TENS parassacral, uma vez que,
nessa analise, apresentaram acuracias de 52% e 53%, respectivamente. Nesse
contexto, percebe-se que a acdo do TENS parassacral, ao promover a melhora dos
sintomas urinarios, independe da condicao inicial do paciente no que tange a QV e
aos seus aspectos psicoldgicos. Ao nosso conhecimento, esse € o primeiro estudo
que buscou compreender a influéncia da QV e dos aspectos psicologicos pré-

tratamento no desfecho da terapia com TENS parassacral em pacientes com BH.

Sabe-se que criancas com disturbios miccionais, podendo ou ndo estar associados a
sintomas intestinais, apresentam uma incidéncia de transtornos emocionais e
comportamentais de 3 a 4 vezes maior do que a populacdo em geral®38. Ainda, do
ponto de vista psiquiatrico e psicolégico dos sintomas urinarios, Von Gontard et al.
(2011)" observou que esses sintomas impactam ndo apenas a autoestima e a
qualidade de vida, mas também estdo associados a um aumento nas comorbidades

de transtornos comportamentais.

Somado a isso, de acordo com Braga et al. (2019)%° e Veloso et al. (2016)34, a
presenca de sintomas do trato urinario inferior, como na BH, esté correlacionada com
maiores niveis de estresse e influencia negativamente nas relacbes familiares e
sociais da crianca, bem como no seu desempenho escolar?>3*. Nesse sentido, quanto

mais intensos os sintomas, mais presentes se fazem as alteragcdes na QV e nos



30

aspectos emocionais, sendo muitas vezes necesséria a inclusdo de tratamentos

multimodais, como o TENS?3°.

Embora exista uma associacao entre a gravidade dos sintomas urinarios e alteracdes
na QV, de acordo com o presente estudo, a condi¢cdo de uma crianga com QV mais
comprometida antes do tratamento nao indica, por si s0, uma maior probabilidade de
falha terapéutica ao TENS parassacral. Nesse sentido, a efetividade da terapia com
TENS parassacral, para pacientes com BH, ja foi previamente comprovada por
Lordélo et al. (2010)'°, que demonstrou que o TENS parasacral, quando comparado
ao placebo, foi superior na melhoria dos sintomas, aumento da capacidade vesical e
reducao da frequéncia urinéria. Esse resultado também foi demonstrado no estudo de
Borch et al. (2017)*°, no qual foram comparados tratamento medicamentoso, TENS e
placebo. Ainda, no estudo conduzido por Veiga et al. (2013)*6, com 51 pacientes, foi
demonstrado que o TENS parassacral realizado em 20 sessdes possui influéncia

também na melhora dos sintomas intestinais.

Além disso, Veiga et al. (2021)*! observaram que o TENS apresenta eficacia similar
quando utilizado duas ou trés vezes por semana, o que reforca a efetividade e
versatilidade desse tratamento. Ainda que a QV prévia ndo tenha relacdo com o
desfecho do tratamento com TENS parassacral, Le&o et al. (2022)° demonstrou que
o0 TENS est4 associado a uma melhora significativa da QV no periodo pés-tratamento.
Dessa forma, 0s nossos resultados corroboram com a eficacia desse tratamento, ao
demonstrar que nem a QV nem o0s aspectos psicolégicos dos pacientes antes do

tratamento influenciam o seu desfecho.

As principais limitacdes do presente estudo sdo o seu carater retrospectivo, e 0
pequeno numero de pacientes na amostra, 0 que pode ter influenciado diretamente
no poder estatistico. Entretanto, vale destacar que a maioria dos estudos sobre o0s
efeitos do TENS parassacral apresentam amostras reduzidas. Além disso, 0s

resultados desse estudo ndo podem ser extrapolados para centros que nao realizem
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0 TENS parassacral fora do ambiente ambulatorial uma vez que a efetividade do
tratamento pode deferir daquela realizada em domicilio.
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7. CONCLUSAO

Por fim, conclui-se que a QV, mensurada pelo score PinQ, bem como os aspectos
psicolégicos, mensurados pelo score SDQ, pré-tratamento, ndo estdo associados ao
desfecho do tratamento com TENS parassacral em criancas e adolescentes com BH.

Isto €, esses aspectos, possivelmente, ndo comprometem a eficacia dessa

abordagem terapéutica.
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ANEXOS

ANEXO A — DYSFUNCTIONAL VOIDING SCORE SYSTEM (DVSS)



Escore de Toronto (DVSS)

No dltimo més,

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 cocd

todos os dias?
* must provide value

Faz forga para fazer cocd?
* must provide value

Com que frequéncia sé6 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 (ndo

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,
mudanga de casa ou escola,
problemas escolares, abuso
fisico/sexual, problemas em casa,
aniversario, acidente ou ferimento,

outros)
* must provide value

Menos da metade
Nunca ou quase do tempo (1 Metade do tempo
nunca (0 ponto) ponto) (2 pontos)

ANEXO B — CRITERIOS ROMA IV

Quase todo o
tempo (3 pontos)

Nao foi possivel
avaliar (NA)

reset

reset

reset

reset

reset

reset

reset

reset

reset

reset
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Constipagdo: Critérios Roma IV
Criangas de 04 a 18 anos (2 ou mais critérios por, pelo menos, 2 meses)

Yes No
2 ou menos evacuagdes no vaso

sanitario por semana
* must provide value

Pelo menos 1 episédio de

incontinéncia fecal por semana
* must provide value

Histéria de postura retentiva ou

retengdo voluntaria
* must provide value

Evacuagdes com dor ou esforgo

intenso para eliminagéo das fezes
* must provide value

Histéria de fezes grandes que
obstruem o vaso sanitario

* must provide value

Presenga de grande massa fecal no
reto

ANEXO C — STRENGTHS AND DIFFICULTIES QUESTIONNAIRE (SDQ)
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Cotagdio do Questiondrio de Capacidades e Dificuldades - Versio de Pais / Professores

s 25 itens que constituens o 300 estho onganizados em 5 escals, eada uma compostn por 3 itens. Geralmente, & mais ficil cotar
a5 5 escalas antes de calcular a pontuacdo toral de dificuldades. Cada item tem més opedies de respasta; Mo & verdade, £ awm poueo
verdadt, £ miuite verdode. A opedo € wm pouco verdade ¢ sempre cotada com |, Cada uma das outras duas apgples pode ser
codnda coms O ou 2 pontos, conforme o item, tal com ¢ apresentade em baixo, cscala por escala. A pontuagio sodal de cada uma
(k5 3 estilas pode vanar entre O e 10 se o9 3 itens tiverem sido respondidos. O resullade de cada escaln pode s considerads
desde que pelo menas 3 itens tenham sido respondidos.

Escala de Sintomas Emocionais Wi & E um pauco E muite
verdade verdmbs verdade
Cgina-se frequentemente de dores de cabega ... ] 1 2
‘Tem muiias preccupagdes, parece sempre preccupadoda ] | 2
Anida muitas vezes triste. desanimadova oo chonoso/a 1] 1 2
Em siluagdies novas é recenso’a, muito agarradoda ... LU 1 2
Tem muites medos, assusta-se com facilidade 0 1 2
Escala sle Problemas de Comportamenio Nio ¢ E um pouco E muito
wirpibade werdade verdacde
Enerviese muite facilmente ¢ foz muitas birras 1] 1 2
Oibedece com lecilidade .. 2 1 0
Luta frequentemente com as owlras criangas .., 1] 1 2
Mente frequentemente ou eagana 1] 1 2
Houba em cas, na escold 00 em sutres sitos ] 1 2
Escala de Hiperactividade Mao ¢ E um pauco E muito
verdade verdade verdade
E irmequieto’a, muito mexide’s, nunca pim quisto’s ] 1 2
Mo sossega. Batd semprs o maner as parmas o as mios o I 2
Digirad-se com facilidade ] 1 2
Pensa nas coisas antes de ns fazer 2 1 Q
Geralmente acaba o gue comega, loas e bua slsngdo 2 1 o
Escala de Problemas de Relacionamento com os Colegas Mo ¢ £ um pawen E muito
verdads verdade werdadie
Tern lendéndia a isolar-se ... o 1 2
Tem pelo menos wm bom amigo/uma boa amiga 2 1 fl
Em geral 25 gutras criangas gostam dele’a 2 1 il
As outras criangas metem-se com clefa ... 1] 1 2
M-z malbor com adubos do que com outras criangas o 1 2
Esvuly e Comprriamento Pro-soci) Man e Eumpovce  Emuil
verdade verdade werdade
£ aenaivel soa sentimentos dos outras 1] 1 r
Partilha facilments com as outras criangas 1] 1 2
Gosta de ajudar sc alguém estd magoado 1] 1 2
E simpdticova & amavel com criangas mais pequenas ] I 2
Sempse prontoda a ajudar o8 owlros [} 1 3

ENIERM
: abtida pela soma da pontusgso total de wdas a5 escalas com excepgdo da escala pré-social. Deste modo, 2 pentuagio resuliante

e wariar entre (1 418 (= nilo pode ser computada caga g penteagio de alguma dos eseles, sxecto o pro-sccinl, este]a susente).
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retaio du Ponlus dae Kinl gl o de “Casa™
(s intervalos provistrios, apresentades em baixo, foeam estabelecidos de tal forma que sproximadamente 50 % das crizngas na
comunidade sdo normaks, 10% s8n limitmfes & 1094 <80 amormade Bm estedos com amostras de alle riesa, onde oo fakos
posiives nilo sEjm a maior prescupaio, of poasivils *eaios™ podem ser identificados por wnsa pontuacio alia ou limitrofe em
uma das quatrs escalas de dificuldades. Em estodos com amostras de baixe risco. onde ¢ mais mmportane reduzic o e de filaes
positivos, 03 posslveis “easos” podem ser identificados por uma pontuagdo abla em uma das quatre escalas de dificuldades,

Mormal Lamitrafe Ancemal
Preenchibdo pelos Pais
Pomtuagio Total das Dificuldades o-13 14- 16 17-40
Pantuaco dos Smtomas Emecionais 0-3 4 5-10
Fomtuagiio de Problemas de Comporamento n=2 ] d.
Poabuagio para Hiperactividode b-5 [ 7-10
Pesuagio para Problemas com Colegas -2 3 4. 10
Pomtaaghio pars Compontamesta Pré-social &l -1 Q-4
Frenchide pebo Professor
Posbuagio Total das Dl wldedes a-11 1215 116 = i
Portuagio das Sintomas Emocionais -4 5 6-10
Ponboagio de Problemas de Comportamento 0-2 k| 410
Pontoagio para Hiperactividade 0-5 ] T=10
Portuacio p' Problemas com Colegas -3 i -0
Pontuagho para Comportamento Pri-social G- 10 5 n-4

Pontuacio e Interpretacio do Impacto
Quando ¢ usada a versio do SDO) que inclui o “Suplemento de Impacto”, os itens relatives ao sofrimento global e s dificuldades

sociais podem ser somados para se obter a pontuagio do impacto, que pode variar entre 0 e 10 na versio para pais ¢ entre 0 e 6 na
Versiio para professores.

Mliada Pouy Muiic Muitissimo

Avaliacio dos pais

As dificuldades incomodam/fazem sofrer a crianga 0 0 1 2

Interferem em casa 0 ] 1 2

Interferem com os amigos 0 0 l 2

Interferem na aprendizagem na escola 0 0 1 2

[nier(erem nas brincadeiras/tempos livies 0 0 1 2
Avaliacfio do professor

As dificuldades incomodam/fazem sofrer a crianga 0 1] 1 2

Interferem nas relagiies com os colegas n 0 I 3

Interferem na aprendizagem na escola 0 0 1 2

As respostas ds questdes sobre cronicidade e sobrecarga para o5 outros ndo sdo incluidas na cotaglio de impacto. Quando os
entrevistados tiverem respondido “ndo” & primeira questio do suplemente de impacto (ic. quando ndo se considerarem como
tendo alguma dificuldade emocional ou de comportamento), ndo deverdo responder s questies sobre sofrimento ou dificuldades
€, Nestas Circunstancias, a ponmacio do impacto serd automaticamente Zero.

Uisar pomtusagdo total do impacio igual ou maior gue 2 € anormal, uma ponmuagio de 1 € limirole ¢ uma pontuagdo de U & normal.
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ANEXO D — PEDIATRIC INCONTINENCE QUESTIONNAIRE (PinQ)
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QUESTIONARIO DE IMPACTO DAS DISFUNGOES DO TRATO URINARIO INFERIOR NA QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE

Nome da crianga:

EM CRIANCAS - PINQ-br

Sexo: () Feminino () Masculino Data Nascimento: / /
Data da avaliagao: / / Escore Total:
Nao Quase Asvezes Quase Sempre
nunca sempre
1. Eu fico envergonhado por causa do meu problema de xixi 0 1 2 3 4
2. Minha familia me trata diferente por causa do meu problema de xixi 0 1 2 3 4
3. Fico preocupado das pessoas sentirem cheiro de xixi nas minhas roupas 0 1 2 3 4
4. Eu acho que meu problema de xixi nao vai melhorar. 0 1 2 3 4
5. Minha familia se preocupa comigo por causa do meu problema de xixi 0 1 2 3 4
6. Eu me sentiria melhor se nao tivesse o problema de xixi 0 1 2 3 4
7. Meu problema de xixi me deixa nervoso 0 1 2 3 4
8. Minha familia as vezes fica irritada por causa do meu problema de xixi 0 i) 2 3 4
9. Meu problema de xixi me impede de dormir fora de casa 0 1 2 3 4
10. Meu problema de xixi me deixa chateado comigo mesmo 0 1 2 3 4
11. Eu acordo por causa do meu problema de xixi 0 1 2 3 4
12. Eu sinto falta de fazer algumas coisas por causa do meu problema de 0 1 2 3 4
Xixi
13. Eu fico chateado por causa do meu problema de xixi 0 1 2 3 4
14. Meu problema de xixi me deixa triste 0 1 2 3 4
15. Eu penso no meu problema de xixi quando vou praticar algum esporte 0 1 2 3 4
ou brincar
16. Quando estou assistindo filme eu tenho que parar para ir ao banheiro 0 1 2 3 4
17. Se meu problema de xixi fosse resolvido, eu convidaria meus amigos 0 1 2 3 4
para ir em casa mais vezes
18. Prefiro brincadeiras que nao preciso parar para ir ao banheiro 0 1 2 3 4
19. Meu problema de xixi me faz sentir diferente das outras criangas 0 1 2 3 4
20. Eu sinto falta de ver com meus amigos por causa do problema de xixi 0 1 2 3 4
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ANEXO E — PARECER DE APROVACAO DO PROJETO DE PESQUISA NO CEP

ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA - gm«m
FBDC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Parametros preditores de falha ao tratamento com eletroestimulag&o transcutantea
parassacral (TENS) em criangas e adolescentes com Bexiga Hiperativa

Pesquisador: Ubirajara de Oliveira Barroso Junior

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 78795624.8.0000.5544

Instituicao Proponente: Fundagdo Bahiana para Desenvolvimento das Ciéncias
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.827.134

Apresentacao do Projeto:

A bexiga hiperativa (BH) é uma condigéo clinica caracterizada pela contragéo instavel e recorrente da
bexiga, que comumente se apresenta por meio do sintoma de urgéncia miccional, frequentemente
acompanhado de outros sintomas do trato urinario inferior, como polaciuria e noctiria, podendo ou nao estar
associada & incontinéncia urinaria. A linha de tratamento inicial para pacientes que cursam com bexiga
hiperativa geralmente consiste na uroterapia, a qual é fundamentada em orientagées que buscam melhorar
os habitos urinarios da crianga. Um dos tratamentos para a BH consiste na eletroestimulagéo transcuténea
Parassacral (TENS), a qual é realizada através da fixagio de 02 eletrodos superficiais bilateralmente nos
niveis S2 e S3 da medula espinhal.

Objetivo da Pesquisa:
Primario: Avaliar o ponto de corte do tempo para atingir o fluxo méaximo na urofluxometria, como preditor de
falha ao tratamento com TENS em criancas e adolescentes com bexiga hiperativa.

Secundarios:

1. Descrever o perfil epidemiologico e clinico dos pacientes com bexiga hiperativa que foram submetidos ao
TENS.

Endereco: AVENIDA DOM JOAO VI, 274

Bairro: BROTAS CEP: 40.285-001
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2101-1921 E-mail: cep@bahiana.edu.br
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2. Avaliar a associacéo entre o IMC e a falha ao tratamento com TENS.

3. Avaliar a associagdo entre a qualidade de vida, mensurada pelo Strength and Difficulties Questionnaire
(SDQ), e a falha ao tratamento com TENS.

4. Avaliar a associagéo entre a qualidade de vida, mensurada pelo questionario Pediatric incontinence
questionnaire (PinQ), e a falha ao tratamento com TENS.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores informam:

Riscos: Ha o potencial risco de quebra de sigilo involuntaria e néo intencional dos dados coletados dos
pacientes. Para mitiga-lo, os participantes seréo identificados por nimeros e o arquivo de dados sera
limitado aos pesquisadores responsaveis, sendo dados exclusivamente digitais. Para melhorar a seguranga
de dados, utilizaremos o Research Electronic Data Capture (REDcap), plataforma que prop6e seguranga e
minimiza risco de perda de dados, assegurando os aspectos éticos conforme o item 2.4 do Oficio Circular n°
2/2021/CONEP/SECNS/MS, de 24 de 2021. Esses dados nao serdo armazenados em ambiente
compartilhado ou nuvem. De acordo com a Resolugcédo 466/12, os dados serdo armazenados de forma
segura, através de arquivo criptografado com senha, com acesso limitado exclusivo a equipe de pesquisa.
Apbds 5 anos, as informagdes serdo permanentemente deletadas através da exclusao dos arquivos digitais.
A confidencialidade sera mantida por meio do acesso restrito aos pesquisadores diretamente envolvidos.

Beneficios: Apds a conclusdo do estudo, sera possivel ampliar o conhecimento acerca de quais sdo os
pacientes com maior chance de ndo obter sucesso no tratamento com TENS a partir da avaliagdo da
urofluxometria e mensuragéo da qualidade de vida realizados antes do tratamento. Dessa forma, antes de
iniciar o tratamento, ja poderemos saber quais sdo os pacientes com maior chance de nao obter cura com
as 20 sessoes de TENS, necessitando de tratamentos adicionais, facilitando assim, a tomada de decisdo e
implementando melhores tratamentos custo-consciente. Os resultados da pesquisa seréo divulgados para a
comunidade cientifica através de publicactes e apresentagdes em congressos.

Os pesquisadores propdem dispensa do TCLE justificam: os pacientes ndo estdo mais acessiveis. Além
disso, os pacientes ja foram tratados independentemente do presente estudo,
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e os dados ja foram armazenados em prontuarios eletrénicos do sistema utilizado pela instituigéo.

Comentarios e Considerag6es sobre a Pesquisa:

Desenho de pesquisa: Trata-se de um estudo observacional, transversal, analitico e retrospectivo.

Local e periodo do estudo: O estudo sera realizado em Salvador- BA, no Centro de Distarbios Miccionais na
Infancia (CEDIMI), que faz parte do Centro Médico da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica
(EBMSP), sendo um centro de referéncia nacional, com equipe muliiprofissional e o primeiro da Bahia
especializado no tratamento de alteragbes miccionais na infancia. O presente estudo ira ocorrer entre junho
de 2024 e fevereiro de 2025. E importante ressaltar que o presente estudo so tera inicio apos a aprovacao
do CEP.

Populagéo: pacientes submetidos a tratamento com TENS para melhora dos sintomas da bexiga hiperativa,
a partir de instrumentos de coleta j& utilizados nos servigos de rotina do Centro, fazendo parte do protocolo
padrao de assisténcia do servigo, tratando-se, assim, de um trabalho com o uso de dados secundarios.
Amostra=100.

Critério de Inclusao:

Criancas, de ambos os sexos, entre 5 e 17 anos com diagnostico de bexiga hiperativa, que foram tratados
entre 2015 e 2023.

Critério de Exclus3o:

Ccriangas que apresentavam alteragdes neurolégicas ou anatdmicas do trato urinario inferior; patologias
psiquiatricas; criancas em outro tipo de tratamento para enurese; criangas com diagnostico de transtorno do
déficit de atencé&o com hiperatividade (TDAH), no periodo do tratamento.

Desenvolvimento: Serdo revisados os dados dos prontuarios dos pacientes submetidos a tratamento com
TENS para melhora dos sintomas da bexiga hiperativa, a partir de instrumentos de coleta j& utilizados nos
servicos de rotina do Centro.

Os sintomas urinarios seréo avaliados através do resultado do Dysfunctional Voiding Scoring System
(DVSS. Também serdo avaliados os resultados do escore Roma IV. Além disso, serdo avaliados os
resultados dos questionarios SDQ (Anexo C) e PinQ), rotineiramente aplicados pela equipe de psicologia

propria do CEDIMI, para analise da qualidade de vida.
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O presente estudo se concentra na coleta de dados dos prontuarios de atendimento do CEDIMI, se
alinhando com as informagdes que seriam e foram colhidas rotineiramente, sendo eles coletados do
prontuario e dos registros do proprio servigo desde a primeira consulta (antes do tratamento) até a consulta
apos a finalizagao do tratamento, ndo havendo nenhuma etapa da coleta dos dados a ser realizada
diretamente com o participante.

Os pacientes nédo estdo mais acessiveis, ja foram tratados independentemente do presente estudo, e os
dados ja foram armazenados em prontuérios eletrénicos do sistema utilizado pela instituicdo. No entanto, as
suas privacidades serao preservadas através das estratégias de mitigagao de riscos utilizadas, com nomes
identificados por cédigos alfanuméricos, coleta em ambiente privado, e armazenamento em arquivo com
senha em drive fisico.

A identificag@o das criancas sera realizada apenas por codificagéo alfa numérica (C01; C02; C03...), para
garantia da confidencialidade dos dados. Somente os membros da pesquisa terdo acesso aos dados. Nao
havera a existéncia de arquivos fisicos. Todos os dados eletrénicos coletados durante o presente estudo
serdo destruidos/apagados através da exclusdo de forma definitiva apés o periodo de 5 anos.

Analise dos dados:Os dados serdo analisados utilizando software Statistical Package for Social Sciences
(SPSS Inc., Chicago, IL, EUA), versao 21.0 para Windows.Testes estatisticos indicados serdao aplicados.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

* Folha de rosto: adequadamente apresentada, assinada por pesquisador responsavel e coordenador do
Curso de Medicina da Escola Bahiana de Medicina e Saldde Publica (EBMSP);

* Termo de anuéncia: apresenta anuéncia do Salde Bahiana, assinada pelo coordenador do CPC 4,
EBMSP;

* Cronograma: coleta de dados prevista para03/06/2024 a 31/12/2024. Referem envio de relatorios ao CEP.
* TCLE e TALE: propdem dispensa e justificam que os dados seréo colhidos dos prontuarios em pacientes
que ja foram atendidos e ndo estdo mais acessiveis.

* Orgamento: no valor de R$180,00 com financiamento préprio. Os computadores serdo disponibilizados
pela instituig&o.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Apbds analise bioética desse protocolo de pesquisa, de acordo com a Resolugdo 466/12 do CNS/MS e
documentos afins, indicamos aprovacao.
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Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o CEP-Bahiana, de acordo com as atribuices definidas na Resolugcéo CNS n° 466 de
2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovacéo deste protocolo de
pesquisa dentro dos objetivos e metodologia proposta.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas PB_INFORMAQOES_BASICAS_DO_P 05/04/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2318195.pdf 10:26:52
TCLE / Termos de |dispensa_tcle.docx 05/04/2024 | Ubirajara de Oliveira | Aceito
Assentimento / 10:24:02 |Barroso Janior
Justificativa de
Auséncia
Cronograma cronograma_.docx 05/04/2024 |Ubirajara de Oliveira | Aceito

10:21:00 |Barroso Junior

QOutros anexo_romaiv.docx 05/04/2024 | Ubirajara de Oliveira | Aceito
10:19:58 |Barrosa Junior

QOutros anexo_sdg.docx 05/04/2024 | Ubirajara de Oliveira | Aceito
10:18:28 |Barroso Jinior

QOutros anexo_ping.docx 05/04/2024 |Ubirajara de Oliveira | Aceito
10:17:32 |Barroso Janior

Qutros anexo_dvss.docx 05/04/2024 |Ubirajara de Oliveira | Aceito
10:17:17 |Barroso Junior

Outros anuencia.pdf 05/04/2024 | Ubirajara de Oliveira | Aceito
10:16:43 | Barroso Junior

Projeto Detalhado / | projeto_cutoff_cep.docx 05/04/2024 | Ubirajara de Oliveira | Aceito

Brochura 10:14:45 |Barroso Junior

Investigador

Orgamento orcamento_.docx 05/04/2024 | Ubirajara de Oliveira | Aceito

10:14:23 |Barroso Jinior

Folha de Rosto folha_rosto_assinada.pdf 05/04/2024 |Ubirajara de Oliveira | Aceito
10:04:41 Barroso Jinior

Situacao do Parecer:
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Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

SALVADOR, 15 de Maio de 2024

2

Assinado por:
Noilton Jorge Dias
(Coordenador(a))

Endereco: AVENIDA DOM JOAO VI, 274
Bairro: BROTAS

UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2101-1921

CEP: 40.285-001

E-mail: cep@bahiana.edu.br
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