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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho:

Sera um ensaio clinico, controlado e randomizado. Esse estudo sera realizado no ambulatério de fisioterapia pélvica do HC/UFG/EBSERH, no
periodo de maio de 2024 a maio de 2025.Serdo convidadas para esta pesquisa 60 pacientes com incontinéncia anal encaminhadas ao ambulatério
de fisioterapia. Integrardo esse estudo as pacientes que, ao serem convidadas pela pesquisadora principal concordarem em ser submetidas a um
questionario de historia clinica, questionario de qualidade de vida, escore da incontinéncia anal, a eletromanometria, e a avaliacéo fisioterapéutica
funcional proposta e que preencherem os critérios de inclusdo.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

incontinéncia fecal

biofeedback eletromiogréafico

eletroestimulagdo transcutanea sacral

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introduc&o: incontinéncia anal € uma condicé@o que tem grande impacto na qualidade de vida das pessoas. O biofeedback e a eletroestimulagao
sacral sdo tratamentos conservadores na abordagem desses pacientes. Objetivo: testar se o biofeedback eletromiogréafico associado a
eletroestimulagao transcutanea reduz a gravidade da incontinéncia anal quando comparado ao biofeedback eletromiografico. Métodos: sera
realizado um ensaio clinico, controlado e randomizado. Esse estudo sera realizado no ambulatério de fisioterapia pélvica do HC/UFG/EBSERH, no
periodo de fevereiro maio de 2024 a fevereiro maio de 2025. Serdo convidadas para esta pesquisa 40 60 pacientes com incontinéncia anal. As
pacientesque serdo submetidas antes e apds o protocolo de tratamento a um questionario de histéria clinica (apenas na avaliacéo inicial), e
submetidas antes e ap6s o protocolo de tratamento & um questionério de qualidade de vida, escore da incontinéncia anal, a eletromanometria, e a
avaliagao fisioterapéutica funcional proposta e que preencherem os critérios de inclusédo. As voluntarias serdo sorteadas para o grupo controle
(biofeedback eletromiogréafico) ou grupo de tratamento (eletroestimulacéo sacral e biofeedback eletromiografico) por um programa de computador.
Serdo 10 sessdes individuais e acontecerdo 2x/semana, durante 54 semanas, com durac¢édo de 30 minutos/sesséo, no grupo controle e 50
minutos/sessdo no grupo de intervencéo, em uma sala no ambulatério do hospital das clinicas pela fisioterapeuta responséavel.

Introducéo:

O assoalho pélvico é formado por um grupo de musculos e ligamentos cuja fungdo é sustentar os 6rgéos pélvicos e abdominais. Ao mesmo tempo
tem participacédo importante na continéncia anal e urinaria além de atuar ativamente durante o coito e o parto vaginal (FEBRASGO, 2010; GROSSE,
SENGLER, 1998; THOMPSON, 2006).0 corpo perineal feminino é uma estrutura de interconexdo para componentes musculares, fasciais e fibrosos,
medindo cerca de 2 cm de diametro, situado em posigdo mediana, entre o anus e a vagina. O perineo € o ponto de conexao dos mecanismos da
continéncia anal e urinaria. O corpo perineal d& o suporte a regido anorretal em relagcdo a pelve e a vagina em relagdo a fascia pélvica. Previne ainda
a expansao do hiato urogenital e funciona como barreira entre a vagina e o reto (BARBOSA et al., 2005). Este € o local em que habitualmente o
cirurgido realiza a episiotomia durante o parto vaginal havendo risco de lesdo das musculaturas esfincterianas e dos nervos pudendos. Essas lesbes
podem, dependendo da gravidade, reduzir significativamente a forca muscular dos esfincteres anais (BARBOSA et al., 2005). Incontinéncia anal é a
gueixa de perda involuntaria de fezes ou gases e a incontinéncia fecal é a queixa de perda involuntaria de fezes soélida e/ou liquida (FEBRASGO,
2010). Esse sintoma perturba o equilibrio social e psicolégico do paciente que frequentemente oculta esta situacdo de grande embaraco e que
atrapalha toda a sua rotina atividade diaria (LEITE, POCAS, 2010). Nos Estados Unidos (EUA) a incontinéncia anal e/ou urinaria é a segunda causa
de admisséo de idosos em asilos (OLIVEIRA, 2006). O mecanismo da continéncia anal é complexo sendo dependente de varios fatores, tais como a
acdo integrada da musculatura esfincteriana anal e dos musculos do assoalho pélvico, a presenca do reflexo inibitério retoanal, a capacidade,
sensibilidade e complacéncia retal, a consisténcia do contetdo fecal, o tempo de transito intestinal, a integridade neuronal periférica e central, e
fatores hormonais e emocionais (OLIVEIRA, 2006). Portanto, a incontinéncia anal, pode surgir em condi¢cdes que alterem gqualquer um desses
mecanismos citados, isolados ou associados, tais como, mudanga na consisténcia das fezes, reducéo da complacéncia retal, alterag6es da
sensibilidade anal, comprometimento do controle neuroldgico central, e anormalidades no mecanismo esfincteriano, (OLIVEIRA, 2006; BARACHO,
2018). Na mulher, a incontinéncia anal é, na sua grande maioria, devida a a lesdes da musculatura esfincteriana associado ou ndo a neuropatia dos
nervos pudendos, em conseqiiéncia ao parto vaginal. Até 35% das parturientes apresentam lesdo esfincteriana, entretanto, s6 uma pequena
porcentagem dessas queixam-se de sintomas de incontinéncia anal imediatamente ap6s o trauma (LEITE, POCAS, 2010; BARACHO, 2018;
FEBRASGO, 2010). Entretanto, com o avancar da idade e a associacao de outros fatores, tais como o aumento da incidéncia de neuropatia e a
diminuicéo progressiva natural da for¢ca muscular podem determinar o surgimento de sintomas de incontinéncia anal (FALTIN, et. al, 2006).0
tratamento ndo-cirdrgico pode ser fisioterapéutico e/ou medicamentoso. Dentre as técnicas fisioterapéuticas destacam-se exercicios perineais, o
biofeedback, cones vaginais e a eletroestimulagdo do assoalho pélvico (FEBRASGO, 2010).0 biofeedback tem por finalidade o desenvolvimento
da capacidade de modificar processos habitualmente involuntarios em ag6es conscientes. Para isso, 0 parametro a ser aprimorado é demonstrado
como feedback ao paciente, por meio de gréficos ilustrativos, sons ou estimulo tatil as a¢gdes que foram comandadas pelo examinador e realizadas
pelo préprio paciente, dando-lhe a perfeita conscientiza¢@o do ato (MALIK, DUA, 2022).0 biofeedback, o treinamento com baléo retal, a
eletroestimulagéo e os exercicios para fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico constituem a base do tratamento (FERREIRA et al., 2012).
Estudos indicam que o treino da musculatura do assoalho pélvico permite minimizar as perdas fecais tanto quanto o treino da musculatura do
assoalho pélvico associado ao biofeedback (BOLS et al., 2012). Outro estudo sugere que os exercicios para a musculatura do assoalho pélvico
associado ao biofeedback e a eletroestimulacdo podem ser seguros para reforgar a musculatura do assoalho pélvico depois do

Data de Submisséo do Projeto: 09/04/2024 Nome do Arquivo: PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2218110.pdf Verséo do Projeto: 2

Pagina 2 de 6




parto normal (LEE, CHOI, 2006).Outra técnica muito utilizada no tratamento fisioterapéutico da incontinéncia anal é a eletroestimulacéo que é
realizada através de geradores, que aplicam estimulos elétricos nos seres vivos (AGNE, 2021). A estimulagédo elétrica nervosa transcutanea consiste
na aplicacdo de eletrodos sobre a pele, com o objetivo de estimular o sistema nervoso e centros neurais supra-sacrais, via fibras aferentes do
sistema nervoso periférico (QUERALTO, 2006).0s eletrodos de superficie sdo colocados na regido sacral, de forma paralela. O nivel de intensidade
selecionado foi determinado com base na intensidade imediatamente abaixo do limite e variou de 10 a 35 ma, a largura de pulso de 200-us, e a
frequéncia de 10 Hz (QUERALTO, 2006).Outra modalidade relacionada de estimulacéo nervosa utilizada para o tratamento da incontinéncia é a
estimulagdo percutanea do nervo tibial, que foi inicialmente estudada e usada para o tratamento da incontinéncia urinaria (RUIZ, KAISER, 2017).
Usando eletrodos transcutaneos ou percutaneos, o nervo tibial posterior é estimulado em sessdes de aproximadamente 30 minutos de duragdo em
um minimo de 3 meses (RUIZ, KAISER, 2017). Embora o beneficio e 0 mecanismo de ac¢éo da estimulacéo do nervo tibial € ainda menos intuitivo e
distante de ser compreendido, mais uma vez acredita-se que tenha um impacto no controle fecal através da ativagéo do sistema nervoso e centros
neurais supra-sacrais via as fibras aferentes do sistema nervoso periférico.O aumento da expectativa média de idade da populagdo em nosso meio
resulta em uma incidéncia crescente de mulheres com queixas de disfuncéo perineal e incontinéncia anal (FALTIN, et. al, 2006). Essa situacéo
social justifica a busca por tratamentos mais adequados. Desta forma faz-se importante verificar se a eletroestimulacéo transcutanea sacral
associada ao biofeedback eletromiogréafico diminui a gravidade da incontinéncia anal quando comparado ao biofeedback eletromiogréfico.¢,

Hipotese:

Com o aumento da forga muscular perineal espera-se gue ocorra a melhora da incontinéncia anal e da qualidade de vida.

Objetivo Primario:

Testar se o biofeedback eletromiogréafico associado a eletroestimulagéo transcutanea reduz a gravidade da incontinéncia anal quando comparado ao
biofeedback eletromiografico.

Objetivo Secundario:

¢  Testar se o tratamento fisioterapéutico promove alteracéo das pressdes de repouso, contragéo voluntéria, capacidade e sensibilidade retal.¢,
Testar se o tratamento fisioterapéutico promove melhora na qualidade de vida e gravidade da incontinéncia anal. ¢  Identificar se existem fatores
sociodemogréficos, clinicos e de habitos de vida associados a incontinéncia anal.;,  Identificar quais os fatores estdo associados a incontinéncia
anal.;, Descrever o perfil sociodemografico dos pacientes com incontinéncia anal.;, Verificar se existe associacéo entre qualidade de vida e
gravidade da incontinéncia anal

Metodologia Proposta:

TIPO E LOCAL DO ESTUDOREealizar-se-a um ensaio clinico, controlado e randomizado. Esse estudo sera realizado no ambulatorio de fisioterapia
pélvica do HC/UFG/EBSERH, no periodo de maio de 2024 a maio de 2025.POPULACAOMulheres com incontinéncia anal encaminhadas ao
ambulatério de fisioterapia para tratamento fisioterapéutico. AMOSTRA (TAMANHO DA AMOSTRA)Serdo convidadas para esta pesquisa 60
pacientes com incontinéncia anal. Integrardo esse estudo as pacientes que, ao serem convidadas pela pesquisadora principal concordarem em ser
submetidas a um questionario de historia clinica, questionario de qualidade de vida, escore da incontinéncia anal, a eletromanometria, e & avaliagao
fisioterapéutica funcional proposta e que preencherem os critérios de incluséao.

Critério de Inclusao:

¢ Sintomas de incontinéncia anal¢, Idade entre 40 e 80 anos ¢, Sexo feminino

Critério de Excluséo:

¢ Gestante¢, Parto a menos de trés meses;, Pratica de exercicios do assoalho pélvico nos ultimos trés meses¢, Doenca neurolégica (que atinja o
cognitivo e a inervagdo do assoalho pélvico)

Riscos:

Como riscos temos a possibilidade das voluntarias sentirem vergonha por ficarem despidas, desconforto e dor ao ser realizado o toque para
avaliacdo da forca subjetiva

Beneficios:

Elas terdo como beneficio o tratamento da incontinéncia anal, podendo ter melhora significativa, parcial ou nao apresentarem melhora, dependendo

de cada caso. Se for necessario dar continuidade ao tratamento além das sessdes estabelecidas pelo estudo, serdo marcadas as sessdes com a
fisioterapeuta responsavel pela pesquisa, no hospital das clinicas, no mesmo local em que serdo feitas as sesses da pesquisa.

Metodologia de Anélise de Dados:

PROCESSAMENTO DOS DADOS

As fichas para coleta de dados seréo revisadas manualmente, para verificar a consisténcia de seu preenchimento. A seguir, os dados seréo
codificados e digitados em programa Excel. A digitacdo sera dupla, realizada por duas pessoas diferentes. Ao final, os dados correspondentes serao
comparados para detectar e corrigir eventuais erros e inconsisténcias.

6.2 ANALISE DOS DADOS

Os dados categoéricos serdo apresentados com distribuicdes de frequéncias absolutas, ao passo que as variaveis quantitativas serdo resumidas
empregando-se medidas de centralidade (média, mediana e separatrizes) e de variabilidade (amplitudes e desvio padréo).

Seré realizado um teste de normalidade (Kolmogorov-Smirnov) e de acordo com a distribuicdo dos dados sera utilizado o teste correspondente. Para
comparar o antes e depois do tratamento das variaveis numéricas relacionadas a forga muscular e qualidade de vida sera utilizado o teste t de
Student ou teste de Wilcoxon. Para comparar as variaveis categoricas serd utilizado o teste qui-quadrado. Os fatores associados a forga muscular
serdo identificados por meio da andlise de regressédo mdltipla. Sera considerado nivel de significancia de 5%.

Desfecho Primario:
melhora da incontinéncia anal
Desfecho Secundario:

melhora da forga muscular
melhora da qualidade de vida
Tamanho da Amostra no 60
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Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo

Pais

N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL

60

Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundérias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?

Sim
Detalhamento:

Em relagdo a eletromanometria serdo coletados os dados nos prontuarios, antes e apos o tratamento, ja que é um exame, de protocolo do hospital

para essas pacientes.

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de

pesquisa:
60

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Grupo B (grupo intervengéo) 30 biofeedback associado a eletroestimulagao transcutanea sacral
Grupo A (grupo controle) 30 biofeedback

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Néao

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveré retengdo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Redacéo final da tese e defesa 02/02/2026 31/03/2026

Reviséo da Literatura 16/01/2024 31/10/2024

Encaminhamento do projeto ao CEP 16/01/2024 29/02/2024

Andlise dos dados 02/06/2025 29/08/2025

Construgao dos artigos 01/09/2025 31/12/2025

Construcgdo do projeto de pesquisa 16/01/2024 31/01/2024

Qualificagéo 01/01/2026 30/01/2026

Publicacéo dos artigos 01/04/2026 31/12/2027

Coleta de dados 02/05/2024 30/05/2025

Orgcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

régua 1 Custeio R$ 5,00

Canetas 2 Custeio R$ 8,00

Borracha 1 Custeio R$ 3,00

Papel 3 resmas Custeio R$ 90,00

Encadernacéo 'em espiral’ Custeio R$ 15,00

XErox Custeio R$ 400,00

l&pis 2 Custeio R$ 4,00

Encadernagéo 'capa dura' Custeio R$ 250,00

Cartucho para impressora Custeio R$ 200,00

Caneta 'marca texto' 2 Custeio R$ 14,00
R$ 989,00
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FOLHA_DE_ROSTO.pdf
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carta_de_anuencia.pdf

Folha de Rosto

FOLHA_DE_ROSTO.pdf

Outros
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TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_CORRIGIDO.docx

Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura

carta_de_anuencia.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE.docx
Auséncia
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE.docx
Auséncia
TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE.docx

Auséncia

Informacdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2218110.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

PROJETO_Eliceiall_01_24.docx

Informacdes Basicas do Projeto
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Informacdes Basicas do Projeto
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Projeto Detalhado / Brochura Investigador

PROJETO_Eliceiall_01_24.docx

Comprovante de Recepgéo
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TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE.docx

Folha de Rosto

FOLHA_DE_ROSTO.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

PROJETO_Eliceiall_01_24.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE.docx

Informacgdes Basicas do Projeto

PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2218110.pdf

Declaragéo de Instituicdo e Infraestrutura

carta_de_anuencia.pdf

Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura

carta_de_anuencia.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

PROJETO_Eliceiall 01_24.docx

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

PROJETO_Eliceiall_01_24.docx

Folha de Rosto

FOLHA_DE_ROSTO.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE.docx

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

PROJETO_Eliceiall_01_24.docx
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Nao
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