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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho:

Será um ensaio clínico, controlado e randomizado. Esse estudo será realizado no ambulatório de fisioterapia pélvica do HC/UFG/EBSERH, no
período de maio de 2024 a maio de 2025.Serão convidadas para esta pesquisa 60 pacientes com incontinência anal encaminhadas ao ambulatório
de fisioterapia. Integrarão esse estudo as pacientes que, ao serem convidadas pela pesquisadora principal concordarem em ser submetidas à um
questionário de história clínica, questionário de qualidade de vida, escore da incontinência anal, à eletromanometria, e à avaliação fisioterapêutica
funcional proposta e que preencherem os critérios de inclusão.

CNPJ E-mail

Apoio Financeiro

Nome Telefone Tipo

Financiamento
Próprio

Palavra Chave

Palavra-chave

incontinência fecal

biofeedback eletromiográfico

eletroestimulação transcutânea sacral

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introdução: incontinência anal é uma condição que tem grande impacto na qualidade de vida das pessoas. O biofeedback e a eletroestimulação
sacral são tratamentos conservadores na abordagem desses pacientes. Objetivo: testar se o biofeedback eletromiográfico associado a
eletroestimulação transcutânea reduz a gravidade da incontinência anal quando comparado ao biofeedback eletromiográfico. Métodos: será
realizado um ensaio clínico, controlado e randomizado. Esse estudo será realizado no ambulatório de fisioterapia pélvica do HC/UFG/EBSERH, no
período de fevereiro maio de 2024 a fevereiro maio de 2025. Serão convidadas para esta pesquisa 40 60 pacientes com incontinência anal. As
pacientesque serão  submetidas antes e após o protocolo de tratamento à um questionário de história clínica (apenas na avaliação inicial), e
submetidas antes e após o protocolo de tratamento à um questionário de qualidade de vida, escore da incontinência anal, à eletromanometria, e à
avaliação fisioterapêutica funcional proposta e que preencherem os critérios de inclusão. As voluntárias serão sorteadas para o grupo controle
(biofeedback eletromiográfico) ou grupo de tratamento (eletroestimulação sacral e biofeedback eletromiográfico) por um programa de computador.
Serão 10 sessões individuais e acontecerão 2x/semana, durante 54 semanas, com duração de 30 minutos/sessão, no grupo controle e 50
minutos/sessão no grupo de intervenção, em uma sala no ambulatório do hospital das clínicas pela fisioterapeuta responsável.

O assoalho pélvico é formado por um grupo de músculos e ligamentos cuja função é sustentar os órgãos pélvicos e abdominais. Ao mesmo tempo
tem participação importante na continência anal e urinária além de atuar ativamente durante o coito e o parto vaginal (FEBRASGO, 2010; GROSSE,
SENGLER, 1998; THOMPSON, 2006).O corpo perineal feminino é uma estrutura de interconexão para componentes musculares, fasciais e fibrosos,
medindo cerca de 2 cm de diâmetro, situado em posição mediana, entre o ânus e a vagina. O períneo é o ponto de conexão dos mecanismos da
continência anal e urinária. O corpo perineal dá o suporte à região anorretal em relação a pelve e à vagina em relação a fáscia pélvica. Previne ainda
a expansão do hiato urogenital e funciona como barreira entre a vagina e o reto (BARBOSA et al., 2005). Este é o local em que habitualmente o
cirurgião realiza a episiotomia durante o parto vaginal havendo risco de lesão das musculaturas esfincterianas e dos nervos pudendos. Essas lesões
podem, dependendo da gravidade, reduzir significativamente a força muscular dos esfíncteres anais (BARBOSA et al., 2005). Incontinência anal é a
queixa de perda involuntária de fezes ou gases e a incontinência fecal é a queixa de perda involuntária de fezes sólida e/ou líquida (FEBRASGO,
2010). Esse sintoma perturba o equilíbrio social e psicológico do paciente que frequentemente oculta esta situação de grande embaraço e que
atrapalha toda a sua rotina atividade diária (LEITE, POÇAS, 2010). Nos Estados Unidos (EUA) a incontinência anal e/ou urinária é a segunda causa
de admissão de idosos em asilos (OLIVEIRA, 2006). O mecanismo da continência anal é complexo sendo dependente de vários fatores, tais como a
ação integrada da musculatura esfincteriana anal e dos músculos do assoalho pélvico, a presença do reflexo inibitório retoanal, a capacidade,
sensibilidade e complacência retal, a consistência do conteúdo fecal, o tempo de trânsito intestinal, a integridade neuronal periférica e central, e
fatores hormonais e emocionais (OLIVEIRA, 2006). Portanto, a incontinência anal, pode surgir em condições que alterem qualquer um desses
mecanismos citados, isolados ou associados, tais como, mudança na consistência das fezes, redução da complacência retal, alterações da
sensibilidade anal, comprometimento do controle neurológico central, e anormalidades no mecanismo esfincteriano, (OLIVEIRA, 2006; BARACHO,
2018). Na mulher, a incontinência anal é, na sua grande maioria,  devida à a lesões da musculatura esfincteriana associado ou não a neuropatia dos
nervos pudendos, em conseqüência ao parto vaginal. Até 35% das parturientes apresentam lesão esfincteriana, entretanto, só uma pequena
porcentagem dessas queixam-se de sintomas de incontinência anal imediatamente após o trauma (LEITE, POÇAS, 2010; BARACHO, 2018;
FEBRASGO, 2010). Entretanto, com o avançar da idade e a associação de outros fatores, tais como o aumento da incidência de neuropatia e a
diminuição progressiva natural da força muscular podem determinar o surgimento de sintomas de incontinência anal (FALTIN, et. al, 2006).O
tratamento não-cirúrgico pode ser fisioterapêutico e/ou medicamentoso. Dentre as técnicas fisioterapêuticas  destacam-se  exercícios  perineais,  o
biofeedback,  cones  vaginais  e a eletroestimulação  do  assoalho  pélvico (FEBRASGO, 2010).O biofeedback tem por finalidade o desenvolvimento
da capacidade de modificar processos habitualmente involuntários em ações conscientes. Para isso, o  parâmetro a ser aprimorado é demonstrado
como feedback ao paciente, por meio de gráficos ilustrativos, sons ou estímulo tátil as ações que foram comandadas pelo examinador e realizadas
pelo próprio paciente, dando-lhe a perfeita conscientização do ato (MALIK, DUA, 2022).O biofeedback, o treinamento com balão retal, a
eletroestimulação e os exercícios 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 exercícios para a musculatura do assoalho pélvico
associado ao biofeedback e a eletroestimulação podem ser seguros para reforçar a musculatura do assoalho pélvico depois do
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Tamanho da Amostra no 60

Hipótese:

Com o aumento da força muscular perineal espera-se que ocorra a melhora da incontinência anal e da qualidade de vida.

Objetivo Primário:

Testar se o biofeedback eletromiográfico associado a eletroestimulação transcutânea reduz a gravidade da incontinência anal quando comparado ao
biofeedback eletromiográfico.
Objetivo Secundário:

¿      Testar se o tratamento fisioterapêutico promove alteração das pressões de repouso, contração voluntária, capacidade e sensibilidade retal.¿
Testar se o tratamento fisioterapêutico promove melhora na qualidade de vida e gravidade da incontinência anal. ¿     Identificar se existem fatores
sociodemográficos, clínicos e de hábitos de vida associados a incontinência anal.¿      Identificar quais os fatores estão associados à incontinência
anal.¿  Descrever o perfil sociodemográfico dos pacientes com incontinência anal.¿   Verificar se existe associação entre qualidade de vida e
gravidade da incontinência anal
Metodologia Proposta:

TIPO E LOCAL DO ESTUDORealizar-se-á um ensaio clínico, controlado e randomizado. Esse estudo será realizado no ambulatório de fisioterapia
pélvica do HC/UFG/EBSERH, no período de maio de 2024 a maio de 2025.POPULAÇÃOMulheres com incontinência anal encaminhadas ao
ambulatório de fisioterapia para tratamento fisioterapêutico.AMOSTRA (TAMANHO DA AMOSTRA)Serão convidadas para esta pesquisa 60
pacientes com incontinência anal. Integrarão esse estudo as pacientes que, ao serem convidadas pela pesquisadora principal concordarem em ser
submetidas à um questionário de história clínica, questionário de qualidade de vida, escore da incontinência anal, à eletromanometria, e à avaliação
fisioterapêutica funcional proposta e que preencherem os critérios de inclusão.

Critério de Inclusão:

¿	  Sintomas de incontinência anal¿	  Idade entre 40 e 80 anos ¿	  Sexo feminino

Critério de Exclusão:

¿	Gestante¿	Parto a menos de três meses¿	Prática de exercícios do assoalho pélvico nos últimos três meses¿	Doença neurológica (que atinja o
cognitivo e a inervação do assoalho pélvico)
Riscos:

Como riscos temos a possibilidade das voluntárias sentirem vergonha por ficarem despidas, desconforto e dor ao ser realizado o toque para
avaliação da força subjetiva
Benefícios:

Elas terão como benefício o tratamento da incontinência anal, podendo ter melhora significativa, parcial ou não apresentarem melhora, dependendo
de cada caso. Se for necessário dar continuidade ao tratamento além das sessões estabelecidas pelo estudo, serão marcadas as sessões com a
fisioterapeuta responsável pela pesquisa, no hospital das clínicas, no mesmo local em que serão feitas as sessões da pesquisa.

Metodologia de Análise de Dados:

PROCESSAMENTO DOS DADOS
As fichas para coleta de dados serão revisadas manualmente, para verificar a consistência de seu preenchimento. A seguir, os dados serão
codificados e digitados em programa Excel. A digitação será dupla, realizada por duas pessoas diferentes. Ao final, os dados correspondentes serão
comparados para detectar e corrigir eventuais erros e inconsistências.
6.2	ANÁLISE DOS DADOS
Os dados categóricos serão apresentados com distribuições de frequências absolutas, ao passo que as variáveis quantitativas serão resumidas
empregando-se medidas de centralidade (média, mediana e separatrizes) e de variabilidade (amplitudes e desvio padrão).
Será realizado um teste de normalidade (Kolmogorov-Smirnov) e de acordo com a distribuição dos dados será utilizado o teste correspondente. Para
comparar o antes e depois do tratamento das variáveis numéricas relacionadas a força muscular e qualidade de vida será utilizado o teste t de
Student ou teste de Wilcoxon. Para comparar as variáveis categóricas será utilizado o teste qui-quadrado. Os fatores associados à força muscular
serão identificados por meio da análise de regressão múltipla. Será considerado nível de significância de 5%.

Desfecho Primário:

melhora da incontinência anal

Desfecho Secundário:

melhora da força muscular
melhora da qualidade de vida

parto normal (LEE, CHOI, 2006).Outra técnica muito utilizada no tratamento fisioterapêutico da incontinência anal é a eletroestimulação que é
realizada através de geradores, que aplicam estímulos elétricos nos seres vivos (AGNE, 2021). A estimulação elétrica nervosa transcutânea consiste
na aplicação 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).Os eletrodos de superfície são colocados na região sacral, de forma paralela. O nível 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-µs, e a
frequência de 10 Hz (QUERALTO, 2006).Outra modalidade relacionada de estimulação nervosa utilizada para o tratamento da incontinência é a
estimulação percutânea do nervo tibial, que foi inicialmente estudada e usada para o tratamento da incontinência urinária (RUIZ, KAISER, 2017).
Usando eletrodos transcutâneos ou percutâneos, o nervo tibial posterior é estimulado em sessões de aproximadamente 30 minutos de duração em
um mínimo de 3 meses (RUIZ, KAISER, 2017). Embora o benefício e o mecanismo de ação da estimulação do nervo tibial é ainda menos intuitivo e
distante de ser compreendido, mais uma vez acredita-se que tenha um impacto no controle fecal através da ativação do sistema nervoso e centros
neurais supra-sacrais via as fibras aferentes do sistema nervoso periférico.O aumento da expectativa média de idade da população em nosso meio
resulta em uma incidência crescente de mulheres com queixas de disfunção perineal e incontinência anal (FALTIN, et. al, 2006). Essa situação
social justifica a busca por tratamentos mais adequados. Desta forma faz-se importante verificar se a eletroestimulação transcutânea sacral
associada ao biofeedback eletromiográfico diminui a gravidade da incontinência anal quando comparado ao biofeedback eletromiográfico.¿
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País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 60BRASIL

Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Sim

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Grupo B (grupo intervenção) biofeedback associado a eletroestimulação transcutânea sacral30

Grupo A (grupo controle) biofeedback30

Detalhamento:

Em relação a eletromanometria serão coletados os dados nos prontuários, antes e após o tratamento, já que é um exame, de protocolo do hospital
para essas pacientes.
Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

60

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Redação final da tese e defesa 31/03/202602/02/2026

Revisão da Literatura 31/10/202416/01/2024

Encaminhamento do projeto ao CEP 29/02/202416/01/2024

Análise dos dados 29/08/202502/06/2025

Construção dos artigos 31/12/202501/09/2025

Construção do projeto de pesquisa 31/01/202416/01/2024

Qualificação 30/01/202601/01/2026

Publicação dos artigos 31/12/202701/04/2026

Coleta de dados 30/05/202502/05/2024

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

régua 1 R$ 5,00Custeio

Canetas	2 R$ 8,00Custeio

Borracha 1 R$ 3,00Custeio

Papel	3 resmas R$ 90,00Custeio

Encadernação 'em espiral' R$ 15,00Custeio

xerox R$ 400,00Custeio

lápis 2 R$ 4,00Custeio

Encadernação 'capa dura' R$ 250,00Custeio

Cartucho para impressora R$ 200,00Custeio

Caneta 'marca texto' 2 R$ 14,00Custeio

Total em R$ R$ 989,00
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Não
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