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Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introdução: A incontinência urinária (IU) pode estar associada à fraqueza dosmúsculos do assoalho pélvico (MAP), sendo uma das disfunções
relacionadasaos MAP mais prevalentes nas mulheres. Orientar as mulheres com IU quanto acontração dos MAP durante atividades de vida diária dá
autonomia para asmulheres durante o tratamento, melhora a consciência sobre a função dos MAPe parece também melhorar a qualidade de vida de
mulheres incontinentes.Dentro da fisioterapia no tratamento da IU contamos também com a terapiacomportamental (TC) que se trata de uma técnica
na¿o invasiva, de baixo custoe com menos efeitos colaterais, que tem como intuito ajudar as mulheres alidarem com o manejo da IU, alterando a
maneira como pensam e secomportam. Assim sendo, importante verificar o quanto a terapiacomportamental melhora a qualidade de vida e os
sintomas urinários emmulheres incontinentes. Objetivo: Avaliar o impacto da terapia comportamentalnos sintomas urinários de mulheres com IU.
Materiais e métodos: Este estudoserá um ensaio clínico simples, com grupo único, que receberá a intervenção(terapia comportamental). Serão
selecionadas 100 mulheres (amostra deconveniência) com queixa de incontinência urinária de esforço, urgência oumista do ambulatório de
ginecologia cirúrgica ou do Ambulatório de Fisioterapiaem Uroginecologia do Centro de Atenção Integral à Saúde da Mulher ¿ CAISM,da
Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP). As mulheres serãoconvidadas através de um contato telefônico para participarem do estudo.
Emcaso de aceite, será agendada uma visita inicial, na qual serão esclarecidos osobjetivos do estudo e será assinado o Termo de Consentimento
Livre eEsclarecido (TCLE). Será feita uma avaliação inicial por uma fisioterapeuta, comanamnese, aplicação dos questionários e será realizado um
grupo deorientação para aplicação da terapia comportamental, abordando sobreeducação em saúde, ingesta hídrica, alimentar, programação da
micção,técnicas de adiação da micção, posicionamento para micção e evacuação. Amulher será orientada a realizar a terapia comportamental por 4
semanas edeverá retornar após esse período para reavaliação, com aplicação dosmesmos questionários aplicados na avaliação inicial. Análise de
dados: Osdados das fichas de avaliação e questionários (iniciais e finais) serãoorganizados em uma planilha no Microsoft Excel para análise.
Diferençasclínicas (QUID, ICIQ-SF, ICIQ-OAB, SF-12, PFIQ-7, frequência urinária,urgência urinária, incontinência urinária de urgência, incontinência
urinária deesforço, noctúria e enurese) pré e pós-tratamento serão analisadas de acordocom a normalidade de distribuição (teste Shapiro-Wilk). O
teste de Wilcoxonpareado será usado para comparar diferenças pré e pós-tratamento. Seráconsiderada diferença estatisticamente significativa de
valores p<0,05. Osoftware a ser utilizado para as análises será o Statistical Analysis System(SAS) versão 9.2.

1. INTRODUÇÃOA Sociedade Internacional de Continência (International ContinenceSociety - ICS) define a incontinência urinária (IU) como a
queixa de perdainvoluntária de urina e a classifica em dois subtipos principais: a incontinênciaurinária associada aos esforços (IUE) como tosse,
espirro ou esforço físico e aincontinência urinária associada à urgência (IUU), que se caracteriza pela perdaurinária associada a um desejo forte e
súbito de urinar. Esses dois subtipospodem ainda coexistir, caracterizando a incontinência urinária mista (IUM) (1).A IU pode estar associada à
fraqueza dos músculos do assoalho pélvico(MAP), sendo uma das disfunções relacionadas aos MAP mais prevalentes nasmulheres ((1); (2)). Além
disso, a IU é uma condição de saúde que afetaindivíduos em diferentes fases da vida e pode influenciar de forma negativa naqualidade de vida e
gerar gastos financeiros pessoais e para os serviços desaúde públicos ((3); (4); (5); (6); (7); (8)).Entre os custos financeiros pessoais, têm-se os
gastos com absorventese forros para a incontinência, produtos de higiene pessoal, tratamentos diversospara a melhora das perdas urinárias,
tratamento para depressão e entre outros(9). Além do impacto financeiro, a IU traz também efeitos físicos e psicológicos,afeta as atividades de vida
diária e está associada a impactos negativos naqualidade de vida ((10); (11)). Outro fator importante é que pacientes com IUpodem apresentar
sentimentos como vergonha e constrangimento, o que podegerar impactos na função sexual e ainda levar à exclusão social e ao atraso
dodiagnóstico e tratamento adequados (9).Nesse sentido, já se sabe que o treinamento dos músculos do assoalhopélvico (TMAP) é efetivo e
amplamente recomendado como tratamento7padrão-ouro para a IU (12). Dentre as abordagens da fisioterapia utilizadas paraconscientizar e educar
as pacientes sobre o TMAP, as orientações sobreanatomia e treino de consciência perineal são essenciais para melhora da forçae coordenação dos
MAP ((13); (14)). Orientar as pacientes com IU quanto acontração dos MAP durante atividades de vida diária dá autonomia para asmulheres durante
o tratamento, melhora a consciência sobre a função dos MAPe parece também melhorar a qualidade de vida de mulheres incontinentes ((13);
(15)).Dentro da fisioterapia no tratamento da IU contamos também com aterapia comportamental (TC) que se trata de uma técnica na¿o invasiva, de
baixocusto e com menos efeitos colaterais (16), que tem como intuito ajudar asmulheres a lidarem com o manejo da IU, alterando a maneira como
pensam ese comportam (17). Ela consiste em uma associação de técnicas que temcomo propósito minimizar ou até mesmo abolir sintomas
urinários, por meio demudanças em hábitos de vida, alimentares, educação sobre a condição desaúde, e treinamento vesical. Podendo ser aplicada
de forma isolada ou emassociação com outras abordagens (16). A base é composta por um conjuntode orientações que ajudam a promover
mudanças de hábitos que possuem umainfluência sobre os sintomas e queixas urinárias (18).TC é desenvolvida a partir da educação em saúde, que
incluimodificações de hábitos e comportamentos (16), como programação da micção,terapia de ingesta hídrica e alimentar sendo composta por
eliminação parcial outotal de bebidas e alimentos considerados irritativos à bexiga, além dereadequações quanto ao estilo de vida, como: ingesta
adequada de água,reajuste dos padrões de micção, contração dos MAP durante atividades que8provoquem aumento da pressão intra-abdominal,
como sentar-se no vasosanitário para micção e evacuação evitando sobrecarga na MAP, orientação docontrole de peso corporal, entre outras (18).A
programação da micção tem o intuito de promover reeducação vesical,realizando uma frequência pré-estabelecida para que desta forma haja
umcondicionamento e uma reeducação vesical, podendo ser usada para treinar oesvaziamento vesical ou, ainda, a não adiar a micção. Com isso
temos umaumento do controle vesical, beneficiando a mulher como: aumento dacapacidade vesical, confiança do paciente no controle da bexiga e
intervalosmiccionais adequados (19).Sabe-se que a reeducação vesical é efetiva para mulheres com IUE, IUUe IUM com evidência nível 1, grau de
recomendação A (19).Um importante fator é a ingesta hídrica de bebidas que são consideradasirritantes vesicais, como café, chá preto, refrigerantes
à base de cola echocolate, frutas cítricas, como laranja e limão, vinagre e bebidas alcoólicas.Assim, é indicado que a paciente evite ou reduza o
consumo dessassubstâncias, essa questão deve ser exposta e acordadas para que desta formabusque a melhor forma de ajudá-la no tratamento.
Ao fim do tratamento, osalimentos podem ser reinseridos na dieta da paciente de forma fracionada,sempre observando se não estão impactando
negativamente no resultadoalcançado.A adesão ao tratamento individual para IU nem sempre é efetiva, tendoem vista que existe também um custo
relacionado ao tratamento, comodeslocamento, além das filas de espera para atendimento nos serviços desaúde pública ((20,
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Hipótese:

4.1. Haverá uma diminuição nas taxas de IU após a terapiacomportamental.4.2. Haverá diminuição da frequência urinária, número de episódios
deurgência, número de episódios de incontinência urinária de urgência, noctúria eenurese após a intervenção.4.3. Haverá melhora na qualidade de
vida após a terapiacomportamental.4.4. A maioria das mulheres terá uma boa adesão (75%) ao tratamento.

Objetivo Primário:

Avaliar o impacto da terapia comportamental nos sintomas urinários equalidade vida das mulheres com IU.

Objetivo Secundário:

3.2.1. Avaliar a taxa de cura e de melhora subjetiva da IU após a TC3.2.2. Comparar a frequência urinária, número de episódios de urgência,número
de episódios de IUE e de urgência, noctúria e enurese antes e após aTC.3.2.3. Comparar a qualidade de vida antes e após a intervenção.3.2.4.
Avaliar a taxa de adesão ao tratamento.
Metodologia Proposta:

5.1 DESENHO DO ESTUDOEste estudo será um ensaio clínico simples5.2 CÁLCULO AMOSTRALOptamos pela realização de uma amostra de
conveniência com 100mulheres.5.3 VARIÁVEIS5.3.1 Variáveis IndependentesTerapia comportamental: Conjunto de orientações utilizadas
parapromover mudanças de hábitos que influenciam sobre os sintomas urinários. Écomposta por programação da micção, treinamento vesical,
terapia de ingestahídrica e alimentar, além de readequações quanto ao estilo de vida.5.3.2 Variáveis DependentesTaxa de Cura ou melhorada IU:
resolução ou melhora dos sintomas deincontinência urinária que são definidos pela ICS como a perda involuntária deurina, que pode acontecer por
esforço - ou seja, durante atividades queaumentam a pressão intra-abdominal, como a tosse e o espirro -, por urgênciaou de forma mista após a
intervenção. A cura será avaliada através de umaescala de Likert com 5 pontos categorizada em muito pior, pior, igual, melhor,curada13Gravidade
da IU: definida através do escore do Questionário deDiagnóstico de Incontinência Urinária (QUID) é representado como númeroabsoluto. A
gravidade será avaliada também de forma categórica.Adesão: será controlado através de uma tabela, onde a pacientepreencherá com ¿sim¿ ou
¿não¿ os dias que conseguiu ou não realizar osexercícios. Variável qualitativa nominal.Qualidade de vida: Será avaliada por meio da aplicação de
três questionários: Female Sexual Function Index (FSFI), 12-Item Short Form Survey, e Pelvic Floor Impact Questionnaire -Short Form 7 relacionado
a disfunções específicas do assoalho pélvico. Variávelnumérica contínua.Frequência urinária diurna: Definida como a quantidade de
micçõesocorridas durante o dia, incluindo a última micção antes do sono. Será avaliadapor meio da média em três dias de preenchimento do diário
miccional (Anexo6), variável numérico contínua.Número de episódios de incontinência urinária de esforço: Definidacomo a perda involuntária de
urina durante o esforço físico, como a prática deesportes, ou durante situações como a tosse e o espirro. Será avaliada damédia em três dias de
preenchimento do diário miccional antes e após aintervenção (Anexo 6).Urgência urinária: Definida como uma súbita e forte vontade de urinar,que é
difícil de ser adiada. Será avaliada por meio do questionário QUID (Anexo1), do ICIQ-OAB (Anexo 3) e da média em três dias de preenchimento do
diáriomiccional (Anexo 6).14Incontinência urinária de urgência: Definida como queixa de perdainvoluntária de urina associada à urgência miccional.
da média em três dias depreenchimento do diário miccional (Anexo 6).Noctúria: Definida como a interrupção do sono devido à necessidade deurinar.
Será avaliada por meio do ICIQ-OAB (Anexo 3) e da média em três diasde preenchimento do diário miccional (Anexo 6).Enurese: Definida como a
perda involuntária de urina que ocorre duranteo sono. Será avaliada por meio do questionário ICIQ-SF (Anexo 2) e da médiaem três dias de
preenchimento do diário miccional (Anexo 7).Utilização de absorvente ou forro: Será categorizada como ¿sim¿ ou¿não¿. Caso a resposta seja
¿sim¿, a frequência de troca será autorrelatada.Sensação de esvaziamento incompleto: Definida como a sensação deque não há o esvaziamento
completo da bexiga após a micção. Serácategorizada como ¿sim¿ ou ¿não¿, de acordo com o autorrelato.5.3.3 Variáveis descritivasIdade: Definida
como a quantidade de anos vividos até o momento daanamnese. Será autorrelatada.Índice de massa corpórea: Calculado pelo peso em
quilogramasdividido pelo quadrado da altura em metros, de acordo com os valoresautorrelatados no momento da anamnese.Diabetes Mellitus:
Definida como uma doença metabólica caracterizadapor elevação da glicose no sangue. Será categorizada como ¿sim¿ ou ¿não¿.15Hipertensão
Arterial Sistêmica: Definida como uma condição crônicacaracterizada por níveis elevados dos valores pressóricos (¿ 140 e/ou 90mmHg). Será
categorizada como ¿sim¿ ou ¿não¿.Uso de medicações: Será categoriza

Critério de Inclusão:

Serão incluídas no estudo mulheres com idade maior ou igual a 18 anos,alfabetizadas, com queixa de incontinência urinária e que aceitarem
participarda pesquisa e assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Critério de Exclusão:

Serão excluídas mulheres que apresentem alterações neurológicas ou cognitivas que impeçam a compreensão dos questionários e orientações;
bexiga neurogênica e gestação em curso
Riscos:

A pesquisa apresenta riscos de possível desconforto em responder perguntas.

Benefícios:

Não há benefícios diretos.

Metodologia de Análise de Dados:

Os dados das fichas de avaliação e questionários (iniciais e finais) serão organizados em uma planilha no Microsoft Excel, para análise. Diferenças
clínicas (QUID, ISI, ICIQ-SF, ICIQ-OAB, SF-12, PFIQ-7, FSFI, esquema PERFECT, frequência urinária, urgência urinária, incontinência urinária de
urgência, incontinência urinária de esforço, noctúria e enurese) pré e pós-tratamento serão analisadas de acordo com a normalidade de distribuição
(teste Shapiro-Wilk). O teste de Wilcoxon pareado será usado para comparar diferenças pré e pós-tratamento. Será considerada diferença
estatisticamente
significante valores de p<0,05. O software a ser utilizado para as análises será o Statistical Analysis System (SAS) versão 9.2.

21)). Desta forma, os atendimentos realizados em grupo9tendem a ter maior adesão por conta de uma identificação entre as pacientes egerando um
conforto entre elas. Assim, o tratamento em grupo pode ser umaopção eficaz para reduzir o tempo de espera e os custos de deslocamento
demulheres incontinentes por meio da redução do número de sessões individuais(22).Deste modo, a TC é uma intervenção de fácil reprodução
eaplicabilidade, porém é importante verificar o quanto a TC melhora a qualidadede vida e os sintomas urinários em mulheres incontinentes.
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Tamanho da Amostra no 100

Desfecho Primário:

impacto da terapia comportamental nos sintomas urinários e qualidade vida das mulheres com IU.

Desfecho Secundário:

Comparar a frequência urinária, número de episódios de urgência,número de episódios de IUE e de urgência, noctúria e enurese antes e após a TC.
Avaliar a taxa de adesão ao tratamento

País de Origem do Estudo Nº de participantes da

Países de Recrutamento

País

Sim 100BRASIL

Outras Informações

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

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Grupo Comportamental Terapia Comportamental100

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

100

O Estudo é Multicêntrico no

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

Coleta de dados 01/07/202501/04/2024

Seleção de sujeitos 01/06/202501/02/2024

Pré teste 01/01/202401/12/2023

Analise estatística 01/10/202501/08/2025

Revisão de literatura 01/12/202501/10/2025

Elaboração do artigo 01/01/202601/11/2025

Elaboração do banco de dados 01/09/202501/10/2024

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Impressão questionário e diários miccionais R$ 500,00Custeio

Impressão cartilha e diário de adesão R$ 400,00Custeio

Confraternização R$ 600,00Custeio

Ajuda de custo para transporte e alimentação das
pacientes

R$ 4.000,00Custeio

Impressão TCLE R$ 150,00Custeio

Total em R$ R$ 5.650,00

Bibliografia:
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de Sim

Prazo 2 anos

Justificativa da Emenda:
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